Nanotecnologias La Red Latinoameri-

cana de Nanotecnologia
y Sociedad (ReLANS)

R retine en este libro tra-

bajos de sus miembros
en diferentes paises de América Latina. Tres temas inter-
ligados son considerados a nivel internacional y en varios
paises de la regién. Por un lado, los riesgos de los nanomate-
riales, que es una de las preocupaciones de mayor actua-
lidad considerando que anualmente ingresan al mercado
cientos de productos de las nanotecnologias sin estudios de
toxicidad especificos. Por otro lado, la exposicion de los
sectores sociales a los productos de las nanotecnologias;
siendo los trabajadores el sector més expuesto. El tercer
tema es el de la regulacion de las nanotecnologias, que es
una de las prioridades a nivel mundial y sobre la cual los

paises de América Latina comienzan a discutir.
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Presentacion
Trabajo, riesgos y regulacion de las
nanotecnologias en América Latina

Guillermo Foladori, Noela Invernizzi, Richard Appelbaum
Anwar Hasmy, Edgar Zayago Lau

La Red Latinoamericana de Nanotecnologia y Sociedad fue creada en 2006,
con el propésito de conectar investigadores interesados en las implicaciones
sociales del desarrollo de las nanotecnologias en América Latina.! E1 5 de
septiembre de 2013 la ReLANS en colaboracién con el Center for Nanotech-
nology in Society (CNS) de la Universidad de California-Santa Barbara orga-
nizé el primer Seminario Internacional sobre Nanotecnologia y Trabajo en
la ciudad de Curitiba, Brasil. ** En este libro publicamos algunos de los tra-
bajos discutidos en el Seminario de Curitiba y otros mas, difundiendo asi las
actividades mads recientes de la ReLANS.

El acelerado ritmo con que productos de la nanotecnologia entran al
mercado no se apoya en una regulacién que garantice la seguridad en
materia de salud y medio ambiente, a pesar de los reclamos por parte de
organizaciones sociales y sindicatos desde principios del siglo.

Los estudios sobre riesgos de los NM manufacturados ubican a los
trabajadores como el sector mds expuesto; a pesar de ello, este tema no se
ha colocado de manera explicita en las agendas politicas —con excepcién
de las instituciones dedicadas a salud ocupacional— y aparece diluido
dentro de los riesgos a la salud humana y el ambiente. Uno de los dambitos

'ReLANS tiene una coordinacién compartida entre México y Brasil. Las sedes fisicas de las
coordinaciones funcionan en la Unidad de Estudios en Desarrollo de la Universidad Auténoma
de Zacatecas y en el Programa de Post Graduaciéon en Politicas Publicas de la Universidad
Federal de Parand. www.relans.org

?El seminario fue apoyado financieramente por el fondo de la Catedra MacArthur en
Global & International Studies and Sociology de la Universidad de California-Santa Barbara, el
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (cNpq), la Coordenacao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), y la Fundacio Araucdria.

*Realizado durante el primer dia de sesiones del II Seminario Internacional sobre
Nanotecnologia y Sociedad en América Latina.
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de investigacion destacado por ReLANS es la relacién entre nanotecnologias
y trabajadores; y el cNS de la Universidad de California-Santa Bdrbara ha
venido trabajando en temas de nanotecnologia y trabajo desde 2006.*

Al Seminario asistieron miembros y representantes de diversos sindica-
tos y asociaciones de sindicatos, asi como instituciones que trabajan en
asesoria sindical. Concurrieron representantes de la Secretaria Latinoameri-
cana de la Unién Internacional de Trabajadores de la Agricultura, Alimen-
taciéon y Afines (UITA), que es la primera federacién de sindicatos que a nivel
mundial lanzé en 2007, una declaracién sobre las nanotecnologias (IUF,
2007). Estuvo presente el European Trade Union Institute (ETUI), que es el
centro de investigacién y formacién independiente del European Trade
Union Confederation (ETUC), que pone su experiencia al servicio de los in-
tereses de los trabajadores en el ambito europeo y de la consolidacién de la
dimensién social de la Unién Europea. El ETUC es, a su vez, la asociacion de
sindicatos de los trabajadores europeos representados en el sistema institu-
cional de la Unién Europea. El ETUC lanzé dos resoluciones sobre las nano-
tecnologias adoptadas en su Comité Ejecutivo en 2008 y 2010, y contribuy6
a la definicién de NM que la Comunidad Europea adopté en forma de reco-
mendacién (ETuc, 2008, 2010). También estuvo presente la Federacién
Americana del Trabajo y el Congreso de Organizaciones Industriales (AFL-
CIO), que es la mayor central sindical de Estados Unidos (y abriga algunos
sindicatos canadienses), y que trabaja activamente con la National Institute
for Occupational Safety and Health (NIOSH). De Brasil participaron miem-
bros de la Confederacao Nacional dos Trabalhadores nas Industrias de Ali-
mentacao, Agroindustrias, Cooperativas de Cereais e¢ Assalariados Rurais
(CONTAC-CUT); miembros del Sindicato dos Metaldrgicos de Sao Paulo-Forca
Sindical (Confederacio dos Trabalhadores Metalirgicos, Confederagao
Nacional dos Trabalhadores-Forc¢a Sindical) y el Departamento Intersindi-
cal de Estadistica y Estudios Econémicos (DIEESE), institucién que asesora
sindicatos. Este tltimo present6 lo que posiblemente sea una de las primeras
conquistas sindicales democraticas a nivel mundial, cuando el Sindicato de
la Industria Farmacéutica del Estado de San Pablo (SINDUSFARMA) logré in-
cluir, en 2012, luego de tres afios de negociaciones, una cldusula en el con-
venio colectivo de trabajo que compromete a la empresa a informar a los
trabajadores cuando utilice nanotecnologia en el proceso industrial y sus

“En 2006 realizé la primera investigacién sobre practicas de seguridad laboral junto con el
International Council on Nanotechnology de la Universidad de Rice (Conti et al., 2008;
Gerritzen, Huang, Kilpack, Mircheva y Conti, 2006); en 2007 organizé una conferencia

internacional sobre salud ocupacional y seguridad en los laboratorios y lugares de trabajo; y en
2009 un relevamiento mundial sobre el tema (Engeman et al., 2012).
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potenciales riesgos (Anexo II). Ademads de sindicatos y sus instituciones de
asesoria técnica, el seminario conté con la participacién del Center for In-
ternational Environmental Law (CIEL), una ONG internacional que asesora en
materia de regulacién de nanotecnologias y participa activamente de las reu-
niones internacionales del Strategic Approach to International Chemicals
Management (SAICM), y es miembro del IPEN (International pops Elimination
Network). Finalmente, estuvo presente Fundacentro, una institucién brasi-
lena tripartita (gobierno, empresas y sindicatos) vinculada al Ministerio de
Trabajo y Empleo que ha realizado diversos estudios y encuentros sobre
nanotecnologias desde 2006, y tiene varios proyectos de divulgaciéon y tam-
bién participa de comisiones junto a la Organizaciéon Mundial de la Salud
(oMS) y de seminarios organizados por United Nations Institute for Trai-
ning and Research (UNITAR).

Como resultado del encuentro se elaboré una declaracién tendiente a
reivindicar dos aspectos cruciales de politica de nanotecnologia de interés
de los trabajadores: el enfoque de precaucién y la transparencia en la infor-
macién (Anexo I).

El enfoque de precaucion establece que si una accién o politica puede
provocar dafnos severos o irreversibles al publico o al medio ambiente, o
cuando los efectos adversos no son totalmente conocidos, la falta de certeza
cientifica no debe ser usada como argumento para posponer medidas pre-
ventivas. Por su parte, la transparencia en la informacion es un derecho bdsico
de la democracia, pero ocurre que a los trabajadores no se les informa qué
materiales manipulan. La Resolucién 154 de la Organizacién Internacional
del Trabajo (0IT) supone para los paises firmantes dar a conocer a los sindi-
catos la informacién necesaria para alcanzar negociaciones constructivas
sobre las condiciones de trabajo (OIT, 2005); pero rara vez se cumple.

Los riesgos de las nanotecnologias a la salud humana y el medio ambien-
te constituyen el principal tema por el cual organizaciones sociales y sindi-
catos han venido reclamando una estricta regulacién desde hace mas de una
década. Este es el tema de este libro. La mayoria de los capitulos trata sobre
diferentes aspectos de la regulacién de las nanotecnologias, desde los avan-
ces en la Unién Europea —que son los mas destacados—, hasta lo que existe
a la fecha en paises de América Latina. Otros capitulos se refieren a las in-
vestigaciones sobre riesgo a la salud y el medio ambiente en paises de la re-
gion, lo que evidencia las escasisimas investigaciones sobre el tema.

David Azoulay resena, en el capitulo 1, el marco legal en relacién con las
nanotecnologias y el estado de la regulacién en la Unién Europea. Siendo que
se trata de la regién mds avanzada en la materia, es de vital importancia que en
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10

Ameérica Latina se dé un seguimiento cuidadoso, siendo que, debido a acuer-
dos comerciales, todos los paises de esta region estardn préximamente sujetos
a la presién de Estados Unidos y de la Unién Europea por regular interna-
mente segun los intereses de dichas potencias. Un ejemplo es el caso anali-
zado por Ménica Anzaldo y Radl Herrera-Basurto —capitulo 2—, donde la
posiciéon de Estados Unidos se manifiesta en el primer documento oficial
—aunque no vinculante— sobre reglamentacién de nanotecnologias en
México. En Brasil no existe, a la fecha, ningtin paso formal en reglamenta-
cién, pero si hay propuestas legislativas en camino, cuyo periplo lo expone
Wilson Engelmann en el capitulo 3; y el andlisis del derrotero de argumen-
tos a favor y en contra serd, seguramente, de interés para otros paises de la
region. Y en el capitulo 4, Engelmann y Raquel Von Hohendorff analizan con
mayor detalle el caso agricola en Brasil, mostrando cémo se imponen las
tendencias agroindustriales en el proceso productivo y el bagaje legal que
debiera incorporar las implicaciones de la utilizacién de NM. Otros paises de
América Latina han avanzado ain menos en el tema regulatorio. Con rela-
cién a Colombia, en el capitulo 5, William Urquijo muestra el contexto legal
y las condicionantes externas que constituyen el marco necesario a entender
para el desarrollo de un proceso regulatorio.

Otras instancias inciden en la regulacién de las nanotecnologias. L.a Ter-
cera Conferencia Internacional de Manejo de Quimicos, realizada en 2012,
adopté una resolucién sobre nanotecnologias y NM manufacturados firmada
por la mayoria de los paises de América Latina; con ello los gobiernos se
comprometen a asumir la discusién sobre politicas, transparencia, y divulga-
ciéon de las nanotecnologias. El Enfoque Estratégico para el Manejo Inter-
nacional de Quimicos (SAICM) ha incorporado estos temas en su Plan de Ac-
cién. En América Latina dos talleres de SAICM incluyeron la discusién sobre
nanotecnologias. Guillermo Foladori hace, en el capitulo 6, un recuento de
las posiciones adoptadas. Como parte de las actividades de SAICM, la UNITAR
(Instituto de Naciones Unidas para Entrenamiento e Investigaciones) ha lan-
zado un programa piloto de capacitacién, donde Uruguay fue el caso latino-
americano. Adriana Chiancone y Enrique Martinez Larrechea exponen, en
el capitulo 7, este caso en el marco de otras demandas gubernamentales por
visualizar las potencialidades del desarrollo de las nanotecnologias en dicho
pais. En el capitulo 8 Maria Sonsiré Lépez, Carla Trocel, Anwar Hasmy y
Hebe Vessuri analizan el estado de las nanotecnologias en Venezuela, mos-
trando la escasa investigacion en riesgos y aspectos regulatorios, y exponen
que la RedVnano tiene tales temas en su agenda. No obstante que los traba-
jadores de laboratorio son los primeros expuestos a riesgos, no hay protoco-
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los de seguridad apropiados. Luis Renato Balbao Andrade y Fernando
Gongalves Amaral revisan documentos internacionales sobre el tema y ha-
cen una propuesta en tal sentido en el capitulo 9.

Los riesgos de los NM es un tema dlgido en la discusién internacional.
Kristen Kulinowski alerta, en el capitulo 10, sobre errores comunes que se
cometen al hablar de riesgos de las nanoparticulas manufacturadas, y llama
la atencién sobre la necesidad de adoptar un enfoque precautorio; su capitu-
lo estd elaborado a partir de tres “trampas” en las que facilmente se cae al
tratar el tema de los riesgos. Pero sobre riesgos poco se ha avanzado en Amé-
rica Latina. Zayago Lau, Foladori, Frederick, Arteaga y Garcia Guerrero
presentan los resultados de una investigacién exploratoria sobre la escasez de
investigaciones sobre el tema con relacién a los NM en México (capitulo 11);y
Waleska Camargo Laureth y Noela Invernizzi confirman, a partir de una in-
vestigacion sobre la formacién de la fuerza de trabajo para nanotecnologia,
que el tema riesgos estd practicamente ausente de los planes de estudio de
los cursos de graduacién universitarios (capitulo 12).
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Capitulo 1
Iniciativas de regulacion para la gestion
de los Nnm en la Unidn Europea
David Azoulay™*

Introduccion

La Unioén Europea (UE) desarrollé su primer enfoque estratégico para la
nanotecnologia en 2004 con la adopcién de una comunicacién de la Comi-
sion titulada “Hacia una estrategia europea para las nanotecnologias”.! El
objetivo de esta comunicacién era llevar el debate sobre la nanociencia y las
nanotecnologias a nivel institucional. Se propuso un enfoque integral y res-
ponsable para el desarrollo de las nanotecnologias para Europa. La Comi-
sion adopté posteriormente un Plan de Accién para Europa 2005-2009,% un
coédigo de conducta para la investigacién responsable en nanociencia y
nanotecnologia,” y en 2008 la Comisién present6 su primera revision de la
regulaciéon sobre nanomateriales (NM).* Esta primera revisién de la regula-
cion fue acompanada con un documento del equipo de trabajo® que propor-

* Center for International Environmental Law, CIEL, 15 rue des Savoises, 1205 Ginebra, Suiza.
Correo-e: dazoulay@ciel.org

'Towards a European Strategy for Nanotechnology. com (2004). 338. http://ec.europa.cu/
nanotechnology/pdf/nano_com_en.pdf

*“Nanosciences and Nanotechnologies: an Action Plan for Europe 2005-2009”. com (2004).
243 http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/nano_action_plan2005_en.pdf

*Recomendacién de la Comision,” Recommendation on a Code of Conduct for Responsible
Nanosciences and Nanotechnologies Research” (julio 7, 2008). http://ec.europa.eu/nanotechnology/
pdf/nanocode-rec_pe0894c_en.pdf

*First Communication on Regulatory Aspects of Nanomaterials (2008), http://ec.europa.eu/
nanotechnology/pdf/comm_2008_0366_en.pdf

*Commission staff working document accompanying document to the Communication from the
Commission to the European Parliament, the Council and the European Economic and social
Council Committee on the regulatory aspects of nanomaterials. com (2008) 366 final (junio 17
2008). http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/com_regulatory_aspect_nanomaterials_2008_
en.pdf
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ciona mds detalles sobre la legislacion existente que podria utilizarse para
tratar temas relacionados con la gestiéon de la nanotecnologia.

Esta primera revisiéon de la normativa, de acuerdo con el enfoque general
de la época, llegé a la conclusion de que “la legislacién actual cubre, en
principio, los riesgos potenciales para la salud, la seguridad y el medio ambiente
relacionados con los NM. La proteccién de la salud, la seguridad y el medio
ambiente debe ser reforzada mediante el mejoramiento de la aplicacién de la
legislacién vigente.® La conclusién de la revision fue criticada por una serie de
partes interesadas, en particular por el Parlamento Europeo en su informe
de abril de 2009, que se centra en la regulacién de los NMm.”

En el informe, el Parlamento Europeo expresa:

Discrepa, antes de una evaluaciéon adecuada de la legislacion actual de la
Comunidad, y en ausencia de cualquier disposicién especifica sobre nano
en la misma, de las conclusiones de la Comisién sobre que: @) la legislacion
vigente cubre en principio los riesgos relevantes asociados a los NM, y b) que
la proteccién de la salud, la seguridad y el medio ambiente debe reforzarse
principalmente mediante la mejora de la aplicacién de la legislaciéon vigente,
cuando debido a la falta de datos y métodos apropiados para evaluar los
riesgos de los NM no se estd en realidad en capacidad de tratar estos riesgos;
Considera que el concepto de “enfoque seguro, responsable e integral” so-
bre la nanotecnologia que preconiza la Unién Europea esta en peligro por la
falta de informacién sobre el uso y la seguridad de los NM que ya estan en el
mercado, particularmente en aplicaciones sensibles con exposiciéon directa
de los consumidores, y

Llama a la Comisién a revisar toda la legislacién pertinente dentro de dos
afnos para garantizar la seguridad de todas las aplicaciones de NM en pro-
ductos con impactos potenciales para la salud, el ambiente o la seguridad
durante su ciclo de vida, y para que las disposiciones legislativas y los ins-
trumentos de implementacién reflejen las caracteristicas particulares de
los NM a los que los trabajadores, consumidores y/o el medio ambiente
pueden estar expuestos.®

A raiz de esta peticion del Parlamento de la UE, una serie de regulacio-
nes del sector de la UE se han revisado, incluidas las disposiciones especifi-
cas nano y también se ha desarrollado un animado debate sobre la adecua-
ciéon de REACH a las especificidades de los NM.

First Communication on Regulatory Aspects of Nanomaterials (2008), 11, véase nota 10.

"Report on the Regulatory Aspects of Nanomaterials (2008,/2208[INI]), véase nota 7
$Véase nota 7
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La cuestion de la definicion

Debido a que Ia nanociencia y la nanotecnologia han surgido rdpiday recien-
temente, el vocabulario utilizado en las disciplinas contribuyentes no siem-
pre es consistente. Ha habido y sigue habiendo serios desafios en la defini-
cién de los NM. Varios paises, organizaciones e institutos desarrollaron
varias definiciones de “nanotecnologia” y términos relacionados con la na-
notecnologia (por ejemplo, “NM”). Estas definiciones emergentes fueron a
menudo formuladas para fines especificos.’

Una de las formas mds comunes para definir los NM, consiste en preci-
sar un intervalo de tamano. Por ejemplo, la Organizacién Internacional de
Normalizacién (1s0)" y la definicién de la Organizacién para la Cooperacién
y el Desarrollo Econémico (OCDE)" utilizan el rango nanométrico (“aproxi-
madamente entre 1 y 100 nm”) para definir la nanotecnologia, los NM y
otros nanoobjetos. Definiciones basadas en el tamano son utilizadas tam-
bién por muchas otras organizaciones y grupos. Sin embargo, la ausencia de
una base cientifica clara para un intervalo de tamafo exacto conduce a defi-
niciones conflictivas y controversias.”” Como consecuencia, las definiciones
basadas en el tamafo generalmente usan la palabra “aproximadamente” para
identificar el tamano, lo que las hace inapropiadas para su uso en un con-
texto regulatorio.

Otras organizaciones, asi como ciertas jurisdicciones, han desarrolla-
do definiciones centradas en nuevas propiedades especificas, o mds gene-
ralmente en una combinacién de tamafo y propiedades nuevas. Tales
definiciones se pueden encontrar en el Esquema de Evaluacién y No-
tificacion Nacional Australiano de Quimicos Industriales,'® en la defini-
cion de Canada' y en la Iniciativa Nacional de Nanotecnologia de Estados
Unidos." Sin embargo, el hecho de que las propiedades especificas de estos NM
aparecen gradualmente a medida que disminuye el tamano, y la dificultad

“Para una revisién y ventajas comparativas de las definiciones existentes, referirse a
Roebben, Sokull Kliittgen, Gibson, Putaud y Stamm, Consideration on a Definition of Nanomaterials
for Regulatory Purposes, Lovestam, Ruscher. European Union Joint Research Center (2010).
http://ec.europa.eu/dgs/jrc/downloads/jrc_reference_report_201007_nanomaterials.pdf

'"JRC Definition Report, supra nota 2 en la seccién 3.1.

"JrC Definition Report, supra nota 2 en la seccién 3.2.1.

?Hay un debate creciente sobre si es apropiado definir las nanoparticulas sélo a través de
su tamano o limitar la definicién a particulas por debajo de 100 nm. Ver por ejemplo, Friends
of the Earth Australia, Discussion Paper on Nanotechnology Standardization and Nomenclatures Issues
(agosto 2008). http://www.ecostandard.org/downloads_a,/2008-10-06_foea_nanotechnology.pdf).

PJrC Definition Report, supra nota 2 en la seccién 3.3.1.

MJrC Definition Report, supra nota 2 en la seccién 3.3.2.

"Véase NNI (2009), citado por Nanotechnology — Early Lessons From Early Warnings, Supra nota 3.
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para identificar propiedades que son Unicas en los NM hacen que estos tipos
de definiciones sean también inapropiados para su uso en un contexto de
regulacion.

A finales de la década de 2000, numerosos NM fueron desarrollados con
fines comerciales, y una serie de productos que contienen NM fueron lleva-
dos al mercado.'® El aumento del uso de NM y de productos con NM provoco
un aumento en la demanda de regulaciones adaptadas a las especificidades
de estos nuevos materiales. Este enfoque regulatorio requeria una definicién
juridica de los NM. En abril de 2009, después de anos de intensa presion de
la sociedad civil,"” el Parlamento Europeo adopté una resolucién sobre los
aspectos regulatorios de los NM,'" comtinmente conocida como el informe
Schlyter. Como un prerrequisito necesario para el desarrollo de las medidas
regulatorias especificas requeridas, el informe Schlyter llama a la Comisién
Europea (la Comisién) a introducir “una definicién cientifica y exhaustiva
de los NM en la legislacién de la Comunidad”, y a “promover la adopcién de
una definicién armonizada de los NM a nivel internacional”."

Este informe llevé a la Comisién a solicitar al Comité Cientifico sobre
los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente Identificados (SCENIHR)
emitir un dictamen sobre la base cientifica para la definicién del término
NM. El 8 de diciembre de 2010, tras una serie de consultas publicas, se adopté
la opinién del SCENIHR.?® Con base en el dictamen aprobado, la Comision
publicé una Recomendacién sobre la definicién de NM el 18 de octubre de
2011, %' la cual define a los NM como:

Un material obtenido de manera natural, accidental o manufacturado que
contiene particulas dispersas, agregadas o conglomeradas, y en donde el 50

®Véase Project on Emerging technology en http://www.nanotechproject.org/inventories/
consumer,/updates,/

"Véase, por ejemplo, The Big Down grupo ETz (2003). http://www.etcgroup.org/ content/
big-down-0, o Friends of the Earth, Out of the Laboratory and on to our plates. Nanotechnology in food
and agriculture. (marzo 2008). http://www.foeeurope.org/activities/nanotechnology/Documents/
Nano_food_report.pdf

¥Report on the regulatory aspects of nanomaterials, (2008,/2208[IN1]), http://www.
europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A6-2009-
0255+0+DOC+PDF+V0//EN&language=EN [Hereinafter The Schlyter’s Report].

¥Schlyter’s Report. supra note xxiv, en los parrafos 9 y 10.

2 Scientific Basis for the Definition of the Term “Nanomaterial”, Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks (diciembre 8, 2010). http://ec.europa.cu/health/
scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_032.pdf

2 Commission recommendation for a definition of nanomaterials (octubre 18, 2011). 2011,/696/
UE, http://eur-lex.curopa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0]J:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF
[hereinafter the Recommendation for a definition of nanomaterials].
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por ciento o mds de la distribucién de tamano de particulas poseen una o
mis dimensiones externas con un rango de tamano de 1 nm - 100 Nm.

En el caso especifico donde exista preocupacién para el medio ambiente, la
salud y la seguridad o la competitividad, el umbral de la distribucién de ta-
mano del 50 por ciento podria ser reemplazado por un umbral entre el 1y
el 50 por ciento.??

La definicién de la Comisién difiere ampliamente de las definiciones
existentes que se utilizan en otras partes del mundo y de la definicién inclui-
da en los reglamentos sectoriales ya existentes en la UE. También difiere de
la opinién del SCENIHR mencionada arriba (en particular, el dictamen del
SCENIHR recomendé el uso de un umbral del 0.15 por ciento, varias érdenes
de magnitud por debajo de la aprobacién definitiva de la Comisién). Su
adopcién ha iniciado un amplio debate y controversia. LLos argumentos in-
cluyen una oposicién categérica a una definiciéon basada en la politica de un
solo tamano para todos,* y el cuestionamiento de la utilizacién del nidmero
de particulas como una métrica en lugar de la masa. El principal punto de
discusién se centré en el umbral del 50 por ciento, considerado demasiado
alto para tener en cuenta las caracteristicas fisico-quimicas fundamentales
asociadas a los riesgos por parte de algunos,* mientras que se consideran
insuficientes por ciertas industrias para distinguir de manera realista los NM
de materiales porosos existentes.?

Aunque imperfecta y compleja, la definicién legal propuesta por la
Comisién para los NM era un primer paso necesario para permitir la pro-
mulgaciéon de una legislacién para los NM. Es, por lo tanto, un logro
importante. La definicién de la Comisién esta prevista para su revisiéon en
2014 para evaluar cémo le va en la practica.?

#Articulo 2 de Recommendation for a Definition of Nanomaterials, &U Commission (octubre
2011). Véase supra nota 27.

#A. Maynard (2011), Regulators: Don’t define nanomaterials, 31 Nature 475.

#Veéase por ejemplo: Friends of the Earth Australia “European Commission Caves to
Industry Pressure on Nano Definition, Leaves People and Environment at Risk”. http://nano.
foe.org.au/european-commission-caves-industry-pressure-nano-definition-leaving-people-and-
environment-risk

#Véase por ejemplo, press release from the European Chemical Industry Council. http://
www.cefic.org/newsroom,/2011/Practical-nanomaterials-definition-needed-to-push-forward-next-
great-innovation-breakthroughs/

»Recommendation for a definition of nanomaterials, nota 27 en articulo 6.
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Inclusion de disposiciones especificas nano
en el sector de regulaciones de la UE

Cosméticos

El reglamento de la UE sobre los productos cosméticos del 30 de noviembre
de 2009% fue el primer texto legalmente vinculante en el mundo en incluir
una disposicién especifica nano. A pesar de que es imperfecto en muchos
aspectos, represent6 un gran avance en el momento de su adopcion.

El reglamento de 2009 exige que cualquier uso de NM en filtros UV,
colorantes o conservantes sean nombrados en una lista para NM.?® El re-
glamento exige una autorizacién especifica para una nanoforma de una
macrosustancia ya autorizada. Para los NM utilizados para una finalidad
distinta de las tres categorias mencionadas anteriormente, la persona o
empresa responsable de la comercializacién de NM en el mercado debe no-
tificar a la Comisién con seis meses de antelacién, y proporcionar un con-
junto de datos, incluyendo caracteristicas fisicas, quimicas, toxicolégicas,
ecotoxicoldgicas y datos de exposiciéon.” El reglamento impone ademas
una obligacién especifica de etiquetado, por lo que los NM deben mencio-
narse expresamente en la lista de ingredientes (con “nano” entre parén-
tesis, al lado del nombre del ingrediente).?® Esta nueva normativa entré
en vigor en julio de 2013.

Por desgracia, se adoptdé este reglamento antes de la recomendacién
de la Comisién para una definicién de NM, y como resultado, los NM se
definen de una manera muy restrictiva: “Un material insoluble o bio-
persistente e intencionalmente manufacturado entre 1 y 100 NM en al

2

menos una dimensién”.?! Esta definicién restringida de facto limita el
beneficio de las disposiciones especificas de evaluacién de la seguridad
y de notificacién a una pequena subparte de los NM utilizados en los
productos cosméticos. Sin embargo, una clausula de revisién se incluye
en la regulacién y permite la posibilidad de su armonizacién con la nor-

mativa de 2018.

#"Regulation (EC) No. 1223,/2009 of the European Parliament and Council of 30 November
2009 on cosmetic products. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:
342:0059:0209:EN:PDF

#Regulation on Cosmetic Product, nota 33 en articulo 14 ¢), d) y e).

#Regulation on Cosmetic Product, nota 33 en articulo 16.

#Regulation on Cosmetic Product, nota 33 en articulo 19.1 g).

*Regulation on Cosmetic Product, nota 33 en articulo 2 k).
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Informacion a los consumidores sobre los productos alimenticios

En marzo de 2011, una versién revisada del reglamento de la UE sobre nue-
vos alimentos, que incluia varias disposiciones especificas relacionadas con
los NM (incluido el etiquetado y las obligaciones especificas de evaluacion de
la seguridad), no fue adoptado debido a un desacuerdo entre el Consejo y el
Parlamento sobre el asunto de la carne a partir de animales clonados. Esto
marcé un serio retroceso en el movimiento para regular el uso de los NM en
productos alimenticios. Otro intento de revisar el reglamento sobre nuevos
alimentos ha sido anunciado.

Unos meses después del fallido intento de revisar el reglamento sobre
nuevos alimentos, disposiciones en NM especificos se incluyeron con éxito en
el reglamento sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor.*
Esta regulacién, después de recomendar la consideracién de las especifici-
dades de los NM en la futura revisién del reglamento sobre nuevos alimentos,*
impone una obligacién de etiquetado similar a la obligacién ya incluida en
la regulacién de los cosméticos (la palabra nano entre paréntesis debe seguir
al nombre del ingrediente en la lista de ingredientes).** La definicién de NM
incluye todos los materiales producidos de forma intencional entre 1y 100
NM en al menos una dimension, asi como agregados y aglomerados fuera de
este rango de tamafo pero que preservan propiedades caracteristicas de la
nanoescala, o propiedades que son diferentes de las propiedades de la forma
macroscopica del mismo material.* Esta definicién difiere de la recomenda-
da por la Comisién y por lo tanto debe ser revisada para una mayor coheren-
cia reglamentaria. Es, sin embargo, mads amplia que la definicién incluida en
la regulacién de los cosméticos. Esta regulacién también incluye una clau-
sula que permite la revision de la definicién de NM. La Comisién ha presen-
tado una propuesta para la inclusién de una definicién revisada sobre la
base de la propuesta general de la Comisién. Sin embargo, esta propuesta
ha sido criticada por el Parlamento Europeo, ya que también incluye una
exclusion del ambito de la regulacién, de todos los aditivos alimenticios, lo
que es visto como inaceptable por el Parlamento. Esta cuestion se debatio
en el momento de la redaccion.

#Regulation (EU) No. 1169,/2011 of the European Parliament and of the Council of 25
October 2011 on the provision of food information to consumers. http://eur-lex.ecuropa.cu/
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:304:0018:0063:EN:PDF

*Regulation on the Provision of Food Information to Consumers, nota 33 en recital 24 a).

#Regulation on the Provision of Food Information to Consumers, nota 33 en articulo18.3.

*Regulation on the Provision of Food Information to Consumers, nota 33 en articulo 2 7).
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Biocidas

El 10 de mayo de 2012, el Consejo Europeo adopt6 el reglamento de bio-
cidas, que contiene disposiciones especificas para la utilizacién de los
NM.* La regulacion de los biocidas es el ejemplo mds robusto de nanorre-
gulacién alguna vez adoptado hasta ahora.

La regulacién de los biocidas incorpora en gran medida la definicién de
los NM recomendada por la Comisién de los NM,*” exceptuando tnicamente
de su ambito los NM accidentales.

La regulaciéon de los biocidas impone una autorizaciéon previa para el
uso de ambas sustancias activas en biocidas y productos biocidas, ya sea a
nivel de Estado miembro de la UE o individual.

La aprobacién de una sustancia activa no incluye la aprobacién de la
misma sustancia activa contentiva de NM, a menos que se mencionen expli-
citamente.”® Los datos toxicolégicos y ecotoxicolégicos deben especificar
que los datos proporcionados son adecuados para los NM, asi como las adap-
taciones técnicas y los ajustes que se han hecho con el fin de responder a las
caracteristicas especificas de los materiales.*

El reglamento especifica ademds que los NM no son elegibles para el
procedimiento simplificado de autorizacién, y que sus riesgos para el me-
dio ambiente y para la salud humana y animal tienen que ser evaluados por
separado.® Aligual que con las sustancias activas, los datos de prueba pre-
sentados para la autorizacién de un producto biocida deben proporcionar
detalles sobre por qué éstos son adecuados para los NMm.*!

La regulacién también ordena que los productos biocidas que contienen
NM y articulos tratados con productos biocidas que contengan NM deben ser
etiquetados apropiadamente. Ambos son necesarios para listar en sus eti-
quetas el nombre de todos los NM, seguido de la palabra “nano” entre parén-
tesis. Sin embargo, los productores de productos biocidas que contengan NM
tienen la obligacién adicional de identificar “cualquier riesgo especifico
asociado”, una obligacién que va mads alld de cualquier otro requisito de

#*Regulation (EU) No. 528,/2012 of the European Parliament and of the Council of 22 May
2012 concerning the making available on the market and use of biocidal products. http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:167:FULL:EN:PDF

¥"Recommendation for a Definition of Nanomaterials. EU Commission (octubre 2011). Ver
nota 42

*Biocide Directive, nota 42 en articulo 4.4.

#Biocide Directive, nota 42 en Anexo IIL.5.

“Biocide Directive, nota 42 en articulo 19.1 f).

“1Biocide Directive, nota 42 en Anexo IIL5.
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etiquetado para los NM hasta la fecha. Este reglamento entré en vigor el 1 de
septiembre de 2013.

El ReacH vy el debate nano

Registro, Evaluaciéon, Autorizacién y Restriccién de Sustancias Quimicas
(REACH), la regulacién primaria de la UE sobre productos quimicos, se supo-
ne que es la piedra angular en materia de regulacién para hacer frente a los
riesgos para la salud, seguridad y medio ambiente de los NM. En particular,
el REACH se describe como la herramienta ideal para llenar el vacio de cono-
cimiento problemadtico en los NM. Sin embargo, la escasa informacién reco-
pilada en la primera fase de registro demuestra que REACH no estd a la altura
de las expectativas con respecto a los NM.

REACH es la regulacién quimica global de la UE. Su propésito es garanti-
zar un alto nivel de proteccién a la salud humana y el medio ambiente de los
productos quimicos fabricados, importados, comercializados o utilizados en
la UE, al tiempo que mejora la competitividad y la innovacién.*? Una vez
adoptado en 2006, REACH sustituye docenas de leyes sobre sustancias quimi-
cas existentes en la UE, incluidas las leyes de la década de 1970 que presumen
la seguridad de decenas de miles de productos quimicos que ya estdn en el
mercado. Esta presuncién de seguridad para los productos quimicos existen-
tes en uso desde la década de 1970 sigue en vigor en Estados Unidos para la
industria quimica, pero muchos paises de todo el mundo se estin moviendo
hacia sistemas de similares a REACH.

Para revocar la presuncion de seguridad de los productos quimicos exis-
tentes, REACH se basa en una politica de “sin datos, no hay mercado”. Sustan-
cias quimicas fabricadas o importadas en cantidades superiores a una tone-
lada por ano deben estar registradas en la Agencia Europea de Sustancias
Quimicas (ECHA). Con este fin, el fabricante y el importador deben reportar
algunas de las propiedades intrinsecas de la sustancia quimica. Bajo el siste-
ma escalonado de REACH, las sustancias quimicas fabricadas en cantidades
mayores o conocidas por tener propiedades peligrosas requieren mas prue-
bas y deben ser registradas antes en el proceso.

De acuerdo con el documento de trabajo de la Comisién que acompaina la
segunda revisién de la regulacién de los NM, “la regulacién de productos quimi-

#Regulation of the European Parliament & Council No. 1907/2006, Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals Regulation, 136 O.]J. 3, 18 (2007).
[hereinafter “REACH”]. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0]J:L:2007:136:
0003:0280:en:PDF
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cos, y en particular REACH, constituye una piedra angular para abordar los ries-
gos para la salud, la seguridad y el medio ambiente asociados con los NM”.*?

En su segunda revisiéon de la normativa publicada en respuesta al infor-
me del Parlamento Europeo, la Comisién reitera la opinién de que REACH
establece el mejor marco posible para la gestion de riesgos de los NM, aunque
reconoce que requisitos mds especificos dentro del marco han demostrado
ser necesarios.** Lamentablemente, la Comision no identificé adecuada-
mente serias lagunas y deficiencias del marco REACH cuando se aplica a los
NM y por lo tanto propuso una adaptacién insuficiente del mismo.

Hay cuatro dreas principales que no fueron adecuadamente considera-
das o tratadas en la segunda revisiéon de la regulacién de la Comision en
relacion con el REACH:*

o [Estatus transitorio de los NM: REACH distingue entre sustancias que ya es-
taban en el mercado antes de su entrada en vigor (llamadas “sustancias
en fase transitoria”) y nuevas sustancias (llamadas “sustancias en fase no
transitoria”). Actualmente, si un material se considera una sustancia en
fase transitoria en su forma macroscépica, entonces, un nanomaterial
que comparte la misma composicién quimica se beneficiara automati-
camente de la versién macro en fase transitoria, independientemente
de su novedad o propiedades distintas y perfil.** Como consecuencia,
estos tipos de NM no fueron registrados para la fecha limite del 1 de
junio de 2013, si fueron fabricados o importados en cantidades supe-
riores a 100 toneladas por afio por solicitante de registro. Tales materia-
les fabricados o importados en cantidades de 1 a 100 toneladas anuales
por solicitante de registro no seran registrados hasta 2018, ampliando
aun mas la brecha de conocimientos que rodean a los NM. Debido a que
la mayoria de los NM existentes en el mercado se derivan de “sustancias
principales” que se benefician del estado de fase transitoria,’” la gran

“Communication from the Commission to the European Parliament, the Council and the
European Ecnomic and Social Committee. Second regulatory review of Nanomaterials
coM(2012)572 Final. at 11 (octubre 3, 2012). http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=COM:2012:0572:FIN:en:PDF

“Ibidem en 11.

*Para un andlisis detallado de la discusién resumida, ver D. Azoulay, Just out of REACH: How
REACH is Failing to Regulate Nanomaterials and How it can be Fixed, (2012). http://www.ciel.org/
Publications/Nano_Reach_Study_Feb2012.pdf

*European Commission, Environment Directorate-General & Enterprise & Industry
Directorate-General, Follow-up to the 6th Meeting of the REACH Competent Authorities for the Implemen-
tation of Regulation (£c) 1907/2006 (REACH), CA/59/2008 rev. 1 (diciembre 16, 2008), at 7-8, 10.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/nanomaterials_en.pdf

“"Hansen et al. (2008), Categorization Framework to aid Exposure Assessment of
Nanomaterials in Consumer Products, 17 Ecotoxicology 5, 438-447 (2008).
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mayoria de los NM comercializados actualmente se benefician de los
retrasos en los plazos de inscripcién, en contradiccion directa con el
principio subyacente de REACH “sin datos, no hay mercado”.

e Umbrales de tonelaje y NM: Los volimenes de produccién desempefnan
un papel importante en la determinacién de si y cémo las sustancias
se contabilizan bajo los pardametros de REACH. La regla general es que
cuanto mayor sea el volumen, se requieren mas datos, y un pronto
registro.*® Los requisitos de REACH se aplican s6lo para los volimenes
de produccién de una tonelada o mas al ano por fabricante o impor-
tador. Este umbral de volumen es claramente insuficiente para los NMm,
que por lo general se producen en cantidades mucho menores.* Por
otra parte, en los pocos casos en que los NM se producen en cantidades
superiores a una tonelada anual, por el umbral de registro, la mayo-
ria de los NM se beneficiardn del estatus en fase transitoria. Como
resultado, la informacién requerida por el expediente de registro se
limitara a las propiedades fisico-quimicas de la sustancia, exceptuando
cualquier informacioén toxicolégica y ecotoxicolégica, que podrian de
otro modo ser requeridas, asi como informacién sobre la exposicion,*
que en la actualidad se requiere sélo para sustancias de “muy alta preo-
cupacion”. Preocupaciones similares aplican a la disponibilidad de in-
formacién en la cadena de suministro.

e Disposiciones sobre la evaluacion del riesgo: De acuerdo con el Comité
Cientifico sobre los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemen-
te Identificados (SCENIHR)® y con investigadores independientes, y

“8Hay excepciones a estos principios relativos al registro de las sustancias que rednen cier-
tos criterios de toxicidad (por ejemplo: carcinogénicas, mutagénicas y téxicas para la reproduc-
cion, persistentes o bioacumulativas). Esta excepcion, sin embargo, no se considera pertinente
en el contexto del presente estudio, la falta de datos impide que cualquier NM sea objeto de tal
clasificacién de toxicidad en un futuro préximo.

*Ver, por ejemplo, la sustancia del fabricante Sigma-Aldrich, nimero de catalogo 519.308.
Nanotubo Carbono, de pared simple Carbo-Lex AP-grado 50-70 por ciento de pureza segun lo
determinado por espectroscopia Raman, tubos en paquete de la longitud sobre 20 nm, que se
vende en cantidades de 0,25 g o 1 g v (precio para 1 g: 250.70), en M. Fuhr et al., Legal Apprai-
sal of Nanotechnologies, Existing Legal framework, the Need for Regulation and Regulative Options at
a Furopean and National Level. final Report, UBA, 2006. http://www.umweltdaten.de/publikatio-
nen/fpdfl/3198.pdf

*REACH, supra nota 48 en Anexo VII.

*Scientific Committee for Emerging and Newly-Identified Health Risks (junio 28, 2007),
Opinion on the Appropriateness of the Risk Assessment Methodology in Accordance With the Technical
Guidance Documents for New and Existing Substances for Assessing the Risks of Nanomaterials,
Brussels: European Commission Health & Consumer Protection Directorate-General at 26.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_010.pdf

”R.G. Lee y S. Vaughan (2010), reAcHing Down: Nanomaterials and Chemical Safety in the
European Union. Regulatory Governance Standing Group, Regulation in the Age of Crisis,
Conference Paper at 18. http://regulation.upf.edu/dublin-10-papers/5B3.pdf.
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sin perjuicio de otras limitaciones mencionadas anteriormente, toda
la informacién de evaluacién de riesgos puesta a disposicién sobre
un NM en el contexto de REACH se basarian en directrices que fallan
en considerar peligros especificos y trayectorias de exposiciéon de los
NM. Por otra parte, si una sustancia macroscépica no esta clasificada
como peligrosa, como es el caso de la gran mayoria de las sustancias
de las que proceden los NM, esta clasificacién se extenderd a la sus-
tancia de la nanoforma, sin requisitos adicionales para generar datos
sobre efectos especificos de la nanoforma. Por lo tanto, un NM podria
moverse a través de todo su ciclo de vida sin mayores requisitos para
evaluar sus propiedades.”

e La identificacion de los NM: Por dltimo, REACH no define actualmente
los NM, dejando al registrante la decisién final de determinar si una
sustancia es o no un nanomaterial. Esta decisiéon se tomard en gran
medida en funcién de criterios propios del registrante. La falta de
definicién en el propio reglamento impedird la aplicacién unifor-
me de las medidas que se desarrollan para abordar los tres primeros
vacios explicados anteriormente. La inclusién de una definicién de
los NM (basada en la propuesta de definicién en la Comisién de los
NM) en el documento de orientaciéon de REACH serd insuficiente para
aclarar esta confusién y hard poco para enfrentar este problema como
una guia juridicamente vinculante. Ademds de crear confusién en la
aplicacién de REACH, esta situacién puede perjudicar gravemente los
esfuerzos para utilizar REACH como el principal instrumento de regu-
lacién para la recopilaciéon de informacién sobre los NM actualmente
en el mercado y pone en peligro los esfuerzos para definir y poner en
practica medidas adecuadas de gestion de riesgos. Teniendo en cuen-
ta estas limitaciones, REACH en su forma actual no contribuye a los
tomadores de decisiones o usuarios de una sustancia, para gestionar
los riesgos de los NM.

Teniendo en cuenta la complejidad de los procesos de revisién de
REACH, y en particular, la complejidad del proceso de revisién del nicleo del
texto, una serie de actores interesados, incluida la Comision, han cuestiona-
do la conveniencia y viabilidad de la renegociaciéon del propio REACH. En
este contexto, estas partes interesadas recomiendan abordar las deficiencias

UK Royal Commission on Environmental Pollution (2008, noviembre), Novel Materials in
the Environment: The Case of Nanotechnology, 27" Report, at 63, § 4.39.
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identificadas de REACH, especialmente en relacién con los NM, a través de
métodos alternativos.

Con el fin de evitar la modificacién de REACH, asegurando al mismo
tiempo su eficacia para abordar las caracteristicas inicas de los NM, varias
partes interesadas han sugerido la posibilidad de abordar su defecto a tra-
vés de un “parche nano” para la regulacién en forma de un reglamento
autéonomo.” Tal parche nano en la regulacion especificaria cémo las herra-
mientas de REACH y sus disposiciones deben aplicarse con respecto a los NM.
Después de haber sido propuesto en un informe a partir de marzo de
20125, la consideracién de una solucién de este tipo fue empujado por un
grupo de representantes de los Estados miembros y las partes interesadas en
un taller organizado por los Paises Bajos.”® Del mismo modo, este tema fue
discutido en la siguiente reunién del Consejo de Medio Ambiente en junio
de 2012. Once Estados miembros (Austria, Bélgica, Republica Checa, Dina-
marca, Finlandia, Francia, Italia, Luxemburgo, Espaina, Suecia y los Paises
Bajos) y un pais asociado (Croacia) enviaron una carta formal a la Comisién
pidiéndole cerrar las lagunas de REACH antes mencionados, ya sea a través
de un “parche nano” o “lo que sea mas apropiado dada la urgencia”.

Otras partes interesadas y Estados miembros también han desarrollado
analisis sobre los vacios de REACH en relaciéon con los NM y han propuesto
formas alternativas para hacerles frente. Entre ellos, el Instituto Federal de
Alemania para la Seguridad y Salud en el Trabajo publicé un documento
de referencia que refleja la posicién de la autoridad competente alemana de
REACH sobre la regulacién de los NM de conformidad con REACH.®” En el docu-
mento se recomienda la actualizacién de la propia normativa REACH para
aclarar cudles pruebas especiales obligatorias son requeridas para los NM,
en donde los umbrales de tonelaje y el tratamiento de las superficies de los
NM deben ser considerados. En particular el documento propone una modi-
ficacion de los umbrales de tonelaje de REACH con la creacién de un registro
simplificado de todos los NM producidos por debajo de 100 kilogramos.

" Just out of REACH, supra nota 51.

*Idem.

56 Conclusiones del taller disponibles en https://www.google.ch/url?st&rct=j&q=&esrc=
s&source=web&cd=1&ved=0CDIQFjAA&url=https%3A%2F%2Fsecure.rivm.nl%2Fdsresource%
3Ftype%3Dpdf%260objectid%3Drivmp%3A119609%26versionid%3D%26subobjectname%3Dé&e
i=Rb8zUZalMcfHtAaDIITHoCQ&usg=AFQjCNFWEI6DCWAA7YsnW_
fd6]17JAcnBA&bvm=bv.43148975,d.Yms&cad=rja

%" Nanomaterials and REACH. Background Paper on the Position of German Competent Authorities,
UBA, BFR, BAUA, 2013, Resumen en inglés http://www.reach-clp-helpdesk.de/de/Downloads/
Hintergrundpapier%20Nano%20und%20REACH%20engl. %20Version.pdf?_
blob=publicationFile&v=2%20target=%22_BLANK%22
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Para cantidades mayores a una tonelada por ano recomienda un registro
mads detallado de todos los NM producidos y un nuevo anexo que detalle las
cantidades requeridas y los datos especificos de los NM.

Hasta ahora, la Comision se ha negado a atender estas peticiones, inclui-
da la de su segunda revisién regulatoria de los NM publicada en octubre de
2012. Preocupados por el avance de facto en los vacios regulatorios de los
NM, partes interesadas, como las organizaciones no gubernamentales® y la
Agencia Quimica Sueca® se estan adelantando y han propuesto avances
reales de cémo seria el reglamento “nano parche”. En marzo de 2013, los
Paises Bajos convinieron un taller de seguimiento de su evento de marzo de
2012 titulado “Bases para la regulacién nano de la UE”.%

Por tltimo, en junio de 2013, la Comisién puso en marcha un proceso
que debe conducir a la revisiéon de los anexos de REACH en el transcurso de
2014. A tal efecto, la Comisién present6 un conjunto de posibles opciones
de revision del anexo que van desde el statu quo, al “aligeramiento de la
carga regulatoria de REACH para los NM” y hasta “un énfasis adicional para
producir informacién dirigida a reducir la incertidumbre.”®! Después
de un proceso de consulta publica,’ la Comisién estd en el proceso de
preparacion de las opciones en el momento de redaccion. Este proceso se
ha retrasado por las diferencias internas dentro de la Comisién (entre la
Direccién General de Medio Ambiente y la Direccién General de Indus-
trias), y una serie de Estados miembros han expresado su profunda preo-
cupaciéon por este retraso. Como resultado de ello, la Agencia Alemana
de Medio Ambiente publicé su propia propuesta de la revisiéon de Anexo de
REACH. Aunque es necesario incorporar disposiciones sobre evaluaciéon
del riesgo de las nanomedidas, las revisiones de los anexos de REACH serdan
insuficientes para hacer frente la magnitud de los vacios identificados en el
reglamento REACH en relaciéon con los NM.

A'lo largo de su historia, la UE ha servido como modelo para la regula-
cién de los productos quimicos en general, aunque todavia tiene un largo
camino por recorrer a fin de aplicar una politica de precaucién para un
entorno no téxico. Como muchos paises del Sur Global estdn actualizando
su regulacién quimica bajo el modelo de REACH y estdn buscando a través

*Azoulay, Buonsante, Vengels (2012). High time to act on nanomaterials, A proposal for a
‘nano patch’ for EU regulation. http://www.ciel.org/Publications/Nanopatch_EU_Nov2012.pdf

*Swedish Chemical Agency (KEmI) draft proposal to amend REACH regulation to ensure
the safe handling of nanomaterials. http://www.kemi.se/Documents/Forfattningar/Reach/
Draft-proposal-regulation-nanomaterials.pdf

fChairman report of the meeting. http://nanotech.lawbc.com/uploads/file/00112829.PDF

tVéase “EU Commission consults on NM”, Chemical Watch (2013, junio 24).
http://ec.europa.eu/yourvoice/ipm/forms/dispatch?form=NanomaterialsSREACH

Nanotecnologia_3as.indd 26 15/01/2015 13:38:10



27

de la UE evaluar si y como regular la produccién y el uso de los NM, es
fundamental que la UE adapte su marco regulatorio basado en REACH a
los NM, para impulsar la adopciéon de un enfoque preventivo global para el
desarrollo y uso de las nanotecnologias.
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Capitulo 2
Actores, visiones y perspectivas de la
gobernanza de la regulacion de las
nanotecnologias en México

Monica Anzaldo*
Raul Herrera-Basurto*

Introduccion

La regulacién de las nanotecnologias (NT) es sin duda un aspecto crucial que
acompana la difusién de esta tecnologia en la sociedad. El asunto de la regu-
lacién emergié gradualmente desde el aino 2003, cuando la organizacién
ambientalista Grupo ETC visibilizé la problematica social y ambiental de las
NT en distintos foros internacionales. En su informe, la organizacién sefnala-
ba que, debido a su tamano y propiedades fisico-quimicas las nanoparticulas
son potencialmente téxicas y que su produccién, uso y comercializacién se
estaba realizando en un rotundo vacio regulatorio (Grupo ETC, 2003).

A partir de entonces, el tema de la seguridad de los nanomateriales y su
regulacién comenzoé a hilvanarse a partir de mds investigaciones y posiciona-
mientos de distintos actores. Al debate sobre los riesgos y beneficios de las NT
se sumaron otras organizaciones sociales (ICTA, 2007), asi como organizaciones
cientificas (The Royal Society, 2004). De ahi que el tema salt6 a la agenda de los
gobiernos y de los organismos internacionales (Schierow, 2008; OCDE, 2006).

Lo anterior nos lleva a agrupar la existencia de al menos cuatro proble-
madticas de la gobernanza de la regulacién de las NT: establecer los términos
y las definiciones que faciliten la comunicacién entre quienes disefian, pro-
ducen y usan los nanomateriales (por ejemplo, convenir qué se entiende por
nanoplaca, nanotubo, nanofibra); reducir la incertidumbre sobre los efectos
en la salud humana y el medio ambiente; evaluar los niveles de exposicién a
los nanomateriales en el largo plazo y en las diversas etapas del ciclo de vida de

“Desarrollo Cientifico y Tecnolégico para la Sociedad del CINVESTAV, México, D.F; y El
Colegio de San Luis, San Luis Potosi, SLP. monicaanzaldo@gmail.com

“"Programa de Mediciones para las Nanotecnologias - Centro Nacional de Metrologia.
rherrera@cenam.mx
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los productos y revisar la compatibilidad de los marcos regulatorios en materia
de sustancias quimicas con las caracteristicas de los nanomateriales, esto para
cada pais y en el terreno global (por ejemplo, los sistemas de aduanas).

En muchos sentidos, las problematicas de la gobernanza de la regula-
cién sefialan una etapa temprana en el desarrollo de esta tecnologia, por
ejemplo, la cuestién del establecimiento de acuerdos sobre nomenclatura y
terminologia. En otros, al contrario, sehalan una etapa en la que el uso de
los nanomateriales estd mas distribuido en la industria y ha llegado el mo-
mento de establecer patrones de uso, estandares e incluso introducir cam-
bios legislativos. Pero la importancia de la regulacién de una tecnologia va
mas alla de la creacién de nuevas leyes o que se generen buenas practicas
en la gestién de riesgos, acciones que sin duda son importantes, “la regula-
cién es un tipo de contrato social que especifica los términos bajo los cuales
el Estado y la sociedad se ponen de acuerdo para aceptar los costos, riesgos
y beneficios de cierta tecnologia” (Jasanoff, 1994 citado en Antal, 2008,
p- 15). De ahi la necesidad de indagar las acciones regulatorias para las NT
justo en esta etapa de creciente difusién.

Este capitulo tiene por objeto presentar cémo estd actuando México
ante las problemadticas de la regulacién de las NT. Un pais que, como mu-
chos otros en América Latina, han incorporado esta tecnologia como drea
estratégica dentro de sus politicas de ciencia, tecnologia e innovacién y ha
dado un viraje en el financiamiento a proyectos casi exclusivamente para
incentivar la innovacién en el sector privado (Anzaldo, 2014). Consideran-
do esto, se analiza lo que encontramos como acciones formales de regula-
cién: a) los Lineamientos para regulaciones sobre nanotecnologias publicados
por la Secretaria de Economia en noviembre de 2012 y 4) las Normas
Mexicanas para las nanotecnologias elaboradas por el Comité Técnico de
Normalizacién Nacional en Nanotecnologias. El objetivo es analizar, bajo
el enfoque de la gobernanza, quiénes son los actores que participan en la
regulacion de las NT en México, cudl es la visién que prevalece en estas
formas de regulacién y acercarnos a conocer cudles son las implicaciones
de estas regulaciones en el contexto nacional.

Regulaciones voluntarias para las nanotecnologias en México
Lineamientos para regulaciones sobre nanotecnologias

En noviembre de 2012, la Secretaria de Economia publicé los Lineamientos
para regulaciones sobre nanotecnologias para impulsar la competitividad y

Nanotecnologia_3as.indd 30 15/01/2015 13:38:10



31

proteger al medio ambiente, la salud y la seguridad de los consumidores,
en adelante, para abreviar, les llamaremos los Lineamientos. Este documen-
to estd dirigido a las dependencias del gobierno federal y tiene el propésito
de acotar criterios en torno a las futuras regulaciones a los productos que
contienen nanomateriales.

La formulacién de los Lineamientos es resultado de los compromisos
adquiridos por el gobierno mexicano en su relacién comercial con el pais
del norte. Esto es, se enmarcan en las actividades del Consejo de Alto Nivel
para la Cooperaciéon Regulatoria México-Estados Unidos, un acuerdo firma-
do en 2010 dentro del cual las NT aparecieron como una de las siete dreas en
las que habia que desarrollar regulaciones comunes o compatibles entre los
dos paises.? En esencia, el Consejo de Alto Nivel es un mecanismo que for-
maliza la comunicacién entre las agencias reguladoras de ambos paises a fin
de que se realicen acciones para reducir o eliminar costos de transaccién y
medidas no arancelarias que afecten la competitividad y el desarrollo eco-
némico de la regién sin comprometer la salud humana o el medio ambiente
(Estados Unidos Mexicanos, 2012).

En México, el Consejo es presidido por el subsecretario de Competiti-
vidad y Normatividad y el subsecretario de Comercio Exterior, ambos de
la Secretaria de Economia. En Estados Unidos, por la Oficina de Informa-
cion y Asuntos Regulatorios (OIRA) y el Departamento de Comercio de Es-
tados Unidos (UsDC). Las actividades en el tema de las NT quedaron a cargo
del Centro Nacional de Metrologia (CENAM) y la OIRA, estableciéndose las
siguientes prioridades bilaterales (Estados Unidos Mexicanos, 2012, p. 11):

1. Asegurar que Estados Unidos y México compartan informacién sobre
sus respectivos enfoques hacia las aplicaciones de la NT y los nanomate-
riales en una etapa temprana sera critico para reducir riesgos a la salud
ambiental y humana, al mismo tiempo que se fomente la innovacién.

2. Considerar un marco conjunto para alinear los respectivos enfoques
regulatorios que asegurard la consistencia para los consumidores y la
industria, tanto al interior de los dos paises como entre ellos.

3. La consistencia en los enfoques regulatorios en esta drea facilitara la
manufactura y la comercializacién responsables de productos y servi-

?Las otras dreas de cooperacion regulatoria fueron: productos alimentarios y médicos,
estdndares y procedimientos para autotransportes de carga, expediente clinico electrénico, es-
tandares de seguridad para la exploracién y explotacién de hidrocarburos costa afuera, acre-
ditacién de los organismos mexicanos de evaluacién de la conformidad (Estados Unidos
Mexicanos, 2012).
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cios basados en NT entre los dos paises, y fomentard la competitividad
de la industria.

En este contexto, los Lineamientos fueron elaborados por un grupo de
trabajo con representantes de distintas instituciones, el grupo fue reducido,
sin embargo, se considera que el texto es relevante para estudiar la visién y
los intereses de los actores involucrados en la regulacién de esta tecnologia
en el pais. Para fines de este andlisis, nos centraremos en discutir cudles son
los actores que participaron en su formulacién, cudl es la visién que estos
actores plasman en los Lineamientos y cudl es el balance entre los valores so-
ciales y econémicos que incorpora esta regulacién voluntaria.

En cuanto a los actores se distinguen tres tipos: instituciones guber-
namentales, agencias reguladoras y representantes del sector cientifico
(véase tabla 1). Un primer punto sobre los actores es que quienes parti-
ciparon son actores estratégicos o relevantes en el desarrollo cientifico y
tecnolégico. Entre los actores se encuentran por ejemplo, el CIMAV y la Red
de Nanociencias y Nanotecnologia del Conacyt, el primero es un centro
publico de investigacién que ha incorporado a las NT como su programa
institucional y es uno de los principales impulsores de esta tecnologia. Este
centro de investigacién, ademds de participar en el desarrollo cientifico y
tecnolégico y buscar desarrollar proyectos vinculados con la industria, con-
voca a diversos foros para promover la difusién de aplicaciones industria-
les de esta tecnologia en el pais. El segundo es la red nacional que retune
a un buen nuimero de cientificos e ingenieros directamente relacionados
con la generaciéon de conocimiento en nanociencias y nanotecnologia. De
acuerdo con su pagina de Internet, la red agrupa a 270 miembros de 48
instituciones diferentes (http://www.nanored.org.mx/).

Del sector gubernamental participan agencias reguladoras como la
COFEPRIS y el SENASICA y secretarias de Estado como la SEMARNAT y su or-
ganismo de investigacion el INECC, todas estas instancias son las indicadas
para tomar decisiones sobre la evaluacién y gestién de los riesgos a la salud
humana y el medio ambiente asociados a los nanomateriales. En el grupo
de trabajo participé también el CENAM, el cual es un actor que desempena
un papel estratégico en la regulacién, ya que como laboratorio nacional de
referencia en materia de mediciones, tiene el conocimiento acerca del desarro-
llo de mediciones, patrones de medida y terminologia en la nanoescala.
Ademas, el CENAM preside el Comité Técnico de Normalizacién Nacional
en Nanotecnologias, espacio donde se estdn creando normas voluntarias
para las aplicaciones nanotecnolégicas (véase siguiente apartado).
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Tabla 1

ACTORES PARTICIPANTES EN LA FORMULACION DE LOS LINEAMIENTOS
PARA REGULACIONES SOBRE NANOTECNOLOGIAS

Actores Grupo de trabajo

Instituciones e Centro Nacional de Metrologia (CENAM) - coordinaciones cientificas
gubernamentales e Secretaria de Economia - Direccién General de Normas
e Secretaria del Trabajo y Previsién Social (sTps) - Area de prevencién
de riesgos laborales
e Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) - drea
de materiales y residuos peligrosos

Agencias e Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
reguladoras (Cofepris) - Areas de muestreo y monitoreo, operacién internacional
y factores de riesgo
e Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA)
e Instituto Nacional de Ecologfa y Cambio Climdtico (INECC) - Area de
estrategia de prevencién de riesgos

Sector cientifico e Centro de Investigacion en Materia-  Cientificos activos en la inves-
les Avanzados (CIMAV) tigacién de nanociencias y na-
e Representante de la Red Nacional notecnologia
de NyN del Conacyt
e Instituto Politécnico Nacional (IPN)
e Universidad Nacional Auténoma de
México

Fuente: Elaboracién propia.

Continuando con el andlisis de los actores, podemos decir que los Lineamientos
son el resultado de un proceso de gobernanza que podriamos caracterizar como
un modo de gobernanza discrecional en términos de la tipologia de modos de
gobernanza de Hagendijk y Kallerud (2003). En la gobernanza discrecional las
decisiones se toman por las entidades gubernamentales en coordinaciéon con
grupos cercanos del sector cientifico y del sector industrial, sin la interaccién con el
publico. En efecto, en la formulacién de los Lineamientos participaron sélo dos
tipos de actores: funcionarios del gobierno encargados de la regulacién de ries-
gos y funcionarios encargados de la politica econémica, y los expertos cientificos.
El sector privado y las organizaciones de la sociedad civil estuvieron ausentes. No
obstante, los intereses del sector privado se encuentran representados en los obje-
tivos de los Lineamientos porque se enfatiza que la regulaciéon debe ser tal, que
impulse la competitividad de la industria nacional y no obstaculizar el comercio.
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En contraparte, no incluye temas que representen el interés de alguna organiza-
cién de la sociedad civil. Por ejemplo, no incluye el tema del etiquetado de pro-
ductos con nanomateriales que es uno de los mecanismos de regulacién para
mantener al publico informado de las implicaciones del uso de cualquier produc-
to y que le ofrece mas elementos para tomar decisiones de consumo.

Dentro de las ausencias, hay que mencionar la del Conacyt porque aunque
los Lineamientos busquen guiar la regulacién de las NT y puede ser que ésta no
sea un drea de politica cientifica, este organismo puede desempefiar un papel
activo en la definicién de estrategias para la investigacién sobre los riesgos de
los nanomateriales y la indagacién sobre los impactos sociales y econémicos.

Por lo que se refiere ala visién y los valores que prevalecen en los Linea-
mientos, interesa destacar los lineamientos dos y tres. El lineamiento niimero
dos recomienda que las acciones regulatorias para las nanotecnologias —en-
tendidas éstas como acciones que lleven a imponer requisitos para la comer-
cializacién de productos que contienen nanomateriales—, se realicen “con
base en informacién soportada por sélidas evidencias técnicas y cientificas”
(SE, 2012, p. 3) y se tome en cuenta lo que declare el fabricante o los comer-
cializadores (SE, 2012, p. 3). Bajo este lineamiento no sélo se recomienda a
las dependencias gubernamentales actuar de forma reactiva ante los ries-
gos, sino que se cierra la puerta a la aplicacién del principio precautorio,
al cual puede acudir un gobierno cuando existe incertidumbre cientifica
sobre los riesgos a la salud humana o al medio ambiente. Asimismo, se
deja a la empresa la decisién del tipo de evaluacién que va a presentar a
las autoridades regulatorias y con ello se deja de incluir también lo que se
ha llamado la inversién de carga de la prueba, que, como es sefialado por
algunos criticos de este tipo de mecanismos, implicaria que los fabricantes
de nanomateriales tienen la responsabilidad de demostrar la no existencia de
riesgos (Miller y Scrinis, 2010).

El lineamiento nimero tres recomienda que los requerimientos que
se determinen para la comercializacién de las aplicaciones de las NT “no
limiten innecesariamente la innovacién y la competitividad de la industria
nacional, pero que sean suficientes para preservar y proteger la salud de la
poblacién y la calidad del ambiente” (SE, 2012, p. 4). Sobre este lineamien-
to llama la atencién la prioridad que se otorga a los valores econémicos
sobre los valores sociales y de sustentabilidad. Se traslucen aqui el interés
del sector cientifico preocupado porque no se limite el avance de las apli-
caciones cientifico-tecnolégicas y el énfasis del sector gubernamental en
que no se establezcan regulaciones que comprometan el flujo de libre de
mercancias, eje fundamental del Consejo de Alto Nivel.
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Un aspecto positivo de los Lineamientos es que menciona el concepto
del desarrollo responsable:

Aun cuando las nanotecnologias son tecnologias emergentes, en pleno y
acelerado desarrollo, y representan beneficios importantes, la falta de un
desarrollo responsable podria inhibir su aprovechamiento y dar lugar a reza-
gos importantes en la competitividad del pais, incluyendo la capacidad in-
dustrial y el desarrollo de enfoques innovadores, y por tanto impactando la
generacion de empleos y el crecimiento econémico (SE, 2012, p. 2).

La adopcién del concepto de desarrollo responsable, de acuerdo con
la literatura de los estudios sociales de la ciencia y tecnologia (CYT), se
refiere a que los procesos de innovacién tomaran en cuenta los aspectos
sociales, la deseabilidad y aceptabilidad de la tecnologia, y los actores de la
innovacién serdn responsables y podrdn ser cuestionados acerca de lo que
estan haciendo (Rip, 2005). En los Lineamientos el concepto es ambiguo,
pues no explica qué se va a entender por desarrollo responsable y mds bien
se vuelven a subordinar los valores econémicos (competitividad, eficiencia)
sobre los valores sociales (acceso equitativo, proteccién de la salud y el me-
dio ambiente). Aunque mds adelante se recomienda que las regulaciones
para las NT consideren la opinién del publico y abundar en los aspectos
técnicos, ambientales, éticos y sociales de las NT, el involucramiento del
publico en la toma de decisiones queda muy limitado.

Finalmente, para concluir el analisis de los Lineamientos cabe senalar
lo que identificamos en el documento como la nocién de publico. Reto-
mando nuevamente la tipologia de modos de gobernanza de la cyT de
Hagendijk y Kallerud (2003) existen diversas concepciones de publico;
en una forma éste puede ser considerado como aquél que hay que educar
e informar a fin de que comprenda la utilidad social de la cYT; otra es la
concepcién como usuario que es similar a la de consumidor y una cuarta
forma que es el publico como ciudadano. Lo que distingue centralmente
estas concepciones es que el ciudadano tiene derecho a participar en la
toma de decisiones sobre asuntos de interés publico y como consumidor
el papel se limita a su poder en las decisiones de compra, también muy
importantes para los intereses de mercado.

En los Lineamientos, el publico aparece como un consumidor al que hay
que proveer de informacién sobre los pros y contras de los productos que
contienen nanomateriales. También aparece como poblacién a la que el Es-
tado debe proteger en su salud, pero no aparece la nocién de ciudadano.
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Normas mexicanas para las nanotecnologias: situacion actual y perspectivas

Antes de entrar al tema del estado de la normalizacién de las NT en México
mencionaremos brevemente la importancia de la metrologia. La metrologia
como ciencia de la medida constituye uno de los principales retos de las na-
nociencias y nanotecnologias. Por ello se ha desarrollado una rama especifica
dedicada a las mediciones y sus aplicaciones en la nanoescala (1 a 100 nm),
la cual se llama Nanometrologia (Herrera-Basurto y Simonet, 2013). En Na-
nometrologia la frase de Sir Kelvin sigue vigente: a menudo se ha dicho que
cuando se puede medir lo que se estd diciendo y expresarlo en nimeros, se
sabe algo acerca de ello. En caso contrario, si no se puede medir y expresar
en numeros, el conocimiento es escaso e insatisfactorio.

Pero estas necesidades son en realidad importantes para todos (Herrera-
Basurto y Mercader-Trejo, 2014). Por ejemplo, los fabricantes, las autorida-
des publicas y las organizaciones no gubernamentales demandan procesos e
instrumentos de medida, métodos de muestreo y prueba, normas y regula-
ciones que ayuden a minimizar, en lo posible, el que los nuevos desarrollos
nanotecnolégicos tengan efectos no deseados (Auffan et al., pp. 634-641;
Aitken, Chaudhry, Boxall y Hull, 2006). Lo anterior se refiere a tener una
infraestructura metrolégica sélida, exacta y econémicamente viable, para
tener certezay confianza sobre los productos y servicios de consumo masivo,
esto se logra, si y s6lo si, hay una regulacién robusta (Malloy, 2011; Ludlow,
Bowman y Kirk, 2009). En breves palabras, la calidad de la regulacién es di-
rectamente proporcional a la calidad de las normas que la soportan.

El sistema de normalizacién mexicano se conforma por una serie de
normas cuyo objetivo es asegurar valores, cantidades y propiedades mini-
mas o maximas en el disefio, produccién o servicio de los bienes de con-
sumo, sobre todo los de uso extenso y de fdcil adquisicién por parte de
la poblacién, poniendo atencién especial en el publico no especializado
en la materia. De estas normas existen dos tipos basicos en la legislacién
mexicana: las Normas Oficiales Mexicanas, llamadas Normas NOM, y las
Normas Mexicanas, llamadas Normas NMX. S6lo las NOM son de uso obli-
gatorio en su alcance, y las segundas sélo expresan una recomendacién
de parametros o procedimientos de uso voluntario, aunque, en caso de
ser mencionadas como parte de una NOM, su observancia serd entonces
obligatoria (véase LFMN, 1992). También existen los proyectos de norma,
denominados como PROY, un proyecto de norma como tal no se puede
usar, ya que podria modificarse en caso de haber observaciones que se
reinan en el comité técnico que lo elabora.
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Una norma técnica es un documento aprobado por un organismo
reconocido por las autoridades que establece especificaciones técnicas
basadas en los resultados de la experiencia y del desarrollo tecnolégico,
que hay que cumplir en determinados productos, procesos o servicios. Las
normas de tipo conceptual son dedicadas a marcos diferentes a procesos
experimentales de prueba o ensayo.? El sistema de normalizacién mexicano,
como cualquier otro, requiere de distintos recursos para funcionar adecua-
damente, en este caso la realidad no es la 6ptima, recientemente se public
una nota periodistica sobre la situacién actual de las normas en México,
en la que se destaca que en el pais existe un déficit de normas fiables que
den plena confianza en aspectos de salud, medio ambiente, entre otros
(Miranda, 2014).

Especificamente en el drea de las NT, a pesar de que actualmente existe
una gran cantidad de técnicas analiticas para caracterizar nanomateriales
y para conocer los fenémenos que ocurren en la nanoescala, no existe
un respaldo normativo ad hoc para lograr obtener informacién fiable del
nanomundo. Para lograrlo es indispensable usar términos y conceptos
reconocidos internacionalmente, métodos validados y patrones de medida
con la calidad apropiados para los fines propuestos. Estos esfuerzos se cris-
talizan en las normas que pueden ser de tipo técnico (métodos de ensayo
y especificaciones) o conceptual (esquemas y vocabulario).

En México se han desarrollado hasta el momento tinicamente normas
voluntarias para las NT, las cuales se encuentran en estatus de proyecto de
norma: bajo este estatus, las normas son publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion para consulta publica antes de ser publicadas como NMX. En esta
etapa se realizan las revisiones de las opiniones y comentarios recibidos du-
rante el periodo de consulta publica. Posteriormente, cuando se incluyen estas
aportaciones los proyectos de norma cambian su estatus al de norma. A partir
de ese momento se pueden usar sin ningun tipo de restricciones.

La instancia en la que se han generado estas normas es el Comité Téc-
nico de Normalizacién Nacional en Nanotecnologias (CTNNN) cuyo funcio-
namiento se regula por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
Este comité se conformé desde el afio 2007, es coordinado por el CENAM
y la Direccién General de Normas de la Secretaria de Economia y tiene
dos vertientes de trabajo: por un lado, mantiene el trabajo de traduccién
y adaptacion de los estandares internacionales, por el otro, desarrolla las
Normas Mexicanas que surjan de necesidades de los usuarios nacionales

*Véase mas informacién en http://www2.uah.es/bibliotecaformacion/BPOL/
FUENTESDEINFORMACION /normas_tecnicas.html
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que no encuentran soporte normativo en las normas vigentes. A diferencia
de los actores involucrados en la formulacién de los Lineamientos, el CTNNN
estd compuesto por integrantes del sector académico, gubernamental e
industrial. La composicién del comité es sin duda un aspecto relevante
de estudiar, pero escapa a los objetivos planteados para este trabajo. Por
ahora nos centraremos en la revisiéon de los tipos de normas que son resul-
tado del trabajo de este comité. La tabla 2 presenta los proyectos de norma
publicados hasta el momento, los cuales se estima que a finales de 2014
cambien de estatus a NMX:

En cuanto a su alcance, las normas para NT en México se encuentran en
una etapa basica. Estas son principalmente adaptaciones de las normas in-
ternacionales emitidas por el Comité Técnico 1S0/TC 229. Esto es asi porque
el CTNNN es comité espejo del Comité Técnico de Normalizaciéon Internacio-
nal en Nanotecnologias de la Organizaciéon Internacional de Estandares,
abreviadamente llamado 150/TC 229. De los cinco proyectos de Normas
Mexicanas, cuatro son del tipo conceptual y una de tipo técnico.

Siguiendo el orden de la tabla 2, la primera norma es un esquema que
ayuda a entender y definir los elementos primarios de la nanotecnologia.
Aqui se encuentran las clasificaciones para nanoobjeto y sus propiedades.
La segunda es un método de ensayo para evaluar las propiedades eléctri-
cas y la quiralidad de los nanotubos de carbono de una pared (NTCUP), me-
diante una técnica muy especifica de fluorescencia con espectroscopia de
infrarrojo. La norma detalla el método de medida para lograr resultados
fiables. Esta norma también puede servir como base para evaluar la com-
petencia técnica del fabricante de nanotubos de carbono. La tercera es una
norma que identifica las propiedades fisicas y quimicas de los nanotubos de
carbono de pared multiple, con ella se muestran los principales métodos
de medicién disponibles para la industria en la determinaciéon de estos pa-
rametros. La cuarta se relaciona con el vocabulario de conceptos basicos.
Esta norma establece los cimientos para el entendimiento y comunicacién en
nanociencia y nanotecnologia, con el propésito de evitar confusiones entre
usuarios y por ende, acelerar las aplicaciones. Finalmente, la quinta Norma
Mexicana es un vocabulario especifico para nanomateriales base carbono
de alta demanda en la industria por sus diversas aplicaciones.

La segunda norma, “Caracterizacién de nanotubos de carbono de una pa-
red...”, es la tinica de tipo técnico, pues se trata de un método de prueba que
es susceptible al proceso de la acreditacién. Lo cual significa que la norma
puede ser la base para realizar una evaluacién de la competencia del fabrican-
te y sus productos, a través de una entidad de acreditacién o por sus clientes.
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Tabla 2
-PROYECTOS DE NORMAS MEXICANAS PARA LAS NANOTECNOLOGIAS

Clave de publicacion Titulo del proyecto de Norma Mexicana (NMX)

PROY-NMX-R-27687-SCFI-2013  Nanotecnologias - Terminologia y definiciones para nano-

objetos - Nanoparticula, nanofibra y nanoplaca.

PROY-NMX-R-10867-SCFI-2013  Nanotecnologias - Caracterizacién de nanotubos de carbono
de una pared (NTClP) mediante espectroscopia de fotolumi-
niscencia en el infrarrojo cercano (EFL - IRC).

PROY-NMX-R-10929-SCFI-2013 ~ Nanotecnologias - Caracterizaciéon de muestras de nanotu-
bos de carbono de pared multiple (NTCPM).

PROY-NMX-R-80004-1-SCFI-2013 Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 1: Conceptos bdsicos.

PROY-NMX-R-80004-3-SCFI-2013 Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 3: Nano-objetos de
carbono.

Fuente: Elaboracién propia con base en la informacién disponible en http://www.economia-nmx.
gob.mx/normasmx/ consulta.nmx

Las perspectivas de la normalizacién para las NT en México se perfilan
para atender el tema de la salud ocupacional, pues se encuentra en curso a
cargo del CTNNN Ia traduccién de la especificaciéon técnica “Gestion de ries-
gos laborales aplicados a los nanomateriales de ingenieria. Parte 17, publica-
do desde 2012 por el 150/TC 229 y que contempla medidas de proteccién a
los trabajadores que manipulan nanomateriales.

Asimismo, han surgido las demandas de normalizacién de la industria
nacional, ya que en el marco del CINNN se desarrolla una norma técnica
intitulada “Método para evaluar las propiedades antimicrobianas de nano-
particulas de Tio2 en superficies cerdmicas de muebles sanitarios”. Lo que
se puede ver es que el objetivo de este proyecto puede ser ampliado para
sistemas mdas completos que cubririan demandas similares y en este momen-
to el CTNNN, en coordinacién con el 1S0/TC 229, discuten esa proyeccién en
temas que son equivalentes, como la medicién de nanoparticulas de base
metal en matrices de agua, lo que seria una aportacién de México a la nor-
malizacién internacional.

Conclusiones

Las acciones de regulacién de las NT en México vienen impulsadas por
acuerdos internacionales que van mas alld de los intereses y necesidades de
los diversos actores sociales del pais. Vimos que los Lineamientos surgieron
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de un acuerdo de armonizacién regulatoria entre México y Estados Unidos,
en tanto las Normas Mexicanas son adaptaciones de las normas internacio-
nales procedentes del Comité 229 de la Organizacién Internacional de
Estandares. Al surgir las regulaciones de estos acuerdos u organismos in-
ternacionales, ambas acciones tienden a responder a objetivos econémicos
como la reduccién de costos de produccién, acelerar la adopciéon del uso
de nanomateriales en la industria y a reducir las barreras comerciales, en
lugar de dar prioridad a los aspectos de salud y medio ambiente o al anali-
sis de efectos sociales.

La visién econémica de la regulacién se evidencia con el hecho de que
en México, en contraste con otros paises, la regulacién de las NT estd a cargo
de la Secretaria de Economia y no participan activamente las secretarias de
salud y Medio Ambiente como responsables de prever riesgos a la poblacién
en estos dos aspectos.

En segundo lugar, México sigue la tendencia internacional en la regula-
cién de esta tecnologia; es decir, la predominancia de regulaciones volunta-
rias. Son pocos los paises que han creado nuevas leyes, Francia es uno de
ellos ya que en 2012 publicé un decreto en el que se obliga a las empresas y
laboratorios de investigacién publicos que informen sobre la produccién,
distribucién e importacién de nanomateriales en su territorio.* Bélgica es
otro pais que en junio de este afio anuncio la adopcién del registro obligato-
rio de nanomateriales, el cual entrard en vigor en enero de 2016.°

En tercer lugar, y en relacién con otros paises, México se encuentra atrasa-
do tanto en la creacién como en la adopcién de normas. China, por ejemplo,
ha publicado 17 normas voluntarias, 10 de ellas tienen que ver con metodo-
logias y protocolos, cinco con especificaciones de producto y dos de termi-
nologia (Jarvis y Richmond, 2011, p. 8). Por su parte, a la fecha en que se
escribe este trabajo, el 15S0/TC 229 ha publicado 42 documentos, 11 de ellos
tienen que ver con la evaluacién y gestion del riesgo de los nanomateriales.’

La situacién de la regulacién de las NT en el pais puede caracterizarse en
breves palabras como basica, alineada a actores externos y con escasa vincu-
lacién con los intereses del consumidor y del ciudadano, obedece a un con-
junto de factores; sin embargo, y para finalizar este texto, nos interesa dejar
planteado uno de ellos. La creacién de capacidades de normalizacién para

*Véase el decreto No. 2012232 del 17 de febrero de 2012 en http://www.legifrance.gouv.
fr/affichTexte.dorcidTexte=fORFTEXT000025377246&dateTexte=&categorieLien=id

*http://www.safenano.org/KnowledgeBase/CurrentAwareness/ArticleView/
tabid/168/Articleld/420/Belgium-ratifies-National-Nano-Reporting-Scheme.aspx

®Véase la lista de normas en http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/
catalogue_tc_browse.htm?commid=381983&published=on&includesc=true
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las NT es un punto basico, esto significa contar con grupos multidisciplina-
rios y formacién de recursos humanos que apoyen los trabajos de nanometro-
logia, para que éstos se lleven a cabo con bases s6lidas que permitan medidas
con mayor calidad, que incrementen la capacidad de medida del pais, tanto
para atender la cuestion de evaluacién de la toxicidad de las nanoparticulas,
como para mejorar los procesos productivos en México. Tener capacidad de
certificar o acreditar normas es un paso inicial para crear nuestras propias
regulaciones y monitorear el cumplimiento de las que sean obligatorias. Se
requieren nuevos mecanismos interinstitucionales para que los actores guber-
namentales relacionados con salud, economia, trabajo y CyT atiendan todo el
complejo de asuntos que comporta la regulaciéon de las NT.
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Capitulo 3
Primeras tentativas de reglamentacion
de las nanotecnologias en Brasil*
Wilson Engelmann

Introduccion

Las nanotecnologias corresponden a la manipulaciéon de la materia y cons-
truccién de objetos a partir de la escala nanométrica. Un nanémetro equivale
a la mil millonésima parte de un metro. En esta medida es posible interaccio-
nar con atomos y moléculas, viabilizando la construccién de los objetos que
se quiera. Las investigaciones estdn avanzando en los laboratorios, sus resul-
tados ya estdn en proceso de transferencia hacia la industria y los productos
llegan al mercado consumidor. No se conoce la extensién de los riesgos que
esta manipulacién en la nanoescala podra generar. Ain no hay una adecua-
da definicién de marcos normativos estatales en Brasil —elaborados por el
Poder Legislativo— pero ya existen normas elaboradas por organismos inter-
nacionales, que buscan regular un poco esta materia.

Este capitulo pretende discutir el recorrido politico y regulatorio
brasilefio. La pregunta que se pretende responder es: {Evidencian las
iniciativas regulatorias brasilefias un avance en la materia?

“Este trabajo representa el resultado parcial de la investigacion realizada por el autor en el
ambito de los proyectos de investigacion intitulados: a) “Nanotoxicologia ocupacional y ambien-
tal: subsidios cientificos para establecer marcos regulatorios y evaluacién de riesgos”, aprobado
en la Convocatoria de la MCTI/CNPq N° 17,2011 - Apoyo a la creacién de redes cooperativas de
investigacion y desarrollo en nanotoxicologia y nanoinstrumentacién; b) “Las transformaciones
juridicas de las relaciones privadas: la construccién de marcos reguladores y la revision de ca-
tegorias tradicionales del Derecho como condicién de posibilidad para atender a los desafios
de las mutaciones juridicas contemporaneas generadas por las nuevas tecnologias” (UNISINOS);
¢) “Delineando los presupuestos para moldar la gestién del riesgo empresarial generado a par-
tir de las nanotecnologias por medio de los compliance programs: la contribucién del ‘derecho a
la informacién’ y del ‘deber de informar’ basados en los Derechos Humanos: Apoyo a Proyectos
de Investigaciéon / Convocatoria MCT1/CNPq / MEC/CAPES N° 18/2012 - Ciencias Humanas,
Sociales y Sociales Aplicadas”.

45

Nanotecnologia_3as.indd 45 15/01/2015 13:38:13



46

El tema exige un abordaje transdisciplinario, considerando que las
nanotecnologias son investigadas en diversas dreas del conocimiento,
las cuales deberdn converger, incluso, para que el marco normativo sea
amplio y compatible con las rdpidas transformaciones provocadas por
las investigaciones cientificas. La participaciéon del Derecho, especifica-
mente en la parte relativa a la creaciéon de los marcos normativos, es una
cuestion de actualidad en Brasil.

:Qué son las nano y sus riesgos?

Las nanotecnologias representan un conjunto de técnicas multidisciplina-
rias (tal vez, transdisciplinarias) que permiten el dominio de particulas con
dimensiones extremadamente pequeias que exhiben propiedades mecdni-
cas, 6pticas, magnéticas y quimicas completamente nuevas (Dupas, 2009).
El término nanotecnologia ha despertado controversias acerca de las medi-
das que deben ser consideradas para la categorizacién de un producto o
proceso que esté siendo trabajado en nanoescala. Se adopta aqui la defini-
cién desarrollada por la 1s0/TcC 229,' donde se verifican dos caracteristicas
fundamentales: a) productos o procesos que estén tipicamente, pero no
exclusivamente, por debajo de 100 nm (100 nanémetros); &) en esta
escala, las propiedades fisico-quimicas son diferentes de los productos
0 procesos que estan en escalas mayores. Estas dos caracteristicas son
fundamentales para entender las nanotecnologias: el tamafio y el cam-
bio de sus propiedades fisico-quimicas.

Vale destacar, aun, la recomendacién de definicién que ofrece la Euro-
pean Commision (Unién Europea) de 2011: un nanomaterial es definido
como “aquél de origen natural, incidental o manufacturado conteniendo
particulas en estado libre, aglomerado o agregado para los cuales 50 por
ciento o mas de las particulas de distribucién por niimero, o una o mas de
las dimensiones externas, se sitia en la franja entre 1 y 100 nm”. Ademds,
se abren posibilidades de excepcién: “[...] en casos especificos y siempre
que se justifique por preocupacién por el medio ambiente, por seguridad,
a la salud o a la competitividad, el limite de 50 por ciento de la distribucién
del tamafo por numero puede ser sustituido por entre 1y 50 por ciento”
(European Commision, 2014). Esta definicién de nanomateriales tiene un

'Este concepto es adoptado por Brasil, especialmente en los trabajos del Foro de Compe-
titividad en Nanotecnologia, organizado por el Ministerio del Desarrollo, Industria y Comercio
Exterior. http://www.desenvolvimento.gov.br//sitio/interna/interna.phprare3&menu

=2763&refr=2469. Acceso el 11 marzo 2014. Existen otras definiciones, con pequenas variacio-
nes, como se puede ver en Alves et al., 2013, p. 1-29.
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foco de preocupacion considerable: la salud y la seguridad del ser humano
y la manutencion del equilibrio ambiental. En nombre de estos dos presu-
puestos la variacién de tamafno de los nanomateriales debera ser considera-
da y respetada en sus caracteristicas de composiciéon y reacciéon toxicolégica.
Conforme lo dicho, un material que contenga particulas en la escala nano
podra tener origen natural: como las gotas de agua, o sal marina, el hollin
de un volcdn, etcétera; el origen podrd ser incidental, como aquella que no
es natural, pero originaria de algin proceso de accién humana, no dirigida
a la produccién de nanoparticulas, como la polucién producida por los ve-
hiculos y el humo generado en la produccién industrial. Finalmente, la ter-
cera categoria es de nanomaterial manufacturado, como aquello producido
ex profeso por la accién humana.

El texto de la recomendacién también alude que dadas las circuns-
tancias especiales prevalentes para ciertos dispositivos farmacéuticos o
médicos, la definicién no debe excluir el término “nano” para estructu-
ras especializadas ya en uso (con didmetros medios entre 100 y 1,000 nm)
(Guterres y Pohlmann, 2013, p. 8).

Las nanotecnologias son uno de los principales focos de investigacién,
desarrollo e innovacién en todos los paises industrializados. .os nanomateria-
les son utilizados en las mds diversas dreas de actuacién humana, pudiéndose
destacar: cerdamica y revestimientos, pldsticos, agropecuaria, cosméticos, si-
derurgia, cemento y concreto, microelectrénica y, en el drea de la salud, po-
seen aplicaciéon tanto en la odontologia como en la farmacia (especialmente
en relacién con la distribuciéon de medicamentos dentro del organismo), asi
como en innumerables aparatos que acompanan el diagnéstico médico
(ABDI, 2011, p. 11). Considerando este conjunto de sectores que trabajan con
la escala nanométrica, se utilizara la expresién en plural, nanotecnologias.

El desarrollo de las nanotecnologias es importante para Brasil, pais
emergente en términos de produccién industrial, y que busca mercado
para nuevos productos. Las nanotecnologias en Brasil no estan acompa-
nadas de estudios sobre los impactos sociales y ambientales.? Debido a
su tamano, las particulas pueden atravesar poros y acumularse en determi-
nadas células y no se conocen los efectos de una larga permanencia de na-
noparticulas dentro del organismo, y tampoco en el ambiente. Es necesario

“En 2011 fue abierto, en Brasil, el primer llamado de investigacién de nanotoxicologia y
nanoinstrumentacién por cNpq (Consejo Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico,
agencia del Ministerio de la Ciencia, Tecnologia e Innovacién - MCTI), que tiene como principa-
les atribuciones fomentar la investigacién cientifica y tecnolégica e incentivar la formacién de
investigadores brasilefios (Llamada McT1/CNPq N© 17,/2011, para apoyo a la creacién de redes
cooperativas de investigacion y desarrollo en nanotoxicologia y nanoinstrumentacién).
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que se avance en la busqueda del conocimiento para que las nanotecnolo-
gias sean vectores de desarrollo y no de dafios a la salud. Adicionalmente,
“una de las clasificaciones consensuales es distinguir los nanomateriales
como dos grupos: los biodegradables y los biopersistentes. Cada uno de esos
grupos presenta impactos diversos en términos de seguridad, potencialida-
des de riesgo o peligro. Para los nanomateriales biopersistentes (como fule-
renos, quantum dots y nanoparticulas metalicas), las evaluaciones de riesgo y
peligro son prioritarias” (Guterres y Pohlmann, 2013, p. 8). Los nanoma-
teriales biodegradables no ofrecerian igual potencial téxico que los
biopersistentes.

Ya existe un gran conjunto de estudios apuntando los riesgos que algu-
nos nanomateriales podrian implicar. Lo que representa un punto de aten-
cién, especialmente para la cuestién regulatoria.

Considerando el tema de los riesgos de los nanomateriales asociados
especificamente a grupos organizados en torno a los términos clave: “consu-
midores”, “ecosistema”, “trabajador industrial” y “trabajador investigador”
se elaboré una investigacién sobre los articulos cientificos publicados en la
base de datos del International Council on Nanotechnology (ICON). Sobre
estos términos de busqueda y los riesgos relacionados, y en el periodo de
enero de 2000 a marzo de 2014, se constaté la siguiente cantidad de publi-
caciones: riesgos asociados a los consumidores, 728 articulos; riesgos aso-
ciados al ecosistema, 1,055 articulos; y riesgos asociados al trabajador de la
industria y también al investigador, 364 articulos (ICON, 2014). Durante el
periodo investigado se verifica un buen niimero de publicaciones cientificas
preocupadas en apuntar soluciones o metodologias para reducir los riesgos
de los productos que llegan al mercado afectando al consumidor, ademas de
las interacciones y los resultados toxicol6gicos con el ecosistema. No obstante,
en relacion con el trabajador —sea de la industria o de los laboratorios— se
constata que la preocupacién de las publicaciones cientificas atin tiene mucho
espacio para el crecimiento. Estos datos son relevantes y sefialan la necesidad
de crear mecanismos de regulacién, buscando la proteccién de los consumi-
dores del ecosistema, pero también de los trabajadores.

Es posible encontrar publicaciones con estudios toxicolégicos del afo
1988, de autoria de Warheit y Oberdorster (Oberdorster et al., 2005), que ya
alertaban que serfa prudente examinar y abordar las preocupaciones am-
bientales y de salud humana antes de la adopcién generalizada de las nano-
tecnologias. Con excepcidén de algunas aplicaciones médicas de la nanotec-
nologia, los gobiernos, las empresas e incluso las universidades ignoraron
este consejo. Como resultado, los gobiernos permitieron que centenas, tal
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vez mas de mil productos de consumo con materiales nanomanufacturados
fueran comercializados sin cualquier evaluacién de seguridad premercado
(Supan, 2013). Lo adecuado seria primero investigar y promover la divulga-
cién de los articulos cientificos y, a continuacién, los productos podrian ser
producidos por la industria y, al final, llegar al mercado. En este punto espe-
cifico estd ocurriendo lo contrario. Teniéndose en cuenta el estado del arte
del conocimiento cientifico sobre las nanotecnologias y sus riesgos, dse debe-
rian desarrollar los marcos normativos? Serd necesario aplicar limites o
presupuestos ético-juridicos minimos (Engelmann, 2011).

El incentivo a las nanotecnologias en Brasil
vy los proyectos de ley

El afio 2000 marcé el inicio de la estructuracion del tema de las nanotecno-
logias por el Ministerio de Ciencia y Tecnologia. Brasil “fue el primer pais
de la regién en formular un Programa Nacional de Nanotecnologia con el
objetivo de aumentar la competitividad del pais” (Invernizzi, Kérbes y Fuck,
2012, p. 55). En 2001, por medio del Edital cNrq Nano N° 01,2001, fueron
creadas cuatro redes de nanotecnologia, con el objetivo de iniciar la investi-
gacion cientifica. Ya en 2003 se cre6 la Coordinacién General de Politicas y
Programas de Nanotecnologia, actualmente la Coordinacién General de
Micro y Nanotecnologias.

Durante el ano 2005 ocurrieron diversas acciones vinculadas a los mar-
cos institucionales brasilefios para el desarrollo de la nanotecnologia y de
la nanociencia: designacién de los miembros del Consejo Director de la
Red BrasilNano; lanzamiento del Programa Nacional de Nanotecnologia;
firma del Protocolo de Intenciones entre Brasil y Argentina buscando la
creacion del Centro Brasilefio-Argentino de Nanotecnologia; seleccién de
10 Redes Nacionales de Nanotecnologia, con actuacién prevista entre el
periodo de 2006-2009.

En 2009 cares® lanzé el Edital Red Nanobiotec Brasil, que seleccioné 38
proyectos de investigaciéon en nanotecnologias, que generaron 38 redes con
investigadores nacionales e internacionales. Estos proyectos finalizaran sus
actividades en agosto de 2014.* Lo destacado del aino 2007 fue el lanzamiento

*Coordinacién de Perfeccionamiento de Personal de Nivel Superior, fundacién federal
vinculada al Ministerio de Educacion.

“Los resultados de los diversos proyectos fueron presentados en seminario realizado en
CAPES, en Brasilia, en los dias 24 y 25 de marzo de 2014. Recuperado el 6 de abril de 2014.
http://www.capes.gov.br/36-noticias/6804-seminario-reune-pesquisadores-da-rede-nanobiotec-
brasil-para-compartilhamento-de-resultados.
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del Plan de Accién en Ciencia, Tecnologia e Innovacién, cuyas acciones son
ejecutadas de forma articulada y coordinada por diversos ministerios, te-
niendo enfrente el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, que actualmente se
denomina Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (Santos Junior,
2013). Cabe destacar el papel de la Agencia Brasileia de Desarrollo Indus-
trial (ABDI) que estd encargada de promover la ejecucién de la politica in-
dustrial, asumiendo funciones de vinculacion del desarrollo cientifico con
las necesidades de la industria, realizando actividades de divulgacién y estu-
dios prospectivos y sectoriales. Esta agencia ha producido un considerable
conjunto de publicaciones en materia de nanotecnologias (ABDI, 2014). El
Ministerio del Desarrollo, Industria y Comercio Exterior cred, en octubre
de 2009, el Foro de Competitividad en Nanotecnologia, organizado en tor-
no de cuatro grupos de trabajo: mercado, marco regulatorio, cooperaciéon
internacional y formacién de recursos humanos. Este Foro funcioné hasta
2012, produciendo material cientifico en condiciones de sustentar los avan-
ces de las nanotecnologias en Brasil (Mdic, 2014). Este Foro sirvié de base a
la creacién y constitucion del Comité Interministerial de Nanotecnologia.

El Ministerio de Ciencia y Tecnologia e Innovacién instituyd, en 2012, el
Comité Interministerial de Nanotecnologia que actuaria como punto focal
en la gestiéon de la nanotecnologia en Brasil. Este Comité involucra los si-
guientes Ministerios: Ciencia, Tecnologia e Innovacién, Agricultura, Pecua-
ria y Abastecimiento, Defensa, Desarrollo, Industria y Comercio Exterior,
Educacién, Medio Ambiente, Minas y Energia y Salud, demostrando asi la
necesidad de lidiar con este asunto de modo transdisciplinario y buscando
respuestas en las mas distintas dreas del conocimiento.

En diciembre de 2012, en la Camara de los Diputados, en Brasilia, fue
realizada una audiencia publica, promovida por la Comisién de Medio Am-
biente y Desarrollo Sostenible para discutir la situacién actual de la nanotec-
nologia en Brasil, cuyo objetivo fue conocer las investigaciones en el drea, lo
que esta siendo producido y los posibles dafnos ambientales y a la salud.
Esta audiencia publica fue organizada por el diputado federal Sarney Filho,
del Partido Verde, y cont6 con la presencia de cientificos de varias dreas del
conocimiento, incluyendo el Derecho,” ademas del diputado Penna. No

*Fueron expositores en la audiencia publica: Roberto Brandao Cavalcanti - secretario de
Biodiversidad y Florestas del Ministerio de Medio Ambiente. Pedro Binsfeld - coordinador
de Asuntos Regulatorios del Ministerio de Salud. Adalberto Fazzio - secretario de Desarrollo
Tecnolégico e Innovacién del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Eronides
Felisberto da Silva Junior - profesor del Departamento de Fisica de la Universidade Federal de
Pernambuco. Arline Sydneia Abel Arcuri - investigadora de la Fundacién Jorge Duprat
Figueiredo de Seguridad y Medicina del Trabajo — Fundacentro. Wilson Engelmann — profesor
del Programa de Posgrado en Derecho de la Universidade do Vale do Rio dos Sinos — Unisinos.
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hubo participacién de otros parlamentarios, mds alld de asesores de algunos
parlamentarios. Cada uno de los invitados trazé un panorama de las nano-
tecnologias a partir de su drea de conocimiento. Se destaca la preocupacién
del gobierno brasilefio por las nanotecnologias y la percepcion de los ries-
gos y oportunidades que ellas abren en el escenario industrial y comercial.
Esta audiencia publica sirvié como base para los dos proyectos de ley pre-
sentados por el diputado federal Sarney Filho, como se verd mds adelante.

Durante el mes de agosto de 2013 surgi6 la Iniciativa Brasilefia de Nano-
tecnologias (IBN), a partir de la proposicién del gobierno federal brasileno.
La misma constituye un conjunto de acciones que tiene por objetivo incen-
tivar las acciones en el drea de nanociencias y nanotecnologias: “Este es un
programa de politica publica compuesto de varias acciones estratégicas
para que la nanotecnologia vuelva la industria brasilefia mds innovadora. Y,
por lo tanto, mas fuerte y mds competitiva, de modo que fortalezca y aumen-
te la competitividad de la economia nacional”, dijo Marco Antonio Raupp,
ministro de la Ciencia, Tecnologia e Innovacién. El plan prevé inversiones
de aproximadamente 440 millones de reales brasilefios en 2013 y 2014. La
IBN pretende aproximar la infraestructura académica y las empresas, fortale-
ciendo los lazos entre investigacién, conocimiento y sector privado. Durante
el lanzamiento de la IBN también fueron anunciadas las unidades que forma-
ran el Sistema de Laboratorios en Nanotecnologias (SisNano), una de las
principales acciones de este programa (Inovagao Tecnolégica, 2013).°

Paralelamente a las politicas puiblicas en nanotecnologia, diversos parla-
mentares encaminaron iniciativas de ley tendentes a regular algunos aspec-
tos de la investigacion y/o produccién y mercado de las nanotecnologias. A
continuacién presentaremos una breve resefia de estas iniciativas. En la ta-
bla 1 se concentran estas propuestas de manera cronolégica.

Thomaz Ferreira Jensen - Economista del Departamento Intersindical de Estadistica y Estudios
Socioeconémicos — DIEESE. Paulo Roberto Martins - coordinador de la Red de Pesquisas en
Nanotecnologia, Sociedad y Medio Ambiente — RENANOSOMA. José Carvalho Costa - profesor
Titular del Departamento de Ingenieria Electrénica de la Universidade de Brasilia — UnB.

°Los laboratorios tendran apoyo en la creaciéon de infraestructura y formacién de recursos
humanos. De las 50 propuestas presentadas por instituciones y universidades del pais, 26
fueron seleccionadas para integrar el sistema. El SisNano es compuesto por laboratorios
especializados y multiusuarios, reforzando la infraestructura existente y con la misiéon de
universalizar el acceso a esos recursos a la comunidad cientifica del pais. El SisNano es formado
por dos categorias: los laboratorios estratégicos, ligados al MCTI y a los 6rganos publicos, en las
cuales 50 por ciento del tiempo de uso de los equipamientos deberd estar disponible para
usuarios externos; y los laboratorios asociados, localizados en universidades y en institutos de
investigacion, deberdn ofrecer 15 por ciento del tiempo a investigadores y empresas de fuera
de la institucién (Inovac¢ao Tecnolégica, 2013).
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Tabla 1
PROYECTOS DE LEY DE REGULACION DE NANOTECNOLOGIA EN BRASIL

Proyecto Autor y
Fecha de ley partido Tema central Justificacion ~ Resolucion
1 Abril, N°5.076/ Diputado Creacion de la Riesgos de la  Rechazado:
2005 2005 federal Comisién Técnica nanotecnologia Normas
Edson Duar- Nacional de Nano- para salud/ existentes
te (Partido  seguridad ambiente; son suficien-
Verde-pv) Creacion del Transparencia tes; Inhibe
Fondo de Desarro- al consumi- inversiones;
llo de Nanotecno- dor; Falta de
logia Control de la  certeza cien-
seguridad tifica
2 Mayo, Ne Senador Etiquetas en ali-  Asegurar dere- Rechazado:
2010 131/ 2010 Tiao Viana mentos, medicinas cho a la infor- Etiquetado
(Partido de y otros productos macién del encarece;
los Trabaja-  sujetos al régimen consumidor  Etiquetado
dores-pT) de vigilancia sani- levanta pre-
taria juicios en
consumidor,
etcétera
3 Marzo, Ne Diputado Obligatoriedad de  Reafirmar el  En curso
2013 5.133/ FEDERAL etiquetar todos los derecho ala  (abril 2014)
2013 Sarney Filho productos a base  informacién
(pv) de nanotecnoldgica del consumi-
En cosméticos, ali- dor
mentos y farmacos, Instituir el
ademads incluir la  deber de
nanomateria prima informacién
utilizada del fabricante.
4 Noviem- N®©6.741/ Diputado Politica Nacional = Transparencia En curso
bre, 2013 2013 federal Sar- de Nanotecno- de las informa- (abril 2014).
ney Filho logia con foco ciones;
(pv) en el incentivoa ~ Fomentar la
la investigacion, responsabili-

desarrollo tecnolo- dad social de
gico y control por las empresas
el Poder Publico Registro  de

de los riesgos e investigaciones

impactos y  productos
con base nano-
tecnoldgica

Fuente: Elaboracién propia.
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1. El primer proyecto de ley sobre las nanotecnologias fue el
N¢ 5.076,/2005 propuesto el 18 de abril de 2005, de autoria del diputado
federal Edson Duarte, quien pretendia la regulacién de la investigacién y el
uso de la nanotecnologia en Brasil. Proponia la creacién de una Comisiéon
Técnica Nacional de Nanoseguridad (CTNano) y buscaba instituir el Fondo
de Desarrollo de Nanotecnologia (FDNano). Este proyecto fue archivado en
enero de 2007 por decisién unanime, segun el relator Leo Alcantara, por la
Comision de Desarrollo Econémico, Industria y Comercio de la Cdmara de
los Diputados (Brasil, 2014). Segun el relator Alcantara, “en la actual fase
de desarrollo de la nanotecnologia del pais [...] genera elevado riesgo de
ampliar la inseguridad de los inversores, inhibiendo el flujo de inversio-
nes en esa actividad”. El relator entendié que las preocupaciones del proyecto
ya estan contempladas en normas existentes en el pais. El relator afirma que
“la propuesta llevaria a una serie de burocracias que implicarian el aumento
del llamado ‘costo Brasil’ en esa actividad que apenas ahora estd comenzan-
do a enraizarse en el pais”. Segun el informe, aprobar la proposicién podria
“significar la diferencia en la eleccién del empresario entre invertir o no en
esa area de frontera del conocimiento” (Brasil, 2014). La iniciativa legislativa,
considerando el ano 2005, cuando las cuestiones sobre las nanotecnologias
aun eran muy incipientes en Brasil y en el mundo, podria generar proble-
mas, pues, de acuerdo con el sistema juridico brasilefio, una ley solamente
podra ser revocada por otra ley. Asi, en caso de que el texto de ley presentara
inconsistencias, dado el rdpido surgimiento de novedades cientificas en ma-
teria de nanotecnologias, solamente la edicién de otra ley podria retirar a ley
antigua del ordenamiento juridico.

2. El segundo intento fue el Proyecto de Ley N° 131 del 2010, de autoria
del senador Tido Viana, que buscaba alterar el Decreto-Ley N© 986, del 21 de
octubre de 1969, instituyendo normas bdsicas sobre alimentos, y la Ley
N¢ 6.360, del 23 de septiembre de 1976, relativa a la vigilancia sanitaria en
la que son regulados los medicamentos, las drogas, los insumos farmacéuti-
cos y correlatos, cosméticos, de limpieza. Si fuera aprobado, promoveria al-
teracion en el texto del Decreto-Ley N° 986, del 21 de octubre de 1969, para
determinar que las etiquetas, los prospectos, los impresos, los embalajes y
los materiales publicitarios referentes a los productos, medicamentos, dro-
gas, insumos farmacéuticos y correlatos, cosméticos, de limpieza que hayan
sido elaborados con nanotecnologia, incluyan la informacién de manera
ostensiva sobre ese hecho.

En su justificacién, el proyecto destaca la importancia de la nanotecno-
logia en el desarrollo de nuevos productos y el crecimiento de nanoproduc-
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tos que ya estan en el mercado (Brasil, 2014a). Cabe destacar que este pro-
yecto incluia la preocupacién sobre la salud y la seguridad del consumidor,
especialmente en atencién a las disposiciones del Cédigo de Defensa del
Consumidor brasilefio que prevé el derecho a la informacién como un dere-
cho basico. Asi, la presentacién de informaciones al consumidor sobre el
uso de nanotecnologias en los alimentos, medicamentos, cosméticos y otros
productos sujetos al régimen de vigilancia sanitaria seria un derecho inscri-
to en el ordenamiento juridico brasilero.

La proposicién fue sometida al andlisis de la Comisiéon de Asuntos Socia-
les y a la Comisiéon de Medio Ambiente, Defensa del Consumidor, Control y
Fiscalizacién. Ambas comisiones manifestaron su rechazo, entendiéndola
como una propuesta de intervencién legal innecesaria sobre la produccién
de alimentos y demads productos referidos, dada la existencia del Cédigo de
Defensa del Consumidor brasilefio, que ya determina las informaciones que
deben ser escritas en las etiquetas de cualquier producto, incluyendo los
referidos en el proyecto de ley.

3. El tercer proyecto, actualmente en tramitacion, es el Proyecto de Ley
N¢5.133 de 2013, cuyo objetivo es volver obligatoria la informacién sobre el
uso de nanotecnologia en las etiquetas de los productos, de autoria del dipu-
tado federal Sarney Filho. A diferencia de la propuesta legislativa anterior,
este proyecto prevé la insercién de informaciones sobre el uso de nanoma-
teriales en la etiqueta de todos los productos con base en nanotecnologias.
De cierta forma, este proyecto de ley renueva el tema del Proyecto de Ley
N¢131,/2010, que fue archivado.

La justificacién para la proposicién de este proyecto reside en la necesi-
dad de actualizar algunos articulos del Cédigo de Defensa del Consumidor,
reafirmando la importancia del derecho a la informacién de que el consu-
midor es titular. Ademads, impone el deber de informacién por parte de la
industria, que debera identificar con mas precisiéon los productos que fabrica
e inserta en el mercado consumidor, buscando evitar “[...] también que ocurra
con la nanotecnologia lo que acontecié con los productos de la ingenieria ge-
nética —hoy buena parte de la sociedad tiene dudas frente a los productos
transgénicos exactamente porque el sector dificulté su reglamentacién, y
aun mas el etiquetado” (Brasil, 2014e). Este proyecto recibié dictamen fa-
vorable del relator diputado Carlos Branddo. Con este dictamen recibido
en la Comisién de Desarrollo Econémico, Industria y Comercio (CDEIC) del
15 de agosto de 2013, el proyecto fue cursado para analisis en la Comisién
de Defensa del Consumidor (CDC) y en la Comisién de Constitucién y Justi-
cia y de Ciudadania (ccjc), donde se encuentra en este momento.
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4. El cuarto proyecto de ley, también en tramitacién y de autoria del di-
putado federal Sarney Filho, recibe el N© 6.741 de 2013, que dispone sobre
la Politica Nacional de Nanotecnologia el incentivo a la investigacién, el de-
sarrollo tecnolégico y el control por el poder publico de los riesgos e impac-
tos provenientes de las actividades de nanotecnologia (Brasil, 2014d). En la
justificacién de este proyecto de ley, que conté con la colaboracién del autor
de este capitulo, se puede leer el objetivo de la propuesta, el cual no es cohi-
bir las investigaciones o el mercado sino estimular el sector y garantizar al
consumidor la transparencia de las informaciones, fomentando la responsa-
bilidad social de las empresas. Segun el autor del proyecto: “[...] la situaciéon
actual de total descontrol no le sirve ni a los cientificos, ni a los empresarios.
La supervisién de las investigaciones y de la produccién, de conformidad
con este proyecto, dard respaldo y credibilidad al sector, y seguridad al mer-
cado” (Brasil, 2014d). Un punto polémico de la propuesta es el registro de
productos e investigaciones de base nanotecnolégica, confiriendo al poder
publico atribuciones de acompanar el desarrollo de Ia nanotecnologia en el
pais. Esta medida tiene como base una politica que busca responder, sobre
todo, a las justas aspiraciones democraticas del pueblo brasilefio, que quie-
re decidir sobre su destino, a medida que crea mecanismos que posibilitan
mayor comprensién de las dimensiones sanitarias, ambientales y econémicas
de la cuestién de la nanotecnologia (Brasil, 2014d). El 5 de diciembre de
2013 este proyecto fue encaminado a la Comisién de Medio Ambiente y De-
sarrollo Sostenible (CMADS), donde fue abierto el plazo para posibles enmien-
das, el cual inici6 a partir del 6 de diciembre de 2013. El plazo fue de cinco
sesiones ordinarias, no habiendo recibido ninguna enmienda. En conse-
cuencia, el mencionado proyecto seguird para las Comisiones de Seguridad
Social y Familia; Ciencia y Tecnologia; Comunicacion e Informatica; Consti-
tucién y Justicia y de Ciudadania.

Discusion

Aunque todavia existen lagunas en las informaciones relativas a los efec-
tos positivos y negativos (riesgos) de las nanotecnologias, ya se puede
afirmar la presencia de un considerable conjunto de publicaciones sobre
los desdoblamientos que las investigaciones y los productos en la escala
nanométrica podrdn generar. Ellas no son definitivas y aun son insuficien-
tes para tener un panorama amplio sobre las nanotecnologias. Aun hay
dudas en cuanto a las métricas y en cuanto al numero y clasificacién de las
nanoparticulas ya producidas por la intervencién humana. Esta perspectiva
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de incertidumbre cientifica sobre los riesgos acabé estando presente en
los argumentos que propusieron el archivamiento de dos proyectos de ley
arriba presentados (1 y 2).

Segun informe de la Comisiéon de Asuntos Sociales y de la Comision de
Medio Ambiente, Defensa del Consumidor, Control y Fiscalizacién, el Pro-
yecto de Ley N° 131 de 2010 (2) deberia ser archivado por los siguientes
motivos: inexistencia de base cientifica para el alerta; la informacién podria
confundir el consumidor, que no tiene conocimiento técnico sobre el asunto;
la informacién podria ser interpretada como advertencia, y el alarmismo
podria traer pérdidas econémicas a las empresas que invierten en nanotec-
nologia; consecuentemente, podria haber reduccién en las inversiones en
investigacién y desarrollo tecnolégico nacionales en el sector, lo que vendria
en sentido contrario a los propésitos del Programa Nacional de Nanotecno-
logia, instrumento gubernamental del fomento en esa drea; la reglamenta-
cién’ debe ser hecha por la ANvIsA (Ley N2 9782 de 1999) (Brasil, 2014b).

Los argumentos esgrimidos para el archivo de los proyectos no dialogan
con la realidad cientifica conocida. Los articulos cientificos arriba citados, y
muchos otros que pueden ser encontrados en diversas bases de datos, ya
representan un inicio de base cientifica y lo que se tiene no es nada anima-
dor, pues hay fuertes evidencias de riesgos tanto para la salud del ser huma-
no como del medio ambiente. La cuestién que se refiere a la informacién
del consumidor es esencial. Esta claro que ella debe ser simple y objetiva,
pero debera estar disponible para los consumidores. Ellos no podran ser
simplemente ignorados, considerandolos cobayas sofisticadas, pues el dere-
cho a la informacién® es un derecho fundamental. No se debe considerar la
informacién como un alerta, que podra perjudicar al mercado productor y
consumidor, ya que la salud y la seguridad del ser humano y del medio am-
biente deberdn ser prioritarias.

Los textos encontrados en la base de datos del ICON muestran que —en
temas clave como “consumidores”, “ecosistema”, “trabajador industrial” y

El término “reglamentacién” que deberia ser operado por la ANVISA, es equivocado. La
reglamentacién, en Brasil, solamente podrd ser manejada cuando haya un texto de ley
previamente. Asi, un nuevo asunto, como lo de las nanotecnologias, no serfa reglamentado,
sino regulado, para, en secuencia, ser reglamentado, mejorado o explicado. Este es el lenguaje
juridico adecuado.

8Sobre el derecho a la informacién frente a los productos fabricados por medio de
nanotecnologias, consultar: Wilson Engelmann. Os avancos nanotecnolégicos e a (necessdria)
revisao da Teoria do Fato Juridico de Pontes de Miranda: compatibilizando “riscos” com o
“direito a informac¢do” por meio do alargamento da nocdo de “suporte fatico”. En Callegari,
André Luis; Streck, Lenio Luiz; Rocha y Leonel Severo (orgs.). Constituicao, Sistemas Sociais e

Hermenéutica: Anudrio do Programa de Pés-Graduacao em Direito [Mestrado e Doutorado] da
Unisinos. Porto Alegre: Livraria do Advogado, num. 8, 2011, pp. 339-363.
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“trabajador investigador”— existe una gran variedad de desdoblamientos.
Esta riqueza de posibilidades de aplicacién de nanoparticulas tal vez pueda
ser efectivamente una dificultad real para el disefio de marcos normativos,
como fue apuntado en la justificacién para el archivo de los dos proyectos
de ley citados.

El gran desafio de los dos proyectos de ley que estan en tramitacién se
circunscribe actualmente a posibilitar la mds amplia participaciéon de la co-
munidad cientifica, ademads de otros actores politicos y sociales, a fin de
cosecharse las contribuciones para el perfeccionamiento de la redaccién
inicial de cada proyecto. Eso es muy importante para que se consiga un mar-
co regulatorio adecuado al estado actual de las nanotecnologias, pero con
apertura suficiente para hacer las modificaciones que rdpidamente surgiran
sobre el tema. En este sentido se destaca la redacciéon del articulo 24, del
Proyecto de Ley N© 6.741 de 2013, que establece: “Esta Ley entra en vigor en
la fecha de su publicacién, debiendo ser revisada en un plazo no superior a
tres anos, en virtud de los avances tecnolégicos en el drea”. Aqui un punto
destacado de este proyecto de ley, pues esta consciente de los cambios que
podran surgir sobre el tema y promueve una apertura para la revisiéon de la
redaccion del texto legal.

Consideraciones finales

Los aspectos examinados en este capitulo evidencian el necesario cambio en la
concepcion de lo que se debe entender por “Derecho” en el escenario de las
nuevas tecnologias, especialmente de las nanotecnologias. El Derecho nece-
sita, antes de todo, desnudarse de su pretendida autonomia con relacién al
conjunto social, del cual tiene una dependencia vital. LLa materia prima que
sostiene sustancialmente la produccién de un marco juridico proviene del
grupo social. En ¢l se verifica un conjunto de novedades, cambios cada vez
mads rapidos, generando la complejidad de su conformacién normativa por
el Derecho.

Con las nanotecnologias no es diferente. Los intentos de regulacién en
Brasil evidencian estas dificultades, considerando la mutabilidad de las ca-
racteristicas de la escala nanométrica. Los riesgos son parte de este cuadro
de incertidumbres, aunque ya se sepa la existencia de algunos nanomateria-
les. Los argumentos que justificaron el archivo de los mencionados proyec-
tos de ley evidencian estos problemas. En este momento la tentativa mas
evidente en Brasil es la creacion del texto legal, aunque se tenga bien pre-
sente la posibilidad de utilizacién de otras fuentes normativas, que son
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producidas por agencias internacionales, con la debida adaptacién a las ne-
cesidades y caracteristicas de la sociedad brasilefia.

La pregunta con que se comenz6 el articulo puede ser respondida
positivamente, pues los sucesivos proyectos de ley evidencian madura-
cién sobre la materia a regular, aunque, tal vez, ain existan muchos pun-
tos a ser mejorados. Por otro lado, la Politica Brasilefia de Ciencia y
Tecnologia parece proyectar un horizonte mayor con relacién al desarro-
1lo industrial brasileno; de esta forma, el diseno del horizonte del marco
normativo deberd ser cuidadosamente proyectado, a fin de abarcar las
otras facetas estatales involucradas con el tema de las nanotecnologias.
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Capitulo 4

Los nano-agroquimicos en Brasil:
tentativas para la construccion
de una regulacion responsable

Wilson Engelmann*
Raquel Von Hohendorff*

Introduccion

Las tecnologias en ultrapequena escala, con toda su inmensa gama de be-
neficios, ya estan en el mercado y son ampliamente consumidas. L.os mas
diferentes sectores econémicos utilizan nanotecnologias. Pueden ser cita-
dos, como ejemplo, protectores solares, calzado, teléfonos celulares, tejidos,
cosméticos, automoviles, medicamentos, productos para la agricultura,
medicamentos veterinarios, productos para tratamiento de agua, materiales
de construccién, pldsticos y polimeros, productos para uso en la industria
aeroespacial, en la naval, en la automotora, en la siderurgica, entre otros.
Este avance no estd cerrado, ya que las nanotecnologias estidn en proceso
de desarrollo. No son promesas, sino que se incorporan a la rutina diaria de
la sociedad desde inicio del siglo xxI, exigiendo, por tanto, atencién por
parte del Derecho.

Las nanotecnologias han producido nuevos materiales y los riesgos para
la salud humana y ambiental aiin no estan suficientemente evaluados. Debi-
do a su escala nanométrica, las particulas pueden atravesar barreras natura-
les y acumularse en determinadas células, sin ser conocidos los efectos en el
largo plazo en los organismos vivos y/o el ambiente. El desarrollo de estas
tecnologias genera impactos éticos, legales y sociales importantes, relaciona-
dos con el Principio de Precaucién y a la transparencia de informacion, asi
como manifestaciones en las relaciones laborales y en el medio ambiente.
Seria absurdo que ocurriesen avances cientificos y tecnolégicos, ademas de
econémicos, fundados en un retroceso social en términos de salud y seguri-

* Doctor en Derecho Publico. Profesor de la UNISINOS. wengelmann@unisinos.br
## Maestria en Derecho. Abogada. vetraq@gmail.com
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dad; pero el Derecho fue alcanzado por esta nueva realidad repleta de incer-
tidumbres, colocando en jaque los tradicionales postulados juridicos, espe-
cialmente en relacién con la previsibilidad y a la certeza.

El uso de productos nanoagroquimicos, como una de las categorias ge-
neradas en la escala nanométrica, ha sido alardeado como una posible solu-
cién para el combate del hambre en el mundo. Sin embargo, estos produc-
tos potenciarian los riesgos derivados de los agroquimicos ya existentes. Las
interfases entre las nanotecnologias y el Derecho brasilenio precisan ser dise-
cadas para que se vuelva posible abordar los riesgos derivados de esta tecno-
logia, y sea viable la construccién de una regulacién responsable en nanotec-
nologia, comenzando a partir de los instrumentos legales ya existentes, en
tanto no se construye una legislacion especifica.

Nanotecnologia: agrotoxicos y nanoagrotoxicos

Las nanotecnologias estan basadas en el desarrollo de procesos y siste-
mas que utilizan materiales con dimensiones nanométricas. Estas tecnolo-
gias corresponden a la investigacién y al desarrollo tecnolégico en el nivel
atémico, molecular o macromolecular en una escala de entre 1y 100 nm en
alguna dimensién; la creacién y la utilizacién de estructuras, dispositivos y
sistemas que manifiestan nuevas propiedades y funciones por causa de ese
tamano reducido; y la capacidad de controlar y manipular la materia en escala
atémica (Silva, 2008; Usa EpA, 2007).

El término nanotecnologia es enganoso, ya que no se trata de una dnica
tecnologia, sino un agrupamiento multidisciplinar de fisica, quimica, inge-
nieria biol6égica, materiales, aplicaciones y conceptos en los cuales el tamano
de la materia a manipular es la definicién caracteristica (Shulte y Salamanca-
Buentello, 2007). En el drea agricola, pesticidas compuestos por nanoparticu-
las estan siendo desarrollados, pudiendo tener su liberacién programada o
aun ser combinados con un sistema de liberacién inteligente, o sea, su apli-
cacién ocurriria sé6lo cuando fuese necesario, resultando asi en una mejor
aplicacién. En relacién con el uso de las nanotecnologias en fertilizantes y
agroquimicos, que aqui llamaremos nanoagroquimicos, una de las expecta-
tivas es que con estas nuevas tecnologias seria posible la incorporacién de
nanoparticulas manufacturadas en fertilizantes quimicos para aumentar la
eficiencia del uso del nitrégeno, permitiendo un aumento en el rendimiento
de los cultivos en cerca de 70 por ciento, para “alimentar al mundo” en 2050
sin perjudicar la cualidad del agua y sin aumentar los gases de efecto inver-
nadero (considerando que la agricultura hoy en dia colabora con gran parte
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de la emisién de gases de efecto invernadero y que hay una creciente inestabi-
lidad en la produccién agricola en funcién de los impactos resultantes del
cambio climatico (FAO, 2011). Otra aplicacién de la nanotecnologia en el cam-
po agricola son los nanosensores, que pueden detectar contaminantes, plagas,
tenor de nutrientes y estrés vegetal debido a la seca, la temperatura o la pre-
sién. También pueden auxiliar a los agricultores a aumentar la eficiencia
mediante la aplicacién de insumos solamente cuando fuese necesario (Grué-
re et al., 2011).

Brasil estd a contramano de la historia en términos de sustentabilidad
agricola, porque ha elaborado una serie de politicas que incentivan la mo-
nocultura y la produccién de granos con implicaciones en un modelo
tecnolégico basado en la produccién quimica con uso de agrotéxicos. El
Brasil de los ultimos cuatro anos ya es considerado el mayor consumidor de
agroquimicos del mundo. El uso de los nanoagroquimicos en el pais en un
futuro inmediato acentda las preocupaciones; y nuevos desafios en la inter-
fase agricultura — medio ambiente — riesgos a la salud — Derecho estan
surgiendo en funcién de esta nueva realidad, que merecen la debida aten-
cién (Carneiro et al., 2012, p. 12). En la dltima década el uso de agroquimi-
cos en el pais ha alcanzado proporciones asustadoras. Entre 2001 y 2008 la
venta de venenos agricolas salté de poco mads de 2 mil millones a mds de
7 mil millones de délares, habiéndose aplicado 986.5 mil toneladas. En
2009 el consumo fue ampliado, sobrepasando la marca de un millén de to-
neladas —lo que representa nada menos que 5.2 kilogramos de veneno por
habitante. En los dltimos anos Brasil se volvié, ademas, el principal destino
de los quimicos prohibidos del exterior (Londres, 2011, p. 18).

Aunque resulta dificil prever el futuro papel que la nanotecnologia ird a
desempenar en el desarrollo de los insumos agricolas, hay claras indicacio-
nes de la direccién que estd tomando la industria. En teoria, los nutrientes en
nanoescala pueden ser capaces de penetrar los poros de las plantas donde
sus homologos de mayor tamano no lo consiguen. De esta forma se reduciria,
en mucho, los gastos derivados del desperdicio en la aplicacién de fertilizan-
tes a los cultivos. Algunos estudios han demostrado que entre el 50 y el 70
por ciento de fertilizantes con nitrégeno aplicado al suelo se desperdicia y
termina en los cursos de agua o el aire, en procesos que tienen consecuen-
cias ambientales y econémicas graves. Asi las motivaciones econémicas y
ambientales para invertir en aplicacién de nanotecnologia en insumos para
el drea agricola son claras (Supan, 2013).

Algunos de los primeros nanoagroquimicos lanzados al mercado son
nanorreformulaciones de reguladores de crecimiento vegetal, fungicidas y
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tratamientos integrales de semillas que ya existian. Las companias agroqui-
micas han reducido el tamafo de las particulas de las emulsiones quimicas
existentes hasta llegar a dimensiones nanoscépicas, o han encapsulado los
ingredientes activos en nanocdpsulas disefiadas para abrirse en determina-
das situaciones, como por ejemplo en respuesta a la luz, el calor o las con-
diciones alcalinas del estémago de un insecto. Muchas compaiias produ-
cen formulaciones que contienen nanoparticulas con tamano de entre 200
y 250 nm, que pueden disolverse en agua mas eficazmente que las existentes,
aumentando asi también el nivel de actividad (Miller y Senjen, 2008, p. 32).

La Agencia Estadounidense de Proteccién Ambiental (EPA) reconoce
que la han contactado varios fabricantes interesados en lanzar al mercado
pesticidas con nanoestructuras. Aunque en Brasil no se ha divulgado que
existan en el mercado agroqimicos que utilicen nanotecnologia, éstos ya se
venden en Estados Unidos y en la vecina Argentina.’

Sin embargo, casi ninguna de las grandes compafias agroquimicas ad-
mite fabricar productos con particulas de 100 nm o inferiores. Segtin Miller
y Senjen (2008, p. 32), una excepcién es Syngenta, la mayor compaiiia agro-
quimica del mundo, que viene comercializando hace varios afos un regula-
dor de crecimiento vegetal nanoformulado, el Primo MAXX. En relacién con
las actividades de las grandes empresas mundiales del darea quimica, Nunes
y Guidvant (2008, p. 5), mencionan, tomando informacién del grupo ETC:

Empresas de gran porte, como la Monsanto, Pfizer y Syngenta invierten en
investigacién en asociacién con empresas nanotecnolégicas, buscando no
solo la eficacia de los productos sino también el mercado de patentes rela-
cionados. Monsanto tiene un acuerdo con la empresa de nanotecnologia
Flamel para desarrollar su herbicida Roundup (glifosato) en una nueva formu-
lacién en nanocapsulas con el objetivo de ganar una extensién de su patente
por otros 20 anos. Pharmacia (ahora parte de Pfizer) tiene patentes para
fabricar nanocapsulas de liberaciéon controlada usadas en agentes biol6gicos
como farmacos, insecticidas, fungicidas, plaguicidas, herbicidas y fertilizan-
tes. Syngenta patenté la tecnologia Zeon, microcapsulas de 250 nm que libe-
ran los plaguicidas que mantienen contacto con las hojas, ademas de tener,

'En Argentina ya existe en el mercado el producto Nanoactive que, segin la pagina web
de la empresa que lo produce, se trata de una férmula desarrollada por la RedSurcos para
insecticidas, representando un avance “en el aprovechamiento de los ingredientes activos y
termodindmicamente estable, siendo asi una solucién eficaz para el control de plagas
agricolas www.redsurcos.com/innovacion.php?idioma. En Estados Unidos hay varios
productos, entre ellos Nano Impulso, que segiin menciona la empresa, se trata de un producto
eficaz y rdpido para combatir a yerbas dafinas http://www.montysplantfood.com/
products/nanoboost/.
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también, una patente sobre una nanocapsula que se abre en el estémago de
ciertos insectos.

Syngenta es una de las principales corporaciones mundiales que investi-
ga y aplica nanotecnologia, junto con otras grandes como Du Pont, BASF,
BAYER y Monsanto. BASF; la cuarta corporaciéon de agroquimicos en ventas
mundiales realiza investigaciones para nanoencapsular agroquimicos; Bayer
CropScience también investiga emulsiones que trabajadas en nivel nanomé-
trico reducen las aplicaciones y aumentan la durabilidad de las aplicaciones
de agroquimicos. Monsanto investiga la posibilidad de nanoencapsular sus
herbicidas. Syngenta produce microemulsiones concentradas en productos
como Primo MAXX y nanoemulsién en el fungicida Banner MAXX que no se
separa del agua como los fungicidas convencionales (que precisan ser agita-
dos cada dos horas) al mismo tiempo que, por su tamano, es absorbido por
la planta y no se suelta con la lluvia (Grupo ETC, 2004, p. 45).

Con respecto al uso de nanoagroquimicos en la agricultura y en la pro-
duccién de alimentos se debe tener en mente que tanto los trabajadores del
proceso de producciéon como los que estdn en la aplicaciéon de estos produc-
tos pueden estar expuestos a estos materiales, no solamente por via oral, sino
también por inhalaciéon debido a la formacién de polvo, y tépicamente sobre
la piel. Las nanoparticulas representan nuevos riesgos, porque poseen mayor
reactividad quimica que las particulas mayores. Asi acaban teniendo ma-
yor acceso al organismo, pueden poseer una mayor biodisponibilidad y una
mayor bioactividad. Ademas, poco se sabe sobre la nanotoxicidad (Miller y
Senjen, 2008, p. 46). No se conocen los niveles de exposicién a los cuales nos
enfrentamos actualmente, ni cudles son los de exposicién que podrian tener
efectos nocivos para la salud humana, o si existe un nivel inocuo de exposi-
ciéon. Ademads, son poquisimos los estudios experimentales de largo plazo
que investigan la potencial toxicidad crénica de estos nuevos productos.

Un estudio realizado por el instituto holandés de investigaciones Alterra
demostré que las nanoparticulas pueden generar dafos a la salud de las
lombrices, ya que la exposicién al suelo contaminado con nanopaticulas de
carbono mostré un efecto “significativo”, incluyendo la reduccién en el cre-
cimiento de la poblacién, el aumento de la mortalidad y los danos a los teji-
dos (erosion de la piel y de la pared intestinal). LLas mismas caracteristicas
que hacen a las nanoparticulas utiles en muchos productos, tales como la
mayor reactividad quimica y la persistencia, causan preocupacién sobre sus
potenciales efectos adversos para la salud (Ruitenberg, 2013).

Nanotecnologia_3as.indd 65 15/01/2015 13:38:17



66

Algunos nanomateriales pueden perjudicar el funcionamiento o los ciclos
reproductivos de las lombrices (Scott-Fordsmand et al., 2008), que desempe-
fian un papel fundamental en el reciclaje de los nutrientes que sustentan la
funcién de los ecosistemas. Ademas de la importancia vital de los microorga-
nismos en el suelo, bien como su diversidad y la falta de investigaciones claras
sobre la toxicidad de los nanomateriales u otros impactos negativos sobre es-
tos microorganismos, el estudio demuestra la necesidad de prestar mds aten-
ci6én a esta cuestién. Por tanto, segtin Jafar y Hamzeh (2013) la comunidad de
investigadores cientificos precisa concentrarse en la comprensién de la reacti-
vidad, movilidad, destino, persistencia y efectos de los nanomateriales en los
ecosistemas terrestres. Para ser sustentables para la agricultura, los nanoagro-
quimicos no deben perjudicar la cadena alimenticia con el complejo de hon-
gos, nematodos, bacterias, protozoarios, microartrépodos, macroartrépodos,
entre otros organismos que son administradores de la salud del suelo.

El rapido desenvolvimiento de la nanoindustria y el uso generalizado de
productos nanoagroquimicos aumentan la probabilidad de su liberacién en
ecosistemas acuaticos y terrestres. La preocupacion tiende a potenciarse
considerando las propiedades unicas de los nanomateriales y la ambigtiedad
en su transformacién, reactividad y toxicidad (Gottschalk y Nowak, 2013).
Ademads, hay otros estudios que han demostrado que los nanomateriales
pueden ser transferidos a través de generaciones en animales (ratones)
(Takeda et al., 2009) y plantas (Lin et al., 2009).

Las principales cuestiones relacionadas con la aplicacién de nanomateria-
les en la produccién agricola y proteccién de cultivos son: ) la exacta caracte-
rizaciéon de nanomateriales en matrices biolégicas para comprensién profunda
de su toxicidad en sistemas biolégicos; 4) la interaccién de los nanomateriales
con la biologia; ¢) consideraciones sobre dosis y respuesta; d) estudios que eva-
lden y caractericen el grado de exposicion; e) consideraciones relativas al ciclo
de vida del producto; f) niveles de nanomateriales en alimentos humanos y
animales, y g) cantidades y formas de nanomateriales en alimentos en funcién
del uso de productos nanoagroquimicos (FA0, 2010).

Cuestiones legales y de regulacion

El uso de agroquimicos esta ampliamente codificado en la legislacién brasi-
lena, aunque no hay ninguna mencién a los productos con tecnologia nano,
y tampoco hay proyectos de ley que traten el tema.?

?En Brasil fueron propuestos cuatro proyectos de ley en nanotecnologia en el Congreso
Nacional: Proyecto de Ley N2 5.076,/2005 y Proyecto de Ley N2 131,/2010 que fueron archivados
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Los agroquimicos aparece en la Constitucién Federal de Brasil (Brasil,
1988), en el inciso V del §1° del articulo 225 cuando se atribuye al poder
publico la tarea de controlar la produccién, la comercializacién y el empleo
de técnicas, métodos y sustancias que conlleven riesgo para la vida, la cali-
dad de la vida y/o el medio ambiente. La Ley N° 7.802, de julio de 1989
(Brasil, 1989) regula el tema (establece en su directiva la evaluacion tripar-
tita de los agroquimicos por parte de los 6rganos de agricultura, de salud y
de medio ambiente, cada uno en sus areas de competencia), incrementada
con alteraciones realizadas por la Ley N2 9.974, de junio de 2000 (Brasil,
2000), en especial en cuanto a la atribucién de responsabilidad civil, penal
y administrativa. Ademads esta el Decreto N°4.074, de enero de 2002 (Brasil,
2002), que reglamenta la Ley N° 7.802 y el Decreto N© 5.981, de 2006 (Bra-
sil, 2006) que altera el decreto anterior en lo que ataiie a la investigacion, la
experimentacion, la produccidn, el envasado y etiquetado, el transporte, el
almacenamiento, la comercializacién, la propaganda comercial, la utiliza-
cion, la importacion, la exportacién, el destino final de los residuos y los
envases, el registro, la clasificacién, el control, la inspeccién y la fiscalizacién
de agroquimicos, y sus componentes afines. En lo que se refiere a los fertili-
zantes, esta la Ley N° 6.894 del 16 de diciembre de 1980 (Brasil, 1980),
reglamentada por el Decreto N° 4.954 del 14 de enero de 2004 (Brasil, 2004)
que trata de la atribucién del Ministerio de Agricultura para fiscalizar la
produccién y el comercio de fertilizantes, correctivos e inoculantes.

En octubre de 2013 fueron publicadas la Ley N° 12.873/13 (Brasil,
2013a) y el Decreto N2 8.133/13 (Brasil, 2013b) que infringen los preceptos
constitucionales al posibilitar la introduccién al pais de agroquimicos sin las
debidas evaluaciones de riesgo/peligro al ambiente, a la alimentacién y a la
salud. Con ello se ha desconocido una conquista histérica de la sociedad
brasilefia de preservar el derecho a la calidad de vida y el medio ambiente y
ser solidaria con las generaciones futuras, ademas de haber negado el prin-
cipio de precaucion contenido en la Constitucién de Brasil y en la Ley de
Agrotoxicos (en la medida en que estos nuevos instrumentos legales prevén
que la anuencia de importacién, produccién, comercializacién y uso sean
concedidas por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento
(MAPA) sin las evaluaciones previas de los 6rganos con experiencia en las
areas de salud y de medio ambiente (ABRASCO, 2013).

Es necesario recordar también el Cédigo de Defensa del Consumidor,
Ley N° 8.078/90 (Brasil, 1990) que tiene un papel fundamental en el

en 2007 y 2013. El Proyecto de Ley N° 5133 de 2013 esta en tramitacién y el Proyecto de Ley
N2 6741 de 2013 fue presentado en noviembre de 2013. Véase Engelmann et al., 2013.:
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tema, cuando establece el respeto a la dignidad de los consumidores como
objetivo fundamental de la Politica Nacional de las Relaciones de Consumo,
asi como define la proteccién a la salud contra eventuales riesgos deriva-
dos del consumo de productos. Estos “detalles” legislativos son completa-
mente olvidados en el modo de proceder de las autoridades regulatorias
brasilenas.

Es preciso desatar que, como en muchos otros aspectos del Derecho
Ambiental brasilefio, no basta que exista una vasta y extensa codificacién
para que los dafios ambientales y a la salud humana no ocurran, en la medida
en que el conocimiento ambiental “alerta sobre la falibilidad de la técnica, y
el surgimiento de incertidumbre, hacia los peligros del enfoque reduccionis-
ta de la ciencia y de la ‘religién del progreso” (Fagundez et al., 2012, p. 7).
Asi, son necesarios no sélo los instrumentos juridicos que infundan respon-
sabilidad a quienes causen danos al ambiente y a la salud de la poblacién,
sino, concomitantemente, la aplicaciéon de los principios de informacién y
de precaucién, asi como de prevencion, para evitar que los productos agro-
téxicos se diseminen por el ambiente, generando dafos irreversibles a la
salud ambiental y humana.

El abordaje de precaucion exige la presencia de mecanismos de super-
visiéon nanoespecificos obligatorios que consideren las caracteristicas tipi-
cas de los materiales. Dentro de estos mecanismos, la proteccion a la salud
publicay ala seguridad de los trabajadores requiere un enfoque comprome-
tido con la investigacién de riesgo critico y una accién inmediata para miti-
gar las posibles exposiciones hasta que sea probada su seguridad. Debe ser
dado el mismo énfasis a las medidas que salvaguardan el medio ambiente.
La supervisién debe ser siempre transparente y ofrecer acceso publico a la
informacién con respecto a la toma de decisiones, a los exdmenes de segu-
ridad y a los productos.

El Principio de Precaucién es considerado por la doctrina de Derecho
Ambiental como “principio fundante y primario de proteccién de los intere-
ses de las futuras generaciones”, lo que hace imperativo adoptar “medidas
preventivas y justificar la aplicaciéon de otros principios, como el de respon-
sabilidad y de utilizacién de las mejores tecnologias disponibles” (Canotilho
y Leite, 2008, p. 6).

El Principio de Precaucién no debe ser entendido como motivo de es-
tancamiento o bloqueo del desarrollo cientifico, sino, por el contrario, debe
ser comprendido como una fuente de progreso cientifico. Es un principio
de justicia en el sentido cldsico, racional y comprometido con el futuro
(Aragao, 2008, p. 16).
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Entre los principios e indicadores que deben ser aplicados para la super-
visién de las nanotecnologias y nanomateriales numerosas organizaciones
sociales reclaman: el abordaje precautorio; reglamentos especificos obligato-
rios; precaucién con la salud y seguridad de los trabajadores; precaucién
con la sustentabilidad ambiental; transparencia; participacién publica; estu-
dios mas amplios acerca de impactos y la responsabilidad del fabricante
(NANOACTION, 2013).

Sucede que, a pesar de las grandes discusiones y debates, la cuestiéon de
la regulacién de la nanotecnologia atin no estd definida en Brasil, lo que no
ha impedido que gran nimero de productos ya estén en el mercado. Tal si-
tuacién genera inquietud y molestia en varios segmentos de la sociedad
(comunidad cientifica, organismos no gubernamentales y empresarios)
(aBDI, 2001, p. 29).

Debe quedar claro que, respecto de los agroquimicos, hay amplia legis-
lacién, pero ello no garantiza mantener la salud y el medio ambiente adecua-
damente protegidos. En lo que se refiere a los nanoagroquimicos no hay atn
legislacién, pero la experiencia debe sensibilizar a los sujetos participantes,
aunque no serd sélo con la regulacién que se resuelva la situacion.

El desarrollo de técnicas de monitoreo y diagnéstico de nanomateria-
les (buscando ampliar los conocimientos en el drea de nanotoxicologia y
sobre el ciclo de vida de estos materiales) bien como para determinar
formas apropiadas, sustentables y seguras de producciéon (incluyendo ma-
nejo de residuos) es imprescindible para que se pueda disfrutar de los
beneficios de las nanotecnologias con seguridad y atendiendo la protec-
cién del medio ambiente para las actuales y futuras generaciones (Engel-
mann y Machado, 2013, p. 50).

De alli que surge entonces la necesidad de gestionar los riesgos.” Las
nuevas tecnologias traen consigo nuevos riesgos y nuevos desafios en su
gestiéon. Vale destacar que este tema (gestion de riesgos) también es nuevo
para todos aquellos que tratan con Derecho, ya que exige conocimientos
que van mucho mds alld de las cuestiones juridicas tradicionales.

El conocimiento de los riesgos que los nanomateriales causan a la sa-
lud publica y al ambiente es importante para que su produccién, comer-
cializacién y descarte sean adecuados y sustentables. Estudios cientificos
son indispensables en el escenario de la politica ambiental y de la salud

*Al proceso de ponderar las alternativas politicas y seleccionar las acciones regulatorias mas
apropiadas con los resultados de evaluacién de riesgo y de implicaciones sociales, econémicas y
politicas se le da el nombre de “gerenciamiento de riesgo”, la ciencia desempena un papel

privilegiado en la asesorfa de las decisiones tomadas, en el sentido de prever y evaluar los riesgos
generados por las nuevas tecnologias. Véase Fronza et al., 2007.
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publica, y serdn importantes para la toma de decisiones en el dmbito gu-
bernamental, apuntalando la fiscalizacién y la regulacién sanitaria (No-
gueira et al., 2013, p. 67).

En relaciéon con los productos agrotéxicos, la Empresa Brasilefia de In-
vestigacion Agropecuaria (EMBRAPA) trabaja con la evaluacién de riesgos
ambientales y ya desarrollé varios métodos para tal estudio. Una de sus pu-
blicaciones, denominada “Evaluacién de los riesgos ambientales para agro-
toxicos en condiciones brasilefias” puede y deberd ser utilizada para los
productos nanoagrotéxicos. Esta metodologia considera tres etapas en la
evaluacion de riesgos ambientales de agrotéxicos: etapa 1) identificacién del
problema; etapa 2) andlisis de riesgo, andlisis de exposicién y de los efectos,
y, etapa 3) caracterizacién del riesgo (Spadotto, 2006).

La identificacién del problema estd relacionada con la hipdtesis, que
corresponde a la ocurrencia de efectos ambientales adversos y al peligro a
ciertos organismos provocados por el agrotéxico en estudio. En esta etapa
son determinadas las finalidades especificas de la evaluacién y se realiza la
identificacién del peligro, que es la determinacién de la naturaleza intrin-
seca de toxicidad del agroquimico. En relacién con el analisis de riesgo, las
caracterizaciones de exposicién y de peligros deben ser ejecutadas de for-
ma integrada para garantizar que los efectos ecolégicos caracterizados estén
relacionados con las rutas de contaminacién de los sectores ambientales y
organismos identificados en la caracterizacién de la exposicién. Y la tercera
etapa, de caracterizaciéon del riesgo, incluye la comparaciéon de los efectos
sobre los diferentes organismos que son comparados con las concentraciones
ambientales estimadas (previstas) en sectores ambientales relevantes o en ele-
mentos de la dieta de especies de organismos.

Conforme lo establecido por la Instruccién Normativa N2. 84,1996 del
Instituto Brasilefio del Medio Ambiente (IBAMA), la clasificacién de peligro
ambiental se basa en los parametros de transporte, persistencia, bioacumu-
lacién, toxicidad a diversos organismos y potencial mutageno, teratégeno y
cancerigeno, obedeciendo a la siguiente clasificacion:

Clase I.  Producto altamente peligroso
Clase II. Producto muy peligroso
Clase III. Producto peligroso

Clase IV. Producto poco peligroso

De esta forma, los productos agrotéxicos son clasificados conforme lo
senalado arriba. Dado que en relacién con los nanoagrotéxicos la mayoria
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de la informacién necesaria para su caracterizacién es insuficiente, serda ne-
cesario, a lo largo del proceso de decisién, hacer uso de las mds variadas
fuentes, asi como del Principio de Precaucién.

La tabla 1 muestra los diversos niveles de impacto y de probabilidad de
riesgo que deberdn ser considerados en relacién con los productos nanoa-
grotoxicos. La gestion de los riesgos de estos productos supone riesgos que
estan situados al nivel mas alto tanto en relacién con el impacto (impacto
significativo), como a la probabilidad de ocurrencia y dafios (que es alta).

Tabla 1
ACCIONES DE GESTION DE RIESGO

Probabilidad
Impacto Baja Media Alta
Significativo ~ Exigencia considera- Debe actuar y monitorear  Gestién esencial y
ble de gestién los riesgos extensiva
Moderado Los riestos pueden  Realizacién de esfuerzos  Exigencia de esfuerzo
ser aceptables si son de gestién que pueden ser de gestion
monitoreados significativos
Menor Riesgos aceptables Los riestos pueden ser Gesti{on y monitoreo
aceptables si son monito-  constante de los riesgos
reados

Fuente: Perez, 2010, p. 39.

De esta forma, las clases de agrotéxicos (Clase I Producto altamente
peligroso; Clase II Producto muy peligroso; Clase III Producto peligroso;
Clase IV Producto poco peligroso), aplicadas a los nanoagrotéxicos, obser-
vando las acciones de gestiéon de riesgo tomando en consideracién impactos
y probabilidades, serian clasificadas con las pertinentes recomendaciones:

Riesgo muwy alto: 1, 11. La gestion de los riesgos es esencial y extensiva, con
monitoreo y registro interno de las investigaciones que deberdn ser conti-
nuas, inclusive después de la incorporacién del producto al mercado. No-
tificacion semanal a IBAMA, EMBRAPA, Ministerio de Agricultura y Abasteci-
miento y Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, asi como a los 6rganos
de gestion de riesgos hasta que sean obtenidos examenes con repeticion de
resultados con niveles aceptables para el ser humano y el medio ambiente.
Adopcién de programas de cumplimiento de las normas de vigilancia sani-
taria brasileflas e internacionales, especialmente aquellas definidas por la
Agencia Ambiental Estadounidense y por la Comunidad Europea. Identifi-
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cacion completa del ciclo de vida del nanomaterial agregado a los agroqui-
micos. Adopcién de buenas prdcticas internacionales sobre la gestion de
seguridad. Necesidad de profesionales en condiciones de mapear los posi-
bles efectos nanotoxicolégicos. Uso de normativas 1sO (International Orga-
nization for Standarization) y la Organizacién para la Cooperacién y el De-
sarrollo Econémico (OCDE), especialmente las mas recientes sobre caracteri-
zacion de los materiales y validacién de los exdmenes. Obligatoriedad de
realizaciéon de exdmenes en sistemas vivos complejos y no sélo in vitro.

Riesgo alto: 111. Debera conllevar gestiéon y monitoreo de riesgo (impac-
to significativo con probabilidad media) con acompafnamiento y registro
interno de las investigaciones que deberdn ser continuas, aiin después de la
incorporacién del producto al mercado. Notificacién mensual al IBAMA y
EMBRAPA, al Ministerio de Agricultura y Abastecimiento y a la Agencia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria, asi como a los érganos ambientales estadua-
les de la continuidad de las investigaciones sobre seguridad, como elemento
de gestion de riesgos. Adopcién de programas de cumplimiento de normas de
vigilancia sanitaria brasilefias e internacionales, especialmente aquellas
definidas por la Agencia Ambiental Estadounidense y por la Comunidad
Europea. Identificacién completa del ciclo de vida del nanomaterial agre-
gado a los agroquimicos. Adopcién de buenas practicas internacionales so-
bre la gestion de seguridad. Necesidad de profesionales en condiciones de
mapear los posibles efectos nanotoxicolégicos. Uso de las normativas de la
ISO y OCDE (especialmente las mas recientes sobre caracterizacién de mate-
riales y validacién de exdmenes).

Riesgo medio: 1V. Exigencia de esfuerzo de gestién significativo (impacto
moderado con probabilidad de dano medio), con monitoreo y registro
interno de las investigaciones que deberdn ser continuas, ain luego de la in-
corporacién de los productos al mercado. Notificaciéon semanal a IBAMA y
EMBRAPA, al Ministerio de Agricultura y Abastecimiento, a la Agencia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria, asi como a los érganos ambientales estatales so-
bre la continuidad de las investigaciones sobre seguridad, como elemento
de gestion de riesgos.

Ademads, es necesario mencionar que antes de la entrada de cualquier pro-
ducto nanoagrotéxico al mercado, sea por la via de la importaciéon o por
produccién en territorio nacional se debe utilizar la precaucién y considerar
todo el conocimiento y las lagunas de conocimiento sobre los nanomateriales.
Aun formulaciones ya existentes de agroquimicos, que pasen a utilizar los
mismos componentes pero en escala nano, o con formas de dispersién en
funcién del uso de nanoparticulas, deben también ser nuevamente evaluados,

Nanotecnologia_3as.indd 72 15/01/2015 13:38:18



73

en funcién del conocimiento actual existente acerca de las propiedades fisico-
quimicas diferenciadas de los materiales en escala nano.*

Conclusiones

La sociedad actual estd viviendo un periodo de revoluciéon nanotecnolégica
donde los mds diversos sectores productivos utilizan en sus productos insu-
mos, materiales y/o equipo que contienen nanoparticulas manufacturadas.
Una de las dreas donde el uso de estas tecnologias ha evolucionado mucho
y todavia posee un gran potencial de crecimiento es la agricultura.

Con los productos nanoagrotéxicos se potencializan los riesgos ya cono-
cidos, aunque muchas veces no evitados de los ya existentes agroquimicos.
Asi, a los riesgos conocidos se le suman los desconocidos, abstractos, invisi-
bles y muchas veces irreversibles, derivados del uso de material en escala
nano. Los productos nanoagrotéxicos representan nuevos riesgos, dado que
sus componentes poseen mayor reactividad quimica que las particulas mayo-
res, y, en funcién de estas particularidades, pueden tener mayor acceso a los
organismos vivos, con mayor biodisponibilidad y bioactividad.

El principio de precaucién, muy anclado al Derecho Ambiental, es un
fuerte aliado en la busqueda de hacer efectivo un adecuado derecho a la
salud y el medio ambiente. La utilizacién de este principio salta a la vista
frente a la falta de una legislacién especifica, y atendiendo supervisar la in-
tegridad a la salud de los participantes y del medio ambiente, y asi garantizar
hacer efectivo el principio de dignidad de la persona humana.

En este escenario actual, donde la ley no posee condiciones de acompa-
far la velocidad en la produccién de novedades tecnolégicas, es necesario que
se consideren los principios de precaucién y de informacion, y que se pueda
adecuar de la forma mejor y mas cientifica la legislacién existente, dado que
los productos ya estan en el mercado, siendo comercializados y consumidos y
generando los mds diferentes impactos conocidos y desconocidos.

Sélo asi el Derecho podra desarrollar respuestas adecuadas a las deman-
das surgidas en funcién de la nueva realidad generada por el uso e impacto

“Debe destacarse que la Ley N2 7.802/1989, en el § 6° de su articulo 32, prohibe el registro de
agrotéxicos, componentes y afines: a) Para los cuales Brasil no disponga de métodos para desactivacion de
sus componentes, de forma de impedir que sus residuos remanecientes provoquen riesgos al medio
ambiente y a la salud publica; b) para los cuales no haya antidoto o tratamiento eficaz en Brasil; c) que
revelen caracteristicas teratogénicas cancinogénicas o mutagénicas, de acuerdo con los resultados
actualizados de experiencias de la comunidad cientifica; d) que provoquen disturbios hormonales,
danos al aparato reproductor, de acuerdo con procedimientos y experiencias actualizadas en la
comunidad cientifica; ¢) que resulten mds peligrosos para el hombre que los eximenes de laboratorio
con animales hayan demostrado, segin criterios técnicos y cientificos actualizados (cursivo nuestro).
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de la tecnociencia (y asi de las nanotecnologias), conjugando el respeto al
ser humano y al medio ambiente con la innovacién y la ampliacién del cono-
cimiento en dreas de ciencias duras. Es preciso un Derecho critico, capaz de
hacer lecturas de la realidad y apto para provocar los cambios necesarios a
dicha realidad, so pena de permanecer aislado de otras dreas del conoci-
miento, que se aprovecharan de los espacios dejados por el Derecho para
actuar, inclusive en cuestiones regulatorias.
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Capitulo 5
Colombia frente a la reglamentacion
de las nanotecnologias
William Alonso Urquijo*

Introduccion

Colombia inicia formalmente el camino hacia las nanotecnologias alrededor
de 2004, cuando el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (Colciencias) realiza una convocatoria para la conformacién de
Centros de Investigacién de Excelencia, manifestando dentro de sus dreas
estratégicas de desarrollo el de “Nanotecnologia y Materiales Avanzados”.
Esta convocatoria reunié a mas de 17 grupos de investigaciéon pertenecien-
tes a 10 universidades del pais del orden publico y privado, con la idea de
realizar investigacién de frontera.

En 2005 se consolida la creacién del Consejo Nacional de Nanociencia y
Nanotecnologia adscrito al Instituto de Ingenieria Eléctrica y Electrénica
(IEEE-CNNN), siendo su misién promover y socializar las iniciativas en torno a
las nanotecnologias. En 2006 nace la asociacién sin dnimo de lucro NanoCi-
Tec, la cual estd compuesta por profesionales —cientificos e ingenieros— de
alto nivel, con el objetivo de dar una interdisciplinariedad a las nanotecnolo-
gias en Colombia.

Otras organizaciones e instituciones nacionales apoyan la formacién e
investigacién en nanotecnologias. Asi por ejemplo la Fundacién parala Edu-
cacion Superior y el Desarrollo (Fedesarrollo) manifiesta: “Se requiere, adi-
cionalmente, facilitar y apoyar, con recursos publicos de Colciencias y de
privados, la creacién de centros de investigacién en competencias como (...)
nanotecnologia. Esto permitiria superar una visién sectorial por una orien-

*Abogado experto en Nuevas Tecnologias. Miembro de la Red colombiana de nanociencia
y nanotecnologia. www.nanoderecho.com, urquijog@hotmail.com
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tada a proveer competencias y capacidades transversales como (...) nanotec-
nologia” (Gémez y Mitchell, 2014). De igual manera la politica de competi-
tividad 2014-2018 lanzada por el presidente Juan Manuel Santos en el segun-
do semestre de 2014 destaca como una “prioridad para impulsar la
competitividad en el pais” el eje de ciencia, tecnologia e innovacién (Presi-
dencia de Ia Republica, 2014).

Desde el punto de vista juridico, Colombia atin no ha comenzado a
trabajar en nanotecnologias; no existe una regulacién oficial del tema,
pero el contexto geopolitico lo demanda. México, por ejemplo, como pais
miembro de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econé-
mico (OCDE) y con un tratado de libre comercio vigente con Estados Unidos
y Canada, ha comenzado un proceso de reglamentacién, inicialmente con
la emisién de lineamentos voluntarios, lo que lleva a realizar una homoge-
neizaciéon en su normatividad para cumplir sus compromisos adquiridos
internacionalmente con paises y organizaciones supranacionales.' Este
ejemplo destaca la necesidad de crear, armonizar y/o actualizar una serie de
normas nacionales para cumplir compromisos con entidades internaciona-
les y/o supranacionales, como de igual manera compromisos bilaterales o
multilaterales entre paises. Por ello, Colombia se enfrenta a la necesidad de
generar una normatividad en nanotecnologia, no sélo para estar en armo-
nia con la Constitucién Politica Nacional y el cuerpo de leyes vigente, sino
también por los multiples compromisos bilaterales adquiridos y los que esta
en curso de adquirir, como su integracién a la Alianza del Pacifico o el in-
greso a la OCDE.

Instituciones colombianas frente a la disyuntiva
de regular las nanotecnologias

El 31 de mayo de 2013 la OCDE acepté la solicitud de Colombia para iniciar
el proceso de adhesiéon a dicha organizacién, este proceso comprende la
aplicacién de politicas, practicas e instrumentos legales de la OCDE.

La primera fase para esta adhesién comenzé con una presentacion el 30
de diciembre de 2013 de un memorando inicial, en donde Colombia mos-
traba su posicion frente a los 250 instrumentos legales de los comités de la
OCDE. Entre estos instrumentos se incluyen temas de ciencia y tecnologia,
politicas regulatorias, medio ambiente, productos quimicos y salud.

'Véase al respecto en este mismo volumen el articulo de Ménica Anzaldo y Raul Herrera-
Basurto.
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Como segunda fase, se debe realizar una evaluacién técnica por parte
de expertos de los comités de la OCDE, los cuales han dado y dardn recomen-
daciones a Colombia para que introduzca ajustes en su legislacion, politicas
y/0 en sus practicas, y con ello se dé armonia normativa con la establecida
por dicha entidad; siendo un ejemplo de las recomendaciones ya entregadas
las de politicas de innovacién, donde se destaca a Colombia como un pais
con un gran potencial de innovacién en tecnologias emergentes y ciencia e
innovacioén (OCDE, 2014). A pesar de que estas recomendaciones fueron da-
das a conocer a principios del afio 2014, el Colciencias manifiesta que atn
se encuentra elaborando una propuesta del sector de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién a incluir en el Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018, en la cual
tecnologias convergentes como las nanotecnologias desempenen un papel
“preponderante para el desarrollo cientifico y tecnolégico” (Respuesta a
Derecho de Peticién Colciencia, 2014)* siendo que éstos son lineamientos
estratégicos dentro de la OCDE, y aun mds cuando Colombia desea realizar
su ingreso a esta organizacion.

Pero Colciencias no es la unica entidad que debe mejorar y/o disenar
estructuras normativas bajo la mirada de las tecnologias emergentes, son los
mismos ministerios y el propio gobierno central los que deben darse a la
tarea del desarrollo de elementos normativos propios enmarcados dentro de
la Constitucién Politica de Colombia protegiendo los intereses sociales, esto
es, aplicando principios como el de responsabilidad y/o el de precaucién
frente a sus ciudadanos con sus diferentes estructuras generales como la
economia o la seguridad sanitaria.

El Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), ya viene regis-
trando medicamentos, elementos odontolégicos y elementos médico-quirurgicos
bajo una normatividad sanitaria totalmente inadecuada para los productos con
nanomateriales, la cual no cuenta, por ejemplo, con una evaluacién sélida sobre
el potencial de riesgo para la salud de una sustancia, elemento y/o estructura con
nanomateriales, y con ello conocer no sélo la toxicidad inherente del material,
sino también la magnitud y duracién de la exposicién (INVIMA, 2014). De igual
manera, no se tiene en cuenta la exposiciéon humana a los nanomateriales que
puede ocurrir a través de una serie de rutas, como lo son: inhalacién, cutdnea,
gastrointestinal y parenteral.

?El autor realizé las siguientes peticiones oficiales basadas en la figura juridica Respuesta
Derecho de Peticién: 201411600175821 (Ministerio de Salud y Proteccién Social 13 de febrero
de 2014); 20143100082251 (Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién-
Colciencia 31 de julio de 2014); y 1000-017779 (Instituto Nacional de Salud-INs 5 de agosto de
2014).
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Dentro de la investigacién juridica que se ha venido realizando en
Colombia en diferentes entidades gubernamentales es necesario destacar
dos respuestas respecto a las nanoparticulas manufacturadas. La primera
corresponde al Instituto Nacional de Salud (INs). Este instituto debe “pro-
mover, orientar, coordinar y ejecutar investigaciones en salud publica en el
marco del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién”. Pero esta
funcién no se podra dar, por ahora, respecto de los nanomateriales, debido
a que “no cuenta con una politica definida” (Respuesta Derecho de Peticion
INS, 2014). La institucién tampoco ha realizado ningtn tipo de estudio
sobre nanofdrmacos, nanomedicina y/0 nanomateriales ya que “desbordan
la capacidad técnica y financiera de la institucién” (Respuesta Derecho de
Peticién INs, 2014).

La segunda respuesta corresponde al Ministerio de Salud y Protecciéon
Social, el cual se encarga, entre otros, de formular la politica en materia de
salud, farmacéutica y de medicamentos. Este ministerio “no ... ha contem-
plado en su agenda el efectuar estudios técnicos tendentes a adoptar frente
al sistema de salud, la aplicaciéon de la nanociencia y la nanotecnologia; de
igual manera, en la actualidad y desde el punto de vista normativo, tampoco
se ha reglamentado la implementacién de esta clase de tecnologia” (Res-
puesta Derecho de Peticién Minsalud, 2014).

Las respuestas, en gran medida semejantes, de las instituciones arriba
mencionadas son ejemplo de lo que encontrariamos en otras entidades gu-
bernamentales, sean del orden local, departamental y nacional.

El documento lanzado por el Departamento Nacional de Planeacién
(pNP) Vision Colombia II Centenario —Vision 2019— (Nacional, 2014) da indi-
cios de que el gobierno central quiere realizar una serie de politicas publicas
y/0 normatividad regulatoria en relacién con las tecnologias emergentes,
incluyendo las nanotecnologias. En dicho documento se destacan aspectos
como la necesidad de politicas de apoyo para la creacién de Centros de In-
vestigacion de Excelencia para nanotecnologia, y la necesidad de una mayor
promocién de la investigacion y el desarrollo tecnolégico, en especial en
referencia a la nanociencia y la nanotecnologia.

La Red Colombiana de Nanociencia y Nanotecnologia (RedNanoCo-
lombia) es el mayor esfuerzo multilateral por promover las nanotecnologias
en Colombia. En ella instituciones académicas, de investigacion, industria y
gobierno tienen un espacio para trabajar el tema en todas sus areas; ademas,
dentro de la red se conformé el Consejo Nacional Asesor en Nanociencia y
Nanotecnologia (CNANANO) el cual tendrd la tarea de formular recomenda-
ciones y definiciones técnicas y juridicas en materia de regulaciéon de pro-
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ductos y utilizacién de nanomateriales. Con esto ya es posible pensar en una
Iniciativa Nacional de Nanotecnologia donde se generen los instrumentos
necesarios para la inversioén y creacién de infraestructura, la generacién de
conocimiento y el crecimiento en desarrollo e innovacion.

De igual manera, el fortalecimiento de las iniciativas regionales como la
del Departamento de Antioquia, a través de entidades publicas y privadas
como RutaN o empresas publicas de Medellin (EpM) en el cual se ha venido
desarrollando un documento llamado “Politica en Nanotecnologia para An-
tioquia” (PNA), y su propia plataforma regional de nanotecnologia, permiten
divisar un panorama en el desarrollo normativo y técnico en las distintas
regiones, sin perder de vista su participacién dentro de Ia red nacional.

La normalizacién es un factor importante dentro de las politicas de na-
notecnologia de un pais; por ello el Instituto Colombiano de Normas Técni-
cas y Certificacion (ICONTEC) desea crear y dar fortalecimiento al Comité
Técnico de Norma en Nanotecnologia —seguin planteado en la primera reu-
nién del ICONTEC—, en donde participardn instituciones publico-privadas de
orden local, regional y nacional. Recordemos que las referencias de norma-
lizacién internacional respecto de los nanomateriales se toman, en buena
medida, de la Organizacién Internacional de Normalizacién (1s0), de la
norma IS0/ TC 229, sin perder de vista el CEN/TC 352 y el mandato M/461 del
Comité Europeo de Normalizacién.

Por ultimo, es necesario destacar la ardua labor de orden académico
de distintas instituciones y profesionales comprometidos con el desarrollo de
las nanotecnologias en Colombia. Universidades como la Pontificia Boliva-
riana (Medellin), Javeriana (Bogotd), Andes (Bogotd), Nacional (Bogota), del
Valle (Cali), Tecnolégica de Bolivar (Cartagena), entre otras, el Servicio
Nacional de Aprendizaje (SENA) desde sus Tecno-parques, empresas publicas
de Medellin, RutaN (Medellin) y otras entidades, como empresas privadas y
publicas también estan comprometidas con el desarrollo de esta tecnocien-
cia en Colombia. A nivel de divulgacién existe la revista iberoamericana de
divulgacién de la nanociencia y nanotecnologia llamada Nano Ciencia y Tec-
nologia, y eventos como la serie de foros nacionales orientados a la “Nanotec-
nologia y el Problema de Contaminacién por Mercurio”, del que ya fue
realizado uno organizado por Red Colombiana de Nanociencia y Nanotec-
nologia, la Facultad de Ingenierfa de la Pontificia Universidad Javeriana y el
Ministerio de Medio Ambiente y Desarrollo Sostenible;? este tltimo, junto

*El Ministerio de Medio Ambiente y Desarrollo Sostenible se beneficié del foro al haberse
retroalimento en las necesidades de cumplir los lineamientos establecidos por el Congreso de
las Republica en lo referente al mercurio, los cuales hasta la fecha de terminacién de este
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al de Minas y Energia tienen la urgente necesidad de plantear politicas am-
bientales en referencia a las nanotecnologias y para efectos del cumplimiento
de lineamientos frente a la OCDE.

Colombia tiene todos los elementos necesarios para el desarrollo de las
nanotecnologias: profesionales capacitados en todas las areas del conoci-
miento, desde ingenieros hasta abogados expertos en nanociencia asi como
nanotecnologia, grupos de investigacién, una red nacional y redes regiona-
les, y entidades con la disposicién de ejecutar recursos, y se ve enmarcada en
un contexto de obligaciones internacionales que también condicionara poli-
ticas de regulacion.
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Capitulo 6
SAIcM Y las nanotecnologias en América Latina
Guillermo Foladori*

Introduccion

La Tercera Conferencia Internacional de Manejo de Quimicos* (1ccM3), rea-
lizada en septiembre de 2012 en Nairobi, Kenia, adopt6 la resolucién 111/2
sobre cuestiones emergentes de politica, dentro de las cuales se incluy6 a las
nanotecnologias y nanomateriales manufacturados (UNEP, 2013). Esto repre-
senta un compromiso de los gobiernos firmantes de asumir la discusién so-
bre politicas, transparencia y divulgacién de las implicaciones de las nano-
tecnologias, entre otros temas.

Este capitulo analiza la evolucién de la discusion hasta llegar a tal resolu-
cién, haciendo especial énfasis en el caso latinoamericano y el Caribe. Muestra
las principales posiciones a nivel mundial destacando los puntos de conflicto.

En el primer apartado se resena la evoluciéon de la discusién en las ins-
tancias hasta el 1ccM3. En el segundo apartado se resumen las principales
posiciones en la discusion internacional. En las conclusiones se muestra
c6mo los mayores paises de América Latina se encuentran en una situacién
politicamente favorable para la discusién de estas cuestiones.

La Conferencia Internacional de Manejo de Quimicos (iccm)

La Agenda 21 es un plan de accién voluntario y no vinculante, implementa-
do por las Naciones Unidas para encaminar el desarrollo por un camino
sustentable. Fue elaborada como producto de la Conferencia de Naciones

*Unidad de Estudios en Desarrollo, Universidad Auténoma de Zacatecas, Av. Preparatorias
s/n, Col. Hidrdulica. Zacatecas, ZAC 98000, México. gfoladori@gmail.com. International
Conference on Chemicals Management. http://www.chem.unep.ch/ICCM/ICCM.htm

87

Nanotecnologia_3as.indd 87 15/01/2015 13:38:21



88

Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo (Cumbre de la Tierra), llevada
a cabo en Rio de Janeiro en 1992. Este plan de accién estd pensado para ser
aplicado a nivel local, regional y global. Uno de los capitulos de la Agenda
21 es “La gestion ecolégicamente racional de los productos quimicos toxi-
cos”. Para encauzar el trabajo en torno a este capitulo la Organizacién Mun-
dial de la Salud (oMs), la Organizacién Internacional del Trabajo (0IT) y el
Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), junto al
gobierno de Suecia, llamaron a la constitucién de un foro, denominado
Foro Intergubernamental de Seguridad Quimica (FORO).” El primero fue
realizado en Estocolmo en 1994.

El FORO fue organizado de manera voluntaria y multilateral, con partici-
pacién de representantes de gobiernos, de organizaciones interguberna-
mentales, de la industria, de sindicatos y de organizaciones no gubernamen-
tales (ONG). Al igual que en las Naciones Unidas, sus resoluciones son
no-vinculantes; es decir, no obligatorias, pero los firmantes adquieren el
compromiso ético de impulsarlas.

El ForO discutié una serie de temas, como las sustancias téxicas persis-
tentes y bioacumulables, los plaguicidas, y los metales pesados. EI V FORO,
realizado en Budapest en 2006, acuerda la creacién de una plataforma para
el manejo de quimicos a nivel mundial (SAiIcM—Strategic Approach to Inter-
national Chemicals Management) y promueve la formacién de la Conferen-
cia Internacional de Manejo de Quimicos (1ccM —International Conference
on Chemicals Management).® A instancia del gobierno suizo, el FORO tam-
bién recomienda la incorporacién de los nanomateriales manufacturados
en la agenda del saicMm basado en el Principio de Precauciéon (Grupo de

®Estas instituciones ya venian trabajando en la preparaciéon de un Programa Internacional
de Seguridad de Sustancias Quimicas desde 1980. “IFcs provee un foro abierto transparente e
inclusivo para discutir temas de comun interés y también nuevos y emergentes temas en el drea
del manejo correcto de los quimicos. IFCS desempena un papel inico y multifacético como
férum flexible, abierto y de transparente puesta en comun y creacién de puentes para gobiernos,
organizaciones intergubernamentales y organizaciones no gubernamentales incluyendo las del
sector privado. Este papel ha facilitado la constitucién de consenso en temas y acciones que
tratan el sélido manejo de los quimicos. Por sus esfuerzos contribuye a la implementacién del
Enfoque Estratégico de Manejo de Quimicos (SAICM) y el trabajo de otras organizaciones e
instituciones internacionales relacionadas a los quimicos” (1¥cs, n.d.).

°El FORO deja de funcionar en 2008. En la 1CCN participan alrededor de 172 paises; mds de
76 organizaciones no gubernamentales (ambientales, de salud, cientificas, empresariales y
sindicatos); y organizaciones intergubernamentales como varios cuerpos de las Naciones
Unidas (Organizacién Mundial de la Salud, Organizacion Internacional del Trabajo, Programa
de Naciones Unidas para el Medio Ambiente, Organizacién parala Alimentacion y Agricultura)
y otras organizaciones como la Organizaciéon para la Cooperaciéon Econémica y el Desarrollo,
CDE, la Comunidad Europea, la Comunidad del Caribe.
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Trabajo del Comité Permanente del Foro Suiza, 2008). SAICM es asi aprobado
en Dubai en 2006 por la 1ccm1.”

Es importante advertir que para mediados de la primera década de este
siglo ya existia amplio conocimiento sobre el potencial téxico para la salud
humana y/o el medio ambiente de determinadas nanoparticulas manufactu-
radas. Algunas aseguradoras se negaban a cubrir actividades que manipula-
ran tales materiales, ONG lanzaban moratorias a la comercializacién de pro-
ductos con nanomateriales incorporados, y distinguidas asociaciones
académicas sugerian una actitud precautoria; de manera que el tema de los
riesgos no era ni desconocido ni ignorado en la discusiéon internacional
(véase Foladori, 2010).

La Segunda Conferencia Internacional sobre Gestién de Productos Qui-
micos (IcCM2) fue realizada en Ginebra en 2009. Alli se aprobé la incorpo-
racion de temas emergentes para ser discutidos en las reuniones de SAICM y
sus planteamientos ser llevados a la 1IcCM3 que se reuniria tres anos después.
Estos temas emergentes fueron: plomo en la pintura, quimicos en productos,®
basura electrénica, y nanotecnologia (Resolucién 11-4-E) (saicMm, n.d.). La
1ccM2 fue explicita en orientar a los paises en desarrollo y con economias en
transiciéon para aumentar su capacidad de uso y manejo de las nanotecnolo-
gias y nanomateriales manufacturados de forma responsable, potenciando
los beneficios y minimizando los riesgos (Grupo de Trabajo del Comité Per-
manente del Foro Suiza, 2008; saicM, n.d.-b).

Mandatado por la 1IcCM2, SAICM en colaboracién con UNITAR, la Organi-
zacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) y el gobierno
suizo inician una serie de talleres regionales informativos y de discusion.
Estos talleres se llevaron a cabo en Europa Central y Oriental (Polonia, 2009
y 2011); Asia-Pacifico (China, 2009 y 2011); Africa (Cote D “Ivoire, 2010;
Kenia, 2011); América Latina (Jamaica, 2010 y Panam4, 2011), y Sub-regién
arabe (Egipto, 2010).

“SAICM tiene como objetivo para 2020 que los productos quimicos sean producidos y
usados de forma que minimicen los efectos adversos a la salud humana y el medio ambiente.
Este enfoque estratégico se formé con una Declaracién Politica de Alto Nivel, una Estrategia de
Politica Global y un Plan Mundial de Accién, que en su conjunto constituyen un marco
normativo para lograr un objetivo global: que las sustancias quimicas sean producidas y usadas
de modo que se reduzcan significativamente los impactos sobre el ambiente y la salud humana.
El saicM es administrado por una secretaria compartiendo funciones el PNUMA y la OMS.

8¢...quimicos en productos donde no esperas encontrarlos”. Esperamos encontrar
quimicos desarrollados por el ser humano en pesticidas y farmacéuticos, por ejemplo, pero
podemos olvidar que también estdn en las mesas, libros y zapatos. Areas clave donde el manejo
de quimicos es de interés para todos nosotros incluye juguetes, automéviles, muebles, ropa y
electréonicos. De manera que es una preocupacién global, con grupos particularmente
vulnerables enfrentandose a riesgos incrementados. Estos pueden admitir a ninos en toda etapa
de crecimiento, incluyendo antes del nacimiento. A veces los riesgos pueden ser substanciales
como los resultantes de plomo, alhajas, ftalatos en plasticos” (SAICM, n.d.-a).
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En los talleres de América Latina y el Caribe —llamados GRULAC (Grupo
Latino Américay el Caribe)— se aprobé una serie de recomendaciones para
orientar la politica en torno a las nanotecnologias y los nanomateriales ma-
nufacturados. En el taller de Panama se discutieron, ademas, las posibles
medidas de cooperacién y acciones especificas que deberian ser incorpora-
das dentro del Plan de Accién Mundial del saicMm, teniendo como base una
propuesta elaborada por el gobierno suizo.

En lo que sigue resumimos en grandes temas, pero no exhaustivamente,
la larga lista de recomendaciones que fueron incluidas en las resoluciones
de dichas consultas regionales de los paises de América Latina y el Caribe
(GRULAC) con comentarios adicionales.’

e Aplicar el enfoque de precaucién durante todo el ciclo de vida de los
nanomateriales manufacturados. La resolucién del GRULAC adoptada
en Panama recomienda el “desarrollo de un marco regulatorio basa-
do en un enfoque de precaucién en relacién con la salud publica, la
salud ocupacional y el medio ambiente, a lo largo del ciclo de vida
de los nanomateriales manufacturados”. La aplicacién de un enfoque
precautorio forma parte del “Principio 15” de la Declaracién de Rio
suscrita por todos los paises. Ademads, la aplicacién del Principio de
Precaucién como principio general en la gestiéon de riesgos fue una
recomendacién aprobada por unanimidad por gobiernos, industria y
ONG en la declaracién sobre nanotecnologia y nanomateriales manu-
facturados del dltimo FORO realizado en Dakar, Senegal, en septiem-
bre de 2008.

e Transparencia y derecho a la informacién de trabajadores y consumi-
dores. Exigir que los productores entreguen informacién adecuada
sobre el contenido de los nanomateriales manufacturados, a fin de
dar a conocer los riesgos potenciales a las autoridades y consumidores
a través del registro y etiquetados de los productos (GRULAC Jamaica
resolucién “b”; GRULAC Panamd). Esta recomendaciéon de etiquetado
defiende la libre eleccién del consumidor. Asimismo, la informacion
proporcionada por los productores a los sindicatos es un derecho es-
tablecido en el Convenio 154 sobre Negociacién Colectiva de la oOIT,
y firmado por varios paises de América Latina y el Caribe, e incluido
en el Cédigo del Trabajo de muchos paises. También se recomienda la
necesidad de un registro publico nacional de nanomateriales manufac-

“Este resumen estd tomado de Implicaciones Sociales y Ambientales del Desarrollo de las
Nanotecnologias en América Latina y el Caribe (Foladori, Invernizzi y Bejarano, 2012).
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turados producidos e importados, con sus caracteristicas y voldmenes
producidos. Los paises del GRULAC apoyaron la propuesta del gobierno
suizo para desarrollar criterios para incorporar la seguridad de los
nanomateriales en el Sistema Mundial Armonizado de Clasificacién y
Etiquetado de Sustancias Quimicas (GHS, por su sigla en inglés) como
una actividad nueva en el Plan Global del sa1cm.

e La aplicacién de la responsabilidad ampliada del productor a través de
todo el ciclo de vida de los nanomateriales manufacturados. Esta reco-
mendacioén significa que el productor se haga responsable por las even-
tuales implicaciones toxicas del producto, aun en su fase final como
desecho, de manera de no trasladar —como sucede cominmente— la
responsabilidad por la eventual toxicidad al consumidor y los gobier-
nos. Esta propuesta estd incluida en el borrador del Plan Global de
Accion del Gobierno Suizo y fue apoyada por el GRULAC en Panama.

e Fortalecer el desarrollo de capacidades para evaluar de manera eficaz
los riesgos potenciales de los nanomateriales manufacturados, espe-
cialmente para los grupos vulnerables, como los nifios, las mujeres em-
barazadas y las personas mayores (Recomendacién GRULAC Panamad).

e Incorporar la participacién multisectorial, en especial de los trabaja-
dores y del sector salud en la elaboracién de politicas, programas y ma-
teriales de capacitacién sobre salud ocupacional, seguridad y medio
ambiente sobre nanotecnologias y nanomateriales manufacturados
(GRULAC resoluciones “e” y “g” de Jamaica y resolucién de Panamad).

¢ Establecer reglamentaciones de comercio exterior; recomendando el
desarrollo de cédigos aduaneros especificos para los nanomateriales
manufacturados. También se recomienda exigir que los residuos que
contengan nanomateriales manufacturados no sean transferidos a los
paises que no estén capacitados para manejarlos en forma adecuada, y
se recomienda reconocer el derecho de los paises a aceptar o rechazar la
importacion y el uso de nanomateriales y de productos que los conten-
gan, a fin de reducir al minimo sus riesgos. También se plantea la necesi-
dad de regular el transporte de los nanomateriales manufacturados con
base en criterios de seguridad (Recomendaciones del GRULAC Panama).

Como apoyo a la recomendacién de la 1ccM2 de aumentar la capacidad
de uso y manejo de las nanotecnologias y nanomateriales manufacturados la
United Nations Institute for Training and Research (UNITAR), y como parte de
su funcién de desarrollar capacidades en paises en desarrollo y en transicién,
y debido a que los nanomateriales pasan fronteras sin que los paises tengan
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condicion de analizarlos en su toxicidad, desarrollé un plan de actividades
basado en talleres regionales (2009-2011), y en proyectos piloto en tres paises
en desarrollo (2011-2012), siendo Uruguay el correspondiente a América
Latina (UNITAR, 2012).

Las propuestas de los diferentes talleres regionales fueron elevadas al
Open-ended Working Group (OEWG), que es la instancia subsidiaria de la
ICCM encargada de preparar las sesiones de esta ultima. El OEWG se reuni6
en Belgrado en 2011, revisé las recomendaciones de los talleres regionales
y organizo6 la agenda para la 1IccM3 que se reuniria un afio después en Nairobi,
Kenia (sA1c™m Secretariat, 2011).

En septiembre de 2012 se realiz6 la 1ccM3 en Nairobi. La conferencia
decidié incluir los nanomateriales al Plan Global de Accién de sAICM y
continuar considerandolo como tema emergente; lo cual significa que los
paises se comprometen a implementar diversas acciones. Entre ellas: la
posibilidad de generar registros o inventarios de actividades de mercado de
los nanomateriales, la promocién de disponibilidad de informacién sobre
la presencia de dichos nanomateriales tanto dentro de la cadena de valor
como a lo largo del ciclo de vida, lo cual puede incluir el etiquetado de
acuerdo a requerimientos y guias internacionales, y también se acordé invi-
tar a los expertos en transporte de productos peligrosos y del sistema global
de armonizacién, clasificacién y etiquetado de quimicos (Globally Harmo-
nized System of Classification and Labeling of Chemicals —GHS) de revisar
la aplicacién del mismo a los nanomateriales manufacturados (Bergeson,
2012). Esto abre un espacio politico importante a nivel nacional y regional
para la participacién de los diversos agentes interesados en la regulacién de
las nanotecnologias.

Diferentes enfoques al interior de la iccm

La primera declaraciéon respecto de las nanotecnologias y nanomateriales
manufacturados fue la del FOrRO de 2008. Entre esa fecha y la iccM3 de 2012
se realizaron los siguientes encuentros clave:

2008. FORO VI. Dakar

2009. 1ccm2.  Ginebra

2010-2011. Nueve talleres regionales de SAICM
envolviendo 286 participantes

2011. OEWG.  Belgrado

2012. 1ccm3.  Nairobi
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Estos encuentros no tienen el mismo nivel de alcance, siendo el FORO y
luego su suceddneo la 1cCM las mdximas autoridades. Los talleres regionales
de SAICM se realizan a nivel de base y regional, y la OEWG es como una secre-
taria que elabora los borradores posteriormente elevados al 1ccM. Cuando
se analizan las recomendaciones de estas instancias en relacién con las na-
notecnologias y nanomateriales salta a la vista que no existe continuidad, y,
en opinién de ONG y sindicatos, hay un retroceso en términos de precaucion
de riesgos y transparencia de informacién. Veamos el caso de un concepto
clave en materia de riesgos: el de precaucién.’

En el FOrRO VI, realizado en Dakar en 2008, se retoma el Principio de
Precaucién explicito en el “Principio 15” de la Declaracién de Rio (1992)
sobre Medio Ambiente y Desarrollo,' y el FORO recomienda:

Gobiernos e industria apliquen el principio de precaucién como uno de los
principios generales de manejo de riesgos a través de todo el ciclo de vida
de los nanomateriales manufacturados (1rcs, 2008).

Sin embargo, una vez disuelto el FORO, en el siguiente encuentro, en la
1ccM2 de 2009, a pesar que se aprueba incorporar las nanotecnologias y
nanomateriales manufacturados como tema emergente —aunque con la re-
sistencia de Estados Unidos y otros paises (CIEL, 2009)— la presién de los
paises desarrollados y la industria quimica consiguen que no se invoque el
Principio de Precaucién. Como comenta criticamente la International pop
Elimination Network (IPEN), hubo varias redacciones de la resolucion, con la
dltima debilitada por la presién de la industria quimica y algunos paises
desarrollados.

La resolucién propuesta sobre nanotecnologia preparada para el 1ccm2
adopt6 largas partes de la Declaracion de Dakar (Forum VI, 1rCs September
2008), la cual recomienda la aplicacién del Principio de Precaucién como
uno de los principales principios de manejo de riesgos para nanomateriales
y también recomienda a los productores de proveer informacién sobre na-
nomateriales mediante el etiquetado de productos.

Lo mismo que con el Principio de Precaucién sucede con otros conceptos como el de
transparencia de informacién y etiquetado.

"Principle 15: In order to protect the environment, the precautionary approach shall be
widely applied by States according to their capabilities. Where there are threats of serious or
irreversible damage, lack of full scientific certainty shall not be used as a reason for postponing
cost-effective measures to prevent environmental degradation (UN-GA, 1992).
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La propuesta original fue sustancialmente debilitada y la resolucién final se
opone a cualquier referencia a precaucioén. La resolucién final reconoce que
hay potenciales beneficios y riesgos al medio ambiente y la salud humana
asociados a las nanotecnologias y nanomateriales manufacturados, y que ma-
yor investigacién es necesaria buscando identificar los potenciales beneficios
y entender mejor los potenciales efectos de la nanotecnologia y nanomateria-
les al medio ambiente y la salud. Reconoce que las nanotecnologias son un
tema de preocupacién global que debe ser abordado por un proceso global
abierto y transparente y abre la posibilidad para acciones modestas (pero que
merecen la pena) para ser llevadas a cabo bajo la cobertura de SAICM.

La resolucién reemplaza precauciéon con “alentar para mejorar la capacidad
de usar nanomateriales responsablemente”. Etiquetado fue sustituido por
alentar mayor diseminaciéon de informacién sobre nanomateriales y en lugar
de un grupo de trabajo la resolucién llama a las organizaciones relevantes
(incluyendo las organizaciones OECD, ISO € IOMC) para “incorporarse en un
didlogo con los participantes interesados para mejor entender las nanotecno-
logias y los materiales manufacturados” (IPEN, 2010, véase también IPEN, 2009).

Los talleres regionales de América Latina y el Caribe, realizados du-
rante 2010 y 2011 volvieron a colocar el enfoque precautorio como reco-
mendacién. Sin embargo, cuando estas recomendaciones llegan al grupo
OEWG, que se reune en Belgrado a fines de 2011, otra vez es objetado por
Estados Unidos, Canadd y otros, logrando que desaparezca de la resolu-
cion final (Bejarano, 2012).

Lo mismo sucede con otros temas clave, como el suministro de informa-
cién por parte de productores y el de transparencia al consumidor. La pro-
puesta del gobierno suizo a la OEWG incluia, por ejemplo, una serie de accio-
nes relacionadas con la divulgacién de informacién y etiquetado (acciones 7,
8, 9y 10), todas ellas objetadas por el gobierno de Estados Unidos acompaiia-
do por la International Council of Chemicals Association (ICCA), y, en algunos
casos, por otros gobiernos como el de Canada y Australia (Bejarano, 2012).

Esta sistemdtica oposicién a incluir recomendaciones de transparencia,
etiquetado, precaucion, instrumentos legales y certificaciéon por parte de los
gobiernos de Estados Unidos y la industria quimica, y secundados general-
mente por Canadd, Australia y Japén estd manifiesta en los comentarios que
realizan los diferentes interesados a la propuesta inicial para la OEWG y pue-
den consultarse en linea (SAICM, n.d.-c).

Estados Unidos, la ICCA y otros paises y organismos utilizan dos criterios
generales para fundamentar su propuesta de rechazo a la precaucién y
transparencia. Uno es que no debe establecerse ninguna relacién entre na-
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notecnologia con riesgos, enfermedades, etiquetado, certificaciéon, precau-
cién o prevencion hasta tanto no existan evidencias cientificas de riesgo,
para lo cual utilizan el término de “known risks”. Sugieren, asimismo, que
no debe limitarse el desarrollo del comercio hasta tanto no existan tales
evidencias; por lo que sugieren esperar en lugar de prevenir. El segundo
criterio general es que ningun tipo de informacién que tenga derechos de
propiedad debe divulgarse; por ello estdn en contra de registros, certifica-
ciones, e instrumentos legales. El siguiente parrafo es una muestra de esta
posicién por parte de Estados Unidos:

Proponemos suprimir varias de las actividades propuestas, incluyendo el
desarrollo de esquemas de certificacion, etiquetado, y estipulaciones regu-
latorias y legislativas para el correcto manejo ambiental de los desechos
conteniendo nanomateriales o de la proteccién a trabajadores y el publico.
Tales acciones deben estar basadas en evidencia cientifica y principios. Sin
fuerte evidencia cientifica de que los nanomateriales manufacturados pre-
sentan ciertos riesgos, tales actividades pueden estigmatizar los nanomate-
riales manufacturados y sus productos innecesariamente (SAICM, n.d.-c).

Otra postura, radicalmente diferente, es la del gobierno de Suiza, y
apoyada por la Unién Europea, donde el Principio de Precaucion, la pre-
vencion de riesgos y el registro de informacién son impulsados.

Varias ONG (e.g. Friends of Earth) apoyan una versién atin mas fuerte que
desvincule, entre otras cosas, a las empresas privadas del andlisis de riesgo,
debido al conflicto de interés que supone. Esta posicién defiende que la
precaucién y transparencia deben estar por encima de las ganancias empre-
sariales e intereses de mercado.

ONG y sindicatos de América Latina han participado en los talleres orga-
nizados por SAICM, UNITAR y el gobierno de Suiza, y también varias de estas
organizaciones y otras han realizado actividades tendentes a la divulgacién
cientifica de los nanomateriales manufacturados. IPEN, una ONG internacional
que trabaja en torno a la eliminacién de los Contaminantes Organicos Persis-
tentes, muy activa en el SAICM y con gran cantidad de miembros en América
Latina, elaboré, junto a Red Latinoamericana de Nanotecnologia y Sociedad
(ReLANS) un folleto de divulgacién presentado a principios del 2012 y luego
distribuido en la 1cCM3 de septiembre.'?

12El folleto titulado Implicaciones sociales del desarrollo de las nanotecnologias en América Latina
y el Caribe puede consultarse en linea en las paginas de ReLANS (www.relans.org) y de IPEN (Www.

ipen.org), con versiones en espanol, portugués e inglés (Foladori et al., 2012). Posteriormente,
una colaboracién entre IPEN, ReLANS, CIEL (Center for International Environmental Law) y CSIR
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Conclusiones

A mas de una década de sostenido impulso a las nanotecnologias en el mundo,
incluyendo a América Latina, se comienza a abrir un espacio para que las
politicas publicas incorporen temas regulatorios relativos a registro de pro-
ductores y materiales, andlisis de riesgo a la salud y el medio ambiente, eti-
quetado, informacién a los trabajadores y otros aspectos relevantes.

Muchos de estos temas han estado presentes en los planes de ciencia y
tecnologia, y en las iniciativas de nanotecnologia de los paises desarrollados
desde el inicio, aunque débilmente asumidos y permanentemente relegados.
Han sido algunas ONG a nivel mundial que primero levantaron la voz sobre la
necesidad de regular las nanotecnologias y los potenciales riesgos (véase Fola-
dori, 2010). En América Latina estos temas han sido sistematicamente omiti-
dos de las declaraciones oficiales y programas de desarrollo (Foladori, 2013).
Pero después de una década comienzan lentos y contradictorios cambios. En
Brasil se hace un llamado a investigaciones de nanotoxicologia en 2011, pero
al mismo tiempo una propuesta de etiquetado es rechazada en el Congreso
(Aguiar, 2013), aunque hay otras propuestas de etiquetado en curso (véase
Engelmann en este dossier). En México se emite un documento de lineamientos
para la regulacién de las nanotecnologias por un equipo coordinado por la
Secretaria de Economia y dentro del marco de acuerdos comerciales con Esta-
dos Unidos (Anzaldo y Herrera-Basurto, en este libro); y en 2013 pasa a una
comisién de la Comisién de Ciencia y Tecnologia del Senado a una propuesta
de programa de desarrollo de las nanotecnologias (Robles-Montoya, 2013).

Para las organizaciones sociales es muy importante la declaracién de la
1ccm3 de 2012, porque supone que los paises signatarios van a asumir el
compromiso de abrir una discusién publica.
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Capitulo 7
Caracterizacion del desarrollo
de las nanotecnologias en Uruguay
y el Plan Piloto de uniTar

Adriana Chiancone*
Enrique Martinez Larrechea™

Introduccion

La nanotecnologia ha sido declarada una prioridad nacional en gran parte
de los paises de América Latina. En Uruguay fue incluida como drea trans-
versal prioritaria en el Plan Estratégico Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién del ano 2010. En el contexto de la dindmica internacional de
explosivo desarrollo de la nanotecnologia, y de la relevancia que en las diver-
sas agencias ha adquirido el tema de los potenciales riesgos de los nanoma-
teriales manufacturados para la salud y el medio ambiente, este capitulo
presenta algunas iniciativas implementadas en el paifs, en un proceso que
muy lentamente se acerca a la definicién de una politica nacional de nano-
tecnologia y nanoseguridad.

Son muchos los beneficios que la nanotecnologia promete en prdctica-
mente todos los campos de la actividad humana. Junto a los aspectos positi-
vos existen potenciales riesgos, aun no conocidos cabalmente, pero el tema
es objeto de intenso debate en diversos foros y dmbitos de decisién de algu-
nos paises, regiones y organismos internacionales. Oportunidades y riesgos
estan asociados a la especifica escala nanométrica (1-100 nm) en la que se
trabaja, donde la materia presenta caracteristicas diferentes (reactividad,
fuerza, propiedades eléctricas, magnéticas y otras muy diversas) a las que
tiene a nivel macro; caracteristicas que pueden ser aprovechadas para un
amplio espectro de atractivos usos (electrénico, éptico, térmico entre otros
muchos); pero que despierta innumerables interrogantes acerca de la toxicidad

*Adriana Chiancone es investigadora del Sistema Nacional de Investigadores de Uruguay
(SNI-ANTI). Universidad de la Republica. Integrante de la ReLANS. achiancouniversidad@gmail.com
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de los nanomateriales manufacturados,' y los posibles efectos adversos ya
que por su reducido tamano se pueden presentar fenémenos inciertos,
como el que algunas nanoparticulas atraviesen distintas barreras biolégicas.

Consecuentemente, el abordaje y evaluacién de las aplicaciones de la
nanotecnologia (especialmente cuando se definen politicas publicas y pro-
gramas de desarrollo de este campo del conocimiento), no pueden limitarse
a sus aspectos técnicos, sino que deben incluir cuestiones éticas, legales, y
sociales en un sentido amplio del término, que incluyan sus implicaciones
para el medio ambiente y para la salud de trabajadores y consumidores.

Un requisito para que la participaciéon ciudadana en la toma de decisiones y
en la definicién de politicas publicas sobre estas tecnologias emergentes sea efec-
tiva, y para que los ciudadanos puedan asumir plenamente esta tarea, es el co-
nocer sus caracteristicas, sus multiples usos, sus potenciales beneficios y riesgos.

El trabajo estd dividido en tres partes. En la primera se revisa el surgi-
miento de las nanotecnologias en Uruguay y algunas iniciativas que han sido
desarrolladas en Uruguay en el periodo 2007-2013 promovidas, la mayo-
ria de ellas, por la Red Latinoamericana de Nanotecnologia y Sociedad
(ReLANS) en colaboracién con instituciones locales. En la segunda se sefia-
lan los principales hallazgos de una consultoria, contratada para la Direc-
cién Nacional de Industrias del Ministerio de Industria, Energia y Mineria
(DNI-MIEM), que realizé un estudio de Caracterizacién y Prospectiva de la
Nanotecnologia en Uruguay. En la tercera revisamos la experiencia piloto
de UNITAR en Uruguay sobre nanoseguridad. Cerramos con una discusién
sobre los principales aspectos desarrollados.

Surgimiento y actividades de nanotecnologia en Uruguay

Las actividades de investigacién y desarrollo (1+D) en nanotecnologia inicia-
ron a principios de este siglo (Chiancone et al., 2008). Se realizan en diferentes
unidades de las facultades de Quimica, Ciencias, Ingenieria y Odontologia de
la Universidad de la Republica;? en el Instituto de Investigaciones Biolégicas
Clemente Estable, en la Universidad ORT y en el Instituto Pasteur-Montevideo.

'"Un nanomaterial es un material que tiene alguna de sus dimensiones externas en la escala
nanomeétrica o una estructura interna o de superficie en dicha escala. Los nanomateriales se
clasifican en casuales o manufacturados, segiin se hayan producido de manera no intencional (como
producto secundario de algin proceso industrial, o de otro tipo), o en cambio hayan sido creados
intencionalmente para uso comercial, con una determinada composicién y propiedades especificas.

?El Centro Interdisciplinario en Nanotecnologia y Quimica y Fisica de Materiales de la
Universidad de la Republica (UDELAR) es un espacio virtual integrado por investigadores de las
siguientes facultades: Ciencias, Ingenieria, Odontologia, Quimica; también el Instituto de
Investigaciones Biolégicas Clemente Estable, en calidad de asociado.
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Los integrantes de los grupos de I+D son, a la fecha, 79 investigadores estables,
11 estudiantes de grado y 29 de posgrado (PROMESUR, 2013).

También investigadores del drea social tienen trabajos y proyectos sobre
la relacién nanotecnologia-sociedad. L.a ReLANS ha desempefnado un impor-
tante rol en Uruguay, en tanto participante de un conjunto de iniciativas de
formacién y difusién a las organizaciones sociales y a la sociedad civil sobre
las politicas, los impactos y las implicaciones sociales y econémicas de la
nanotecnologia. Entre las actividades desarrolladas en el periodo 2006-
2013, destacamos las siguientes:

Entre el 26 y el 27 de mayo de 2006 tuvo lugar un primer seminario orga-
nizado por la Secretaria Regional Latinoamericana de la Unién Internacional
de Trabajadores de la Alimentacién, Agricolas, Hoteles, Restaurantes, Taba-
co y Afines (Rel-uita), la Casa Bertolt Brecht y la Facultad de Arquitectura (de
lIa Universidad de la Republica). El evento llamado Nanotecnologia: la proxima
revolucion tecnologica respondié al interés por los impactos e implicaciones
sociales de la nanotecnologia de diversas instituciones y organizaciones socia-
les, casi simultdneamente al establecimiento de contactos entre los cientificos
del campo que trabajaban en diferentes instituciones (Chiancone et al., 2008).

Una segunda iniciativa fue el Curso de Formacién sobre Nanotecnolo-
gias, Trabajo y Sociedad, organizado por la Casa Bertolt Brecht, la Secretaria
Regional Latinoamericana de la UITA (Rel-UITA), el Programa de Extension
de la Universidad de la Republica y la ReLANS en julio de 2008, dirigida a
integrantes de organizaciones civiles y publico interesado.

En abril del ano 2009, en el contexto del Programa Vinculacién con
Cientificos y Tecndlogos Residentes en el Exterior, de la Agencia Nacional
de Investigacién e Innovacién (ANII) y en colaboraciéon con la FLAGSO-Uru-
guay, se desarrollaron diversas actividades de formacién y difusiéon sobre el
tema Nanotecnologia y Sociedad, con la participaciéon del doctor Guillermo
Foladori (Universidad Auténoma de Zacatecas, México, y ReLANS), y un con-
junto de investigadores locales del area de la nanotecnologia y de las ciencias
sociales de distintas facultades de la Universidad de la Republica (UdelaR) y
del Instituto de Investigaciones Biolégicas Clemente Estable (11BCE). En su
oportunidad se realizé un curso en el Centro Cultural de Espaiia, donde con
diferentes perspectivas disciplinarias se presentaron los desarrollos locales
de nanotecnologia y consideraciones de los aspectos legales, éticos, labora-
les, sociales y ambientales implicados. También se dicté una conferencia
publica en la Universidad de la Republica con el titulo Debate internacional
sobre regulacién de las nanotecnologias. Por su parte, la Casa Bertolt Brecht
en colaboracién con ReLANS realiz6 un encuentro para el lanzamiento del
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libro organizado por ReLANS Nanotechnologies in Latin America (2009, Berlin:
Dietz). Tiempo después, las presentaciones en el Centro Cultural de Espana
fueron organizadas junto a otros trabajos de autores uruguayos en forma de
libro y publicado por el Centro Interdisciplinario de la Universidad de la
Republica en el afno 2013 (Chiancone y Foladori, 2013).

Consultoria: caracterizacion y prospectiva

Como parte de las iniciativas para la definicién de politicas sectoriales en las
areas estratégicas prioritarias —siendo nanotecnologias una de ellas—,
las autoridades uruguayas crearon en el 2010 los Consejos Sectoriales. Estos
son ambitos tripartitos de coordinacién entre gobierno, trabajadores y em-
presarios, que buscan mejorar la articulacién de responsabilidades de los
sectores publico y privado y la elaboracién e implementaciéon de los planes
de desarrollo industrial para el periodo 2011-2020 (ANI-DNI-MIEM, 2012). En
algunas reuniones del Consejo Sectorial de Nanotecnologia particip6é un
integrante de ReLANS. La convocatoria a consultoria prospectiva en nanotec-
nologia se realizé en el marco del convenio entre la Agencia Nacional de
Investigacién e Innovacién (ANII) y la Direccién Nacional de Industrias del
Ministerio de Industria, Energia y Mineria (DNI-MIEM).

La consultoria de caracterizaciéon y prospectiva, realizada durante el
ano 2013, buscaba relevar las capacidades existentes en los dmbitos acadé-
micos, empresarial y estatal uruguayos, y la definicién de lineamientos es-
tratégicos para el desarrollo de aplicaciones nanotecnolégicas en el pais. Se
realizaron dos encuestas. Una a empresas que desarrollan nanotecnologia
como parte de sus procesos y/o productos, y a empresas que no utilizan ni
desarrollan nanotecnologia, pero que podrian ser potenciales usuarias y/o
desarrolladoras de productos nanotecnolégicos. La otra se dirigié a los
grupos de 1+D del pafs.

Las conclusiones del estudio sefialan que la mayoria de los grupos traba-
ja en nanociencia y no en nanotecnologia y que las empresas que desarro-
llan productos basados en nanotecnologia, son escasas (PROMESUR, 2013,
p- 19).? El reporte subraya, ademads, la ausencia de controles para la impor-
tacién y exportacién de productos con nanotecnologia:

Otro aspecto que se destaco fue la falta de normativas que controlen el in-

greso y exportacién de productos nanotecnolégicos. En ese sentido se mani-
fest6 la necesidad de generar normativas de nanoseguridad y la creacién de

%El documento no senala cantidad.
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un centro de vigilancia y control toxicolégico, que no existe actualmente en
el pais, capaz de articular con organismos del estado encargados del control
del ingreso y comercializacién de productos al pais (PROMESUR, 2012: p. 20).

Se propone la elaboracién de un plan que incluya la creacién de un cen-
tro de nanotecnologia, un centro de control toxicolégico, la formacién de
recursos humanos calificados y la articulaciéon entre los diferentes actores
como solucién a las carencias detectadas (PROMESUR, 2012, p. 20). El informe
incluye una serie de lineamientos generales para el desarrollo de las nano-
tecnologias que parte de la creacién de lo que llaman un Centro Nacional,
pasando por la necesidad de integrar a la industria, fortalecer las redes de
investigacién, establecer vinculos regionales y crear un Centro de Vigilancia
y Control Toxicolégico, entre lo mads destacado.

Plan Piloto de uNITAR sobre nanoseguridad

En el 2012 Uruguay se ofrecid, junto a Nigeria y Tailandia, para desarrollar un
proyecto piloto sobre la seguridad en la gestién de productos en el campo de
la nanotecnologia, con el objetivo de crear y fortalecer las capacidades en este
tema. Estos proyectos piloto fueron financiados por el gobierno suizo y recibie-
ron apoyo técnico de orientacién y formacién del Instituto de las Naciones
Unidas para la Formacién e Investigaciéon (UNITAR). Se buscaba que las tres
naciones participantes obtuviesen informacién “acerca de cémo los paises en
desarrollo enfrenta este nuevo e importante aspecto de la gestiéon de produc-
tos quimicos”. Por otro lado, los resultados preliminares de estas tres experien-
cias serfan presentados en la Tercera Conferencia Internacional sobre la Ges-
tién de Productos Quimicos (IcCM-3), en setiembre de 2012 (UNITAR, 2012, s.f).
El proyecto piloto en Uruguay, que duré un ano, incluia diversas actividades
tales como el establecimiento de un comité del proyecto de nanoseguridad
para apoyar los esfuerzos de coordinacion; un taller de apertura del proyecto
y de sensibilizacion; evaluaciones de nanoseguridad y gestion de residuos;
desarrollo de insumos para una politica nacional de nanoseguridad; forma-
ci6én orientada de nanoseguridad, y un taller de apoyo al proyecto. Trabajaron
en el mismo, un consultor privado, un asistente técnico y un supervisor del
Centro Coordinador de la Convencion de Basilea* (Red de Centros, 2012).

‘Desde el ano 1998, el Centro Coordinador del Convenio de Basilea para América Latina y
el Caribe (Bccc) que tiene sede en Uruguay, funciona en las instalaciones del Laboratorio
Tecnolégico del Uruguay (LATU), a través de un acuerdo con el Ministerio de Vivienda,
Ordenamiento Territorial y Medio Ambiente (MvOTMA). Este centro coordina la Red de Centros
Regionales del Convenio de Basilea que esta integrada por el Centro Regional Sudamericano del
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Se relevé el marco legal de Uruguay sobre gestién ambiental, gestién de
sustancias quimicas y residuos, residuos hospitalarios, medicamentos, cos-
meéticos, dispositivos terapéuticos, en especial los relativos a nanotecnologia
y nanoproductos. Se analizaron los vacios reglamentarios.

Con el objetivo de obtener datos acerca del uso de nanotecnologia y la
presencia de nanoproductos en el pais, se realiz6 una encuesta dirigida a
las industrias y laboratorios de los sectores farmacéutico, cosméticos, qui-
mico y pinturas, y otra a los grupos locales de 1+D. Se enviaron 44 encuestas
a las empresas y se recibieron 26 respuestas; cinco empresas se excusaron
por no trabajar con nanomateriales. El 85 por ciento de las 26 empresas
cuyos formularios se analizaron no usa nanomateriales, el 11 por ciento si, y
el restante no sabe o no contesta. Sélo el 4 por ciento produce nanomate-
riales, el 92 por ciento no y el 4 por ciento restante, no sabe o no responde.
El 15 por ciento los comercializa, el 73 por ciento no y el 12 por ciento no
sabe o no contesta.

Por otro lado, se mandaron 25 encuestas a grupos de I+D de institucio-
nes de educacién superior y de centros de investigacién que trabajan en
nanotecnologia o utilizan nanomateriales manufacturados. Solamente se
recibieron ocho respuestas, por lo que los resultados no son significativos.

Las conclusiones del informe (UNITAR, 2013, pp. 79-80) plantean que
Uruguay no esta equipado para el control del ingreso al pais de nanopro-
ductos; advierte que son necesarios equipos para determinar el tamano de
las nanoparticulas y para caracterizar los nanomateriales (forma, carga su-
perficial, funcionalizacién, composicién quimica). Se concluye ademds que
el tema de la nanoseguridad no estd en la agenda de investigacién del pais.
Tampoco estaria presente preocupacion alguna en la sociedad civil, y se
destaca la conveniencia de desarrollar mecanismos de comunicacién con la
participacién de actores del mundo extracadémico:

Se necesita crear mayor conciencia sobre el tema que de momento estd sobre
todo presente a nivel académico. La presencia (o percepcion) del tema
“nano” en la sociedad uruguaya es practicamente inexistente. Podria ser inte-
resante establecer algun tipo de dialogo publico sobre el tema y también te-
ner una pagina web disponible con informacién sobre nanomateriales, bene-
ficios, peligros, posibilidad de exposicion y riesgos (UNITAR, 2013, p. 80).

Convenio de Basilea (Argentina), el Centro Regional del Convenio de Basilea para Centroamérica
y México (El Salvador) y el Centro Regional del Convenio de Basilea para el Caribe (Trinidad y
Tobago) (Red de Centros, 2012b).
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Por otro lado se plantea, de manera muy optimista, la aparicién del tema
nanoseguridad en las discusiones de los ambitos de decisién politica y en el
informe de la consultoria para el Ministerio de Industria, Energia y Minas,
como un indicador de que se ha tomado conciencia sobre el mismo y que
serd considerado en el futuro:

En nuestro pais el tema ya esta a nivel del Gabinete Productivo, se ha discu-
tido en el marco del Consejo Sectorial Tripartito de Nanotecnologia y apa-
rece en la propuesta de la consultora para el desarrollo del sector nanotec-
nolégico en Uruguay. Es decir, se logré concientizar que el desarrollo
productivo va de la mano de la precaucién y del control, y que se tendra en
cuenta a futuro. Ademas, es de destacar que en el marco del Consejo Secto-
rial Tripartito se adoptaron definiciones de lo que se entiende como “nano-
ciencia” y “nanotecnologia” (UNITAR, 2013, p. 80)

Discusion

Las experiencias que presentamos en este trabajo dan cuenta de los intentos
de diversos actores para incluir en la sociedad civil y en la agenda publica el
tema de los riesgos e impactos sociales de la nanotecnologia. También para
diagnosticar la situacién del area en Uruguay y generar propuestas de desarro-
llo local del mismo, y acompasar su evolucién con las demandas de diversos
organismos internacionales sobre nanoseguridad. Dichas iniciativas han
sido impulsadas por investigadores del drea social, por autoridades guberna-
mentales y por un organismo internacional; en la mayoria de ellas se han
integrado los nanotecnélogos en su implementacion.

Los dos textos a los que hemos hecho referencia, pese a no ser documen-
tos oficiales del gobierno uruguayo, pueden interpretarse como expresiones
de distintos esfuerzos en un largo proceso hacia la creacién de un plan na-
cional de nanotecnologia y de nanoseguridad.

En el Proyecto Piloto de Nanoseguridad es especialmente llamativo el
bajo porcentaje de respuestas a la encuesta enviada a los grupos uruguayos
que trabajan en nanotecnologia o utilizan nanomateriales manufacturados en
su labor de 1+D. De las 25 encuestas remitidas solamente fueron respondidas
ocho. Se desconoce cabalmente el motivo de tales omisiones; las autoras del
informe sefialan la importancia de destacar que “el sector académico, a pesar,
0 quizds por ser éste el sector de actividad que mds se ha involucrado en el
desarrollo de la nanotecnologia en el pafs, muestra cierto temor a que la regu-
lacién sea un freno para el desarrollo de dreas con todas sus potencialidades”
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(UNITAR, 2013, p. 79). El entusiasmo por las oportunidades que ofrece la na-
notecnologia pueda llevar a que investigadores minimicen la consideracién
de los potenciales riesgos a su salud, en su calidad de trabajadores expuestos
a distintos nanomateriales en sus dmbitos laborales. Es cierto que a pesar de
la gran cantidad de investigacién publicada,’ las conclusiones no son contun-
dentes acerca de los riesgos de las nanoparticulas manufacturadas sobre los
trabajadores y el medio ambiente (Kulinowski y Lippy, 2011, pp. 9-10). Sin
embargo, la evidencia de que algunos tipos de nanotubos de carbono y na-
nofibras podrian tener propiedades carcinogénicas es creciente.® La pregunta
critica seria entonces: mientras se estudia el potencial dafio de los nanotubos
de carbono, {qué pasos deberian seguirse para proteger a quienes se exponen
a ellos en la actualidad y en el futuro si finalmente se halla que producen can-
cer? (Schulte et al., 2012). Por otro lado, el requisito a los investigadores y
académicos de compartir proyectos de investigacion con el sector empresarial
para acceder a fuentes de financiamiento podria presionar a que se omitiese
el tema en los dmbitos de gestiéon de politicas y financiamiento, y se usase en
su lugar un “lenguaje atractivo para los negocios y lejano a cualquier idea de
riesgo o inseguridad” (Foladori, 2012, pp. 169-170).

Siete anos atras, un grupo de investigadores sociales (Chiancone et al.,
2007), integrantes de la ReLANS, subrayaba que el contexto politico urugua-
yo del ano 2007, en el que se definia un Plan Estratégico de Ciencia y Tecno-
logia (PENCTI), aparecia como un escenario 6ptimo para la inclusiéon de la
nanotecnologia en la agenda publica. También destacaban la relevancia de
que cualquier definicién de politica publica considerase los beneficios y los
riesgos de la nanotecnologia para la sociedad en diversos niveles (de salud,
econoémico, cultural, laboral, ético, ambiental, entre otros). Adicionalmente
planteaban que los nanotecndlogos uruguayos, “a partir de un cierto mar-
gen de autonomia que tienen para elegir sus campos de especializacion y
diferenciacién en el drea que trabajan, podrian constituirse en referencia
regional incorporando los aspectos ELSA (éticos, legales, sociales y ambien-
tales)” (Chiancone et al., 2007, p. 143).

La agenda internacional ha integrado temas relativos a la nanoseguri-
dad que en Uruguay apenas comienzan a tener presencia publica en algunos
documentos como los que presentamos. Las convocatorias nacionales a

Foladori planteaba que entre el afio 2000 y finales de 2010 se habian publicado 176
articulos sobre riesgos de los nanotubos de carbono; 190 sobre los de la nanoplata y 70 acerca
de los correspondientes al diéxido de titanio, entre otros materiales (Foladori, 2012, p. 158).

°El reciente trabajo de Journeay y Goldman presenta el caso de una trabajadora que
desarroll6é algunos problemas de salud, al exponerse a polvo de nanoparticulas de niquel sin
precauciones especiales (Journeay y Goldman, 2014).
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proyectos de I+D en el campo de la nanotecnologia no incluyen, sin embargo,
la consideracién de este tema.

Enfatizamos la relevancia de esta problematica, asi como también la opor-
tunidad que tiene Uruguay de aprovechar las experiencias de otras naciones,
para profundizar en el debate y la creacién de estrategias para la evaluacién y
gestion del riesgo en nanotecnologia. En esta lenta evolucién Uruguay tiene
el desafio de incluir a los criterios con base en los que fueron definidas las
prioridades del desarrollo de las tecnologias emergentes (desarrollo econé-
mico, competitividad y aumento del bienestar de los ciudadanos), otros cri-
terios hasta el momento poco considerados, como la prevenciéon del riesgo,
las cuestiones éticas y los aspectos legales. A su vez, esto podria reforzar la
confianza hacia la comunidad nacional de investigadores de una sociedad
con una escasa tradicion cientifica, donde a la tensién relevancia-pertinencia
de las actividad de investigacién (objeto de fuerte debate en multiples fo-
ros), se agregan las demandas de una sociedad civil que aborda nuevos retos
y exige nuevas soluciones.
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Capitulo 8
Estado actual de la nanociencia
y nanotecnologia en Venezuela

Maria Sonsire Lopez,** Carla Trocel*
Anwar Hasmy,** Hebe Vessuri*

Introduccion

Las nuevas tecnologias pueden producir beneficios socioeconémicos para los
paises en desarrollo. Hace unas décadas, mediante la implementacién de politi-
cas publicas, algunos paises de Asia Oriental se beneficiaron econémicamente
de la aparicién de la industria de la Tecnologia de la Informacién. Mds reciente-
mente, la nanotecnologia, en convergencia con otras tecnologias nuevas (bio-
tecnologia, materiales y tecnologias de la informacién), estd introduciendo un
nuevo paradigma tecnolégico en el sector productivo, referido también como la
proéxima revolucién tecnolégica mundial (Silberglitt et al., 2005). Los paises
centrales se han preocupado por el desarrollo de la nanotecnologia y sus impli-
caciones socioecondmicas, mediante la implementacién de planes estratégicos
nacionales y altas inversiones.

Mediante la identificacién de capacidades y oportunidades nacionales y
mediante el disefio de politicas, los paises periféricos podrian obtener una va-
riedad de beneficios de la nanotecnologia, que incluye la remediacién del
agua, energia limpia, nuevas terapias de salud, entre otras aplicaciones
(Juma et al., 2005). Argentina, Brasil, Irdn, Malasia, Sudéfrica, son ejemplos de
paises emergentes que han implementado politicas especificas para el desarrollo
de la nanociencia y la nanotecnologia. Este trabajo revisa el estado actual de
Venezuela en dicho campo y analiza las condiciones del pais para el lanzamien-
to de una Iniciativa Nacional de Nanotecnologia en un futuro préximo.

“Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas (1vic), Apartado Postal 21.827,
Caracas 1020-A, Venezuela. msonsi@gmail.com

“Departamento de Fisica, Universidad Simén Bolivar (Uss), Apartado Postal 89000, Valle
de Sartenejas Baruta, Estado Miranda, Venezuela.
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Para identificar las capacidades humanas y de infraestructura, se anali-
zan las distintas actividades de nanociencia y la nanotecnologia donde la
academia, la industria y el gobierno han participado. En cuanto a las activi-
dades de investigacion, un estudio anterior revelé que se concentra en cua-
tro instituciones responsables de mas del 80 por ciento de las publicaciones
cientificas: el Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas (1VIC),
Universidad Central de Venezuela (ucv), Universidad Simén Bolivar (UsB)
y Universidad de Los Andes (ULA). Las areas de especializacion se centran
en catdlisis heterogénea, electrénica, terapias de salud, revestimiento, nue-
vos materiales, entre otros. El estudio también revelé que Venezuela ocupa
la séptima posicién en América Latina y el Caribe en el nimero de articulos
cientificos publicados, el sexto lugar (con Colombia) en publicaciones per
capita (aproximadamente cuatro veces menos que Argentina, Chile o Brasil
y 40 veces menos que Corea del Sur) y ocupa el cuarto lugar en promedio
de citas por articulo (detras de Argentina, Brasil y México) (Lépez et al.,
2011). Este trabajo actualiza estos indicadores y el inventario de las escuelas
especiales, talleres, cursos y otras iniciativas de construccién de capacida-
des. También se discute la cooperacién y las actividades internacionales en
el sector productivo.

Dado que Venezuela apoya las politicas nacionales e internacionales para el
desarrollo sostenible, y en vista de los riesgos probables en el uso de algunos
nanomateriales, este estudio también analiza las capacidades nacionales para
la gestion de riesgos, las regulaciones y el control, y actividades de socializacion,
a través de una metodologia que combina encuestas y entrevistas a actores clave
en el tema. Por ultimo, el capitulo muestra algunas conclusiones y perspectivas
de desarrollo de la nanotecnologia en Venezuela.

Investigacion en nanoescala en Venezuela

Como parte del andlisis de las capacidades de investigacién, hemos implementa-
do una técnica bibliométrica similar a la que se utiliz6 en un estudio anterior
(Lépez et al., 2011), para presentar un analisis basado en la metodologia de
Porter et al. (2008), con el fin de identificar las publicaciones venezolanas en na-
nociencia y nanotecnologia registradas en la base de datos de la Web of Science
(WOs). Este analisis refleja de modo general la tendencia seguida por el desarrollo
del campo a nivel nacional, a pesar del hecho de que se tiende a dar mayor cober-
tura a las revistas que publican investigacion bdsica y excluye monografias e in-
formes técnicos producidos en la industria, asi como la mayoria de las revistas
cientificas nacionales y regionales. El periodo analizado abarca desde el afio
1997 hasta 2012, sumando un total de 679 publicaciones.
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Grafica 1

EVOLUCION DEL NUMERO DE ARTICULOS CIENTIFICOS DE VENEZUELA,
IRAN, BRASIL, COLOMBIA, CUBA Y COREA DEL SUR
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Como ya se observd, Venezuela ocupa la séptima posicién en nimero de
publicaciones en América Latina y el Caribe, y comparte la sexta posicién con
Colombia en los articulos per cdpita. En la grafica 1 se comparan el nimero de
publicaciones de Venezuela con otros paises de América Latina, asi como con
Irdan y Corea del Sur. En general, la tendencia expresa el aumento de las publi-
caciones en los paises analizados. Sin embargo, es evidente que la produccién
de publicaciones de Brasil, Irdn y Corea del Sur es mayor. La grafica también
muestra que la produccién de articulos de Cubay Venezuela es bastante similar,
observandose que Colombia presenté una tendencia similar a estos dos paises
hasta 2005-2008; sin embargo, en el periodo siguiente se muestra un aumento
importante en su produccion cientifica, debido fundamentalmente al incremen-
to de los investigadores y el financiamiento en el drea en ese pais.

De acuerdo con estas tendencias, se puede concluir que el importante aumen-
to de las publicaciones de Irdn, Brasil y Corea del Sur estd vinculado a las estrate-
gias implementadas por estos paises a través de programacién de politicas publi-
cas especificas orientadas al desarrollo de la nanociencia y la nanotecnologia.

La tendencia de distribucién de publicaciones en Venezuela por drea de
conocimiento vinculadas a la nanociencia y la nanotecnologia se muestra en la
grafica 2. La mayoria de las publicaciones estdn relacionadas con disciplinas
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como la fisica (22 por ciento), la quimica (20 por ciento) y la ciencia de los ma-
teriales (16 por ciento). Luego, en menor proporcién aparecen: salud, ciencia
de polimeros, ingenieria y metalurgia, entre otros. Esta marcada cantidad de
publicaciones relacionadas con fisica, quimica y ciencia de los materiales, se
debe a que en Venezuela la mayoria de las investigaciones relacionadas con la
nanotecnologia es desarrollada por investigadores formados o que siguieron
estudios en estas disciplinas.

Los cuatro principales instituciones que representan el mayor ndmero
de publicaciones son el 1IvIC (27 por ciento), UCV (22 por ciento), USB (21 por
ciento) y ULA (16 por ciento) (véase la grafica 3), lo que en general, confirma
los resultados anteriores (Lopez et al., 2011). Esto se debe al hecho de que
estas instituciones albergan la mayor proporciéon de investigadores y estu-
diantes de posgrado en el pais, asi como la mayor infraestructura para la
investigacién en nanociencia y nanotecnologia. Otras instituciones con una
produccion inferior de articulos son la Universidad del Zulia (LUZ) con un 5
por ciento, el Instituto de Investigacion Tecnolégica de la Industria Petrole-
ra Nacional (PDVSA-INTEVEP) con un 2 por ciento, la Universidad de Oriente
(UDO) con 2 por ciento, entre otros.

De acuerdo con la base de datos de la Red Venezolana de Nanotecnolo-
gia (473 miembros), la experticia de campo de sus miembros se distribuye
como se muestra en la grafica 4 (un solo miembro puede tener experticia en

Grafica 2

DISTRIBUCION DE ARTICULOS DE NANOCIENCIA
Y NANOTECNOLOGIA POR CAMPO
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Grafica 3
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mas de un campo). La mayor cantidad de experticia estd relacionada a la
sintesis de los nanomateriales (180 miembros), especialmente concentrada
en la produccién de nanoparticulas metalicas, de 6xidos metdlicos, semicon-
ductores, carbono y poliméricas, asi como también materiales porosos na-
noestructurados, entre otros. Luego, con una distribucién similar prevalece
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la experiencia relacionada con las técnicas de modelaje computacional de
nanomateriales (105 miembros), anilisis, control y técnicas de medicién
(118 miembros), asi como la nanofabricacién, manipulacién e integracién
(125 miembros). Este analisis también revela los conocimientos disponibles
en otros campos de interés transversal a la nanotecnologia, como las normas
y regulaciones (67 miembros) y el estudio social de la nanotecnologia (79
miembros). Estos datos reflejan que en Venezuela hay una base de capacidad
humana para el desarrollo de politicas publicas orientadas a mejorar las
condiciones para el uso adecuado del campo nano.

Cooperacion internacional

Segun el andlisis bibliométrico, los principales colaboradores internaciona-
les de Venezuela provienen de Estados Unidos (22 por ciento), Espana (18
por ciento) y Francia (11 por ciento). Luego vienen otros paises con los que
mantiene un porcentaje menor cooperacién, como Inglaterra (5 por ciento),
Alemania (5 por ciento), Argentina (4 por ciento), México (3 por ciento),
Italia (3 por ciento ), Canada (2 por ciento), Bélgica (2 por ciento) y Japon
(2 por ciento) (véase grafica 5). Ademas, en este periodo Venezuela también
ha colaborado con otros 33 paises entre los que se pueden mencionar Cuba,
China, India, Irdn, Paises Bajos, Portugal, Rusia, Suecia, Turquia y Uruguay.

Aunque en los ultimos cuatro anos a los que se refiere este estudio
(2009-2012) algunas instituciones han adquirido equipos fundamentales
para la investigacién, la opinién de los investigadores en el campo sigue
siendo que Venezuela depende en gran medida de la colaboracién extranjera
para desarrollar proyectos en nanociencia y nanotecnologia, ya que carece
de algunos instrumentos bdsicos para la manipulacién y caracterizaciéon de
nano, lo que ata las lineas de investigacion nacionales a las agendas de los
colaboradores externos.

En relacién con la cooperacién internacional se pueden identificar dos fa-
ses. Una primera fase que se extendi6 hasta 2011, y se centré principalmente
en la formacién de talento humano de cuarto nivel. Entre las iniciativas mds
importantes podemos mencionar el Programa PCp, que cofinancia la movilidad
de estudiantes e investigadores de nanotecnologia entre Venezuela y Francia y
el programa PREFALC NANOZ2, que cofinancia la movilidad de los profesores a
nivel de maestria entre Argentina, Brasil, Francia y Venezuela. El acuerdo inter-
gubernamental entre Cuba y Venezuela, en un proyecto para la formacién de
recursos humanos en nanociencia y nanotecnologia en ambos paises, y el cual
se extendi6 a los estudiantes de paises de la Alternativa Bolivariana para los
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Grafica b
COOPERACION INTERNACIONAL EN ARTICULOS CIENTIFICOS.
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Pueblos de Nuestra América (ALBA), ha ayudado a mejorar las capacidades hu-
manas en Venezuela.

Una segunda fase que se inicié recientemente anade una visiéon mds
integral de la cooperacién cientifica, en la que los nuevos acuerdos se esta-
blecen con paises como Iran, con el que en 2012 se firmé un Memorando
de Entendimiento entre el Ministerio del Poder Popular de Venezuela para la
Ciencia, la Tecnologia e Innovacién y el Centro de Innovaciéon y Cooperacion
Tecnoldgica de la Presidencia Isldmica de Irdn, con el fin de llevar a cabo
programas conjuntos de educacién y formacion, asi como la investigacién y
el desarrollo en nanociencia y nanotecnologia en asociacién con otros paises
del ALBA. El tema de la nanotecnologia también se incluy6 en la reunién bi-
lateral de seguimiento de los acuerdos firmados entre 2011 y 2012 con Ecua-
dor, celebrada en junio de 2013, y que incluye temas de ciencia y tecnologia.
En el campo de las normas, reglamentos, metrologia y nanotoxicologia, se
formard un grupo de trabajo de expertos entre Cubay Venezuela a principios
de 2014, y han sido invitados a participar otros paises del ALBA como Ecuador
y Bolivia.

Otras actividades de cooperacién incluyen la participacién activa de los
investigadores venezolanos en NANOANDES, una red que alberga a participan-
tes de casi toda América del Sur y otros paises del mundo, y mads reciente-
mente, Venezuela comenzé a participar en actividades promovidas por el

Nanotecnologia_3as.indd 117 15/01/2015 13:38:28



118

Centro para la Ciencia y Tecnologia de los Paises No Alineados y Otros Pai-
ses en Desarrollo (NAM S & T Centre). Por otra parte, en cuanto a temas
como las implicaciones sociales, gobernabilidad de la nanotecnologia y so-
cializacién del conocimiento en el campo, Venezuela también colabora sobre
todo con los paises iberoamericanos a través de la Red Latinoamericana de
Nanotecnologia y Sociedad (ReLANS) y Ia Red CYTED “José Roberto Leite”
de difusién y educaciéon en nanotecnologia. Ademads, Venezuela participa en
el foro del Enfoque Estratégico para la Gestiéon Internacional de Quimicos
(SAICM), cuyo objetivo es fomentar la gestion racional de los productos qui-
micos (incluye nanomateriales). Todos estos puntos se desarrollaran mas
adelante.

Para el fortalecimiento de la cooperacién regional, un importante paso
adelante ha sido llevado a cabo por el gobierno venezolano, al proponer re-
cientemente la creacién de la Comunidad NANOSUR en la L Reunién Especia-
lizada de cyT (RECYT) del MERCOSUR (unién de mercado comercial que incluye
a Argentina, Brasil, Paraguay, Uruguay y Venezuela, a la cual se han asociado
otros paises de América del Sur). El objetivo principal de NANOSUR es consti-
tuir una plataforma de cooperacién interinstitucional para el fortalecimien-
to de talento humano, recursos materiales y capacidades organizativas de la
region, y su vinculacién con la industria y la sociedad. El proyecto establece
una serie de actividades que permitird atacar los problemas estructurales
que impiden un mayor y adecuado desarrollo de la nanotecnologia en América
del Sur. La propuesta incluye la creacién de un programa de convocatorias
para la movilidad de estudiantes de posgrado y profesores de nanociencia y
nanotecnologia, la creacién y fortalecimiento de grupos de trabajo y redes
de conocimiento en temas de interés para la academia, la industria y el go-
bierno en temas especificos de interés social, normas y reglamentos, el inter-
cambio de experiencias curriculares, la organizacién de cursos y talleres
regionales, y la promocién de actividades de socializacién del conocimiento
en el campo. La iniciativa estard abierta a instituciones extrarregionales
como miembros colaboradores.

Formacion de capacidades

En Venezuela, la mayoria de los expertos en nanotecnologia nacionales se for-
maron a nivel local, gracias a los estudios de tercer y cuarto nivel existentes en
dreas como fisica, quimica, ingenieria, ciencia de materiales, entre otras disci-
plinas. Ademads, el Programa BID-CONICIT de Nuevas Tecnologfas (1991-1999),
tuvo un componente importante para la formacién de investigadores, principal-
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mente a través de becas estudiantiles para estudios de doctorado en Europa y
Estados Unidos. Otros obtuvieron su doctorado desarrollando tesis codirigidas
por investigadores de Francia y Venezuela, en el marco del Programa de Coope-
raciéon de Posgrado FONACIT-Francia (PCP). Los proyectos incluyeron éptica no
lineal, nanoparticulas empleadas como catalizadores, recubrimientos nano-
estructurados, nanoemulsiones, medios porosos nanoestructurados, nanocos-
méticos, nanotubos de carbono, nanoelectrénica, entre otros (FONACIT, 2004,
citado por Vessuri y Sanchez, 2007).

Ademds, algunas iniciativas de formacién surgieron para promover la na-
nociencia y la nanotecnologia a través de la organizacién de una serie de even-
tos nacionales e internacionales en el campo. Estas actividades se iniciaron en
los afnos noventa con la organizacién de escuelas, talleres y conferencias sobre
temas de interés en nanociencia y nanotecnologia, como la microscopia elec-
trénica, catdlisis, transporte electrénico y otras propiedades de los nanomate-
riales. Las actividades de formacién mds tempranas que utilizan el prefijo
“nano” fueron organizadas en 2005, 2006 y 2008, en la ciudad de Mérida, por
la Facultad de Ciencias de la ULA, el 1vVIC e INTEVEP. Otras dos escuelas fueron
organizadas en 2009 y 2013 en el 1vic (Caracas), en el marco del acuerdo inter-
gubernamental entre Cuba y Venezuela, que contemplaba un proyecto para la
formacién de recursos humanos en nanociencia y nanotecnologia en ambos
paises, y que ya hemos mencionado anteriormente.

En 2009 comenz6 la serie de escuelas de nanociencia y nanotecnologia
(ENANO), organizadas principalmente por la Red Venezolana de Nanotecno-
logia (RedVnano), con el apoyo de diversas instituciones académicas (UCV,
IVIG, USB, ULA, entre otras) y el apoyo del Ministerio del poder popular para
Ciencia, Tecnologia e Innovacién de Venezuela. La primera edicién fue or-
ganizada en estrecha cooperacién con instituciones cientificas francesas
(20 investigadores franceses fueron invitados), tratindose diferentes temas de
nanotecnologia (Lopez et al., 2011). La actividad también sirvié como escena-
rio para la asamblea fundacional de la RedVnano, que a principios de 2010
se establecié formalmente con 127 miembros fundadores (actualmente
cuenta con 473 miembros). El objetivo principal de la Red es contribuir a
reforzar las capacidades nacionales en nanotecnologia, mediante la promo-
cién de la articulacion entre los actores del sistema de ciencia y tecnologia
nacional, y mejorar la conciencia social sobre los riesgos y oportunidades de
la nanotecnologia. Los miembros de la Red representan a instituciones del
ambito productivo (PDVSA, SIDOR-CVG, VENALUM-CVG, etcétera), educacién su-
perior (UCV, UC, UDO, ULA, UNEXPO, USB, LUZ, etcétera) y de la investigaciéon y
desarrollo (1vic, Instituto de Estudios Avanzados-IDEA, Fundacion Instituto de
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Ingenieria-Fi1, Instituto Zuliano de Investigaciones Tecnolégicas-INZIT) y al-
gunos 6rganos del Estado.

Muy importante resulta una serie de iniciativas convergentes que pro-
mueven un programa de maestria interinstitucional sobre nanotecnologia,
para el que la RedVnano ha firmado acuerdos de cooperacién con la mayo-
ria de las instituciones de educacién superior que tienen capacidades en
nanotecnologia en el pais. El pensum de este programa de maestria ha sido
ya aprobado en el 1vIC y USB (actualmente a la espera de la aprobacién final
del Ministerio de Educacién Superior), y otras instituciones estin evaludn-
dolo (LUZ, ULA, entre otras). Este pensa de estudio fue elaborado por una
comisién interinstitucional organizada por la RedVnano, en la que se esta-
blecié como objetivo principal del programa, proporcionar a los profesiona-
les las habilidades y competencias para el estudio profundo y sistemadtico de
la nanociencia y nanotecnologia. Los conceptos cientificos, métodos y técni-
cas de campo serdan abordados con el objetivo de resolver problemas com-
plejos de interés social, con una visién interdisciplinaria y alto sentido ético
(Hasmy, 2011).

La RedVnano también ha logrado obtener el apoyo del Programa
PREFALC de la Fundacién francesa Maison des Sciences de I” Homme, para la
cofinanciacién de la movilidad de los profesores de nanotecnologia a nivel
de maestria entre varios paises de la regién de América del Sur y Francia. El
proyecto ayudé a organizar la escuela ENANO 2011, cuyo objetivo era poner
en practica una experiencia piloto para afinar los planes futuros para el pro-
grama de maestria interinstitucional en nanotecnologia. La escuela incluye
un programa de nueve semanas de cursos en nueve temas diferentes, que
abarca técnicas de sintesis y caracterizacién de materiales nanoestructura-
dos, propiedades fisicas y quimicas de los materiales nanoestructurados,
aplicaciones de la nanotecnologia para la salud humana y la industria del
petréleo, implicaciones sociales, entre otros temas. Aproximadamente 300
horas-curso fueron impartidas por profesores invitados (21 internaciona-
les y 34 nacionales). La mayoria de los cursos se transmitieron en cinco
universidades ubicadas en diferentes ciudades de Venezuela (Caracas,
Cumana, Maracaibo, Mérida y Puerto Ordaz) mediante el uso de sistemas de
videoconferencia. El nimero de alumnos matriculados fue de 91, los cua-
les tenfan la opcién de solicitar la evaluacién al final de cada curso y la
validaciéon del mismo en su respectivo programa de estudios de posgrado.

La dltima edicién de la ENANO se organizé en enero de 2013. El formato
fue similar a la primera experiencia. El programa incluyé una semana de
cursos enfocados a nanocompuestos, revestimientos y materiales porosos
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nanoestructurados. L.a mayoria de los invitados internacionales (10) son
colaboradores de dos proyectos FONACIT-PCP €n curso.

Otros eventos en nanotecnologia organizados en Venezuela incluyen la
Conferencia Internacional de Nanociencia (ICON 2006) y la inclusién de pro-
gramas sobre nanociencia y nanotecnologia en las Jornadas de Investiga-
cion de las Facultades de Ciencia e Ingenieria de la ucv. Mds recientemente
(junio de 2013), la RedVnano organizé las Jornadas Regionales de la Red
de Nanotecnologia de Venezuela, que incluia un programa de seminarios de
lideres de proyectos y laboratorios de nanociencia y nanotecnologifa. Las
jornadas se llevaron a cabo en tres ciudades de Venezuela: Caracas, Maracaibo
y Mérida. En todos estos eventos han participado investigadores invitados
internacionales y nacionales, asi como alumnos de diferentes instituciones
venezolanas y en algunos casos de la regién latinoamericana.

Infraestructura

De acuerdo con la RedVnano, la distribucién de los principales equipos para
investigacion en Venezuela corresponde a Caracas, Mérida, Maracaibo, Cuma-
nd y Puerto Ordaz. (véase mapa 1). La mayoria de los equipos se encuentran
entre las principales instituciones académicas y otro tanto en la industria.

La infraestructura disponible para nanocaracterizacién y nanofabrica-
cién incluye equipos para analisis quimicos, tamano de particula y recubri-
mientos nanoestructurados, microscopios de sonda de barrido, SEM, TEM,
difraccién de rayos X, RMN, entre otros. En Caracas se encuentra la mayor
concentraciéon de equipos y laboratorios variados. En Maracaibo y Mérida
prevalecen técnicas como FTIR, CVD, BET y XPS, y en Cumana y Puerto Ordaz,
aunque presentando una menor proporcion de equipos, cuentan con técni-
cas como DRX, MEB y MET. Una mencién especial merece la reciente adquisi-
ciéon de equipos de nanocaracterizaciéon por parte del Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel, organismo responsable de los protocolos y regula-
ciones farmacéuticas a nivel nacional, ubicado en Caracas.

Algunos de los equipos presentes en las diferentes regiones del pais no
estan funcionando plenamente, debido a diferentes razones relacionadas con
las dificultades para la reparacion y el mantenimiento de los mismos. El esta-
blecimiento de politicas publicas especificas, que entre sus objetivos incluyan
la formaciéon de una red nacional de laboratorios para garantizar el pleno
funcionamiento de la infraestructura de investigacién (como ha ocurrido en
Brasil, Estados Unidos. e Irdn, entre otros paises), sigue siendo una tarea
pendiente.
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Mapa 1

MAPA DE VENEZUELA CON LA DISTRIBUCION DE INFRAESTRUCTURA
NANOTECNOLOGICA (SIMBOLOS MAS GRANDES INDICAN MAS
DE UN EQUIPO)
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Nanotecnologia y sector productivo

Como se mencioné en un trabajo anterior (Lépez et al., 2011), uno de los retos
pendientes que representa el desarrollo de la nanotecnologia para Venezuela es
que la 1+D+i apunte hacia la produccién de bienes y servicios. El pais tiene poca
tradicién en instrumentos de propiedad intelectual, como lo demuestran
los diferentes estudios (Gongalves, 2006; De la Vega et al., 2007 y o1cTs, 2008), los
cuales senalan que la mayoria de las solicitudes de patentes hechas ante el Ser-
vicio Auténomo de la Propiedad Intelectual (SApPI) pertenecen a instituciones
extranjeras, principalmente procedente de Estados Unidos; mientras que la
mayor parte de las patentes realizadas por las instituciones venezolanas se origi-
nan de la industria petrolera nacional, PDVSA. Las principales aplicaciones de-
sarrolladas por la industria petrolera estan asociadas a la refinacién de petréleo
a través de la catdlisis heterogénea, pero los desarrollos también incluyen al
sector de produccién de petrdleo, como el uso de nanoaditivos en los procesos
de cementacién de pozos petroleros (PDvsA, 2009).
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Otras iniciativas del sector publico para el desarrollo de la nanotecnolo-
gia a nivel industrial son la construccién de una planta de quitosano con el
uso de los residuos de la industria camaronera, por el Instituto Zuliano de
Investigaciones Tecnolégicas (INZIT), y la construcciéon de una planta piloto
de hidroxiapatita sobre la base de la asociacién entre el 1VIC y Quimbiotec,
todos los organismos afiliados al Ministerio del Poder Popular para Ciencia,
Tecnologia e Innovacién.

En el sector privado, importantes esfuerzos se han hecho por parte de
algunos laboratorios farmacéuticos nacionales, que se han embarcado en
iniciativas de capacitaciéon de su personal, sobre nanofarmacologia y activi-
dades de innovacién. Ademas, la Asociacion Venezolana de Nanomedicina
Clinica (ASOVENAC) se constituy6 en el aino 2013 y desde hace unos afios una
sesion de nanotecnologia se suele incluir en el Congreso de Medicina Gene-
ral de Venezuela. El interés por la nanotecnologia también ha estado presen-
te en otros foros, como los de la industria de alimentos y tecnologias de la
informacion.

Implicaciones sociales

Un desafio clave en el desarrollo de un marco normativo para la nanotecno-
logia es superar los actuales déficits de informacién, que incluyen la falta de
informacién cientifica y la comprensiéon de los riesgos potenciales de las
nanoparticulas sobre la salud humana y la seguridad ambiental, Ia limitada
comprension de las diferentes trayectorias sociotécnicas que la nanotecnolo-
gia puede seguir en el corto, mediano y largo plazo, asi como las implicacio-
nes éticas y sociales de desarrollar ciertas aplicaciones nanotecnolégicas.

En el caso de Venezuela, como veremos mas adelante (véase tabla 1),
algunos de los lineamientos del Segundo Plan Nacional Simén Bolivar para el
Desarrollo (pNsB II) relacionados con los sectores salud, seguridad alimenta-
ria, energia, vivienda, TIC, etcétera, podrian ser apalancados reforzando el
uso y desarrollo de nanodispositivos y materiales nanoestructurados, pero
también es importante prestar atencién a los riesgos que el desarrollo de
aplicaciones de nanotecnologia en estos campos podrian representar para el
pais, en términos de efectos adversos para la salud y el medio ambiente a
través del contacto con nuevos materiales; implicaciones sociales de las
transformaciones de actividades como el trabajo y el ocio; desplazamiento
de la naturaleza por un entorno artificial, entre otros.

Uno de los desafios actuales que enfrentan la ciencia y la tecnologia es
que el disefio y la practica tecnolégica se vuelvan mds democraticas, demanda
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fuertemente asociada al debate actual y el cuestionamiento acerca de la ca-
pacidad de los sistemas cientifico-técnicos internacionales para dar respues-
tas concretas ante la incertidumbre de posibles riesgos derivados de los
nuevos desarrollos tecnocientificos. En la practica, los investigadores cienti-
ficos contemporaneos se enfrentan a la necesidad de pensar en las implica-
ciones éticas de su actividad de investigacién, incorporando conceptos
como los riesgos, las percepciones publicas, el Principio de Precaucién, la
responsabilidad, la moral y la ética.

En este sentido la RedVnano ha realizado esfuerzos importantes para
incluir efectivamente la discusién acerca de los riesgos e implicaciones socia-
les. Entre ellos destaca el taller “Oportunidades y Riesgos de la Nanotecno-
logia”, llevado a cabo en mayo de 2012. Para esta actividad se convocaron
actores relevantes para el desarrollo de la nanotecnologia en el ambito
nacional (personal del Ministerio del Poder Popular para el Ambiente,
Ministerio del Poder Popular para la Salud, Ministerio del Poder Popular
para la Ciencia, Tecnologia e Innovacién, 1VIC, UCV, USB, Instituto Nacional
de Higiene Rafael Rangel, PDvsA y las industrias bdsicas), siendo dictadas 16
horas de médulos introductorios sobre conceptos y temas transversales para
el desarrollo de la nanotecnologia en los planos nacional, regional y mun-
dial, que permitiria fortalecer sus capacidades en la toma de decisiones en
sus dambitos de influencia relacionados con la nanotecnologia. Este taller fue
estructurado para generar un debate desde la perspectiva de los sectores
académico, gubernamental y productivo.

Otras iniciativas han sido la reciente elaboracién de entrevistas y encues-
tas semiestructuradas a los miembros de la comunidad nano venezolana
para explorar y analizar las percepciones de los riesgos asociados a la nano-
tecnologia en los temas relacionados con la ética de la ciencia y el papel de
la comunidad cientifica en el debate sobre los riesgos y oportunidades que
plantea la nanotecnologia para Venezuela, asi como el papel de los Estados
y la sociedad en el gobierno de los riesgos asociados a esta tecnologia emer-
gente. En la grafica 6 se presentan algunos resultados que recogen las impre-
siones de los 74 encuestados y 21 entrevistas en profundidad a la pregunta:
¢puede identificar riesgos potenciales para el medio ambiente, la salud,
riesgos sociales o econémicos en las aplicaciones que tratan de desarrollar
con su investigacién?

Para la comunidad nano en Venezuela, los riesgos toxicolégicos de
los nanomateriales ocupan el primer lugar, seguido de los riesgos socioeco-
noémicos tales como la sustituciéon de materias primas que soportan las eco-
nomias de los paises en desarrollo y la exclusiéon social mediante el acceso a
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Grafica 6

PERCEPCION DE LA COMUNIDAD NANO VENEZOLANA SOBRE LOS RIESGOS
POTENCIALES DE LA NANOTECNOLOGIA
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las aplicaciones de la nanotecnologia; datos que indican que si bien la per-
cepcién de riesgo se define, principalmente, por los riesgos relacionados
con las propiedades fisico-quimicas de los nanomateriales, la comunidad
nano venezolana entiende los riesgos de esta tecnologia de una manera inte-
gral y no sélo vinculada a factores cientifico-técnicos. Esto, sin duda, repre-
senta un aspecto positivo para el desarrollo de la agenda nacional sobre las
implicaciones sociales de la nanotecnologia, lo que facilita la movilizacién
social en torno a esta problematica, asi como la formulacién de una politica
publica en torno a regulaciones que incorporen mas facilmente a la comuni-
dad cientifica nacional.

A la pregunta de si se considera que debe haber regulaciones especiales
para el desarrollo de nanociencia y nanotecnologia, el 95 por ciento de las
personas encuestadas respondi6 positivamente, mientras que el 3 por ciento
prefirié no contestar, y sélo el 2 por ciento considera que no debe haber
regulaciones especiales; paralelamente 58 de los 74 encuestados estarian
dispuestos a participar en grupos de trabajo sobre normas y regulaciones.
Esto coincide con los resultados obtenidos a la pregunta sobre la disposiciéon
a participar en estudios sobre riesgos y toxicologia, en la que 53 personas de
las 74 hasta ahora encuestadas afirmaron estar dispuestos a participar en
investigaciones de este tipo.
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El andlisis cualitativo de las entrevistas refleja que para el desarrollo de
la investigacion sobre riesgos y nanotoxicologia, uno de los temas de mayor
interés son las aplicaciones biomédicas, aplicaciones para el sector de ali-
mentos y para el medio ambiente, esto debido a que la mayoria de los entre-
vistados asocian los riesgos a la doble utilizacién de los conocimientos cien-
tificos, afirmando que las implicaciones éticas de la investigacién en estos
campos son indiferentes a la escala en la que se trabaja. En este sentido reco-
nocen como vdlidas las preocupaciones sobre el posible uso militar de las
aplicaciones nanotecnolégicas, pero identifican esta problemdtica como
algo que estd mas alld del alcance de su prdctica particular, al concebir el uso
de la tecnologia como independiente del proceso de produccién de conoci-
miento sobre el que ésta se basa.

Venezuela estd dando un paso adelante para establecer normas y regu-
laciones para la nanotecnologia con el fin de promover un desarrollo sos-
tenible de la misma. En 2014 comenzara a ejecutarse un proyecto para
formar un grupo de trabajo de expertos de Cuba y Venezuela en estos te-
mas y la participacién activa del pais en los foros del sAICM, a través del
Ministerio del Poder Popular para el Ambiente, también reflejan el interés
del pais en participar en un plan de accién internacional para la gestion de
los nanomateriales.

Divulgacion de la nanotecnologia en Venezuela

Desde sus inicios, la RedVnano se definié asi misma como un espacio de ar-
ticulacién entre investigadores, sector productivo y los decisores de politicas
publicas, con el fin de promover el debate social en torno a las oportunidades y
desafios que plantea la nanotecnologia a la sociedad y la necesidad de desarro-
llar a nivel nacional normas, regulaciones y controles de bienes y servicios gene-
rados por esta tecnologia.

En las actividades de educacion, difusién y popularizaciéon de la nanotec-
nologia llevadas a cabo en Venezuela se pueden distinguir dos fases. La pri-
mera fase (2004-2011) se inici6 en el contexto de una actividad denominada
Happy Hour de la Ciencia. Este evento organizado desde 2004 por la Asocia-
cién Venezolana para el Avance de la Ciencia (capitulo Caracas) sirvié como
plataforma para varias charlas destinadas a difundir temas de interés para la
nanotecnologia, entre otros campos del conocimiento cientifico. Posterior-
mente, estas actividades fueron desarrolladas también en las universidades,
institutos de investigacion e industrias publicas y privadas. Las charlas trata-
ban nociones bdsicas de nanociencia y nanotecnologia, la situacién de las
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capacidades cientificas y tecnolégicas en este campo en Venezuela y la presen-
tacion de RedVnano. La segunda fase, a partir de 2011 y hasta la actualidad,
supone una ampliacién de estas actividades mediante la adicién de nuevos
actores como la Red Nano de Estudiantes de la Universidad de Los Andes
(RedNano. Est. ULA), que hace uso de las redes sociales y los espacios web para
difundir contenidos sobre nanotecnologia y realiza jornadas de divulgaciéon de
nanotecnologia en las escuelas primarias y secundarias y conversatorios en las
universidades, aunque con un alcance limitado al occidente del pais.

El taller “Oportunidades y riesgos de la nanotecnologia”, mencionado
mads arriba fue la base para establecer la necesidad de llevar la discusién so-
bre nanotecnologia a un espacio mas amplio que los laboratorios universita-
rios, centros de investigacion, aparato del Estado y las empresas. Asi, la
RedVnano pretende formular una estrategia mucho mas integral que permi-
te la construccién de espacios de debate publico en torno a la nanotecnolo-
gia, a partir de la consolidacién de las actividades ya en curso en varios ni-
veles del sistema educativo nacional, incluyendo ademads nuevas iniciativas.
Estas nuevas iniciativas comparten el supuesto de que la comunicacién
cientifica es un proceso integral y multidisciplinario que debe ser compati-
ble con las dindmicas sociales y politicas en las que se desarrolla. En este
sentido, la comunicacién de la ciencia se concibe a la vez como un proceso
interno inherente a la comunidad cientifica, a través de la publicacién y la
participacién en eventos académicos, asi como un proceso externo y multi-
direccional, desde y hacia la comunidad cientifica.

En esta segunda fase del despliegue de actividades destacan iniciativas
como la difusién de programas enfocados en la nanotecnologia en el circui-
to nacional de radio y televisién, en particular el programa NanoUniverso,
realizado y transmitido por el canal de televisién publica ConcienciaTv.
Otros espacios de divulgacién son accesibles en Internet a través de micros
realizados por organismos publicos y universidades, asi como a través de
exposiciones fotograficas.

Politicas publicas

Debido a las oportunidades y riesgos de la nanotecnologia, los paises centrales
y emergentes han tratado de incorporar estos elementos en los planes estratégi-
cos nacionales y programas de incentivo a la nanotecnologia con altas inversio-
nes. Venezuela no tiene politica publica especifica para la nanotecnologia, pero
ha participado en algunas iniciativas que han creado condiciones favorables
para la misma. La primera experiencia fue el acuerdo firmado entre el Banco
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Interamericano de Desarrollo (BID) y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnolo-
gia de Venezuela (coNIcIT, hoy Fondo Nacional de Ciencia y Tecnologia, FONA-
CIT), para financiar un Programa de Nuevas Tecnologias (1991-1999).

En 1999, la nueva Constitucién venezolana establece entre las priorida-
des nacionales, el sector de ciencia y la tecnologia. Como consecuencia, dos
anos después se sancion6 la Ley Organica de Ciencia y Tecnologia e Innova-
cién (LOCTI), que establece la obligacién de que el sector productivo apoye
el desarrollo de la ciencia y la tecnologia nacional. Sin embargo, debido a
cambios hechos a la ley, la LOCTI comenz6 a implementarse realmente en
2006. Por otra parte, el Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(2005-2030) (McT, 2005) se lanza con la intencién expresa de avanzar hacia
el conocimiento transdisciplinario. El plan reconoce explicitamente la im-
portancia de la nanotecnologia, pero en la agenda de prioridades sélo se
hace énfasis en la biotecnologia y las tecnologias de la informacién. Sin em-
bargo, en 2008 el Ministerio del Poder Popular para Ciencia, Tecnologia e
Innovacién inici6é un estudio de prospectiva sobre convergencia tecnolégica
(nanotecnologia, biotecnologia, tecnologias de materiales y de informacién),
y ese mismo ano la Fundacién Instituto de Ingenieria (6rgano adscrito a dicho
ministerio) publicé un estudio de prospectiva en el campo de nanomateriales
(FII 2008).

A pesar de que el término nanotecnologia ain no aparece en las convoca-
torias publicas financieras como un drea estratégica, la mayoria de los pro-
yectos desarrollados en nanociencia y nanotecnologia fueron financiados por la
Agencia de Financiacién FONACIT, del Ministerio del Poder Popular para Cien-
cia, Tecnologia e Innovacién, a través de las recaudaciones hechas por la apli-
cacion de la LocTl. El apoyo se centré en algunos temas prioritarios, tales
como energia, nuevos materiales, salud, entre otros, todos ellos de interés trans-
versal a la nanotecnologia. Todos estos proyectos posibilitaron la adquisicién de
mejor infraestructura en algunos laboratorios de investigacién, asi como la ca-
pacitacioén de talento humano.

Del mismo modo, todas las escuelas, talleres y conferencias sobre nano-
ciencia y nanotecnologia organizados en Venezuela recibieron el apoyo del
Ministerio del Poder Popular para Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Las acti-
vidades incluyeron mesas redondas y reuniones sobre las implicaciones socia-
les de la nanotecnologia. Particular mencién merecen dos actividades, ambas
organizadas por el Centro Estudios de la Ciencia del 1vIC en colaboracién con
la RedVnano. La primera, realizada en 2007, consistié en una evaluacién de
los elementos fundamentales para una politica publica de la nanotecnologia
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en Venezuela, y la segunda, ya mencionada anteriormente, es el taller organi-
zado en 2012, sobre los riesgos y las oportunidades de la nanotecnologia.

Como parte de la politica publica, también destacan el acuerdo de coo-
peracién entre Cuba y Venezuela para la formacién de estudiantes en nano-
tecnologia (2009-2013), y otro nuevo que se iniciard en 2014, con el que se
espera conformar un Grupo de Trabajo sobre normas y regulaciones, y al
cual se pueden adherir otros paises del ALBA. LL.a propuesta NANOSUR lidera-
da por Venezuela en MERCOSUR y el Memorando de Entendimiento con Irdn,
son algunas de las politicas publicas adelantadas por el gobierno venezolano
para la cooperacién internacional en nanotecnologia.

Con el fin de identificar los temas relevantes para una politica nacional
sobre la nanotecnologia, la RedVnano incluyé esta temadtica en la encuesta
realizada a la comunidad nano, mencionada anteriormente. LLos resultados
se muestran en la grafica 7, en donde se identificaron tres dificultades prin-
cipales para el desarrollo de la nanotecnologia en Venezuela: escasa finan-
ciacién para apoyar proyectos de investigacion, débil infraestructura para la
investigacién y grupos de investigacion dispersos.

Grafica 7

PERCEPCION DE LA COMUNIDAD NANO VENEZOLANA SOBRE LOS
PROBLEMAS QUE IMPIDEN EL DESARROLLO DE LA NANOCIENCIA
Y LA NANOTECNOLOGIA EN VENEZUELA

Poca socializacion Escaso acceso a la
deficiencia en la literatura cientifica
divulgacion

Desarticulacion de los
Poco talento grupos de investigacion

humano

Poca demanda
del sector industrial

Fallas en la infraestructura

Falta de financiamiento para la investigacion

para desarrollar proyectos
de investigacion

Fuente:
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Ademas, se consulté acerca de las posibles estrategias para superar las difi-
cultades. En particular, los encuestados consideran que una iniciativa nacio-
nal para el desarrollo de la nanotecnologia debe incluir politicas para el forta-
lecimiento de la infraestructura de investigacién (30 por ciento), mejorar las
capacidades de formacién en investigacién (28 por ciento) y apoyar las redes
temadticas de investigaciéon (o nodos) para promover proyectos conjuntos entre
instituciones, centrados en cuestiones de interés nacional (26 por ciento) (véa-
se grafica 8). Estos resultados confirman las conclusiones anteriores (Lopez et
al., 2011), donde se identificaron problemas relacionados con la capacidad hu-
mana y la infraestructura como cuestiones prioritarias a resolver.

La RedVnano también ha desplegado esfuerzos para identificar pro-
blemadticas nacionales suceptibles a resolver mediante el desarrollo de la
nanociencia y la nanotecnologia, encontrando aplicaciones nanotecnolé-
gicas que podrian ayudar a cuatro de los cinco objetivos del Segundo Plan
Nacional de Desarrollo Econémico y Social (pnsB II, 2013-2019), a saber:
la independencia nacional (objetivo 1), la construccién del socialismo
bolivariano del siglo XXI (objetivo 2), Venezuela pais potencia (objetivo 3)
y la preservacién de la vida el planeta (objetivo 5). En la tabla 1 se correla-
cionan algunas aplicaciones nanotecnolégicas a las diferentes orientacio-
nes del pNsB II.

Grifica 8

ELEMENTOS QUE SE DEBEN INCLUIR EN UN PLAN NACIONAL
DE NANOTECNOLOGIA

Normas y regulaciones Otro

de productos

Socializacion
divulgacion
Fortalecimiento de
infraestructura de
investigacion

Formacion
de investigadores

Redes tematicas de
investigacion que
permitan la articulacion
entre instituciones

Fuente:
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Tabla 1

CORRELACION ENTRE APLICACIONES DE LA NANOTECNOLOGIA Y LOS
LINEAMIENTOS DEL II PLAN NACIONAL DE DESARROLLO DE VENEZUELA
(2013-2019)

Plan de Patria (2013-2019)

Sector/ Aplicaciones nanotecnoldgicas

2.2.2.22 “aumento de la proporcién de los
medicamentos esenciales producidos en el
pais..., insumos requeridos por el Sistema
Publico Nacional de Salud.”

1.4.10.1. Promover la innovacién y produccién
de insumos tecnolégicos para la pequena agri-
cultura aumentando los: indices de eficacia y
productividad.

3.4.1.9 Preservar las cuencas hidrograficas y
tos cuerpos de agua. Y 3.4.12.8 “... saneamien-
to de aguas servidas)”

5.4.2. “...Plan Nacional de Mitigacién, que
abarque los .sectores productivos emisores de
Gases. de Efecto Invernadero ... .

1.2.5.2. Consolidar el control efectivo de las
actividades claves de la cadena de valor de
petréleo y gas

3.1.7.1. Desarrollar proyectos petroquimicas
pare el procesamiento de gas natural, naftas y
corrientes de refinacion, transformandolos en
productos de mayor valor agregado

3.1.12.2. Diversificar la matriz de energia pri-
maria y adecuar el consumo energético a los

mejores estdndares de eficiencia, incorporan-
do coque, carbén y otras energias alternativas
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Salud:

- Liberacién controlada de farmacos

- Nanornedicina regenerativa

+ Dispositivos de nanokitro {Lab-on-o-
chip}

- Nanotecnologfas para la imageria médica

Agroalimentario:

+ Deteccién precoz de patégenos

+ Nanodosificadores de agua y nutrientes
para cultivos autosostenibles

- Empaques eficientes para preservar
alimentos basados en materiales nano-
compuestos

Ambiente:

- Nanocatalizadores para el tratamiento y
remediaciéon de aguas

+ Quimica verde

+ Materiales porosos nanoestructurados
para el encapsulamiento de contaminan-
tes atmosféricos y otros

Energia de hidrocarburos:

- Materiales porosos nanoestructurados
y nanoparticulas para la refinacién de:
hidrocarburos

+ Nm para el endulzamiento de gas natu-
ral recuperacién de los contaminantes
para la produccién de nanoparticulas de
interés a la refinacién de hidrocarburos

- Nanoaditivos para la cementacién de
pozos petroleros

Energias Renovables:

- Celdas solares flexibles basadas en nm

+ Baterias de litio basadas en sistemas
nanoparticulados

+ Celdas de combustible

- Materiales nanocompuestos para la pro-
duccién de energia edlica
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Tabla 1 (Continuacion)

Plan de Patria (2013-2019) Sector/ Aplicaciones nanotecnoldgicas

1.5.1.3. Garantizar el acceso oportuno y uso TIC:
adecuado de las telecomunicaciones y tecnolo- « Monitoreo led. led y teléfonos inteligen-
gfas de informacién, mediante el desarrollo de tes
Jo infraestructura necesaria.., - Dispositivos basados en nanoestructuras
de silicio o carbono

- Nanosensores para tecnologia satelital
3.1.7. “...Afianzar acelerar y desarrollar proyec- Vivienda:
tos de valorizacién asociados a los siguientes + Materiales metdlicos y poliméricos

rubros industriales: 3.2.5.1 Hierro y el acero, nanocompuestos para la construccién
3.2.5.4-5-6. Aluminio, 3.2.5.13 Materiales de de viviendas, m{as ligeros, resistentes y
construccién duraderos

« Pinturas con nanoaditivos mds resisten-
tes al agua, a la corrosién y el envejeci-
miento

- Cerdmicas antibacterianas y autolimpia-
bles basadas en NM

1.6.4.3. Incrementar las reservas de materiales, Seguridad:

sistemas y equipos para el sostenimiento de la - Nanodispositivos para encriptacién de
Defensa Integral de la Patria. informacién

3.2.5 “Continuar desarrollando asi como pro-  Transporte:

pulsar los eslabones productivos... de proyectos - Aleaciones nanoestructurales para auto-
en las areas de automotriz...” partes y otros medios de transporte

Conclusiones y perspectivas

Venezuela atin no ha implementado una Iniciativa Nacional de Nanotecno-
logia, pero en los dltimos anos se han creado condiciones favorables para
ello. Para aprovechar las oportunidades de la nanotecnologia, y para gene-
rar un circulo virtuoso en la investigacién, desarrollo e innovacién, una
Iniciativa de Nanotecnologia en Venezuela podria centrarse en la implemen-
taciéon de programas e instrumentos de financiacién para la formacién ma-
siva de talentos, el desarrollo de proyectos conjuntos entre las instituciones
de investigacién y la industria, la promocién de mecanismos de protecciéon de
la propiedad intelectual y la incubacién de empresas de base tecnolégica
orientadas a las necesidades nacionales. De la misma manera, para minimi-
zar los riesgos nano, la iniciativa deberia promover simultineamente nor-
mas y regulaciones especificas para la nanotecnologia, asi como programas
de socializacién de este conocimiento. El financiamiento a través de la
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LOCTI, de multiples iniciativas de diversa indole para la creacién de capacida-
des, como la organizacion las escuelas ENANO, diferentes programas de mds-
ter y doctorado en ciencias bdsicas e ingenieria (incluyendo el programa in-
terinstitucional de maestria en nanotecnologia, cuya implementacién esta en
curso), entre otras, son elementos que podrian ayudar a que el pais aspire a una
mejor posicién internacional en cuanto al desarrollo de la nanotecnologia.

Energia, recubrimientos, farmacologia, nuevos materiales, electrénica,
salud humana y medio ambiente son algunos de los sectores que pueden
obtener beneficios mediante el uso de la nanotecnologifa. Algunas experien-
cias de sensibilizacién social, en nanociencia y nanotecnologia se han lleva-
do a cabo y el estado de la cooperacién regional e internacional podrian
ayudar a mejorar las condiciones para el desarrollo de un Plan de Nanotec-
nologia en Venezuela. Un elemento a destacar es que las reuniones anuales
de las Redes NANOANDES y Red Latinoamericana de Nanotecnologia y Socie-
dad (ReLANS) seran celebradas en Venezuela en 2014, como actividades sa-
télite del primer Congreso de Nanotecnologia de Venezuela; y el Taller In-
ternacional sobre Nanotecnologia, del Centro de Paises No Alineados y
Otros Paises en Desarrollo se llevara a cabo también en Caracas en 2015.
Todas estas actividades podrian proporcionar un buen escenario para el
lanzamiento de una iniciativa nacional en el futuro préximo.
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Capitulo 9
Sistema de seguridad y salud en el trabajo
para laboratorios con nanotecnologia
(s-sst-LabNano)

Luis Renato Balbao Andrade*
Fernando Goncalves Amaral**

Importancia y contexto

Las nanotecnologias se caracterizan por dos aspectos principales. El primero
se refiere a la escala de tamano, donde al menos una de las dimensiones
debe estar por debajo de los 100 nanémetros (aunque hay situaciones donde
particulas mayores son consideradas cuando atienden el segundo aspecto);
el segundo y mds importante aspecto se relaciona con el hecho de que en
nanoescala los materiales manifiestan nuevas caracteristicas no presentes
en escalas mayores. Vale destacar que el comportamiento de la materia en
nanoescala es esencialmente diferente de aquél encontrado en escalas mayo-
res por cuenta de la reactividad incrementada (debido a la gran area de su-
perficie de las particulas) y de los efectos cudnticos, en funcién de su diminu-
to tamano. Esta diversidad de comportamiento hace que existan innumerables
incertezas respecto de los efectos de las nanoparticulas sobre la seguridad,
salud y medio ambiente.

Evidencias sobre los posibles efectos téxicos de las nanoparticulas ya se
encuentran en la literatura, como es el caso de los trabajos de Esch et al.
(2014) y de Zhang et al. (2014). Adn mas preocupantes son los casos de in-
toxicacién ocupacional por nanoparticulas como los relatados por Liu et al.
(2012) y por Journeay (2014).

A la vanguardia de las nanotecnologias estan los laboratorios de inves-
tigacién, y son quienes alli trabajan los primeros expuestos a estos nuevos
materiales. Siendo asi, varios trabajos internacionales han abordado el
tema de la seguridad y la salud en estos ambientes, como es el caso de

*¥FUNDACENTRO/RS — Ministério do Trabalho e Emprego. Brasil.
##* Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Brasil.
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NIOSH (2012), MIT (2011), Osteguy (2009), BAuA (2007), ANsES (2010), Balas
(2010) y Noorden (2013).

Desde el punto de vista de la seguridad y salud en el trabajo (ssT), en
este momento las nanotecnologias pueden ser resumidamente caracteriza-
das por: 1) hay poca o ninguna regulaciéon; 2) no hay consenso sobre cémo
debe ser la regulacién; 3) no existen protocolos validados de evaluacién
ambiental; y 4) no existen limites de exposicién ocupacional establecidos.
Desde la 6ptica de la prevencion, la inactividad frente a las lagunas de cono-
cimiento no son una opcién valida (Marchant et al., 2008).

A pesar de estas lagunas, muchas discusiones contindan sobre los pro-
ductos y no sobre las personas que trabajan en su manufactura o aquellos
que los consumiran.

La Unién Europea posee una iniciativa llamada NANOREG (A Common
European Approach to the Regulatory Testing of Nanomaterials), que tiene
entre sus objetivos ofrecer mecanismos y conocimientos para la evaluacién
de los nanomateriales, que puedan contribuir con el uso seguro de estas
nuevas sustancias. Ademads de eso, en un esfuerzo internacional la Organiza-
ci6én para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) estd encarando
el tema. También lo hacen la Unién Europea, Estados Unidos, Japén, Corea
del Sur, Canadd y Australia.

En Brasil, en el ambito gubernamental se destacan las iniciativas del
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior (MDIC) que,
por medio de la Agencia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI)
promovié una serie de debates y publicaciones sobre el asunto y, posterior-
mente, la iniciativa del Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Innovacao que
encabeza el Comité Interministerial de Nanotecnologia (CIN), un espacio
mas amplio de discusién, por incluir otros actores sociales, como una repre-
sentacion de los trabajadores y de consumidores, cuyo objetivo general es
contribuir al mejoramiento constante y a la implementaciéon de politicas,
directrices y acciones gubernamentales en el area de las nanotecnologias. El
CIN es el gestor de la Iniciativa Brasileira de Nanotecnologia (IBN), y en ese
contexto pretende la adhesién de Brasil a la iniciativa europea de NANOREG.

El centro de estas iniciativas y debates es el aumento de la competitivi-
dad del pais en el campo de las nanotecnologias, siendo ain timidas las ac-
ciones especificas en el drea de SST.

Propuesta de s-sst/LabNano

Considerando la importancia del tema y el actual contexto de la SST frente a
las nanotecnologias, se presenta aqui una propuesta de sistema de seguridad
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y salud en el trabajo para laboratorios con nanotecnologia (s-ss1/LabNano),
basada en una serie de documentos; entre ellos la propuesta para gestiéon de
riesgos de la orT (2001); N1osH (2012), mIT (2011), Osteguy (2009), BApA
(2007), ANSES (2010), British Standards (2007), Brouwer (2012), Paik (2008),
Uniao Europeia (2012) y Barreiros (2005).

Tres son los pilares sobre los cuales se construye esta s-SST/LabNano:

e Adopcién del principio de precaucién.

¢ Uso de enfoques cualitativos de evaluacion de riesgos ambientales (Con-
trol Banding).

e Amplia participacién de los participantes en el proceso de gestiéon de
riesgos.

Estos tres pilares contemplan, ademads, algunas premisas sefialadas por
Malchaire (2003), que indica tres no-verdades en relaciéon con la gestiéon de
los riesgos: a) lo que no esta cuantificado no existe. No siempre la cuantifi-
cacion es posible o inclusive deseable, mientras que riesgos no cuantificables
pueden estar presentes; b) la cuantificaciéon conduce a soluciones. En reali-
dad son las acciones para comprender y controlar los riesgos ocupacionales
los que llevardn a soluciones de control; su cuantificacién, cuando mucho,
serd apenas parte del proceso; ¢) la cuantificacion es indispensable para de-
terminar si existe o no un riesgo. La vision legalista de que debajo de deter-
minado limite no hay riesgo ha sido frecuentemente desmentida.

Para las nanotecnologias el Principio de Precaucién parece ser el enfo-
que mas apropiado (Hallock et al., 2009). Sin embargo, es necesario dispo-
ner de un sistema pragmatico de control de riesgos que incorpore este
principio. Una herramienta de gestiéon de riesgos probablemente carecera
de otros aportes como sistemas de gestién de personas y de gestién de cono-
cimiento (Osteguy et al., 2009).

Es posible concluir en la importancia de la necesidad de creer en el riesgo
y en actuar sobre la incerteza, tal cual preconiza el Principio de Precaucién.
Aunque la literatura apunta indicios de riesgos en la manipulacién de nano-
materiales (Ellenbecker y Tsai, 2008; Fronza et al., 2007; Hallock et al., 2009;
Marchant et al., 2008; miT, 2011; Osteguy et al., 2009; N10sH, 2012), s6lo un 10
por ciento de los investigadores que trabajan con nanomateriales utilizan
capuchas de proteccién nanoespecificas (nano-enabled hoods) (Balas et al.,
2010). Ademas de eso, uno de cada cuatro investigadores no usa ningun tipo
de proteccién colectiva en los laboratorios (Balas et al., 2010). En la misma
linea Noorden (2013) sefala fallas en la adopcién de medidas de control de
riesgos en la manipulacién de nanomateriales en laboratorios de investiga-
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cién. Considerando lo expuesto es clara la necesidad de una amplia partici-
pacion de los participantes, ya que nadie mejor que los propios operadores
para entender y discutir su trabajo (Malchaire, 2003; orT, 2001; Nagamachi,
1995; Imada y Noro, 1991; Kogi, 2002).

Frente a este escenario, la s-ssT/LabNano se constituye en una alternati-
va pragmatica plausible para la gestiéon de los riesgos sobre nanomateriales
en laboratorios de investigacién, en Brasil o en cualquier parte del mundo.
Ademas de orientaciones objetivas, la metodologia puede ofrecer elementos
de reflexién sobre la gestion de riesgos con nanomateriales. Dependiendo
del tamafo del laboratorio y de la institucién a la cual éste esté vinculado (si
fuese el caso), las sugestiones de s-ssT/LabNano podran ser tomadas con
mayor o menor rigor formal. Mientras tanto, inclusive, el personal no espe-
cialista podrd hacer uso de este conjunto de orientaciones, considerando la
precaucion frente al riesgo muchas veces desconocido.

Por fin, hay que destacar el hecho de que la adopcién de s-sst/LabNano
no pretende ser obligatoria, en su totalidad o en parte, ni puede ofrecer
garantias de plena seguridad.

Propuesta s-sst/Labiano
Algoritmo de clasificacion de riesgos

La s-sst/LabNano incorpora un algoritmo (véanse tablas 1, 2 y 3) de clasifi-
cacion de actividades en funcién del peligro intrinseco de las nanoparticulas
y de la frecuencia con que éstas son manipuladas, permitiendo una evalua-
cién cualitativa del grado de riesgo incorporado en la manipulacién de es-
tas nanopaticulas. El algoritmo propuesto (basado en Fronza, 2007) permite
la clasificacién de las actividades incorporando las nanoparticulas en tres
grupos distintos y crecientes en relacién con el riesgo. El grupo I es conside-
rado como el de menor riesgo en relacién con el grupo III.

Otras actividades son clasificadas en la descripcion de la sistematica de
las acciones y, habiendo mas de una clasificacién posible para una misma
actividad o nanomaterial, deben ser anotadas las medidas preconizadas del
grupo de mayor riesgo.

Aunque el principio general, asi como gran parte de la sistemdtica de
acciones deba ser aplicada independientemente del grupo de riesgo especi-
fico, existen algunas acciones mas o menos rigurosas en relacién con la po-
sibilidad de contaminacién justamente relacionadas con el grupo de riesgo.

Siempre que exista duda entre las respuestas posibles o variabilidad de
la misma, debe ser escogida la situacién mas desfavorable (mayor riesgo), o
sea, la respuesta debe ser considerada como agravante (=sumar 1).
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Una vez que haya sido calculada la suma aritmética de los puntos atribui-
dos en las tablas 1y 2, sus resultados deberdn ser usados para que sea defi-
nido el grupo de riesgo conforme la matriz de riesgo (Control Banding)
presentado en la tabla 3.

Tabla 1
DETERMINACION DEL PUNTAJE DE PELIGRO

Cuestion Respuesta Accion Resultado
{Existen datos conclusivos sobre la seguridad del Si 0
nanomaterial? No +1
¢Son los nanoobjetos fibrosos o contienen una Si +1
dimensién preponderante? No -1
{Contiene el material nanoparticulas solubles o Si +1
labeis? No -1
¢Contiene el nanomaterial elementos potencialmen- Si +1
te cancerigenos o mutagénicos? No -1

Suma de los resultados obtenidos

Fuente:
Tabla 2
DETERMINACION DEL PUNTAJE DE EXPOSICION
Cuestion Respuesta Accion Resultado

La frecuencia de uso de los nanomateriales es: alta Alta +1
=mas de una vez por semana; media = una vez por Media 0
mes; baja = menos de una vez por mes. Baja -1
Las cantidades usadas son grandes Si +1
No 0

Los nanomateriales estdn libres (esto es, no hacen Si +1
parte de una matriz sélida o liquida) No -1
Los nanomateriales son manipulados en forma de Si +1
nanopolvos No -1
Hay posibilidad de dispersion de las nanoparticulas Si +1
al aire (tipicas en operaciones de corte o fragmen- No -1

tacion)

Suma de los resultados obtenidos

Fuente:
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Al término de esa operacion (determinacién del grupo de riesgo), sera
posible, con el auxilio de la tabla 4, determinar cuales son las principales
acciones generales que deberan ser tomadas en relacién con el control de
riesgos. Es importante destacar que las acciones no se deben delimitar a lo
que esta anotado en la tabla 4, ésta debe servir s6lo para realzar la compren-
sion del riesgo mayor o menor sin prejuicio de las demds acciones previstas
en la S-sst/LabNano.

Tabla 3
MATRIZ DE RIESGO

Puntaje de peligro

Peligro
Exposicion Atenuado Neutro Agravado
(negativo) (cero) (positivo)
Atenuado Grupo de riesgo I  Grupo de riesgo I  Grupo de riesgo 11
(negativo) (amarillo) (amarillo) naranja)
Puntaje . Neutro (cero)  Grupo de riesgo I Grupo de riesgo II Grupo de riesgo
de exposi- . . .
cion (amarillo) (naranja) III (rojo)
Agravado (posi- Grupo de riesgo II Grupo de riesgo ~ Grupo de riesgo
tivo) (naranja) III (rojo) III (rojo)
Fuente:

Tabla 4
ACCIONES GENERALES EN FUNCION DEL GRUPO DE RIESGO

Grupo de riesgo I (amarillo) Grupo de riesgo 1l (naranja)

Grupo de riesgo 111 (rojo)

Capilla de agotamiento o Capilla de agotamiento com
recirculacién com filtro HEPA filtro HEPA (High Efficiency
(High Efficiency Particulate Particulate Air).

Air).

Acceso controlado por avisos y Acceso controlado por medio
normas internas. de documentacién.

Las tareas podran ser ejecuta- Las tareas podran ser ejecuta-
das fuera del horario por das fuera del horario normal
una Unica persona siempre de trabajo con al minimo dos
que se comunique. personas.

Otras acciones o modificacio- Otras acciones o modificacio-
nes definidas por el conjun- nes definidas por el conjunto
to de los participantes. de los participantes.

La capacitacién debe ser actu-
alizada al menos anualmente,
o siempre que hubiera cambio
en las actividades.

Debe ser utilizado un sistema
cerrado.

Preferencialmente adoptar con-
trol electrénico de acceso.

No debe ser permitida la eje-
cucion de tareas fuera del
horario normal de trabajo.
Debe ser ofrecido servicio de
lavanderia.

Otras informaciones o modifi-
caciones definidas por el con-
junto de los participantes.

Fuente:
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Descripcion de la s-sst/Labiano

A. Politica

A.1. Establecimiento de la politica.

A.1.1. Desarrollar por escrito, con la participacién de todos los participan-
tes, una politica de SST.

A.1.2. La politica desarrollada debe ser aprobada por los dirigentes, ser cla-
ra y concisa, ser accesible al publico interno y externo (transparen-
cia) y ser revisada periédicamente.

A.2. Participaciéon de todos los incorporados.

A.2.1. En todas las fases del proceso (planeamiento, implantacién, ejecu-
cién, evaluacién adecuacién) es importante la participaciéon de todo
el personal incorporado, incluyendo aquellos relacionados con las
actividades de apoyo, como, por ejemplo, limpieza.

B. Organizacion

B.1. Responsabilidad y obligaciéon de prestacién de cuentas.

B.1.1. La ssT es responsabilidad intrinseca del personal directivo y esto debe
ser comunicado a todos, asi como la destinacién de los recursos ade-
cuados a la ejecucion de la politica de SST.

B.1.2. La presentacién de cuentas sobre las acciones de SST se incluye en el
ambito del derecho bdsico a la informacién y debe ser garantizada
por la direccién.

B.2. Competencia y capacitacion.

B.2.1. Todos los participantes deberdn ser capacitados, dentro de sus dreas
de actuacién, en relacion con la SST.

B.2.1.1. Laboratorios del grupo III (rojo): la capacitacién en sst debe ser

actualizada anualmente.

B.3. Documentacién.

B.3.1. El sistema de gestién de sST debe ser acompanado de amplia docu-
mentacion.

B.3.2. La documentacién debe incluir como minimo: a) la politica de SST;
b) las funciones y responsabilidades de los incorporados; c) los fac-
tores de riesgo; d) los planes y procedimientos y las instrucciones
del s-ssT, tales como plan de seguridad, plan de higiene quimica,
procedimientos operacionales, padrones y fichas de datos de segu-
ridad de los materiales; ¢) registros de acompanamiento, tales
como incidentes, accidentes, lesiones, degradaciones de la salud,
exposiciones a agentes de riesgo, supervisién ambiental y vigilancia
médica.
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B.3.3. La documentacién debe incluir registros que permitan establecer la
rastreabilidad de los nanomateriales, sirviendo éstas de apoyo a otras
areas, como la vigilancia médica, buscando establecer correlacién
entre eventuales agravaciones a la salud y a la exposicién a los nano-
materiales.

B.4. Comunicacion.

B.4.1. Debe ser garantizado el flujo de informacién de manera de recibir, docu-
mentar y responder preguntas, opiniones y sugestiones sobre el SST tanto
del publico interno en todos los niveles como del publico externo.

C. Planeamiento e implementacién

C.1. Medidas técnicas de prevenciéon y control de riesgos.

C.1.1. Las medidas deben, en términos generales, ser adoptadas en el si-
guiente orden de prioridad: eliminacién, reduccién, control vy, al fi-
nal, uso de equipo de proteccién individual.

C.1.2. Sustitucién: siempre que fuese posible (técnicamente viable y econé6-
micamente aceptable) los nanopolvos deben ser sustituidos por for-
ma en dispersién, pastas, compuestos/compositos y dispersién en
medio liquido o sélido.

C.1.2.1. Uso de nanopolvos de manera frecuente: grupo III (rojo).

C.1.2.2. Uso de nanopolvos de manera esporadica: grupo II (naranja).

C.1.2.3. No usa nanopolvos: grupo I (amarillo).

C.1.3. La manipulacién de los nanomateriales debe ser realizada en sistemas
cerrados con presiéon negativa en relacién con la zona de respiracién
de la persona incorporada a la operacién.

C.1.3.1. Grupo III (rojo): sistema cerrado como de seguridad biol6gica, caja

de guantes o similar.

C.1.3.2. Grupo II (naranja): capilla de campana con filtro HEPA (High Effi-

ciency Particulate Air).

C.1.3.3. Grupo I (amarillo): capilla de campana o recirculaciéon con filtro

HEPA.

C.1.4. La ventilacién y filtro son recomendados para todos los grupos. Para
nanomateriales deben ser utilizados filtros HEPA. Una depresién esta-
ble de 6 mm de columna de agua debe ser mantenida en el laborato-
rio donde no pueda haber recirculacién de ventilacién, siendo reco-
mendado de seis a 12 cambios de aire por hora, siendo hecha
filtracién HEPA para el aire viciado en el caso del grupo III (rojo)
(Ellenbecker y Tsai, 2008).
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C.1.5. Especial atenciéon debe darse a la posibilidad de fuego o explosién
causada por las nanoparticulas. En caso necesario deben ser utiliza-
dos sistemas eléctricos a prueba de explosion y sistemas de alarma.

C.1.6. Los laboratorios deben de ser equipados con estaciones de lavado de
ojos, ducha de seguridad, kit de primeros auxilios, extintor de incen-
dio adecuado y salidas de emergencia debidamente senalizadas.

C.1.7. Siempre que estén disponibles, las medidas de control deben privile-
giar aquellas indicadas por el productor/fabricante del producto, se-
gun los criterios establecidos por el Sistema Globalmente Armoniza-
do de Clasificacién de Etiquetado de Productos Quimicos
(6Hs-Globally Harmonized System of Classification and Labelling of
Chemicals), de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU).

C.2. Medidas organizacionales de prevencién y control de riesgos.

C.2.1. Control de acceso: las areas donde son manipulados los nanomateria-
les deberdn tener su acceso controlado de manera de minimizar el
personal eventualmente expuesto.

C.2.1.1. Grupo III (rojo): puede ser adoptado control electrénico.

C.2.1.2. Grupo II (naranja): acceso controlado por medio de documentacion.

C.2.1.3. Grupo I (amarillo): acceso controlado por avisos y normas internas.

C.2.2. No debera ser permitida la ejecuciéon de actividades de riesgo fuera
del horario normal de expediente, evitando que las mismas sean eje-
cutadas por tan sélo una persona. Las actividades de riesgo deben ser
siempre ejecutadas bajo la presencia de minimo dos personas.

C.2.2.1. Grupo III (rojo): no serd permitida fuera del horario normal de

trabajo.

C.2.2.2. Grupo II (naranja): podra ser ejecutada por al menos dos personas.

C.2.2.3. Grupo III (amarillo): podra ser ejecutada fuera del horario por una

Unica persona si lo comunica.

C.2.3. En las dareas de trabajo con nanomateriales no debera ser permitido
comer, beber, fumar o mascar chicle. Estas dreas no podran ser usa-
das para el almacenamiento de alimentos o cosméticos. Siguiendo el
mismo principio, el almacenamiento de nanoparticulas no podra
ocurrir en dreas diversas como corredores, oficinas y otros. Areas es-
pecificas deben ser destinadas para ese fin.

C.2.4. Se sugiere identificar la necesidad o no de ofrecer servicio de lavan-
derfa a las personas que trabajan con nanomateriales, de manera de
evitar que lleven ropas contaminadas para su residencia. En este
caso, el local de trabajo deberd ofrecer vestimenta y eventualmente
local para bafo.
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C.2.4.1. Laboratorios del grupo III (rojo): deben ofrecer servicio de lavan-
deria.

C.2.4.2. Gestiéon de cambios: nuevos equipos y procedimientos s6lo deben
ser adoptados después de un criterioso analisis de los impactos de
ellos sobre la ssT.

C.3. Etiquetado.

C.3.1. Todo el nanomaterial debe de ser convenientemente etiquetado con
informaciones sobre posibles reacciones adversas y cuidados especia-
les para la manipulacién de los mismos.

C.3.2. Las dreas con presencia de nanomateriales deben ser sefnalizadas,
bien como deben ser indicados los procedimientos de control especi-
ficos y equipos de protecciéon que deben ser adoptados.

C.3.3. Todos los nanomateriales deberdn ser clasificados por flujograma de
clasificacién de peligro, y etiquetados correspondientemente usando
los colores rojo (grupo III), naranja (grupo II) y amarillo (grupo I).

C.3.4. Siempre que fuese posible y preferentemente el etiquetado debe se-
guir los patrones internacionales definidos por el Sistema Global-
mente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado de Productos Qui-
micos (GHS-Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals).

C.4. Limpieza.

C.4.1. Los procedimientos de limpieza deberdn ser debidamente descritos y
el personal encargado capacitado para el desempeiio seguro de estas
actividades.

C.4.2. La limpieza de superficies potencialmente contaminadas con nano-
materiales debe ser hecha con uso de aspiradora de polvo con filtro
HEPA. Las aspiradoras sin filtro son contraindicadas, porque tienen la
tendencia a promover la difusién del material.

C.4.3. No se recomienda barrer en seco o el uso de aire comprimido para la
limpieza de los locales con nanomateriales.

C.4.4. Las actividades de limpieza deben de ser abordadas de manera am-
plia y, para tal efecto, deben de incluir la limpieza de los equipos e
instrumentos de investigacion, del ambiente, de los equipos de pro-
teccién colectiva e individual y de la vestimenta utilizada en activida-
des que incorporan nanomateriales.

C.4.5. Algunas actividades de limpieza pueden estar relacionadas con otros
items de este sistema, como es el caso de los procedimientos para la
limpieza de un derrame accidental de productos que contengan na-
nomateriales, que tanto pueden ser incluida en “limpiezas” como
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también en procedimientos para lidiar con una situacién de emer-
gencia o anormalidad, sea el caso del derrame accidental. Situacién
andloga ocurre con los procedimientos de limpieza de los equipos de
proteccion colectiva o individual.

C.5. Vigilancia médica.

C.5.1. Debe ser realizada la vigilancia médica de salud de todas las personas
potencialmente expuestas a los nanomateriales.

C.5.2. La vigilancia médica debe dar especial atencién para las funciones
pulmonares, hepdticas, renales y hematopoyéticas.

C.5.3. Toda o cualquier agravacién a la salud debe ser registrada de manera
de permitir la deteccién precoz de impactos de los nanomateriales
sobre la salud.

C.5.4. Hay contraindicacién de manipulacién de nanomateriales por muje-
res embarazadas.

C.6. Transporte.

C.6.1. Los nanomateriales deben ser transportados como productos quimi-
cos peligrosos; o sea, en contenedores cerrados y etiquetados.

C.6.2. Dependiendo del medio de transporte deberan ser observadas regu-
laciones especificas.

C.7. Destino/eliminaciéon de residuos.

C.7.1. Los nanomateriales con baja solubilidad en agua (superior a la faja de
miligramos) deben ser tratados como residuos quimicos.

C.7.2. Los nanomateriales con alta solubilidad en agua deben ser tratados
como la clase de toxicidad de los materiales macroscépicos, a falta de
informacion especifica para los nanomateriales.

C.7.3. Para nanomateriales en solucién deben ser utilizados los mismos pro-
cedimientos adoptados para los solventes.

C.7.4. Dentro de las formas de eliminacién de los residuos estan: incinera-
cién, tratamiento quimico e inmovilizacién.

C.7.5. Los envases y materiales contaminados deben recibir la misma aten-
cién de los nanomateriales en si; o sea, deben ser considerados peli-
grosos y no pueden ser descartados con la basura comun.

C.7.6. Especial atencién debe ser dada al descarte de productos contamina-
dos, como es el caso de los filtros, tanto de los equipos de protecciéon
colectiva, como de los equipos de proteccién individual, asi como los
equipos de limpieza.

C.8. Equipos de proteccion individual (EPI).

C.8.1. La proteccién respiratoria debe ser adoptada y, de manera general, se
recomiendan mdscaras descartables para la manipulacién de produc-
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tos del grupo I; mdscaras semi-faciales del tipo cartucho para el gru-
po II; hasta aparatos de respiracién con envio de aire para el grupo
IIT o grandes concentraciones. Independientemente de las recomen-
daciones genéricas arriba senaladas, las actividades que incorporan
nanoparticulas deben ser objeto de un programa especifico de pro-
teccion respiratoria.

C.8.2. El uso de guantes debe seguirse para evitar el contacto con las nano-
particulas, siendo que debe ser observada la compatibilidad del mate-
rial con el cual es confeccionado el guante (nitrilo, ldtex, polimero
resistente a sustancias quimicas, etcétera) con el material a ser mani-
pulado. Los guantes deben cubrir las mangas del chaleco y ser retira-
das dentro del sistema cerrado, por ejemplo en la capilla.

C.8.3. Zapatos cerrados de baja permeabilidad son los mads indicados.

C.8.4. Otros equipos pueden incluir chaquetas de laboratorio, delantales o
chalecos preferentemente de “no tejido” (para evitar la adherencia de
nanoparticulas). El tyvex, polipropileno o material equivalente puede
ser adoptado, pero especial atencién debe ser dada a la inflamabili-
dad de esta vestimenta que, preferencialmente debe ser ignifuga o
contener retardante de llama en su composicion.

C.8.5. La limpieza, descarte y sustitucién de los EPI debe ser analizada de
manera que, para cada una de estas operaciones sean previstos pro-
cedimientos operacionales padrén, con el propdsito de garantizar la
minima exposiciéon y la maxima seguridad de los participantes y del
medio ambiente.

C.9. Emergencia con nanomateriales.

C.9.1. Situaciones de emergencia incorporando nanomateriales deben ser
previstas. Para estos casos debera haber orientaciones claras de cémo
proceder, accesibles y de conocimiento de todos.

C.9.2. Situaciones de emergencia pueden incluir: incendios, explosiones,
derramamientos de sustancias conteniendo nanoparticulas, falta de
energia eléctrica, intoxicaciones, contacto, ingestién o inhalacién ac-
cidental, etcétera.

C.9.3. Los procedimientos deben prever responsables para coordinar las si-
tuaciones de emergencia, quienes deben ser accionados (o avisados)
en la ocurrencia de una de estas situaciones y cudles son las responsa-
bilidades individuales en estos casos.

C.9.4. Cuando una situacién de emergencia posee el potencial de afectar otros
actores sociales externos a la organizacion, éstos deben ser incorpora-
dos a la discusién y construccién de procedimientos relativos a esta si-
tuacion, asi como en los eventuales entrenamientos sobre el tema.
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D. Evaluacién

D.1. Supervisién y medicién del desempeno: se recomienda que sean esta-
blecidos indicadores de desempeno en relacién con la ssT, que se le
puedan dar seguimiento de manera de ser posible obtener o inferir los
resultados de los controles y acciones implementadas.

D.2. Investigacién de lesiones, degradacion de la salud, enfermedades e in-
cidentes relacionados con el trabajo y sus impactos en el desempeno de
la ssT: la evaluaciéon debe interactuar fuertemente con la vigilancia mé-
dica y con el sistema de documentacién y comunicacién, buscando
identificar de manera precoz cualquier posible desvio o inconformidad
en relacién con la ssST relacionada a los nanomateriales.

D.3. Auditoria: auditorias internas y externas deben ser efectuadas periédi-
camente con el objetivo principal de mejorar el proceso mediante la
implementacién de mejoras.

D.4. Andlisis critico por la administracién: la administracién es la principal
responsable por el desempernio del sST.

E. Mejoras

E.1. Accién preventiva y correctiva.

E.1.1. Acompanamiento de los avances y estudios en el drea adecuando el
sistema siempre que esto sea necesario.

E.2. Mejora continua.

E.2.1. Cada item del sistema debe ser revisado peridédicamente con el fin de
garantizar que el mismo permanezca adecuado al fin que se propone.

Pasos para la implantacion

Dado que la politica (item A de s-ssT/LabNano) a ser establecida para sST con-
tendrd las directrices y principios bdsicos, en teoria éste sera el primer paso del
proceso. En esta situacién se asume que exista una base de conocimientos so-
bre ssT ya consolidada, que permita la discusién y construccién de la politica
de SST. En la préctica, sin embargo, es probable que esta base de conocimien-
tos no exista, asi sera necesario, antes de cualquier avance en la discusién
(participacion) que esta base de conocimientos sea creada. Para ello se hace
necesaria una capacitaciéon de “nivelacién”, cuyo objetivo es ofrecer a todos
una base comun de conocimientos genéricos sobre SST (cimientos).

En este contexto se sugiere que el primer esfuerzo para la implementacién
de la s-sst/LabNano sea el “Paso O - Cimientos” siguiendo luego de éste el
Paso A - Establecimiento de politicas de ssT; Paso B - Organizacién; Paso C -
Planeamiento e implantacién técnica; Paso D - Evaluacién, y Paso E - Mejoras.
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Paso 0 - Cimientos

Los cimientos corresponden a la etapa de sensibilizacién en la cual serdn ofre-
cidas las informaciones y conocimientos bdsicos sobre las cuestiones de ssT,
buscando brindar las herramientas necesarias para la incorporacién de los
no especialistas en las discusiones de este tema, considerando que estas dis-
cusiones y las acciones que de ellas se deriven tendrdan impacto sobre todos
los incorporados. La practica en el desarrollo diario de tareas y la experien-
cia adquirida, aunque no formalmente estructurada, son conocimientos
preciosos muchas veces desconsiderados. La valoracion del individuo dado
por el respeto a su conocimiento podra contribuir positivamente para la par-
ticipacién del mismo en el proceso, bien como ayudard a la aceptacién de
eventuales cambios o imposiciones en nombre de la SST.

Paso A - Politica

La construccién formal de politicas de SST es importante porque ella debe-
ra establecer un conjunto de principios y directrices generales que sirvan
de guia para las demads acciones. Dentro de esos elementos que debe-
ran componer este documento estdan: el compromiso de la direccién con el
SST; la consideracion de los aspectos legales de SST como requisitos minimos
y no con nivel mdximo a ser alcanzado; la incorporacién de todos los nive-
les en las cuestiones de SST; el compromiso en la distribucién de los recur-
sos para su implementacién; la definicién de las responsabilidades y el
compromiso de su revisién y constante actualizacién (Aradjo, 2008). La
politica de ssT debe ser considerada como un compromiso publico a ser
asumido y respetado por todos, y su aspecto mds importante estd en la par-
ticipacién activa de todos en cuestiones de SST.

Paso B - Organizacion

Con base en los principios y directrices establecidos en la politica serd im-
portante que el proceso ademads de participativo sea transparente, para €so
sera importante un sistema de documentaciéon que permita la facil localiza-
cién de la informacién y sea periédicamente actualizado y readecuado. La
comunicacién es, antes de todo, una exigencia ética y legal en la medida en
que todos los trabajadores tienen el derecho de conocer los riesgos a los
cuales pueden ser expuestos. Avanzando mds alld del derecho fundamental
a la informacioén, la comunicaciéon debe volcarse a ofrecer subsidios para la
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toma de decision y la mejoria de las condiciones ambientales en relacion
con la ssT, siendo, por tanto, bilateral. La competencia y capacitacion seran
las bases para la incorporacion de los participantes en la construccién de los
procesos de SST, mientras que la comunicacién serd el medio para que esto
pueda ocurrir. La frecuencia, profundidad y enfoque de capacitacién debe-
ran ser pactadas entre los interesados. Para facilitar la participacién Aradjo
(2008) indica la importancia de algunos aspectos, entre ellos: tener objetivos
y metas realistas (realizables); establecer y supervisar la evolucién de los in-
dicadores; divulgar (comunicar) la informacién para todos; promover espa-
cios de participacién (reuniones, encuentros, concursos, etcétera) y adoptar
incentivo tangibles.

Paso C - Planeamiento e implementacion (técnica)

El planeamiento e implementacién de las medidas técnicas pasa, primero,
por la identificacién de las fuentes de peligro y su consecuente probabilidad
de provocar dano a partir de la comprensién del riesgo. La comprensién de
estos aspectos especificos determinard cudles deben ser las acciones a ser
adoptadas para la mitigacién y el control de los riesgos. Debido a lagunas
de conocimiento al respecto de posibles riesgos (hay poca informacién so-
bre el peligro y sobre la exposicién a los nanomateriales) el principio de
precauciéon (Hallock et al., 20099) y los anadlisis participativos de cufio cuali-
tativo son sefnalados como enfoques viables para la gestion de los riesgos
que incorporan nanoparticulas.

La implantacién, a su vez, debe ser pactada con los participantes, de
manera que las medidas y acciones sean aceptadas por ser conocidas y com-
prendidas por todos. Es importante conocer el motivo por el cual cada ac-
cién es propuesta y qué tipo de resultado se espera de su adopcion.

Paso D - Evaluacion

Para que se proceda a la evaluaciéon es necesario que sea definido lo que
debe ser evaluado, como por ejemplo la situacién, el cambio, el indicador,
el sistema o una combinacién de factores. Las evaluaciones son el primer
paso de comparacién y esta comparaciéon llevara al mantenimiento o cam-
bio de situacién o proceso conforme el caso. Las evaluaciones se refieren,
inicialmente, al levantamiento de datos e informaciones que permitan iden-
tificar la eficacia y/o eficiencia de gestién de riesgos propuesta e implemen-
tada. La supervision constante, la investigacién y creacién de una base his-
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térica de conocimientos, la auditoria (buscando identificar fallas y no
culpables) y el analisis critico por parte de la administracién ofreceran las
bases para que sean sugeridas y tomadas las acciones preventivas y de
correcciéon y, con esto, sea posible lIa mejora incremental y continua.

Paso E - Mejoras

Las acciones preventivas y correctivas deben ser orientadas para la obten-
cién de ganancias o mejoras en el sistema, proceso o ambiente, de manera
de ser un mejoramiento en “mejora continua”. El control de riesgos debe ser
flexible y constantemente criticado para que sean adicionados nuevos con-
troles o procedimientos, mientras otros serdn extintos en la medida en que
el conocimiento avanza y las tecnologias se alteran. Reglas esencialmente
prescriptivas pueden atender las cuestiones legales, pero son poco eficientes
en el contexto propuesto (Silva, 2006).
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Capitulo 10
Tentacion, tentacion, tentacion:

;Por qué es probable que respuestas simples
sobre los riesgos de los nanomateriales
sean erroneas?

Kristen M. Kulinowski*

Introduccioni

“Nanoparticulas dafian el ADN”, “Nanoparticulas causan cdancer”, “Nanopar-
ticulas matan trabajadores”, son algunas de las frases utilizadas por los prin-
cipales medios de comunicacién para referirse a las investigaciones publica-
das en los ultimos anos sobre sus posibles riesgos. Mientras que muchos
celebran las sorprendentes propiedades que estos nuevos materiales pueden
aportar a las aplicaciones tecnolégicas, otros temen que se pueda estar
abriendo una caja de pandora moderna. En el afno 2001, cuando Estados
Unidos comenzé su Iniciativa Nacional de Nanotecnologia (NNI, por sus si-
glas en inglés), casi no habia literatura cientifica sobre los riesgos potencia-
les de las nanoparticulas artificiales sobre el medio ambiente, la salud y la
seguridad. Algunas de las primeras investigaciones enfocadas en la relevan-
cia de la evaluacién de riesgos, iniciaron junto a la busqueda del “lado soleado”
de la nanotecnologia en terapias médicas, dispositivos de almacenamiento de
energia y tecnologias de tratamiento de agua. Los periodistas comenzaron a
darse cuenta que los nanoriesgos podrian ser de interés periodistico y por
un tiempo publicaron historias estimuladas en parte por escenarios sensa-
cionalistas de ciencia ficcién con robots a nanoescala fuera de control, hasta
que salié un nuevo documento de investigacién relacionado con los resulta-
dos no deseados del uso de nanoparticulas.

Ahora, a mas de una década del lanzamiento de la NNI, los nanomateria-
les se pueden encontrar en un nimero cada vez mayor de productos de
consumo y los medios de comunicacién contindan cubriendo estos produc-
tos con una mezcla de elogios y miedo. Apartar el razonamiento cientifico

*Science & Technology Policy Institute, Washington, DC, Estados Unidos kkulinow@ida.org
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de los nanorriesgos con especulaciones acerca del dano al medio ambiente
o a las personas plantea un reto para aquellos que no estan profundamente
familiarizados con las investigaciones sobre los nanorriesgos. Por esto, son
tres las trampas a evitar en la caracterizacién de los nanoriesgos.

Tentacion #1: Generalizar los resultados
de un estudio para toda la “nanotecnologia”

Es tentador —pero irresponsable— sacar conclusiones generales acerca de los
riesgos de las nanoparticulas de un solo articulo. La ciencia rara vez funcio-
na de esa manera, especialmente en campos jévenes y emergentes, donde la
practica de investigacién no ha sido suficientemente estandarizada y méto-
dos antiguos deben ser validados para su uso con nuevos materiales. La
diversidad de objetos, dispositivos y tipos de nanoparticulas que pueden
incluirse bajo el término genérico “nanotecnologia” provocan respuestas
faciles. Los nanomateriales se pueden basar en carbono, metales (tales
como plata), polimeros, cerdmicas y otros materiales de partida. Cada una
de estas clases tiene un conjunto diferente de propiedades y potencialmente
un perfil de riesgo diferente. También es posible alterar las propiedades de
una nanoparticula mediante el recubrimiento con un polimero para que
sea mds biocompatible o colocar un pequeno fragmento molecular en su
superficie para dirigir la unién con un cierto tipo de célula en el cuerpo.
Con cada modificacion, las interacciones del material con sus alrededores
podrian cambiar dramaticamente. Esto hace que la presentacién de infor-
mes sobre nanorriesgos sea un reto, porque no es suficiente decir, por
ejemplo, que un trabajo de investigacién relaciona los nanotubos de carbo-
no con una mayor incidencia de cancer en ratones, cuando en realidad sélo
eran nanotubos largos, rectos y rigidos los que mostraban el impacto y no
los cortos, agrupados. Y por otra parte no fue “la nanotecnologia” la que
aumento el riesgo de cancer, ni siquiera “las nanoparticulas”. Fueron los
nanotubos de carbono de pared multiple, largos, rectos y rigidos, inyecta-
dos en los pulmones de los animales.

En el transcurso de los dltimos 13 anos, la comunidad de investigadores
que estudian los nanorriesgos ha crecido al igual que el cuerpo de drbitros
de la literatura. Trabajos de investigacién en esta area se catalogan en la re-
vista Virtual Journal of Nanoers (http://icon.rice.edu/virtualjournal.cfm),
V/N, un recurso web que indexa cada articulo segun el tipo de particulas, la
via de exposicién y otros factores. Gran parte del trabajo de los dltimos
cinco anos ha tratado de sacar algunas conclusiones generalizables acerca
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Grafica 1

RESULTADOS DEL ICON REVISTA VIRTUAL DE NANOEHS, JVN,
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de los nanorriesgos, basadas en las propiedades fisicas y quimicas de los
materiales (véase grafica 1). Entre las preguntas que se hacen tenemos: <En
qué medida la carga superficial dicta la capacidad de una nanoparticula
para perforar una membrana celular? {Cémo podria la curvatura de una
nanoparticula resultar en un mal plegamiento de proteinas? {Durante cudn-
to tiempo y bajo qué condiciones se rompe una nanoparticula en sus ele-
mentos constitutivos en el entorno natural? Estas respuestas han demostrado
ser de dificil alcance para muchas de las nanoparticulas utilizadas, asi como
las que tienen un futuro potencial comercial.

Se incluyeron publicaciones revisadas s6lo por expertos. La linea seg-
mentada es el ndmero de publicaciones revisadas por pares. Las barras soli-
das corresponden a publicaciones sobre riesgos; las barras discontinuas son
estudios de exposicion; la linea punteada describe estudios de impacto al
medio ambiente; la linea continua se refiere a articulos de importancia direc-
ta para la seguridad y salud en el trabajo. Los datos no estdn destinados a
resumir la totalidad.
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Tentacion #2: Tergiversar los impactos de la investigacion
como inexistentes o concluyentes

Hay muchos mds datos de los que habia en los primeros dias. Entre 2001
y 2013, la tasa anual de publicacién de la revista VN crecié entre 20 y 130
por ciento por ano. Con mis de 8,500 articulos individuales en esta revista,
es dificil defender el argumento de que no sabemos nada acerca de los
riesgos potenciales de las nanoparticulas. Sin embargo, si nos adentramos en
la base de investigacién se hace igualmente dificil decir que todos estos
datos son concluyentes. Una inmersiéon profunda en el tema de estos tra-
bajos de investigacién revela lagunas significativas en los tipos de investi-
gacion efectuadas sobre nanorriesgos. Todavia hay muy poca investigacién
enfocada en los efectos de las nanoparticulas en el medio ambiente e in-
cluso menos en los posibles impactos en la salud del trabajador. La inves-
tigacién que puede ayudarnos a entender si las poblaciones vulnerables
tienen el potencial de estar expuestas a las nanoparticulas durante su ciclo
de vida, estd muy por detrds de la investigacién que demuestra un peligro.
Con un claro entendimiento tanto del impacto potencial (riesgo) y la pro-
babilidad de que se produzca el impacto (de la exposicién), una verdadera
caracterizaciéon del riesgo (peligro por exposicién) no es posible. De la
abundante investigacién sobre riesgos que se ha publicado hasta la fecha,
un andlisis reciente revel6 que gran parte de la investigacién sobre “nano-
toxicologia” se lleva a cabo in vitro, centrandose en la toxicidad aguda y la
mortalidad inducida por nanoparticulas a las células en una placa de Pe-
tri, con relevancia limitada para la salud humana o los efectos ambientales
y poca atencién a los productos de consumo (Ostrowski et al., 2009). Atun
estamos muy lejos de tener la base de conocimientos necesaria para el
desarrollo de herramientas cuantitativas para la prediccién del comporta-
miento de los nanomateriales.

En su conjunto, la investigacién recogida da lugar a algunas conclusio-
nes que tienen relevancia inmediata, aunque mds a las personas que traba-
jan directamente con las nanoparticulas en comparaciéon con los consumi-
dores. En pocas palabras:

1. Los materiales nanométricos pueden actuar de manera diferente a sus
andlogos en escalas convencionales.

2. Diferentes propiedades fisicas y quimicas pueden dar lugar a diferentes
interacciones biolégicas.

3. Algunas de estas interacciones pueden ser no deseadas.
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Estos hechos sugieren que es prudente que las personas que manipulan
nanoparticulas en el lugar de trabajo o laboratorio de investigacién tomen
las precauciones necesarias para evitar la exposiciéon a los nanomateriales.

Tentacion #3: Basar las decisiones de gestion
de riesgos en los materiales a escala convencional

Como aun faltan evaluaciones cuantitativas sobre los riesgos de exposicién
de la mayoria de las nanoparticulas, es tentador basar las decisiones de ges-
tién de riesgos en los andlogos a escala convencional. Pero los hechos #1 y 2
argumentan en contra de este enfoque. Los nanotubos de carbono no son
simplemente formas del grafito sintético; por lo tanto, los protocolos de se-
guridad que informan a los trabajadores no deben contentarse con describir
estos materiales como tales. Mientras tanto, herramientas cualitativas de
gestiéon de riesgos, tales como bandas de control estan siendo investigadas
para su aplicacién en los centros de trabajo de nanoparticulas (Zalk et al.,
2009). Este enfoque particular utiliza informacién especifica de la forma de
los nanomateriales y la duracién de la tarea, junto con cualquier informa-
cién sobre los peligros conocidos de su andlogo a escala convencional para
hacer recomendaciones de sentido comun para una manipulacién segura.
Tal vez tenga sentido adoptar un enfoque de control de bandas en el interin
a medida que se desarrollen evaluaciones mds cuantitativas. Una guia gene-
ral estd disponible en varias agencias gubernamentales (NIOSH, 2014), asi
como también en el GoodNanoGuide (http://goodnanoguide.org).

El estado del conocimiento sobre los impactos ambientales, de salud y
seguridad de los nanomateriales estd en una fase dificil en la que tenemos
informacién suficiente para creer que puede haber razones para la cautela,
pero no la suficiente para tomar decisiones importantes sobre la gestién
cuantitativa del riesgo. Se necesita mucha mas informacién para dar a cono-
cer sobre la gestion de riesgos en el lugar de trabajo y la toma de decisiones en
el mercado. Esta informacién debe basarse en conocimientos cientificos soli-
dos que utilicen técnicas validadas y mds accesibles a las personas fuera del
gobierno y la industria. Mientras tanto, los individuos que informan sobre es-
tos temas deben evitar la tentacién de generalizar o caracterizar erréneamente
la literatura sobre nanorriesgos EHS, ademas, los que gestionan los centros de
trabajo de nanomateriales no deben buscar soluciones perezosas para la
gestion de riesgos. Creo que podemos trabajar de forma segura con los na-
nomateriales, pero sélo si reconocemos las incégnitas, las comunicamos con
honestidad y redoblamos nuestros esfuerzos para reducirlas.
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Capitulo 11
Investigacion sobre los riesgos
de los nanomateriales en México
Edgar Zayago Lau,* Guillermo Foladori,* Stacey Frederick,**
Edgar Ramon Arteaga,* Miguel Garcia Guerrero*

Introduccion

México lleva ya mds de una década investigando en nanociencias y nano-
tecnologias (NyN). El gobierno ha dado pasos formales para considerar
estas tecnologias estratégicas. No ha llegado, sin embargo, a constituir un
cuerpo de coordinacién nacional que establezca objetivos y estrategias
para alcanzarlos. No hay indicaciones politicas de cémo o hacia dénde
deben desarrollarse las nanotecnologias. Tampoco hay indicaciones de si
estas tecnologias vienen a desempenar algun papel clave en el desarro-
llo. La falta de orientacién se manifiesta, también, en la inexistencia de
cualquier guia regulatoria. En este contexto el desarrollo de las NyN en
México es azaroso, y surge la duda de si la sociedad puede confiar y consi-
derar estas tecnologias como seguras, cuyos productos no representen
riesgos para la salud humana y/o el medio ambiente; si los propios investi-
gadores de las NyN consideran la existencia de potenciales riesgos, y si es-
tos temas son investigados en el pais.

En este capitulo mostramos el marco juridico en que se encuentra Méxi-
co en relaciéon con potenciales riesgos de las nanotecnologias y consolida-
mos informacién sobre las investigaciones de nanotecnologia que enfocan
cuestiones relativas a toxicidad y potenciales riesgos a la salud humana y/o
el medio ambiente de los nanomateriales manufacturados.

P*Universidad Auténoma de Zacatecas, Av. Preparatorias s/n, Col. Hidraulica. Zacatecas,
ZAC 98000, México.

**Center on Globalization, Governance & Competitiveness, Duke University, Estados
Unidos.
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Toxicidad y potenciales riesgos
de los nanomateriales manufacturados

Los nanomateriales manufacturados manifiestan propiedades diferentes a
sus andlogos de mayor tamafo, de ahi surge su trascendencia, pero también su
peligro. Hay, al menos, cuatro razones que justifican un enfoque precauto-
rio: los nanomateriales manifiestan propiedades fisico-quimicas y biolégicas
diferentes a los mismos materiales en tamano mayor, lo que puede desatar
implicaciones toxicas; su diminuto tamano le permite traspasar barreras
biolégicas (cerebro, madre-feto, células), y adquirir gran movilidad (inclusi-
ve cuando estan insertas en determinadas matrices); existen investigaciones
que muestran comportamiento téxico de algunas nanoparticulas y/o na-
noestructuras en experimentos in vitro o en animales de laboratorio (Kuli-
nowski, en este libro); y muchos nanomateriales manufacturados son nuevos
y, por tanto, los organismos no tienen la experiencia histérica de siglos de
evolucion para desarrollar mecanismos de inmunidad.

Los procesos tradicionales de investigaciéon y regulacién de sustancias
téxicas no son eficaces para los nanomateriales (Goldstein, 2010). Hay ma-
teriales inocuos en mayor escala que resultan téxicos en su versién nano
(Buzea, Pacheco y Robbie, 2007). Las nanoparticulas son imperceptibles
para nuestros sentidos y no causan sintomas necesariamente inmediatos
cuando hay efectos téxicos (Ngo6 y Van de Voorde, 2014). No es posible obte-
ner conclusiones a partir de un solo estudio, o del trabajo en un solo material, sino
que se requiere analizar el conjunto de datos para obtener tendencias que guien inves-
tigaciones futuras y acciones regulatorias (Kulinowski, en este libro). Frente a
estas dificultades la industria lanza al mercado nuevos productos con nano-
tecnologia a una velocidad mayor a la capacidad cientifica para realizar las prue-
bas de toxicidad necesarias (Berube et al., 2010). Existen mas de 6 mil articulos so-
bre riesgos de 2001 a la fecha en el Virtual Journal of Nanotechnology, Enviroment,
Health and Safety (http://icon.rice.edu/virtualjournal.cfm); aunque se cuestio-
na la validez de muchos de ellos como justificacién de riesgo por ser investi-
gaciones in vitro, enfocadas en los efectos de particulas en estado puro, y con
poca atencién a los productos de consumo (Kulinowski, en este libro).

Las investigaciones de riesgo son complicadas, demoradas, e implican
varios aspectos, tales como la caracterizacién de las propiedades fisico-qui-
micas de las diferentes nanoparticulas para determinar sus grados y meca-
nismos de toxicidad; el estudio de los procesos y las rutas de interaccion
biolégica de los nanomateriales, para entender coémo afectan a los seres vi-
vos a nivel de érganos, células y biomoléculas, y con atencién a los procesos
metabdlicos que transforman un material en una o mds sustancias con posi-
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bles efectos adversos; el conocimiento sobre las vias de exposicién (inhala-
cioén, ingestién, penetracion por la piel o inyeccién) y las medidas corres-
pondientes de reducciéon/proteccién; la persistencia de los nanomateriales
y sus efectos acumulativos en seres vivos y el ambiente; y los factores de
riesgo durante todo el ciclo de vida, considerando cambios en las particulas
por el tiempo, interacciones biolégicas y efectos de contaminacién (Adorno
y Biller-Adorno, 2014; Goldstein, 2010; Ng6 y Van de Voorde, 2014).

No obstante la incertidumbre sobre los potenciales riesgos de los nano-
materiales manufacturados a la salud humana y/o al medio ambiente, el
grueso del financiamiento va dirigido a la aplicacién de las nanotecnologias
a productos comercializables, sin analisis de toxicidad en la mayoria de los
casos. Sin embargo, para regular las nanotecnologias uno de los elementos
clave es el conocimiento sobre sus potenciales riesgos (Ngarize, Makuch y
Pereira, 2013).

Desarrollo de las nanotecnologias en México

Considerando infraestructura, inversion e investigacién para el impulso de
las nanotecnologias, México ocupa el segundo lugar en América Latina des-
pués de Brasil (Foladori y Invernizzi, 2013). Han pasado varios anos desde
que México mencioné por primera vez la importancia estratégica de las na-
notecnologias en sus planes especiales de cyT (PECITI, 2008), pero ain no se
ha elaborado una politica nacional al respecto. No obstante, en 2009 el Co-
nacyt financié la creacién de una red nacional de investigacién con un pre-
supuesto inicial de 700 mil délares, la cual actualmente agrupa a mas de 230
investigadores, prominentemente de las ciencias naturales e ingenierias
(RNYN, 2014). Existen, ademads, dos laboratorios nacionales especializados en
nanotecnologia; uno localizado en Chihuahua, el NaNoTeCH administrado
por el Centro de Investigaciones en Materiales Avanzados (CIMAV), y otro en
San Luis Potosi, el LINAN, administrado por el Instituto Potosino de Investi-
gacién Cientifica y Tecnolégica (1p1cIT). Otro laboratorio que destaca es el
Laboratorio Nacional de Nanoelectrénica (LNN) ubicado en el estado de
Puebla, el cual se encuentra dentro del Instituto Nacional de Astrofisica,
Optica y Electrénica (INAOE) y donde se fabrican semiconductores, nanosen-
sores y sistemas micro y nanoestructurados (MEMS/NEMS). Pese a que el grue-
so de la investigacion estd volcada hacia la ciencia bdsica, estudios previos
han contabilizado un centenar de empresas en el pais que producen y/o
comercial productos de la nanotecnologia (Zayago, Foladori y Arteaga, 2012).
Mais recientemente el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI)
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estimo la posible existencia de 188 empresas que investigan o aplican nano-
tecnologia (INEGI y Conacyt, 2013). No obstante los anteriores desarrollos,
no existe a la fecha una institucién que registre todo lo que sucede con
estas tecnologias en México y tampoco hay una iniciativa nacional o politi-
ca publica orientadora. Dadas las potenciales implicaciones toxicolégicas y
los riesgos asociados de las nanoparticulas es importante conocer el con-
texto internacional de regulacién en el cual México se inserta y el estado
de la investigacion sobre riesgos en el pais.

Contexto internacional relevante para la
regulacion de las nanotecnologias en México

A mads de una década de fuerte financiamiento publico y privado al desarro-
llo de las nanotecnologias y de importante penetraciéon en el mercado (GAO,
2014), Ia reglamentacion es practicamente inexistente en el mundo (Manto-
vani, Porcari, Morrison y Geerstma, 2012).

Cierto es que los principales paises desarrollados han incluido el tema de
riesgos a la salud humana y el medio ambiente en sus planes de desarrollo e
iniciativas de nanotecnologia. Pero, <qué sucede cuando, como en el caso de
México, no hay un plan, una iniciativa u organismo publico que determine
la necesidad de investigaciones sobre riesgos a la salud y el medio ambiente?
Los llamados a proyectos de investigacion de nanotecnologia del Conacyt,
por ejemplo, no requieren que el proyecto financiado incorpore aspectos de
riesgo. Tampoco la Red de Nanociencia y Nanotecnologia ha hecho llama-
dos voluntarios a sus investigadores para que contemplen este tipo de cues-
tién. Si bien no existe una reglamentacion de las nanotecnologias en México,
hay varios elementos del contexto internacional que posibilitan el camino
para futuras implementaciones legales. En este texto destacamos los acuer-
dos internacionales de los cuales México es signatario.

México es miembro del Tratado de Libre Comercio de América del Nor-
te (TLCAN), junto con Estados Unidos y Canadd, desde 1994. El vinculo en
materia comercial y en CyT se ha estrechado entre los paises signatarios de
este tratado y esto incluye, desde luego, a las nanotecnologias. La relevancia
econdémica del TLCAN para México es innegable, tanto asi que mas del 80 por
ciento de sus exportaciones tienen como destino a Estados Unidos y se man-
tiene como el tercer sociocomercial de ese pais s6lo después de Canadd y
China (sHcp, 2014). Es en este contexto que los primeros pasos para regular
las nanotecnologias toman lugar en México. En 2010 se constituye un Con-
sejo de Alto Nivel Estados Unidos - México para la Cooperacién Regulatoria
(High Level Regulatory Cooperation Council, 2011). El principal foco del

Nanotecnologia_3as.indd 162 15/01/2015 13:38:40



163

Consejo fue orientado a la armonizacién regulatoria entre los paises, de
manera de simplificar los mecanismos comerciales e impulsar la competitivi-
dad. Las nanotecnologias fueron uno de los temas de la agenda del consejo.!
En 2011 el Consejo de Alto Nivel Estados Unidos - México comenzé
el camino de la regulacién de las nanotecnologias por iniciativa del pais del
norte, y a partir de un memorandum que contenia una serie de principios
sobre el tema, denominado “Policy Principles for the U.S. Decision-Making
Concerning Regulation and Oversight of Applications of Nanotechnology
and Nanomaterials” (en adelante, MEMO). El MEMO fue enviado a los oficiales
mexicanos por la contraparte estadounidense como un marco bdsico a tener
en cuenta para la regulacién de las nanotecnologias en México (United
States-Mexico High-Level Regulatory Cooperation Council, 2012). Poste-
riormente, México creé un grupo de trabajo coordinado por el CENAM (Cen-
tro Nacional de Metrologia - Secretaria de Economia) para la elaboracién de
lineamientos de regulaciéon. A finales de 2012 se present6 al publico el docu-
mento denominado “Lineamientos para regulaciones sobre nanotecnologias
para impulsar la competitividad y proteger al medio ambiente, la salud y la
seguridad de los consumidores” (en adelante LRN) (Grupo de trabajo sobre
regulaciones para la nanotecnologia, 2012). Los LRN no se diferencian en
nada sustancial del MEMO adelantado por Estados Unidos (ver al respecto Fola-
dori y Zayago, 2014). Debe advertirse que los LRN constituyen un documento
no vinculante, por lo cual las diversas instituciones nacionales bien pueden
distanciarse de esta orientacién, pero al ser la primera emitida por una
institucién mexicana (Secretaria de Economia), y haber sido coordinada por
una institucién cientifica-normativa (Centro Nacional de Metrologia) tiende a
ganar autoridad. Tanto el MEMO de Estados Unidos como su casi réplica mexi-
cana —el LRN— sostienen la conocida politica de Estados Unidos en materia de
reglamentacién de productos quimicos, basada en los siguientes principios:?

e Politica de “known risks”. Esto significa que no deben elaborarse poli-
ticas regulatorias hasta tanto no existan evidencias cientificas de riesgo
confirmadas. Esta politica es contraria al Principio de Precaucién, que
seflala que cuando existen evidencias de riesgo, aunque éstas no sean
conclusivas, deberd actuarse de manera precautoria para salvaguardar
la salud humana y el medio ambiente.

e Administrar el riesgo antes que el peligro. La distincién entre peligro y
riesgo es una vieja discusion en el contexto ambientalista. El peligro es
'Este Consejo de Alto Nivel se inscribe dentro de un proyecto mds ambicioso de Estados

Unidos tendiente a crear una amplia zona de libre comercio en el mundo, y donde el proyecto

Trans-Atlantic Trade and Investment Partnership (TTIP) es la punta de lanza.
*Para un andlisis detallado del documento LRN véase Foladori y Zdyago, 2014.
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un hecho latente, mientras que el riesgo contempla que las personas o el
medio ambiente estén expuestos a determinado peligro. Mientras que la
politica de la Unién Europea ha sido la de priorizar la reduccién de los
peligros, la de Estados Unidos ha sido la de reducir los riesgos.

e Principio de presuncion de seguridad. Esto supone que los productores
lanzan al mercado productos que son seguros, y s6lo en el caso en que
se demuestre que no lo son se aplican sanciones o se regula sobre el
caso. Esto es contrario al principio de responsabilidad del productor
que enarbola la Unién Europea y cristaliza en el concepto de “no data,
no market”, obligando al productor a demostrar con informacién de
toxicidad y riesgos que el producto que lanza al mercado es seguro.

e Salvaguarda de la confidencialidad empresarial. Esto supone negar cual-
quier tipo de registro, clasificacién e inclusive etiquetado que atente con-
tra los derechos de propiedad del empresario.

En su conjunto, los LRN orientan la reglamentacién hacia cuestiones de
estandarizacién comercial antes que a tratar seriamente la cuestién de los
riesgos a la salud y/o el medio ambiente (Foladori y Zayago, 2014).

México ha firmado y refrendado varios otros acuerdos o convenios inter-
nacionales no vinculantes, que pueden servir como marco para futuras accio-
nes regulatorias en materia de nanotecnologia, aunque de hecho atn no se
contempla en dichos tratados. Entre ellos deben mencionarse los siguientes:®

e La Convencién de Basilea es el acuerdo multilateral de medio ambiente
mas ratificado, relativo al desarrollo, manejo, comercializacién y eli-
minacién de desechos peligrosos para la salud humana y el medio am-
biente. Al dia de hoy 53 paises lo han suscrito (Basel, 2014). El texto del
convenio contiene varias categorias de tipos de sustancias o desechos
que deben regularse. En el Anexo 1y 14 se lee: “[se regulardn] sustan-
cias quimicas de desecho, no identificadas o nuevas, resultantes de la
investigacion y el desarrollo o de las actividades de ensefnanza y cuyos
efectos en el ser humano o el medio ambiente no se conozcan” (Basel
Convention, 2011, p. 57). Los desechos derivados de las nanotecnolo-
gias podrian estar sujetas a regulaciéon de acuerdo con esta categoria;
al momento, no obstante, no hay informacién concreta que refiera al
manejo de los desechos nanotecnoldgicos. México firmé la Convenciéon
de Basilea en 1989 y la ratificé en 1991; mientras que Estados Unidos la
firmé en 1990 pero no la ha ratificado.

*Los siguientes items siguen en gran medida el documento del CIEL (2009).
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e La Convencion de Estocolmo sobre los contaminantes organicos persisten-
tes (COPs) es un acuerdo multilateral que regula varias sustancias téxicas.
La Convencién tomo lugar en Estocolmo, Suecia, en 2001 y entré en vigor
en 2004. Actualmente, 152 paises han ratificado el convenio (Stockholm,
n.d.). La regulacién de nanomateriales manufacturados bajo este conve-
nio es ambigua. Si bien existen nanomateriales que exhiben caracteristicas
similares a los cops, también es cierto que la mayoria de éstos son inorgani-
cos, por lo que quedarian fuera de la esfera de este acuerdo (CIEL, 2009)).
México firmé el acuerdo en 2001 y lo ratificé en 2003; mientras que Esta-
dos Unidos lo firmé en 2001 pero no lo ha ratificado.

e Kl Convenio de Réterdam. El convenio tiene como objetivo otorgar
consentimiento previo al transporte internacional de ciertos quimicos
y plaguicidas altamente téxicos que se comercian internacionalmente.
Los signatarios del convenio tienen la facultad de requerir informaciéon
para otorgar el consentimiento a otros paises de exportarles sustancias
quimicas o téxicas con altos riesgos para la salud y el medio ambiente
(UNEP, 2011). Esto facultaria a los paises a requerir informacién previa a
la importaciéon de nanomateriales altamente téxicos vy, si es el caso, impe-
dir su entrada. Empero, dado que ningtn pais signatario ha presentado
regulacién especifica para los nanomateriales y que ningin nanomate-
rial ha sido prohibido o calificado como téxico para la salud o el medio
ambiente, la convencién tampoco faculta a los paises miembros a solici-
tar informacién e impedir su comercializacion, si aplica el caso. México
es miembro del convenio de Réterdam desde 2005 y en el mismo afio el
convenio fue ratificado, mientras que Estados Unidos lo firmé en 1998,
pero no lo ha ratificado.

e El Acuerdo de Wassenaar. El acuerdo fue establecido en 1996 en Wasse-
naar, Paises Bajos, con el objetivo de prevenir la acumulacién no deseada
de armas convencionales, mercancias de uso doble (dual use) y tecno-
logias militares. Cada seis meses los paises miembros se reinen para
intercambiar informacién sobre la comercializacién a no miembros de
este acuerdo, de mercancias de uso militar. E1 Acuerdo de Wassenaar
ha sido firmado y ratificado por 45 paises, incluyendo México y Es-
tados Unidos (wa-faq, 2014). En este tratado se establece que seran
sujeto de seguimiento y regulacién comercial los materiales nanocris-
talinos (nanocrystalline alloy strips) y las herramientas de impresiéon na-
nolitograficas (Nano-imprint litography tools) (Wassenaar, 2013). Pese a
que se estipula la prevencion de la acumulaciéon de armas o tecnologias
duales, los controles a la exportacién e importacién varia de pais a pais
y depende de los procedimientos nacionales especificos (wa-faq, 2014).
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Esta ambigiiedad deja abierta la puerta a que cada pais, segun criterios
no claros, determine si regula o no la comercializacién de nanocompo-
nentes para la industria militar.

e Strategic Approach to International Chemicals Management (SAICM)
es una plataforma internacional multilateral y no vinculante que tiene
como propésito la sustentabilidad del manejo de quimicos. Las acciones
de sA1CcM son resultado de los acuerdos por consenso de la International
Conference on Chemicals Management (ICCM). La tercera conferencia
internacional de la 1cc™ fue realizada en 2012. Alli se adopt6 la resolu-
ciéon II1/2 sobre cuestiones emergentes de politica, dentro de las cua-
les se incluy6 a las nanotecnologias y nanomateriales manufacturados
(UNEp, 2013). Aunque no vinculante, esto representa un compromiso
de los gobiernos firmantes —dentro de los cuales se incluye México. La
conferencia decidié incluir los nanomateriales al Plan Global de Accién
de saicMm; lo cual significa que los paises se comprometen a asumir la
discusién publica sobre politicas, transparencia y divulgacién de las im-
plicaciones de las nanotecnologias, la posibilidad de generar registros
o inventarios de actividades de mercado de los nanomateriales, lIa pro-
mocién de disponibilidad de informacién sobre la presencia de dichos
nanomateriales tanto dentro de la cadena de valor como a lo largo del
ciclo de vida, lo cual puede incluir el etiquetado de acuerdo con re-
querimientos y guias internacionales, y también se acordé invitar a los
expertos en transporte de productos peligrosos y del sistema global de
armonizacién, clasificacién y etiquetado de quimicos (Globally Harmo-
nized System of Classification and Labeling of Chemicals, GHS) de revi-
sar la aplicacién del mismo a los nanomateriales manufacturados (Ber-
geson, 2012). Esto abre un espacio politico importante a nivel nacional
y regional para la participacién de los diversos agentes interesados en la
regulacion de las nanotecnologias.

Estado del arte en las investigaciones sobre los riesgos
de los nanomateriales manufacturados a la salud humana
y/0 el medio ambiente en México

El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (Conacyt), institucién mexica-
na rectora de la ciencia y tecnologia en México, no tiene un sistema de clasi-
ficaciéon de los grupos de investigacion del pais que permita identificar
aquellos investigadores y/o instituciones que trabajan sobre riesgos de las
nanotecnologias a la salud humana y/o el ambiente. Por esta razén la bus-
queda de informacion esta dispersa y es de dificil obtencién.
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Para dar seguimiento a las investigaciones cientificas sobre el tema se
procedié mediante dos mecanismos complementarios. Por un lado, se reali-
z6 una busqueda bibliométrica de articulos sobre el tema. Por otro lado, se
hizo una busqueda manual en las paginas web de los Cuerpos Académicos
del Programa de Mejoramiento del Profesorado de la Secretaria de Educa-
cion Publica (PROMEP), y de todas las principales instituciones de investiga-
cién que tienen actividad en nanotecnologia.

Para la busqueda bibliométrica se cre6 una matriz de articulos con datos
de la 1s1 Web of Science (wos), usando los términos de rastreo de nanotecno-
logia identificados en Kostoff, Murday, Lau y Tolles (2006). En el periodo
del 1 de enero de 2000 al 31 de diciembre de 2012 fueron identificados
4,471 articulos sobre nanotecnologia, con al menos un autor afiliado a una
instituciéon en México; las instituciones incluyen universidades, tanto publi-
cas como privadas, centros de investigacién, agencias del gobierno y empre-
sas (Zayago Lau, Frederick y Foladori, 2014). Entre estos articulos se analiza-
ron tres campos (titulo, palabras clave, resumen) y se buscaron 14 términos
clave.* Todos los articulos resultantes fueron analizados de manera indivi-
dual y manual, descartando aquellos que no correspondian al tema,’

El niimero final de articulos que tratan de los potenciales riesgos de las
nanoparticulas a la salud humana y/o el medio ambiente fue de 25. Esto
representa el 0.6 por ciento de los 4,471 articulos sobre nanotecnologias y/o
nanociencias registrados en el periodo de 12 anos.® La distribucién de los
articulos por instituciéon se muestra en la tabla 1.

Simultaneamente se realizé una bisqueda manual en las paginas web de
las instituciones. Primero se revisé la base de datos del PROMEP. Este programa,
dependiente de la Secretaria de Educacién Publica, tiene como objetivos elevar
la competencia de los académicos adscritos al subsistema de educacién supe-
rior y promover la creacién de redes de investigaciéon temdticas denominados
cuerpos académicos (CA) (PROMEP, n.d.). Los CA se adscriben a instituciones
publicas, universidades, universidades politécnicas e institutos tecnolégicos, y

*Los términos seleccionados a partir de lecturas sobre la tematica, fueron: toxic, dys-
function, impair, oxidative stress, inflamma, exposure, risk, harmful, hazard, oral uptake, inges-
tion, skin penetration, inhalation, transdermal /trans-dermal. Mediante revisiéon manual de
todos los articulos se identificé que sélo los siguientes términos daban resultados ajustados a la
temadtica: toxic, dysfunction, impair, oxidative stress.

®La revisién manual distinguié —y descarté— aquellos articulos que se referfan a cémo con
nanotecnologias se podia remediar el medio ambiente y/o utilizar como medicina, vehiculo de
farmaco o implante; dejando asi s6lo aquellos que trataran de los potenciales riesgos que las
nanoparticulas o nanoestructuras implicaban para la salud y/o el medio ambiente.

®Para efectos comparativos los articulos sobre nanomedicina son 182, lo cual representa el
4.1 por ciento del total.
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Tabla 1

ARTICULOS SOBRE RIESGOS DE LOS NANOMATERIALES MANUFACTURADOS
CON AL MENOS UN AUTOR EN INSTITUCION MEXICANA PUBLICADOS EN
LA WOS 20002012 Y SEGUN INSTITUCIONES*

Instituciones Total Por ciento

Total sobre nanotecnologia 4,471 100.0
Total sobre riesgos de nanomateriales manufacturados 25 0.6
Universidad Auténoma de San Luis Potosi (UASLP) 5

Universidad de Guanajuato (UGTO) 4

Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM); 3

Universidad Auténoma Metropolitana (UAM-I, UAM-C, UAM-A)

Centro de Investigaciones de Materiales Avanzados (CIMAV); 2

Centro de Investigacién y de Estudios Avanzados (CINVESTAV);

Instituto Nacional de Cardiologfa - Ignacio Chavez (INC-IC);

Instituto Potosino de Investigaciéon Cientifica y Tecnolégica

(rPICYT);

Universidad de Sonora (US); 2
Universidad Auténoma del Estado de México (UAEM)

*Se tomo el primer autor mexicano cuando en la lista aparecian varios autores.
Fuente: Elaboracién propia a partir de la Web of Science.

reciben financiamiento para realizar investigacion aplicada o para mejorar las
capacidades cientificas de sus miembros mediante estancias de investigacion y
posdoctorado. En marzo de 2013 habia 4,087 cA reconocidos. Se realizé una
busqueda en la base de datos del sistema PROMEP (http://promep.sep.gob.mx/
cal/) con la palabra clave “nano”, lo que arroj6 un total de 106 cA; de éstos se
descartaron cinco casos, pues trataban temas ajenos al de nanotecnologias. En
total se encontraron 101 cA que investigan temas relacionados con las nanotec-
nologias. A partir de esta lista se hizo una biisqueda manual por los términos
clave: nano, toxi, toxicidad, riesgo. S6lo uno (UDG-CA-682), ubicado en la Uni-
versidad de Guadalajara, se dedica al estudio de riesgos de los nanomateriales
(determinar la citotoxicidad de nanomateriales) (PROMEP, n.d.).”

Cabe apuntar que hay varias instituciones de investigacién que no parti-
cipan en el programa CA de PROMEP, como la Universidad Nacional Auténoma
de México (UNAM), el Instituto Politécnico Nacional (IPN), los Centros de In-
vestigacion CONACYT y las instituciones privadas. Esto nos llevé a la busque-
da manual por institucién de todas éstas. También en este caso se hizo una
busqueda manual de los términos clave antes mencionados. El resultado

"Para efectos comparativos, 23 CA investigan temas relacionados con nanomedicina y 17
sobre nuevos materiales.
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consolidado de la busqueda individualizada de proyectos de investigaciéon
resefiados puede verse en la tabla 2.

El resultado general es una gran escasez y dispersion en instituciones de
investigaciones sobre riesgos de los nanomateriales, y no existe ninguna
institucién explicitamente dedicada al tema. Esta primera investigacion

Tabla 2

INSTITUCIONES CON PROYECTOS DE INVESTIGACION EN RIESGOS
DE NANOMATERIALES SEGUN PAGINAS WEB INSTITUCIONALES
(Busqueda durante febrero 2014)

Institucion

Temdtica

Universidad de Guadalajara (UdeG) (PrO-
MEP, n.d.).

Instituto Potosino de Investigaciéon Cienti-
fica y Tecnoldgica (1picyT, 2013)

Centro de Investigacién en Materiales
Avanzados (CIMAV, 2011)- Instituto Nacio-
nal de Ecologia (INECOL)

Instituto de Investigaciones en Materiales
— UNAM (IIM-UNAM, n.d.)

Centro DE Investigacién y de Estudios
Avanzados del Instituto Politécnico
Nacional (CINVESTAV, n.d)

Centro de Ciencias Aplicadas y Desarro-
llo Tecnolégico/Facultad de Quimica
(UNAM) (CCADET-UNAM, n.d.)

Centro de Ciencias Gendémicas (CCG-UNAM)
(ccG-uNaMm, n.d.)

Centro de Investigaciéon en Ciencia Apli-
cada y Tecnologia Avanzada (CICATA-Qro-
UNAM) (Casanas-Pimentel, San-Martin,
Martinez y Pérez, 2008).

Universidad Auténoma de Nuevo Ledén
(UANL, 2012)

Instituto Tecnolégico de Estudios Superio-
res de Monterrey (ITESM) (Salazar, 2013)

Universidad de las Américas en Puebla
(ubLap, 2014)

Universidad Popular Auténoma del Esta-
do de Puebla (UpAEP, n.d.)

Citotoxicidad de nanomateriales. Cuerpo Académi-
co (UDG-CA-682)

Toxicidad y biocompatibilidad de nanomate-
riales

Laboratorio sobre efectos de las nanoparticulas
en el medio ambiente y biocompatibilidad (en
preparacién)

Toxicidad de nanomateriales y sus efectos en
aplicaciones médicas, cosméticas y dispositivos
electrénicos

Linea de investigacién sobre impacto de nano-
materiales y potencial téxico

Estudios de efectos fitotéxicos de nanomateria-
les de carbono y sus biohibridos

Estudios de ecotoxicidad de nanomateriales de
carbono

Sintesis de nanotrasportadores poliméricos de
nanoparticulas de plata. Evaluacién de su efec-
to toxico en lineas celulares neopldsicas

Centro de Investigacién en Biotecnologia y
Nanotoxicologia

Riesgos de los nanomateriales en la salud huma-
na y ambiental

Nanotoxicologia en alimentos y medicamentos

Biocompatibilidad de nanomateriales y su toxi-
cidad en aplicaciones médicas

Fuente: Elaboracién propia.
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exploratoria denota la falta de presencia del tema riesgos de los nanomateria-
les entre los mismos investigadores de nanotecnologia en México, tanto por
la escasez de proyectos de investigaciéon como de grupos de investigacion.

Conclusiones

México se coloca como segundo pais en desarrollo de las NyN en América
Latina después de Brasil. Aunque con un desarrollo incipiente y mayoritaria-
mente orientado a la investigacién bdsica, existen mas de 100 empresas que
comercializan productos de nanotecnologia, sean producidos internamente o
resultado de la importacién; ademas, 60 o mas universidades y otros centros
de investigacién tienen proyectos sobre nanotecnologia, y existen diversos
convenios internacionales de colaboracién (Robles-Belmont, 2012; Zayago y
Foladori, 2010, 2012; Zayago Lau, Frederick y Foladori, 2014).

La investigacion sobre riesgos de las nanotecnologias es muy marginal
en México. No ha habido una politica oficial orientada a exigir estudios de
toxicidad y, posiblemente, tampoco hay mayor conciencia por parte de los
propios investigadores sobre la importancia de esta temdtica, a juzgar por la
escasez de articulos cientificos publicados sobre el tema, y de los contados
grupos de investigacién y/o proyectos individuales que lo tratan. El analisis
bibliométrico sélo detecté 25 articulos cientificos sobre riesgos de las nano-
particulas en los ultimos 12 anos.

Los primeros esfuerzos por encaminar una regulacién no provienen de
una preocupacién por los riesgos, sino del interés comercial de Estados Uni-
dos por promover estandares internacionales que limiten la competencia
internacional y garanticen la competitividad de dicho pais. El primer docu-
mento de lineamientos sobre la regulaciéon de los nanomateriales se pronun-
cia claramente en favor de privilegiar al mercado antes que a la salud huma-
na y el medio ambiente, y practicamente copia un memorandum elaborado
por Estados Unidos y adelantado como base de la elaboracién de los linea-
mientos; no obstante, existen antecedentes de convenios sobre medio am-
biente firmados y ratificados por México sin que Estados Unidos los hayan
ratificado aun, lo que muestra que en ambitos politicos relacionados México
ha tenido una actitud mas proactiva.
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Capitulo 12
Formacion de la fuerza de trabajo
en nanotecnologia en Brasil:
recomendaciones de las politicas, acciones
de las universidades y de las empresas

Waleska Camargo Laureth*
Noela Invernizzi**

Introduccion

En este capitulo presentamos los resultados de una investigacién documen-
tal y empirica sobre las acciones propuestas en las politicas de nanotecnolo-
gia sobre formacién de fuerza de trabajo especializada; la oferta emergente
de cursos de graduacién en nanotecnologia y las demandas de calificacién
profesional de las empresas que desarrollan o incorporan esa tecnologia en
Brasil (Laureth, 2014).

La adopcién de la nanotecnologia por la industria viene acelerandose en
la tiltima década a nivel global (Invernizzi, 2011; Nanowerk, 2013). En Brasil,
segun la Encuesta de Innovacién 2011, 1,132 empresas declararon comprar,
usar o realizar 1&D en nanotecnologia (IBGE, 2013, p. 67). De esa forma, la
capacitacién de personal calificado ha pasado a ser un tema relevante, e in-
clusive, en algunos paises, una eventual escasez de recursos humanos ha sido
sefialada como un posible obstdculo al desarrollo de la nanotecnologia
(Sing, 2007; Malsch y Oud, 2008).

Un aspecto central de la formacién de fuerza de trabajo en nanotecno-
logia tiene que ver con su caracter interdisciplinar, independientemente del
sector de aplicacién. De acuerdo con Fonash (2001), la comprensién de la
materia en nanoescala necesaria para la manufactura exige una formacién
que transite por los principios de la biologia, la fisica, la quimica y la ingenie-
ria. La interdisciplinaridad genera demandas hacia atras en el sistema edu-
cacional, tradicionalmente organizado en torno a materias especificas. Se

*Doctora en Educacién por la Universidad Federal de Parana, Curitiba, Brasil.
**Profesora Asociada del Sector de Educacion y del Programa de Post graduaciéon en
Politicas Publicas de la Universidad Federal de Parana, Curitiba, Brasil.
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propone, inclusive, que seria necesario construir la interdisciplinaridad
desde la escuela primaria (Fonash, 2001; Roco, 2003; Foley y Hersam, 2006).

Hasta el momento existe escasa investigacién sobre las estrategias de
contratacién y las competencias privilegiadas por las empresas. Algunos es-
tudios realizados en Alemania e Inglaterra senalan que aun cuando la mayo-
ria de la fuerza de trabajo se concentre en las actividades mas calificadas
de 1&D, con requisitos de elevada formacién cientifica, nuevas actividades de
manufactura, control de calidad, marketing y documentacién comienzan a
surgir, con perfiles profesionales considerados calificados (técnicos) y semi-
calificados (Aibithch, 2009; Semta, 2009). En Estados Unidos, un estudio
prospectivo realizado por el Departamento de Trabajo (ONET, 2010) sugiere
la emergencia de algunas ocupaciones especificas como ingenieros y técni-
cos en nanotecnologia y en nanosistemas, asi como la agregaciéon de conoci-
mientos de nanotecnologia a un conjunto variado de ocupaciones existentes.

En este trabajo nos abocamos a discutir estas cuestiones en el contexto
brasilefio. Mostraremos, en la segunda seccién, siguiendo esta introduccién,
que los lineamientos de la politica de nanotecnologia para la formacién de
recursos humanos se orientaron primordialmente a asegurar la ampliaciéon
del cuadro de investigadores para las actividades de 1&D, en nivel de posgra-
duacién. Sin embargo, como exponemos en la tercera seccion, tres cursos de
graduacién en nanotecnologia surgieron en los ultimos afios con expectativas
de formar un contingente de fuerza de trabajo para la creciente incorpora-
cién de nanotecnologia a la industria del pais. Ellos constituyen el foco princi-
pal de esta investigacién, aunque sefialamos algunas otras iniciativas de edu-
cacién en nanotecnologia. En la cuarta seccién analizamos las estrategias
seguidas por las empresas para reclutar y utilizar su fuerza de trabajo para
enfrentar los desafios puestos por esta tecnologia emergente.

En cuanto a la metodologia, fue realizada una investigacion documental
de los textos de politica de nanotecnologia y de los planos curriculares de los
cursos de graduacion. El andlisis de los cursos fue complementado por cues-
tionarios enviados a los coordinadores de los mismos. Los datos de la indus-
tria fueron obtenidos mediante cuestionarios levantados en 22 empresas
durante el periodo 2011-2013.

La formacion de recursos humanos
en la politica de nanotecnologia

Lanzado en 2005, en el ambito del Plan Plurianual de Gobierno 2004-2007,
el Programa Nacional de Nanotecnologia (PNN) consolidé y proyecté en un
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programa nacional las acciones para estimular la nanociencia y la nanotec-
nologia que venian desarrolldndose desde el inicio de la década.

A partir de diagndésticos realizados en 2000 y 2001 se consideré que el
pais disponia de una masa de investigadores suficiente para iniciar un desarro-
llo cientifico en el drea (McTI1, 2003; CGEE, 2004). Las primeras acciones de
fomento se dirigieron a incentivar la investigacién y la formacién de inves-
tigadores. En 2001, una convocatoria publica llevé a la constituciéon de
cuatro redes de investigacién en nanociencia y nanotecnologia en las dreas
de materiales nanoestructurados; nanotecnologia molecular y de interfases;
nanobiotecnologia y nanodispositivos semiconductores y materiales na-
noestructurados (CGEE, 2004).

En 2003 fue creada la Coordinacién General de Politicas y Programas de
Nanotecnologia, y fue establecido el Grupo de Trabajo en Nanotecnologia que
elaboré el documento base sobre el cual se apoya el PNN (McCTI, 2003; MCTI,
2006). En consonancia con los objetivos de ese programay de la politica indus-
trial' de ampliar la competitividad del pais en areas emergentes basadas en el
conocimiento, comienza a destacarse la necesidad de expandir las actividades
en nanotecnologia, muy localizadas en el medio académico, para el sector
productivo. Sintonizando con ese objetivo, fueron financiadas 10 redes de in-
vestigacion en 2005 (Programa Brasil Nano) (McT1L, 2006). En 2010, 17 nuevas
redes fueron financiadas y en 2011 otras seis, estas ultimas enfocandose a la
formacién de investigadores y al avance del conocimiento en nanotoxicologia
y nanoinstrumentacién. En 2012, un nuevo llamado privilegi6 las investigacio-
nes orientadas a la produccién, desarrollo de prototipos y aumento de escala
en nanomateriales, nanocompésitos y nanodispositivos (CNpq, 2013).

En estas acciones, las principales metas de calificacién de recursos hu-
manos se orientaron a la formacién de investigadores, que se dio especial-
mente a través de los programas de posgraduaciéon. En ese sentido, las reco-
mendaciones del PNN indicaban la necesidad de crear nuevos programas o
areas que colocasen a los alumnos en contacto con las dreas relevantes de la
nanotecnologia. Fueron establecidas metas concretas para la formacién de
alumnos de posgraduacién que, entre 2004 y 2007, debia aumentar de 600
(existentes en 2003) a 1,140 (mct1, 2003, p. 12). El PNN no contemplaba la
creacién de cursos de graduacién, pero tres fueron creados, como veremos
en la préoxima seccion.

El documento que subsidi6 la elaboracién del PNN consideré que varias
industrias comenzarian a utilizar nanotecnologia en sus productos y proce-

'La Politica Industrial, Tecnolégica y de Comercio Exterior (PICTE), lanzada en 2004,
consider6 a la nanotecnologia como un area estratégica “portadora de futuro”.
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sos, lo que llevaria a una ampliacién de la demanda de trabajadores con
formacién secundaria y técnica. Para atender esta potencial demanda, fue
considerado estratégico influenciar los cursos técnicos en la direccién de la
nanotecnologia, indicindose que en los segmentos de alta tecnologia, los
técnicos altamente calificados son un factor de éxito (McTI, 2003, p. 3). Sin
embargo, ninguna directriz o meta fue delineada en aquel momento para
estructurar tal oferta.

Mids recientemente, la accién mds importante en la politica para el
desarrollo de la nanotecnologia fue la estructuracién del Sistema Nacional de
Laboratorios de Nanotecnologia (SisNANO). La propuesta del SisNANO con-
siste en promover el avance cientifico y tecnolégico para la innovacién, la
formacién de recursos humanos y la ampliacién de la cooperaciéon inter-
nacional. Instituido en 2012, el SisSNANO cuenta con 26 laboratorios, entre
estratégicos y asociados. Se trata de un sistema de atencién multiusuario
para uso de investigadores y empresas (MCTI, 2013).

El SisNANO es considerado por el gobierno un pilar fundamental de la
Iniciativa Brasilenia de Nanotecnologia (IBN), actualizacién del PNN lanzada en
2013 con el objetivo de “(...) integrar y fortalecer las acciones gubernamenta-
les para promover el aumento de la competitividad de la industria brasilena
basada en nanotecnologia” (McTI, 2013). Sus acciones se direccionan a un
amplio conjunto de sectores considerados estratégicos por su capacidad de
innovacién e importancia econémica, incluyendo la industria aerondutica,
aeroespacial y de defensa; agronegocios y alimentos; energia; higiene perso-
nal, perfumeria y cosméticos; medio ambiente/Amazonia; petréleo y gas;
plasticos; y salud (Mmcrt1, 2013).

La IBN se propone crear conocimiento de punta en estas dreas estratégi-
cas, para lo cual refuerza los objetivos de capacitacién de recursos humanos
de alto nivel. Agrega un nuevo objetivo, vinculado a la transferencia del co-
nocimiento a las empresas: de un lado, valorizar el desarrollo tecnolégico y
las habilidades de interaccién con las empresas en la formaciéon académica;
de otro, promover programas de formacién de recursos humanos en las
empresas (Silva, 2012).

En la década transcurrida desde la formulacién del PNN, la politica de
nanotecnologia ha priorizado las acciones de formacién de recursos huma-
nos altamente calificados. En este sentido, el énfasis puesto en el cardcter
estratégico de la nanotecnologia para la competitividad se identific6 mayor-
mente con las actividades de 1&D vy, particularmente, a partir de la relacién
universidad-empresa. Las acciones de formacién de fuerza de trabajo para
el area de manufactura fueron secundarizadas, en la medida en que mds alld
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de ser senalada su importancia, no fueron instrumentalizadas acciones con-
cretas con ese propésito. En la préxima seccién expondremos las ofertas
existentes de formacion de recursos humanos, concentrandonos en el nivel
de cursos de graduacién, que constituy6 el foco de nuestra investigacion.

Formacion de graduados en nanotecnologia

Como fue visto, el objetivo fundamental de las politicas de nanotecnologia
ha sido la formacién de recursos humanos de alto nivel para 1&D. Para res-
ponder a ese desafio, muchos programas de posgraduacién en fisica, quimica,
biologia, farmacia, ciencia de materiales e ingenieria agregaron nuevas li-
neas de investigacién en nanotecnologia. También fueron creados progra-
mas cuyo foco principal es la nanotecnologia. Entre ellos destacan el Programa
de Post Graduacion en Nanociencias del Centro Universitario Franciscano,
iniciado en 2006 (Estado de Rio Grande del Sur); el Programa de Post Gra-
duacién en Nanociencia y Materiales Avanzados de la Universidad Federal
del ABC, implementado en 2008 (Estado de San Pablo); el Programa de Post
Graduacién en Nanotecnologia Farmacéutica, estructurado en red con aso-
ciaciéon de nueve universidades de diversas regiones del pais, iniciado en
2010; el Programa de Post Graduacién en Nanociencia y Nanobiotecnologia,
de la Universidad de Brasilia, creado en 2012 (Distrito Federal) y el Progra-
ma de Post-Graduacién en Ingenieria de la Nanotecnologia, de la Universi-
dad Federal de Rio de Janeiro, iniciado en 2014 (Estado de Rio de Janeiro).

Tanto la formacién en dreas cldsicas con contenidos de nanotecnologia
como la formacién especifica en esta drea han ampliado rapidamente el nu-
mero de investigadores en nanotecnologia en el pais. A comienzos de 2001,
el pais contaba con 192 investigadores actuando en el drea (Knobel, 2002).
A fines de la década, ese nimero habia ascendido a mds de 3 mil, incluyendo
unos 1,300 investigadores y alrededor de 2 mil alumnos de posgraduaciéon
(ABDI, 2010).

En otros niveles, la formacién en nanotecnologia es ain reducida y ha
sido realizada por actores bastante heterogéneos. Encontramos varias ini-
ciativas de cursos cortos destinados a introducir la nanotecnologia a los
estudiantes universitarios o profesionales que actiian en empresas, tales
como las Escuelas de Nanociencia y Nanotecnologia promovidas por la
Universidad Federal de Rio de Janeiro, que llegaron a su sexta edicién en
2013. La misma universidad organiza periédicamente jornadas y seminarios
sobre el tema. Otro ejemplo de esas iniciativas es la Escuela de Microscopia
Electrénica, promovida por el Instituto Nacional de Metrologia, Calidad y
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Tecnologia (INMETRO) y el Curso de Microscopia Electrénica de Transmision
ofrecido por el Laboratorio Nacional de Nanotecnologia (LNNano) en 2013.
A nivel de la educacién basica y profesional, el SENAI-San Pablo dispone
de unidades méviles de educaciéon, en émnibus que poseen equipamientos
para simulaciones y aplicaciones prdcticas de la nanotecnologia. La sede
SENAI Mariano Ferraz oferta un curso de iniciacién profesional en nanocien-
cia y nanotecnologia con duracién de 20 horas, destinado a alumnos con 7°
grado completo (SENAL/sp, 2013). La unidad Ing. Adriano José Marchini
oferta un curso con foco en el sector textil y de vestuario, en el cual la nano-
tecnologia es abordada como técnica de acabado (SENAL/sp, 2013).

Otro tipo de iniciativas son las de educacién no formal. La ONG 1IEP
(Intercambio, Informaciones, Estudios e Investigaciones), en conjunto con
la Fundacentro (agencia del Ministerio de Trabajo para Seguridad del Tra-
bajo) y Ia Red Nanotecnologia, Sociedad y Medio Ambiente (Renanosoma)
han promovido seminarios, oficinas, actividades y publicaciones sobre la
temdtica destinadas a educadores, trabajadores, académicos y representan-
tes del poder publico. LLa Renanosoma también realiza programas de divul-
gacién mediante entrevistas en un canal de televién en linea, mientras que
la Fundacentro ha publicado tres cartillas para los trabajadores que contie-
nen informacién sobre la nanotecnologia y los posibles riesgos a la salud y
el ambiente, divulgados en forma de historietas.

En cuanto a los cursos de graduacién que son objeto de nuestra investi-
gacioén, éstos comenzaron a estructurarse en los ultimos afos. Actualmente
existen tres cursos: el Bachillerato en Nanotecnologia, de la Universidad
Federal de Rio de Janeiro (UFRJ); el Bachillerato en Fisica: Materiales y Nano-
tecnologia, de la Universidad Federal de Rio Grande del Sur (UFRGS), y el
curso de Ingenieria en Nanotecnologia, de la Pontificia Universidad Catdlica
de Rio de Janeiro (Puc-Rio), implantados en 2009, 2010 y 2011, respectiva-
mente. Como estos cursos son recientes, aun no existen indicadores de inser-
cién de los egresos en el mercado de trabajo. Expondremos brevemente los
enfoques curriculares de cada uno de ellos.

Bachillerato en Nanotecnologia (urry)

El curriculo de este curso estd organizado en torno al aporte de conocimien-
to de las grandes dreas de las ciencias fisico-naturales para comprender
la escala nano. Se propone una amplia interdisciplinaridad desde la base de la
formacién como eje organizador del curriculo, con transito de los alumnos
por materias de diversas facultades. De acuerdo con la coordinadora del
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curso, el objetivo es dar al alumno, durante los dos anos que forman el
nucleo comun, una formacién bdsica en fisica, matematica, quimica y bio-
logia, recorriendo transversalmente los conocimientos que forman el cam-
po de nanotecnologia, los cuales son nucleados a partir de una materia de
introduccién a la nanotecnologia. Sigue un ciclo profesional, en el cual el
alumno debe optar por una de las tres dreas: fisica, materiales o bionanotec-
nologia. Cada una de estas especializaciones posee un conjunto de discipli-
nas obligatorias, asociadas, optativas y de libre eleccién. La especializacion
es considerada un medio para facilitar diversas opciones de entrada en el
mercado de trabajo o en la posgraduacion. Entre el 4° y 82 semestres es
ofrecida la materia Investigacién en Nanotecnologia, durante la cual los
alumnos realizan diversas pasantias de iniciaciéon cientifica en laborato-
rios o grupos de investigaciéon consorciados al curso. De esta forma, los
estudiantes adquieren familiaridad con fundamentos teéricos y técnicas
especificas de cada drea.

Bachillerato en Fisica: Materiales y Nanotecnologia (UFRGS)

El foco del curriculo de la UFRGS son los contenidos de fisica. No obstante,
propone la interlocucién con otras dreas cientificas necesaria para la compren-
sién de las propiedades de los materiales en escala nanométrica y para el
aprendizaje de técnicas de caracterizacion de materiales en esa escala. La
coordinadora del curso destaca que atn en un drea interdisciplinaria es
necesario que el profesional domine un drea del conocimiento, por lo que
no considera adecuada una formacién generalista en nanotecnologia. Asi el
curriculo parte de la estructura del curso de fisica, direccionando luego su
foco a las propiedades de los materiales en nanoescala a través de un con-
junto de disciplinas técnico-analiticas, tales como Mecdnica Quantica y Fisi-
ca de Sistemas de Bajas Dimensiones (semestres 6°. y 72.). En los semestres
82.y 92, los alumnos pueden optar por la habilitacién en Materiales y Nano-
tecnologia, cursando las materias Fabricacién y Caracterizacién de Nanoes-
tructuras I'y II.

Ingenieria en Nanotecnologia (puc-Rio)

En este curso, las materias estan organizadas en un ciclo basico de forma
semejante a las demds dreas de ingenieria, en el cual los alumnos recorren
contenidos de fisica, quimica, materiales, biologia, computacién y matema-
ticas. La primera materia obligatoria directamente vinculada a nanotecnolo-
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gia (Introduccién a la Nanotecnologia) es cursada en el 4° semestre. En el
6° semestre, los alumnos cursan Caracterizacién de NM y en el 7° Laborato-
rio de Caracterizacion de Nanomateriales y Sintesis de Nanomateriales. El
curso es concluido con el desarrollo de un proyecto en ingenieria de nano-
materiales y con una pasantia supervisada en el drea. Asi como fue sintetiza-
do por el coordinador, este curso tiene el perfil de formacién en ingenieria,
con una fundamentacién interdisciplinar en todas las dreas de la ciencia,
seguida de una especializacién en nanomateriales. De esa manera, el curso
tiene como objetivo agregar las competencias necesarias para actuar en
procesos de produccién envolviendo nanomateriales.

Observamos que los cursos sugieren dos trayectorias diferentes de forma-
cién en nanotecnologia. En la UFRJ el curriculo parte de las bases cientificas
generales de la nanotecnologia para luego enfocarse en areas especificas de
la fisica, biotecnologia e ingenieria de nanomateriales. En la UFRGS y la PUC-R], la
concepcién curricular es inversa, y los alumnos transitan primeramente por
un formato mds tradicional de las dreas de fisica e ingenieria para luego diri-
girse a conocimientos mads especificos del drea de nanotecnologia.

Los tres cursos tienen en comun, no obstante, el presupuesto de que la
nanotecnologia exige el transito por diversas dreas del conocimiento, lo que
fue destacado por los coordinadores. Pero en todos ellos se preserva el forma-
to de disciplinas: esto es, no se considera que el drea de nanotecnologia exija
un nuevo enfoque epistemolégico y metodoldgico, con la construcciéon de un
nuevo objeto, lo que implicaria en alteraciones mas sustanciales del formato
curricular. Asi, la interdisciplinaridad es entendida en los cursos como la ex-
ploracién de los aportes de cada area de la ciencia para la comprensién de la
nanotecnologia.

El enfoque de interdisciplinaridad de los cursos es, no obstante, total
o prioritariamente limitada a las ciencias fisico-naturales. Solamente el
curriculo de la PUC-R] ofrece contenidos obligatorios sobre las implicacio-
nes sociales, econémicas, éticas y ambientales de la nanotecnologia en las
materias Implicaciones Sociales de la Nanotecnologia e Implicaciones Am-
bientales de la Nanotecnologia. LLa carga horaria atribuida a estos temas es,
con todo, muy reducida en el conjunto del curso.

En la siguiente seccién nos dedicamos a examinar el potencial mercado de
trabajo previsto para los futuros egresos: las empresas que desarrollan o incor-
poran nanotecnologia. Analizamos cémo estas empresas estan organizando su
fuerza de trabajo para la adopcién de esta nueva tecnologia y cudles son las
demandas emergentes de calificacién profesional.
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Competencias existentes y demandas emergentes
en empresas con actividades en nanotecnologia

Los datos presentados a continuacioén provienen de una investigacion realizada
entre 2011 y 2013, incluyendo 22 empresas residentes en Brasil con actividades
en nanotecnologia. A pesar de la dificultad enfrentada para obtener informa-
cidn, el conjunto de empresas que completo los cuestionarios exhibe una am-
plia representacién de sectores de produccién (véase tabla 1) confirmando el
cardcter transversal de esa tecnologia. En la misma tabla, presentamos una
clasificacion de las empresas en dos categorias que corresponden a dos fases
diferentes de la cadena productiva: a) 10 empresas productoras, que desarro-
llan insumos nanotecnolégicos (nanoparticulas, nanomateriales, nanodispo-
sitivos), identificadas como P1, P2, etcétera, y b) 12 empresas incorporadoras,
que utilizan tales insumos en sus productos (por ejemplo, agregacién de
principios activos o sistemas de distribucién de activos en la industria de cos-
meéticos; incorporacién de sustancias hidratantes en telas para vestuario;
uso de nanoparticulas de plata con efecto bactericida en ropas, pinturas,
etcétera), identificadas como I1, 12, etcétera.

De manera general, las empresas productoras de nanotecnologia en este
conjunto son predominantemente pequenas, mientras que las que aplican nano-
tecnologia son de mayor tamafio y ocupan un personal mucho mayor. En la
tabla 2 puede observarse que las empresas productoras e incorporadoras han
recorrido una dindmica bastante similar de desarrollo de la nanotecnologia.
Aunque en ambos tipos de empresa la fase de 1&D continuda siendo la actividad
dominante, la mitad de las empresas productoras y 40 por ciento de las incorpo-
radoras (entre estas ultimas sélo nueve de las 12 respondieron a esta cuestion)
han avanzado hacia la fase de teste pre-comercial y/o comercializacién de pro-
ductos con nanotecnologia. Este dato estd en conformidad con otro levanta-
miento realizado en el pais (ABDI, 2013), y con la literatura internacional, tal
como fue expuesto en la introduccién.

Todas las empresas consultadas, excepto una productora de insumos, indi-
can que pretenden expandir sus inversiones en nanotecnologia. Sin embargo,
senalan que existen algunos obstaculos para ello. Entre las productoras de insu-
mos nanotecnolégicos, la mitad destaca los altos costos de 1&D y la incertidum-
bre en cuanto a la ampliacién de un mercado consumidor de sus productos. Las
incertidumbres sobre la regulacién de la nanotecnologia y las ventajas menores
que las esperadas fueron indicadas por cuatro de las 10 empresas de este grupo.
Nueve de las 12 empresas incorporadoras de insumos nanotecnolégicos desta-
can también el alto costo de las actividades de 1&D, y cinco de ellas consideran
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Tabla 1

INSUMOS Y PRODUCTOS PRODUCIDOS POR LAS EMPRESAS

Empresas productoras
(P) de insumos nanotecnoldgicos

Empresas incorporadoras
(1) de nanotecnologia

P1

P2

P3

P4

P5

P6

P7

P8

P9

P10

Nanoparticulas de plata, recubri-
mientos antimicrobianos
Compuestos luminiscentes organi-
cos e inorgdnicos

Diversas nanoparticulas para drug
delivery

Anticuerpos sintéticos

Principios bioactivos para alimen-
tos

Nanoparticulas biodegradables y
biocompatibles para cosméticos
Producto(s) no especificados para
uso en la industria quimica, medi-
camentos y cosméticos
Nanoparticulas de plata para uso
en los sectores quimico y textil
Sensores, filmes comestibles y poli-
meros para uso en alimentos
Sensores y catalizadores

I1

12

13

14

15

16

17

I8

19

110

111

112

Gel aclarador e injertos de uso odontol6-
gico

Cosméticos, no especificado por la em-
presa

Industria farmacéutica y de cosméticos,
productos no especificados por la empresa
Nanocompésitos, revestimientos y senso-
res aplicados a la industria de petrdleo
y gas

Aplicaciones no especificadas en la indus-
tria de petréleo y gas

Uso de silicona conductora, aislantes y con-
ductores de calor en la industria quimica
Medicamentos, no especificado por la
empresa

Utensilios pldsticos
Alimentos, producto no especificado

Aplicaciones de nanotecnologia en cera-
micos

Ropas con nano cdpsulas de hidratante
corporal

Biotecnologia, producto no especificado

Fuente: Elaborado propia con base en datos suministrados por las empresas.

que hay falta de fuerza de trabajo calificada y que las ventajas obtenidas son
menores que las esperadas.?

Considerando la situacién actual de las empresas y sus planes de expan-
sién, podemos inferir que las empresas brasilefias se encuentran en una fase de
transicién en cuanto a la demanda de fuerza de trabajo para actuar en nanotec-

?Los obstdculos senalados por las empresas investigadas son bastante semejantes a los
problemas y obstaculos para innovar reportados en la Encuesta de Innovacion 2011. Las
industrias que introdujeron alguna innovaciéon en el periodo 2009-2011 atribuyeron grado
medio o alto de importancia a los siguientes factores: altos costos de la innovacién (81.7 por
ciento); falta de recursos humanos calificados (72.5 por ciento) y riesgos econémicos excesivos

para innovar (71.3 por ciento) (IBGE, 2013).

Nanotecnologia_3as.indd 184

15/01/2015 13:38:45



185

Tabla 2

AVANCE DE LAS ACTIVIDADES EN NANOTECNOLOGIA EN LAS EMPRESAS
PRODUCTORAS E INCORPORADORAS

Fase de las actividades en nanotecnologia™*

Empresas 1&°D Pre-comercial Comercializacion
Productoras (10) 8 5 4
Incorporadoras 9 4

(9/12)*

* Tres de las 12 empresas incorporadoras no respondieron esta pregunta.
#%* Mas de una fase de actividad podia ser indicada por una misma empresa.
Fuente: Elaboracion propia con base en datos suministrados por las empresas.

nologia: no sélo serdn necesarios cuadros altamente calificados para 1&D, sino
que tenderd a aumentar la demanda de personal competente para actuar en la
manufactura, control de calidad y comercializacién. Las empresas nacionales se
sitdan en la misma tendencia descrita en estudios realizados en otros paises
(Henn, 2004, apud stoa, 2007; Abicht et al., 2006; Sing, 2007; Sempta, 2009;
Abicht, 2009: Godbe Research, 2006).

Entre las 22 empresas investigadas, tres productoras de insumos y cinco de
productos con nanotecnologia indicaron dificultades por la falta de personal
calificado. Sin embargo, la mayoria de ellas reporté que el proceso de desarrollo
o incorporacién de nanotecnologia se ha realizado, hasta el momento, utilizan-
do la fuerza de trabajo disponible y sin mayores obstdculos. Es necesario preci-
sar que algunas de las empresas productoras de nanotecnologia son peque-
nas empresas que surgieron recientemente, ya enfocadas a esta tecnologia o a
otras tecnologias emergentes, como biotecnologia, por lo cual su fuerza de tra-
bajo fue reclutada, desde el inicio, con las competencias adecuadas.

El hecho que estas empresas hayan enfrentado los desafios colocados por
una nueva tecnologia con la fuerza de trabajo disponible se explica ademas
por el nivel mds alto de escolaridad de la fuerza de trabajo empleada por
ellas en comparacién con la media de escolaridad que prevalece en la indus-
tria nacional, que es de educacién secundaria incompleta (CN1, 2013). En las
tablas 3 y 4 puede observarse el perfil de escolaridad de la fuerza de trabajo
empleada en las empresas investigadas. Una vez que varias de ellas no deta-
llaron en los cuestionarios datos sobre el nimero de funcionarios empleados
en actividades que involucran nanotecnologia y sus respectivos niveles de es-
colaridad, optamos en estas tablas por indicar el nivel de escolaridad de los
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funcionarios en cada fase del proceso, situando la identificacién de cada em-
presa en la célula correspondiente.

Observamos que la mayoria de las empresas productoras e incorporadoras
emplean trabajadores con formacién de graduacién, maestria y doctorado. En
las actividades de 1&D, nueve de las 10 empresas productoras ocupan doctores y
cinco de ellas masters. En el caso de las 12 empresas incorporadoras de insumos
nanotecnolégicos, ocho ocupan doctores y tres emplean masters. Aunque el per-
fil de trabajadores en los dos tipos de empresas sea semejante, los trabajadores
con nivel de educacién media y técnica tienen mds representaciéon en las empre-
sas productoras de nanotecnologia. Si bien no disponemos de nimeros absolu-
tos, estas informaciones parecen indicar que las empresas de nanotecnologia
investigadas tienden a ocupar mds trabajadores post graduados en actividades de
1&D que la media de las empresas innovadoras brasilenas. La Encuesta de Inno-
vacion (IBGE, 2013) reporta que predominan los graduados en las actividades de
1&D, que constituyen casi 60 por ciento de la fuerza de trabajo en tal actividad,
llegando los trabajadores con nivel de posgraduacién a sélo 8 por ciento.

Tabla 3

NIVEL DE ESCOLARIDAD DE LA FUERZA DE TRABAJO EMPLEADA
DE LAS EMPRESAS PRODUCTORAS DE NANOTECNOLOGIA SEGUN
EL AREA DE ACTUACION

Empresas con trabajadores actuando en nanotecnologia
en cada nivel de escolaridad

Area de actuacion Secundario Técnico  Graduacion Maestria  Doctorado

Investigacion y desarrollo (P5)  (P5) (P7) (P1) (P2) (P2)(P5) (P1)(P3)

(P9) (P10) (P5) (P6) (P7) (P9) (P4) (P5)

(P7) (P9) (P10) (P6) (P7)

(P8) (P9)

(P10)

Manufactura (P5) (P6)  (P4) (P7) (P4) (P6)  (P2) (P6) (P8)
(P7)

Comercializacién y otras (P2) (P4) (P5) (P6) (P8)
actividades (P5)

Total de empresas que
ocupan trabajadores en
nanotecnologia en cada
nivel de escolaridad 2 5 7 6 9

Fuente: Elaboracién propia con base en datos suministrados por las empresas.
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Tabla 4

NIVEL DE ESCOLARIDAD DE LA FUERZA DE TRABAJO EMPLEADA
EN LAS EMPRESAS INCORPORADORAS DE NANOTECNOLOGIA
SEGUN EL AREA DE ACTUACION

Empresas con trabajadores actuando en nanotecnologia en cada
nivel de escolaridad

Area de actuacion Secundario Técnico Graduacion — Maestria Doctorado

Investigacién y (I6) (I2) (I13)  (I1) (14) (11) (12) (14)

desarrollo (19) (I11) (19) (I5) (I6) (I7)

(110) (I112)

Manufactura (I6) (I1) (12) (15) (17)
(I11)

Comercializacién y otras (I1) (110) (110) (I2) (16) (I5) (112)
actividades (I11)

Total de empresas que
ocupan trabajadores en
nanotecnologia en cada
nivel de escolaridad 2 2 6 4 8

Fuente: Elaboracion propia con base en datos suministrados por las empresas.

El perfil de escolaridad de la fuerza de trabajo que actiia en la fase de manu-
factura en las empresas que producen insumos nanotecnolégicos esta distribui-
do entre diferentes niveles de educacion, desde el secundario al doctorado.
Cuatro de las seis empresas que ya tienen actividades en la produccién (aunque
dos de ellas atin en fase precomercial) cuentan con trabajadores de escolaridad
secundaria y técnica, tres empresas cuentan con trabajadores con nivel de gra-
duacidn y otras tres con funcionarios de nivel de posgraduacién. Entre las seis
empresas incorporadoras de nanotecnologia que desarrollan actividades de
produccién, dos declaran utilizar funcionarios con nivel de doctorado, tres con
nivel de graduacién y una con nivel técnico. Estas informaciones muestran que
las empresas dependen de la fuerza de trabajo con un alto perfil de escolaridad,
ya sea para producir insumos nanotecnolégicos, como para las fases de manu-
factura en que estos insumos son integrados en productos de consumo final. En
ningun caso fue posible obtener datos sobre el porcentaje de la fuerza de traba-
jo de esas empresas que estd involucrada en actividades en nanotecnologia en
relacion con el cuadro total de funcionarios. Este porcentaje debe ser mucho
menor en las empresas incorporadoras.
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Finalmente, en las actividades de comercializacién y otras actividades indirec-
tas como control de calidad, volvemos a encontrar un perfil de alta calificacién
(graduacién y posgraduacién) en las empresas productoras, y una distribuciéon
mayor en los diversos niveles de educacién en las empresas incorporadoras.

Ademads de la formacién, las empresas valorizan un conjunto de compe-
tencias que resultan de la confluencia entre la educacién formal y la experien-
cia profesional, tales como la capacidad de transitar entre diversas areas del
conocimiento y la capacidad de comunicacién para viabilizar el trabajo en
equipo. De hecho, los equipos compuestos por diversos especialistas han sido
la forma predominante de organizacién de los recursos humanos en estas
empresas para trabajar con nanotecnologia.

Cuando cuestionadas sobre sus preferencias de reclutamiento, las em-
presas indicaron que ademads de la formacién en un drea del conocimiento
—destacando fisica, quimica, biologia e ingenieria, variando segun el sector
de actividad— la formacién de un equipo para desarrollar aplicaciones de
nanotecnologia debe ser complementada por especialistas con amplia expe-
riencia en el ramo de actuacién de la empresa. A estos profesionales pasa a
ser requerido ampliar su capacidad de interaccién con las diversas dreas de
conocimiento de modo a captar las oportunidades de innovacién abiertas
por la nanotecnologia para las dreas de actuacién de la empresa. Ello confir-
ma que las empresas también consideran necesaria la confluencia de varios
campos de conocimiento para actuar en nanotecnologia.

Finalmente, algunos contenidos nuevos y especificos del drea de nano-
tecnologia fueron citados como relevantes, tales como el dominio de nue-
vas técnicas de caracterizacién, sintesis y fabricacién de materiales nanoes-
tructurados, asi como también competencias técnicas de microscopia y en
toxicologia.

La principal fuente de reclutamiento de nuevos profesionales para ac-
tuar en nanotecnologia han sido las universidades y los centros de investiga-
cién. Ello no sélo es indicador de un drea que requiere un alto nivel de es-
colaridad y del aun fuerte predominio de las actividades de 1&D, sino
también de un drea emergente en la cual la industria ain no ha acumulado
recursos humanos con experiencia previa.

Consideraciones finales

Brasil ha venido estimulando el desarrollo de la nanotecnologia desde el
inicio de la década pasada con el objetivo de ampliar la capacidad competi-
tiva del pais. Hemos mostrado que el estimulo dado a la formacién de recursos
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humanos en la politica de nanotecnologia se ha dirigido prioritariamente a
la formacidn de investigadores altamente calificados, accién que ha resulta-
do exitosa, vista su rapida expansién. Estos, por un lado, ampliaron la pre-
sencia del drea de nanotecnologia en las universidades. Por otro lado, se
consideré a los investigadores como la via privilegiada, mediante su inser-
ciéon en actividades en 1&D en las empresas, para impulsar la innovacion.
Aunque se ha reconocido la necesidad de formar fuerza de trabajo para el
drea de manufactura de nivel secundario y técnico, no han sido instrumen-
talizadas acciones concretas en este sentido.

En el dambito de la oferta de formacién, varios programas de posgra-
duacién han incorporado la nanotecnologia como linea de investigacién y
algunos como tema central. En este trabajo nos concentramos en analizar
la oferta de formacidén a nivel de graduacién, que podria constituir el cua-
dro medular de la fuerza de trabajo de manufactura, especialmente en las
empresas productoras de nanotecnologia. Identificamos la creacién de tres
cursos de nanotecnologia en el pais, que proponen trayectorias diferentes
para proporcionar a los alumnos una formacién interdisciplinaria. Dos de
cllos parten de dreas consolidadas —la fisica y la ingenieria— para, mediante
el didlogo con otras dreas de la ciencia, construir la base tedrica y técnica; el
tercero propone partir de una amplia base interdisciplinaria de conoci-
miento para especializarse en nanotecnologia. Con todo, en todos los casos
se continda trabajando con curriculos articulados en torno a disciplinas,
sin innovaciones mas radicales en cuanto al enfoque interdisciplinario que,
segun algunos autores, la nanotecnologia exigiria.

En el sector productivo, encontramos que las empresas investigadas estdan
en una fase de transicién en cuanto a la demanda de fuerza de trabajo para ac-
tuar en nanotecnologia. Aunque atn predominan las actividades de 1&D, las de
manufactura, comercializacion y otras actividades auxiliares estdin comenzando
a ampliarse, lo que implicaria una mayor diversificacién de la demanda de
trabajadores.

Observamos que la actual fuerza de trabajo empleada, tanto en las empre-
sas que desarrollan como en las que incorporan nanotecnologia, tiene un perfil
de calificacién muy por encima de la media de la fuerza de trabajo industrial
nacional. Inclusive, en las dreas de 1&D estas empresas emplean mds masters y
doctores que la media de empresas consideradas innovadoras en el pais. Precisa-
mente por contar con tales capacidades, las empresas han conseguido enfrentar
los desafios colocados por la introduccién de una nueva tecnologia sin mayores
obstdculos.
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Las empresas valorizan cuadros calificados con la capacidad de transitar
entre diversas dreas del conocimiento, lo que incluye no solamente una forma-
cién abierta a la complementacién de diversas dreas cientificas sino también
la capacidad de comunicacién para viabilizar el trabajo en equipos com-
puestos por profesionales con diversas formaciones. De esta forma, el abor-
daje interdisciplinario que se materializa en las empresas estd dado por la
composicién de equipos de trabajo en que convergen diversas formaciones.
En ese sentido, serd necesario evaluar en el futuro cudl de las propuestas de
interdisciplinaridad observadas en los cursos de graduacion satisface mejor
esa demanda. Es bastante posible que ello varie conforme al ramo de pro-
duccién y a la actividad a ser desarrollada (1&D, manufactura, etcétera).

Los trabajadores con nivel de graduacién tienen una presencia importan-
te en las empresas investigadas, a lo largo de todas las funciones: 1&D, manu-
factura, comercializacién y otras actividades de apoyo. Hasta el momento, los
técnicos y trabajadores con formacién secundaria constituyen una parte
menor de la fuerza de trabajo en estas empresas. Sin embargo, ya han se-
nalado la demanda de conocimientos y técnicas especificas que podrian
ser integradas en la formacién de técnicos secundarios y de nivel superior.
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Anexo |

Nanotecnologia y trabajadores: la declaracion de Curitiba

El 5 de septiembre de 2013 Ia Red Latinoamericana de Nanotecnologia y So-
ciedad (ReLANS) en colaboracién con el Center for Nanotechnology in
Society, University of California - Santa Barbara (CNs) organizé el primer
Seminario Internacional sobre Nanotecnologia y Trabajo en la ciudad de
Curitiba, Brasil. Como resultado del encuentro se elaboré una declaracion
que fue firmada por los representantes sindicales presentes en el encuentro
y, a nivel individual por otros asistentes. El texto dice:

Declaracion

Los firmantes de esta declaracion, resultante del Seminario Internacional
Nanotecnologia y Sociedad en América Latina: Nanotecnologia y Trabajo,
demandan que:

e Las empresas informen a los sindicatos cuando incorporen nanomate-
riales manufacturados o nanoestructuras en sus procesos productivos o
sus productos.

e Los gobiernos y organizaciones internacionales tales como la oms, OIT y
FAO adopten enfoques precautorios para la proteccién de los trabajado-
res en sus politicas y recomendaciones sobre salud y seguridad relativas
a la nanotecnologia.
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Anexo I

Nanotecnologia en Contrato Colectivo de Trabajadores

En octubre de 2008 la Federacién de Trabajadores del Sector Quimico de la
Central Unica de Trabajadores (CUT) presenté una propuesta de clausula en
el contrato colectivo referente a la manipulacién de nanocomponentes. En
abril de 2012 uno de los sindicatos afiliados, el Sindicato de la industria de
productos farmacéuticos del Estado de San Pablo (Sindusfarma), consigue
incluir la cldusula en el Contrato Colectivo de Trabajo, lo cual es, posible-
mente, la primera en la historia a nivel mundial. La cldusula en cuestiéon
dice: “La empresa garantizard informacién a los miembros de la Comisién
Interna de Prevencién de Accidentes - paritaria empresa/sindicato (CIPA) y
del Servicio Especializado en Seguridad y Medicina del Trabajo - equipo
profesional contratado por la empresa para la seguridad en el trabajo (SESMT)
cuando se utilice nanotecnologia en el proceso industrial, ademas de
asegurar el acceso a los trabajadores a informaciones sobre riesgos exis-
tentes a la salud y medidas de proteccién adoptadas en relacién con las
nanotecnologias”.

Tomado de: Ferreira Jensen, T. (2013). “Nanotecnologias na experiéncia
recente de Negociacao Coletiva do Movimento Sindical Brasileiro”. Presen-
tacién en el ler. Seminario Internacional Nanotecnologia y Trabajo dentro
del Seminario Nanotecnologia y Sociedad en América Latina. Curitiba, Pa-
rana, Brasil.
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