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RESUMEN

Esta tesis analiza en detalle el avance y las caracteristicas que guarda la politica y la regulacion
de la nanotecnologia y sus productos en México. En el capitulo primero se exponen los
pormenores del objeto a regular: la escala de lo nano, la nanociencia (NC), la nanotecnologia
(NT) y los nanomateriales (NMs), presentando también sus promesas y limitaciones, incluyendo
discusiones sobre sus efectos toxicos potenciales a la salud humana y el medio ambiente asi
como sus implicaciones sociales y éticas. Asimismo, se presenta a “lo nano” como fundamento
de un nuevo paradigma tecnocientifico y un elemento de la convergencia tecnologica.

En el capitulo dos, se hace una exposicion de conceptos clave presentes en la discusion de
la gestion, regulacion y gobernanza de la NT y sus productos, tales como: riesgo, incertidumbre,
ambigledad, ignorancia cientifica, complejidad, gobernanza y sociedad del riesgo. También se
presenta el método del analisis de riesgos y sus componentes, que son frecuentemente asociados
al desarrollo y analisis de la NT y sus productos.

El tercer capitulo, inicia con una exposicién acerca de la importancia de regular esta
tecnologia emergente y los productos o servicios que de ella derivan, analizando los modelos
regulatorios de los Estados Unidos de América (EEUU) y la Unién Europea (UE), asi como otros
instrumentos internacionales, como son los estandares de la International Organization for
Standarization (ISO) y las guias de la Organizacion de Cooperacion para el Desarrollo
Economico (OCDE) en materia de NT.

En el capitulo cuatro se analiza a profundidad el principio ambiental de precaucion, a
partir de revisar el estado del arte en el tema, asi como sus distintas conceptualizaciones,
sustentando la necesidad de recurrir a este principio cuando estamos tratando con tecnologias
como la NT, cuyos impactos podrian potencialmente poner en riesgo la salud humana o la misma
biodiversidad; por tratarse de una tecnologia con implicaciones muy complejas sobre la que aun
existe gran desconocimiento, incertidumbre y ambigtedad.

Finalmente, en el capitulo cinco se aborda la situacion de la NT y NC (N+N) en México a
través del analisis de las acciones de politica de ciencia y tecnologia para fomentar su desarrollo,
y se exponen los hallazgos de la investigacion empirica derivados de entrevistas a expertos
procedentes de diversos sectores, mi participacion en el Comité Técnico Nacional de
Normalizacion de Nanotecnologia (CTNNN), y la asistencia a eventos y conferencias sobre NT y
nanotoxicidad y/o nanoseguridad (nanosafety) cuyo fin Gltimo es comprender y explicar la
situacion reinante respecto a la regulacién, incluido el proceso de normalizacion técnica y las



limitantes que enfrenta. Este trabajo de tesis culmina con una seccion de discusion, conclusiones
y recomendaciones.
En cuanto a las conclusiones de este trabajo de tesis, en el contexto general corroboramos

que México carece de politicas publicas creadas ex profeso para la NT. De igual forma, el pais
carece de mecanismos regulatorios que protejan a la poblacion y al ambiente de posibles efectos
nocivos que la NT pueda tener. Esto no debe extrafiar, sabiendo que en México se ha
privilegiado un modelo de tipo laissez faire en otras tecnologias, por lo que la NT no es la
excepcion. ,Esto debido fundamentalmente al modelo seguido por la politica de ciencia,
tecnologia e innovacion de los ultimos sexenios, que ha promovido paradigmas tecno-cientificos
que privilegian el crecimiento econdmico y la inversion por encima de otros aspectos, como las
posibles problematicas social y ambiental.

Respecto a la accion regulatoria, si bien México cuenta con normas técnicas, los aspectos
de salud y seguridad humana y ambiental no estan suficiente ni adecuadamente cubiertos al
tratarse de normas voluntarias, y los instrumentos de tipo vinculante en materia de salud,
ambiente, seguridad laboral y agropecuaria no son los adecuados para regular los peligros y
riegos potenciales implicados en la NT y sus productos. Esta incapacidad para regular
adecuadamente la NT y sus productos responde a muchos factores, sin embargo los que aparecen
como mas relevantes son: falta de recursos financieros, materiales y humanos; desconocimiento
sobre el objeto a regular y sus posibles implicaciones en la salud y el medio ambiente, la falta de
informacion sobre aspectos éticos, legales, sociales y ambientales asociados a la NT, y una
escasa representatividad de todos los actores interesados en los limitados espacios de debate.

Por dltimo, concluimos que la regulacion de ciertos NMs y NTs, es un imperativo, no
solo para regular aspectos de su produccion y comercio, sino para prevenir y evitar efectos no
deseados sobre para las personas y el ambiente, e incluso para la seguridad nacional.
Implementar un enfoque precautorio sobre la NT y sus productos se convierte asi en algo
deseable en el corto plazo para México, dado el contexto de incertidumbre en su produccion y

comercializacion.



ABSTRACT

This thesis analyses in detail the progress and the characteristics that the policy and regulation of
nanotechnology and its products have in Mexico. In the first chapter the characteristics of the
object to be regulated are explained: the nano scale, nanoscience (NC), nanotechnology (NT) and
nanomaterials (NMs). The promises and limitations of nano, including discussions about its
potential toxic effects on human health and the environment as well as its social and ethical
implications, are discussed. Likewise, nano is presented as the foundation of a new techno-
scientific paradigm and as an element of technological convergence.

In chapter two, there is an exposition of key concepts present in the discussion of the
management, regulation and governance of the NT and its products, such as: risk, uncertainty,
ambiguity, scientific ignorance, complexity, governance and risk society. The risk analysis
method and its components, which are frequently associated with the development and analysis
of the NT and its products, are also presented.

The third chapter begins with an account about the importance of regulating this
emerging technology and the products or services that derive from it. The chapter analyzes the
regulatory models of the United States of America (USA) and the European Union (EU), as well
as other international instruments, such as the standards of the International Organization for
Standardization (ISO) and the guidelines of the Organization for Economic Co-operation and
Development (OECD) regarding NT.

In chapter four the environmental principle of precaution is analyzed in depth. After
reviewing the state of the art in the subject, as well as its different conceptualizations, the thesis
argues for the need to resort to this principle when we are dealing with technologies such as NT,
whose impacts could potentially jeopardize human health or biodiversity itself. The
precautionary principle is crucial for regulating technologies such as NT that have very complex
implications about which there is still great uncertainty, ambiguity and ignorance.

Finally, chapter five deals with the situation of NT and NC (N+N) in Mexico through the
analysis of science and technology policy actions designed to promote their development. The
chapter presents the findings of empirical research including interviews with experts from
various sectors, my participation in the National Technical Committee for the Standardization of
Nanotechnology (CTNNN) and the attendance at events and conferences on NT and nanotoxicity
and/or nanosecurity (nanosafety). The ultimate goal of Chapter 5 is to understand and explain the
prevailing situation regarding regulation, including the process of technical standardization, and
the limitations it faces. This thesis culminates with a discussion, conclusions and
recommendations section.

Vi



Regarding the conclusions of this thesis, in the general context we confirm that Mexico
lacks public policies created specifically for the NT. Similarly, the country lacks regulatory
mechanisms that protect the population and the environment from possible harmful effects that
NT may have. This should not be surprising, knowing that in Mexico a laissez faire type model
has been privileged in other technologies, so NT is no exception. This is mainly due to the model
followed by the science, technology and innovation policy of the last administrations, which has
promoted techno-scientific paradigms that privilege economic growth and investment over other
aspects, such as possible social and environmental problems.

Regarding regulatory action, although Mexico has technical standards, aspects of human
and environmental health and safety are not sufficiently or adequately covered as they are
voluntary standards, and binding instruments in terms of health, environment, occupational
safety and agriculture are not adequate to regulate the dangers and potential risks involved in the
NT and its products. This inability to properly regulate NT and its products responds to many
factors, however those that appear as most relevant are: lack of financial, material and human
resources; Ignorance about the object to be regulated and its possible implications on health and
the environment, the lack of information on ethical, legal, social and environmental aspects
associated with NT, and a poor representation of all the stakeholders in the limited spaces for
debate.

Finally, we conclude that the regulation of certain NMs and NTs is an imperative, not
only to regulate aspects of their production and trade, but also to prevent and avoid unwanted
effects on people and the environment, and even for national security. Implementing a
precautionary approach to the oversight of NT and its products thus becomes desirable in the

short term for Mexico, given the context of uncertainty in its production and commercialization.

vii



INDICE

RESUMEN iv
ABSTRACT Vi
ABREVIATURAS 3
INTRODUCCION 7
Capitulo 1 ¢QUE ES LO NANO? ENTENDIENDO EL OBJETO AREGULAR 18
NANOCIENCIA Y NANOTECNOLOGIA 18
NANOTECNOLOGIA ;PARA QUE? ) 23
IMPULSO DE LA NANOCIENCIA Y NANOTECNOLOGIA EN LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA Y LA UNION EUROPEA 26
PROMESAS Y DEBILIDADES 35
RIESGOS A LA SALUD HUMANA Y AMBIENTAL 36
ASPECTOS ETICOS 42
NT COMO EXPRESION DE LA TECNOCIENCIA 46
CONVERGENCIA 48
Capitulo 2 EL RIESGO EN EL USO DE LA NANOTECNOLOGIA 51
LA SOCIEDAD DEL RIESGO 51
RIESGO ) 56
ANALISIS DE RIESGOS, TECNOLOGICOS 65

INCERTIDUMBRE, AMBIGUEDAD, DESCONOCIMIENTO CIENTIFICO Y
COMPLEJIDAD; UN LLAMADO PARA LA GOBERNANZA DEL RIESGO Y EL
PRINCIPIO DE PRECAUCION 78

GOBERNANZA DEL RIESGO 86

Capitulo3 REGULANDO ALGO QUE NO VEMOS: EXPERIENCIAS
REGULATORIAS DE LOS ESTADOS UNIDOS, LA REGION EUROPEA Y LA

NORMALIZACION INTERNACIONAL 91
DERECHO POST-MODERNO 91
REGULANDO LA NANOTECNOLOGIA 95
NORMAS Y REGULACIONES INTERNACIONALES, REGIONALES Y
NACIONALES DE LA NT 111
LA NT EN LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, LA PERMISIVIDAD PRO-
NEGOCIOS 118
LA EXPERIENCIA DE LA COMUNIDAD EUROPEA, UN ENFOQUE
INCREMENTAL 121

NORMAS TECNICAS Y ARMONIZACION REGULATORIA INTERNACIONAL 126

Capitulo4 EL PRINCIPIO DE PRECAUCION: FUNDAMENTO PARA
CONTROLAR LOS RIESGOS DE LA NANOTECNOLOGIA 135



ANTECEDENTES DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION 137

(;QUE IMPLICA EL PRINCIPIO DE PRECAUCION? 144
SIGNIFICADO DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION 153
OBJECIONES AL PRINCIPIO DE PRECAUCION 156
¢POR QUE RECURRIR AL PRINCIPIO DE PRECAUCION? 164
PRINCIPIO DE PRECAUCION EN LA REGULACION DE RIESGOS
TECNOLOGICOS 169
PRINCIPIO DE PRECAUCION Y CONTROL DE LA NANOTECNOLOGIA 173
Capitulo5 POLITICA PUBLICA Y REGULACION PARA LAS N+N EN
MEXICO ¢(QUE HAY? Y (QUE ES NECESARIO CAMBIAR? 187
POLITICA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION EN MEXICO 188
NANOCIENCIA Y NANOTECNOLOGIA EN MEXICO 189
CORROBORANDO SUPUESTOS ) ) 199
PROCESO REGULATORIO PARA LA NANOTECNOLOGIA EN MEXICO 207

COMITE TECNIQO NACIONAL DE NORM’ALIZACION EN NANOTECNOLOGIAS 217
LA REGULACION DE SUSTANCIAS QUIMICAS, ASPECTO FUNDAMENTAL PARA LA

REGULACION DE LOS NMS 223
OTRAS DEFICIENCIAS EN EL PROCESO DE TOMA DE DECISIONES 239
DISCUSION, CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 245
DISCUSION 245
CONCLUSIONES 248
RECOMENDACIONES 257
ANEXOS 261
ANEXOS CAPITULO 1. 261
ANEXOS CAPITULO 3. 265
ANEXOS CAPITULO 5 269
ANEXO METODOLOGICO CAPITULO 5. 274
REFERENCIAS 278
INDICE DE CUADROS 301

INDICE DE GRAFICOS 302



ABREVIATURAS

AEMA — Agencia Europea de Medio Ambiente

AENOR- Agencia Espafiola de Normalizacion.

AFRI-WRI — Work Research Institute, - Noruega

ANSI - American National Standards Institute

ARS - Agricultural Research Service

ASS — Ambiente, Salud y Seguridad

ASTM international - American Society for Testing and Materials international

BM - Banco Mundial

BSI - British Standards Institution

CAA — Clear Air Act

CASG Nano - Competent Authorities Subgroup on Nanomaterials

CCADET - Centro de Ciencias Aplicadas y Desarrollo Tecnoldgico

CCE - Comision de la Comunidad Europea / Commission of the European Communities
CCRSERI - Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente Identificados /
Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR)
CCSC - Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores

CCSST - Comité Consultivo de Seguridad y Salud en el Trabajo

CE — Comisién Europea

CEC — Council of the European Commission / Consejo de la Comision Europea
CERCLA - Comprehensive Environmental Response, Compensation and Liability Act
CEN — Comité Europeo para Estandarizacion / European Committee for Standardization
CENAM - Centro Nacional de Metrologia, México

CEPA — Canadian Environmental Protection Act / Acta Canadiense de Proteccion Ambiental
CIEL - Center for International Environmental Law

CIMAV - Centro de Investigacion en Materiales Avanzados

CINVESTAV - Centro de Investigacion y Estudios Avanzados

CIQA - Centro de Investigacion en Quimica Aplicada

CLP - Classification, Labeling and Packaging

CNyN - Centro de Nanociencias y Nanotecnologia

CONACYT - Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia

COFEPRIS — Comision Federal para la Prevencion de Riesgos Sanitarios

CoT - Committee on Technology

CPSC - Consumer Product Safety Commission

CWA — Clear Water Act

CyT - Ciencia y Tecnologia

DEFRA Department for Environment, Food and Rural Affairs (Departamento de Medio Ambiente,
Alimentos y Asuntos Rurales).

DEPA — Denmark Environmental Protection Agency

DGN — Direccion General de Normas

DHHS - Department of Health and Human Services

DHS - Department of Homeland Security

DOC- Department of Commerce

DOE - Department of Energy

DOD - Department of Defense

DOF — Diario Oficial de la Federacion

DOI - Department of the Interior

DOJ - Department of Justice

DOT - Department of Transportation



EC - European Commission

ECHA — Agencia Europea de Quimicos / European Chemical Agency

EEA - European Environmental Agency

EFSA - Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria / European Food Security Agency
EGESNT / - EGE European Group on Ethics in Science and New Technologies
EHS - Environmental, Health and Safety / ASS - Ambiental, de salud y seguridad
ELSA — Eticos, legales, sociales y ambientales

EMA - Agencia Europea de Medicamentos

EP - European Parliament

EPA — Environmental Protection Agency

EPCRA - Emergency Planning and Community Right to Know Act

EEUU — Estados Unidos de América

ETUI - European Trade Union Institute

FDA - Food and Drug Administration

FHWA - Federal Highway Administration

FIFRA - Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act

FFDCA - Federal Food, Drug, and Cosmetic Act

FP — Framework Programme

FS - Forest Service

GAARN -Grupo de Evaluacion de los Nanomateriales ya Registrados

GAO - United States Government Accountability Office

GPSD - Directrices sobre Seguridad de producto

GRYULAC - Grupo de América Latina y el Caribe

ICCM - International Conference on Chemicals Management / Conferencia Internacional sobre Gestién
de Productos Quimicos

ICPP - Integrated Pollution Prevention and Control / Prevencion y Control Integral de Contaminantes
IEC - International Electrotechnical Commission

IMM - Karoline Institute for Environmental Medicine.

INAOE - Instituto Nacional de Astrofisica Optica y Electronica

INE - Instituto Nacional de Ecologia

INECC - Instituto Nacional de Ecologia y Cambio Climatico

ININ - Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

INSQ - Inventario Nacional de Substancias Quimicas

IOMC - Inter-Organization Programe for the Sound Management of Chemicals / Programa Inter-
Organizaciones para el Manejo Seguro de Productos Quimicos

IPICYT - Instituto Potosino de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica

ISO — International Organization of Standarization / Organizacion Internacional de Estandarizacion
IWGN - Interagency Working Group on Nanotechnology

IlyD - Investigacion y Desarrollo

JRC — Join Research Center / Centro Comun de Investigacion

KEMI - Swedish Chemical Agency / Agencia quimica sueca

LCPAF - Ley de Caminos, Puentes y Autotransporte Federal

LCT — Ley de Ciencia y Tecnologia

LFMN - Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion

LFT - Ley Federal del Trabajo

LFSA - Ley Federal de Sanidad Animal

LFSV - Ley Federal de Sanidad Vegetal

LGEEPA - Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente
LGPGIR - Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos
LGPC - Ley General de Proteccion Civil

LGS - Ley General de Salud



LINAN - Laboratorio Nacional de Investigaciones en Nanociencias y Nanotecnologia

NASA - National Aeronautics and Space Administration

NC - Nanociencia

NEHI - Nanotechnology Environmental and Health Implications

NEPA - National Environmental Policy Act

NIFA - National Institute of Food and Agriculture

NIH - National Institutes of Health

NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health

NIST - National Institute of Standards and Technology

NMs - Nanomateriales

NMx — Norma Mexicana (técnica)

N+N — Nanociencia y Nanotecnologia

NNI - National Nanotehcnology Iniciative

NOAA — Nanoobijeto agregado y aglomerado

NOM — Norma Oficial Mexicana

NPs — Nanoparticulas

NRCWE — National Research Center for the Working Environment / Dinamarca

NSET - Nanoscale Science, Engineering, and Technology

NSF - National Science Foundation

NSTC - National Science and Technology Council

NT — Nanotecnologia

OCDE - Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémico

OHS — Occupational Health and Safety / Salud y seguridad ocupacional

OIT - Organizacion Internacional del Trabajo

OMC - Organizacion Mundial del Comercio

OMS - Organizacion Mundial de la Salud

ONG - Organizacion No Gubernamentales

OSC - Organizacién de la Sociedad Civil

OSHA- Occupational Safety and Health Administration

PECITI - Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

PECyT - Programas Especiales de Ciencia y Tecnologia

PNUD - Programa de la Naciones Unidas para el Desarrollo

PNUMA — Programa de la Naciones Unidas para el Medio Ambiente

PP — Principio de Precaucion

RAE - Royal Academy of Engineering del Reino Unido

RCEP - Royal Commission on Environmental Pollution, Reino Unido.

RCRA - Resource Conservation and Recovery Act

REACH - Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemical Substances / Registro,
Evaluacion, Autorizacién y Restriccion de las Sustancias Quimicas

REACT NOW - Registration, Evaluation, Authorization, Categorization and Tools to Evaluate
Nanomaterials — Opportunities and Weaknesses / Registro, evaluacion, autorizacion, categorizacion y
herramientas para evaluar las oportunidades y debilidades de los NMs.

Reglamento CLP - Reglamento sobre clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas

RIPoON - REACH Implementation Projects on Nanomaterials / Proyecto de aplicacion de REACH sobre
la identificacion de la Substancias de los NMs.

RS - Royal Society, del Reino Unido.

SAICM - Strategic Approach to International Chemicals Management / Enfoque Estratégico para la
Gestidn de Productos Quimicos a nivel Internacional

SCCP - Scientific Committee on Consumers Products

SCENIHR - Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks / Comité Cientifico en
Riesgos a la Salud, Emergentes y Recientemente Identificados



SCHER - Scientific Committee on Health and Environmental Risks / Comité Cientifico en Riesgos a la
Salud y el Ambiente

SE — Secretaria de Economia

SEMARNAT - Secretaria de Economia, Medio Ambiente y Recursos Naturales

SINANOTOX - Sistema Nacional de Toxicidad

SS —Secretaria de Salud

STOA - Science and Technology Options Assessment / Evaluacién de Opciones Cientificas vy
Tecnoldgicas del Parlamento Europeo

STPS — Secretaria de Trabajo y Prevision Social

SDWA - Safe Drinking Water Act

TC — Technical Committee

TRI - Toxics Release Inventory

TSCA - Toxic Substances Control Act/ Acta de Control de Sustancias Téxicas de los EEUU

UE - Uni6n Europea

UDLAP - Universidad de las Américas Puebla

US — United States

USGS - US Geological Survey

UNAM - Universidad Nacional Autonoma de México

UNEP - United Nations Environmental Program

UNESCO - United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization / Organizacion de las
Naciones Unidas para la Educacion, Ciencia y Cultura

UNITAR - United Nations Institute for Training and Research / Instituto de las Naciones Unidas para la
Formacion y la Investigacion

USDA - United States Department of Agriculture

WHO — World Health Organization

WIPO - World Intellectual Property Organization

WPMN - Working Party on Manufactured Nanotechnologies

WPN - Working Party on Nanotechnology



INTRODUCCION

Hoy en dia hemos llegado a un nivel de produccion y consumo de productos y sustancias
quimicas al punto de saturar nuestra cotidianidad y el medio ambiente; estamos expuestos a ellos
a través de los alimentos, agua, aire y otros medios. Literalmente miles de productos quimicos y
sus derivados estan disponibles para uso y consumo humano, aun cuando muchos de ellos estan
considerados como riesgosos o incluso peligrosos?. Los niveles de contaminacion por quimicos
aumentan, tanto en el ambiente como en nuestros organismos, generando en ocasiones efectos
toxicos, especialmente en poblaciones vulnerables como nifios, adultos mayores y ciertos
microorganismos o animales pequefios. Es por esto que, en muchos paises las autoridades han
tenido que actuar e implementar politicas nacionales y acuerdos internacionales para regular y
controlar el uso de las substancias quimicas, en particular las consideradas peligrosas, y asi evitar
los peligros y riesgos asociados a ellos. Para ello, la comunidad internacional ha creado la
International Conference on Chemical Managment (ICCM)?, el Inter-Organization Program for
the Sound Management of Chemicals (IOMC)? y el Strategic Approach to International
Chemicals Management (SAICM), que en la actualidad son las Unicas instancias a nivel
internacional en las que se lleva a cabo la discusion de como regular los NMs*. Tales esfuerzos
internacionales constituyen una respuesta a lo que segun Marisol Anglés “por mucho tiempo se

penso, que la solucion a un sin ndmero de problemas los daria la ciencia y la tecnologia

1Se usan aproximadamente 100 mil quimicos con al menos 8 mil que retinen alguna caracteristica de peligrosidad.
(SAICM http://saicm.org/Implementation/EmergingPolicylssue/tabid/5524/language/en-US/Default.aspx)

2 La primera sesion de la ICCM se celebrd en febrero de 2006 en Dubai, fue la culminacion de un proceso de
negociacion entre gobiernos, organizaciones intergubernamentales, ONGs y otras dentro del marco del comité
preparatorio para el desarrollo del Enfoque Estratégico para la Gestion Integral de Quimicos.
http://www.saicm.org/About/ICCM/ICCM2/tabid/5980/language/en-US/Default.aspx, (consultado 29 marzo 2018).
% Las agencias que conforman el Programa Interinstitucional para la Gestién Racional de las Sustancias Quimicas
(IOMC) que son: FAO, la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT/ILO), el Programa de las Naciones Unidad
para el Desarrollo (PNUD/UNDP), el Programa de la Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA /UNEP),
Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI/UNIDO), Instituto de las Naciones
Unidas para la Formacién y la Investigacion (UNITAR), Organizacion Mundial de la Salud (OMS/WHO) y el
Banco Mundial (BM).

4 El Enfoque Estratégico para la Gestion de Productos Quimicos a Nivel Internacional (SAICM) se creo en febrero
de 2006 en la primera Conferencia Internacional sobre Seguridad Quimica (ICCM) celebrada en Dubai. Su objetivo
es “lograr una gestion racional de los productos quimicos a lo largo de todo su ciclo de vida, de modo que para
2020, los productos quimicos se utilicen y produzcan de manera que reduzcan al minimo los efectos adversos
importantes sobre la salud humana y el medio ambiente.” (SAICM, UNEP y WTO, 2009).
http://www.saicm.org/About/SAICMOverview/tabid/5522/language/es-CO/Default.aspx (consultado 17 diciembre,
2017).
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[ayudados de los quimicos sintéticos], lo cierto es que ambas han demostrado en la préctica que
no siempre este postulado es verdadero, por lo que han tenido que fortalecerse las politicas
publicas encaminadas a disminuir el riesgo, con base a los principios de prevencién y, sobre
todo, de precaucion” (Anglés, 2006, p. 22).

Entre la diversidad de quimicos disponibles, destacan los NMs obtenidos a través de la
NT. La tendencia mundial es que hay que regular los NMs como si fueran quimicos, sin
embargo, vistos a cualquier nivel, sea nacional o internacional, los sistemas existentes para
gestionar los riesgos y peligros de toxicidad de los quimicos no son los deseados o adecuados,
mucho menos lo son para controlar los NMs. Asimismo, las negociaciones entre industriales y
agencias ambientales o de salud y la priorizacion del comercio amenazan con socavar las pocas
protecciones que existen. El ritmo acelerado en que se realizan los desarrollos de la NT, exige a
los Estados y sus gobiernos el asegurar que las tecnologias produzcan los beneficios sociales y
ambientales que se prometen, limitando los riesgos a la salud humana y el ambiente (CIEL®,
IPENS®).

Al no contar México con instrumentos adecuados para regular las substancias quimicas,
mucho menos para aquellas en tamafio nanométrico,’ se esta ante un gran reto. Asi, de acuerdo
con el sector ambiental, existe ambigtiedad al reportar la identidad quimica de las sustancias para
el comercio, y se carece de un inventario y de mecanismos de evaluacién de riesgos de las
mismas. Ello ha dado como resultado una falta de prevencion y control de las sustancias de alta
preocupacion por sus caracteristicas de bioacumulacion, persistencia, disrupcién endocrina,
cancerigenas (INECC, 2006).

Por otro lado, al igual que ocurre con otras sustancias quimicas, tenemos que el desarrollo
de la NT, a cualquier escala geografica, generalmente se ha dado sin suficiente valoracion previa
de las implicaciones éticas, legales, sociales y ambientales (ELSA) que ésta pueda tener. Es

decir, a pesar del vasto desarrollo y amplitud de aplicaciones de las NTs, encontramos

SCenter for International Environmental Law (CIEL) http://www.ciel.org/issue/nanotechnology/ (Consultado, 23
marzo, 2018)

8 International POPs Elimination Network (IPEN, 2015). Puntos de vista de IPEN sobre la Cuarta Conferencia
Internacional sobre la Gestién de Productos Quimicos (ICCM4). Sep. 5p. http://ipen.org/documents/ipen-quick-
views-iccmd4 (consultado, 29 Marzo, 2018).

" dimensiones a la nanoescala, es decir 1metro a la menos 9, se explica en capitulo 1.
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deficiencias en torno a su regulacion y gestion. En este punto podemos sefialar los siguientes
aspectos que explican este retraso regulatorio:

e Insuficiente informacién sobre los riesgos latentes y reales que implican estas
tecnologias. La preocupacion por los riesgos asociados a su desarrollo y uso se comenzé a
abordar de modo incipiente alrededor del afio 2000, para el 2013 s6lo habia 112 estudios
de toxicidad “relevantes” sobre NMs (OECD, 2015).

e Escasa e inadecuada regulacion sobre el desarrollo, manufactura, comercializacion, uso y
disposicién final de las NTs y sus derivados. Resultado, en cierta medida del limitado
conocimiento desde el sector publico de los que sucede en el sector privado y la minima
colaboracion entre ambos.

e Poca experiencia en la gestion de esta innovadora tecnociencia. Para el caso de los
nuevos modelos de gestion de tecnologias novedosas, como la NT, se habla de
gobernanza y también de modelos Upstream, es decir, que se involucra al publico desde
el momento de su disefio y desarrollo; y el Downstream, que interviene una vez que la
tecnologia ya esta alli afuera, en produccién, en el mercado y probablemente con
implicaciones sociales o ambientales cuestionables para los EEUU (Macnaghten et al,
2005).

Antecedentes

AUn son escasos los trabajos de analisis o investigacion de la regulacion de la NT en México. En
2010, Rubén Lazos analiz6 la necesidad de contar con mediciones confiables (trazables y
certeras) de los NMs que pudieran orientar los trabajos de elaboracién de un “marco normativo
que prevenga o0 mitigue los efectos en la salud humana y el ambiente de la exposicion a
nanomateriales”. Por su parte Gian Carlo Delgado (2013, 2014) analiz6 el panorama general y
algunas implicaciones para una politica regulatoria; Lazos y Norma Gonzalez (2013) se
enfocaron en el rol de la nanometrologia en paises emergentes incluyendo el caso de México,
que conocen de primera mano; Guillermo Foladori y Edgar Zayago (2014 y 2014b) estudiaron el
contexto politico en que se firmaron los Lineamientos para la normatividad de NT; Foladori,
Fernando Bejarano y Noela Invernizzi, analizaron la discusion sobre los riesgos laborales de la
NT en las reuniones regionales de América Latina y el Caribe del SAICM; Ménica Anzaldo y
Raul Herrera (2014), observaron el contexto politico y la gobernanza de la regulacion de la NT;

Laura Elena Vidal (2016) en su andlisis de las implicaciones de la nanomedicina en México,
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pretendié comparar y examinar la normatividad actual en materia de NT de los EEUU, la UE y la
Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO); y Foladori y colegas (2017), dentro de su
analisis de las politicas pablicas en materia de NT, a partir de indicadores de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE), mencionan brevemente la situacién de

la regulacion [en especifico la normatividad] en materia de NT en México

Justificacion

Consideramos que el conocimiento en el sector publico sobre el desarrollo de las NT resulta
insuficiente para enfrentar el creciente y estratégico interés por el mismo. De otra parte, el
impulso gubernamental a la investigacion y desarrollo en el campo de la NC y la NT,
acompafados de un crecimiento en la inversion y ganancias de empresas en este sector, torna
como muy importante tener una politica publica bien definida y una normatividad que cubra
desde normas técnicas y oficiales hasta leyes y reglamentos que las contemplen.

Este trabajo constituye un esfuerzo en atencién a la preocupacion a fin de proporcionar
informacion fundamental, promoviendo estrategias de desarrollo responsable de la N+N en
México, a través de una revision de los instrumentos regulatorios existentes, pensando en la ruta
a seguir para realizar las modificaciones pertinentes y, de ser necesario, crear Nnuevos
instrumentos para que el Estado desempefie mejor su funcion de proteger la salud y seguridad de

los ciudadanos.

Preguntas de investigacion
La pregunta central de este trabajo es: ;Qué medidas de politica publica ha tomado el gobierno
mexicano con el objeto de prevenir y controlar los posibles riesgos de la NT y sus derivados?; y
las secundarias: ¢Qué acciones de politica ha promovido el Estado para impulsar la I+D de la
N+N?; ;Como se ha dado el proceso de elaboracion de los instrumentos regulatorios?; ¢Quiénes,
y con qué prioridades y enfoques participan en este proceso?; ¢Es pertinente esta regulacion?;
¢Se consideran los aspectos ambientales, de salud, el riesgo y el principio de precaucion en la
regulacion de la NT en Meéxico?; y finalmente ;Cuentan los tomadores de decisiones
(funcionarios y legisladores) con las herramientas y conocimientos necesarios para hacerlo
pertinentemente?.

Ya iniciado el proceso de investigacion se vio la importancia de contextualizar el analisis

de las decisiones en torno a la NT en México, a la luz de los dos sistemas mas desarrollados,
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como son el europeo y el estadounidense, para indagar sobre la influencia (0 no) de estos
modelos en nuestro pais, por lo cual se plantearon las siguientes preguntas: ¢;Cémo se regulan la
N+N en la Union Europea y los EEUU?; (Qué podemos aprender de su experiencia?; ;Como se
ha aplicado el principio de precaucion en la politica de NT en Europa?; ;Qué caracteristicas
deberia tener una regulacion basada en el principio de precaucion para México?; ;Coémo se
regulan actualmente los quimicos en México?, en tanto que en otras latitudes es a través de la

regulacion de éstos que se norma a los NMs.

Hipotesis

Para contestar a la pregunta principal de investigacion se planted la siguiente hipotesis:

La regulacion y politicas publicas desplegadas en México durante las ultimas dos décadas no
previenen los efectos nocivos que la NT pueda tener sobre la poblacion y el ambiente
privilegiando, al mismo tiempo, un modelo de corte neoliberal, de tipo laissez faire y no un
enfoque precautorio, ni incremental.

A mayor profundidad se puede considerar que los factores que explican esta politica permisiva

son:

a) Escasa capacidad y conocimiento sobre el objeto a regular y por lo tanto transferencia de
responsabilidades a otros sectores (ej. técnicos/cientificos, centros de investigacion);

b) Modelo tecnocratico de toma de decisiones que prioriza intereses tecno-econdémicos
cortoplacistas y pragmaticos sobre los sociales y ambientales del mediano y largo plazos
(racionalidad instrumental);

C) Fuerte influencia comercial externa, estrecha relacion comercial entre México y EEUU;
convenciones y acuerdos de libre comercio (sin restricciones en esta materia);

d) Escaso conocimiento del principio de precaucion e idea erronea de que representa un
“obstaculo” para el desarrollo;

e) Insuficiente informaciéon sobre los aspecto éticos, legales, sociales y ambientales
derivados de esta tecnologia;

f) Politica de ciencia, tecnologia e innovacion (PCTI) de los ultimos tres sexenios esta cada
vez mas enfocada a promover ciertos paradigmas tecno cientificos, buscando una mayor
competitividad productiva, poniendo en segundo término (o subestimando) la

problematica social y ambiental de nuestro pais;
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9) Escasa representatividad entre los tomadores de decisiones de otros grupos de interés,
participacién mayoritaria de cientificos y empresarios;

h) Incipiente debate sobre el tema, asi como débil o nula participacion de la sociedad civil
(estrechamiento de la esfera publica, ausencia de discusion deliberativa).

Obijetivos
Los objetivos, al igual que las preguntas de investigacion se modificaron en el transcurso de la
misma, sin embargo no cambié el objetivo general de analizar como se esta regulando la
nanotecnologia en México y si se incluye la regulacion de sus riesgos. A medida que se fue
profundizando en el tema, quedaron los siguientes objetivos ordenados segun los capitulos que
los cumplen:
Capitulo 1. Entender qué es la NT, algunos elementos de politica publica elementales para su
desarrollo; sus promesas y debilidades, incluyendo riesgos asociados a ésta; y la convergencia
tecnoldgica, el paradigma tecnocientifico que la guia.
Capitulo 2. Revisar y analizar conceptos y metodologias comunes en la discusion, analisis y
gobernanza de los riesgos tecnoldgicos.
Capitulo 3. Conocer y analizar distintas formas de regular la NT y sus NM, basandonos en los
modelos europeo y norteamericano.
Capitulo 4. Analizar y revisar el principio de precaucion, como enfoque para regular
innovaciones tecnoldgicas con altos niveles de incertidumbre como la NT.
Capitulo 5. Exponer criticamente cudl es la situacion de la politica publica mexicana respecto a
la NT, incluyendo los elementos del marco regulatorio actual que podria utilizarse para ordenar
los NMs en su avance y despliegue. Describir y analizar el proceso de normalizacion de la NT en
México, asi como conocer y entender la opinidon de distintos actores involucrados en la
investigacién, desarrollo, fabricacién y/o normalizacion de la NT sobre la regulacion de la
misma.

Finalmente, se trata de discernir y concluir qué factores influyen para que México

construya una politica publica especifica y una regulacion acordes en materia de NC y NT.

Marco tedrico
Para el logro de estos objetivos se recurrid a enfoques tedricos de distintas disciplinas; entre estas
de la sociologia: la teoria critica, la sociologia del riesgo y la sociologia de la ciencia; de la
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ciencia juridica, el derecho ambiental y la regulacién de la técnica o tecnologias emergentes; y de
la ciencia politica, el analisis de politicas publicas. De ellos hubo conceptos o categorias de
analisis que nos sirvieron para estudiar el objeto de estudio y sustentar los argumentos

formulados. El cuadro siguiente muestra los conceptos y autores principales para cada corriente

utilizada.
Cuadro 1. Categorias analiticas
Sociologia
Corrientes Conceptos Autores
Teoria critica Democracia deliberativa, Habermas
racionalidad instrumental
Sociologia del riesgo Sociedad del riesgo Beck, Luhmann, Giddens

Sociedad reflexiva, incertidumbre

Sociologia de la ciencia, | Ciencia y tecnologia responsables, | Jasanoff; Callon, Latour; Rip.
Estudios sociales de la | gobernanza de la ciencia y | Macnaghten,  Wickson,  Strand,

ciencia y la tecnologia tecnologia (anticipatoria, upstream) | Kjalberg
Ciencia juridica
Derecho ambiental Regulacién ambiental Betancor, Moles, Aceves; Martin
Mateo;

Regulacion de la técnica y | Regulacion de la NT, Esteve, Abbot, Bowman, Hodge,
substancias Regulacién del riesgo, Hull, Marchant, Sylvester, Stokes,
Regulacién de la incertidumbre Garcia

Derecho post moderno, De Sadeleer, Hunt, Tickner

Principio de precaucion

Ciencia politica

Analisis de politicas Analisis de riesgo, analisis costo | Bardach, Meny, Thoening, Callon,

publicas beneficio, gestion del riesgo, Lascoumes, Les Gales, Ugalde,
gobernanza del riesgo y gobernanza | Flamand, Rojas, Cobb, Elder.
ambiental.

Metodologia

Los métodos privilegiados en esta investigacion fueron: cualitativo, inductivo, comparativo,
documental y empirico. Cualitativo porque se centré en el analisis de textos y discursos;
inductivo porque trata de dar respuesta a nuestros supuestos hipotéticos a través de estudiar casos
particulares; comparativo al centrarse en distintas formas y experiencias de regular la NT y
contrastarse dos modelos existentes, el de los EEUU y el Europeo; documental al respaldar parte
de los hallazgos en investigacion bibliogréfica; y finalmente empirico, al sustentar gran parte del
analisis y conclusiones en la informacién obtenida de entrevistas a expertos, actores clave y

observacion participante.
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Abundando en los métodos de investigacion, se llevé a cabo una profunda revisiéon y
analisis de documentos académicos (articulos indexados, capitulos de libros, libros), documentos
oficiales (planes, reportes, recomendaciones) e instrumentos legales (leyes, directivas,
reglamentos y normas) y otros documentos generados por organizaciones de la sociedad civil
(OSC). En lo referente a la realidad mexicana y lo que concierne a la investigacion para
documentar el capitulo 5, se hizo una extensa revision de material bibliografico de indole
académico y oficial, incluidos diagndsticos en la materia, articulos, capitulos de libros, reportes,
asi como un nimero amplio de instrumentos regulatorios (leyes, reglamentos, normas); también
se llevaron a cabo consultas a paginas de internet. Cabe aclarar que por ser en parte un capitulo
diagndstico y descriptivo, sin pretender agotar la revision, mucho de lo que aqui se reporta sobre
lo que dicen otros autores no necesariamente expresa mi opinién o postura. Ahi donde es
necesario se hacen comentarios o se hace un analisis propio, sin embargo esto se expresa mas en
el anélisis de las entrevistas al contrastarlas con nuestras hipétesis, asi como en la seccion final
de discusion, conclusion y recomendaciones.

Por otra parte, se recurrio a la investigacion empirica a traves de: la asistencia o
participacion en eventos académicos relacionados con la investigacion y desarrollo en NC y NT,;
la participacion como miembro en las reuniones mensuales del Comité Técnico de
Normalizacion Nacional en Nanotecnologias (CTNNN); realizacion de entrevistas focalizadas a
especialistas en la materia, asi como la participacion y discusion en eventos y organizaciones
relacionados a temas de N+N (ver anexo metodoldgico, para mas detalle).

Es importante sefialar que la investigacion realizada con anterioridad para el proyecto
“Social Dimensions of Nanotechnology and Water Treatment in Mexico” bajo la direccion del
Dr. Casey Walsh, del departamento de antropologia de la Universidad de California en Santa
Barbara (UCSB) y financiado con fondos de la National Science Foundation (NSF), fue el
detonante para que surgiera un profundo interés por llevar a cabo una exploracion a detalle sobre
el como se estaba regulando o se podria regular la NT en nuestro pais. Durante el proceso de esa
investigacion también tuvimos la oportunidad de participar en una serie de eventos cientificos
nacionales e internacionales relacionados con NC y NT, asi como entrevistar a expertos,
principalmente nano cientificos abocados a la investigacion para aplicaciones en tratamiento de
agua, lo que nos permitié familiarizarnos con el tema y conocer a algunos de sus actores. Como

parte de esa investigacion se elabor6 el articulo titulado: “Nanotecnologia para el tratamiento de
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agua. Claves sobre la investigacion en México.” (Saldivar y Walsh, 2015), donde en lo referente
a regulacién se concluia lo siguiente:

“es fundamental contar con una legislacion nacional adecuada que regule la
produccién, manejo y uso de NMs; el manejo de nanodesperdicios; asi como las
descargas en cuerpos de agua de este conjunto de nuevos contaminantes emergentes.
Una regulacién prudente,... que considere el principio precautorio. Es decir, dado que
no contamos con total certeza cientifica sobre los dafios que las NPs o ciertas NTs
pueden causar, se debe asumir que hay un peligro o riesgo potencial y es necesario
entonces hacer una evaluacion del riesgo a la exposicion a dichas NPs en ambientes
acuaticos”. (Saldivar y Walsh, 2015, p. 66).

Contribucion
El presente trabajo constituye un esfuerzo, con elementos de transdisciplina para, por un lado,
entender qué tipo de politica de gobierno en materia de NC y NT se esta conformando en México
y, por el otro, comprender qué tipo de regulacion se ha comenzado a generar en el territorio
nacional y cuél seria la mas adecuada y pertinente. Se trata de la oportunidad y necesidad de
“estar alli”, en el momento y lugar en que estan gestandose y dandose los cambios®, para poder
observar, estudiar y, en la medida de lo posible, modificar e influir para mejorar el proceso.

Desde el punto de vista académico la investigacion, que se enmarca dentro de los estudios
ambientales, es un ejemplo de como la conjuncion de conocimientos y métodos
transdisciplinarios (toxicologia, sociologia, ciencia juridica, ciencia politica, entre otros)
contribuyen al analisis y argumentacion que sustentan la necesidad de actuar, tanto académica
(investigacion) como politicamente, en pro de un ambiente socio-ambiental mas sano y
democrético.

Se presenta la informacion bésica relevante para entender el “objeto” a regular, al igual
que conocer los “sujetos” involucrados y 10s contextos en que suceden estos procesos. De similar
relevancia y no menor importancia se compilé y comparten algunas de las opiniones que

expertos en la materia tienen sobre el tema de la nanotoxicidad y regulacion de los NMs y la NT

8 Como en su momento lo sefialaron los socidlogos Callon y Latour (1981, p. 300) , “la cuestién del método se
reduce a saber donde ubicarse: como el propio Hobbes: se sienta justo en el punto donde se realiza el contrato, justo
donde se traducen las fuerzas, y la diferencia entre lo técnico y lo social se combate, justo donde lo irreversible se
vuelve reversible y donde los chreods™ invierten sus inclinaciones. Alli, s6lo se necesita una pequefia cantidad de
energia para jalar un maximo de informacion sobre su crecimiento del monstruo recién nacido, en el momento en
que se esta gestando el Leviatan”.

*Chreods: Via de desarrollo seguido por las células primigenias, como células medulares que tiene la capacidad de
diferenciarse segun la “regulacion” o mensaje que se mande.
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en México, mismas que deben ser tomadas en cuenta si es que nuestro pais sigue la investigacion
y desarrollo en este campo, si las unidades de produccion aumentan en nuestro territorio y si
continda su comercializacion, sobre todo en aplicaciones ambientales, energéticas y urbanas.

Para entender lo que sucede en México y contrastar con el contexto internacional, se
estudia y explica de qué manera se esta abordando la regulacion y otros aspectos de la politica de
la NT y sus derivados en los EEUU y la UE, los cuales consideramos mas avanzados en la
materia. Asimismo, se exponen conceptos claves para la gestion de riesgos y se revisan distintas
propuestas para una mejor gestion y gobernanza de esta tecnologia emergente rodeada de
incertidumbres; en particular el principio de precaucion que nos parece fundamental cuando los
gobiernos tienen que tomar decisiones sobre productos, procesos o tecnologias de los que no se
cuenta con suficiente informacion y donde, se presume, habria dafios serios e irreversibles.

En este sentido, este trabajo intenta traducir e interpretar algunos de los conceptos,
explicaciones y argumentos mas relevantes en torno al tema de investigacion para elucidar la
discusion y asi aportar elementos para el debate y analisis del mismo, a fin de contar con una

politica especifica de NT para México.

Organizacion del contenido

Como se sefald, el texto esta organizado en 5 capitulos, los primeros tres fijan el contexto de la
investigacion. Un capitulo introductorio sobre qué son la NC, la NT y los NMs y algunos
elementos de politica publica elementales para su desarrollo, de manera que el lector no
familiarizado pueda tener un panorama general acerca de su origen, definicion, cuéles son sus
aplicaciones, posibles beneficios y complejidades; incluyendo una revisién muy sucinta de sus
posibles implicaciones ambientales, de salud y seguridad, asi como éticas. Esta seccion termina
ubicando también a la NT en tanto tecnociencia y componente del paradigma de la convergencia.

El capitulo dos presenta los fundamentos conceptuales de la sociedad del riesgo (Beck,
1998), para enseguida profundizar en el concepto de riesgo y marcos analiticos mas operativos,
como el analisis de riesgo hasta llegar a la gobernanza y control del mismo.

El tercer capitulo, es resultado de una extensa revision documental que tiene por objeto
presenta los argumentos de porqué es necesario regular la NT, y describir como se esta dando
este proceso de regulacion al menos en dos de los territorios donde su desarrollo es de los méas
avanzados: la UE y los EEUU. Esta descripcion se completa incluyendo la opinion de grupos de

expertos, principalmente de la UE, acerca de las capacidades regulatorias, lo cual sirve de
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referencia para entender qué elementos se consideran esenciales para el proceso que nos interesa.
Se incluye también lo referente al trabajo de estandarizacién internacional que se lleva a cabo en
la ISO y el establecimiento de guias en la Organizacion de Cooperacion para el Desarrollo
Econémico (OCDE), todo esto como parte de un proceso de armonizacién regulatoria
internacional.

Los siguientes dos capitulos constituyen el corazon del trabajo. El capitulo 4to expone y
analiza el principio de precaucion, este principio del derecho ambiental post moderno que poco a
poco ha sido acogido en otros ambitos como el de la regulacion de la salud. En esta seccién se
presentan sus antecedentes y como es que este principio ha ido tomando relevancia hasta llegar
al plano internacional, desgraciadamente, muchas veces en convenios y protocolos que no son
vinculantes. También se revisan algunas criticas al mismo y finalmente se analiza la discusion
entre expertos de como este puede ser utilizado en la regulacion de la tecnologia, en particular de
la NT.

El Gltimo capitulo, contienen elementos del contexto del desarrollo de la NT en México y
se va entrelazando con nuestro hallazgos del estudio de caso donde se recaba la opinion de un
nimero importante de expertos acerca de por qué no hemos avanzado en este tema, asi como
algunas opiniones sobre lo que se deberia de hacer en la materia. Comienza con la descripcion de
como las N+N fueron gradualmente insertdndose en la politica de ciencia, tecnologia e
innovacion mexicana. De alli pasamos a describir el proceso regulatorio, con una revision de los
“Lineamientos para regulaciones sobre nanotecnologias...”; una descripcion del proceso de
normalizacion en el seno del CTNNN, y finalmente un rapida revision de los instrumentos
regulatorios existentes para regular las sustancias quimicas y que se podrian usar para regular los
NMs, partiendo de la evidencia de que en la UE es a través de estos instrumentos que se han
comenzado a regular los NMs. A lo largo de esta exposicion, donde es pertinente se contrasta
con las hipotesis y lo dicho por los expertos entrevistados.

Finalmente, nuestra investigacion se cierra con una discusion general, conclusiones, y
recomendaciones, esperando que algo de lo aqui expuesto pueda ser de utilidad para guiar la
discusion y la creacidn de una politica publica ex profeso que ademas de fomentar el desarrollo
cientifico, tecnologico y econdmico en esta area, vele por nuestra salud y seguridad socio

ambiental.
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Capitulo 1
¢.QUE ES LO NANO? ENTENDIENDO EL OBJETO A REGULAR

El presente capitulo tiene el objetivo de servir como un primer acercamiento para el lector no
familiarizado hacia los nanomateriales (NMs), la nanotecnologia (NT) y la nanociencia (NC), a
fin de que cuente con un panorama general para entender la materia de este trabajo. Su intencion
es que se conozcan el vocabulario y los conceptos asociados a estas materias, asi como entender
la complejidad que rodea este campo. Partir de estas nociones esenciales busca atender una
preocupacion frecuente expresada por numerosos autores especializados, a saber: una razén
importante de la falta de regulacion acerca de los NMs es el desconocimiento del tema y sus
formas de actuar. Se exponen también algunas de las promesas de la NT y sus productos, y se
sefialan temas que consideramos importantes, tanto para reguladores como hacedores de politica
publica en general, particularmente en lo que concierne a sus efectos sobre la salud humana 'y el
medio ambiente. Como corolario de esta seccidn mencionamos y destacamos que la NT es parte
de la propuesta mas amplia de la Convergencia y como ambas, tanto la NT y la Convergencia,

representan paradigmas tecnocientificos del siglo XXI.

NANOCIENCIA Y NANOTECNOLOGIA

La NC puede considerarse una plataforma tecnologica de proposito general del siglo XXI, y esta
dedicada al estudio de la materia con escala nanométrica (entre 1 y 100 nm)®°, lo cual ha
requerido de avances a nivel técnico y tecnoldgico para poder realizar observaciones y
experimentos que de otra manera no serian posibles a simple vista ni con los instrumentos
“convencionales”. A su vez la NT, junto con nuevos instrumentos tecnoldgicos, conforma la
aplicacion de este conocimiento para la manipulacion de la materia (&tomos y moléculas, entre
otros) a escalas nanométricas, posibilitando asi la creacion de nuevos materiales, llamados
nanomateriales (NMSs), y nano-objetos a esta escala. Para que la NC y la NT fueran posible se
han conjugado los conocimientos de varias disciplinas entre ellas la quimica, la fisica —en

particular la cuéntica, la ingenieria y la biologia y se han requerido la invencién de nuevos

% un nanémetro es una mil millonésima parte de un metro (1nm = 10~° m) o la millonésima parte de un milimetro
(Inm =107 mm).
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instrumentos tecnoldgicos, sobre todo microscopios de alta especializacién para facilitar la
observacion, investigacion y manipulacion de la materia. Una de las definiciones mas aceptadas
de NT es la de la Iniciativa Nacional de Nanotecnologia de los EEUU (NNI, 2009) (para otras
definiciones ver anexo 1.1).

“La nanotecnologia es la comprension y el control de la materia en dimensiones entre
aproximadamente 1 y 100 nanémetros, donde fendmenos Unicos permiten aplicaciones
novedosas. Incluyendo la ciencia, la ingenieria y la tecnologia a la nanoescala, la
nanotecnologia involucra imagenes, medicion, modelado y manipulacion de la materia a
esta escala de longitud.”

A decir de Hansen, Maynard, Baun, Tickner y Bowman (2013), en su etapa temprana el
desarrollo de la NT fue impulsado por avances en la ciencia de los materiales, tanto como por el
descubrimiento de los nanotubos de carbono (NTC), los fullerenos®® y los puntos cuénticos.
Avances tecnologicos como el microscopio de transmision de electrones (transmission electron
microscopy-TEM), el microscopio de barrido de electrones (scanning electron microscope-
SEM), el microscopio de efecto tinel (scanning tunneling microscope-STM) y el microscopio de
fuerza atomica (atomic force microscope-AFM), que permitieron ver nanoestructuras que ya
existian, de origen natural o incidentales, fueron también fundamentales para el desarrollo de la
NT. Las racionalidades claves detras de la NT son el descubrimiento, entendimiento y aplicacion
de propiedades de los materiales del tamafio nano que no tienen un equivalente en el mundo

macroscopico (Européaische Akademie Bad Neuenahr-Ahrweiler en STOA, 2012, p. 22).

¢Qué es un nanomaterial?

Un nanomaterial (NM)* es aquel que tiene al menos una dimension (longitud) inferior a 100nm;
en este trabajo nos referimos a aquellos “manufacturados” (hechos a la medida) o habilitados ex
profeso por el ser humano para tener las caracteristicas “deseadas”. Aqui debemos destacar la

importancia de contar con una definicion de NM sobre todo en el &mbito de la normalizacion, la

10 Un fullereno o fulereno es una molécula compuesta por carbono que puede adoptar una forma geométrica que
recuerda a una esfera, un elipsoide, un tubo (llamado nanotubo) o un anillo. Fue descubierto en 1985 por Harold
Kroto, Robert Curl y Richard Smalley, quienes por este hallazgo obtuvieron el Premio Nobel de Quimica en 1996.
11 En este texto se usara principalmente el término “nanomaterial”, sin embargo en ocasiones se usan los términos
nanoparticulas y nanoforma de acuerdo a las fuentes;. Por ejemplo “nanoformas” se utiliza en la enmienda al
REACH (EC, 2017) para hacer referencia a: nanomateriales, nano-objetos, nanoparticulas, nanofibras, nanotubos y
nanoalambres, asi como a los agregados y aglomerados de estos materiales.
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investigacion y la industria; es decir, una definicion sobre la cual exista un “acuerdo general
(que) ayudara a evitar malentendidos y asegurar una comunicacion eficiente” (STOA, 2012, p.
21). A continuacion, la recomendacion sobre la definicion del término “nanomaterial” de la
Comisidn Europea (para mas definiciones ver anexo 1.2):

“se entiende un material natural, secundario o fabricado que contenga particulas,
sueltas o formando un agregado o aglomerado y en el que el 50 % o méas de las
particulas en la granulometria numérica presente una o mas dimensiones externas en el
intervalo de tamafios comprendido entre 1 nm y 100 nm. En casos especificos y cuando
se justifique por preocupaciones de medio ambiente, salud, seguridad o competitividad,
el umbral de la granulometria numérica del 50 % puede sustituirse por un umbral
comprendido entre el 1 %y el 50 %.” (CE, 2011/696/UE, p. 40).

No obstante que ya desde 2013 existe una recomendacion de definicion oficial, la Comisién
Europea establecio el proyecto NanoDefine!? para explorar y desarrollar un enfoque integral para
apoyar la implementacion de la recomendacion de la CE sobre la definicion de NMs, con
herramientas conceptuales y técnicas para la clasificacion de cualquier material dentro de esta
definicion. Asimismo, expertos en el tema consideran que esta definicion tiene varias
inconsistencias, como por ejemplo el hecho de que tenga que ser al menos 50% del contenido
(Hansen, 2018, com pers), o que incluya a los aglomerados y los agregados®® (Arts, 2018 com
pers). Por su parte el JRC (2012 en Rauscher et al, 2017) estudio la viabilidad de implementar
esta definicion y encontraron que en general eran necesarios ain métodos validados, materiales
de referencia y guias practicas para hacerlo. Afiadiendo a esto que muchos de los instrumentos
regulatorios existentes en Europa manejan otras definiciones'®, que pueden ser en si mismas
usadas de forma vinculante en su contexto regulatorio (Rauscher et al, 2017). Este es uno de los
motivos a los que puede atribuirsele el que todavia no existe una homogenizacién regulatoria en

la Unidn Europea, aspecto que se discutird con mas detalle en el capitulo 3.

12 NanoDefine http://www.nanodefine.eu/index.php/project-overview/project-objectives (consultado 20 nov, 2017).
13 ‘aglomerado’, un conjunto de particulas débilmente ligadas o de agregados en que la extension de la superficie
externa resultante es similar a la suma de las extensiones de las superficies de los distintos componentes; y por
‘agregado’, una particula compuesta de particulas fuertemente ligadas o fusionadas (CE, 2011/696/UE, p. 38).

14 as siguientes regulaciones ya cuentan con definicién de NMs en Europa, tres (productos biocidas, dispositivos
médicos y mas recientemente el REACH) adoptaron la recomendacion de la CE; la de productos cosméticos,
alimentos novedosos e informacién alimenticia a los consumidores elaboraron su propia definicién (Rauscher et al,
2017).
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Como sefialamos, de las diferentes definiciones de NMs, la caracteristica comun es la de
tener al menos una de sus dimensiones entre 1nm y 100 nm?®. Es precisamente su tamafio (nano)
el que le confiere muchas de las propiedades diferenciadas y novedosas a los NMs. En ellas al
aumentar la superficie respecto al volumen, aumenta también el nimero de sitios de reaccién y
por lo tanto se incrementa la reactividad quimica (STOA, 2012). Algunos argumentan que el
tamafio es la mejor opcidn para definir un NMs (SCENIHR, 2010), mientras que otros estudiosos
sefialan que el tamafio no deberia de ser parte [0 el principal criterio] para definir la NT y los
NMs (Schmidt et al, 2003 en STOA, p. 22).

Gréfico 1.1. Comparativo entre tamafios de cosas naturales y cosas de manufactura
humana (0.1nm-1cm).
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Fuente: Kumar, 2007 “What is nanoscience and nanotechnology?”

Como se aprecia en el grafico 1.1, existen NMs de origen natural y NMs sintéticos, generados de
forma intencional o incidental. Los NMs de origen natural pueden ser: cenizas derivadas de
volcan o incendios forestales, aerosol oceanico, virus, etc. Entre los NMs sintéticos incidentales,

estan aquellos sub-productos de actividades humanas, como la mineria, metalurgia, combustion e

15 A diferencia de las nanoparticulas (NP) que deben de tener 3 dimensiones en la nanoescala. En este texto a
menudo aparece el término NP, por lo general respetando las fuentes originales.
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incineracién (GAO, 2010). Finalmente encontramos aquellos que son objeto de nuestro analisis:
los NMs creados intencionalmente, los producidos por el humano a partir de distintos procesos
(ISO, 2017), que pueden clasificarse segun su origen en dos sentidos, la produccion descendiente
(top-down) y la ascendente (bottom-up). Las técnicas descendientes implican la remocién de
material, comenzando con un bloque de material y grabarlo o molerlo hasta la forma [y tamafio]
deseado, mientras que las ascendientes implican el ensamblaje de subunidades mas pequefias
(a&tomos o moléculas) para formar estructuras méas grandes y funcionales (RS & RAE, 2004;
Mendoza y Rodriguez, 2007). Ambos procesos por lo general son muy demandantes de energia,

especialmente la segunda. Algunos ejemplos son:

Cuadro 1.1. Formas de sintetizar nanomateriales.

Descendientes - Top-down Ascendientes - Bottom-up

Técnicas mecanicas: e Generacion de aerosoles por: pirolisis de llama, pirolisis inducida
litografia de pulverizacion, por laser, vaporizacion laser, plasma térmico, plasma de
ingenieria de precision, microondas.

ablacion laser, corte,
grabado, rectificado.

Deposicion de vapor (fisica, quimica y sputter).

De fase liquida, coloidal (sintesis quimica) 16
Electro-polimerizacion y electrodeposicion.

Electro-spinning, para la sintesis de polimeros de nano-fibras.
Fuente: RS & RAE, 2004; I1SO, 2017, p. 12

Otra forma de clasificar las técnicas bottom—up son por el tipo de proceso en: a) sintesis quimica;
b) auto ensamble, cuando los atomos o moléculas se ordenan a si mismas dentro de
nanoestructuras mediante interacciones fisicas y/o quimicas entre las unidades baésicas; c)
ensamblaje posicional, los atomos, moléculas o sus agregados son manipulados deliberadamente
y posicionados uno por uno. Este método es extremadamente laborioso y no es conveniente
como proceso industrial (RS & RAE, 2004, p. 25).

Los NMs fabricados por el ser humano pueden ordenarse por sus caracteristicas de
dimensidn, forma, composicién quimica primaria, propiedades o bien por la ubicacién de las

nanoestructuras en el material. Sin embargo, dado que muchos NMs simples a menudo estan

16 _a produccidn [intencional] de NMs, es de aproximadamente 100,000 toneladas anuales, excluyendo el negro de
carbono, que es una pequefia fraccion de las NPs que se producen de modo natural (ProSafe, 2017). Mundialmente
se han producido entre 250,000 a 300,000 toneladas de NPs por métodos quimicos (Future Markets Inc. 2012). Por
su parte la Comision Europea reporté una produccién global superior a 1,500,000 toneladas de los NMs que se
emplean con mayor frecuencia en productos de uso cotidiano como son las NPs de SiO2, TiOz, ZnO, CeO; y Al,O3
(ECHA, 2013; Moller y col. 2013 en Cervantes et al, 2017a).
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recubiertos y tienen una estructura quimica y fisica compleja, clasificarlos resulta complicado, de
manera que cualquier intento de hacerlo es altamente artificial, y asi encontramos muchos
materiales que caen en varias categorias (I1SO, 2017).

No obstante, para conocer cuales son sus implicaciones a la salud humana y ambiental no
basta con la caracterizacion fisico-quimica de los NMs, es necesario también desarrollar
clasificaciones o perfiles de toxicidad, los cuales se podrian elaborar a partir de estudios in vivo e
in vitro de toxi y ecotoxicidad (STOA, 2012). El grafico siguiente muestra un ordenamiento
jerérquico de los NMs, donde aparece en gris aquellos que son objeto de investigacion
toxicoldgica segin una revision colaborativa internacional llamada ENRHES- report. Podemos
observar que los de dos y tres dimensiones nano son los que se consideran de preocupacién

toxicoldgica, esto incluye a las NPs y nanofibras (NTC, nanovarillas y nanoalambres).

Gréfico 1.2. Tipo de nanomateriales en sistema jerarquico

Nanomaterial
one or more external dimensions or
internal or surtace structure on the
nanoscale
1
| 1
Nano-object Nano-structured
material
one or more external
dimensions on the nanoscale il or et ol
|
. | |
Nanoparticle Nanofibre Nanoplate Material with internal
3dimensions on the nanoscale . . . b structure on the
. 2 dimensions on the 1dimension on the
(e.8. metal , metaloxids, carbon tullerens, nanoscale nanoscale nanoscale
crystalline nanoparticles fquantum dots) )
|
1 | 1
Nanotube R Nanowire Material with surface
hollow nanofibre suoticd nnanafibres electrically conducting or structure on the
{e.g. carbon nanotubes) semiconducting nanofibre nanoscale

Fuente: ISO TC 229 en STOA, 2012, p. 24
Nota: terminologia segun la ISO-TC229, igual al Sistema jerarquico del SCENIHR

NANOTECNOLOGIA ¢(PARA QUE?
La nanotecnologia es una tecnologia muy atractiva y revolucionaria para la industria y otros
sectores al permitir modificar radicalmente las propiedades de los materiales conocidos y crear
otros nuevos con extrema precision (Mendoza y Rodriguez, 2007). La NT constituye una de las
seis “Key Enabling Technologies” (KETs) (EC, 2012 in ProSafe, 2017), es decir es una
tecnologia clave para habilitar o potenciar otras tecnologias, con las cuales cominmente se hacen

sinergias. La sintesis de NMs, con las caracteristicas especificas requeridas y en cantidades miles
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de veces menores supone un gran ahorro econdmico y material. Entre las nuevas caracteristicas
que estos presentan y que los colocan dentro de la categoria de los “advanced materials” estan:
actividad (foto) catalitica, biologica y biocinética; aglomeracion, agregacion, carga magnética,
composicion quimica, conductividad, densidad, distribucion, dureza, estructura de cristal
(cristalinidad), funcionalidad, pureza, forma, &rea y quimica superficial, solubilidad, estabilidad
(bio persistencia), porosidad, peso, potencial de formacion de radicales, potencial redox
(reduccidn-oxidacion), reactividad (bio y fotoreactividad), resistencia, potencial Z (carga
superficial), solubilidad, hidrofobicidad, dispersion, “dustiness”, tamafio de particula y sus
propiedades Opticas, magneticas, mecanicas, térmicas, etc. Muchas de éstas con diferencias
significativas respecto a sus contrapartes en tamafios convencionales (Watlington, 2005; GAO,
2010; OECD, 2010b; Klaine et al, 2012; STOA, 2012; Amenta y Tanaro, 2017) algunas de las
cuales, veremos mas adelante pueden tener efectos toxicos poco estudiados. Los NMs con sus
propiedades han probado mejorar los productos y sus aplicaciones en diversidad de sectores
como la electronica, medicina, farmacologia, quimica, textil, alimentaria, cosmética, ciencia del
espacio, ingenieria ambiental (en producciéon de energia “limpia”, “remediaciéon” ambiental,
descontaminacion, etc.), defensa y armamentismo, (GAO, 2010; Mittal, 2012; Theron et al,
2010; Watlinton, 2005). Mihail Roco (2003 en Roco y Bainbridge, 2007) y la International Risk
Governance Council (IRGC, 2007) hablan de cuatro generaciones?’ respecto al grado de avance
y complejidad de las innovaciones de la NT.

Los NMs méas comunes son: fullerenos (C60), nano-tubos de carbén (NTC) de pared

simple (NTCS), nano-tubos de carbon de paredes mdltiples (NTCM),*® NPs metalicas -de plata

17 1erageneracion (antes del 2001), nanoestructuras pasivas con comportamiento estable y propiedades casi
constantes durante su uso, incluyen componentes del sistema intermediario como particulas, recubrimientos y
materiales a granel (cables y nanotubos); 2da generacion (entre 2005-2010), incluye nanoestructuras activas con
propiedades que se espera que cambien durante su operacién, por lo que el comportamiento es variable y
potencialmente inestable (gj. transistores, amplificadores, medicamentos y productos quimicos); 3era generacion (a
partir de 2010), nanoestructuras pasivas 0 activas que se integran en sistemas que utilizan técnicas de ensamblaje,
sintesis y redes a la nanoescala; 4ta generacion (a partir de 2015), nanosistemas moleculares heterogéneos permiten
crear nano-sistemas y arquitecturas creados a partir de moléculas individuales o de componentes supramoleculares
cada uno de los cuales tiene una estructura especifica. Estan disefiados para desempefiar un papel particular (Roco y
Bainbridge, 2007; IRGC, 2007).

18_os primeros NTC fueron observados en 1991 por Sumio lijima. Los NTC tiene propiedades fisicas y quimicas
muy novedosas, por ejemplo, son mecanicamente muy fuertes y flexibles, pueden conducir electricidad
extremadamente bien. Existe una gran variedad de NTC: huecos- nano-fibras; conductores eléctricos - nano-cables;
solidos - nano-varillas (RS & RAE, 2004).
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(AQ), hierro (Fe) y oro (Au)-, didxido de titanio (TiO), 6xido de aluminio (Al,Os), éxido de cerio
(Ce0y), Oxido de zinc (ZnO), oOxido de silicio (SiO2), dendrimeros y nano-arcillas (OECD,

2010b). Para entender mejor como se pueden usar, en el cuadro 1.2 se muestra las formas en que

estan presentes los NMs en los diferentes niveles de la cadena de valor.

Cuadro 1.2. Nanomateriales como tecnologia habilitadora (cadena de valor)

Nanomaterial

Nano-intermediarios

Productos Nano-habilitados

Estructuras a la nanoescala
sin procesar

Productos intermedios con
caracteristicas a la
nanoescala

Productos terminados con NMs
incorporados

NPs (cerdmica, metalicas
Nanotubos de carb6n (NTC)
Fullerenos

Dendrimeros
Nano-alambres
Nano-arcillas

Materiales con nano poros

Catalizadores
Recubrimientos
Compuestos

Repartidor de farmacos
Alambres superconductores
Membranas

Pigmentos

Aditivos

Fibras

Chips

Electronicos y tecnologia de la
informacion: semiconductores,
baterias, stper-capacitadores
Materiales de construccién

Pinturas, cementos, vidrios

Salud y cosméticos: Farmacos,
protectores solares, nutracelticos.
Energia y ambiente: celdas de
combustion y  solares, filtros,
sensores.

i Otros: Llantas de auto, textiles
Elaboracion propia a partir de: Lux Research, 2006; STOA, 2012, p. 19, a partir de GAO, 2010; Roco

2015.
Los NMs se emplean ya en una infinidad de productos, al menos unos 3,036 ya disponibles en el
mercado mundial. * Algunos de estos son: recubrimientos, pinturas, protectores solares,
cosméticos, textiles, plasticos, farmacos, aditivos, electrodomésticos, empaques, medicamento,
filtros de agua, celdas solares, baterias eléctricas, ceramicas, etc. (RS & RAE, 2004). Entre las
altimas innovaciones de la NT estan: materiales fuertes y livianos para aplicaciones
aeroespaciales; potabilidad y accesibilidad de agua; computadoras sUper rapidas con gran
capacidad de almacenamiento; superficies auto limpiantes; sensores portatiles y monitores de
salud; alimentos méas seguros a través de empaques y sistemas de monitoreo; regeneracion de la
piel, los huesos y las células nerviosas; ventanas inteligentes que se iluminan u oscurecen
automaticamente para conservar energia; concreto habilitado que se seca mas rapido y tiene
sensores para detectar el estrés o la corrosion en carreteras, puentes y edificios (NNI, 2017). En

el siguiente cuadro 1.3 se enlistan algunas de las aplicaciones de la NT por sector.

19 Segtin The Nanodatabase http://nanodb.dk/en/search-database/ (consultado 16 feb 2019).
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Cuadro 1.3. Productos con aplicacion de nanotecnologia, por sector.

Sector Productos
Industria, Catalizadores, liquidos superconductores, plasticos con fibras reforzadas,
materiales y | recubrimientos, ceramicas, trasmisores, sensores, pigmentos/pinturas, materiales de
manufactura construccion.
Electrénica  y | Semiconductores, electronicos moviles, imanes, empaques, baterias, super
tecnologia de la | capacitores.

informacion
Salud y ciencias | Sensores para diagnostico, herramientas de cirugia, dispositivos médicos,
de la vida implantables, formulaciones médicas, antibacteriales, agentes contrastantes,

marcadores, cosméticos, protectores solares, distribucién de medicamentos,
Alimentacion y | Productos alimenticios, empaques, antibacteriales, fertilizantes, plaguicidas
agricultura (fungicidas, herbicidas...).

Textil Tintes, fibras sintéticas y naturales, textiles auto-lavables, repelentes de rayos UV,
de uso médico, electro-conductores...
Energia y | Celdas solares, pilas, sUper capacitores, sensores para equipo de monitoreo,
| ambiente (foto)catalizadores, combustibles, filtros para purificacion de agua

Fuente: Elaboracion propia a partir de Lux Research 2013 y Nanowerk?,

Se calcula que en sus primeros 15 afios, la industria de la NT ha generado un aproximado de 1 a
2.6 billones de ddlares (BDD) en ganancias en productos y servicios (Bergeson, 2010; Delgado,
2010; GAO, 2010). A continuacion, veremos algunas de las acciones de gobierno detras de estos

avances.

IMPULSO DE LA NANOCIENCIA Y NANOTECNOLOGIA EN LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA'Y LA UNION EUROPEA

En el mundo numerosos paises han adoptado la NT como paradigma tecnocientifico capaz de
nutrir e incrementar el crecimiento industrial y econémico, asi como una tecnologia para resolver
muchos de los problemas ambientales y de salud; es por esto que al menos 30 paises cuentan con
iniciativas o programas nacionales de NT y han llevado a cabo una serie de acciones de gobierno
para favorecer su desarrollo (OECD, 2017). Algunas acciones que acompafan la creacién de
iniciativas o programas especificos son: la asignacion de financiamiento (ej. fondos de
tecnologia emergentes, créditos fiscales, autorizacion de acceso a fondos de bancos de desarrollo

econdmico...), integracion o creacion de centros de investigacion universitarios, ampliacion de

2http://www.nanowerk.com/nanotechnology-applications.php
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infraestructura y creacion de redes de investigacién, creacion de puestos a nivel de gobierno y
adecuacion o promulgacion de legislacion especifica (Bergeson, 2010a).

La investigacion y desarrollo (I+D) de la N+N comenzo en los EEUU con la National
Nanotechnology Iniciative (NNI) en el afio 2000 (Sandler y Kay, 2006; NNI, 2016). Por su parte
en Europa, la N+N se inserta como prioridad de investigacion en el Programa Marco 6 (FP6)
del periodo 2002-2006 (EC, 2002). A partir de entonces es sin duda una de las areas tematicas
principales de su politica de ciencia, desarrollo e innovacion (EC, 2007). En 2005 la Comisién
presenta el reporte “Nanociencias y nanotecnologias: Un plan de accion para Europa 2005-
2009 (CEC, 2005). Paralelamente a esta inclusion en la politica comunitaria europea, varios
paises europeos también incursionaron en la investigacion y desarrollo de la N+N. Asi surge el
importante reporte “Nanoscience and nanotechnologies: Opportunities and uncertainties”
elaborado por The Royal Society y The Royal Academy of Engineering (RS & RAE, 2004) con el
animo de entender mas estas novedosas ciencia y tecnologia.

Sin embargo, tanto en los EEUU como la UE, quizas por no considerarlo una prioridad ni
necesidad, el interés e investigacion sobre la toxicidad y posibles riesgos de la NT, los NMs y
sus productos comenzo con algunos afios de rezago aproximadamente en el afio 2006, con
estudios de entidades gubernamentales (SCENIHR, 2006 y 2007; SCCP, 2007; RCEP, 2008;
NSET, 2011; NNI/NSET, 2017) y posteriormente financiando la investigacion en esa area. En
los EEUU avances de investigacion sobre los impactos de la NT y sus derivados en el ambiente,
salud humana y seguridad laboral (en lo sucesivo nanoASS?') se han dado en las siguientes
areas: infraestructura de medicion de nanomateriales; evaluacion de exposicion humana; salud
humana y ambiente; métodos de evaluacién de riesgos y gestion de riesgos; informatica y
modelado (NNI/NSET, 2017).22 Asimismo, a principios del 2008, la Comisién Europea emiti6
su “Recomendacion sobre un cddigo de conducta para una investigacion responsable en el
campo de las nanociencias y las nanotecnologias” (CCE, 2008a).

Otras acciones gubernamentales importantes han sido las revisiones de los cuerpos
regulatorios existentes. Para el caso europeo, en 2008 la Comision de las Comunidades Europeas

publicO la comunicacion “Aspectos reglamentarios de los nanomateriales” en la cual se

21 Usaremos la abreviacion nanoASS, procurando mantener el orden y traducir el acrénimo en inglés de nanoEHS,
que se refiere a environmental, health and safety.
22 para mas informacion, revisar http://www.nano.gov/you/environmental-health-safety
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concluia: “que la legislacion actual cubre en gran medida los riesgos de los NMs y reune las
condiciones para abordarlos. No obstante, es posible que deban introducirse modificaciones - por
ejemplo, en lo que respecta a los umbrales aplicados en algunas legislaciones - a medida que se
vaya disponiendo de informacién nueva” (CCE, 2008b). Como respuesta a las comunicaciones
de la CCE, el Parlamento Europeo emitié en abril del 2009 el “Informe sobre los aspectos
reglamentarios de los nanomateriales”, elaborado por su Comité en Salud Publica y Ambiental y
Seguridad de los Alimentos (PE, 2009). En dicho informe se dan 38 opiniones que atafien a
diferentes aspectos de la politica publica en esta materia; estas incluyen: el “convencimiento de
que el uso de los nanomateriales debe responder a las necesidades reales de los ciudadanos y que
sus beneficios sélo podran valorarse dentro de un marco normativo y politico claro (con
disposiciones legislativas y de otro tipo), que aborde explicitamente las aplicaciones presentes y
futuras de los nanomateriales, asi como la naturaleza misma de los posibles problemas de salud,
medio ambiente y seguridad durante su ciclo de vida [...]”; y el desacuerdo con la Comision
respecto a que “la legislacion vigente cubre en principio los riesgos pertinentes asociados a los
nanomateriales”.

En este informe el Parlamento Europeo también hizo una serie de solicitudes, entre ellas:
que la Comisidn revisara toda la legislacion pertinente en el plazo de dos afios con el fin de
aplicar el principio “sin datos, no hay mercado” para todas las aplicaciones de NMs en productos
con repercusiones potenciales en la salud y el medio ambiente durante su ciclo de vida;
especificamente que se presentaran enmiendas al REACH [el Registro, Evaluacién, Autorizacion
y Restriccion de las Sustancias Quimicas, se expone con mas detalle en capitulo 3] a mas tardar
dieciocho meses tras su entrada en vigor. Cabe aclarar que estas enmiendas al REACH se
publicaron apenas a medidos del 2018 y no incluye muchos de los puntos solicitados en el
informe. También se solicitaron modificaciones a otras legislaciones como la de residuos,
emisiones, proteccion de los trabajadores. Asimismo, el Parlamento pidi6 a la Comisidon que
antes de junio de 2011, reuniera un inventario de los diversos tipos y usos de los NMs en el
mercado europeo Y reiteraba su peticion de que se transmitiera informacion a los consumidores
sobre el uso de nanomateriales en los productos al consumo; pidié a la Comision y a los Estados
miembros que promovieran un debate puablico en la UE sobre las NTs y los NMs y sobre los

aspectos reglamentarios de los NMs; y finalmente, solicitaba a la Comisién y a los Estados
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miembros que prestaran especial atencion a la dimensidn social del desarrollo de la NT, incluida
la investigacion complementaria en ciencias sociales (PE, 2009, pp. 10-14).

En este contexto, a partir del 2008 diversos instrumentos regulatorios, principalmente
reglamentos, se modificaron para incluir especificamente a la NT o los NMs ; paralelamente y de
manera complementaria se realizan trabajos en el Nanosafety Cluster? que coordina y planea la
estrategia de investigacion en el tema de nanoseguridad, reuniendo y procesando la informacion
necesaria para que los tomadores de decisiones (ej. reguladores, servidores publicos, industriales
y sociedad civil) puedan hacer su trabajo (NSC, 2017). Las principales lineas de investigacion de
este cluster son: caracterizacion y medidas; evaluacion de exposicion para humanos y el
ambiente; interaccion de NMs con sistemas bioldgicos; salud humana; ecotoxicologia; medidas
de control en el trabajo; guias preliminares de manejo; transferencia de informacion; y
colaboracién nacional e internacional. Un producto de esta accion coordinada es el reporte “The
ProSafe White Paper. Towards a more effective and efficient governance and regulation of
nanomaterials” (ProSafe, 2017). Ademas de estos proyectos, organizados en consorcios de
investigacion especificamente creados y financiados por la UE existen otros comités cientificos
independientes, también en el contexto de la nanosafety que han realizado estudios sobre los
efectos nanoASS (ver anexo 1.3. Publicaciones sobre nano riesgos de comités independientes).
Segun el Institute for Ocupational Medicine (IOM, 2009), los estudios sobre nanoASS, se
pueden agrupar en los siguientes temas: a) metrologia, caracterizacion, estandarizacion,
materiales de referencia; b) exposicion, fuentes, vias y tecnologias; c) riesgos a la salud humana
y evaluacion de riesgos; y d) riesgos al ambiente y evaluacién de riesgos.

En el ambito internacional tenemos también iniciativas encaminadas a estudiar la
toxicidad, los riesgos y la seguridad de los NMs, como el “Working Party on Manufactured
Nanomaterials” (WPMN) de la OCDE que se establecié en 2006 y que un afio después lanzo el
“Sponsorship Programme for the Testing of Manufactured Nanomaterials”; a la fecha este
grupo ha publicado 87 reportes, varios sobre seguridad de los NMs y, entre ellos, varias guias.
Por su parte la ISO también cuenta ya con estandares sobre gestion de riesgo ocupacional (en el

capitulo 3 se ampliara el papel de la OCDE e I1SO).

23 E| Nanosafety Cluster (NSC) es una iniciativa del Directorado General para la investigacion, e innovacion de la
Comision Europea, (European Commission Directorate- General for Research and Innovation (DG RTD).
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Otra forma de ver el apoyo publico a N+N es observando la inversion publica en 1+D
para N+N en los paises y regiones donde ha habido mayor inversion. El cuadro 1.4 muestra que
de forma general el presupuesto publico dedicado a 1+D de la NT aumenté en los primeros 14
afios, de un estimado de $430 MDD en 1997 a unos $8,300 MDD en 2010, a partir de entonces
la inversion publica mundial muestra un estancamiento. Sin embargo, la inversion privada ha ido
aumentando y se estima que para el 2008 correspondia aproximadamente a un 60% del total, y
para finales del 2010 a un 83%, con esta tendencia a pesar de que la inversién pablica no
aumente, los montos totales si lo hacen (Woodrow, 2008; Delgado, 2008 y 2010; NNI, 2015).

Cuadro 1.4. Inversion publica aproximada en 1+D para N+N (en millones de délares/afio)

Afo UE Japén EEUU Otros* TOTAL %**
1997 126 120 70 432 0
1998 151 135 83 559 0.29
1999 179 157 96 687 0.59
2000 200 245 220 110 825 0.91
2001 225 465 464 ~380 1492 3.46
2002 400 700 695 ~55 2347 5.02
2003 650 810 760 800 3020 6.9
2004 900 900 988 900 3688 8.47
2005 1050 950 1200 1100 4300 9.95
2006 1150 950 1428 1200 4728 10.94
2007 1450 950 1453 2300 6153 14.2
2008 1700 950 1556 2700 6906 15.9
2009 1900 950 1713 2700 7263 16.81
2010 2700 918 1913 8300 19.22
2011 $? $? 1923 7500 17.3
2012 2100 1300 1819 7900 18.3
2013 $? 1520

2014 2450 1574

2015 1496

* Otros incluye Australia, Canada, China, Rusia, Israel, Corea, Singapur, Taiwan y otros paises con
presupuesto para I1+D en N+N.

**Incremento porcentual anual en la inversion mundial respecto a 1997.

Elaboracién propia, fuentes: hasta 2009 Roco, M, Mirkin, Ch, Hersam, M (2011) Nanotechnology
Research Directions; A partir de 2010: Lux Research 2013 y 2015 y NNI, varios afios.

Por su parte la UE tuvo una inversion continua y creciente hasta el afio 2005, en que vemos un
“estancamiento”. De igual manera se observa que los EEUU, que comienza con una inversion
mas acelerada que la UE, a partir del 2007 comienza a desacelerar su inversion e incluso, como
veremos mas adelante, a partir del 2011 comienza a reducirla. En el cuadro la inversion de los
“otros” paises, muestra un crecimiento constante e incluso acelerado en la inversion, lo cual no

es de extrafar si consideramos que en ese grupo se incluye la inversién publica de China, Rusia,
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Awustralia, Taiwan, Canada, Corea y Singapur, de forma que de representar el 14% en el afio
1999, una década después representd el 37.2 % de la inversion de los principales paises
inversionistas.

No obstante, el incremento presupuestal casi generalizado a nivel mundial, en los paises
donde se desarrolla y usa esta nueva tecnologia, son aun insuficientes los recursos destinados
para estudios de riesgo, toxicidad y ecotoxicidad e impactos socio-éticos, asi como para
desarrollar o adaptar marcos regulatorios especificos. Por ejemplo, en EEUU del presupuesto
publico para el afio 2003 que fue de 760 MDD, s6lo medio MDD fue para estudios de impacto
ambiental (Bergeson, 2010a). Mientras que el presupuesto acumulado en el periodo de 2005 a
2018 para nanoASS por las agencias del NNI sumo apenas 900MDD, lo cual no representd ni el
5% del total invertido en este periodo de 14 afios (NNI, 2011 y 2017), lo que muestra la falta de
interés por ese tema.

Para la UE las cifras son mas dificiles de rastrear, pero el Prosafe (2017) calcula que en
los 12 afos entre 2004-2016 se invirtid en proyectos de nanoseguridad unos 400M€, esto
representa apenas un 0.5% del presupuesto total en los 12 afios del FP6 + FP7 (2002-2013) que
fue de 7,750 M€?*. Otros datos disponibles son que entre 1996 y 2006 apenas un 2.1% (30 M€
de 1,400 M€) del presupuesto para I+D en N+N se destind a estudios de los efectos éticos,
legales y sociales (en adelante nanoELS), mientras que sélo un 0.6% fue para investigacion en
nanoASS (Hansen y Gee, 2014), es decir alrededor de 25 M€ (OECD, 2010, p. 45).

No obstante este incremento en inversion, el conocimiento sobre los grados de liberacion,
exposicion, rutas, destino, comportamiento y peligros sigue siendo poco claro dejando un vacio
de informacion para fines regulatorios (ProSafe, 2017; IOM, 2009). Una forma de entender esto
es viendo el siguiente grafico 1.3. que muestran el nimero de publicaciones en diferentes
aspectos de nanoseguridad. Como se puede ver el nimero de publicaciones de relevancia
regulatoria (sobre instrumentos para medir exposicion y modelos para predecir los impactos),
son los més escasos. Los tomadores de decisiones requieren de datos cientificos para poder hacer

su trabajo, sin embargo, las investigaciones para generar estos datos han resultado insuficientes y

24 EIFP6 recibié un estimado de 1,300 M€ (EC, 2002), mientras que el FP7 de 3,450 M€, para N+N, materiales y
nuevas tecnologias de produccion, lo cual era apenas un tercio del presupuesto total europeo dado que cada pais
tiene ademas su presupuesto asignado?* (Delgado, 2010).
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tardias, algo que se esta intentando solventar en Europa con el proyecto Research Regulatory
Roadmap 2017 del NanoSafety Cluster (NSC, 2017b).

Gréfico 1.3. Numero de articulos en metodologia de nanoseguridad.
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Otra forma de monitorear y medir el avance de la NT es a travées de registros, inventarios o bases
de datos de las empresas y productos de NT o que contienen NMs; asi como el llevar registro de
los productos y sus posibles formas de exposicion y riesgos, de forma que estén disponibles
publicamente para su consulta. A nivel internacional ha habido una serie de iniciativas para
inventariar los productos que contienen NMs, ejemplos de estos son el Consumer Products
Inventory del Woodrow Wilson International Center for Scholars lanzado en 2006; el
NanoDatabase, un proyecto conjunto de The Ecological Council, el departamento de ingenieria
ambiental (Department of Environmental Engineering) de la Universidad Técnica de Dinamarca
(DTU) y el Consejo de Consumidores Danés (Danish Consumer Council). También esta el
Nanotechnology Citizens Engagement Organization (NanoCeo)® y el International Council on

Nanotechnology (ICON), de la Universidad de Rice, ambos investigan sobre nano riesgos y

25 “elabora un banco de datos que permite clasificar los articulos cientificos sobre riesgos de los nanomateriales

segun el tipo de material nanofacturado” (Foladori et al, 2013).
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tienen un banco de informacion al respecto. Otros ejemplos de inventarios por pais son el de
Alemania que registra las instituciones involucradas en el desarrollo de las NT. El directorio
nacional de compafiias nanotecnologicas del Ministerio de Industria Canadiense; o el catalogo
sobre empresas, proveedores, equipos y servicios nanotecnolégicos de la Fundacion Argentina
de Nanotecnologia (Zayago et al, 2015). Sabemos también que existen otros inventarios y bases
de datos mas detallados de indole privado, sin embargo para tener acceso a estos es necesario
pagar.

Si bien todas estas iniciativas son relevantes, es importante resaltar los sistemas de
registro de indole oficial y obligatorio, que algunos paises europeos como Francia, Suecia,
Bélgica, Noruega y Dinamarca han establecidos para recopilar informacion y dar seguimiento de
los NMs en su etapa de produccion. Asi mismo en Dinamarca, como medida preventiva (algunos
consideran ésta una medida precautoria), han desarrollado un registro de nanoproductos®y la
herramienta NanoSafer?’ para contar con informacion sobre las substancias a las que se exponen
los trabajadores, las cantidades y las condiciones, y asi evitar o reducir los riesgos laborales; al
tiempo que en el National Research Center for the Working environment (NRCWE) han emitido
una recomendacion a la Danish Worker Authorities de niveles de exposicion ocupacional
(occupational exposure levels -OEL) para tres NMs que se consideran de alto riesgo, TiOa,
NTCs y negro de carbono (Vogel, 2018).

Para resumir y representar visualmente, en la grafica 1.4 se muestra la linea de tiempo de
las principales acciones de politica pablica (p. ej. inclusion en PCTI, preocupacion por aspectos
ASS y acciones de orden regulatorio). Los colores corresponden los distintos territorios o
ambitos (internacional, EEUU, UE, México y ONGs vy el color de los margenes indica si son
acciones en materia de nanoASS o regulatorios. Asimismo, en el anexo 1.4 se muestra la

relacion de los principales documentos oficiales en materia de N+N en UE, EEUU y México.

26 The Danish Nanoproduct register https://eng.mst.dk/chemicals/chemicals-in-products/nanomaterials/the-danish-
nanoproduct-register/ (consultado 8 noviembre, 2018).

27 El proyecto NanoSafer esta desarrollado por el National Research Center for the Working Environment
(NRCWE) del gobierno Danés. http://www.nanosafer.org (consultado 8 noviembre, 2018).
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Gréfico 1.4. Linea de tiempo. Principales medidas de politica publica y regulacion en N+N.
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PROMESAS Y DEBILIDADES

Con la promesa de mejorar la salud, el entorno natural y el bienestar de la poblacién, la NT y los
NMs estan en diversos sectores y ambitos de nuestras vidas. Se dice que “la nanotecnologia
sostenible ofrece soluciones para un medio ambiente limpio, recursos hidricos, suministro de
alimentos, recursos minerales, fabricacién ecoldgica, habitat, transporte, cambio climatico y
biodiversidad” (Diallo y Brinker, 2011, p. 221). Puede mejorar los procesos de conversion,
almacenaje y conservacion de energia, todo esto, sin duda, retos para subsistir en el futuro
(Brinker y Ginger, 2011); Inclusive un objetivo de la NNI es “mantener la sustentabilidad
industrial, con una reduccion significativa en el uso de materiales y energia, reduccion de fuentes
de contaminacién e incremento de las posibilidades de reciclaje” (Roco et al, 1999 en Diallo y
Brinker, 2011).

Es decir, mientras esta innovadora tecnologia se desarrolla a escalas que a simple vista no
se perciben, no olvidemos que las nuevas caracteristicas fisicas y quimicas que hacen de los
NMs algo Unico, también les dota de la posibilidad de interactuar de manera desconocida y
potencialmente adversa con los ecosistemas, la biodiversidad y los seres humanos (Klaine et al,
2012) impactando nuestras vidas economia y politica de formas desconocidas (Delgado, 2008).
Algunos promotores de la NT como Roco y Bainbridge (2001), reconocen que la NT puede tener
implicaciones [negativas] de tipo econémico, politico y social (ej. educacién, salud y seguridad
nacional), y consecuencias potenciales sobre la privacidad y la equidad global -nanodivide®.

Haciendo alusion a los diez “Planetary boundaries” (limites planetarios) propuestos por
Rockstrom y su equipo (2009), Roco y colegas (Roco, 2015) consideran que la NT tiene el
potencial de atacar cada uno de los limites y disminuirlo; sin embargo, no analizan también
como la NT podria aumentar o empeorar algunos de estos “limites”. Mientras tanto el reporte
“12 Risks that threaten human civilization” de la Global Challenges Foundation (2015) incluye
a los NMs en su lista de riesgos y les asocia con meta-incertidumbres para las acciones politicas
y el desarrollo de la NT; y el reporte “Fronteras 2017. Nuevos temas de interés ambiental” del

Programa de la Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA, 2017) coloca a los NMs

28 |_a capacidad de la NT de incrementar la brecha entre los paises mas pobres y los ricos, reforzando asi la
inequidad mundial (ten Have, 2014 en Gordijn y Cutter, 2014).
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dentro de los seis principales desafios ambientales, haciendo un Ilamado a aplicar el principio de
precaucion.

A pesar del discurso y narrativas (Roco, 2005 y 2015; NNI, 2016) el desarrollo a nivel
internacional de la NT generalmente se ha dado sin suficiente valoracion previa de las
implicaciones éticas, legales, sociales y ambientales (ELSA) ?° que estas NTs y sus productos
pueden tener (RS y RAE, 2004), lo cual pone en entredicho sus alcances y aportaciones para un
verdadero ‘“desarrollo sustentable” y la aceptacion social (Lazos y Gonzalez, 2013). Sin
embargo, también existen algunas lineas como la “NT verde” que ofrecen promesas para el
futuro con su enfoque de disefio preventivo y/o responsable que incluyen, entre otras acciones el
analisis de ciclo de vida de cada material (Hansen et al, 2013; Gavankar et al, 2014) y una
evaluacion de riesgos mas extensiva, adaptada a esta novedosa tecnologia que incluya los

aspectos nanoASS y los nanoELS.

RIESGOS A LA SALUD HUMANA 'Y AMBIENTAL
No obstante los beneficios potenciales de la aplicacién de la NT y sus productos en la solucién
de los problemas ambientales, incorporados en sistemas de tratamiento de agua, remediacion de
suelos, filtraje de aire y produccion de energia “limpia” (Watlington, 2005; EPA, 2007; RCEP,
2008; Grimshaw, 2009), existe preocupacion de que con tantos NMs no tengamos suficiente
informacion sobre sus efectos a largo plazo para usarlos de forma segura, a menos que pongamos
salvaguardas (UNEP, 2017). La exposicion a particulas de tamafio nano no es algo nuevo, estas
ocurren de forma natural y han estado presentes en el ambiente desde siempre. Sin embargo, a
partir de la revolucion industrial el contacto humano con las NPs se ha incrementado
dramaticamente. Si bien los NMs manufacturados no son necesariamente toxicos, el hecho de
que el nimero de particulas haya aumentado si implica una mayor exposicion a humanos y otros
seres vivos con efectos posiblemente agravados por un “efecto coctel” de manera que sus

consecuencias reales son desconocidos (Gee, 2018 com pers). A pesar de los mecanismos de

29 Es importante sefialar que generalmente el término ELSA se refiere a su acepcion en inglés: Ethical, Legal, Social
Aspects, y que es mas frecuentemente usada por los europeos, mientras que en los EEUU se suele usar ELSI,
intercambiando la A de aspects por una | de implications/issues. Nosotros le damos otro significado a la “A” de
ELSA para incluir lo ambiental, y con la idea de que lo social incluye aspectos de salud y seguridad. En su
propuesta inicial de incluir investigacion en ELSA, el aspecto ambiental no era prioritario, dado que fue para el
proyecto del genoma humano (Human Genome Project- HGP). Posteriormente tomo relevancia en relacion a la
biotecnologia (Kjglberg y Wickson, 2010).
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defensa de los organismos, ciertas particulas llegan a tener efectos toxicos, debido a que los
agentes extrafios tienen propiedades que les permiten evadir o causar dafio a los mecanismos de
defensa, tal es el caso de varios NMs (RS & RAE, 2004).

En 2005 un detallado estudio sobre la toxicidad de las NPs, realizado por un equipo de 14
reconocidos cientificos agrupados en torno al International Life Sciences Institute (ILSI)
Research Foundation / Risk Science Institute (Oberdorster G. et al, 2005a), expresaba que los
parametros fisicoquimicos convencionalmente usados en los estudios de toxicidad no eran
suficientes para determinar sus afectaciones en seres vivos. En 2006, Maynard y colegas
advertian que las NPs suponian una toxicidad diferente debido a sus propiedades y mencionaban
al menos seis caracteristicas que pueden tener influencia en la toxicidad: tamafio, area de
superficie, quimica superficial, solubilidad, forma, estructura y durabilidad en el tiempo. Aunado
a la toxicidad inherente del NM vy la susceptibilidad o el estado de salud del organismo expuesto,
otras caracteristicas que pueden influir en el comportamiento y por lo tanto la toxicidad de los
mismos son: la actividad de reduccién—oxidacion, fuerza ionica, persistencia, capacidad de
acumulacion, biodegradacion, biodisponibilidad, bioacumulacién; asi como las condiciones del
medio (ph, temperatura, carga eléctrica, dureza, demanda bioquimica de oxigeno/DBO vy
demanda quimica de oxigeno/DQO); y la transformacién o reaccion en combinacion con otros
NMs o elementos no nanométricos (Hillie et al, 2006; EPA, 2007; JRC, 2010; Som et al, 2011;
STOA, 2012; Shegokar, 2015; Lungu et al, 2015; 1SO, 2017). Un aspecto de preocupacién para
los riesgos asociados a los NPs es que tengan un area de superficie mucho mayor por unidad de
masa en comparacion con las particulas mas grandes. Asimismo, que los efectos “negativos”
pueden variar o neutralizarse si se modifican las propiedades quimicas de sus superficies o se
usan recubrimientos (coating) (Hillie et al, 2006; 1SO, 2017).

Muchos son los que reconocen que la investigacion sobre los posibles nanoASS y
nanoELS ha sido escasa y tardia (RS & RAE, 2004; Oberddrster et al, 2005; Macnaghten et al,
2005; Mitcham y Mahajan, 2006; Balbus et al, 2006; NSET, 2006; Oberddrster et al, 2007;
Hillie et al, 2007; Owen y Handy, 2007; EPA, 2007; RCEP, 2008; Delgado, 2008; Klaine et al,
2008; 10M, 2009; OECD 2009a; Klaine et al, 2012; STOA, 2012; Saldivar y Walsh, 2015;
Linkov et al, en Hansen et al, 2013?; ISO, 2017). Igualmente que es urgente modificar algunas de
las metodologia y herramientas usadas cominmente para evaluar la toxicidad y los riesgos por
no ser lo suficientemente adecuadas (Oberdérster G. et al, 2005a; Oberdorster et al, 2005b;
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Watlington, 2005; Renn y Roco, 2005; DEFRA, 2005; Oberdorster G. et al, 2007; DEFRA,
2007; SCENIHR 2006 y 2007; EPA, 2007; Hett, 2007; Klaine et al, 2008; Pérez et al, 2009;
Erler, 2009; GAO, 2010; STOA, 2012; Klaine et al, 2012; Hristozov et al, 2012 y 2016; Hansen
et al, 2013b; OCDE 2010a, 2013a y 2015a; Shegokar, 2015; Maynard & Aitken, 2016; 1SO,
2017) y desarrollar mecanismos de monitoreo y control ad hoc (RS & RAE, 2004; Balbus et al,
2006; Hansen et al, 2013a y 2013b; Maynard & Aitken, 2016). Inclusive se debe considerar que
para fines regulatorios es menester realizar otro tipo de investigacion (Klaine et al, 2012;
PROSAFE, 2017).

A excepcidén de algunos NMs para los cuales ya hay estudios en humanos, la mayoria de
las recomendaciones de salud humana se hacen con base en extrapolaciones de la evidencia de
estudios in vitro o in vivo en animales u otros datos sobre exposicion a materiales con
propiedades similares, como los asbestos o NPs incidentales (WHO, 2017; Oberdérster G. et al,
2017). Evidentemente, es necesario realizar investigacion especifica con el fin de evaluar
cabalmente la seguridad de las nanoestructuras y nano-dispositivos (Hillie et al, 2006). Asi, poco
a poco se van realizando estudios de nanotoxicidad*® (Meridian Institute, 2006; Oberdorster G. et
al, 2007; Som et al, 2011; Farré et al, 2011; Shegokar et al, 2015; Fadeel, 2018), nanopatologia
(Gatti y Montanari, 2015) y nano-ecotoxicologia.

Gracias a estos estudios, hoy en dia se sabe que las personas pueden estar expuestas a
NPs y NMs por distintas vias: inhalacion, ingestion, absorcion cutanea®, inyeccion o trasmision
parental (durante la gestacion o lactancia) (Song et al, 2009; 1SO, 2017; Gatti y Montanari, 2015;
SCENIHR, 2009), al estar presentes en farmacos, cosméticos, agua o alimentos, etc. Varios
estudios, muchos bajo el Nanosafety cluster, han indagado los mecanismos por medio de los
cuales las NPs ingresan dentro del cuerpo humano (DEFRA 2005 y 2007). Estudios de
nanopatologia encontraron restos de NPs al hacer biopsias en pulmén, higado, estomago,

cerebro, pancreas, colon, semen, bazo, génadas, tiroides, nodos linfaticos, sangre e incluso el

%0 La nanotoxicologia es, como su nombre lo dice, el estudio de los efectos toxicoldgicos de los NMs que pueden
incluir: genotoxicidad, ecotoxicidad, citotoxicidad, inmuno-toxicidad, toxicologia ocupacional y toxicologia médica.
Este campo puede estudiar tanto los efectos toxicos de los NMs con “utilidad” para la farmacologia, medicina,
desinfeccion, y en los Gltimos afios se ha ido investigando los efectos toxicol6gicos no deseados (Oberdérster et al,
2005b).

31 Al usar desodorante, jabon, pasta de dientes, champu, acondicionador para el cabello, protector solar, crema
antiarrugas, crema hidratante, base, polvos faciales, lapiz de labios, rubor, sombra de ojos, esmalte de ufias, perfume
y locién para después del afeitado (FOE, 2006).
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nucleo de las células en contacto con el ADN. Su presencia puede tener efectos toxicos (Gatti y
Montanari, 2015). Una vez dentro de los tejidos las NPs pueden provocar reacciones fisico-
quimico y bioldgicas como: generacion de estrés oxidativo, disrupcion en membranas,
fragmentacion de ADN, inhibicion de la division celular, alteracion de la permeabilidad celular y
el transporte de electrones, disfuncion mitocondrial, rompimiento y por lo tanto muerte celular,
disfuncion del ciclo celular, apoptosis, desbalance enzimaético, dafio liposomal y genético,
agotamiento de ATP, inflamaciones, hemolisis, inflamacion y, en el largo plazo, tumores (Hillie
et al, 2006; Shegokar, 2015).

Dado que las posibilidades de riesgo de algunos NMs no estdn bien caracterizadas,
existen incertidumbres sobre si las propiedades Unicas de estos NMs también presentan riesgos
unicos para la salud en el trabajo, aspecto estudiado con fines de gestion por instancias publicas
como el Instituto Nacional para la Salud y Seguridad Ocupacional (NIOSH, 2007, 2009 y 2013)
de los EEUU, el Institute of Ocupational Medicine (2009) del Reino Unido, el Karolinska
Institutet de Suecia (IMM, 2018), el National Research Center for the Working Environment
(NRCWE) de Dinamarca, la 1SO y la OCDE, entre otros. Poniendo especial atencién en el
comportamiento de las NP y los NMs, las vias de exposicion y entrada al cuerpo humano y la
toxicidad de los mismos (Savolainen et al, 2012). Este es un tema que no se debe soslayar si
atendemos las sospechas de que pudieron ser NPs las que causaron la muerte de dos trabajadores
y el dafio pulmonar severo de otros cinco, en una fabrica de pinturas China; dado que estuvieron
expuestos por periodos de entre 5 y 13 meses (European Respiratory Journal, 2009 en Delgado,
2010). Sin duda este campo de la seguridad laboral tiene muchas aristas que nuestra
investigacién no puede abarcar pero que son de suma importancia, sobre todo en paises como
México donde muchas veces se instalan industrias manufactureras, que presumiblemente ocupan

NMs en sus procesos, a los cuales estan expuestos los trabajadores.

Efectos de los NMs sobre el ambiente

En 2004 la RS y RAE (2004) recomendaron que el uso de NMs manufacturados de forma libre,
es decir no fijos en una matriz, se prohibiera para aplicaciones ambientales hasta que no existiera
investigacion apropiada que demostrara que los beneficios sobrepasaban los riesgos potenciales.
Como ya se menciond con anterioridad, se sabe que los NMs se presentan en el medio ambiente
a través de liberaciones intencionales y no intencionales. La liberacion intencional de NMs en el

medio ambiente incluye los usos de NPs para remediar el suelo y el agua contaminados (Klaine
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et al, 2008; Keller et al, 2012); mientras que la liberacién incidental o por omision se da en las
descargas en los procesos industriales, en las emisiones a la atmaosfera, o0 como residuos sélidos o
liquidos; en el desgaste y uso de productos de consumo como, llantas, pinturas, textiles,
cosmeéticos, productos de higiene personal, productos de limpieza y desinfeccion, etc. (Biswas y
Wu, 2005; Bergeson, 2010).

Una vez liberados en el ambiente, el destino y comportamiento de los NMs dependera de
sus propiedades fisicoquimicas y del ambiente mismo (aire, suelo y agua). Adicionalmente,
muchos NMs al no ser biodegradables se bioacumulan dando lugar a nuevos subproductos o
degradaciones que también pueden presentar riesgos (Hillie et al, 2006; EPA, 2007; Klaine et al,
2012; Ramussen et al, 2016; OECD, 2010b; 1SO, 2017). Como se sefiald anteriormente, la
evaluacion de la toxicidad de los NMs es extremadamente compleja y multifactorial® por lo cual
la definicion de un sélo método simple de prueba es dificil cuando se busca relevancia y
confiabilidad regulatoria (Baun et al, 2017).

Basado en la analogia a las propiedades fisicoquimicas de las moléculas mas grandes del
mismo material, es posible estimar la tendencia de los NMs a atravesar las membranas celulares
y bioacumularse, sin embargo estas estimaciones no son 100% confiables, pues recordemos que
en la escala nano, las propiedades de los mismos materiales cambian. En la tltima década se han
realizado cada vez mas estudios in vitro y en vivo en células, tejidos, drganos, organismos
(unicelulares y pluricelulares) acuéticos y terrestres para observar el comportamiento y los
efectos toxicos o0 no de los NMs y poder hacer conjeturas sobre su posible reaccion en
situaciones no experimentales (Oberddrster G. et al, 2007). Investigaciones de nanoseguridad

han demostrado que diferentes NMs (ej. NTC33, grafenos®*, NPs metalicas®) tienen efectos

32 “Jos estudios de nanotoxicidad a veces son muy engafiosos, las NPs nunca se encuentran en forma individual, y
dependiendo del medio o si se aglomeran pueden tener un efecto muy distinto, por lo que habria que replicar las
condiciones en las cuales se van a usar, por ejemplo habria que simular cdmo se van a comportar en el tracto
digestivo, donde tenemos un pH muy diferente” (Cervantes com per. 31 enero 2018).

33 Los NTC han despertado especial preocupacion por su similitud con las fibras de asbestos (Oberdérster et al,
2005a; Bonner J, 2009; Aitken et al, 2009; EEA, 2013; Risk bites, 2013; Hansen et al, 2013a). Estudios de la NASA
con NTC en ratas encontraron que estos afectaban a los pulmones y causaban granuloma (Raloff 2005, en ETC,
2005).

34 Para estudios sobre toxicidad de grafenos ver: Chang et al, 2011; Jastrzebska et al, 2012; Arvidsson et al, 2013;
Seabra et al, 2014; Felli et al, 2016; Lalwani et al, 2016; Jarosz et al, 2016; Ou et al, 2016.

35 Las NP metalicas muestran mecanismos de descomposicion en el cuerpo Unicos que puede conducir a efectos
téxicos impredecibles y excepcionales, que es dificil de calcular ya que estan involucrados en muchas reacciones
cataliticas y oxidativas in vivo (Shegokar, 2015).
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adversos en la salud de bacterias, algas, peces (Oberdorster et al, 2005b; Alvarez, 2006; Balbus,
2006; EPA, 2007), ratones e incluso de tejidos y 6rganos humanos (Oberddrster et al, 2005a;
Perez et al, 2009; Shegokar, 2015; Gatti y Montanari, 2015).

Para tener claro cudl es su destino y como se comportan los NMs y llegan a los ambientes
naturales se realizan complejos estudios de anélisis de ciclo de vida en ambientes naturales
(Grimshaw, 2009) como suelos o cuerpos de agua dulce y salada, ya sea por liberacién indirecta
y no intencional (Farré et al, 2008; Farré et al. 2011; Pérez et al, 2009; Klaine et al, 2012); semi-
controlados en plantas de tratamiento de aguas residuales® (Lazareva y Keller, 2014; Cervantes
et al, 2017a y 2017b) o rellenos sanitarios; o por liberacion exprofeso como el nano hierro cero
valente (nZV1) con fines de remediacion de suelos y agua y que ha demostrado ser toxico para
organismos acuaticos (Keller et al, 2012).

Aunado a la complejidad de actuacién de los NMs y que existen pocos estudios, la
mayoria de la informacion generada a la fecha no ha sido adecuada o suficiente para hacer
recomendaciones, elaborar guias o tomar decisiones de gobierno en materia de regulacién
(STOA, 2012). Fue aproximadamente a partir del 2005, que comenzaron a aparecer estudios
cientificos que demostraban los efectos negativos de las mismas, tanto en experimentos in vitro
como en medios ambientes naturales. Los NMs més estudiados han sido el didxido de titanio
(TiO2), los nanotubos de carbono (NTC)®*" y las nanoparticulas de plata (AgNP), aunque también
se han estudiado y encontrado efectos negativos de fullerenos, nanoparticulas de 6xido de zinc,
(Zn0). Recientemente la OCDE esta terminando su testing program para evaluar si sus guias
(disefiadas para evaluar la toxicidad de los quimicos) son Utiles para NMs (Gonzalez, 2018 com.
per) (mas sobre este programa de la OCDE en capitulo 3). Asi mismo, hoy en dia existen varios
proyectos para homologar metodologias, instrumentos, materiales de muestra, como el
CaLIBRAte del Nanosafety Cluster.

36 Independientemente del tipo de agua residual, la mayoria de los estudios realizados en sistemas de tratamiento
aerobios reportan la presencia de aglomerados de NPs de TiO2, ZnO, Ag y CeO; y como estos modifican el
comportamiento de las bacterias limpiadoras y por tanto el proceso de remocidn de contaminantes en detrimento de
la calidad del agua tratada (Cervantes et al, 2017a).

87 S6lo para dar una idea de lo complicado que puede ser estudiar estos novedosos y diversos materiales, se dice que
hay hasta unas 50,000 combinaciones potenciales de NTC de capa simple (Hansen et al, 2013a).
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ASPECTOS ETICOS

Como cualquier otro desarrollo cientifico y tecnologico, la nanociencia y la nanotecnologia no
suceden en un vacio social, econémico, ni ético, lo cual es particularmente relevante cuando se
trata de innovaciones de frontera como también lo fueron la energia nuclear o la biotecnologia
(Sancén y Gramigna, 2013)3¢. Es evidente que la NT, ya sea de forma individual o en
convergencia con otras tecnologias, tendra resultados tanto positivos como negativos (RS, 2004),
sin embargo, su desarrollo se ha dado sin que existan reglas o criterios claros por parte de sus
desarrolladores y promotores acerca de como integrar los aspectos nanoASS, mucho menos los
éticos, legales o sociales (nanoELS) (Strand, 2001; Schmidt, 2004; Strand y Nydal, 2008;
Kjglberg y Strand, 2011; Linares, 2013; Hansen et al, 2013a). Existe la idea de que los
problemas morales y éticos se deben plantear en la aplicacion del conocimiento cientifico y
tecnoldgico, no en su generacion (Sancén y Gramigna, 2013), por lo cual la reflexion ética es
relegada a gobiernos y empresas, quienes la han adoptado insuficientemente o solo
discursivamente.

En el marco de la NNI, segun Sandler y Kay (2006), hasta el 2005 el compromiso de
apoyar un desarrollo responsable de la NT que incluyera aspectos sociales y éticos era pura
retorica, con escaso presupuesto y esfuerzo en forma de campafas de difusion y educacion,
estudios de opinidn y percepcion para valorar y promover la aceptacion, a manera de preparar al
publico para lo que se estaba desarrollando. Para ellos, esta actitud despreocupada ante los
aspectos ELSA en los EEUU respondia a la creencia general (y errénea) de que el progreso
tecnoldgico tiende a promover de forma inevitable e integral el bien social, por lo cual no era
necesario responder a las demandas y preocupaciones del publico y de ciertos investigadores, por
ser vistas como irracionales, como en su momento fue vista la oposicion contra los cultivos
genéticamente modificados, “fundada en ideas falsas ¢ ignorancia sobre los posibles riesgos a la
salud y el ambiente”. Por su parte, también influia en la no inclusion de lo social y ético que en
un inicio la NNI s6lo mostraba lo positivo de la NT y sus productos y no los posibles riesgos

asociados; que tuviera un razonamiento y concepcion erréneas de las preocupaciones reales del

38 Un estudio en Grenoble, Francia demostrd que los activistas anti nanotech surgieron siguiendo la linea de
la protesta anti-nuclear y anti-OGM; por su parte la oposicion a la convergencia nano-bio se enmarc6 como
algo que atenta contra la vida, la naturaleza y las estructuras sociales (Giorgi y Luce 2007, p. 309).
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publico, respecto a la NT; que se limitara la participacion del publico sélo a actos de educacién y
relaciones publicas; y el no ver las limitaciones de la ciencia y la industria.

Criticas u objeciones al desarrollo sin control de la NT provienen de distintos sectores.
Los mas documentados son generalmente de OSC o centros de investigacion (think tanks)
quienes opinan que: un uso incorrecto de estas tecnologias puede tener implicaciones éticas para
la poblacion supuestamente beneficiada (Thembela y Hlophe, 2007); “las propiedades novedosas
de las NTs plantean nuevos riesgos para los trabajadores, los consumidores, el pablico y el
medio ambiente” (NRDC y EDF en Bergeson, 2010%); “el rapido desarrollo de la NT también
significa que los administradores del gobierno siempre estardn operando con informacién
obsoleta, y los datos sobre los efectos de la NT van a la zaga de las aplicaciones comerciales”
(WWIIS EDF en Bergeson, 2010%); en general el entendimiento de las implicaciones ELSA esta
bastante retrasado respecto a la ciencia y la tecnologia (Linton y Walsh, 2012), a lo cual hay que
desarrollar mecanismos para garantizar una investigacion e innovacion responsables (Kuhlmann
et al, 2015).

Para solventar esta deficiencia se ha recomendado realizar una revision profunda y
critica de las implicaciones nanoELSA, ademas de crear sistemas de participacion ciudadana y
democrética para la toma de decisiones sobre los objetivos, prioridades de financiamiento,
limites de la investigacion, desarrollo y aplicacién de la NT; asi como para evaluar y supervisar
sus impactos socio ambientales (RS & RAE, 2004; UNESCO, 2006; Sandler y Kay, 2006),
incluyendo una regulacion responsable, prudencial y precautoria que tenga en mente los efectos
y consecuencias, esperadas e inesperadas y los intereses de los ciudadanos en general (Linares,
2013).

En respuesta a recomendaciones hechas por varias agencias oficiales (NSF, 2001; NSR,
2005; RS & RAE, 2004; RNA, 2004; UNESCO, 2006; NAF, 2006), que subrayan la importancia
de introducir desde el inicio elementos éticos en el desarrollo de las NT, a partir del 2005,
principalmente en Europa se financian proyectos sobre las implicaciones éticas de la NT.
Algunos bajo el auspicio del Directorado General de Investigacion de la Comunidad Europea,
son los consorcios: Nano-biotechnology: Responsible Action on Issues in Society and Ethics
(NanoBio-RAISE, 2005), NANOCAP (2006) y DEEPEN (2006). También emanan propuestas
desde la academia, como los Principios de Creta sobre acceso a las nanotecnologias para la
salud humana, presentados en la conferencia internacional Nanotechnology applications en
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Creta el afio 2008, para guiar el debate, la cooperacion y la toma de decisiones en el tema de la
NT para la atencion de la salud (Poletti, Piccinni y Arnaldi, 2011).

Posteriormente en 2009 el Parlamento Europeo (EP, 2009) recomendd el desarrollo de
directrices éticas estrictas, en particular para la nanomedicina®®, asi como elaborar méas estudios
sobre el tema. EI mismo afio, la Comisién Europea dio su recomendacion sobre un Cédigo de
conducta para las NC y NT responsables (EC, 2009) el cual es un instrumento voluntario para
que los Estados miembros lleven a cabo nuevas iniciativas para garantizar la investigacion
segura, ética y sostenible de las N+Ns en la UE. Sin embargo, al menos hasta el afio 2011, no
muchos nano-cientificos y nanotecnélogos parecian conocerles bien (Kjelberg y Strand, (2011).
“Por su parte en México, a mediados del 2009 la Dra. Tessy Lopez G y el Dr. Antonio Paoli B,
de la Universidad Autonoma Metropolitana campus Xochimilco hicieron una propuesta de un
Cadigo de ética para nanomedicina en México (Lépez y Paoli, 2009).

La nanoética, o el estudio de las implicaciones éticas y sociales de la NT es un campo
emergente y controvertido. De acuerdo a Allhoff y Lin (2009) se hace necesaria cuando hay un
doble discurso en pro de la NT. Por un lado, se habla de su inmenso potencial llamandole la
proxima revolucion industrial y por otro lado se niega que su desarrollo y puesta en uso pueda
tener efectos negativos significativos o que conlleve cuestiones éticas serias. Este manejo
diferencial de la informacion permite justificar una nanoética, que integre las perspectivas ELS
de forma paralela al desarrollo de la NT (Lin y Allhoff, 2009; L6épez 2006; Strand, 2001).
Algunos temas a analizar en materia ética son: relacion industria-academia, abuso de la
tecnologia, division social, conceptos de vida; implicaciones legales e institucionales; propiedad
intelectual, privacidad; regulacion del uso de esta tecnologia y participacién (Strand, 2001;
Roco, 2003; Strand y Nydal, 2008; Barben et al, 2008; Delgado, 2008; Linares 2013).

Por otra parte, no olvidemos que la NT constituye ya un elemento de la ciencia y
tecnologia, motores de “la actividad humana [que] estan generando cambios que van mas alla de
la viabilidad natural”, que “la interferencia humana en los sistemas planetarios estd aumentando
rapidamente... [que] los impactos de las actividades humanas son tan penetrantes y profundos

que inadvertidamente podrian alterar el Sistema Tierra en formas que pueden ser irreversibles e

%9 Incluidos el derecho a la privacidad, el consentimiento libre e informado, los limites establecidos para la
mejora humana no terapéutica (EP, 2009)
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inhospitas para los seres humanos” (Biermann et al, 2010, p. 202). Es decir, no s6lo vivimos en
la sociedad del riesgo e incertidumbre, sino que en el Antropoceno?’, en el que los humanos
hemos hecho modificaciones geoldgicas y ambientales considerables. Es su caso, la NT es una
nueva invencién humana producto de la ciencia y la tecnologia que se vislumbra tendréd grandes
impactos sobre el sistema terrestre y por supuesto el subsistema humano (RS & RAE, 2004,
Folke, 2011); en casos como estos requerimos de nuevos mecanismos de gobernanza del Sistema
Tierra (Biermann et al, 2012).

Todo lo anterior nos debe hacer pensar sobre la necesidad de tener una ética planetaria
(Boff, 2001) con un principio de responsabilidad (Jonas, 1995). Por lo tanto, la NT en su
desarrollo y uso requiere de una participacion mas incluyente y democratica en la toma de
decisiones y una mayor responsabilidad a lo largo de su ciclo de vida (investigacion, desarrollo,
produccion, comercializacion, uso y disposicion final) es decir, se trata de responsabilidad
académica, empresarial, gubernamental y ciudadana, asuntos todos relacionados con una buena
gobernanza (Macnaghten et al, 2005; Rogers y Pidgeon, 2007; Barben et al, 2008; Kjalberg et al,
2008; Kaiser et al, 2010; Wickson, 2011; Delgado A. et al, 2011; Garcia, 2012; Garcia y Moles,
2013; Guston, 2013).

Ciertamente la NT, puede mejorar nuestra salud, aumentar el abasto de energia y
alimentos, facilitar la limpieza ambiental en paises ricos y proveer de agua potable a los paises
pobres. Las posibilidades son dificiles de exagerar, pero se apoyan en una gran vulnerabilidad, el
desconocimiento real de los impactos nanoELSA a corto y largo plazo; el desconocimiento de
las necesidades y opiniones de los ciudadanos (y el planeta); y la falta de sistemas adecuados de
vigilancia que se ocupen de los efectos potenciales a la salud y el ambiente. Lo anterior coloca a
los Estados en un claro desfase para poder controlarla, y por ende la poblacion y el planeta se
encuentra ante el riesgo de padecer consecuencias no deseadas. Sin duda, ante este nivel de
desconocimiento de los efectos nanoELSA, la aplicacion del principio de precaucion parece ser

imperante en el desarrollo de una politica de N+N responsable.

40 E] Antropoceno es una era geologica que sucede al Holoceno y que hace referencia a el impacto
significativo de las actividades humanas sobre los ecosistemas terrestres y por lo tanto sobre el planeta.
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NT COMO EXPRESION DE LA TECNOCIENCIA

La NT es una expresion por excelencia de la tecnociencia, paradigma que surge con la segunda
revolucion industrial a mediados del siglo XX, principalmente en los EEUU (Echeverria, 2015).
Una caracteristica de este paradigma es que la investigacion cientifica depende altamente de la
tecnologia, es decir es un proceso ‘“hiper-tecnologizado” o centrado en la tecnologia
(Kastenhofer en Giorgi, 2007). La relacion ciencia y tecnologia se vuelve mas estrecha y al
mismo tiempo éstas son recursos estratégicos politicos y econdmicos para los Estados y las
industrias (Echeverria, 2003). Jotterand (2006) nos dice que la NT se considera una disciplina
tecnocientifica, al requerir una fuerte conexién entre el proceso de descubrimiento (ciencia pura)
y el de fabricacion (tecnologia) en coyuntura con la explotacion de nuevos fenémenos y la
manipulacion de &tomos y moléculas a la nanoescala, es lo que Paul Cilliers (en Jotterand, idem)
“llama la tecnologizacion de la ciencia, significando que la tecnologia y la ciencia son
interdependientes, y también que el desarrollo de la tecnologia ha superado la dimension tedrica
de la ciencia”. Asimismo, la NT conforma una plataforma tecnologica sin precedentes por su
convergencia interdisciplinaria entre quimica, fisica, biologia molecular, ciencia de los
materiales, optoelectronica, informatica, ciencias cognitivas, entre otras, y la amplitud de los
proyectos tecnocientificos, cuyos resultados podran aplicarse en todos los sectores industriales
(Linares, 2013).

Sin duda, hoy en dia, la tecnologia es la fuerza mas poderosa que moldea nuestras vidas y
todo lo que se contempla como actividad econdmica. Parafraseando a Latour, la tecnologia es
una caja negra; una caja de Pandora de donde pueden salir cosas buenas y malas, de manera que
si los que controlan la tecnologia y ahora la ciencia no la usan para generar conocimiento,
productos y procesos en beneficio de la humanidad, sino para obtener una rentabilidad individual
(patentes, registros de propiedad, competencia por mercado)* (Linares, 2003; Echeverria, 2015;
Esteve y Tejeda, 2013), la brecha de la desigualdad social se amplia. “La tecnociencia, a
diferencia de la ciencia tedrica y las ramas tecnoldgicas tradicionales, se despliega en proyectos

inter y multidisciplinarios, reticulares y distribuidos en varias partes del mundo, mediante el

41 Estos obijetivos, estan lejos de los que Funtowicz y Ravetz (1993 y 2004) considera deberian guiar el
conocimiento cientifico; por eso ello plantean la necesidad de tener una ciencia post-moderna que responda a los
problemas globales (deterioro/contaminacién ambiental e inequidad social) y que actle democraticamente.
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financiamiento de grandes inversiones de empresas y gobiernos; por ello, es, a la vez, el motor
fundamental de la acumulacion del capital en la economia global y de la innovacion tecnolégico-
industrial de interés comercial y estratégico” (Linares, 2013, p. 3).

El desarrollo de la NT y otras tecnociencias se apoyan en una estructura empresarial que
promueve avances en la ciencia en espera de obtener mayor rentabilidad en su aplicacion
técnica®. Por su parte el control del mundo de la técnica, antes objeto del derecho y bajo el
dominio del Estado, es ahora mas complejo y auténomo, se rige bajo organizaciones
supranacionales que establecen sus propias normas dentro de un sistema integrado, paralelo,
donde la voz de las industrias tiene un gran peso (Esteve, 1999), como la I1SO, la OCDE o la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC)*.

A decir de Ledn Olivé (2009) las estructuras de normas y valores de las tecnociencias son
diferentes a las que tienen los sistemas cientificos y tecnoldgicos tradicionales. Habermas (1979)
Ilamaba a este modelo tecnocientifico capitalista purposive-rational al estar orientado, ex
profeso, a perseguir las metas fijadas por el sistema econdémico. “La evolucion del capitalismo
implica la transformacidon de las relaciones sociales y de la accion del sistema politico-
administrativo...[que] se van sometiendo totalmente a las leyes de la racionalidad instrumental.
Por esto precisamente, la actividad gubernamental se vera limitada a las cuestiones técnicas, de
forma que los problemas que afectan a las practicas sociales desapareceran muy pronto de sus
preocupaciones.” (Habermas, 1979 en Mény y Thoenig, 1992). Esta evolucién, segun el autor,
tiene graves consecuencias para la democracia dado que los problemas se reducen a cuestiones
de racionalidad técnica, donde la participacion de la sociedad civil no es “necesaria” ni deseada,
y con esto se da un estrechamiento de la esfera publica, es decir una esterilizacion del debate y la
comunicacion.

Otra tecnociencia por excelencia de nuestra época son la biotecnologia (BT) y la
gendmica, las cuales fueron posible gracias a los avances tecnoldgicos que permitieron no sélo

estudiar sino manipular y manufacturar el material genético, ello, sin embargo, no libre de

42 Un ejemplo de esto es biotecnologia que contd con un importante financiamiento del sector privado y que tiene
distintas aplicaciones como los farmacos y la agropecuaria.

43 Es precisamente la estructura empresarial que se articula en torno a la técnica la que ha desarrollado recientemente
rigurosos procesos de auto organizacion y autorregulacién con el afan de establecer referencias comunes, facilitar el
intercambio de sus productos y, sobre todo, imponer en lo posible sus propios criterios regulatorios.
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riesgos (Delgado, 2002). La NT, junto con la BT se han constituido en la maxima concrecion del
suefio ilustrador de Bacon expresado en su obra “Nueva Atlantida”, es decir, la materializacion
de la capacidad tecno-cientifica del ser humano para controlar, manipular, transformar, recrear y
reducir a la naturaleza (Bacon, 1626). Asimismo, la sociedad urbana e industrial aparece cada
vez mas victima de los procesos industriales y sus consecuentes riesgos, de forma tal que ahora
somos una sociedad del riesgo (Beck, 1998) donde no solo la naturaleza esta subordinada a la
ciencia y la tecnologia, sino que incluso la sociedad ha pasado a un segundo término.
Actualmente, la produccién del conocimiento y las nuevas tecnologias, en este caso la NT,
pueden estar por encima de aquello que se proponian mejorar y salvaguardar (Strand y Nydal,
2008).

CONVERGENCIA

Hoy en dia, en el centro del sistema cientifico estan las nuevas tecnologias Nano-Bio-Info-Cogno
(NBIC) de la llamada convergencia en un intento por re-monopolizar y reformular el
conocimiento que conlleva a una mayor especializacion y creacion de nuevos grupos (ej.
biotecnodlogos, nanotecndlogos). La convergencia tecnoldgica propuesta por Roco y Bainbridge
en la publicacion “Converging Technologies for the Improvement of Human Performance” en
los EEUU, se define como: “la combinacion sinérgica, de cuatro provincias de la ciencia y
tecnologia NBIC, cada una de las cuales esta actualmente progresando a un ritmo rapido: a)
nanociencia y nanotecnologia; b) biotecnologia y biomedicina, incluida la ingenieria genética; c)
tecnologia de la informacion, incluida la computacién comunicacién avanzada; y d) la ciencia
cognitiva, incluida la neurociencia cognitiva” (Roco y Bainbridge, 2002, p. ix). A continuacion,
en el cuadro 1.5 podemos observar como la evolucidn en las generaciones de la NT se concatena
con la convergencia tecnologica (CT).

A partir de esta propuesta inicial, la Comunidad Europea hace ciertas modificaciones y
lanza su propuesta de Converging Technologies for the European Knowledge Society (CTEKS)
(Nordmann, 2004) la cual se define como: “La convergencia de disciplinas con tecnologias
habilitadoras y sistemas de conocimiento que se posibilitan entre ellas en la basqueda de un fin
comun” (Nordmann, 2004) donde las tecnologias y disciplinas que convergen son: la
nanotecnologia, biotecnologia, informatica, cogno-ciencia, sociologia, antropologia, filosofia,
geologia, ecologia, urbanismo, ciencia planetaria, en lo micro y macro, es decir es una propuesta

mucho mas amplia y que incorpora también disciplinas sociales y ambientales.
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Cuadro 1.5. Estadios del desarrollo de la NT

5ta | 2020- | Divergencia tecnoldgica Convergencia tecnoldgica nano-bio-
2030 | Nuevas capacidades socio- | info-sistemas. Redes

econémicas Plataforma tecnoldgica NBIC44*
3era | 2010- | Integracion de sistemas Nanosistemas moleculares
4ta | 2020 | Tecnologia para propositos generales | Sistemas de nanosistemas nano-bio
lera y| 2000- | Nanocomponente basicos Nanoestructuras activadas
2da | 2010 | Investigacion fundacional a la escala | Nanoestructuras pasivas

nano)

* Nano- Bio- Info- Cogno
Elaboracion propia, adaptado de Roco (2015), Roco y Bainbridge (2007) y la IRGC (2007).

En la propuesta europea, la convergencia esta mas orientada a solucionar problemas sociales; se
reconoce que la convergencia de estas tecnologias, que de forma individual han demostrado
tener un alcance sin precedentes, ahora tendran un alcance ilimitado. Con la NT se suefia en la
posibilidad de controlar todo a nivel molecular, con la biotecnologia a nivel celular [incluso a
nivel genético] y con la tecnologia de la informacion se incrementa la habilidad de transformar
todo en informacion (Giorgi y Luce, 2006, p. 308). A decir de Nordmann (2004), el entusiasmo
por la convergencia en los EEUU ha sido tomado con mas reserva en Europa donde ya de por si
cada una de sus tecnologias constituyente (Nano, Bio, Info y Cogno) ha creado controversia y
ansiedad, de forma que la convergencia de éstas plantea un gran desafio no sélo para la
comunidad de investigadores, sino también para los responsables politicos y la sociedad.

En el seno de la convergencia, conceptualmente la NT habilita a otras tecnologias al
proporcionar un marco comun para todos los problemas de ingenieria a nivel de hardware. Todo
lo que consiste en moléculas puede, en principio, integrarse entre si. La comprension de las
propiedades a la nanoescala permite la fabricacion de materiales, estructuras y arquitecturas
deseables a escala micro y macro. Instrumentalmente, la NT habilita a la biotecnologia mediante
el desarrollo de nuevas técnicas de imagen, sondas y sensores. Asi mismo, contribuye a las
demandas de miniaturizacion de la tecnologia de la informacidn; los nanochips y nanosensores
estan configurados para permitir avances en el nuevo mundo de la bioinformatica; las
tecnologias de la informacion y la comunicacion (TICs) permiten a las tecnologias representar

cada vez mas estados fisicos como informacion y procesos modelo con una variedad de métodos

4 Aunque en estos textos no se menciona, la concurrencia de la NT con otras ciencias y tecnologias como la
biotecnologia, la tecnologia de la informacion y la cogno-ciencia, dentro de la llamada Convergencia seria una
expresion de 5ta generacion.
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computacionales. Por su parte, las TICs proporcionan el potencial informatico esencial para el
proceso de investigacion en todas las disciplinas técnicas; habilita a la NT a través del control de
precision de los patrones y la intervencion; habilita a la BT al proporcionar los medios para
modelar procesos complejos y asi resolver problemas de investigacion dificiles; ademas, el
software de simulacién puede permitir la investigacion y el desarrollo de nano-bio en contextos
ambientales (Nordmann, 2004).

Cabe mencionar que por naturaleza y principio la NT, la BT, las TICs y la cognociencia
(CC) tienen una ldgica antropocéntrica, 0 quizas incluso tecno-céntrica y tienen una concepcion
enfrentada al pensamiento ecoldgico que guia al principio de precaucion. Este Gltimo, de acuerdo
a Hayward (1995), no es ni reduccionista, ni dualista, ni atomista, sino holista y no ve la
naturaleza en términos mecanicos ni busca su dominacion, ni percibe a los humanos y sus
intereses como lo unico valioso en el mundo. En cambio, la 16gica de la NT promete “producir
mas con menos” y suscribe la manipulacion de la materia y los seres vivos (bio-nano); el
mejoramiento humano; las patentes y la convergencia con otras tecnologias innovadoras (RS &
RAE, 2004).

Por su parte, Kjalberg y colegas (2008) analizan ambas propuestas de convergencia: la
CT americana y la CTEKS europea respecto a la gobernanza, sefialando que en el texto de Roco
y Bainbridge (2002) no hay mencion alguna a las palabras riesgo, peligro o incertidumbre; que
su propuesta responde a una urgencia de desarrollo tecnolégico, y que su modelo de gobernanza
es vertical y tecnocratico. Por su parte en la propuesta de CTEKS, Nordmann (2004) recomienda
recurrir a un profundo proceso social de participacion publica que genere la definicion de los
objetivos tecnoldgicos de abajo hacia arriba, mencionando que “el principio de precaucion debe
aplicarse cuando los CTEKS presentan riesgos conocidos que sélo se desconocen en cuanto a su
probabilidad y gravedad. Incluso cuando se desconoce la naturaleza de los posibles dafios, los
riesgos de la CTEKS deben incluirse en un entorno deliberativo junto con los ciudadanos de
Europa. Cuando los argumentos no logran persuadir que valga la pena comprometer tales
incognitas, se deben preferir otras vias de investigacion” (Nordmann 2004, en Kjelberg et al,
2008). Finalmente, una conclusion plausible de lo aqui expuesto es que la regulacion es un
imperativo para ciertos NMs y NTs, no solo para evitar consecuencias indeseables para la salud
humana y ambiental, sino para controlar aspectos de seguridad laboral, del consumidor,
comercio, asi como de seguridad nacional y militar, sin hablar de su propio desarrollo.
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Capitulo 2
EL RIESGO EN EL USO DE LA NANOTECNOLOGIA

En este capitulo se analiza el concepto de riesgo en tanto sujeto principal de la sociedad del
riesgo y elemento central en la determinacion de la aplicacion del principio de precaucion® (este
ultimo se expondra con detalle en el capitulo 4). Paralelamente, se exponen algunos aspectos del
analisis de los riesgos tecnoldgicos, en los que se enmarca la decision de usar o no productos o
procesos de la NT; considerando conceptos clave que acomparian al riesgo y que estan muy
presentes en el desarrollo de la NT, tales como incertidumbre, ambigtiedad, ignorancia cientifica,
complejidad y gobernanza del riesgo, que por si solos son factores de peso para convocar al uso
del principio de precaucion como un estandar para regular y gestionar esta tecnologia emergente
y sus productos.

Naomi Klein (2011), sefialaba en su platica “Addicted to Risk” que hoy en dia, incluso en
mayor medida que durante la llustracién, creemos que podemos controlar a la naturaleza sin
darnos cuenta de que en realidad estamos tomando decisiones sobre cosas muy preciadas e
irremplazables, con base en un analisis de costo beneficio (ACB). Tomamos riesgos porque
creemos que no vamos a fallar en “solucionar” o evitar los problemas, pues tenemos o tendremos
nuevas tecnologias, como la geo-ingenieria, que de forma rapida y limpia resolveran la amenaza
del cambio climético. Asi es como actuamos hasta el limite sin tomar en cuenta la precaucion.
“Asi es como las civilizaciones se suicidan, apretando mas fuerte el acelerador, en lugar de

poner el pie en el freno”. Asi es como vivimos la Sociedad del Riesgo (Beck, 1998).

LA SOCIEDAD DEL RIESGO

En el contexto de la NT, entendemos a la sociedad del riesgo a partir de las concepciones de
Beck (1998) y Esteve (1999), como aquella en la que los ciudadanos, trabajadores y
consumidores, principalmente los que habitan en las urbes donde hay una alta actividad

industrial relacionada con NMs, estdn expuestos a los riesgos derivados del desarrollo,

45 Si bien en muy pocas definiciones del principio de precaucion se menciona la palabra riesgo como tal, esta
siempre implicito el hecho de que existe el riesgo en términos de peligro, impacto o dafio al ambiente o salud
humana.
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produccion y uso de éstos. Se trata de riesgos con impactos para la salud y el ambiente, de los
cuales sabemos poco por ser inciertos, ambiguos, complejos y desconocidos. Son también
riesgos de origen antropogénico y de tipo sistémico, que quizas generen efectos irreversibles
para la salud y el planeta y con implicaciones sociales y éticas inciertas. Sin embargo, son
riesgos que pueden ser producto de un intento por mejorar la calidad de vida de los seres
humanos o restaurar el medio ambiente, y que podrian ser solucionados mas adelante por otras
tecnologias o practicas. En suma, se trata de riesgos con un origen dificil de determinar, dada la
compleja interaccién de factores y circunstancias individuales que hace dificil determinar su
causa y efecto y, por lo tanto, al responsable del mismo.

Ulrich Beck, el padre del concepto de Sociedad del riesgo, la define como aquella donde
las sociedades han de convivir con los riesgos derivados del desarrollo de la industria y la
tecnologia, que afectan el ambiente y/o la salud y que amenazan al planeta mismo, causando
dafios sistematicos a menudo irreversibles, cada vez mas frecuentes y globales*®. El reparto e
incremento de los riesgos sigue un proceso de desigualdad social, pues afecta de manera
diferente y en mayor medida a las clases sociales mas pobres, menos informadas y menos
protegidas (y a los paises en circunstancias equivalentes). De la misma manera que todos
contaminamos y todos padecemos sus efectos, en la sociedad del riesgo todos estamos en
peligro, todos estamos expuestos a ellos, aunque algunos contribuyen mas a generarlos dado sus
niveles de “necesidades” y elevados patrones de consumo. No obstante que los pobres son los
mas afectados, Beck afirma que tarde o temprano todos padeceremos las afectaciones, hablando
incluso de un efecto bumerang que hace que los riesgos regresen a sus creadores dentro de sus
alimentos, agua (como contaminantes emergentes), via aérea como nubes de contaminantes
(radiacion), etc.

En la Sociedad del Riesgo se da una situacion doblemente perversa. Por un lado, las
actividades e industrias que implican peligros y dafios suelen asentarse en lugares y paises donde
existe poblacion de bajos ingresos, no solo por sus beneficios econdmicos (paraiso fiscal...) o

porque sus leyes ambientales son laxas y no consideran las externalidades ambientales negativas,

46 Para Giddens (1990) ese proceso de globalizacion del riesgo se expresa en dos formas: a) de intensidad: por
ejemplo, un accidente nuclear, como Chernébil o Fukushima puede tener un alcance mayor que el de una pequefia
planta nuclear; b) [de frecuencia] en el sentido del creciente nimero de sucesos, actividades, productos, ambientes
que afectan a todos, o al menos a gran nimero de personas en el planeta.
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sino porque la falta de informacidon y resistencia de los pobladores los convierte en tierra de
oportunidades para el riesgo y la incertidumbre. Por otro lado, es perversa porque las
consecuencias del riesgo hechas realidad en dafios, se convierten en una oportunidad de negocio
para algunos (recordemos las “economias del desastre”: innovadores, empresarios, aseguradoras,
industrias de reconstruccion) pues para solucionarlo, se generan nuevas tecnologias o servicios
(industria de la reconstruccion, tecnologias y productos de remediacién ambiental,
confinamientos de residuos nucleares etc.).

En la Sociedad del Riesgo los peligros y los riesgos se socializan y se naturalizan
normalizandose, algunos no son conocidos, otros son ignorados exprofeso, otros aceptados con
el convencimiento o esperanza de que tenemos la solucién para resolverlos o controlarlos, o al
menos alejarlos de nosotros. De manera que aquellos que se “atreven” a exponer su existencia
son considerados como alarmistas, irracionales, poco cientificos, opuestos al desarrollo y el
progreso (Beck, 1998; EEA, 2013). Esto denota la ideologia dominante, en sus versiones
cientificista, racionalista, desarrollista, positivista y tecnocratica, que ve a la critica o llamada de
atencion, precaucién o cautela como rivales o, incluso, como los causantes de los dafios. Para los
tecndcratas y cientificos, tener miedo a los riesgos es una reaccion irracional, una falta de
confianza en la ciencia y tecnologia que tienen todo bajo control.

Es frecuente el uso de argumentos y discursos manipuladores y falaces para convencer y
defender el uso de ciertas tecnologias, productos y/o practicas de los que se presuponen dafios o
riesgos, como: “Si usamos X tecnologia, producto o préactica, dejara de haber hambre,
enfermedades [...]”, “X concentracion o presencia de X substancia es normal o natural”. Rara
vez se exponen los posibles efectos secundarios o a largo plazo del uso o producciédn de éstos, tal
como lo constatan los reportes de la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA, 2001 y
2013). La omision o descrédito de las advertencias tempranas ha sido una préactica cotidiana de
las empresas y compafiias que se benefician de estos productos o tecnologias.

Sin embargo, “tan pronto como el contenido de la amenaza se hace visible y crece, se
esfuman las ventajas y las diferencias” es decir tarde o temprano las consecuencias y las
amenazas salen a la luz y es en reaccion a éstas que surgen lo que Beck llama las comunidades
del riesgo o comunidades objetivas de amenazas “miembros de las diversas clases, partidos,
grupos profesionales y grupos de edad [que] se organizan en iniciativas ciudadanas.” Es decir,

cuando la gente, los ciudadanos, consumidores, trabajadores afectados son conscientes de los
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riesgos a los que estan expuestos*’, éstos comienzan a organizarse para reclamar medidas de
proteccion o reduccién ante los riesgos, ideando nuevas formas de consenso y discusion para
llegar a acuerdos ya no sélo locales y nacionales sino internacionales, globales para proteger a
sus comunidades, paises, regiones, y planeta de las amenazas y riesgos civilizatorios. De alli que
se hable y trabaje en nuevas y distintas formas de gobernanza, no gobernabilidad, de los recursos
naturales (agua, bosques, suelo), del clima mundial, de las tecnologias, de los riesgos, y del
Sistema Tierra. Un ejemplo de estas formas de organizacion es el trabajo para la gestion y
regulacion de los quimicos que se realiza en el marco del SAICM (ver capitulo 3).

Casi dos siglos y medio después de la gran revolucién industrial y cientifica, hay un
retorno de la incertidumbre. Sin embargo, esta vez no son riesgos impredecibles, consecuencia
de la naturaleza o la voluntad divina, sino de la sociedad industrial, lo cual significa que la
sociedad post moderna y su progreso, entre ellos sus productos y nuevas tecnologias se convierte
en un problema social de necesaria atencion. Beck nos dice, la nueva modernidad, la post
industrial o post moderna toma una actitud reflexiva, se autoanaliza, de lo contrario de seguir
bajo la misma inercia, con el mismo patrén, las consecuencias de los riesgos pueden ser ain
peores. Ahora la sociedad reflexiona, se observa como tema y problema, cuestiona el rol de la
ciencia (lllich, 1979 en Beck, 1998), la tecnologia, el progreso y la politica respecto a los
riesgos; reconoce a éstos y sus implicaciones sociales, econdmicas y por lo tanto politicas, asi los
riesgos se socializan y se politizan.

No hay duda, el conocimiento cientifico y la tecnologia han contribuido en la deteccion y
control de la contaminacion ambiental, la prevencion y reduccion de sus riesgos, asi como en la
proteccion de la naturaleza y sus recursos. Sin embargo, también existen consecuencias no
deseadas de la propia tecnificacion, el progreso e industrializacion, expresadas en deterioro
ambiental o desventajas sociales sin limites espaciales y temporales conocidos (ej. Hiroshima,
Nagasaki, Minamata, Chernobil, Bhopal, Fukushima, mineria del Grupo México, etc.), que las
instituciones (industria creadora y Estado) ya no pueden controlar (Beck, 1995). Esta conciencia
de que la ciencia, tecnologia y el progreso son generadores de otros riesgos y peligros reales, y

de que para algunos no existe la capacidad institucional para controlarlos, ha provocado que el

47 Un punto clave es el cambio en el sistema axioldgico, de la sociedad desigual a la sociedad insegura (Beck, 69);
lo que buscan lo ciudadanos, trabajadores y consumidores de la sociedad post moderna es la seguridad, evitar lo
peor, el miedo.
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movimiento en defensa del medio ambiente comenzara a cuestionar a la industrializacion, el
capitalismo y la tecnificacion y mas recientemente algunos inventos del paradigma tecno-
cientifico y de la convergencia (ver capitulo 1). Vivimos en una epoca post moderna en que la
ciencia ya no es infalible y existen productos y tecnologias de su creacion que causan dafios a los
humanos y la naturaleza.

Sin embargo, a pesar de este cuestionamiento, sigue en aumento el poder de la ciencia y
la tecnologia, y la idea de progreso, los que cada dia tienen mayor aceptacion en el ambito
publico, politico y del Derecho. Esto se observa en su influencia sobre las lineas de investigacion
y asignacion de presupuestos; en la demanda al Derecho y las autoridades a adoptar decisiones
sobre nuevos conocimientos, técnicas y productos; y la necesidad de pronunciarse, a peticion de
las instancias pablicas, sobre cuestiones de interés y controversia social por riesgos a la salud y
el ambiente asociados a ciertas tecnologias y productos (Esteve, 1999, Esteve y Tejeda, 2013).

Paralelamente, con la expansion del riesgo y la incertidumbre, en las sociedades post
modernas aumenta el reto para el derecho y las instancias politicas con responsabilidad de
decision; el problema es que los 6rganos administrativos, judiciales, autoridades reguladoras,
deben adoptar una decision muchas veces sin suficiente informacion (Esteve, 1999 y 2005). Al
mismo tiempo, el dilema acerca de si se trata de responsabilidad civil o politica, comienza a
discutirse, lo que si es indiscutible es que los riesgos de la tecnologia derivan de acciones
humanas y por lo tanto el objeto a normar son la conducta humana y las relaciones sociales
asociadas®®. Sin embargo, hay que tener cuidado respecto a sefialar al humano como el causante
del dafio, pues esto nos hace creer o pensar que son las fallas humanas y no las técnicas las que
provocan los dafios (Esteve, 1999). En general los riesgos de la NT tienen un origen dificil de
determinar, dada la compleja interaccién de factores y circunstancias individuales, lo cual a su
vez hace dificil fincar responsabilidades de antemano (Hett, 2007).

Esta dificultad para fincar responsabilidades junto con el vacio politico e institucional
para proteger a la poblacion (Beck, 1998) reclama una “decidida intervencion de los poderes

publicos, no con una orientacion reparadora, sino de prevencion, reduccién y eliminacion de

48 "desde el momento en que hablamos de riesgos debido a la accién humana, su tratamiento juridico es una cuestion
ineludible al ser el objeto del derecho la conducta humana y las relaciones sociales. Cuando esa actividad humana
genera riesgos que lo son por su capacidad para producir dafios, entonces parece que es la responsabilidad
institucional la adecuada para el tratamiento juridico del riesgo” (Esteve, 1999. p. 31).
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riesgos” (Esteve, 1999). Algunas formas de superar este rezago serian con: a) el “rearme
tecnologico de la administracion”, b) “el traslado a particulares de algunas funciones de control
sobre la técnica y sus riesgos”, mientras que la administracion ejecuta y gestiona (Esteve, 1999);
y ¢) buscar nuevos esquemas de [gobernanza] local y global, asi como nuevos mecanismos para
su gestion, dentro de los cuales se incluye algunos del derecho post moderno, como los
principios de prevencion, el que contamina paga y el de precaucion (De Sadeleer, 2002), esto
ultimo es analizado en el capitulo 4.

Esta complejizacion tanto en el &mbito tecnocientifico (cada vez hay méas conocimientos
y estos interactlan mas activamente, como en la convergencia tecnolégica), como en el politico,
hacen imperativo realizar modificaciones en las practicas de gestion; de alli que surjan
propuestas en el sentido de intervenir anticipadamente, desde la concepcion del mismo
desarrollo cientifico y tecnoldgico (ej. Ciencia, Tecnologia e Innovacion Responsables), con una
participacion ampliada a actores no académicos ni expertos. Al respecto Linares (2013, p. 2)
dice, “dado que nuestras tecnociencias no son capaces de crear sistemas que sean tanto o mas
consistentes, mas estables y autosustentables que los sistemas naturales, son necesarias e
indispensables la supervisién y la regulacion prudencial y precautoria de sus efectos y
consecuencias, esperadas e inesperadas, mediante un debate publico con amplia participacion
democrética”. Estos y otros elementos estan considerados en la propuesta de la Ciencia Post
Normal, de la cual Sheila Jasanoff, Silvio Funtowicz, Jerome Ravetz y Roger Strand son
importantes exponentes que plantean que la ciencia post-normal ocurre cuando las
incertidumbres son de tipo epistemoldgicas o éticas o cuando las decisiones en juego reflejan

posturas conflictivas entre las partes interesadas (Funtowicz y Ravetz, 1994).

RIESGO
El entendimiento de lo que es un riesgo ha cambiado con el tiempo, adoptando cada vez mas
relevancia la incertidumbre. A partir de que el economista Knight en 1921 present6 su definicién
de riesgo, éste ha sido tratado en terminos de probabilidad y efectos, dosis y respuesta y agente o
consecuencia. Para Niklas Luhmann (1996) el concepto de riesgo se refiere a la posibilidad de
dafios futuros, de alguna forma cuantificables, respuesta a decisiones particulares que
condicionan lo que acontecera en el futuro, aunque no se sabe de qué modo; para la RS y RAE
(2004) es la cuantificacion de la posibilidad de que ocurra un dafio; mientras que para Callon,

Lascoumes y Barthe (2001) y Lanegra (2010) es un peligro bien definido asociado con un
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evento, o serie de eventos perfectamente describibles, cuyas condiciones de produccién pueden
explicarse, con una cierta probabilidad (objetiva o subjetiva) de suceder. Segun Jorge Galindo
(2015, p. 143), hablar de riesgo implica hablar de contingencia, de “un evento que todavia no
acontece (una catastrofe que todavia no tiene lugar) [...] los riesgos son también, “bienes [0
males] a evitar cuya inexistencia se supone hasta nuevo aviso”; mientras que en la ISO 31000
(2018) “un riesgo es el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos”.

Para la International Risk Governance Council (IRGC, 2005), un riesgo es una
“construcciéon mental”, lo que significa que un riesgo “no es un fendmeno real, sino que se
origina en la mente y percepcion humanas. Sin embargo, los actores creativamente organizan y
re-arreglan sefiales que reciben del mundo real proporcionando estructura y orientacion a un
proceso continuo de realidad promulgada. De tal suerte, los riesgos representan lo que la gente
observa en la realidad y lo que ellos experimentan” (STOA, 2012, p. 29). Por ello, en la
definicion de éstos la opinion subjetiva de la gente es muy importante, como veremos a
continuacion.

Segun Beck, los riesgos solo seran reales para la sociedad si logran ser definidos como
tales y escenificados exitosamente. Ciertamente, a nivel institucional existe un problema en su
definicion y determinacién ya que se mide s6lo lo que se concibe, conoce y es conmensurable
bajo una racionalidad u Opticas cientificas, quedando fuera muchos elementos de tipo social que
son importantes pero no se valoran cientificamente. A pesar de que la racionalidad social y
cientifica son interdependientes, hay que tener cuidado de que esta Ultima no quiera dominar a la
primera, que le dio razon de ser. En este proceso de definicién de riesgos se genera una
multiplicidad de los mismos, lo cual los relativiza, algunos se complementan, o se disputan
mutuamente la supremacia. Por ello ambos tipos de racionalidad deben ser complementarias y no
excluyentes, dado que dependiendo de los valores y los intereses hay diferentes definiciones de
riesgo. Sin embargo, siguiendo con Beck, en la modernidad reflexiva da inicio la lucha por la
definicion de los riesgos, en dicha batalla emerge el actor lego que ya no se fia de los
diagnosticos expertos y busca desempefiar un papel en las relaciones de definicion. Por su parte,
la definicion de un riesgo como tal no depende sélo de la diferencia experto/lego, sino de la
diversidad de esquemas culturales de percepcion del riesgo y a la propia subjetividad. Es decir,
cualquier definicién de riesgo serd poco objetiva, seguramente tendra un alto contenido politico e

intentara responder a expectativas y valoraciones sociales diversas sobre limites aceptables,
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compromisos, catastrofe ecoldgica vs. intereses economicos, satisfaccion de “necesidades” entre
otros.

Tomando en cuenta todo aquello que influye para una definicion de riesgo, es importante
sefialar que la nocion del mismo es indispensable para entender las opciones a que se enfrenta el
tomador de decisiones, ya que con base en la informacién disponible ellos tratan de entender las
interacciones significativas de cada escenario (Callon, Lascoumes y Barthe, 2001). Esta toma de
decisiones en el &mbito politico e individual, debe hacerse con base en hechos y no en opiniones,
de alli que en la postura racional/positivista se requiera de una definicién, aceptacion y
valoracion cientifica de los riesgos, como en el caso de la politica publica de cambio climatico o
de salud. Como se menciona en repetidas ocasiones en este trabajo, la no definicion clara de qué
es un NMs (el objeto de gestion) y cuéles sus posibles riesgos, dificulta el trabajo de los
tomadores de decisiones en todos los niveles, investigacion, desarrollo y politico.

Albarracin (2002) sefiala que un “riesgo esta caracterizado por el hecho de que, no
obstante la posibilidad de consecuencias negativas, conviene, de cualquier modo, decidir mejor
de una manera que de otra”. Desafortunadamente sabemos que hay decisiones que ya no
podemos tomar respecto a ellos (si los queremos o no), pues estan ya implicitos en lo mas
elemental de nuestras vidas (como muchas NPs y NMs que ya estan en el agua, aire, alimentos,
ropa y suelo). El saber que existen no garantiza que no nos expongamos a ellos, al contrario; sin
embargo, su aceptacion cientifica no es algo necesariamente negativo para todos, guia la politica
y abre espacios a una gama de productos, tecnologia, innovaciones y procesos que pueden ser
explotados por el sistema econémico.

Reconociendo que existen una multiplicidad de riesgos, en este trabajo, nos remitimos a
los riesgos antropogénicos, es decir, aquellos cuyo origen se debe a actividades humanas
producto de una relacion (de alteracion) entre los seres humanos y el medio ambiente debido y
gracias a la incorporacion del ingenio humano (ej. la radiacion nuclear, la contaminacion
quimica, el efecto invernadero y los riesgos financieros) (Giddens, 1990). En particular, cuando
hablamos de los riesgos asociados con el desarrollo y uso de la NT y sus productos derivados
nos referimos a riesgos tecnoldgicos que, de acuerdo a José Esteve (1999, p. 29 y 38), son
aquellos "riesgos que no tienen un origen natural ajeno a la intervencién humana, sino que se

deben precisamente a la accion del hombre que va precedida de una decision, de la que puede ser
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mas o0 menos consciente en funcion del conocimiento que se tenga sobre los posibles efectos,
pero decision humana al fin."

Considerando que los riesgos tecnoldgicos estan siempre precedidos de decisiones
humanas (si se desarrolla y/o aplica) se vuelven objeto de atencién del derecho. Estos riesgos
tecnoldgicos, continua Esteve, “que resultan inaccesibles al conocimiento medio, se han
incrementado en los ultimos afios con la creciente complejidad de muchas tecnologias cuyo
conocimiento tienen s6lo un ndmero reducido de expertos, cuya percepcion sobre los riesgos es
muy diferente, o que incluso desconocen el alcance real y naturaleza de los riesgos derivados de
la técnica”. Con base en el nivel de conocimiento sobre los riesgos, se puede hablar de cuatro
tipos: simple, complejo, incierto y ambiguo (IRGC, 2005). En general para la NT los riesgos son
complejos, inciertos y ambiguos (IRGC, 2007; Renn y Roco, 2005). Como lo veremos mas
adelante.

Asimismo, muchos riesgos son sistémicos, es decir se deben a un contexto socio-politico-
econdémico dado. Los riesgos sistémicos tienen un creciente potencial de dafio, puesto que los
efectos pueden ser amplificados o atenuados a lo largo de la prolongacion de efectos basados en
sistemas complejos multi-causales (OCDE, 2003 en van Asselt y Renn, 2006). En su libro
“Técnica, riesgo y derecho”, Esteve (1999) hace referencia a diferentes formas de concebir y
entender el riesgo. Por un lado, hay una diferencia entre riesgo tolerado y riesgo inaceptable. El
riesgo tolerado es el que ha de soportar una sociedad si no quiere ver blogueado su progreso.
Para la IRGC (2005), en el marco de la gobernanza del riesgo, un riesgo tolerado debe de estar
acompafiado de medidas especificas para disminuir y limitar los posibles efectos adversos.
Mientras que un riesgo inaceptable sera aquel cuya existencia no es justificable, bajo ninguna
condicion o circunstancia. La ponderacion entre necesidad y el riesgo en que se incurre para
satisfacer las necesidades es una constante en la historia de la humanidad que realiza cualquier
persona sin conocimientos especiales. La decision adquiere otras dimensiones cuando se trata de
riesgos que superan ese conocimiento y de los que no se sabe con certeza su real alcance (Esteve,
1999).

Para Esteve (1999, p. 41), la delimitacion del riesgo tolerado o permitido en el ambito del
derecho tiene tres momentos: a) la aceptacion o rechazo de riesgos que afectan al conjunto de la
sociedad; b) la determinacién del riesgo permitido se localiza ahora en casos concretos, sobre
todo a efectos de responsabilidad civil y penales; c) la posible exoneracion de
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responsabilidad. No obstante, no todos los riesgos permitidos son conocidos y el progreso
tecnologico esta lleno de riesgos desconocidos que se han permitido/tolerado, con el aval del
progreso, siguiendo el lema in dubio pro progressu, que significa que ante la duda prevalece la
decision que favorece al progreso (Beck, 1998), es decir que, si no hay evidencia, si existe duda,
entonces se puede proseguir. Situacion bien ejemplificada con los riesgos asociados a la NT,
sobre lo cual no hay suficiente informacion, ni eventos asociados detectados ni observados que
puedan ser usados para hacer calculos para la toma de decisiones. Riesgos que sin embargo
pueden estar latentes o ser potenciales debido a que ya se utilizan NMs en una gran cantidad de
productos. Sin embargo, si se aplicara el principio de in dubio pro natura, del cual el principio
de precaucion es su baluarte, los riesgos tendrian otra connotacion y algo se tendria que hacer

para asegurar que la naturaleza no salga afectada y no permitir o soslayar riesgos desconocidos.

Diferencia entre peligro y riesgo

Kates y Kasperson (1983 en Luhmann, 1992) definen al riesgo como una medida del peligro y el
peligro como un indicador, una amenaza a la gente y lo que ellos valoran (propiedades,
ambiente, generaciones futuras, etc.). De acuerdo a la Directiva relativa al control de los riesgos
inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas (CUE, 1996, p.
12) peligro es “la capacidad intrinseca de una sustancia dafiina [algunos quimicos o NMs] o una
situacion fisica de ocasionar dafos a la salud humana o al medio ambiente”, la manifestacion del
dafio dependerd del potencial de exposicion. En cambio, riesgo es “la probabilidad de que se
produzca un efecto especifico en un periodo de tiempo determinado o en ciertas circunstancias”.
En palabras de la IRGC (2005, p. 19) “los peligros describen el potencial de dafio u otras
consecuencias de interés. Estos potenciales pueden incluso no materializarse si, por ejemplo, las
personas no estan expuestas a los peligros o si los objetivos son resilientes contra el efecto
peligroso (como la inmunizacién).”

Conceptualmente “los peligros caracterizan las propiedades inherentes del agente de
riesgo y los procesos relacionados, mientras que los riesgos describen los efectos potenciales que
estos peligros pueden causar en objetivos especificos tales como edificios, ecosistemas o
humanos y sus probabilidades relacionadas” (IRGC, 2005, p. 19). Es decir, el peligro es la
capacidad de producir un dafio mientras que el riesgo la probabilidad de que éste se produzca; en
consecuencia, el riesgo es la probabilidad de que la capacidad que tiene una situacion o una

sustancia de producir un dafio (peligro) se exprese en un dafio efectivo (Betancourt, 2001). En
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otras palabras “el riesgo es un peligro potencial mas o menos previsible que puede causar dafio,
por consiguiente, por su propia indole, es incierto” (Gonzalez, 2015, p. 14). Es decir, los peligros
existen, pero somos los humanos quienes decidimos tomar los riesgos. Infortunadamente para el
caso de la NT, es probable que la gente esté siendo expuesta a sus riesgos, sin tener siquiera
conocimiento de la existencia, no sélo de los riesgos o peligros, sino de la tecnologia en si.

Percepcidn del riesgo

Como hemos sefialado, una percepcion es la imagen y construccion mental que una persona se
crea sobre algo. Asi para el riesgo hay distintas percepciones segun el nivel de conocimiento, las
disciplinas (naturales o sociales), intereses, experiencias, valores (religiosos, sociales, politicos y
econdémicos), culturas, niveles de confianza, etc. Visto que la conducta humana esta fuertemente
guiada por la percepcion y no por los “hechos” o datos duros, la percepcion del riesgo es uno de
los aspectos contextuales que los gestores del riesgo deben considerar al tomar sus decisiones
(IRGC, 2005). La definicién y reconocimiento de los riesgos van a depender de su percepcion y
de la conciencia que hagamos y tengamos de ellos y no sélo de que sean reconocidos
cientificamente y avalados por expertos. Aunque a menudo requerimos del saber cientifico y la
tecnologia para percibirlos (Beck, 1998). No obstante, no basta con percibir los riesgos, es
necesario también entender de donde vienen, cuales son sus causas y encontrar sus soluciones.
De aqui el triple sentido de la ciencia: en la definicion, fuente de solucion y causante de riesgos
(Beck, 1998). Otro aspecto que influye en la percepcion del riesgo es la confianza hacia el
gobierno y los cientificos y técnicos a cargo, cuando hay alto grado de confianza la percepcién
de riesgo es menor (Ho et al, 2011 y Siegrist et al, 2007 en Beaudrie et al, 2013).

En general el riesgo real y la percepcion del mismo no estdn equiparados, asi como
tampoco esté nivelada la percepcion de los beneficios de cierto desarrollo respecto a sus riesgos.
Es mas facil percibir los problemas a resolver y los beneficios (de los cuales se habla bastante)
que los riesgos (algo futuro, no visible y de lo cual no se habla mucho). Sin embargo, llega un
momento en que los riesgos dejan de ser solo una posibilidad, algo latente y se vuelven peligros
reales, vividos, experimentados, visibles e interpretables (Esteve, 1999). Referidos a
agroquimicos en alimentos, contaminantes emergentes en el agua, radiacion en cabello medibles
con equipos especiales; o como el smog y las derramas de petréleo, observables a la vista, de los
cuales ya tenemos conciencia, los cuales tratamos de evitar y reducir ex profeso para protegernos
de ellos (Beck, 1998).
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Respecto a la percepcion de los riesgos tecnoldgicos, la IRGC (2006) considera que
influyen dos grupos de factores, a decir: a) factores psicologicos, como la amenaza percibida,
familiaridad, opciones de control personal y relacion riesgo-beneficio positiva; y b) factores
politicos y culturales percibidos, como equidad y justicia, vision sobre desarrollos futuros y
efectos en valores e intereses personales. Por su parte, de acuerdo a los estudios sobre
entendimiento publico de la ciencia (public understanding of Science), la percepcion u opinion
de la gente respecto a una determinada tecnologia, en este caso la NT, puede cambiar
dependiendo de tres factores: 1) nivel de conocimiento, de acuerdo a la “hipotesis de
familiaridad” (familiarity hypothesis) el apoyo a la NT crecera conforme aumenta su
conocimiento sobre esta (Cobb & Macoubrie, 2004; Lee et al, 2005; Burri & Bellucci, 2008); 2)
tipo de emociones (hipotesis de la afectividad), que supone que la actitud de la gente va a estar
influenciada por sus emociones y confianza (experiential thinking) respecto a la ciencia o0 NT
(Cobb & Macoubrie, 2004; Lee et al, 2005); y 3) su vision del mundo o predisposicion cultural
(cultural cognition hypothesis), la gente va a percibir y/u opinar dependiendo de sus puntos de
vista del mundo, ya sea igualitarios y comunitarios (egalitarian and communitarian) o jerarquicos
e individualistas (hierarchal and individualistic) (Kahan et al, 2009).

Los primeros estudios sobre la opinion publica de la ciencia diagnosticaban que el
desconocimiento cientifico y de las nuevas tecnologias entre el publico general era la causa de la
percepcidn negativa y escaso apoyo a las mismas (Bodmer, 1985 en Burri & Belluci, 2008). En
la actualidad, se puntualizan la importancia del involucramiento publico en las politicas de
ciencia, es decir que el publico no sélo debe entender la ciencia sino que debe de participar en la
discusion sobre su desarrollo (Burri & Belluci, 2008, p. 387)*. Este interés en fomentar un
involucramiento temprano (upstream engagement) del pablico en general, en la discusién y
evaluacion de las nuevas tecnologias, surge desde los gobiernos y otros actores interesados en
evitar controversias como las que rodearon a la difusion de la biotecnologia (RS & RAE, 2004;
Macnaghten et al, 2005, Burri & Belluci, 2008; Sylvester, Abbott & Marchant, 2009) y asi evitar

crear percepciones y opiniones negativas. Asimismo, consultar la opinion del publico también

49 Esta es la postura de los que abogan por un “upstream management”, otra postura menos progresista es la de los
que consideran importante educar y discutir con el pablico para preparar el camino (pave the way).
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sirve para saber como se forman estas percepciones y para ganarse la confianza de la gente
(Roco, 2003; Cobb & Macoubrie, 2004).

A comienzos de este siglo comenzaron a realizarse estudios para medir la opinion del
publico general respecto a la NT, con encuestas por internet (Bainbridge, 2002), telefénicas
(Cobb & Macoubrie, 2004; Lee et al, 2005, Kahan et al, 2009), personales (Delgado y Pefia,
2011; Mata y Pefia 2012), encuestas por correo electronico dirigidas a actores relevantes
(Larsson et al, 2017), y en grupos focales (Burri & Belluci, 2008)°. Las metodologias de todos
estos varian, sin embargo en general buscan saber cudl es el nivel de conocimiento, aceptacion,
percepcién de los riesgos/beneficios de la NT y sus derivados; asi como entender qué factores
influyen para que esto suceda. Los resultados de estos estudios son importantes para guiar la
gestion de la NT, por esto su financiamiento es importante y estan dentro de las lineas de accion
de los trabajos en nanoELS.

Finalmente, es importante sefialar lo que Sylvester, Abbott y Marchant (2009, p. 168 y
169) dicen sobre la importancia de la opinidon pablica para el éxito e integracion de nuevas
tecnologias. “Si el publico se opone a una tecnologia, su posibilidad de éxito (como sea que se
defina) se reduce ampliamente... La opinion publica puede afectar no los mercados sino la
voluntad politica, [segun ellos], el gobierno puede incorporar sentimientos publicos irracionales
y desinformados en la politica oficial,” como sucedié con los OGMs respecto a los cuales se cred
una percepcion bastante generalizada de que implicaban una diversidad de riesgos tanto

ambientales como sociales.

Conocimiento, conciencia del riesgo

Otro punto importante respecto al riesgo es el grado de conocimiento que la gente comun tiene
referente a estas nuevas tecnologias, el alcance y naturaleza de sus riesgos. Conocimiento
considerado mucho inferior al que tengan los expertos o administradores ocupados del tema, sin
embargo, no siempre es asi (caso Minamata, en el que eran los habitantes locales quienes tenian

un conocimiento de primer orden de la contaminacion por mercurio que desechaba una fabrica

50 Si bien cada estudio usa diferentes metodologias, en general dan una idea de que hay bajo conocimiento sobre lo
que es la NT, como ejemplo, en EEUU sélo entre 16.4% (Cobb & Macoubrie, 2004) y 18% (Kahan et al, 2009) y en
el Reino Unido el 29% (Eurobarometer, 2003) de los consultados saben algo, sin embargo es alta la percepcion de
gue los beneficios son mayores que los riesgos de 40, 73 y 68%, respectivamente, con un aparente disminucion en la
percepcion de los beneficios conforme se conoce mas de la NT.
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local a la bahia). A menudo, a pesar de tener una conciencia de los riesgos se les tolera por no
querer limitar el “progreso”, esto es sin cuestionarnos si los riesgos asociados son justificables
para satisfacer ciertas “necesidades” de prioridad cuestionable®® (Esteve, 1999).

Luhmann (1992) reconoce que la comunicacion de los riesgos puede influir en elevar la
conciencia del riesgo, esto es, al haber un mayor conocimiento de los mismos. El grado de
conocimiento sobre los riesgos es también primordial en la forma en que toleremos y
respondamos a los mismos y va a ser diferente en las distintas sociedades, paises y estratos
sociales. Cuando la exposicion a ciertos riesgos acompafia a actividades vitales (trabajo
asalariado, acceso a comida o agua) puede haber una mayor aceptacion o tolerancia de los
mismos, aqui también hay una racionalidad de costo beneficio, en la que la escasa informacion
sobre los riesgos reales y las necesidades reales-vitales entran en juego a favor de los riesgos.

Asimismo, en esta nueva sociedad, la del riesgo, tomamos conciencia de que los riesgos
ya no son individuales, sino globales; que no son un “castigo divino”’; que no son so6lo de origen
natural o consecuencia de un “infra-abastecimiento de la tecnologia higiénica”, sino que los
riesgos modernos son consecuencia “necesaria”’ del progreso, de la industrializacion, del
accionar del modelo capitalista. Asi, se toma conciencia de que los riesgos afectaran tarde o
temprano a todos, incluidos otros seres vivos. Sin importar quienes los producen y/o beneficia de
ellos, nos afectara a todos aunque los ricos tienen mas medios u opciones para evitar o
solucionar la amenaza o dafio; e incluso poseen mayor informacion para ver que los nuevos
riesgos son una oportunidad de negocio (Beck 1998; Giddens, 1990).

Una vez conscientes de que las lagunas de conocimiento sobre el riesgo ya no pueden ser
transformados en certidumbres por el conocimiento religioso o magico; de que existen
limitaciones entre los expertos respecto a los mismos; y de que en ocasiones se encubre o falsea
la verdadera naturaleza o de su existencia de esos riesgos (Giddens, 1990), es necesario actuar.
Asi, los afectados piden explicaciones y los politicos requieren datos, entonces los cientificos se
ponen a trabajar para identificar las causas y los responsables. En ocasiones los mismos
afectados participan en la busqueda de explicaciones, ya sea porque son consultados, o porque
ellos mismos no confian en los procedimientos, conjeturas y conclusiones de los cientificos. De

tal suerte se van involucrando en el proceso de gobernanza de los riesgos que les atafien. Esta

51 Ver principio de Necesidad (Jiménez Beltran, 2001 en Riechmann, 2002).
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diversificacion de voces, junto con la misma reflexion interna (mucha de ésta por parte de los
cientificos sociales -sociologos y humanistas- filosofos de la ciencia) han llevado a discusiones
sobre la importancia de incluir el concepto de responsabilidad en el trabajo de la ciencia,
tecnologia, innovacion y desarrollo, dando lugar a lo que hoy conocemos como Ciencia,
tecnologia, investigacion e innovacion responsables o Investigacion e innovacion responsables.
Al respecto, Rip (2014) nos advierte que la idea de un desarrollo e innovacion responsables de la
NT son ya parte del discurso politico gubernamental, por lo que hay que ver como responden los

otros actores interesados.

Riesgos potenciales de la NT

Si bien en sistemas controlados (in vitro) se intenta simular, medir, determinar y caracterizar a
los NMs y sus comportamientos, en la vida real es dificil determinar los riesgos reales (sus
impactos y probabilidad) en sistemas naturales y abiertos (EPA, 2007; NIOSH 2009). Estamos
hablando entonces de riesgos con un alto grado de incertidumbre y complejidad (Barnett et al,
2006; EPA, 2007). Sin embargo, las compafiias aseguradoras ya cuentan con algunas ideas de las
razones por las cuales las NPs son riesgosas. A decir de las empresas Allianz Global Corporate
& Specialty y Praedicat (2017): son relativamente baratas y se producen en grandes cantidades;
se usan ampliamente en productos de consumo; pueden presentar diferente toxicidad en
comparacion con otros ingredientes con funcionalidad similar, pueden por la tanto desarrollar
nuevos peligros; pueden ser altamente reactivos; a menudo tiene toxicidad desconocida o dificil
de cuantificar; se pueden dispersar facilmente en el aire 0 agua si no son controlados por una
estructura robusta.

Por su parte, Roco y Ortwin Renn reconocian en 2006 que el conocimiento relacionado
con su riesgo puede caracterizarse actualmente como a) complejo para las nanoestructuras
pasivas con nuevas propiedades y funciones; b) incierto para nanoestructuras y nanosistemas
activos; y ¢) ambiguo para grandes sistemas nanoestructurados y nanosistemas moleculares,
aunque estas categorias podrian cambiar conforme el conocimiento y la percepcion puablica

evolucionan.

ANALISIS DE RIESGOS, TECNOLOGICOS

El analisis de riesgos (AR) es un enfoque o metodologia utilizada, como su nombre lo dice, para

estudiar los riesgos y sus posibles efectos (Van Asselt y Renn, 2011) y se compone de al menos
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tres fases: 1) evaluacion, 2) gestion y 3) comunicacion del riesgo. De acuerdo a la AEMA (2003,
p. 186), estas tres etapas: evaluacion, gestién y comunicacion no son secuenciales y requieren la
implicacion de las partes afectadas en las fases méas tempranas (méas adelante expondremos estas
fases). De acuerdo al Red Book on Risk Assessment, la primera fase estd dominada por el rigor
cientifico, mientras que la segunda por consideraciones politicas y decisiones politicas, lo cual
ha creado una dicotomia (Fisher, 2007 en Kuraj, 2017). Recientemente se considera que un
elemento importante mas es la caracterizacion del riesgo (Stern y Fineberg, 1996).

A pesar de su aceptacion y legitimacion como una herramienta cientifica confiable que
proporciona informacién para la toma de decisiones y su extendido uso en diversos sectores
(financiero, seguridad, industrial, ambiental, salud) hoy en dia se reconoce que la metodologia
del AR, de forma similar al analisis costo-beneficio (ACB) sélo sirve para sistemas bien
caracterizados (Hansson, 2004) y en situaciones de responsabilidad limitada (Strand, 2001). Por
lo tanto, en el caso de tecnologias emergentes (ej. nano o biotecnologia) de las que sabemos aun
poco, el AR no sera el mas conveniente (Hansson, 2004; Davies, 2008). En 2007, la SCENIHR
realizd un estudio especifico para ver la utilidad del analisis de riesgos para estudiar los NMs,
concluyendo que, si bien puede ser util, es necesario desarrollar nuevas herramientas y
metodologias de analisis (SCENIHR, 2007) 2. Por su parte la EPA mencionan el AR como
principal metodologia para el estudio de los NMs. Sin embargo, en algunos textos, se reconoce la
limitacion de este enfoque y la necesidad de recurrir a otros enfoques que ayuden a clarificar la
complejidad de actuacion de los NMs en el ambiente (EPA, 2009b).

Asimismo, aunque se habla de objetividad y rigor cientifico en los ARs, en realidad hay
conflictos e intereses desde la percepcidn, reconocimiento, definicion (medida, grado de
urgencia...), significacion (social, econdémica Yy politica), tipo de estudio (evaluacion),

determinacion de su origen, intervencion (gestion) y métodos de difusion (comunicacién) de la

52 Otras metodologias Gtiles para evaluar y decidir sobre nuevas tecnologias o procesos ademas del AR y el ACB
son: el technological options analysis (TOA) (Ashford, 1981 y 1994; Tickner, 2000); life cycle analysis (LCA) (Van
den Berg, 1995); sensitivity and scenario analysis techniques (Godet, 1992); constructive technology assessment
(CTA) (Rip et al, 1996; Wynne et al, 2001); integrated environmental assessment (IEA) (EFIEA, 2000; Dowlatabadi
y Rotmans, 2000); el “manejo de riesgos” (Tyshenko et al, 2008), “Environmental Risk Assessment” (ERA)
(DEFRA, 2007), el “Integrated Risk Management* (IRM) (Tyshenko y Kewsky, 2008) o incluso el precaution
through experience” (Welsh y Ervin, 2006), este lltimo para el caso de los cultivos transgénicos. La AEMA (2003)
habla de evaluaciones constructivas de las tecnologias y entre estas menciona: el analisis cartografico multicriterio
que incluye enfoque cuali y cuantitativos (Stirling y Mayer, 1999).
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informacion que influiran en el resultado de cualquier analisis. En este entramado de etapas, las
subjetividades y las racionalidades tecno-cientifico-econémico-politicas y juridicas juegan un
papel muy importante, con consecuencias tambien importantes. Por eso es esencial realizar
ajustes en su metodologia, como por ejemplo involucrar a los actores interesados y afectados en
las distintas etapas del AR (Stern y Fineberg, 1996; Beck, 1998; CCA, 2008; EEA, 2013).

A pesar de considerar que la metodologia de AR no es lo suficientemente robusta para
entender los riesgos de la NT, como lo han sefialado varios autores (ver capitulo 1) aqui
retomamos algunos de los esfuerzos y conclusiones que se han hecho al respecto, dado que gran
parte de la discusion se da alrededor de ésta. Segiin Annabelle Hett (2007), quien analiza el tema
del aseguramiento del riesgo de la NT desde la perspectiva de las empresas de seguros, algunas
de las principales usuarias de los AR, el propoésito de crear escenarios de riesgos es diferenciar
entre lo posible y lo imposible, sdlo los riesgos identificados como posibles son analizados
sistematicamente, con base en un conocimiento solido para determinar la posibilidad y la
extension de los mismos. Sin embargo, en el caso de la NT hay muchos riesgos posibles sobre
los cuales no tenemos informacion por lo cual no podemos determinarlos correctamente; esto
junto con su ubicuidad en un futuro cercano y los posibles reclamos no previstos en el largo

plazo, son un reto no sélo para las compaiiias aseguradoras sino para la poblacion en general. >

Evaluacion de riesgos (ER)

No obstante que consideramos que la metodologia de la evaluacion de riesgos (risk assessment),
la primera fase del AR, no es la idonea para determinar los niveles de riesgo asociados a los
NMs y la NT, aqui exponemos lo que comunmente se entiende por ER, por ser ampliamente
referido en los estudios y discusion sobre riesgos de la NT y NMs. Para la OCDE (2003 en
STOA, 2012) “la evaluacion del riesgo es un proceso bien establecido y formalizado destinado a
calcular o estimar el riesgo para un determinado organismo, sistema o subpoblacion, incluyendo
la identificacion de las incertidumbres asociadas, tras la exposicién a un agente particular,

teniendo en cuenta las caracteristicas inherentes del agente de que se trate, asi como las

53 Otro aspecto importante de mencionar es lo que Esteve (1999, p. 35) advierte como un cambio en la sensibilidad y
percepcion de la sociedad respecto a los riesgos. Segun este autor, “ahora cuando hay un accidente es mejor sefialar
a un humano que a la tecnologia como la causa. Pues si fuera la tecnologia entonces se tendrian que invertir en
instalar sistemas de seguridad que evitarian la produccion de nuevos dafios” y esto pondria en tela de juicio la trama
de certeza y seguridad que han tendido la ciencia y la tecnologia.
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caracteristicas del sistema objetivo especifico”. La ISO (2017, p. 29) la define como: “el andlisis
de los efectos potencialmente adversos a la salud (actual y futura) causados por agentes
peligrosos, en la ausencia de cualquier accion adicional para controlar o mitigar la exposicion a
ese agente”. Mientras que la National Research Council (NRC, 1994 en Santamaria, 2010, p. 15)
la define como “la caracterizacion cientifica sistematica de los posibles efectos adversos para la
salud derivados de la exposicion humana o ambiental a agentes o situaciones peligrosas”. De una
ER se genera un reporte sobre la posibilidad y grado del dafio, esto en funcion de la dosis y
tiempo de exposicion (EPA, 2007).

Sin embargo, este tratamiento tecnocratico, voluntarista y economicista del riesgo que
suelen darle la ER y la gestidn del riesgo (Millstone et al, 2004 y Lofstedt, 2005 en Van Asselt y
Renn, 2011) no son los mas adecuados cuando estamos lidiando con riesgos complejos y
sistémicos como los asociados a la NT en que se necesita un analisis mas holistico. Asimismo, la
ER ha recibido otras criticas como que ‘“la evaluacion de riesgos y otros enfoques
verdaderamente cientificos para la toma de decisiones se basan fundamentalmente en conjeturas
cientificas o derivadas de politicas especificas -que frecuentemente no son cientificas en absoluto
0 son abiertamente subjetivas” (Riechmann, 2002, p. 22). Es decir, este supuesto modelo
racional y tecnocratico en que intervienen las teorias estadisticas, de juego y de decisiones, no es
funcional. De acuerdo a los psicologos generales y sociales, el ser humano no hace un célculo
racional de los riesgos, sino que actia de manera conveniente en respuesta a su contexto
cotidiano y por lo tanto a veces comete errores. En esta cuantificacion o calculo de los riesgos,
que es parte de la teoria del riesgo, existe un umbral de catastrofe que estd definido
subjetivamente ya sea por los que toman las decisiones, o por los afectados de las mismas, de
manera que la percepcion, evaluacion y aceptacion de los riesgos es un asunto social, asi como lo
es la seleccion de los riesgos a ser 0 no considerados (Luhmann, 1992).

Una ER puede ser tanto cuantitativa como cualitativa, la primera “se basa en la
disponibilidad de datos cuantitativos de exposicion expresados como la probabilidad de
exposicion o los niveles de exposicion y los limites cuantitativos de exposicion” (Klaine, 2012,
p. 11), mientras que la segunda, la cual privilegiamos, “utiliza diversas combinaciones de juicios
de expertos y extrapolaciones a partir de datos existentes para materiales similares” (ISO, 2017,
p. 30). Una forma especifica de ER es la que mira por el riesgo laboral y su objetivo es “evaluar
si el riesgo existente en un entorno laboral dado esta4 por encima del nivel aceptable de riesgo
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especifico de la organizacion y, por lo tanto, proporcionar informacion a los responsables de la

toma de decisiones sobre la necesidad de fortalecer los enfoques de gestion del riesgo” (ISO,

2017, p. 29).

Un proceso de evaluacion de riesgos (ej. de substancias quimicas) consiste en cuatro

etapas (CCE, 2000; de Sadeleer, 2002; Santamaria, 2010; STOA, 2012; ISO, 2017):

1. Identificacién del peligro (qué tipo de efectos adversos se derivan de X substancias, ejemplo:
cancer, defectos de nacimiento, alteracion del comportamiento, etc.);

2. Evaluacion del peligro, que incluye caracterizacion del peligro, relacion dosis respuesta
(¢qué tan potente es?, relacion entre dosis e incidente o severidad de un efecto adverso);

3. Valoracion de la exposicion (¢qué grupo esta expuesto a la substancia?, ¢cudl es el vehiculo
de exposicion: agua, aire, suelo?; ¢por cuanto tiempo y a que niveles o magnitud?);

4. Caracterizacion del riesgo> (estimacion cuantitativa de la probable incidencia de un efecto
de salud adverso bajo varias condiciones de exposicion, incluyendo una descripcion de las
incertezas involucradas, ejemplo ;cual es la probabilidad de que X persona en particular se
exponga y desarrolle cancer?).

Tedricamente, una ER sirve para realizar el control de riesgos, que consiste en reducir la

probabilidad de exposicion y esto se lleva a cabo en la siguiente fase que es la gestion de riesgos.

La evaluacion del peligro es necesaria para determinar en qué medida se debe de controlar la

exposicion. Un riesgo es controlado al limitar la liberacidén del material peligroso al aire, agua

suelo, y/o al interrumpir el medio por el cual dicha substancia alcanza al receptor (tejido, érgano,
organismo). Por tanto, entender los medios y cantidades de exposicién es esencial para poder
controlarlos, de alli la importancia de considerar la ER a lo largo del ciclo de vida de los

materiales, sobre todo de los nuevos materiales como los NMs (RS & RAE, 2004; Lave, 2005;

Balbus, 2006; SCENIHR, 2007; Lozareva y Keller, 2014). Un analisis de ciclo de vida serviria

para identificar la causa o fuente del agente peligroso.

Idealmente, para evitar afectaciones negativas derivadas del desarrollo, produccion y

manufactura de los NMs es indispensable un entendimiento detallado de sus propiedades fisico-

5 Esta caracterizacion del riesgo nunca podra llevarse a cabalidad dado que los experimentos para medir toxicidad,
no pueden mas que hacer extrapolaciones (por obvias razones no es ético hacer experimentos con humanos). Por
otro lado tenemos el latency lacuna (Herremoés, 2002 en Van Asselt y Fox, 2008), al evaluar el efecto de las nuevas
tecnologias hay un largo lapso de tiempo entre exposicién y medicion de los impactos.

69



quimicas, fuentes de origen, sus interacciones con el ambiente y dentro del cuerpo humano. Una
ER podria proporcionar elementos de informacion para ciertos NMs, sin embargo, para la
mayoria de los NMs esto no seria posible dado que se cuenta con muy poca informacion sobre
sus caracteristicas y comportamiento real en medios naturales y dentro de organismos Vivos,
incluido el humano (Bhatt, 2011; Klaine et al, 2012). Por ejemplo, por el momento se desconoce
cuél es el nivel aceptado de riesgo de los NMs en ambientes laborales. A nivel mundial no
existen aun valores de OEL establecidos, 1o mas cercano a estos es la adopcion en Holanda, por
el momento adn voluntaria, de valores de referencia nano (Nano Reference Values - NRV).*

Los organismos gubernamentales y el sector industrial consideran que la ER constituye el
enfoque verdaderamente cientifico para la toma de decisiones; sin embargo, sus criticos opinan
que la ER sdlo incorpora lo que puede ser cuantificado, sin considerar lo que no se sabe o lo que
no puede medirse, esto Ultimo es agrupado indiscriminadamente en la categoria de incertidumbre
(Wynne, 1992 en Santillo et al, 1998; Riechmann, 2002; Hansson 2004). Asimismo, Santillo y
colaboradores (2002) sefialan que una evaluacion de este tipo, puede contener sesgos, quizas no
intencionados, de acuerdo a las preocupaciones y precepciones de los asesores; las variaciones
en las experiencias profesionales anteriores; la diferencia de juicios sobre que significa un dafio o
un efecto; de igual manera que puede suceder con la interpretacion de los resultados de la
evaluacion.

Afortunadamente, hoy en dia se van reconociendo las limitaciones de este procedimiento.
En un ejercicio de la UE para evaluar el andlisis de riesgos, realizado por el European
Benchmark (Riechmann, 2002; STOA, 2012),%° se concluyd que en cualquiera de las etapas de
un analisis de riesgo el analista introduce muchas conjeturas, y que debe reconocerse que los
resultados numéricos dependen en gran parte de tales conjeturas. A lo cual la Agencia Ambiental
Europea (EEA, 2013, p. 677) sugiere que “una forma de mejorar [y complejizar] la evaluacién
de riesgos es ampliando la gama de actores involucrados en la definicion de la agenda,

permitiendo comentarios de actores imparciales sobre qué deben contestar los asesores de

% Estos NRV se trabajaron en un proceso multi-actores, con amplia participacion de representantes laborales,
empresarios, academia y gobierno (van Broekhuizen, 2012, 2017 y com pers; Van Broekhuizen y Le Blansch,
2015).

%6 Once gobiernos europeos organizaron equipos de cientificos e ingenieros para trabajar en un problema
relacionado con derrames accidentales de amoniaco. El resultado del ejercicio fueron once estimaciones de riesgo
diferentes, variando desde 1 en 400 a 1 en 10 millones (Riechmann, 2002; STOA, 2012).
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riesgos, hasta asegurar que toda la evidencia posible esté disponible, al ampliar el alcance y
membresia de los comités de evaluacion de riesgos, incrementar la transparencia y consistencia
de los enfoques y métodos de los comités y asegurando su independencia de intereses creados.”
Para el caso particular de la metodologia de ER de los NMs, el Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risk de la Comision Europea (SCENIHR, 2007)
considerd que los NMs tienen diferentes propiedades eco-toxicologicas, que los datos existentes
sobre destino y efectos de los NPs en el ambiente, no son lo suficientemente validos ni
pertinentes como para poder evaluar de forma contundente a los mismos y que por lo tanto los
riesgos deben de evaluarse caso por caso. Por su parte la Science and Technology Options
Assessment del Parlamento Europeo (STOA, 2012), menciona que es importante también incluir
una evaluacién de la preocupaciones y preferencias de los diversos grupos de actores y del
publico en general; asi como retroalimentar sistematicamente con estos resultados los procesos
de regulacién y legislacién como requisito indispensable para mejorar nuestro entendimiento de
las posibles respuestas sociales a los NMs y la NT. Esto también es importante para la
implementacion de estructuras de gobernanza del riesgo aceptadas como socialmente
responsables y evitar asi controversias publicas y conflictos potenciales. Para Kuraj (2017) este
método no permite evaluar de forma efectiva riesgos como los nano-riesgos, donde las
incertidumbres son severas. Asi mismo, considera correctamente que esta evaluacion deberia de
tomar en cuenta no solo los costos y beneficios econdémicos sino también los aspectos éticos,

legales, sociales y ambientales, es decir los ELSA, en el momento de la “eleccion racional”.

Gestion del riesgo (GR)®’

Una vez que se han completado los procedimientos de la ER, los politicos deben tomar
decisiones de manejo, considerando los requisitos legislativos y las dimensiones econdémicas,
politicas y normativas del problema. “La gestion del riesgo, en contraste con la evaluacion del
riesgo, es el proceso publico de decidir qué tan seguro es seguro” y necesariamente requiere del
uso de juicios de valor en temas como la aceptabilidad del riesgo y la racionalidad del costo del
control (De Sandeleer, 2012, p. 182).

57 Usaremos indistintamente gestion y manejo para referirnos a Management.
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De acuerdo a la Comision Europea (1997, en OECD, 2000) la gestion de riesgos en el
area de sustancias peligrosas es “el proceso de sopesar las alternativas de politica y seleccionar la
accion reguladora mas adecuada, integrando los resultados de la evaluacién de riesgos con datos
adicionales sobre inquietudes sociales, econdomicas y politicas para llegar a una decision”. El
proceso incluye la identificacion de las substancias, la evaluacion, la mitigacién o reduccion.
Para Gonzalez (2015) ésta se caracteriza por sopesar los riesgos y los beneficios asociados a una
actividad y seleccionar una estrategia de actuacion que modifique los niveles de riesgo a que
estan sometidos los individuos o la poblacion. Por su parte para la RS & RAE (2004), el primer
paso de la GR es el reemplazo por substancias menos peligrosas cuando sea posible, en segundo
lugar, seria el control de las existentes, si no es posible su substitucién. Como lo vemos en la
grafica 2.1 de los “Siete pasos de una cadena de riesgo” propuesta por Hohenemser y
colaboradores (1983 en IRGC, 2005) la reflexion, modificacién de modos de vida, la basqueda
de alternativas y el fijar estandares de prevencion, todo de manera anticipada, ayuda a reducir los

riesgos.

Grafico 2.1. Siete pasos de una cadena de riesgo.
Figure 1: Seven Steps of a Risk Chain: The Example of Nuclear Energy

Fuente: Hohenemser et al, 1983 en IRGC, 2005.

Cabe mencionar que para el caso de ciertos NMs, en lugar de acciones preventivas éstas serian
precautorias, debido a que para muchas no tenemos aun suficiente informacion para saber cual es
el peligro a prevenir. Gonzalez (2015, p. 15), en su trabajo sobre el principio de precaucion,

opina que el control del riesgo “debe de ser utilizado una vez identificados los efectos
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potencialmente peligrosos de un fenémeno (considerando el corto, mediano y largo plazo) y
Cuyo riesgo no puede ser exactamente establecido por la ciencia. De alli que el primer paso para
el uso del principio sea una evaluacion cientifica de los distintos grados de incertidumbre. Este
juicio honesto de la ciencia permitira que se tome la decisién adecuada para determinar cual es el
nivel de riesgo socialmente aceptable. El proceso por el cual se toman las decisiones debe ser
transparente e involucrar a todas las partes interesadas, es decir, a los cientificos, a la poblacion,
a las organizaciones, empresas, etc.”

Idealmente, en este proceso muchos actores estan involucrados, autoridades
internacionales, nacionales y locales, comunidades, negocios, actores interesados y la sociedad
en general (IRGC 2006, Renn and Walker 2008). Sin embargo, insiste Maynard (2013), debido a
que las decisiones se deben de hacer con base en hechos y no a opiniones o presunciones, se
requiere de una aceptacion y valoracion cientifica de los riesgos para guiar la politica publica (ej.
la politica de cambio climatico, de salud, ambiental). Como vemos, la aceptacion cientifica de
los riesgos guia a la politica y abre lugar a una gama de productos, tecnologias y procesos que
pueden ser explotados por el sistema econdmico (industrial). Sin embargo, en Europa, en casos
como los NMs existe un conflicto al no contar con una definicion clara en REACH (principal
instrumento para regularlos en Europa, ver capitulo 3) de lo que es un riesgo inaceptable y por lo
tanto no tener un parametro claro para la restriccion de los NMs (KEMI, 2015; Boije, 2018 com
pers).

Para la ISO (2018), “la gestion de riesgos depende de la complejidad y novedad de la
situacion y del nivel de conocimiento y comprension relevantes”, de manera que gestionar los
riesgos asociados a tecnologias emergentes se presenta como un reto, al presentar alta
incertidumbre, ser dificilmente analizados con los métodos convencionales y existir puntos de
vista y/o intereses divergentes. Anna Garcia y Ramén Moles (2013) sefialan que la gestion de los
riesgos tecnoldgicos complejos se muestra en problemas cientifico-técnico y socio-técnicos, con
mayor presencia en aquellos que se configuran alrededor de tecnologias emergentes, esto es,
aquellas tecnologias de caracter novedoso que se hallan en el umbral de su introduccién en el
tejido social y respecto de las cuales se espera un uso masivo. Por su parte, hace mas de 30 afios
Sheila Jasanoff (1986, p. v) consideraba que:

“Gestionar el riesgo es una de las tareas mas dificiles que confrontan las naciones
industrializadas hoy. La mayoria de las tecnologias peligrosas confieren beneficios
substanciales a la sociedad en la forma de mejor salud, mayor productividad y, en
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general, una mayor calidad de vida. Una gestion del riesgo socialmente aceptable debe
considerar tanto los impactos positivos como los negativos. Sin embargo, el proceso de
equilibrio es controvertido, porque a menudo los beneficios y riesgos tecnoldgicos son
intangibles y no hay un acuerdo en la forma en que se deben de evaluar. La incerteza
cientifica también contribuye a las controversias sobre el riesgo. La ciencia no puede
predecir los eventos raros con ninguna exactitud, y nuestra capacidad para medir los
riesgos de exposiciones cronicas y acumulativas a substancias peligrosas es ain
limitada ™.

Un proceso quizas anterior o incluido en la GR es la caracterizacion del riesgo. La
caracterizacion de éstos constituye una actividad “compleja y controvertida” producto del
analisis de los mismos, dependiente del proceso del analisis, definicion y deliberacién, también
vista como el resumen o traduccién de los resultados del andlisis de riesgo convencional
(Committee in Risk Characterization). El objetivo de la caracterizacion de riesgos es describir
una situacién potencialmente peligrosa de manera precisa que sea relevante para la toma de
decisiones, considerando las preocupaciones significativas de las partes interesadas y afectadas y
para hacer esta informacion entendible y accesible a servidores pablicos y los individuos en
general. También con la finalidad de informar a los tomadores de decisiones en el
establecimiento de estandares de exposicion, fijar prioridades para gastos publicos para la
reduccion de riesgos, informar al publico expuesto a riesgos; contribuir a debates legislativos y
procesos regulatorios. El proceso de caracterizacion es esencial y por lo tanto debe ser
incluyente, deliberativo, transparente, justo y flexible, lo cual seguramente significara mas
tiempo, pero resultard en una caracterizacion mas precisa y representativa (Stern y Fineberg,
1996). A la fecha ningln gobierno ha caracterizado a las NTs y sus productos como peligrosos,
aunque ya hay quienes reconocen que hay riesgos implicitos, sin saber de qué magnitud, todo
esto debido a lo novedoso y complicado que resulta estudiarlos y llevar un control de los
mismos. Sin embargo, si hay opiniones de expertos, entre ellas de organizaciones no
gubernamentales (ONG) y organizaciones internacionales (antes mencionadas), que consideran
que el uso de algunas NTs y nanoproductos, serd causante de dafios irreversibles y contribuyente
a la crisis ambiental.

Como respuesta a lo poco que sabemos respecto los riesgos a la salud y el ambiente, ha
habido una gama de acciones para la GR nanotecnoldgicos. A nivel institucional, corporaciones,
organizaciones independientes (ej. ISO, OCDE y OMC) y centros académicos de investigacion

han desarrollado sus propias estratégicas de GR nano especificos, de tipo proactivos como es el
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caso de medidas de autorregulacién o algunas adecuaciones a reglamentos y directrices en
Europa (Hull & Bowman, 2010). A nivel de recomendacion, el grupo de trabajo de la RA 'y RAE
(2004) consider6 que con productos como cosmeticos, protectores solares y aditivos
alimentarios, los ingredientes en forma de NPs se sometieran a una evaluacion de seguridad
completa antes de permitir su uso en productos; que los fabricantes publicaran detalles de las
metodologias utilizadas en la evaluacion de la seguridad de productos que contienen NPs; y que
la lista de ingredientes a los consumidores identificara el hecho de que se ha agregado NPs
(etiquetado). Por su parte, el gobierno del Reino Unido (HM, Government, 2005), acepto las
recomendaciones de la RS y RAE de que las NPs se eliminen de los flujos de desechos y que se
prohiba el uso de NPs libres; que se adopte un enfoque de precaucion; que se trabaje con la
industria para evitar la elaboracion deliberada de NPs manufacturadas hasta que haya suficiente
evidencia de que los beneficios superan cualquier efecto adverso. Sin embargo no todas estas
recomendaciones se han llevado a cabo.

Algunas posturas mas cautelosas, temerosas o radicales provienen de ONGs (ej. grupo
ETC, Greenpeace, 2007; CIEL et al, 2009) que con base en el principio de precaucion, han
propuesto moratorias en la produccion, uso y/o liberacion de NMs al ambiente. Otras propuestas
que se han hecho en el camino han sido la instauracion de ciertas restricciones en la tecnologia;
el regular a los NMs como nuevos materiales (enmienda al REACH-ECHA); planificar el
manejo al final de su vida de productos que contengan NMs (Clift, 2006). Una de las propuestas
mas recientes es la desarrollada por el Dr. Steffen Hansen de la Universidad Tecnoldgica de
Dinamarca, sobre un marco legislativo para garantizar la proteccion de la salud y el medio
ambiente, el cual ha llamado “Registration, Evaluation, Authorization, Categorization and Tools
to Evaluate Nanomaterials — Opportunities and Weaknesses” (REACT NOW). Este propone la
exigencia a los productores de “registrar [obligatoriamente] sus NMs antes de comercializar,
independientemente de los volumenes de importacion o produccion” y para que “expliquen el
uso funcional, la efectividad de los NMs y justifiquen la necesidad del uso especifico, antes de su
comercializacion” (Hansen, 2017) (ver capitulos 3 y 4 para mayor andlisis sobre las diferentes

acciones de manejo y regulacion).

Regulacién del riesgo
La regulacion del riesgo (RR) es un elemento de la GR. Ya hemos sefialado que el derecho y la

politica dependen fuertemente de los datos cientificos y a su vez la ciencia es cada vez mas
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necesaria para encontrar la verdad, aunque también es insuficiente, dado que surgen nuevas
verdades (Beck, 1998). Por su parte, es imposible que el derecho y la politica verifiquen la
veracidad de los datos cientificos y que “el derecho conozca 0 cubra todos los avances
cientificos en su intento de regular sus aplicaciones y efectos y controlar sus riesgos cada vez
mas amenazantes” (Esteve, 1999, p. 21).

La velocidad del desarrollo y diversidad de las tecnologias hacen imposible que cualquier
administracion tenga la capacidad (personal y/o material) para conocer, monitorear, evaluar y
gestionar sus posibles riesgos (OCDE, 2003), de manera que se termina trasladando a
particulares algunas funciones de control de la tecnologia y sus riesgos. Estas funciones que
siguen siendo del ambito publico, nos advierte Esteve (1999), son declaradas y decididas por
sujetos particulares “expertos” para que las ejecute y gestione la administracion publica, el
Estado. Ahora bien, si la innovacion siempre produce incertidumbre e incluso aumenta el flujo
de nuevas incertidumbres (Nowortny et al, 2001 en Van Asselt et al, 2008), a pesar de las nuevas
normas y estandares que fijan los expertos (privados), tampoco se logra despejar la incerteza
sobre sus riesgos, magnitud, dafios y causas (Beck 1989; Jonas, 1995; Esteve, 1999; Garcia y
Moles, 2013). Asunto problematico en el &mbito juridico, que nos lleva a la paradoja de la
incertidumbre, al ser dificil establecer relaciones de causalidad entre industria y riesgos a la
salud o el ambiente (mas adelante sobre la paradoja de la incertidumbre).

Dado que es responsabilidad del Estado precisar y delimitar los ambitos especificos en
los que el mantenimiento de la seguridad es una funcion de los poderes publicos (ej. seguridad
de los trabajadores, consumidores y usuarios), es importante analizar la relacién entre poderes
publicos y particulares en el impulso, direccién y control de la técnica, asi como adaptar al
Estado en su funcién de decisién y distribucion de responsabilidades y riesgos, lo cual implica
un conocimiento lo mas exacto posible de los riesgos para decidir qué asumir y tolerar; asi, con
base en este conocimiento decidir conscientemente sobre el tipo y grado de riesgo que asume
una comunidad politica (Esteve, 1999). En el caso de la NT, es la incerteza sobre la naturaleza y
alcance de sus riesgos, uno de los factores que impiden llegar a consensos politicos, local y
globalmente (Falkner, 2012). Finalmente, es importante considerar que en la medida en que la
innovacion tecnologica esta inexorablemente ligada a la incertidumbre, el reto implica ir més alla
de las estrategias tradicionales de medir el riesgo e investigar cobmo lidiar con la incertidumbre
en la regulacion de las nuevas tecnologias (van Asselt, Vos y Fox, 2008).
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Respecto a la RR de la NT Justo-Hanani y Dayan (2015) consideran que el mayor desafio
es estimular la innovacion tecnoldgica y asegurar el desarrollo econdémico, asi como los
beneficios sociales de la aplicacion de esta nueva tecnologia, a la vez que se proteja el ambiente,
la salud y la seguridad. Por su parte la House of Lords Science and Society (2000 en RS & RAE,
2004) indicaba que una RR tendrd mayor legitimidad si se genera didlogo abierto a mayor
numero de perspectivas, es decir no sélo de los expertos, para evitar una definicion reducida del
problema y dar consideracion a un rango mayor de impactos posibles. Para Bergeson (2010b) es
necesario un involucramiento del puablico y un didlogo, estimando que, si la industria
nanotecnoldgica no considera el asunto de la confianza publica en la tecnologia, puede sufrir el
mismo destino que las semillas genéticamente modificadas en la Union Europea y aunque los
esquemas regulatorios jueguen un rol en generar la confianza publica, ésta es principalmente un

asunto de valores.

Comunicacion del riesgo
La comunicacion del riesgo (CR) es la 3era fase de un AR convencional y consiste en el
intercambio interactivo de informacion y opiniones sobre los riesgos entre las personas
encargadas de su evaluacion y gestion, los consumidores y otras partes interesadas en ese
intercambio; esta incluye la explicacion de los resultados de la determinacion del riesgo y la
motivacion de las decisiones relacionadas con la gestion del riesgo (UE, articulo 3.13 del
Reglamento 178/2002/CE en Gonzélez, 2015, p. 16). De acuerdo a la STOA (2012) la CR puede
ser de dos tipos: instrumental o dialdgica. La primera es cuando los politicos y autoridades, en
una situacién de riesgo la usan como una herramienta para informar al pablico y prevenir una
respuesta equivocada e inefectiva del publico y motivada por el miedo, “potencialmente dafiina”,
o incluso de apatia, motivada por una desinformacion o mala informacion a veces usada para
socavar una toma de decision precautoria (Hansen y Tickner, 2013). Es decir, una buena CR es
esencial para “promover la verdad y confianza que son vitales en situaciones de crisis” (DoHH,
2002 en STOA, 2012). Sin embargo, esta informacion no necesariamente facilita la decision. Por
el contrario, al poner en juego mas factores, la informacién complica la decision en tanto que nos
hace mas conscientes de los riesgos (Galindo, 2015, p. 155).

La segunda forma, la dial6gica, se usa mas en situaciones como la gobernanza
anticipatoria o upstream (ésta se abordard mas adelante) de riesgos ambientales, de salud y

seguridad (ASS), ante nuevas tecnologias del tipo de la NT. En ésta se da un proceso de dialogo
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y participacién por parte de los distintos actores involucrados e interesados, de forma que puedan
llevar a cabo una evaluacion informada de los riesgos con informacion transparente y creible
sobre nano-productos que contribuya a la confianza de los consumidores y la libertad de
eleccion. Esta valoracion informada de los riesgos, supone que habrd una valoracion
personal/subjetiva de los riesgos en cuestion, correspondiente a sus valores individuales y “sobre
la base del conocimiento de las consecuencias objetivamente demostrables de los eventos o
actividades generadoras de riesgo, las incertidumbres residuales y otros factores relevantes para
el riesgo (Risk Commission, 2003 en STOA, p. 30). En este diadlogo sobre los riesgos, para el
caso de la NT, otro actor también importante son las agencias aseguradoras, quienes tienen
mucho interés en el tema y muchas veces son de los primeros en recibir informacion al respecto
(Hett, 2007).

El STOA también considera que en la CR es importante: a) la coordinacion y consulta
entre las autoridades y érganos competentes; b) la discusion con expertos probados que reflejen
el espectro pluralista de opiniones cientificas y, cuando proceda, con partes directamente
interesadas, para clarificar dudas; c) la participacion de las partes interesadas y representantes de
grupos sociales organizados (como asociaciones industriales, sindicatos, agrupaciones
medioambientales, asociaciones de proteccion de los consumidores u otras organizaciones de la

sociedad civil); y d) la participacion del publico en general.

INCERTIDUMBRE, AMBIGUEDAD, DESCONOCIMIENTO CIENTIFICO Y
COMPLEJIDAD; UN LLAMADO PARA LA GOBERNANZA DEL RIESGO Y EL
PRINCIPIO DE PRECAUCION

Junto con el reconocimiento y conciencia de los riesgos y las distintas formas de estudiarlos y
enfrentarlos es importante reconocer y entender que los riesgos estan rodeados de incertidumbre,
complejidad, ambigtiedad, y/o ignorancia. De acuerdo con el marco de la IRGC, cuando los
riesgos son inciertos, complejos y ambiguos es recomendado utilizar el marco de la gobernanza
del riesgo; asimismo, en casos de alta incertidumbre seria esencial invocar a la precaucion,
particularmente cuando hablamos de riesgos o peligros asociados a tecnologias o productos
emergentes, de los cuales aln se tiene poca informacion. A continuacién, se abordan los
conceptos de la incertidumbre, complejidad, ambigiiedad, ignorancia y gobernanza del riesgo,

claves para entender el principio de precaucion, que se abordara con detalle en el capitulo 4.

78



Incertidumbre

Incertidumbre implica un desconocimiento sobre la certeza de que se produzcan los posibles
resultados. Sabemos que algo puede ocurrir, pero desconocemos la probabilidad de que ello
suceda (sismos, derrame nuclear...) (Lanegra, 2010). Es una situacion en que existen hipotesis
bien fundamentadas de un impacto negativo potencial, sin embargo, falta la evidencia final
empirica del dafio (Renn, 2003, en Haum et al, 2004). Una condicion de mayor duda se produce
cuando caemos en la ignorancia, en donde ni siquiera estan claros los posibles resultados, pues
desconocemos que efectos tendrd la interaccion entre distintas variables (Lanegra, 2010). La
investigacion siempre se ve afectada por incertidumbres que tenderan a desdibujar una
asociacion real entre un peligro ambiental y sus efectos adversos, lo que resulta en un riesgo
subestimado (Grandjean, 2013). Ante este tipo de situaciones de incertidumbre, la politica
medioambiental enfrenta un reto mayor, en donde herramientas como el AR, la ER o el ACB no
son suficientes por no contar con datos suficientes. Por ello hay que recurrir a medidas
preventivas (Lanegra, 2010) o mejor dicho de precaucion.

En el contexto de los sistemas tecnoldgicos y sus impactos, el conocimiento humano es
siempre incompleto y selectivo y, por lo tanto, depende de suposiciones, aserciones y
predicciones inciertas (Funtowicz y Ravetz, 1993; Ravetz, 1999 en Renn y Roco, 2005). A decir
de Van Asselt (2008), la incertidumbre es un sub-producto inherente a la innovacion. Se piensa
que la fuente de su esclarecimiento vendra de los laboratorios, los departamentos de
investigacion o los expertos, sin embargo, sefialan Callon, Lascoumes y Barthe (2001, p. 25)
dado que las controversias y posibles impactos van mas alla de la cuestidn técnica, es necesario
establecer los limites de lo que se considera incuestionablemente técnico y lo
incuestionablemente social. ®® Generalmente encontraremos incertezas técnicas e incertezas
sociales (Garcia y Moles, 2013), a las cuales le agregariamos las incertezas medio ambientales,
pudiendo asi definirlas como incertezas socio-técnico-ambientales. Los tipos de incertidumbres
van a depender en funcién de los datos, el proceso, la indeterminacidn, los criterios epistémicos
y el caos (O'Riordan y Cameron, 1994; Funtowicz y Ravetz, 1993; Walker, 1991 en Kuraj,
2017).

58 Declarar que una cuestion es técnica es efectivamente eliminarla de la influencia del debate publico; por otro lado,
reconocer su dimension social restaura su posibilidad de ser discutido en los ambitos politicos.
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Sobre la incerteza cientifica Esteve y Tejeda (2013, p. 19) sefalaban: “en la modernidad,
teniamos leyes generales que explicaban todo, Einstein decia Dios no juega a los dados,” ahora
en cambio las certezas son remplazadas por probabilidades, las leyes y certezas se refutan, todo
es relativo, un caos indeterminado. La misma ciencia se ha tornado prudente y cautelosa, es
menos arrogante, categorica y terminante, en parte porque el método cientifico se ha vuelto més
riguroso, se requieren mas datos, verificaciones, experimentos, comprobaciones; y porque
vivimos realidades mas complejas. Funtowicz y Stand lo expresan de la siguiente manera:
“cuando hay incerteza cientifica considerable, como cuando los datos son altamente inciertos, o
cuando los expertos tienen fuertes dudas, el modelo actual [Thomas Kuhn, 1970] deja de ser la
Unica opcién de disefio racional para la relacion entre ciencia y politica” (en Delgado, 2010, p.
143), es decir tanto los cientificos como los politicos tienen que reconocer que hay cosas que no
pueden saber ni controlar, por lo mismo hay que ser cautelosos.

Estamos asi ante la paradoja de la incertidumbre (Van Asselt, Vos y Fox, 2008), la cual
se refiere a situaciones en las cuales la incertidumbre esta presente y se reconoce, pero el rol de
las ciencias se enmarca de forma que ésta proveera certeza. En las instancias de la paradoja de la
incertidumbre, el pablico, los politicos y las autoridades judiciales recurren a expertos para tener
evidencia concluyente y respuestas definitivas, sin embargo, es precisamente el trabajo y aporte
de la ciencia quien sefiala la imposibilidad de proveer evidencia decisiva sobre situaciones
altamente inciertas. Aun asi, los politicos y reguladores recurren cada vez mas a las ciencias para
tener certezas o al menos reducir las incertidumbres. La paradoja de la incertidumbre domina la
regulacion de la tecnologia y se manifiesta de distintas formas entre intolerancia a la
incertidumbre y/o aversion al riesgo. Para Gee (2013, p. 654), “aprender a vivir y manejar las
incertidumbres irreducibles es tan necesario como tratar de reducirlas”. A veces no hay evidencia
cientifica suficiente para probar la relacion causal, lo cual no quiere decir que no existe dafio o
que necesariamente habra dafio; a menudo se confunde de forma errénea la afirmacion de no
evidencia de dafio con evidencia de no dafio (Gee, 2013). En otras ocasiones la incertidumbre,
puede ser una espada de dos filos, que se usa como la base para desafiar tanto las garantias de
seguridad como la evidencia de un peligro. En particular, la incertidumbre ha sido mal utilizada,
exagerada o incluso ‘fabricada’ con el fin de retrasar y socavar las medidas regulatorias para
proteger la salud y el medio ambiente (EEA, 2013).
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La Science and Environmental Health Network (SEHN, 1999) considera que la
incertidumbre cientifica puede clasificarse en incertidumbre respecto a los parametros y los
modelos en sistémica o epistémica, y puede ser causada por cortinas de humo, motivacion
politica, indeterminacion e ignorancia. Por su parte, la CCE (2000. p. 14) considera que “la
incertidumbre cientifica se deriva, habitualmente, de cinco caracteristicas del método cientifico:
la variable escogida, las medidas realizadas, las muestras tomadas, los modelos utilizados y la
relacion causal empleada. La incertidumbre cientifica también puede proceder de una
controversia sobre los datos existentes o sobre la falta de algunos datos pertinentes. La
incertidumbre puede estar en relacién con elementos cualitativos o cuantitativos del analisis.
Asimismo, dice Kuraj (2017), el erroneo entendimiento de los limites epistemoldgicos de la
ciencia y la naturaleza multifacética de la incertidumbre lleva a una situacion paradojica en que
el principio de precaucion no se aplica en aquellos casos donde existen formas severas de
incertidumbre como la ignorancia y la ambigliedad, que méas que otros justificarian la adopcion
de medidas cautelares.

No se sabe con certeza aun cuales seran los efectos e impactos de la NT y sus
nanoproductos, por el reducido nimero de estudios al respecto. En 2007 la revista Consumer
Reports de los EEUU publico un articulo titulado “NANOtechnology: Untold promise, untold
risk” en el cual formulaba que si bien, “la NT promete ser la innovacion mas importante desde la
electricidad y el motor de combustion interna [...] algunas aplicaciones pueden imponer riesgos
trascendentes a la salud humana y el ambiente” (Consumer Reports en Bergeson, 2007). Esta
falta de conocimiento sobre el destino ambiental, los patrones de dispersion y transporte de estos
NMs, los niveles minimos o maximos de tolerancia, las formas de exposicion e interaccion en
distintos medios (agua, aire y suelo) y muchos otros factores que influyen en el impacto que
estos tendran en los seres vivos son un indicador de la importancia de llevar a cabo mas
investigacién en estas areas (Clift, 2006; Klaine et al, 2012), no se diga sobre la regulacion y

control.

Complejidad

La NT sin duda esta dentro de los sistemas complejos (Hett, 2007). La complejidad es el otro
elemento presente en los riesgos sistémicos que intenta resolver la gobernanza del riesgo (Van
Asselt y Renn, 2011). Los riesgos complejos son aquellos que resultan de una combinacion de

peligros o que suceden en sistemas sobre los cuales no tenemos seguridad de como funcionan.
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La complejidad “se refiere a la dificultad de identificar y cuantificar los nexos causales entre una
multitud de agentes causales potenciales y efectos observados especificos” (Gee, 2013). La
dificultad para identificar la conexion puede ser por varias razones: desconocimiento de todas las
relaciones causa efecto, falta de datos, sistemas cambiantes, efectos interactivos entre los agentes
(sinergismo y antagonismos), largos periodos de demora entre causa y efecto, variacion
interindividual y de las variables intervinientes. Los evaluadores de riesgos tienen que hacer
juicios sobre el nivel de complejidad que son capaces de procesar y sobre como tratar las
variables que intervienen (ej. condiciones laborales, estilo de vida, factores ambientales,
bioldgicos y ecoldgicos e impactos psicosomaticos, etc.) (IRGC, 2005).

AmbigUedad

La ambigiiedad es otro elemento comun en los riesgos sistémicos y se refiere al hecho de que
existen “diferentes puntos de vista legitimos a partir de los cuales evaluar si hay o podria resultar
en efectos adversos y si estos riesgos son tolerables o incluso aceptables”. Asi, la ambiguedad se
refiere a la existencia de multiples valores (Van Asselt y Renn, 2011) respecto a los riesgos
tolerados o aceptados, lo cual pone en evidencia que existe informacion y perspectivas
divergentes, a veces contrarias, respecto a la percepcién, explicacién, severidad o significado del
peligro (Wickson et al, 2010). Donde hay alta complejidad e incerteza también aflorara la
ambigiiedad, sin embargo, también en situaciones de riesgos ‘“sencillos” puede haber
controversias y ambiguedad (Stirling, 2003 en IRGC, 2005; Van Asselt y Renn, 2011). La
ambigliedad da “lugar a varias interpretaciones significativas y legitimas de los resultados
aceptados de las evaluaciones de riesgos” (IRGC, 2005, p. 31). La IRGC (2005) habla de dos
tipos de ambiguedades: a) interpretativa, en que hay diferentes interpretaciones sobre los mismos
resultados de una evaluacion (ej. efectos negativos vs. no negativos); y b) normativa, diferentes
conceptos sobre lo que puede ser visto como tolerable, es decir tiene que ver con valores, ética,

prioridades, supuestos, limites, formas de ver y vivir la vida, etc.

Ignorancia

La ignorancia o desconocimiento es otro elemento comun en sistemas novedosos, David Gee
(2013) considera que tanto la incertidumbre como las lagunas de conocimiento se refieren a los
conocimientos existentes. Sin embargo, la ignorancia (o en inglés 'nescience"), es decir no

conocimiento 0 no saber se refiere a incognitas desconocidas (Beck, 1998). Cominmente mas
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investigacion puede cerrar algunas brechas en el conocimiento y reducir algunas incertidumbres,
pero esta investigacion también puede descubrir nuevas fuentes de incertidumbre y lagunas en el
conocimiento, asi como nuevas areas de ignorancia.

Segln Callon y colegas (2001) vivimos en la era de la sospecha, en que comienzan a
surgir peligros potenciales plausibles, aquellos dafios que una persona o ambiente sufren y son
perfectamente narrados pero cuyas causas y naturaleza precisa permanecen desconocidas. Es a
partir de esto que diferentes actores apoyados en investigaciones sistematicas comienzan a
observar y confirmar la existencia de nuevos peligros y a generar hipdtesis sobre la causa y
naturaleza de los mismos; aqui, los que activan la alarma, ya sean expertos o gente comdn, estan
en el centro del debate. Las controversias dependen también de los actores que las encarnan, de
sus alianzas, de las opciones tecnoldgicas disponibles; de las lineas de investigacion, etc.
Idealmente tras las controversias se resuelven dudas, al irse acumulando y organizando
informacion de distintas fuentes pasando de la incertidumbre, a la sospecha y de la sospecha a la
presuncién y por ultimo a la prueba. Sin embargo, hay casos en que la incertidumbre no se aclara
e incluso crece, cuando se descubren vastos continentes de ignorancia o informacion no
confiable. En el contexto de la NT y los NMs siempre estard como telon de fondo la frase “no

sabemos lo que no sabemos.”

Toma de decisiones en condiciones de incertidumbre, ambigledad, complejidad e ignorancia.

No obstante que los procesos de toma de decisiones buscan estar basados en el mejor
conocimiento cientifico disponible, como se ha sefialado a menudo, las decisiones respecto de
temas emergentes, como la NT suelen tomarse en condiciones de mucha incertidumbre,
ambigiedad, complejidad e ignorancia. En estos casos se deberia de optar primeramente por el
enfoque de la gobernanza del riesgo para entender de manera cabal los riesgos, asi como aplicar
medidas precautorias en tanto no se tenga la informacion suficiente para poder tomar decisiones
bien fundamentadas y legitimas (Gee, 2013). Contrario a lo que muchos piensan, la actitud
precautoria no es anticientifica ni hostil a la tecnologia, sino que plantea explicitamente la
cuestion de tomar decisiones politicas cuando la ciencia no ofrece una respuesta univoca o existe
conflicto entre diferentes expertos [y actores] (Riechmann, 2002). Igualmente, gran parte del
problema deriva del hecho de que los expertos ignoren lo que no saben y actien como si lo
supiesen. Esta es la arrogancia de algunos cientificos y/o tomadores de decisiones, que piensan

que conocen [la dimension real del riesgo] y tienen todo bajo control (Klaine et al, 2012; Gee,
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2013). Asi, ignorancia y arrogancia se tornan potencialmente riesgosas, en vista del creciente rol
de los cientificos y “expertos” en la toma de decisiones (Esteve, 1999). He aqui un “contexto
ideal para la aplicacion del principio de precaucion, particularmente relevante cuando
enfrentamos una situacion de alta incertidumbre, ignorancia y complejidad y la proporcion entre
el conocimiento y la ignorancia es baja, como ocurre con las tecnologias emergentes (Gee,
2013).

En el cuadro 2.1 se muestran distintas situaciones de riesgo de acuerdo al grado de
conocimiento sobre los mismos, los instrumentos mé&s comunes para abordarlos y algunos

ejemplos de accion donde se observan acciones de tipo precautorio.

84



Cuadro 2.1. Distintas situaciones de riesgo

Situacion

Naturaleza del conocimiento

Instrumentos usados

Ejemplos de acciones

Riesgo simple

Impactos “conocidos” y probabilidades
“conocidas”, lo que no es claro es
cuando ocurrira (ej. ashesto causante
de enfermedades respiratorias, cancer
de pulmdn y mesotelioma).

Toma de decisiones tradicional: Anélisis
de riesgo; Analisis riesgo beneficio;
Compensaciones riesgo-riesgo; Ensayo y
error, Estandares técnicos, Incentivos
econémicos, Informacién, etiquetado y
educacién, Acuerdos voluntarios

Prevencidn: acciones para reducir riesgos
conocidos (ej. eliminar la exposicién a NTC en
industrias).

Incertidumbre

Impactos “conocidos” o sospechosos,
probabilidades “desconocidas” [y
causas desconocidas] (ej. NTC y
enfermedades respiratorias en seres
humanos).

Gobernanza del riesgo; Caracterizacién del
riesgo (persistencia, degradabilidad,
ubicuidad) uso de proxies.

Contencion; Nivel minimo razonablemente
posible, Mejor tecnologia de control
disponible, Evitar alta vulnerabilidad.

Prevencién cautelar: accion emprendida para
reducir riesgos potenciales. (ej. disminuir o
eliminar la exposicion de seres humanos a los
NTC).

Complejidad Las diferencias naturales en la Gobernanza del riesgo; Caracterizacién de | Obtener mas informacién con el fin de minimizar
poblacién o los ecosistemas la evidencia existente; Construccién de los supuestos simplistas sobre las exposiciones
exposiciones y sensibilidades a los consensos; Delphi; Meta analisis; sensibilidades.
agentes nocivos. Usos imprevisibles de | Construccion de escenarios; Resultados Evaluacion de beneficios antes de su
tecnologias (ej. uso de NT de manera usados para la operacion rutinaria. comercializacién, de nuevos usos de una tecnologia
indiscriminada o con fines no éticos). con peligros potenciales.

Ambigliedad Respecto a los diferentes valores e Aplicacion de métodos de resolucion de Precaucion participativa: participacion de las partes
interpretaciones sobre la informacion conflicto para llegar a consensos o tolerar interesadas en la toma de decisiones sobre las
utilizada por las partes interesadas. (ej. | los resultados de la evaluacion de riesgos 'y | innovaciones y sus peligros potenciales.
¢Qué NMs o NPs son peligrosos?, las opciones del manejo de riesgos;
¢como interpretar los datos?, ;se Involucrar diversos actores en las
deberian de usar?, ¢se deberian de decisiones; Enfasis en comunicacion y
regular? discurso social.

Ignorancia Impactos “desconocidos” (y por tanto Ampliar en cantidad y calidad los estudios | Precaucion: para anticipar, identificar y reducir el

probabilidades y causas
“desconocidas”), desconocemos que es
de lo que debemos cuidarnos y que hay
que “medir” (ej. las “sorpresas”
presencia de NPs en diversos tumores
cancerigenos).

y fuentes de informacién; Reconocer que
hay un océano de desconocimiento;
Ampliar financiamiento para estudiar
riesgos tomando en cuenta los aspectos
ELSA.

impacto de las “sorpresas”. (ej. Estudiar las
propiedades de NPs, como la persistencia o la
bioacumulaciéon, como “precursores” de posibles
dafios; estudios de nanotoxicologia ex ante y
nanopatologia ex post; uso del mayor nimero
posible de fuentes de informacion, incluido el
seguimiento a largo plazo.

Modificado a partir de: AEMA, 2003, p.192; IRGC, 2005, p. 16; Wickson, Gillun & Myhr, 2010.
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GOBERNANZA DEL RIESGO

Si bien retomaremos el tema de la gobernanza en los siguientes capitulos, aqui
desarrollamos el concepto y nocion de la gobernanza del riesgo por considerarla como el
proceso complejo e incluyente més adecuado para controlar riesgos derivados de la NT,
pues se trata de una tecnologia emergente llena de incertidumbre, complejidad, ambigliedad
e ignorancia, donde un amplio nimero de actores afectados y/o interesados de diversos
ambitos, sectores y niveles deberian de participar. Ademas, porque la gobernanza esta muy
relacionada con la precaucion en el sentido de que ambas suelen emplearse sobre ambitos o
recursos (riesgo, tecnologia, agua, ambiente) que atafien a grupos amplios, si no es que a
toda la humanidad y el planeta; porque ambas adoptan enfoques participativos e incluyente
y reconocen la importancia de una mayor conciencia dentro de la sociedad civil, incluida la
conciencia ética, para mejorar los derechos y las responsabilidades (AEMA, 2001).

Para Van Asselt y Renn (2011, pp. 431 y 443) “el término gobernanza del riesgo
implica la traduccion de la sustancia y los principios basicos de la gobernanza al contexto
de la toma de decisiones relacionadas con el riesgo [... se refiere a] las distintas formas en
que varios actores e individuos e instituciones, publicas y privadas se enfrentan a riesgos
rodeados de incertidumbre, complejidad y/o ambigiiedad” (ej. Ingenieria genética, energia
nuclear, crisis financiera, ciber-terrorismo, geo-ingenieria, fracking y nanotecnologia). La
gobernanza del riesgo va mas alla del AR convencional al incluir en la decision e
implementacion de la politica de riesgos aspectos de percepcion, preocupacion,
requerimientos y reglamentacion y al reconocer las estructuras, funciones y estilos de los
distintos actores e instituciones (formales y no formales) involucradas (IRGC, 2005). Es un
ejercicio de la autoridad politica, econémica y administrativa para gestionar los riesgos con
participacion de los sectores publico, privado y la sociedad civil (AEMA, 2001; Garcia y
Moles, 2013). Segun la IRGC (2005, p. 22 y 2007), “una gobernanza del riesgo incluye la
totalidad de actores, reglas, convenciones, procesos y mecanismos relacionados con la
forma en que se recopila, analiza y comunica la informacion relevante sobre el riesgo y
toma las decisiones de gestion”. La gobernanza del riesgo es de particular importancia en
las situaciones en las que no existe una sola autoridad para tomar una decision vinculante

de gestion del riesgo, sino que requiere la colaboracion y coordinacién entre una serie de
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diferentes partes interesadas (IRGC, 2005; Renn y Roco, 2006; Renn, 2008). En suma, una
gobernanza del riesgo de tecnologias emergentes con intereses creados de por medio,
requiere que la estrategia de actuacion sea de tipo adaptativa y correctiva, tomando en
cuenta el nivel y cantidad de conocimiento disponible y un balance social [y ambiental] de
los riesgos y beneficios previstos (IRGC, 2007).

Voces abogan cada vez mas por la participacion temprana y anticipada del publico
en la gobernanza del riesgo, convencidos de que la incorporacién del conocimiento
cotidiano complementa el conocimiento experto, incluye justificaciones adicionales y
amplia la gama de preocupaciones y objetos de proteccion cubiertos en el proceso de toma
de decisiones (RCEP, 1998 en Barnett et al, 2006; Renn y Walker, 2008). A este tipo de
gobernanza se le llama anticipatoria o (upstream) (Guston, 2014; STOA, 2012; Barben et
al, 2008). Garcia y Moles (2013, p. 87) escriben que el “modelo de gobernanza
anticipatoria en materia de riesgos potenciales y de incertidumbre cientifica... es
imprescindible para introducir en el tejido social las llamadas tecnologias emergentes, tales
como las nanotecnologias”. La participacion temprana del publico en general debe
considerarse una forma totalmente nueva de formular politicas en las sociedades modernas.

Por ejemplo en el caso de la NT, la STOA considera que “la evaluacion de la
preocupacién en etapas tempranas es importante para entender las preocupaciones,
expectativas y percepciones que diferente individuos, grupos o culturas pueden vincular a
los NMs y conocer mejor como los individuos y los grupos perciben y evaltan los riesgos,
queé acciones (0 no acciones) se perciben como riesgosas, por qué razones y cOmo se espera
que los diferentes actores de la gestion de riesgos y la comunicacién tomen ciertas
medidas” (STOA, 2012, p. 10). Los autores Macnaghten y colaboradores (2005, p. 22) no
hablan de gobernanza como tal sino de “upstream processes” de priorizacion y
financiamiento de investigacion y desarrollo en los que hay un “public engagement”. Por su
parte, Mitcham y Mahajan (2006) hablan de tres modelos de gobernanza de la investigacion
cientifica: upstream, midstream y downstream, que Garcia y colaboradores (2013) retoman
para caracterizar los procesos de toma de decisiones en contextos socio técnicos complejos.
Mas recientemente se habla de una estrategia de “safe by design” que implica hacer
evaluaciones sobre los riesgos e implicaciones ASS desde el momento de disefio de
productos con NT o NMs (ProSafe, 2017; NSC, 2017a).
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Van Asselt y Renn (2001) comentan que la gobernanza del riesgo pretende servir a
un cambio de paradigma que ayude a los profesionales del riesgo a familiarizarse con él.
Los mismos autores proponen tres principios a ser considerados en la organizacion y
procesos para gobernar los riesgos: a) comunicacion e inclusion; b) integracion; y c)
reflexion; mismos que estan incluidos en la comunicacion dialdgica y la evaluacién de las
preocupaciones que plantea la STOA. Para Van Asselt y Renn, la informacion se debe de
trasmitir de forma compresible para el publico en general; debe de haber transparencia,
inclusion, participacion activa y democratica de los distintos actores en etapas tempranas,
antes de que los procesos queden cerrados y sean irreversibles; y una reflexién profunda en
el andlisis de los aspectos ELSA para la toma de decisiones.

En el grafico 2.2 se muestra el método de la IRGC (2005 y 2007) para la
gobernanza del riesgo de la NT que consiste en cuatro fases: 1) pre-evaluacion, 2)
evaluacién del riesgo, 3) juicio de la tolerancia y aceptacion y 4) gestion del riesgo. A
diferencia del AR, este método incluye las etapas de pre-evaluacion y la de tolerancia y
aceptacion, a la vez que da mayor importancia a la opinion de otros actores interesados. De
acuerdo a este método, en la etapa de evaluacion se busca caracterizar si determinados NMs
0 NPs son un riesgo a la salud, y seguridad humana o ambiental. Este mismo método
integra a la evaluacién cientifica de riesgos-beneficios (que incluyendo aspectos ASS y
ELS), la evaluacién de la percepcion del riesgo y del contexto social del riesgo (evaluacion
de preocupacion). Finalmente, la misma IRGC recomienda para la gobernanza del riesgo de
la NT lo siguiente: mejorar la base de conocimiento; fortalecer las estructuras y los
procesos de gestion de riesgos; promover la comunicacion y la participacion de las partes
interesadas; asegurar los beneficios sociales y la aceptacion; colaboracion entre los
interesados y las naciones (IEGC, 2007, p. 15).

Asi, poco a poco, se presentan mas espacios de discusion y consulta en los que
actores que no son estrictamente de la triple hélice (academia, gobierno, empresa),
participan de una gobernanza del riesgo de la NT [global]. Un ejemplo de la importancia de
abrir el dialogo a mas actores es el llamado de las OSC, The Natural Resources Defense
Council y la Environmental Defense Fund de incluir la participacion de una gama mayor de
actores interesados, méas alla del gobierno y la industria, que incluya al sector laboral,

organizaciones de salud, consumidores y ambientalistas, cuyos miembros pueden ser tanto

88



beneficiarios como afectados por estas tecnologias. Esta participacion es importante
asumiendo que estos nuevos actores cuentan con mas y mejor informacion sobre los riesgos
y beneficios de la NT (Bergeson, 2010a), claves en una gestion verdaderamente
democrética y participativa en contextos donde hay actores con mayor poder e interés en
juego (Delgado, com per. 2019).

Graéfico 2.2. Elementos del IRGC marco de gobernanza del riesgo para la NT
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Fuente: IRGC, 2007, p. 23.
Otras iniciativas que dice ser en pro de una gobernanza de la NT se muestran en el cuadro

2.2, sin embargo habria que analizar a fondo cada una de estas para determinar qué nivel de
gobernanza promueven y que tanto se abre a una participacion, amplia y democrética.
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Cuadro 2.2. Ejemplos de iniciativas de gobernanza del riesgo de la NT

Organizacién

Titulo

Vinculos

International Risk
Governance Council

Nanotechnology Project

http://www.irgc.org/irgc/projects/nanote
chnology/

International
Organization for
Standardization

ISO Launches Work on Nanotechnology
Standards

http://www.iso.org/iso/en/commcentre/p
ressreleases/ archives/2005/ Ref980.html

ASTM

ASTM, Technical Committees

http://www.astm.org/cgi- bin/SoftCar
t.exe/COMMIT/COMMITTEE/E56.htm
?L+m ystore+gxyx8351+1115426305

European Commission,
Health & Consumer
Protection Directorate-
General, SCENIHR

Opinion on the Appropriateness of
Existing Methodologies to Assess the
Potential Risks Associated with
Engineered and Adventitious Products of
Nanotechnologies

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/comm
ittees/04_sceni
hr/docs/scenihr_o_003b.pdf

Environmental Defense
and DuPont

Environmental Defense and DuPont:
Global Nanotechnology Standards of
Care Partnership

http://www.environmentaldefense.org/ar
ticle.cfm?conten tID=4821

Azonano.com

DuPont, Environmental Defense Create
Framework for Nanotechnology

http://www.azonano.com/news.asp?new
sID=1536

Royal Society

Taller: gobernanza de los riesgos de la
NT

Sindicato de
trabajadores, Brasil

Acuerdo entre trabajadores y
empleadores en Brasil.

Las empresas empleadoras que usan
NMs deben informar de forma veraz y
oportuna a sus trabajadores sobre la
existencia, tipo y usos de los mismos en
la cadena de produccién.

Elaboracién propia a partir de Hillie et al. 2006, p 32; Barnett et al, 2006; y Zayago et al, 2015.

Una vez analizado lo relativo al concepto de riesgo y las otras caracteristicas que rodean los

procesos relacionados con la toma de decisiones respecto a la NT y los nano-productos, en

el siguiente capitulo se abordara el tema de la regulacion de la NT en los EEUU, laUE y a
nivel internacional en el SAICM, la ISO y la OCDE.
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Capitulo 3
REGULANDO ALGO QUE NO VEMOS: EXPERIENCIAS
REGULATORIAS DE LOS ESTADOS UNIDOS, LA REGION EUROPEA
Y LA NORMALIZACION INTERNACIONAL

“las nanotecnociencias se extenderan, muy probablemente, sin ninguna limitacion ni
regulacion social efectiva, traspasando fronteras, regulaciones nacionales, codigos
legales, asi como sus nanoparticulas pueden traspasar sin problemas los cuerpos de
personas, animales y plantas.” (Linares, 2013, p. 8).

El hecho que las nano particulas sean apenas perceptibles, no significa que no estén ahi y que
no deban ser reguladas. En este capitulo se plantea cdmo la regulacion puede y debe ser un
instrumento estratégico de gobierno en el tema de las N+N; partiendo de los principales
argumentos presentados a favor de la regulacion de la NT y los nano-productos y destacando
algunas recomendaciones para lograr estos fines, tanto en el dmbito académico, de las
organizaciones sociales, gubernamental y supranacional. También se sefialan los diversos
enfoques existentes para regular este campo, desde las iniciativas voluntarias hasta las
experiencias plenamente vinculantes. Por ultimo, se destacan los dos modelos regulatorios
mas desarrollados y conocidos a la fecha: el de la UE y el de los EEUU a los cuales ya hemos
hecho alusion; también se analizan algunos avances en el ambito de la armonizacion y

estandarizacion técnica internacional promovidos por la ISO y la OCDE.

DERECHO POST-MODERNO

La regulacion es una accion central de politicas gubernamentales y se expresa cuando, en un
momento y contexto dados, la autoridad adopta medidas obligatorias con el fin de dar
solucion a un problema que se ha percibido como publico. Flamand y Rojas-Bracho (2015) al
estudiar casos de politica ambiental mexicana, concluyen que la decision de crear o actualizar
una norma para regular cierta actividad o producto que se presume tiene afectaciones para la
salud humana y ambiental, ha requerido de una robusta justificacion técnica de los beneficios
sociales asociados, asi como una intensa negociacion entre los sectores afectados (diferentes
niveles de gobierno, sector privado, agencias no gubernamentales y sociedad civil). Es decir,
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en esta accion se mezclan un componente politico-institucional (lo normativo [al obedecer a
una politica publica]) y técnico (la informacion cientifica-técnica propiamente dicha).

Tradicionalmente se piensa en el Leviatdn como ese ente o fuerza que media y regula
las actividades de los diferentes actores de una sociedad, los ciudadanos comunes, las
empresas, las organizaciones de grupos de interés, los comerciantes e incluso los mismos
actores de gobierno (municipios, estados, secretarias...) para dar seguridad civico politica y
garantizar el bien comun. Asi, “la ley establece las reglas que permitirian ordenar las
actividades sociales y econdmicas...cumple con tres roles criticos de gobierno [...] 1) ordenar
el comportamiento de individuos y organizaciones para que las politicas econdmicas y
sociales se conviertan en resultados; 2) definir la estructura del gobierno ordenando el poder,
es decir, estableciendo, delegando y distribuyendo autoridad y poder entre los actores del
gobierno y entre el estado y los ciudadanos; y 3) ordenar la impugnacién al proporcionar las
herramientas sustantivas y de procedimiento necesarias para promover la responsabilidad,
resolver disputas pacificamente y cambiar las reglas.” (Banco Mundial, 2017, p. 83). Para
nuestro objeto de estudio importa principalmente el papel de ordenador del comportamiento y
en menor medida del poder, sin desdefiar el momento de la impugnacion y controversias
frente a incumplimientos o anomalias en la elaboracion e implementacion de la regulacion
resultante.

Por esto es fundamental hoy en dia pensar en un Leviatdn dotado de un sistema
juridico robusto que ofrezca seguridad, garantias y certeza a las actividades y relaciones de los
distintos miembros de la sociedad. Para el caso concreto de la NT, Delgado (2011) sefiala que
su regulacion debe de centrarse en la proteccidn de las innovaciones y en la regulacion del
proceso de innovacidn, produccion y consumo para que éste sea lo mas seguro posible.

Infortunadamente, nos sefiala Esteve (2009), este nuevo Leviatan tiene un brazo
herido, el orden juridico y no puede tomar decisiones ante las incertidumbres, [complejidades,
desconocimientos y ambigliedades] provenientes de la ciencia. Parte de ese desconcierto del
Leviatan se debe a lo que Esteve (1999) llamd la inflexion historica, refiriéndose al fuerte
impulso del progreso tecnoldgico, a principios del siglo XX, con sus consecuentes
innovaciones e inventos cuya aplicacién podia toparse con los obstaculos de los rigidos
esquemas juridicos imperantes. “De manera que el derecho administrativo adaptd agilmente

sus esquemas Yy posibilitd la incorporacion de los avances tecnoldgicos recomponiendo el
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equilibrio que hubiera podido verse afectado,” sin darse cuenta de que al tiempo se perdia
control sobre los riesgos tecnoldgicos. Estos nuevos esquemas, en manos de actores privados,
se presentan en la forma de estandares para regular un desarrollo “responsable” y al mercado,
como una alternativa a la regulacion legalista y prescriptiva (Levi-Faur y Comanhester, 2007
en Hodge et al, 2014).

Hoy en dia, muchos de estos surgen como esquemas voluntarios para enfrentar los
riesgos asociados a la NT (Kica y Bowman, 2012). Sin embargo, como estos autores lo
sefialan, en la elaboracion de estandares se ceden derechos y responsabilidades a entes
privados y expertos debido a la incapacidad de los érganos reguladores de cumplir este rol de
conciliar entre la opinién de los expertos, la ansiedad publica y la conveniencia politica, ya
sea por falta de recursos y/o capacidad técnica (Warner, 1994 en O’Riordan). Sin reconocer
que el conocimiento cientifico no puede predecir todas las consecuencias ambientales
potenciales de las actividades humanas (Hunt, 1994), y que sus hallazgos pueden estar
sesgados hacia ciertos intereses. La cuestidn es que estos esquemas de regulacién inicialmente
no vinculantes, desarrollados por entes tales como la ISO o la OCDE, en un supuesto ejercicio
de “gobernanza” se aleja del enfoque tradicional de comando y control basado en los
principios de legalidad y democracia que deben de ejercer los Estados. En estos casos la
autoridad normativa descansa en las manos de ente que operan mas alla del nivel estatal, que
no fueron elegidos, ni son supervisados por funcionarios electos, lo cual genera
cuestionamientos de legitimidad, rendicion de cuentas, motivacion de la toma de decisiones y
las razones de la aceptabilidad social (Kica y Bowman, 2012). Asunto por demas grave
cuando el objeto a regular son tecnologias emergentes como la NT, de las cuales se
desconocen las consecuencias no deseadas mientras su valor de mercado va creciendo
exponencialmente.

Asimismo, ocurre que estas decisiones que comprometen al medio ambiente, la salud
y seguridad de los trabajadores y los usuarios fueron tomadas sin consultar a los afectados
(Esteve, 1999), sin una participacién representativa o, peor aun, sin que muchas veces estos
tengan conocimiento de las NTs, sus productos y las decisiones sobre las mismas. Esta

situacion sin duda dificulta que se dé un consenso social sobre el desarrollo y uso de estas
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tecnologias (Kica, idem). Asumiendo que los instrumentos®®, en este caso la legislacion,
determinan en parte qué recursos pueden ser usados y por quiénes (Lascoumes y Le Gales,
2007), entonces resulta imperante buscar y/o disefiar regulaciones que beneficien ya no solo a
la racionalidad econdmica y el sector empresarial, sino que, en cambio, contribuyan a la
mejora socio-ambiental, para lo cual es necesario también modificar las dinamicas y procesos
para garantizar un equilibrio de poder, participacién democratica, legitimidad y transparencia.

De Sadeleer (2008, pp. 246-7) nos explica que el derecho post moderno aparece en un
contexto en que: a) el Estado soberano ha abierto camino a una pluralidad de instituciones
infra o supranacionales, intergubernamentales como la OMC, TLCAN... o a cuerpos de
estandarizacion internacional como la 1ISO o la OCDE; b) hay un acelerado aumento en la
creacion de regulaciones y normas; c¢) se remplaza el derecho duro por el derecho blando,
diluyendo las responsabilidades del estado; d) cambia la forma de gobernar de imperativo
“comando y control” a negociacion, “acuerdo contractual” con responsabilidad compartida,
nueva forma de gobernanza; e) se cuestiona la razén, hay una pérdida de confianza ante la
ciencia. En resumen, éste surge en un contexto en que las situaciones se han vuelto mas
complejas, donde lo futuro se ha vuelto impredecible y aparecen una diversidad de verdades.
Otra caracteristica del derecho post moderno es que emergen los principios directivos, es
decir, los anteriores principios legales generales, como el principio de precaucion (PP) vy el
que contamina paga... se convierten en principios legales con la intencion de actuar como
aliciente de la politica publica. Es asi como el surgimiento del PP refleja este escepticismo
sobre un modelo de ciencia [normal] que por mucho tiempo estuvo convencida de su
supremacia sobre la politica.

Con lo anterior, pensamos que en una interpretacion “post-moderna” o actual del
Leviatan este debe incluir entre su objeto el “proteger” al ambiente y los sistemas naturales,
por ser de interés general, pues de ellos depende en buena medida la vida humana (Aceves,

2003). De acuerdo con Frank Biermann y colaboradores (2009), del proyecto Earth System

%9 Las leyes, reglamentos, normas y protocolos, junto con impuestos, subsidios, concesiones, presupuestos e
informacién son algunos de los instrumentos que tiene el gobierno para establecer ciertas relaciones de su
mandato (Bardach, 1998) cada uno constituyen, una forma condensada de conocimiento sobre el control social y
formas de ejercerlo, a la vez que no son imparciales, es decir, de acuerdo a la sociologia politica, responden a
relaciones de poder, cuestiones de legitimidad, politizacion, etc. (Lascoumes y Les Gales, 2007).
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Governance, “las instituciones, organizaciones y mecanismos [economicos] que actualmente
gobiernan la relacion entre humanos y naturaleza y el sistema bioquimico global son
insuficientes y mal entendidos”. Mds atn, sostienen que las “formas tradicionales de politica
ambiental, de control de la contaminacion y la conservacién de la naturaleza ya no son
suficientes ante el desarrollo global que transforma los ciclos biogeograficos y procesos de
nuestro planeta” a pasos acelerados. Por ello es necesario actualizar nuestras instituciones e
instrumentos legales, tarea que requiere “de una robusta justificacion técnica de los beneficios
sociales asociados, asi como una intensa negociacion entre los sectores afectados (diferentes
niveles de gobierno, sector privado, agencias no gubernamentales y sociedad civil) ... En
[una] accién [donde] se mezcla un componente politico (o normativo) y [otro] técnico (la
informacion cientifico-técnica) (Flamand y Rojas-Bracho, 2015). Sin duda la llamada post-
modernizacion, sobre todo ante la actual crisis ecolégico-ambiental, requiere también de la
inclusién de otros componentes como son considerar la viabilidad y capacidad de los socio-
ecosistemas, la participacion directa de la sociedad civil y las consideraciones morales como
lo sugiere la gobernanza ambiental.

En razon de todo lo anterior y ante la degradacion ambiental y el surgimiento de
nuevas tecnologias y productos que atentan ain mas contra su integridad, es indispensable
que el Estado tome su rol tutelar y disefie herramientas juridicas que estimulen la innovacion
tecnologica y el desarrollo economico a la vez que garanticen beneficios sociales y la
proteccion del ambiente, la salud y la seguridad (CCE, 2004; Marchant y Sylvester, 2006;
Hodge, Maynard y Bowman, 2014; Eisenberger et al, 2010 en Justo-Hanani, 2015). A
continuacién, expondremos argumentos a favor de regular la NT, asi como ejemplos
nacionales, regionales y a nivel internacional en materia de regulacion oficial y

estandarizacion.

REGULANDO LA NANOTECNOLOGIA

En condiciones ideales, particularmente cuando hablamos de tecnologias emergentes, “la
regulacion 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 en Antal, 2008, p.15 en Anzaldo y Herrera, 2014); sin embargo,
nos sefiala Jasanoff, por un lado el sistema judicial y las instituciones no estan preparadas para
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lidiar con las innovaciones de la ciencia y la tecnologia (Jasanoff, 1995); por otro “la ciencia
y, en menor medida, la tecnologia poseen una ldgica interna, un marco autébnomo de
validacion y control, que opera independientemente de la ley y no necesita estar sujeto a las
preocupaciones normativas o practicas institucionales de la ley” (Jasanoff, 1995, p. 8). En el
caso particular de las NTs, la RS y RAE (2004) consideraban que la regulacion estribaba en
como la sociedad puede controlar su desarrollo y despliegue, para paralelamente maximizar
los resultados deseados y minimizar los resultados indeseados a un minimo aceptable. Es asi
como hoy en dia, reconociendo que vivimos en la era del riesgo y del Antropoceno, es
fundamental desarrollar y aplicar diferentes instrumentos para regular y normar/estandarizar
las conductas, practicas, tecnologias, substancias y productos innovadores, como son los
relacionados con la NT, y de esta manera asegurar un desarrollo e innovacion responsables y
sustentables en beneficio de la sociedad, la economia y el ambiente (Bryndum, 2016).

Este es sin duda uno de los mayores retos de la regulacién: estimular la innovacion
tecnologica y el desarrollo econdmico, estableciendo guias y estandares, garantizando
beneficios sociales y proteccion al medio ambiente, la salud y la seguridad que abonen en la
confianza de los consumidores a estos desarrollos (EC, 2004; Marchant y Sylvester, 2006;
Eisenberger et al, 2010 en Justo-Hanani, 2015).

En pro de regular la nanotecnologia
A continuacion, se exponen diferentes opiniones a favor de regular la NT, vertidas por actores
clave que han llevado a cabo estudios y analisis relativos a este tema. Siguiendo la secuencia
en que se dio la discusion comenzamos con las opiniones emitidas desde la academia,
pasando a las organizaciones de la sociedad civil (OSCS); seguida de la opinion de érganos
nacionales como el GAO de los EEUU o la Red NyN de México. Posteriormente se presentan
argumentos de organismos regionales como la CCE y el PE (STOA) y proyectos especiales
como el NanoReg y el ProSafe; para terminar con la opinion de organizaciones
supranacionales como el Programa de la Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA)
y el Strategic Approach for International Chemical Management (SAICM). Aclaramos que
las recomendaciones pueden ser de regulacion dura como blanda, categorias que se exponen
maés adelante.

La discusion sobre la necesidad o no de regular a la NT comenzd en el ambito

académico y de acuerdo a Diana Bowman y Graeme Hodge (2007) se puede rastrear a 1989
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en el texto de David Forrest, Regulating Nanotechnology Development®. Posteriormente en
1994 con el texto de Frederick Fiedler y Glen Reynolds, “Legal Problems of Nanotechnology:
An Overview®! y 2002 con el texto de Reynolds “Forward to the Future: Nanotechnology and
Regulatory Policy” (Reynolds, 2003), donde el autor insiste en que la discusion sobre la
regulaciéon de la NT debe comenzar lo antes posible y considera que un marco regulatorio
efectivo requiere de autorregulacion y co-regulacion.

Asi, poco a poco a partir del 2004, va creciendo el interés y debate respecto a como
regular la NT, iniciado por la postura de ETC (2003) y el reporte de la RS y la RAE (2004),
mencionados mas adelante. Asi comienzan los estudios de los marcos regulatorios existentes,
nacionales, internacionales, algunos comparativos. Entre éstos Bowman y Hodge han sido
muy activos y en 2007, tras estudiar los marcos regulatorios de Australia, Japon, el Reino
Unido y los EEUU, sefialaban que “el fracaso de cada pais para hacer frente a esta brecha es
cada vez mas preocupante porque, mientras que la comercializacién de productos que
contienen NPs fabricadas continla aumentando, nuestra comprension de los impactos
tecnologicos como la toxicologia humana y ambiental se desarrolla mas lentamente”. Como
consecuencia de esto, nuestra capacidad para desarrollar sensatamente los procesos para
gobernar la tecnologia sigue siendo modesta y concluian que, “es probable que las fisuras
reguladoras que estan apareciendo a nivel nacional estén destinadas a ser ampliadas a nivel
internacional”. La consecuencia de esto es que “probablemente la nanotecnologia caiga entre
las grietas regulatorias de regimenes regulatorios ad hoc, incompletos y descentralizados.
También es probable que las OSC transnacionales desempefien un papel cada vez mas
importante y visible en futuros debates sobre politicas y reglamentacion, y su participacion
pondréa en tela de juicio la legitimidad social, democratica y jurisdiccional de la nano-era por

venir” (Bowman y Hodge, 2007, pp. 12 y 36).

80 Este texto lo prepard Forrest para su curso "Law, Technology, and Public Policy" en el Massachusetts Institute
of Technology (MIT), y dado la etapa tan temprana en el desarrollo de la NC y NT, y la escasa informacidn sobre
los posibles usos futuros de la NT en aquel entonces, se basa principalmente en el “temor” a la autoreplicacion.
http://www.foresight.org/nano/Forrest1989.html. Consultado 12 octubre 2017.

61 En su texto los autores discuten sobre los limites “borrosos” de la regulacion convencional y de los retos que
esta tiene para regular la NT, sugiriendo la necesidad de desarrollar una regulacion nano especifica, para lo cual
hay que imaginar las formas futuras en que ésta se esparcira.
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Para el caso particular de la vigilancia de la nano-biotecnologia en los EEUU un grupo
de expertos encabezados por el doctor Ramachandran de la universidad de Minnesota,
propusieron, después de revisar minuciosamente los mecanismos existentes y las experiencias
previas similares, que el nuevo marco de vigilancia requeria de un proceso dindmico, que
fuera desde enfoques suaves a blandos, resultado de la colaboracién de las mdltiples partes
interesadas y la coordinacion entre agencias, con la capacidad de adaptarse con el tiempo. Los
mismos investigadores enfatizan que la base de los interesados debe ampliarse para considerar
e incorporar los puntos de vista de los ciudadanos comunes que no son miembros de
organizaciones o profesiones con intereses especificos; que sin embargo son los futuros
consumidores, los contribuyentes actuales y los pacientes potenciales, quienes
inevitablemente enfrentaran asuntos de la nano-biotecnologia (Ramachandran et al, 2011).

Analisis mas recientes corresponden a Steffen F. Hansen y Anders Baun (2012), de la
Danish Technical University (DTU), quienes tras analizar la regulacion europea al 2012,
discuten sus limitaciones® y hacen las siguientes recomendaciones respecto al enfoque
incremental que propone la CE: a) que todos los NMs sean tratados como substancias
diferentes en el REACH vy otras legislaciones afines, al menos hasta que se clarifique si todas
o0 s6lo algunas desarrollan propiedades (eco)toxicoldgicas Unicas a la nanoescala; b) bajar el
volumen de registro de 1 tonelada, por productor o importador®?; c) tener un registro separado
en REACH para los NMs; d) proveer informacion adicional como forma, estructura cristalina,
superficies, area, carga y quimica; e) la ECHA debe desarrollar y proveer guias a los
fabricantes primarios y los usuarios sobre la evaluacién de seguridad de los NMs; y f)
establecer instituciones semi-gubernamentales para ayudar a la industria a hacer la

caracterizacion de los NMs y pruebas de (eco)toxicidad.

62 Hansen y Baun (2012, p. 375) detectan tres tipos de limitaciones: de definicion sobre que es una sustancia, un
alimento novedoso y un residuo peligroso; que los requerimientos se activan con umbrales no adecuados para la
nanoescala; y falta de herramientas metroldgicas, datos (eco)toxicoldgicos, y limites de exposicion ocupacional y
ambiental como los que requiere la regulacion farmacéutica y la de seguridad laboral.

63 “De acuerdo al encargado de evaluacion de riesgos de la ECHA el umbral de 1 tonelada no deberia de existir,
pero hay presion por su valor comercial y de uso.” (Martinez, com per. abril 2018).
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Entre las recomendaciones mas novedosas esta la de Hansen (2017) quién al igual que
Davies® once afios antes, considera que es necesario hacer una regulacion para los NMs a la
medida. Hansen identificaba las siguientes debilidades en el marco regulatorio europeo al
momento (2017, p. 714), algunas de las cuales coinciden con las observaciones de STOA,
ProSafe y otros expertos que han llevado a cabo analisis de los marcos regulatorios existentes:

e Existen diferentes definiciones de los NMs en los diferentes instrumentos
regulatorios (por ej. cosméticos, biocidas, alimentos y alimentos), lo cual lo hace
dificil de operativizar.

¢ No se tiene un panorama completo de qué, cuanto, como y porqué se usa de NMs.

e Escaso entendimiento de como los diferentes NMs interactGan con los sistemas
vivientes y como evaluar los puntos finales pertinentes para la toxicidad de los
NMs.

e Escasez de datos utilizables, especialmente sobre exposicion y dafios ambientales.

e No hay métodos que permitan una evaluacion segura de los numerosos y
novedosos NMs.

Como vya se sefialo, a partir de un analisis detallado Hansen (2017), como se ha sefialado,
propone un marco regulatorio a la medida para los NMs llamado: Registration, Evaluation,
Authorization, Categorization and Tools to Evaluate Nanomaterials — Opportunities and
Weaknesses (REACT NOW)®. Gracias al cual, una vez registrados, todos los NMs deberan ser
evaluados para su seguridad con el método del NanoRiskCat® (Hansen, Jensen & Baum,
2014), pudiendo ser usado aun cuando la informacion disponible sea limitada y sus resultados
podrian apoyar procesos de autorizacion.

Por su parte Rauscher y colegas (2017) del Joint Research Center (JRC) de la CE
estudian los aspectos regulatorios de la NT e identifican los siguiente puntos clave para el
proceso regulatorio:

e Implementacion de una definicién regulatoria para los NMs.
e Implementacion de un etiquetado para los nano-ingredientes

64 Davies fue uno de los autores del actual TSCA de los EEUU, es decir es un experto en la materia de la
regulacion de substancias toxicas. Davies, J. C. Managing the Effects of Nanotechnology (Woodrow Wilson
International Center for Scholars, 2006);

%5 por sus siglas en ingles Registro, evaluacion, autorizacion, categorizacion y herramientas para evaluar las
oportunidades y debilidades de los NMs.

% (http://nanodb.dk/en/nanoriskcat/).
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e Métodos para pruebas de seguridad
e Produccion de datos con fines regulatorios.

Para el caso especifico de Canada, el Consejo Canadiense de Academias (CCA, 2008)
concluye en su reporte “Small is Different: A Science Perspective on the Regulatory
Challenges of the Nanoscale ”; “no es necesario crear nuevos mecanismos para cubrir los
retos Unicos presentados por los nanomateriales, [sin embargo], los mecanismos existentes
deben ser fortalecidos.” Sefialando que con anterioridad incertidumbres cientificas similares
como en el caso de la biotecnologia y la energia nuclear “se han manejado en los marcos
normativos canadienses adoptando un enfoque precautorio, dando prioridad a garantizar la
seguridad de la salud y el medio ambiente.” Es decir, dado que con la informacion disponible
no era “posible implementar un enfoque normativo robusto y confiable basado en la ciencia
para los nanoproductos... es importante asegurarse de que las medidas de precaucion
apropiadas guien la evaluacion cientifica del riesgo y la seleccion de estdndares de
seguridad.”

Las OSC también hacen un llamado sobre la necesidad de regular (Davies, 2006;
Bowman y Hodge, 2007; Bergeson , 2010?), como lo reporta la STOA (2012, pp. 53 y 59) al
analizar los resultados de varios proyectos®’ sobre la percepcion y preocupacion de distintos
actores involucrados (OSC, academia e industria), encontraron que representantes de OSCs
consideran que debido a que el “actual marco regulatorio no es suficiente y no es nano-
especifico [y que] el principio de precaucion no ha sido tomado en cuenta lo suficiente”, se
debe: “convocar medidas que incluyan una obligacion general de etiquetado y un sistema
armonizado de trazabilidad; solicitar una definicion de mas amplio alcance con respecto al
tamafio, incluyendo también agregados y aglomerados.” Algunos incluso han llamado a una
moratoria (temporal). Por su parte, como era de esperar, los representantes de la industria
piden regulacion, pero de tipo voluntario como codigos de conducta y directrices para un

manejo seguro.

67 Estos proyectos son: NANOBIO-RAISE, DEEPEN, TIME for Nano, NanoCare (Alemania), Risiko:dialog
(Austria), Survey de 2004 y Nanopodium (daneses), Nanotechnology, Risk and Sustainability (Reino Unido),
Publifocus (suizo) y el propio Deliverable 3+4 of Phase 111, de la STOA (2011a) (STOA, 2012).
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Aqui es importante citar a Anzaldo y Herrera (2016, p. 1) quienes sefialan que “el
asunto de la regulacion emergié gradualmente en el afio 2003 cuando la organizacion
ambientalista Grupo ETC visibilizo la problematica social y ambiental de las NTs en distintos
foros internacionales,” es decir el papel de organizaciones como Grupo ETC, y
posteriormente Greenpeace, CIEL, entre toros fue importante para poner la discusion en la
esfera pablica. Al respecto las palabras de Pat Mooney, director ejecutivo del Grupo ETC
fueron “La tecnologia emergente mas poderosa del mundo se esta desarrollando en un vacio
politico y regulatorio casi total [...] La investigacion publica y privada a la nanoescala esta
evolucionando fuera del radar de la sociedad civil y los reguladores de gobierno” (ETC,
2003a). Incluso, un afio antes, la misma ETC habia llamado a una moratoria mundial de la
manufactura de NMs, hasta tener mas informacion sobre sus interacciones con los sistemas
vivos (McCullagh, 2002 en Huw, 2003), haciendo asi un llamado a la aplicacién del PP. Por
su parte, en 2003, la Environmental Trust de la organizacion Greenpeace internacional
afirmaba que “alguna forma de control regulatorio sera necesario para asegurar que la NT se
desarrolle de forma segura” (Huw, 2003, p. 41). Cuatro afios después, Greenpeace, en su
“Nanotechnology Policy & Position Paper” (2007), consideraba que dado que no se habia
desarrollado aln un sistema regulatorio para abordar los peligros potenciales — a la salud y el
ambiente -relacionados con la NT era necesario adoptar una regulacion precautoria que
incluyera: 1) una moratoria inmediata a la liberacion de materiales y productos
nanotecnoldgicos; y 2) el desarrollo de regulaciones nacionales o internacionales dirigidas
especificamente para controlar la nano-toxicidad asi como aspectos éticos y sociales mas
amplios relacionadas con la investigacion, fabricacion, consumo y liberacion ambiental de
productos nanotecnoldgicos.

Ese mismo afio varias OSC y grupos de investigacion (think tanks) que trabajan en
temas de tecnologia, ambiente, alimentos, toxicidad y seguridad de quimicos, justicia
ambiental global, suscribieron un documento titulado “Principles for the Oversight of
Nanotechnologies and Nanomaterials” (ICTA, 2007) en el que se exponen ocho principios
que consideran fundamentales para una supervision y evaluacion adecuada y efectiva de la
NT, estos son: 1) una base precautoria; 2) una regulacion nano especifica obligatoria; 3) salud
y seguridad del publico y los trabajadores; 4) proteccién ambiental; 5) transparencia; 6)

participacion publica; 7) inclusion de impactos mas amplios; y 8) responsabilidad del
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fabricante (Miller & Scrinis, 2010). En resumen, los firmantes consideran que un curso de
accion precautorio es necesario para salvaguardar la salud y seguridad del pablico y de los
trabajadores; conservar nuestro ambiente natural; asegurar la participacion publica y objetivos
sociales decididos democraticamente; restaurar la confianza y apoyo publico a la
investigacion académica y gubernamental; y permitir la viabilidad comercial a largo plazo
(ICTA, 2007). Algunos de estos principios han sido retomados o propuestos por otros grupos
y sectores y sin duda constituyen hoy en dia la base de mucho de lo que se esta llevando a
cabo.

En 2011, un estudio realizado por las consultoras Milieu Environmental Law & Policy
y AMEC, sobre la regulacion ambiental existente en la UE y su capacidad para controlar los
NMs, concluyeron que en principio se puede considerar que la legislacion existente considera
los NMs, sin embargo, la mayoria tiene limitantes resultantes principalmente, de la falta de
conocimiento y capacidad técnica (en particular técnicas de monitoreo y deteccion) o la
incapacidad de aplicar dichos mecanismos (por los niveles umbrales) (Milieu & ANEC, 2011
203). Por su parte, la OSC Internacional Institute for Agriculture and Trade Policy (antes
Food First) hizo un Ilamado para que los productos que contuvieran NMs fueran regulados y
probados antes de su liberacién comercial y monitoreados una vez en el mercado (Abbott et
al, 2012).

Otras OSC activas en monitorear y cuestionar el desarrollo y liberacion de la NT y sus
productos han sido: Friends of the Earth®, Client Earth, European Environmental Citizens
Organization (ECOS) y la Environmental Defense, esta Gltima haciendo alianzas con
empresas, como se menciona mas adelante. En general las ONGs cuestionan la capacidad de
la NT de ser un “tecno-fix” a la crisis de alimentos, climatica, ecoldgica y de energéticos, para
atender la raiz del problema, que son las inequidades sociales, la insostentabilidad, el

sobreconsumo Yy la sobrepoblacion; argumentando que la NT puede incluso atrincherar y

% Amigos de la Tierra tiene ya varios reportes sobre los distintos usos de la NT: Nanoparticles in baby formula:
Tiny new ingredients are a big concern (2016), Tiny Ingredients, big risks: Nanomaterials rapidly entering food
and farming (2014), Nano-silver: Policy failure puts public health at risk (2011), Nanotechnology, climate and
energy: Over-heated promises and hot air? (2010); Out of the laboratory and onto our plates: Nanotechnology
in food & agriculture (2008), Nanomaterials, Sunscreens and Cosmetics: Small Ingredients, Big Risks (2006).
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extender las tendencias y problemas en las practicas globales comerciales, industriales,
ambientales y militares (Miller y Scrinis, 2010).

Tambien en la ultima década agencias gubernamentales de muchos paises, en todos los
niveles, como otras no gubernamentales, han iniciado revisiones de las aplicaciones e
implicaciones de la NT, asi como de las regulaciones existentes mas alla de sus aspectos
econdmicos, entre las mas activas se cuentan las agencias y organizaciones que se ocupan de
temas ambientales, de salud y laboral como la RCEP, EPA, FDA, OSHA, NIOSH, DEFRA,
KEMI, STOA y OCDE (Bowman & Hodge 2007; Bergeson, 2010). En los EEUU, la
Government Accountability Office (GAO, 2010) revisé la regulacion ambiental existente para
controlar los riesgos ocasionados por la tecnologia nano y concluyd que la Agencia de
Proteccion Ambiental (EPA) enfrentaba retos en la regulacion efectiva de los NMs que
pueden ser liberados en el aire, el agua y los desechos porque carecia de la tecnologia para
monitorear y caracterizar estos materiales y los estatutos incluian umbrales regulatorios
basados en volimenes que pueden ser demasiado altos para regular efectivamente la
produccion y eliminacion de nanomateriales; ante esto recomendaba que la EPA completara
sus planes de modificar su marco regulatorio, incluyendo acciones para: a) elaborar reglas
especificas sobre Significant New Use para los NMs; b) modificar las guias de registro de
pesticidas, de forma que se indique si contiene NMs; c) asegurar que los ingredientes de
tamafio nano sean registrados o actualizados en productos nuevos y/o ya registrados.

La necesidad de contar con una politica regulatoria especifica para la NT y los NMs en
los EEUU, se evidencia en el estudio de Christian Beaudrie y colegas (2013) donde se analiza
cual es la opinion de tres grupos de expertos sobre el grado de preparacion de las agencias
gubernamentales para controlar los riesgos de las NT en sus distintos usos. Los autores
observaron una percepcion generalizada de que las agencias no estan preparadas, siendo esta
opinién mas marcada entre expertos del area de la regulacion (académicos y servidores
publicos). Estas respuestas se cruzaron con otras preguntas y se encontrd correlacion con dos
aspectos: la novedad de los riesgos e incertezas, y la [des]confianza en las agencias federales
para manejar efectivamente los riesgos nanoASS. Dentro de los escenarios contemplados al
menos tres hacen referencia directa a la contaminacién causada por el uso de NMs, estos son:
sitios contaminados y productos de desecho, emisiones industriales al ambiente (aire, suelo,

agua), y emisiones al ambiente de productos de consumo.
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A nivel local, también se han dado revisiones de los marcos regulatorios existentes,
uno de estos fue el de la ciudad de Cambridge, Massachusetts en enero del 2007,
inmediatamente después de que Berkeley publicé su ordenanza (mas adelante en el texto); el
Cambridge Nanomaterials Advisory Committee y el Cambridge Public Health Department
después de un proceso de consulta de doce meses a expertos (en legislacién, disciplinas
cientificas y de politicas publicas en materia de salud, ambiente, laboral) sobre los efectos
potenciales de las NPs a la salud. La conclusion fue que a pesar de que existe preocupacion
sobre los “riesgos para las personas que fabrican, procesan o realizan investigaciones sobre
nanomateriales artificiales o residen cerca de las instalaciones donde se llevan a cabo estas
actividades y para la poblacion en general y el medio ambiente”; reconociendo que tenemos
“limitados datos de efectos sobre la salud y no existe un consenso claro sobre las mejores
practicas y estandares para los nanomateriales artificiales”, no era necesario que la ciudad
promulgara una nueva ordenanza en materia de NT. Sin embargo recomendaron: a) tener un
inventario de las instalaciones que maneja NMs; b) ofrecer asesoria técnica a las instituciones
para evaluar su planes de seguridad y salud y adaptarlos para limitar los riesgos de los NMs;
c) ofrecer informacion de efectos a la salud de productos con NMs; d) dar seguimiento a los
rapidos desarrollos en investigacion, relacionados con los posibles riesgos a la salud de los
NMs; y e) dar seguimiento a las regulaciones y mejores préacticas relacionadas con NMs a
nivel estatal, federal e internacional (CNAC y CPHD, 2008). Sin duda, este reporte es un
ejemplo de un enfoque no precautorio, en el cual, a pesar de la preocupacion y la falta de
datos, se optd por medidas “light”, si acaso preventivas.

Por su parte, a nivel regional, la Comision Europea (CE) consideraba en su
comunicado “Towards a European Strategy for Nanotechnology* que para enfrentar las NTs
“es fundamental una regulacion adecuada y oportuna en materia de salud publica, proteccion
de los consumidores y medio ambiente que, ademas, tendra un efecto positivo sobre la
confianza de los consumidores, los trabajadores y los inversores” (EC, 2004, p. 17). Se
trataria de una regulacion que garantice la coherencia y evite la distorsién del mercado, asi
como el tener un caracter de armonizacion a efecto que desempeie “un papel clave a la hora
de minimizar el riesgo y de garantizar la salud y la proteccion del medio ambiente.” Un afio
después, la Comision de Comunidades Europeas (CCE) en su “Nanociencias y

nanotecnologias: Un plan de accidon para Europa 2005-2009” recomienda “examinar y,
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cuando corresponda, proponer adaptaciones de las reglamentaciones de la UE en sectores
pertinentes prestando particular atencion, pero no exclusiva, a (i) umbrales de toxicidad, (ii)
umbrales de medicion y emision, (iii) requisitos de etiquetado, (iv) la evaluacién del riesgo y
los umbrales de exposicion y (v) los umbrales de produccion e importacién, por debajo de los
cuales una sustancia puede estar exenta de regulacion (CEC, 2005, p. 11). Estas primeras
opiniones oficiales y recomendaciones, se han ido robusteciendo a la luz de nueva
informacion disponible.

En 2012, el panel de expertos Evaluacion de Opciones Cientificas y Tecnoldgicas del
Parlamento Europeo (STOA, 2012, pp. 58 y 105), tomando en cuenta la incertidumbre que
rodea a esta emergente e innovadora tecnologia, encontrd los siguientes retos especificos a
atender para poder desarrollar un “nuevo enfoque regulatorio” ante las preocupaciones de los
riesgos a la salud y el ambiente:

1) Desarrollo de una definicion legal, considerdndolos como substancias en si mismas o
como nanoformas de substancias existentes;

2) Integracién de los NMs en las sistematicidades y procedimientos de REACH, incluido
el desarrollo de documentos de orientacion adecuados;

3) Generacién de mas informacién sobre los riesgos al ambiente, la salud y la seguridad
(ASS) y reconocimiento de los que ain no se sabe sobre los efectos adversos de la
produccion, uso y eliminacion de NMs y nano-productos;

4) Manejo de las limitaciones de la metodologia de evaluacion de riesgos para las
estrategias reguladoras, donde faltan una armonizacion de guias, estandares y
metodologias validadas y especificas para en este campo;

5) Manejo de las limitaciones y los vacios de las reglamentarias existentes. Es decir
permitir una integracion adecuada de aspectos nano-especificos en las legislaciones
existentes para sectores, aplicaciones, productos o sustancias 0 creando nuevos
instrumentos reguladores adecuados, incluyendo la cobertura de productos de frontera
(como dispositivos médicos o productos nano-medicinales) que atraviesan diferentes
contextos clasicos de regulacion y para los cuales los reguladores tienen
incertidumbres adicionales para la cobertura regulatoria de los riesgos emergentes de
los NMs;

6) Avanzar en un enfoque precautorio adecuado que ayude a mediar entre las diferentes
expectativas sobre las medidas de seguridad adecuadas, la incertidumbre cientifica y el
conocimiento sobre los impactos de la produccion y uso de NMs y su explotacién
comercial [en el capitulo 5 abordaremos el PP y porque consideramos este debe ser el
enfoque a utilizar];
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7) Comunicacién [y gestion] del riesgo, balancear las estrategias voluntarias y
obligatorias, aumentando la auto-responsabilidad de los fabricantes y los estandares de
seguridad voluntarios;

8) Transparencia del mercado para los consumidores y la trazabilidad. Esto incluiria,
etiquetado de los NMs en los productos de consumo de interés. es importante contar
con inventarios de productos en el mercado (alimentos, cosméticos, textiles,
medicinas, electronicos, material compuesto, recubrimientos, agroquimicos, pesticidas
y biocidas);

9) Intensificar el didlogo sobre aspectos sociales y éticos, combinando la innovacién con
la seguridad, las provisiones gubernamentales, el involucramiento de otros actores y la
participacion publica.

A partir de que se publicé este reporte varios de estos retos se han ido resolviendo, por
ejemplo el punto 1) ya esta resuelto con la recomendacién de la CE (2011) sobre la definicion
de NMs (la cual veremos mas adelante ha sido cuestionada) y la publicaciéon de la norma
ISO/TS 80004-4 (2011); el punto 2 de alguna manera esta cubierto con las adecuaciones al
reglamento sobre el Registro, Evaluacidn, Autorizacion y Restriccion de las Sustancias y
preparados quimicos (REACH) publicadas en 2018; en lo referente a estudios sobre
nanoseguridad se ha avanzado considerablemente con los trabajos del cluster de nanosafety;
en el cuarto punto también ha habido avances significativos entre ellas varias guidelines del
WPMN de la OCDE vy estandares I1SO; también en el punto 5 sigue el debate sobre queé tipo de
regulacion es la mas adecuada (por ejemplo, si el enfoque “caso por caso”, regulatory
triggers, especifica para tamafio nano), méas adelante se expone con mas detalle el debate que
ha habido. Respecto al sexto punto de incluir un enfoque mas precautorio para la gestion de la
NT también hay avances, mismos que abordaremos en el capitulo sobre el PP; en el séptimo
se ha avanzado en algunos aspectos en el &mbito de la regulacién obligatoria; consideramos
que respecto al punto 8, de transparencia y trazabilidad se ha progresado poco, a pesar del
etiquetado obligatorio en ciertos productos y los registros en ciertos paises, estas practicas no
se implementan en todos los sectores ni todos los paises. Finalmente, respecto al didlogo, en
la UE se ha observado un avance y mayor involucramiento de otros actores interesados, el
cual, sin embargo, nos parece sigue siendo limitado y cargado a ciertos sectores e intereses.
En 2017, el proyecto FP7 NanoReg y el H2020 ProSafe elaboraron una detallada y
extensa revision sobre la regulacion existente y como adecuarla para hacerla mas efectiva y

eficiente, esto expresado en el reporte “The ProSafe White Paper. Towards a more effective
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and efficient governance and regulation of nanomaterials” (ProSafe, 2017)%. Las principales
recomendaciones para una “gobernanza y regulacion efectiva y eficiente de los NMs” son en
las siguientes areas:

e Medidas de no arrepentimiento: mejorando la calidad y el manejo de los datos;
armonizando los limites de exposicion ocupacional.

e Un REACH realista para NMs

e Innovacién en la evaluacion de riesgos

e Explorando un enfoque méas adecuado para el futuro

Estas recomendaciones reconocen claramente que la escasa informacion sobre efectos de los
NMs a la salud y seguridad es inadecuada para fines regulatorios debido a que no fueron
generadas con esa intencion. Una revision de la lista anterior y en comparacion con la lista de
STOA en 2012 podemos ver que las recomendaciones son mas especificas, gracias al
progreso en investigacion se puede definir con mas precision qué es lo que se requiere, siendo
importante anotar que el reporte ProSafe habla de una gobernanza y regulacion efectivas y
eficientes. Posterior al reporte de ProSafe el NanoSafety Cluster publicd su Research
Regulatory Roadmap 2017, en el cual se ordenan las prioridades de investigacion pertinentes
para el desarrollo y/o la actualizacion de regulaciones y directrices nano-relevantes. (NSC,
2017h).

A nivel de los organismos multinacionales, el Intergovernmental Forum on Chemical
Safety (IFCS)’™ hizo un llamado en su sesion del afio 2008 para que “gobiernos e industria
aplicaran el principio de precaucion, como uno de los principios generales en la gestion de
riesgos a lo largo del ciclo de vida de los NMs manufacturados” (IFCS, 2008, p.5). Asimismo,
desde 2009, el SAICM o Enfoque Estratégico para la Gestion de Productos Quimicos a nivel
Internacional y la Conferencia Internacional sobre Gestion de Productos Quimicos (ICCM) en
su segunda y tercera sesiones incluyeron a las NTs y los NMs entre los temas emergentes en
politicas publicas para el manejo integral de quimicos. En la resolucion del ICCM-2 se dan

varias recomendaciones entre ellas “reconoce el papel de los enfoques reguladores voluntarios

%9 Este reporte fue resultado del trabajo de 101 socios (30 NANoREG Estados Miembros + Brasil y Corea, 11
ProSafe), en que se revisaron mas de 1000 publicaciones y cuyo borrador fue distribuido en una etapa de
consulta a hacedores de politicas, reguladores e industria. (ProSafe, 2017, p.2).

7 Conformado por 71 gobiernos, 12 organizaciones internacionales y 39 ONGs.
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y de asociacién para promover la gestion responsable de las nanotecnologias y los
nanomateriales manufacturados a lo largo de su ciclo de vida” (SAICM, UNEP, WHO, 2009.
Apéndice I1).

Como parte de sus acciones en el programa de NT y materiales nanoestructurados de
la SAICM, en 2009 la UNITAR, OCDE e IOMC comienzan los talleres de sensibilizacion
para paises en desarrollo y en transicion sobre NT y NMs manufacturados. EI de América
Latina y el Caribe se realiza en 2010. Un afio antes, en 2009, en los talleres de Asia-Pacifico
(Pekin) y Europa Central y Oriental (Polonia) David Azoulay, de la organizacion Center for
International Environmental Law (CIEL) hizo un llamado para establecer mecanismos de
gobernanza basados en la sustentabilidad y precaucién de los NMs, al considerar que la actual
comercializacion de nano aplicaciones es un “experimento a escala humana”. Por otro lado,
en 2013 en la cuarta reunion regional del GRULAC del SAICM, se intercambi6 informacion
sobre temas emergentes relacionados con las sustancias peligrosas en que se incluyo la NT.
En este evento si hubo participacion de México (INECC, 2016) (ver cap. 5).

Hasta antes del 2012, a decir de Robert Falkner y Nico Jaspers (2012) los esfuerzos
regulatorios eran solo de tipo nacional o regional y no existian iniciativas internacionales
capaces de gobernar la NT. Sin embargo, las NTs y los NMs se incorporan hasta 2012 en el
Plan de Accion ICCM-3, tras la propuesta del gobierno suizo y en consideracion de los
trabajos de las reuniones regionales del SAICM, en especial los aportes del Grupo de América
Latina y el Caribe (GRULAC) que en materia normativa sugirieron lo siguiente: elaboracion
de un marco normativo basado en un enfoque de precaucion en relacién a la salud pablica, la
salud ocupacional y el medio ambiente, a lo largo del ciclo de vida de los NMs
manufacturados; desarrollo de codigos aduaneros especificos para los NMs manufacturados y
de sistemas de clasificacion internacionales armonizados; elaboracion de recomendaciones
técnicas especificas para la eliminacion ambientalmente adecuada de los residuos de NMs
manufacturados, con participacion del Convenio de Basilea en lo que respecta a su
peligrosidad; aplicacién de la responsabilidad ampliada del productor a través de todo el ciclo
de vida de los NMs; transparencia y derecho a la informacion de trabajadores y consumidores
(Foladori et al 2012; Foladori, Invernizzi y Bejarano, 2013).

Asimismo, el ICCM-3 entre sus resoluciones recomienda en materia de normatividad

para las NTs y los NMs lo siguiente: “el desarrollo de guias técnicas y normativas
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internacionales y materiales de capacitacion para la gestion racional de los nanomateriales
manufacturados” e invita a los comités de expertos de las Naciones Unidas sobre el transporte
de mercancias peligrosas y sobre el Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y
etiquetado de productos quimicos a tener en cuenta el progreso del trabajo cientifico
internacional para revisar la aplicabilidad de los criterios del Sistema Globalmente
Armonizado a los nanomateriales fabricados y si es necesario, preparar un plan de trabajo
para adaptar esos criterios” (SAICM, 2012 / ICCM-3 anexo ).

Finalmente el ICCM-4 resolvio: facilitar el intercambio de informacion sobre NTs y el
manejo racional de NMS; desarrollar directrices técnicas y regulatorias internacionales y
materiales de capacitacion para el manejo racional de nanomateriales fabricados, con base en
la recopilacion de la informacion pertinente preparada por el secretariado del SAICM;
aumentar el alcance y la accesibilidad de la informacion a través de diferentes medios;
solicitar un involucramiento continuo de los grupos de interés del SAICM; incluyendo las
organizaciones pertinentes del Programa Inter-Organizaciones para el Manejo Seguro de
Productos Quimicos (IOMC), en particular el Instituto de las Naciones Unidas para la
Formacion y la Investigacion (UNITAR) y la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo
Econdmico (OCDE), asi como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Internacional del Trabajo (OIT) en la implementacion de las resoluciones pertinentes del
ICCM vy las actividades del Plan de Accion Global (IPEN, 2015).

Actualmente, las acciones del SAICM para las NTs y los NMs son: promover la
manufactura y manejo seguro, a través de la elaboracion de guias de seguridad y salud para
los trabajadores; proveer a los hacedores de politica con evidencia cientifica vy
recomendaciones para la elaboracién de buenos estandares [y regulaciones] y politicas.
Asimismo, SAICM considera que, dado el ritmo de crecimiento de la NT, los paises deben de
tener programas y planeacion para la nanoseguridad y el manejo integral de los NMs
(SAICM, 2016).

Finalmente, el PNUMA ha reconocido en su reporte Fronteras 2017 que los NMs
constituyen uno de los seis retos ambientales emergentes en el ambito de su competencia, y
que:

“cuando trabajan con tecnologias novedosas, los organos reguladores se enfrentan a
una combinacion de promesa, riesgo e incertidumbre. Para ampliar la investigacion,
produccion y utilizacion de los nanomateriales artificiales en todo el mundo se
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requieren politicas transformadoras que fomenten la innovacién y la aplicacion
industrial de la ingenieria verde, asi como, lo que es mas importante, marcos
normativos iterativos y flexibles que apliquen el principio de precaucion en aras de la
seguridad y del logro de resultados no contaminantes. EI mundo no puede permitirse
ignorar las experiencias anteriores sobre los riesgos y perjuicios para la salud
humana y el medio ambiente en su respuesta a las prometedoras oportunidades que
brindan los nuevos materiales” (PNUMA, 2017, p. 31).

Como veremos mas adelante, practicamente todas las iniciativas internacionales existentes
son de tipo voluntario, lo cual no garantiza la proteccién humana y ambiental, dejando el

proceso de gobernanza ambiental desarmado.

El problema de la definicion.

Como se ha expuesto, para poder llevar a cabo la labor de regulacion es necesario contar con
una definicion clara y aceptada sobre el objeto a regular. De acuerdo al reporte de STOA
(2012), una definicion legal de artefactos tecnoldgicos en la regulacion de la tecnologia debe
describir el objeto a regular de forma suficientemente precisa y clara para todas las partes
afectadas por la regulacién, incorporando préacticas de produccion y aplicacion de los mismos.
Por lo general las definiciones tienen fundamento cientifico, pero no son necesariamente
idénticos a la definicion cientifica del mismo término. “Las definiciones legales seran
moldeadas por -y, a su vez, dardn forma - tanto a los artefactos que pretenden describir como
a los contextos en los que se usan. Por lo tanto, una definicidn juridica incorpora no solo el
conocimiento cientifico y tecnoldgico, sino también los resultados de las opciones politicas y
las decisiones politicas” (STOA, 2012, p. 22). La EPA (2007) y otras autoridades también
consideran que para poder avanzar en el proceso de regulacion de la NT es indispensable
contar primero con una definicion precisa; informacién técnica sobre caracterizacion y
nomenclatura de NMs y NPs; caracterizacion de peligros; evaluacién de los efectos finales de
la exposicion; informacion sobre el destino ambiental, transporte y persistencia; medicion,
muestreo y monitoreo.

En el capitulo 1 se sefial6é la importancia de contar con una definicién y armonizacion
en los distintos ambitos (académico, industrial, comercial y normativo) y se expuso la
recomendacion de definicion de NMS la CE (2011/696/UE). Sin embargo, para el ambito
juridico el JRC emitié la siguiente recomendacion respecto a la definicion de las particulas

nano:
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“The term ‘material’ is proposed to refer to a single or closely bound ensemble of
substances at least one of which is a condensed phase, where the constituents of
substances are atoms and molecules. For a basic and clear definition of ‘particulate
nanomaterial’, which is broadly applicable and enforceable, it is recommended not to
include properties other than size; For the size range of the nanoscale, a lower limit of
1 nm and an upper limit of 100 nm or higher should be chosen; The questions of size
distribution, shape, and state of agglomeration or aggregation, may need to be
addressed specifically in subsequently developed legislation. It is also likely that
certain particulate materials of concern that fall outside a general definition might
have to be listed in specific Legislation; Additional qualifiers, like specific physic-
chemical properties or attributes such as ‘engineered’ or ‘manufactured’ may be
relevant in the scope of specific regulations” (JRC, 2010, p. 30).

Por su parte la STOA (2012, p. 9) reconoce que la amplitud de la definicién legal de los NMs
tiene que ser adaptada y encuadrarse tanto con el objeto a regular como a los objetivos
regulatorios; asi, en tanto la regulacién se limita a actividades humanas y sus consecuencias,
la definicién de NMs [en el ambito legal] se debe de enfocar a los NMs manufacturados. En el
reporte de ProSafe (2017, p. 3) se sefiala que “la ausencia de una definicion solida y legal de
los NMs en REACH conduce a disputas sobre si se debe proporcionar o no informacion
especifica”, por lo cual considera que la CE y los Estados miembros deben de incluirla en el

REACH ademas de dotar de bases legales méas robustas para requerimientos nanoespecificos.

NORMAS Y REGULACIONES INTERNACIONALES, REGIONALES Y
NACIONALES DE LANT

A decir de Falkner y Jaspers (2012), la coordinacién e institucionalizacion de una regulacion
internacional comenzé en 2005 con la propuesta de la CE de un “Cddigo de conducta” en
investigacion como un “acuerdo global basado en los principios de un desarrollo responsable
de la NT” (EC, 2004, p. 23 en Falkner y Jaspers). A ello le siguieron varias iniciativas de la
OCDE: dos talleres sobre aspectos de seguridad de los NMs en diciembre de 2005 y 2006; la

conformacion del Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN) " vy

"L EI WPMN es un cuerpo subsidiario del Joint Meeting of the Chemicals Committee and Working Party on
Chemicals, Pesticides and Biotechnology y el Directorado Ambiental. Este grupo esta conformado por 30
Estados miembros, 5 Estados no miembros, organizaciones internacionales, ONGs ambientalistas, industria y
sindicatos; cuyo objetivo es “promote international co-operation in health and environmental safety related
aspects of manufactured nanomaterials, in order to assist in the safe development of manufactured
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posteriormente en 2007 del Working Party on Nanotechnology (WPN)"2. Por otro lado, a
pesar de que no se hace mencion especifica de la NT o sus productos, existen una serie de
acuerdos en el marco de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC/WTQ) como el
Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AMSF); el Acuerdo sobre Medidas Técnicas
al Comercio (AMTC/TBT) y el Acuerdo sobre Aspectos Comerciales y Derechos de
Propiedad Intelectual (ACDPI/TRIPS) que seguramente seran esbozados cuando de
conflictos comerciales se trate.

Por su parte, a nivel regional en la Comunidad Europea se han elaborado reglamentos
que consideran la regulacion de la NT y algunos de sus derivados. Nacionalmente lo tienen
paises como Bélgica y Francia (Lovestam et al, 2010; OECD, 2011b; Anzaldo y Chauvet,
2016) e incluso a nivel estatal o local hay estados como California y la ciudad de Berkeley
que han desarrollado regulaciones para cubrir el campo de la NT” (GAO, 2010). Pero en
general, se puede decir que existe una marcada diferencia respecto a la forma de legislarlos
entre los EEUU vy los paises europeos (Saldivar, 2019).

En su revision sobre la regulacion de la NT, Bowman y Hodge (2007, pp. 12 y 13)
consideran que existen seis fronteras [areas] normativas entre las cuales puede ubicarse la
regulacion de la NT a decir: 1) seguridad de los productos; 2) libertades civiles; 3) seguridad
y salud en el trabajo; 4) propiedad intelectual; 5) derecho internacional; y 6) derecho
ambiental. Segun los autores, los gobiernos deberian adoptar un rol proactivo para asegurar y
cubrir cada una de estas fronteras evitando dejar vacios regulatorios; asi, las respuestas
regulatorias se dardn en un contexto mas amplio segin las prioridades de las politicas
publicas, los asuntos éticos y sociales y las normas internacionales existentes en las que
dialoguen los diferentes actores. En el presente trabajo inicialmente pensamos enfocarnos en
una de estas fronteras, la ambiental; sin embargo, conforme fuimos avanzando entendimos

que es dificil aislar otras dos areas muy cercanas que son la de seguridad de los productos,

nanomaterials, while avoiding non-tariff barriers to trade.” (OECD, 2006 y 2010). Mayor detalle sobre los
trabajos del WPMN maés adelante en el texto.

2 El WPN se establecié en marzo del 2017, bajo el directorado de ciencia, tecnologia e industria, cuyo objetivo
es “advising “on emerging policy issues in science, technology and innovation related to the responsible
development of nanotechnology.” (OECD, 2015, p. 6).

73 Berkeley fue la primera ciudad en adoptar leyes especificas para una “una ordenanza de divulgacion de
materiales a la nanoescala manufacturados que se ha incorporado al plan comercial de materiales peligrosos
requisitos HMBP” (City of Berkeley, 2007).
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que tiene que ver con la proteccién a los consumidores; y la de seguridad y salud laboral.
Todas van de la mano, de alli que en a menudo hacemos mencidn de estéas otras.

Por su parte John Monica y Geert van Calster (2010) consideran que existen cinco
aspectos legales de la NT, a decir: 1) la propiedad intelectual (patentes, marcas comerciales y
secretos comerciales); 2) la responsabilidad laboral; 3) la responsabilidad comercial y
contractual; 4) la regulacién gubernamental (ambiental, alimentos, medicamento); y 5) la
responsabilidad de productos y agravios. Los mismos autores también proponen un ciclo de
vida legal (legal life cicle), que deberian de considerar las empresas involucradas en hacer,
vender o distribuir productos que contengan NMs. Este ciclo de vida legal esta constituido por
cinco etapas: a) abasto; b) manufactura; ¢) uso intermedio; d) consumo; y e) disposicion final.

Antes de exponer con mayor detalle los diferentes enfoques normativos que pueden
invocarse para regular la NT y sus NMs, es importante considerar otros retos, ademas de la
falta de informacion, las limitantes técnicas y los intereses creados (ProSafe, 2017; STOA,
2012). Como lo sefiala el reporte de STOA (pp. 6 y 8), existe un conflicto de perspectivas
entre los tomadores de decisiones y las partes involucradas en el proceso respecto a si regular
los NMs como quimicos (nuevo vs. genérico) o la NT como tecnologia; segundo, también
existe un conflicto entre [tres] enfoques regulatorios: i) uno reactivo (wait and see)
fuertemente ligado a evidencias derivadas de investigacion en toxicologia y eco toxicologia,
donde solo son regulados los NMs que son preocupantes por sus implicaciones ASS, porque
se ha probado o porque las propiedades fisico quimicas de los mismos nos permiten predecir
cierto dafio potencial son regulados (Falkner y Jaspers, 2012); ii) otro de fuerte orientacion
precautoria, que pone a los NMs bajo sospecha general debido a sus nuevas propiedades y el
limitado conocimiento sobre sus implicaciones ASS potenciales (o incluso ELS]; vy iii) un
tercero [mixto] que considera las complejidades del sistema a regular y combina el
conocimiento “blando” y el “duro” asi como las implicaciones ELSA (Saldivar, 2019);
tercero, no hay un consenso sobre a qué nivel regular, si a nivel internacional/trasnacional o
nacional/estatal o si la regulacion debe ser voluntaria o vinculante (Justo-Hanani y Dayan,
2014); finalmente esta también la discusion respecto al balance correcto entre un desarrollo

responsable y un uso seguro de los NMs y la NT.
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Cuadro 3.1. Ejemplos de regulaciones: vinculantes vs. voluntarias; nacionales vs. internacionales; horizontal vs. vertical;
publica, mixta o privada.

Nacional | Regional Supra/lnter-nacional
VINCULANTES
EEUU — Leyes: Toxic Substances Control Act (TSCA); | Union  Europea:  Directrices  sobre:
y el Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act. | Seguridad de producto (GPSD);
Canada - Canadian Environmental Protection Act, 1999, | mejoramiento y proteccion de la seguridad
Horizontales | Pest Control y salud de los trabajadores (OSH);

Products Act y el Food and Drugs Act.
Reino Unido: Antes del 2008 tenia el Notification of
New Substances (NONS)™

Prevencion y control integrado de la
contaminacion (IPPC); y REACH.

Francia: Codigo del Medio Ambiente, declaracion anual | UE: Reglamentos sobre: informacion
Verticales | de las sustancias a la nanoescala fabricadas. alimentaria  facilitada al consumidor;
Estatal — California: Green Chemistry Initiative (CGCI) | seguridad de productos y cosméticos.
VOLUNTARIAS
NMx (adaptadas de las 1SO); Protocolos de seguridad | UE: Cddigo de conducta para una | OCDE: Normas del
en investigacion académica e industrial. investigacion responsable en el campo de | WPN
Publicas RU: Voluntary Reporting Scheme for Engineered | las nanociencias y las nanotecnologias
Nanoscale Materials (DEFRA 2008a, 2008b)
USA-EPA: Nanoscale Materials Stewardship Program.
Suiza - Precautionary Matrix for  Synthetic
Nanomaterials.
Mixtas RU - Responsible Nano Code NanoRisk Framework
Privado EEUU - Responsible Care® Product safety Code Normas ISO/TC-229

Suiza- IG-DHS Code of Conduct Nanotechnology

BASF Code of Conduct
Nanotechnology

Elaboracion propia, Modificado de Saldivar, 2019.

74 A partir de junio del 2008 el NONS fue sustituido por el REACH (el cual entrd en vigor el 1 de junio de 2007), sin embargo, en ninguno de los dos casos la
produccién de substancias en forma de NPs que ya registradas requeria de datos o registros adicionales. Al respecto la RS & RAE sugerian que cualquier quimico
producido en forma de NPs y los NTC fueran considerados como nuevos tanto en NONS como REACH (RS & RAE, 2004).
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Asi, la relativamente escasa regulacion de lo nano puede clasificarse, de acuerdo al grado
de obligatoriedad en vinculante o voluntaria (Arnaldi, 2014), por su nivel de actuacion en
horizontal y vertical (Cushen et al, 2012); o su nivel de implementacion en nacional,
regional o internacional; y finalmente, por su @mbito en publica, privada y mixta (Saldivar,
2019). En el cuadro 3.1 presentamos ejemplos de regulacién de acuerdo a esa clasificacion.

A nuestro juicio, como se expone en el capitulo 4, es recomendable no soélo
desarrollar instrumentos regulatorios especificos vinculantes, sino que ademas éstos deben
desarrollarse a partir del enfoque precautorio y la cooperacién internacional dado que
estamos hablando de materiales, productos y tecnologias alrededor de y sobre los cuales
existe ain mucha indefinicion, ambigiedad, complejidad, incertidumbre e ignorancia. Sin
embargo, Falkner y Jaspers (2012, p. 2) sefialan que la incertidumbre sobre si hay riesgos,
cémo y en qué medida, hace dificil y a veces imposible, aplicar un procedimiento rutinario
de toma de decisiones, para la evaluacion y manejo de éstos. Ello impide el uso de enfoques
cientificos estandarizados y empuja a la toma de decisiones regulatorias en una direccién
mas politica. Como consecuencia, las prioridades nacionales, los valores sociales, las
dindmicas de los grupos de interés locales y los contextos institucionales, a menudo se

interponen a la cooperacion internacional y la armonizacion regulatoria.

Instrumentos de comando y control para enfrentar la NT y sus productos

La regulacion con carécter obligatorio, mandatario, vinculante, compulsivo, de comando y
control™, o state-centric, también llamada dura, es publica y se aplica de arriba hacia abajo
(Arnaldi, 2014) y puede agruparse segun el objeto a legislar en: horizontal y vertical (ver
cuadro 3.1, para ejemplos). Se dice que es horizontal cuando es general y sin ser nano-
especifica dentro de sus alcances cubre la NT. En los EEUU el cuerpo normativo para la
NT es primordialmente horizontal, aunque poco a poco se va verticalizando, como lo
vemos con las recientes enmiendas al Toxic Substances Control Act (TSCA) y sus
Information Gathering Rule e Inventory Update Rule (Bergeson, 2010 y 2013; O’Brien,
2012; Justo-Hanani y Dayan, 2014). Por su parte, la regulacién europea horizontal que de
alguna forma puede considerar los NMs se agrupa en aquella para productos quimicos -

S De acuerdo a Souza (2017 en prensa) “el sistema institucional tipo “command and control” no est4
preparado para regular tecnologias emergentes, sino tecnologias de tipo tradicional.
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REACH; proteccion del trabajador -OHS; seguridad de los productos -GPSD; y la de
proteccion del medio ambiente —IPPC, las cuales son aplicables simultaneamente (CEC,
2008a; CE, 2012). Ademas, estan los reglamentos en materia de clasificacion, etiquetado y
empaquetado (CLP) y el de consentimiento fundamentado previo (PIC), también de tipo
general, pero que cubre los NMs y otros nano-objetos. Por su parte, en la UE existe también
regulacién vertical disefiada particularmente para regular ciertos sectores o productos (ej.
informacion alimentaria, cosmeéticos) y en ellas se hace mencion especifica de las NTs,
NMs o NOAAs (Cushen, et al, 2012; CEC, 2008b).

La autorregulacion ante la NT

La regulacion voluntaria, auto-regulatoria, descentralizada, también llamada suave o blanda
(soft law) no es vinculante, va de abajo hacia arriba y suele tener una eficacia limitada.
Generalmente es adoptada por empresas y entes privados a titulo individual, aunque existen
algunas iniciativas publicas a nivel nacional y supranacional (Ponce, 2010; Arnaldi, 2014,
Saldivar, 2019b). De acuerdo a Fiorino (2010 en STOA, 2012) y STOA, las medidas
voluntarias sirven para informar y preparar la regulacion, debido a la recoleccion de datos;
ayudar a proporcionar una base cientifica mas sélida para las decisiones reglamentarias; y
complementar las capacidades reguladoras existentes y futuras, como un componente de un
sistema mas amplio e independiente. Sin embargo en la opinion de miembros de ONGs,’®
los esquemas voluntarios nunca podran llegar a ser tan efectivos como una regulacion
formal obligatoria, ademas de reconocer que los esquemas voluntarios se deben de
desarrollar en una forma mas transparente con una vigilancia independiente y lineas de
autoridad claras.

Las iniciativas voluntarias en materia de NT se pueden clasifican en: 1) registros; 2
etiquetados; 3) cddigos de conducta; 3) sistemas de manejo de riesgo; 4) guias; y 5)
estandares técnicos (STOA, 2012; Kica y Bowman, 2012; Abbott et al, 2019; Saldivar,
2019b). Internacionalmente las normas voluntarias mas importantes para la NT son los

estandares 1SO, elaborados por su comité Técnico ISO/TC-229 en materia de NT (mas

76 Health & Consumer Protection DG (2007) Session 4: Break Out Group 3 NGOs “Identifying interests,
concerns, and priorities to map the way ahead” en el First Annual Nanotechnology Safety for Success
Dialogue, 25-26 October 2007.
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adelante en el texto se expone el trabajo de la ISO). Algunos ejemplos de instrumentos
voluntarios son: el Cdodigo de conducta para una investigacion responsable en el campo de
las nanociencias y la nanotecnologia de la Comunidad Europea (CEC, 2008); el
“Responsible Nano Code” planteado por el Reino Unido y desarrollado por una alianza
tripartita entre la Royal Society, el Insight Investment y la Nanotechnology Industries
Association (NIA)"’. (Bergeson, 2010b; Saldivar, 2019).

A nivel nacional, en el Reino Unido el Department for Environment, Food & Rural
Affairs (DEFRA) entre 2006 y 2008 tuvo un sistema voluntario de reporte para que
cualquier ente que trabajara con NMs enviara informacion sobre sus propiedades, seguridad
y uso. En Suiza se lanz6 en 2008 el IG-DHS Code of Conduct Nanotechnology que
solicitaba a las empresas productoras informacion sobre los NMs en uso (STOA, 2012). Por
su parte en EEUU se implementd el Nanoscale Materials Stewardship Program (NMSP)
por la agencia de proteccién ambiental (EPA) en 2008 como un programa de reporte
voluntario de informacion sobre el desarrollo, fabricacion y transportacion de NM 8.
Existen otras iniciativas de regulacién voluntaria privada o sectorial (Bowman y Graeme,
2007; Bowman, 2010 y 2017; Batt y Nath, 2011; STOA, 2012; Curshen et al, 2012; Abbott,
Marchant y Corley, 2012; Saldivar, 2019).

Si bien aqui s6lo analizamos lo que en materia de regulacién sucede a nivel de la

UE y los EEUU, es importante sefialar que paises como Francia’, Bélgica®®, Dinamarca®?,

7 Nanotechnology Industries Association http://www.nanotechia.org/activities/responsible-nano-code.

8 Como este programa voluntario no tuvo la participacion esperada, en 2011 la EPA instauro una regla que
requeria aumentar la informacién y frecuencia de los requisitos de reporte de la empresas (Justo-Hanani y
Dayan, 2014).

7 French Ministry, Décret n° 2012-232 du 17 février 2012 Relatif a la Déclaration Annuelle des Substances a
L'état Nanoparticulaire Pris en Application de L'article L. 523-4 du code de L'environnement (Feb. 19, 2012).
“It grants to the French Agency for Food Safety, the Environment and Labour (ANSES) the authority to
collect “information from a production, distribution, import of nano-scale substances of 100 grams”.
(NanoData, https://nanodata.echa.europa.eu/index.php?r=sector-content&caller=requlation&sector=EV,
consultado 26 nov. 2018).

80 En febrero de 2014 el Consejo de Ministros Belga aprob6 un Decreto Real relativo al registro de
substancias y mezclas con NMs para comercializacion con volimenes mayores de 100g/afio. Esta entr6 en
vigor en enero del 2016. (NanoData, 2018).

81 En junio del 2014 se mandato la creacion de una base de datos nacional, a cargo del ministerio del ambiente
(DEPA), para el registro obligatorio de productos que contengan nano, sin embargo, existen muchos
productos que estan exentos de registro por estar cubiertos en otras regulaciones verticales. (NanoData, 2018)
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Australia®, Canada, China, Corea del Sur, Japon, Taiwan, Nueva Zelanda, Brasil y a nivel
estatal California,® han revisado sus regulaciones para ver como se pueden adaptar a la NT
y sus NMs, a la vez que algunos han desarrollado mecanismos obligatorios y voluntarios
especificos en su mayoria sobre registro de substancias (Bowman y Hodge, 2007; Falkner y
Jaspers, 2012; STOA, 2012, NanoData, 2018). A la fecha, en México s6lo contamos con
Normas Mexicanas (NMX), las cuales son de tipo voluntarias. Asimismo, como parte de la
Red de Nanociencia y Nanotecnologia (RNyN) del CONACYT, tenemos, a partir de finales
del 2018 el Sistema Nacional de Evaluacion Nanotoxicoldgica (SINANOTOX) que sera la
plataforma de referencia nacional para la evaluacién de la inocuidad en la salud y ambiente
de los NMs y el establecimiento de protocolos y pruebas de toxicidad que abonen al

proceso regulatorio futuro. Ambas se expondran en el capitulo 5.

LA NT EN LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, LA PERMISIVIDAD
PRO-NEGOCIOS

En EEUU el enfoque para regular el desarrollo de la NT y sus efectos en la salud y el
ambiente es distinto al europeo. Por un lado, se considera que existen ya instrumentos
voluntarios como el Nanoscale Materials Stewardship Programs y la Green Chemistry
Initiative (1995) de la Agencia ambiental de California, orientados a este fin. Por otro lado,
existen leyes de carécter obligatorio, del sector ambiental (EPA), del de salud (FDA), el
laboral (OSHA) y de proteccién a los consumidores (CPSC), que se consideran pueden
regular la NT y sus productos derivados (ver anexo 3.2. Leyes horizontales ambientales de
los EEUU que cubren lo nano), asi como iniciativas en algunos estados como California,
Maine, Washington, Pensilvania y Carolina del Sur (Clift, 2006; Balbus et al, 2006; EPA,
2007; Bowman y Hodge, 2007; GAO, 2010; Monica y Calster, 2010; O Brian, 2012, Dana,
2012; Justo-Hanani y Dayan, 2014; Saldivar, 2019).

Al respecto de la regulacion norteamericana, la NNI y la U.S. Executive Office of

the President (EOP) consideraban que las leyes existentes para quimicos, ambiente y salud

82 Australian Government, Adjustments to NICNAS New Chemicals Processes for Industrial Nanomaterials,
CHEMICAL GAZETTE No. C 10 (octubre 5, 2010),
8 Information Call-In to Manufacturers of Nanomaterials by California.
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eran suficientes para normar la NT y sus productos, es decir, que era un asunto de
implementacion y que no era necesario modificar o hacer nuevas leyes (Kica y Bowman,
2012). No obstante la EPA, en su Nanotechnology White Paper (2007, p. 65) consideraba
que la “politicas y regulaciones actuales de la EPA pueden requerir modificaciones para
abordar esta nueva tecnologia”, asi como nuevas metodologias y tecnologias para
monitorear y medir los NMs que se consideren toxicos. Por su parte la Government
Accountability Office (GAO, 2010, p. 2) recomendaba que la “EPA complete sus planes
para modificar su marco regulatorio para los NMs”. A decir de Jim Alwood (2014) de la
Oficina de prevencion de la contaminacion y tdxicos de la EPA, ninguna legislacion en los
EEUU es especifica para la materia a escala nano; la EPA no cuenta con una definicion
reguladora de NMs para nuevos quimicos; la EPA revisa [evalUa] los NMs de la misma
forma que los otros quimicos, mientras que para tener una regulacion a la medida es
necesario una mejor caracterizacion de los materiales a estudiar, se necesitan estandares
que sean especificos a los grupos individuales de NMs; la falta de datos hace dificil que la
EPA determine si un NMs posee 0 no un riesgo excesivo para la salud humana o el
ambiente. Es decir, para que la EPA pueda demostrar que ciertas NPs tienen efectos
adversos potenciales es necesario desarrollar tecnologias que permitan monitorear, medir y
controlar las NPs de forma adecuada (Bergeson, 2010a).

Un documento clave para el proceso de regulacion en los EEUU es el
“Memorandum for the Heads of Executive Departments and Agencies” sobre “Policy
Principles for the U.S. Decision-Making Concerning Regulation and Oversight of
Applications of Nanotechnology and Nanomaterials” publicado en junio del 2011. Dicho
memorandum “pretende resumir los principios generalmente aplicables relevantes para
promover un enfoque equilibrado basado en la ciencia para regular los nanomateriales y
otras aplicaciones de la nanotecnologia de una manera que proteja la salud humana, la
seguridad y el medioambiente sin prejuzgar las nuevas tecnologias ni crear barreras
innecesarias al comercio o obstaculizando la innovacion” (EOP, 2011, p. 2). Los diez
principios plasmados en el memorandum se incluyen a continuacion (cuadro 3.2) por
considerarse relevantes, porque posteriormente serian retomados en el proceso de

cooperacion regulatoria entre los EEUU y México (ver Capitulo 5) (EOP-US, 2012).
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Cuadro 3.2. Principios para la vigilancia y regulacién de tecnologias emergentes.

Para garantizar la integridad cientifica, fundamentar las decisiones en la mejor evidencia cientifica
disponible, separando en la medida de lo posible, los juicios puramente cientificos de los juicios de
politica;

Buscar y desarrollar informacién adecuada con respecto a los efectos potenciales de los NMs en la
salud humana y el medio ambiente, teniendo en cuenta los nuevos conocimientos disponibles;

En la medida de lo posible y sujeto a restricciones validas (que impliquen, por ejemplo, seguridad
nacional e informacion comercial confidencial), desarrollar informacion relevante de manera abierta
y transparente, con amplias oportunidades para la participacién de los interesados y la participacion
publica;

Comunicar activamente al publico la informacion sobre los posibles beneficios y riesgos asociados
con los usos especificos de los NMs;

Justificar las decisiones en un conocimiento de los beneficios y costos potenciales de dicha
regulacion y supervision, incluido el reconocimiento del papel de la informacion limitada y el
riesgo en la toma de decisiones;

En la medida de lo posible, proveer suficiente flexibilidad en su supervision y regulacion para
acomodar nuevas evidencias y aprendizaje sobre NMs;

De acuerdo con los estatutos y regulaciones actuales, esforzarse por alcanzar un nivel adecuado de
consistencia en la evaluacién de riesgos y la gestion de riesgos en todo el gobierno federal,
utilizando enfoques de supervision estandar para evaluar riesgos y beneficios y gestionar riesgos,
considerando la seguridad, los impactos en la salud y el medio ambiente y la mitigacion de la
exposicion;

Mandar acciones de gestion de riesgos apropiadas y acordes con el grado de riesgo identificado en
una evaluacion.

Tratar de coordinarse entre si, con las autoridades estatales y con las partes interesadas para abordar
la gama de problemas, incluidos los problemas de salud y seguridad, econémicos, ambientales y
éticos (cuando corresponda) asociados con los NMs; y

Fomentar la investigacién coordinada y colaborativa en toda la comunidad internacional y
comunicar claramente los enfoques regulatorios y el entendimiento de los EEUU a otras naciones.

Fuente: EOP, 2011. Traduccion libre.

Sin ser explicito, la lectura de estos principios da indicios de que el modelo a seguir es el
del reactive regulation, por un lado, porque hacen gran énfasis en la “mejor ciencia
disponible” la cual en el caso de riesgos de la NT es ain poco disponible debido a que
generalmente, en los EEUU, los estudios de seguridad, inocuidad y no toxicidad son
obligatorios s6lo cuando hay evidencia substancial del riesgo ambiental y a la salud o de
dafos reales. Esto se especifica en la seccion 4, Test rules del TSCA que autoriza a la EPA
de requerir a los productores y procesadores de quimicos existentes de realizar estudios
para obtener datos respecto a los efectos sobre la salud y el medio ambiente de dichos
quimicos, si se presume que existe un riesgo irracional o excesivo para la salud humana o
el medio ambiente. De manera similar la seccion 6 de reglas de la misma TSCA autoriza a
la EPA de regular la manufactura, procesamiento, comercializacion y distribucion, uso y

disposicion de los quimicos existentes cuando haya bases razonables para concluir que la
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substancia presenta o presentara un excesivo riesgo de lesion a la salud o al medio ambiente
(Bergeson, 2010a, pp. 25 y 27). Una critica a este enfoque es que se actua tarde, una vez
que el dafio ya se dio y que en algunos casos este puede ser irreversible (Dana, 2012; Clift,
2006).

LA EXPERIENCIA DE LA COMUNIDAD EUROPEA, UN ENFOQUE
INCREMENTAL

Si bien en Europa las N+N se insertaron en la politica entre 1998 y 2002 con el Framework
Programme 5 (FP5), el proceso de regulacion comenz6 hasta 2004 después de que se
dieron: la opinién recabada en el proceso de consulta del NanoForum 2003; las opiniones
de OSC como Grupo ETC y Greenpeace (ETC, 2003a; Huw, 2003); la recomendacion de la
RS & RAE de que “todos los organismos reguladores pertinentes consideren si las
regulaciones existentes son apropiadas para proteger a las personas y al medio ambiente de
los peligros [de las NTs] y publiquen su revision y detalles de como abordaran las brechas
regulatorias” (RS & RAE, 2004, p. 77); y la publicacion en 2004 de Towards a European
Strategy for Nanotechnology de la CE en que se sefialaba que:

“Es fundamental una regulacion adecuada y oportuna en materia de salud publica,
proteccién de los consumidores y medio ambiente que, ademas, tendra un efecto
positivo sobre la confianza de los consumidores, los trabajadores y los inversores.
Deberia hacerse el maximo uso de la regulacién ya existente, aunque el caracter
especifico de las nanotecnologias exige que se someta a un examen Yy posible
revision. A este respecto, deberia adoptarse un enfoque proactivo. EI aumento del
conocimiento en nanociencias a través de la I+D, tanto a nivel nacional como
europeo, deberia servir de base para una accion futura en este terreno.” (EC, 2004,
p.20)

Casi cuatro afios trascurrieron para la publicacion de la comunicacion de la CCE sobre
“Aspectos reglamentarios de los nanomateriales” (CEC, 2008; CCE, 2008a; CCE, 2008b)
donde se concluia que:

“la legislacion [existente cubria/en gran medida los riesgos de los nanomateriales
y /reunia/ las condiciones para abordarlos. No obstante, /era/ posible que
/deberian/ introducirse modificaciones - por ejemplo, en lo que respecta a los
umbrales aplicados en algunas legislaciones - a medida que se vaya disponiendo de
informacion nueva... “Debe mejorarse el conocimiento acerca de aspectos
esenciales como las caracteristicas de los nanomateriales, sus peligros, la
exposicion a ellos, asi como la evaluacion y gestion de sus riesgos. Habida cuenta
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de que el conocimiento constituye el elemento critico en la aplicacion de la
normativa y, en definitiva, en su elaboracion.” (CCE, 2008a, p. 12)

Como respuesta a la comunicacion de la Comision, en 2009 el Parlamento Europeo “se
opuso enérgicamente a la afirmacion de la Comision segun la cual la legislacion vigente en
principio cubre los riesgos pertinentes relacionados con los nanomateriales” (Ponce, 2010,
p. 12). Subrayando que la ausencia de disposiciones nano-especificas y la falta de datos y
métodos de evaluacidn de riesgos, hacian imposible abordar éstos dentro de la legislacién
comunitaria. A partir de tal objecién el Parlamento pidié que en un lapso de dos afios se
revisara toda la legislacion pertinente, especificamente las legislaciones sobre seguridad
laboral, substancias quimicas, alimentos, aire, agua y residuos para garantizar la seguridad
de todas las aplicaciones de los NMs y tener una regulacion que considerara los riesgos al
ambiente, la salud y la seguridad asociados a la NT (Ponce, 2010; Lovestam, et al, 2010;
Arnaldi, 2014; Justo-Hanani, 2015). Asimismo, el PE pidi6 la aplicacion del principio de
precaucion, el principio de responsabilidad del productor y el principio de el que contamina
paga en la regulacién de la NT (Arnaldi, 2014).

Cabe aclarar que ademas de la reglamentacion de la UE en su conjunto, cada pais
tiene legislaciones nacionales, siendo el Reino Unido quien tomo el liderazgo en generar
discusién sobre la nano-regulacién (Bowman y Graeme, 2007), a partir del reporte de la RS
y RAE “Nanoscience and nanotechnologies: opportunities and uncertainties” (RS & RAE,
2004), que recomienda especificamente considerar en la regulacion aspectos sobre espacios
laborales (industria y laboratorios de investigacion), comercio y uso de quimicos, productos
de consumo, particularmente los de cosméticos; medicinas y dispositivos médicos.?* Este
reporte tuvo a su vez una respuesta emitida por el gobierno britanico (HM Government,
2005, p. 1) en que reconoce que “estas tecnologias se encuentran en una etapa temprana de

desarrollo. Esto significa que podemos concentrarnos en hacerlo bien, asegurando que los

84 La elaboracidn de este reporte fue un encargo del HM Government del RU impulsado por los resultados de
un reporte anterior publicado en 2003 y elaborado por la UK Better Regulation Task Force en el cual se
identifico a la NT como un area potencialmente preocupante en la regulacion. Por otro, que tras el reporte de
la RS & RAE el gobierno britanico apoy6 la recomendacion de que todos los organismos reguladores
existentes pertinentes deberian evaluar sus regimenes para las lagunas reglamentarias actuales futuras
(Bowman y Hodge, 2007).
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desarrollos beneficien a la sociedad y al medio ambiente, pero sin sobrecargar a la industria
con regulaciéon”.

A decir de Justo-Hanani (2015), en este proceso de desarrollo de la regulacion
europea lo sucedido y avanzado entre 2004 y 2012 fue crucial. Inicialmente, entre 2004 y
2008 este proceso se caracterizd por: a) no contar con un enfoque regulador particular, en
que los NMs eran cubiertos por regulaciones existentes, sin minima armonizacién, tanto
nacional como sectorial; b) la ejecucion politica estaba apoyada por la cooperacion tecnica,
ya fuere por foros bi y/o multilaterales; c) la politica europea se llevé a cabo en ausencia de
una definicién europea oficial o un acuerdo regulatorio internacional sobre qué son los
NMs. A partir de 2008 con la participacion del PE, la Comision Europea y el Consejo, se
fueron ajustado y emitiendo diversos instrumentos regulatorios estableciendo menciones
especificas para los NMs. Por su parte en 2011 la CE (CE, 2011) recomendé una definicion
de NMs con propdsitos regulatorios, (ver capitulo 1) si bien esa definicion no es vinculante
y esta sujeta a revision cada seis afios, varios documentos legales ya la estan incluyendo
como en los nuevos anexos del REACH vy las regulaciones de productos sanitarios, y de
comercializacion y uso de biocidas. A decir de Justo-Hanani y Dayan (2014) el hecho de
que la CE emitiera su definicién legal sirvid, no solo para armonizar su comercio en los
mercados europeos, sino que fue la primera definicidn oficial aceptada. Si bien la CE no
logré preservar la regulacion status quo, si aseguro la influencia del sector industrial en el
proceso de elaboracion regulatorio a traves de su participacion en comités y consiguio
imponer un modelo de regulacion adaptativa incremental y una seméntica de mercado
(Justo-Hanani y Dayan, 2014), a pesar de las opiniones de algunos estudiosos y partes
interesadas, de que se necesitaba un marco regulador totalmente nuevo para los NMs
(EP/STOA, 2012, p. 2).

Con todo esto, actualmente lo que existe en Europa es su regulacion horizontal, que
puede cubrir los NMs sin ser aun nano-especifica. Esta se agrupa en aquella para a)
productos quimicos, b) proteccion del trabajador, ¢) productos de consumo y d) proteccion
del medio ambiente, las cuales son aplicables simultdneamente (CEC, 2008% CE, 2012).
(Ver anexo 3.3. Legislacion europea horizontal, que cubre a los NMs). En su analisis sobre
la Regulacion Europea que “afecta” a los NMs, Hansen y Baun (2012) sefialan que existen

aun legislaciones [horizontales] que deberian de ocuparse de los NMs como las
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relacionadas con productos médicos (farmacos) y dispositivos y manejo de residuos que
aun no hacen siquiera mencion de la NT o los NMs.

En 2012 se da la segunda revision de la normatividad europea sobre NMs, asi como
la respuesta a la peticion del PE de evaluar una serie de ambitos de la legislacion “relativos
al aire, el agua, los residuos, las emisiones industriales y la proteccion de los trabajadores”.
En su documento la CE concluyd que “en cuanto a la legislacion relativa a la seguridad de
los productos de consumo, se esta trabajando para adaptar la legislacion pertinente con el
fin de traspasar la definicion horizontal e introducir disposiciones especificas relativas a los
NMs; actualizar los correspondientes procedimientos de determinacién del riesgo; reforzar
la vigilancia del mercado; y mejorar la informacion y los requisitos sobre etiquetado.”
Mientras que la falta de datos sobre la exposicion a los NMs a través del medio ambiente
no ha permitido establecer “en la legislacion medioambiental de la UE ninguna disposicion
especifica respecto de los NMs, con vistas a poner en marcha medidas de control de dichos
contaminantes mediante seguimiento, tratamiento separado o normas de calidad
medioambiental”. En cualquier caso, sean de tipo horizontal o vertical, un reto es la
implementacion de estos instrumentos, sobre todo en el campo de la evaluacion de riesgos
(CE, 2012, pp. 11y 12).

Resulta relevante sefialar que muchas de las directrices y reglamentos existentes
estan ligados al REACH, de alli la importancia de adecuarlo para considerar de forma mas
especifica a los NMs®. A partir de esto, en 2012, la DG Environment, el JRC (EC, 2012) y
la organizacion CIEL (2012) hacen al menos una veintena de recomendaciones sobre como
adecuar la normativa REACH para reflejar las propiedades de las nanoformas y NMS en
relacion con la evaluacién del riesgo incluyendo su identificaciéon y evaluacion de usos,
exposiciones, peligros y riesgos. La STOA (2012, p. 72) también considera otros aspectos a

revisar del REACH; En la misma linea el reporte ProSafe (2017), publicado poco antes de

8 Al respecto tanto la ECHA como la CE (2016) considera que la regulacion de los NMs en la Union
Europea, se cubre con el marco regulatorio referente a quimicos que incluye el REACH y la Regulation
1272/2008 (CLP), aunque con ciertos retos y necesidad de requerimientos especificos. Por su parte para
asegurar que el REACH y la CLP se implementen considerando los NMs las misma REACH cred en 2008 un
grupo especial Competent Authorities Subgroup on Nanomaterials (CASG Nano) y posteriormente en 2009
cre6 el REACH Implementation Projects on Nanomaterials (RIPoNs). Este Gltimo debe emitir
recomendaciones sobre como modificar las guias REACH de manera que sean nano especificos (STOA,
2012, p. 67).
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las adecuaciones al REACH, también hizo sugerencias respecto a este instrumento para

hacerlo mas “realista” para los NMs. Estas recomendaciones se resumen en la siguiente

lista:

Incluir una definicion para el término NM;

Considerar los NMs como sustancias "aisladas” o como una nanoforma de
sustancias existentes;

Ajustar el umbral minimo para los requerimientos de informacion;

Incluir otros aspectos de caracterizacion fisicoquimica de los NMs en su
identificacion y reporte (caracterizacion morfoldgica), incluir tamafio de particula,
forma, porosidad y quimica superficial.

La ECHA debe desarrollar (actualizar) métodos y guias para el uso de datos
experimentales para la evaluacion de riesgos con relevancia regulatoria, por ejemplo
incluir bioacumulacion, solubilidad y persistencia, asi como exposicion a y destino
de los NMs para calcular los riesgos ambientales potenciales;

Ajustar los plazos transitorios para el registro de sustancias a nanoescala (el actual
no es compatible con el principio de precaucion).

Finalmente, el 3 de diciembre del 2018 se publico en el Diario Oficial europeo la propuesta

presentada el 9 de octubre de 2017 de adecuacién de REACH, en la cual entre otras cosas

se estipula que todas las compafiias que producen quimicos en nanoformas, tendran que

actualizar y proporcionar mas informacion sobre los mismos incluyendo medidas contra el

riesgo. Para substancias de muy alta preocupacion, se requerira de mayor informacién y

autorizacion para su uso y colocacién en el mercado. Estas adecuaciones entraran en vigor

a partir el lero de enero del 2020, mientras tanto cualquier substancia en forma nano, ya

registrada serd considerada como genérica. No obstante, varios actores de OSC (CIEL,

2017)%, la academia (Clausen y Hansen, 2018)%’ e incluso agencias de gobierno consideran

que las adecuaciones al REACH no fueron suficientes.

8 | .a OSC CIEL (2017) opina que esta revision llevd mucho tiempo y que ademas en ella no se considerd
adecuadamente la opinion del Competent Authorities Sub-Group on Nanomaterials (CASG Nano), el grupo
formado especialmente para asesorar a la ECHA y la Comisién respecto a la aplicacion del REACH y el CLP;
ademas de que sigue habiendo problemas respecto a cuestiones de definicidn, criterios de agrupacién y
metodologia de analisis de (eco)toxicidad y peligrosidad.

87 Al respecto los expertos Clausen y Hansen (2018) consideran que, si bien la nueva version de registro es
mas clara y estructurada, también demanda de los productores e importadores mas esfuerzo en entender qué
es lo que se debe o0 no registrar, sin que estén necesariamente listos para ello.
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A pesar de las multiples opiniones, de diferentes actores, de la necesidad de crear
una legislacion especifica, es decir un “NanoAct”, los esfuerzos en la UE se concentran en
seguir con un “enfoque ascendente” (incremental approach) sin muchos ajustes aun en la
REACH. La propuesta alternativa de crear un NanoAct, consideran expertos, se puede
hacer a partir de la fusion del instrumentos y reglas existentes para manejar la NT, los NMs
y sus derivados. Para este fin, la STOA sugirié al PE comisionar un proyecto que estudie
esta posibilidad y la compare con la opcion del enfoque incremental. En cualquier caso,
consideramos que es importante tomar en cuenta la opinion de la NanoKommission de
Alemania sobre la adopcién del principio de precaucién para regular la NT y sus productos,
aspecto que se abordara a fondo en el capitulo siguiente:

“el principio de precaucion desempeiia un papel importante en la introduccion y el
uso de las nanotecnologias, especialmente porque carecemos de conocimiento
relativo a los peligros que pueden plantear. El principio es util para la
identificacion y evaluacién de las oportunidades y los riesgos planteados por esta
tecnologia. La aplicacion del principio de precaucién es necesaria y justificada en
el contexto de la reglamentacion de los nanomateriales, ya que existen indicaciones
cientificas (motivos de preocupacién) de que el uso de nanomateriales puede tener
efectos adversos en la vida humana y en el ambiente.” (NanoKommission, 2011 en
STOA, 2012, p. 61).

NORMAS TECNICAS Y ARMONIZACION REGULATORIA
INTERNACIONAL

Una norma es un “documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido para tal efecto, que ofrece para su uso comun y repetido reglas, lineamientos y
caracteristicas para actividades y sus [productos]” (ISO, 2000). Su existencia apoya la
investigacion, la comercializacion, el desarrollo y establecimiento de mercados, sentando
los requisitos técnicos para la gestion de calidad productiva, ambiental y social, al tiempo
que apoya la legislacion. Las normas pueden ser prescriptivas, por ejemplo, especificando
lo que se debe hacer en un método de prueba especifico, e informativas, proporcionando
informacion sobre cémo debe de ser un producto (AFI-WRI, 2010). Existen tanto normas
juridicas como técnicas. En el caso de Meéxico tenemos Normas Oficiales Mexicanas
(NOM), que son de cumplimiento obligatorio y Normas Técnicas Mexicanas (NMX) que

son voluntarias, para la NT solo tenemos del segundo tipo (Saldivar, 2019b).
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La globalizacion actual de los mercados demanda reglas para el comercio
armonizadas, preferentemente idénticas y homologadas, a fin de garantizar condiciones de
competencia equitativas en los mercados y el comercio internacional, una evaluacion
comparativa de los riesgos y las correspondientes medidas reguladoras (CCE, 2005, p. 7).
Incluso a la nano escala es importante medir y caracterizar los materiales (determinar su
tamafio, forma, y propiedades fisicas) si se quiere producir NMs y sus derivados con alto
grado de exactitud y confiabilidad que contribuyan a la competitividad y fiabilidad de los
futuros productos y servicios (RS & RAE, 2004; EC, 2004). Otro ambito en el cual la
medicidn, caracterizacion y deteccién de los NMs es importante se ubica en los trabajos de
evaluacion de riesgo, pues de estas dependeran en buena medida los trabajos de toxicologia
y eco-toxicologia de los NMs (SCENIHR, 2006; Alwood, 2014). Por ejemplo, uno de los
problemas principales que enfrentan las pruebas de ecotoxicidad de las NPs ha sido la falta
de protocolos estandarizados apropiados (SCENIHR, 2007, p.8).

Historicamente, el primer llamado formal a desarrollar estandares para la NT se dio
en 2002, en la reunidon conjunta del Versailles Project on Advanced Materials and
Standards (VAMAS) y el Advisory Committee of the European Committee for
Standardization (CEN/STAR) (Rides, 2002 en Kica y Bowman, 2012). Posteriormente, en
diciembre del 2003 China cred el United Working Group for Nanomaterials Standarization,
a partir del cual, tanto a nivel nacional, regional, como internacional, se ha expandido el
proceso de elaboracién de normas voluntarias. Sin embargo, la primera propuesta formal de
establecer estandares se dio hasta 2004, cuando expertos de diversos paises se reunieron en
Bruselas en un taller “Nanotechnologies: a preliminary risk analysis” (EC CHCP, 2004).
Entre las 12 recomendaciones generadas en esta reunion se incluian: desarrollar una
nomenclatura para nanomateriales disefiados; desarrollo de instrumentos de medicion;
desarrollar métodos estandarizados de evaluacion de riesgos; promover buenas practicas
con respecto a la evaluacion de riesgos, salud y seguridad humana y ambiental; y
desarrollar pautas y estandares para la evaluacién de riesgos, produccion, manejo y
comercializacion de NMs manufacturados. Esto se concretd con el establecimiento del
Technical Management Board Working Group (BTWG166) por la European Committee for
Standardization (CEN) en 2004, con la misién de desarrollar una estrategia para la
estandarizacion de la NT en la UE. Posteriormente, en 2005, el British Standards Institution
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(BSI) mand6 una propuesta al Secretariado del Consejo de Administracion Técnica de la
ISO para abrir un nuevo campo de actividad técnica, la NT (Kica y Bowman, 2012;
Saldivar, 2019b).

Actualmente, los principales organismos normalizadores son la 1SO, la International
Electrotechnical Commission (IEC), la American National Standards Institute (ANSI), la
CODEX ALIMENTARIUS international food standards (CODEX), la International Union
of Pure and Applied Chemistry (IUPAC), la Institute of Electrical and Electronics
Engineers (IEEE), la American Society for Testing and Materials (ASTM) que desarrolla
normas y directrices para la NT y los NM; y los organismos normalizadores regionales
como la Comision Panamericana de Normas Técnicas (COPANT). En Europa operan la
European Telecommunications Standards Institute (ETSI), la European Committee for
Electrotechnical Standarization (CENELEC), y la European Committee for Standardization
(CEN), que ha creado un comité técnico en NT (CEN/TC 352) y elabora estandares para: i)
clasificacion, terminologia y nomenclatura; ii) metrologia, medicion y caracterizacion
(incluidos los procedimientos de calibracidn); iii) cuestiones de salud, seguridad y medio
ambiente; y (iv) productos y procesos de nanotecnologia. Estas tres ultimas, ETSI,
CENELEC y CEN desarrollan la “Estrategia Europea de Normalizacién para las NTs”,
cuya prioridad es lograr la clasificacion, la terminologia y la nomenclatura de los
nanomateriales y la metrologia, incluidos los métodos de muestreo y medicion de las
normas europeas (Ponce/ETUI, 2010). (ver anexo 3.4 Principales avances en materia de NT
de diferentes érganos normalizadores).

De acuerdo a la Agencia Espafiola de Normalizacion (AENOR, 2006) existen
normas en materia de NT al menos para:

e Terminologia, clasificacién y nomenclatura de NTs y NMs.

e Meétodos de ensayo para dispositivos a nanoescala y materiales nanoestructurados,
para determinar sus propiedades: fisicas, quimicas, estructurales y bioldgicas.

e Técnicas e instrumentos de medicion.

e Caracterizacion.

e Procedimientos de calibracién y materiales de referencia certificados.

e Nuevas normas para sistemas y dispositivos nanotecnoldgicos multifuncionales.

e Cadigos de buenas practicas.

e Protocolos para ensayos de toxicidad de nanoparticulas.

e Protocolos normalizados para evaluar el impacto ambiental de las nanoparticulas.
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e Aspectos de riesgo.
e Normas de productos y aplicaciones.

OCDE- Working Party and Manufactured Nanomaterials

En paralelo a la normalizacion voluntaria y en vista de “los riesgos potenciales de las NTs
para las sociedades”, la OCDE formé en 2006 el WPMN-OECD® con la finalidad de
promover la cooperacién, acordar y emitir recomendaciones entre los paises miembros
acerca de aspectos de seguridad, salud humana y ambiental ante los potenciales efectos de
los NMs manufacturados, asi como asegurar la armonizacion internacional de estandares y
métodos de prueba (Ponce/ETUI, 2010). EI WPMN trabaja en tres areas especificas: 1)
identificacién, caracterizacion, definiciones, terminologia y estdndares, con el objetivo
principal de desarrollar definiciones de trabajo de NM con fines regulatorios dentro del
contexto de la salud humana y la seguridad ambiental; 2) métodos de prueba y evaluacion
de riesgos, para alentar la cooperacion y la coordinacion en los marcos de evaluacion de
riesgos y armonizar los métodos de evaluacion de la salud y el medio ambiente para los
NM; e 3) intercambio de informacion, cooperacion y difusion, con el objetivo de fomentar
la cooperacion y compartir informacion sobre iniciativas actuales y planificadas sobre
evaluacién de riesgos y programas de gestion de riesgos y marcos regulatorios (Visser,
2007 en Kica y Bowman, 2012).

A su vez, se han impulsado distintos proyectos individuales para respaldar estos
objetivos generales. Cada proyecto sectorial lo lleva a cabo un grupo directivo (GD)
compuesto por expertos nominados por responsables de cada delegacion (Kica, idem). Los
proyectos son:

1. El desarrollo de una base de datos de la OCDE sobre investigacion de EHS para
su aprobacion.

2. Estrategias de investigacion de EHS en MN.

3. Pruebas de seguridad de un conjunto representativo de MN y pautas de prueba;

4. NMs manufacturados y pautas de prueba.

5. Cooperacidn en planes voluntarios y programas regulatorios.

8 El grupo de trabajo para los nanomateriales manufacturados, WPMN es un cuerpo subsidiario del Joint
Meeting of the Chemicals Committee and Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology v el
Directorado Ambiental. Este grupo esta conformado por 30 Estados miembros, 5 Estados no miembro,
organizaciones internacionales, ONG ambientales, industria y sindicatos (OECD, 2006 y 2010).

129



6. Cooperacion en evaluaciones de riesgos.

7. El papel de los métodos alternativos en la nanotoxicologia.

8. Medicion de la exposicion y mitigacion con un enfoque inicial en la
configuracion ocupacional.

9. Cooperacion para el uso ambientalmente sustentable de los NMs.

En noviembre del 2007 se lanzo el Testing Programme of Manufactured Nanomaterials,
cuya intencion era evaluar en NMs los métodos de prueba de quimicos de las guias de la
OCDE existentes. A través del trabajo coordinado de expertos de los Estados miembro, no
miembros y otros actores (ej. industrias) para determinar cuales deben ser las pruebas de
seguridad a usar. A la fecha se han evaluado 11 NMs (oxido de cerium, dendrimeros,
fullerenos, NP de oro, NTC simples y multicapa, nanoarcillas, dioxido de silicon, NP de
plata, dioxido de titanio y dxido de zinc)® los cuales ya estan en comercializacion o cerca
de estarlo. Se evaluaron al menos 59 parametros en las siguientes areas: la ID e informacion
de los NMs; propiedades fisicoquimicos y caracterizacion del material; destino ambiental;
efectos toxicoldgicos y ecotoxicologicos; toxicologia ambiental; toxicologia en mamiferos;
y la seguridad de los materiales. Como resultado se publicaron Dossiers para cada NM.
(Ramussen et al, 2006).

También la OCDE establecié en 2007 el Working Party on Nanotechnology (WPN)
“para asesorar sobre cuestiones emergentes relacionadas con las politicas en ciencia,
tecnologia e innovacién relacionadas con el desarrollo y uso responsable de la
nanotecnologia”. Sus areas focales son: 1) indicadores y estadisticas, 2) empresas Yy
entornos empresariales, 3) colaboracion internacional en investigacion, 4) difusion y
participacion publica, 5) didlogo sobre politicas, y 6) retos globales, agua (OECD, 2007b).
Este grupo trabaja en coordinacion con WPMN vy el Chemicals Committee Working Party
ambos de la misma OCDE. Ese mismo afio se cre6 el Committee on Scientific and
Technological Policy, “que se enfoca en considerar aplicaciones de nanotecnologias. El

objetivo principal del comité es promover la cooperacion internacional que facilite la

89 http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/overview-testing-programme-manufactured-
nanomaterials.htm (Consultado 6 febrero 2019).
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investigacion, el desarrollo y la comercializacion responsable de la nanotecnologia en los
paises miembros, también en el seno de la OCDE” (Bergeson, 2010b, p. 7).

En opinion de Sylvia Karlsson (en Bowman y Hodge, 2007), el dialogo
intergubernamental sobre los retos y los riesgos que plantean las NPs manufacturadas se ha
producido principalmente en los confines de la OCDE, la cual, por su interés en la
armonizacién, se ha convertido en un actor clave en el desarrollo de cualquier marco
regulatorio internacional para la NT. Por su parte Bowman y Hodge (2007) consideran que
las normas (regulacion blanda) no vinculantes establecidas por la OCDE ‘“acordadas
internacionalmente”, pueden convertirse en una base para cualquier consenso emergente
sobre marcos regulatorios globales. Sin embargo, recordemos que la legitimidad del
OCDE/WPMN vy la ISO/TC-229 y por lo tanto su papel en la gobernanza de las NTs ha
sido cuestionada (Kica y Bowman, 2012)%. Dicho esto, es importante sefialar que en
septiembre del 2013 el consejo de la OCDE emitié una serie de recomendaciones sobre las
pruebas y evaluacion de seguridad de los NMs. Entre otras cosas encomienda a sus
miembros a regular los NMs utilizando las regulaciones de quimicos existentes; que para
evaluar su toxicidad se usen las guias de prueba de la OCDE, y que en ambos casos estos se
adapten tomando en cuenta las especificidades de los NMs. (OECD, 2013c).

El JRC también explora las necesidades y requerimientos en el area de metrologia y
toxicologia relacionada con NMs manufacturados; en cooperacion con la OCDE, el CEN y
la ISO trabajan en la caracterizacion y el desarrollo de herramientas de evaluacion de la
exposicién de NMs y en la validacidn y armonizacién de métodos de ensayo para evaluar la
toxicidad potencial de los mismos (CEC, 2008b). Por su parte la Versailles Project on
Advanced Materials and Standards (VAMAS) tiene proyectos de colaboracion
internacional destinados a proporcionar la base técnica para mediciones, pruebas,
especificaciones y normas armonizadas y en varias Technical Working Areas (TWA 29, 33,
34, 40, 41) trabajan aspectos de NT y sus derivados.

Finalmente, antes de exponer el ejemplo de la ISO, es relevante retomar lo que
algunos juristas opinan respecto al creciente proceso de normalizacidn técnica. El jurista

Moles (2001, p. 22) nos recuerda que “las normas técnicas se han creado para identificar,

% "no son elegidos ni supervisados por funcionarios electos" (Kica y Bowman, 2012).
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para reconocer y para comerciar, [su objetivo Gltimo no es la] contencidn,
delimitacion...[de la contaminacidn] al contrario, [es] facilitar intercambios y la circulacion
de productos, de bienes de equipos o servicios”. De tal forma que se puede pensar que el
fendmeno de la normalizacion técnica ha superado a la norma juridica protegiendo con
criterios técnicos los intereses comerciales sobre los socio-ambientales. También indica que
una norma debe ser objeto de una produccion multilateral consensuada, por lo cual deberia
de incluir la participacion de consumidores, trabajadores y ambientalistas. Por su parte
Esteve (1999, p 10) sefiala que “el mundo de la técnica, antes objeto del derecho y bajo el
dominio del Estado, se esta volviendo autobnomo conformando potentes organizaciones y
estableciendo sus propias normas en un sistema integrado que se presenta como un
ordenamiento paralelo supranacional”, ejemplo de esto son las normas y estandares

propuestos por la ISO, OCDE y la Organizacion Mundial de Comercio (OMC).

Las normas internacionales de la 1SO

“La normalizacion internacional desemperiara un papel fundamental para
garantizar que se alcance el potencial de la nanotecnologia y que la
nanotecnologia se integre con seguridad en la sociedad. Los estandares ayudaran a
crear una transicion fluida del laboratorio al mercado, promoveran el progreso a
lo largo de la cadena de valor de la nanotecnologia - desde materiales de
nanoescala que forman los bloques de construccion de componentes y dispositivos
hasta la integracion de estos dispositivos en sistemas funcionales - y facilitan el
comercio global” (ISO/TC 299 Business plan).

Segun la 1ISO®, sus normas hacen que el desarrollo, la fabricacion y el suministro de
productos y servicios sean mas eficientes, mas seguros y mas limpios; que faciliten el
comercio entre paises y lo hagan mas justo y proporcionen a los gobiernos una base técnica
para la legislacion en salud, seguridad y ambiente, y la evaluacion de la aceptacion.

La ISO es la mayor desarrolladora y publicadora de estandares internacionales
voluntarios®?. Ademas de estandares también elabora especificaciones técnicas, reportes
técnicos y guias. Muchos Estados elaboran sus normas técnicas nacionales a partir de ellas,

como es el caso de México. ISO es una organizacion no gubernamental privada, sin

9 www.iso.org. (Consultado 1 junio 2018).
92 Aunque en la realidad muchas veces los estandares 1SO se toman como regla (AF1L.WRI, 2010, p. 30).
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embargo, las agencias de normalizacién de los Estados (nacién) son érganos miembros. La
ISO cuenta con una asamblea general y varios comités técnicos (TCs) en diferentes areas,
los cuales producen los estandares correspondientes. Cada TC estda formado por
representantes de las diferentes autoridades nacionales, de las compafiias privadas y otros
delegados de los paises miembros (AFI/WRI, 2010, p. 30). Dentro de la I1SO, los trabajos y
discusion sobre normalizacion de la NT se realizan por parte de su comité técnico 229
(ISOITC-229), creado en 2005. México es parte del TC-229, junto con otros 33 paises
miembros plenos y 21 paises observadores®. La participacion de México es mediante el
Comité de Normalizacion Internacional Espejo del ISO/TC-229, siendo la Direccién
General de Normas (DGN) de la Secretaria de Economia el representante formal de México
ante la ISO (mas en capitulo 5). EI TC-229 tiene enlaces con otros 36 TCs afines, ademas
mantiene enlaces formales con 11 organismos externos a la ISO. El comité esta compuesto
por un grupo asesor del presidente, cinco grupos de trabajo (WGS) y tres grupos de tareas
(TG)% (Saldivar, 2019b).

La normalizacién de la NT se encuentra en una etapa muy temprana, tanto desde el
punto de vista cientifico, comercial y de regulacion. En este sentido, el TC-229 crea los
Ilamados estandares anticipatorios, abriendo terreno para el desarrollo en lugar de
simplemente armonizar las practicas existentes (AFI-WRI, 2010, p. 33). A la fecha el
ISO/TC-229 ha elaborado 73 normas publicadas y otras 37 en desarrollo en materia de
NT®. Se establece que tales normas “apoyaran el desarrollo de regimenes normativos
nacionales e internacionales apropiados, incluyendo documentos de orientacion, en los
campos de salud y seguridad ocupacional y ambiental. Estos regimenes brindaran seguridad
y confianza a los trabajadores, consumidores, fabricantes y usuarios por igual” (TC 229
Business Plan 2007-2008 en AFI-WRI, 2010, p. 33).

% De América latina solamente México, Colombia y Brasil participan como miembros plenos, mientras que
Argentina y Per( lo hace como observadores.

% Los grupos de trabajo (TG) no elaboran normas, sino que identifican y discuten aspectos pertinentes y
asesoran al TC 229.

% Sobre terminologia y nomenclatura; medidas y caracterizacion; especificacion de materiales; y practicas de
salud y seguridad ocupacional. https://www.iso.org/committee/381983/x/catalogue/p/1/u/0/w/0/d/0
consultado 30 octubre, 2019.
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Importa recordar que a pesar de los avances a nivel internacional en crear estandares
y armonizarlos, el desarrollo tecnolégico de la NT ha sido mucho mas rapido que la
evaluacion de sus efectos, a lo largo de todo su ciclo de vida, en la salud humana vy el
ambiente. La falta o escasa informacion toxicoldgica y epidemioldgica y los limitados
medios y metodologias para llevar a cabo labores de nano metrologia, no permite una
evaluacion cuantitativa exhaustiva de los riesgos. Bajo estas circunstancias es todo un reto
asegurar beneficios sociales del desarrollo de la NT y sus NMs, a la vez que se garantice la
proteccion del ambiente y la salud de los trabajadores, consumidores y sociedad en general
(Lazos y Gonzalez, 2013, pp. 307-8).

En un analisis reciente, Roig (2018) reconoce que el rol de la regulacion blanda va
creciendo, debido a que el enfoque técnico de reduccion de riesgos prevalece y ya existen
guias y estandares técnicos para la NT disponibles a nivel global. Sin embargo, sefiala que
la regulacion blanda no es suficiente, es necesario realizar acciones complementarias para
crear una responsabilizacion completa, y esto puede lograrse con la ayuda de plataformas
informales, como las European Technology Platforms (ETPs) que sirvan como
herramientas de co-regulacion que faciliten el acceso a informacién, coordinacion y
conocimiento del contexto y situacion imperantes, de forma que se fomente la gobernanza
cooperativa.

Podriamos concluir que la falta de regulacion de las NTs y sus derivados puede ser
una barrera para su mismo despliegue y comercio, asi como un impedimento para asegurar
un manejo y control seguros para todos. Ya vimos que a nivel mundial en general s6lo se
cuenta con regulaciones de tipo horizontal (no especifica), las verticales tampoco son lo
suficientemente especificas y la mayoria de los instrumentos son de indole voluntarios tipo
normas técnicas, las cuales sin duda son importantes, pero no suficientes. Algunas de las
razones por las cuales este proceso ha sido tan lento esta relacionado con las dificultades y
limitantes que enfrenta la investigacion para generar informacion confiable para todo el
proceso. Todo esto esta asociado a la cantidad de recursos econémicos que se asignan para
solventar estas tareas. Por otro lado, en este proceso de normalizacion, sin duda hay
elementos subjetivos y politicos que influyen en la decision sobre qué regular: quimicos vs.
tecnologia o desarrollo responsable y seguro vs. innovacion y crecimiento econémico; y

cémo regular: de forma anticipada, reactiva o mixta (STOA, 2012).
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Capitulo 4
EL PRINCIPIO DE PRECAUCION: FUNDAMENTO PARA
CONTROLAR LOS RIESGOS DE LA NANOTECNOLOGIA

In essence, the precautionary principle imposes a duty of planetary care on the
human will... Precaution therefore comes with responsible and genuinely
democratic governance, not always a popular concept in the harassed economies
and politics of today (Read y O"Riordan, 2017, p. 5).

En el presente capitulo se expone, a partir de una revision del estado del arte, las distintas
conceptualizaciones y la importancia del principio de precaucion (PP) como fundamento
para el control de la NT y algunos nano-productos, en particular los NMs. De manera
complementaria, se revisan diversas argumentaciones acerca del porqué es adecuado
utilizar este principio ambiental -que poco a poco se comienza a emplear también en el
ambito de la salud humana-, como una medida de accion politica, ante las dudas o
sospechas de riesgo producto de ciertas tecnologias y productos.

Hoy en dia, el evidente deterioro ambiental y la creciente conciencia de los peligros
asociados al desarrollo y aplicacion de ciertas tecnologias por parte de la sociedad reflexiva
(Beck, 1998) demanda la accion del Estado para proteger a los ciudadanos y su entorno
vital. Entre las funciones que le son propias a este respecto destaca la de la regulacién
(revisada en el capitulo anterior), y dentro de ésta consideramos al PP como elemento
fundamental. Este principio surge asi como un recurso y una herramienta poderosa en que
se apoya el derecho ambiental decisivamente enfocado a la proteccién del medio ambiente
y la salud humana. Ante indicios y/o sospechas de que el desarrollo y/o uso de ciertos
productos®, actividades® o tecnologias® puedan ocasionar dafios ambientales o sanitarios
graves o irreversibles,” se debe actuar bajo el principio de la precaucién, aunque no se tenga

evidencia cientifica contundente. Es decir, aun cuando los datos cientificos sean

% P gj. ashestos, PCBs, dioxinas, benceno o semillas modificadas genéticamente.

97 El usar el agua de determinada fuente en lugar de otra, causd una epidemia de célera a finales del siglo XIX
0 ciertas técnicas de pesca ponen en peligro poblaciones de animales (AEMA, 2003).

% P. gj. rayos X, ingenieria genética, ingenieria reproductiva, inteligencia artificial.
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insuficientes, no concluyentes o inciertos, no se justifica la inaccion o el dejar pasar por
parte del Estado (Gonzalez, 2015; Wickson et al, 2010; Riechmann, 2002).

El principio precautorio surge entonces como una alternativa necesaria al control
post dafio o al reactive regulation, donde la responsabilidad civil es la forma de brindar
soluciones a problemas una vez que éstos se presentan. Constituye una opcion real de
control previo, ex ante, a partir de medidas anticipatorias a los riesgos inciertos %
(UNESCO, 2005). El PP se constituye asi como uno de los instrumentos del derecho post-
moderno, mismos que responden a los riesgos de la post modernidad, la crisis ambiental, el
cuestionamiento de la legitimidad de la ciencia, y al debilitamiento de la autoridad del
Estado, en la forma de un mecanismo mas individualizado, complejo y abierto a otras
disciplinas y saberes (De Sadeleer, 2008), es decir reconoce que cada caso es diferente, que
hay que estudiarlo desde diferentes enfoques y tomando en cuenta distintos saberes y
valores. Para el consejo asesor aleman sobre medio ambiente, el principio de precaucion es
una forma de abordar la incertidumbre en la formulacion de politicas y la ley que puede
equilibrar oportunidades y riesgos y, por lo tanto, guiar el debate social y politico sobre
nuevas tecnologias en lineas racionales (SRU, 2011, p. 3).

Dependiendo del pais o sistema, se le considera como un enfoque (en los EEUU),
principio general (en la UE), o norma consuetudinaria del derecho internacional (Andorno,
2004; Khoury, 2010) que prioriza la proteccion ambiental y de la salud publica sobre los
intereses economicos (De Sadeleer, 2006). En el caso Europeo, éste constituye uno de los
cuatro principios ambientales'® del Tratado de la Union Europea. Esta diferencia en
interpretacion del PP puede llevar a una mayor polarizacion y conflicto regulatorio, como

ya ha sucedido en temas como el comercio de OGM (Falkner y Jaspers, 2012).

9 En la teoria de las decisiones los conceptos riesgo e incertidumbre “son dos formas de ignorancia que
difieren profundamente en sus inferencias para la accion... las decisiones bajo riesgo estan presentes cuando
podemos asignar probabilidades numéricas a las diversas respuestas y las decisiones bajo incertidumbre
implican que no podemos calcular sus probabilidades sino a lo sumo podemos enumerar las respuestas
posibles” (Elster, 2000. p. 165 en Albarracin; Lanegra, 2010, p. 100).

100 |_os otros tres son: principio de prevencion, el que contamina paga y rectificacion del dafio en la fuente (De
Sadeleer, 2008).
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ANTECEDENTES DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION

La primera referencia explicita al principio de precaucion (Vorsorgeprinzip en aleman)
aparece en el programa de proteccion ambiental aleman de 1971, como una alternativa al
“reactive management” y con el fin de proteger el medio ambiente (Andorno, 2004) ante el
problema de la “muerte de arboles” (EEA, 2001). Al respecto de esta primera version del
PP, Sonja Boehmer (1994 en Kuraj, 2017) opina:

“The principle of precaution commands that the damages done to the natural world
should be avoided in advance and in accordance with opportunity and possibility.
Vorsorge further means the early detection of dangers to health and the
environment by comprehensive, synchronized research, in particular about cause
and effect relationships... it also means acting when conclusively ascertained
understanding by science is not yet available. Precaution means to develop, in all
sectors of economy, technological processes that significantly reduce environmental
burdens, especially those brought about by the introduction of harmful substances.”

En este mismo sentido Zlata Drnas y su equipo (2008. p. 20) consideran que “la
conceptualizacion del Vorsorgeprinzip, era mucho mas amplia y explicita que su traduccion
al inglés foresight planning principle, por incorporar las nociones de prevencion del riesgo
sospechado, relacion costo-beneficio, responsabilidades éticas frente a la integridad de los
sistemas naturales y falibilidad de los conocimientos humanos. El principio precautorio
parte de la idea de que los errores pueden suceder”. Es decir, el PP es un recurso al cual se
recurre cuando hay que lidiar con la incertidumbre y la posibilidad de errar en la proteccion
humana y ambiental si no se realiza algo antes de que sea demasiado tarde. Por su parte, la
incertidumbre es una condicion sine qua non para la aplicacion y legitimacion del principio
de precaucion.

Para el jurista Ramdn Alcoberro (2010, p. 2) y la eticista Miryan Andujar (Anddjar,
s/f) el contexto filoséfico de la idea de precaucion se apoya en la teoria de la “ética de la
responsabilidad” de Hans Jonas (1995) que incorpora la cuestion de la valoracion de las
consecuencias para y los derechos de las generaciones futuras, asi como de una nueva
relacion mas responsable del hombre con la naturaleza y la técnica. Por su parte el filosofo

espafiol Jorge Riechmann (2002) considera que en condiciones de ignorancia e
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incertidumbre en la toma de decisiones debe de aplicarse el PP, particularmente en
cuestiones que pueden agravar atin mas la crisis ecoldgica mundial en que vivimos.%

A partir de 1971, a medida que fue creciendo el movimiento ambientalista a nivel
internacional, poco a poco el PP se fue adoptando en la legislacion ambiental de otros
paises europeos como el danés, sueco, francés, hasta irse integrando en acuerdos
internacionales sobre proteccion de los mares, la atmosfera, la biodiversidad y el desarrollo
humano sustentable (Martin, 2003 y 2005; De Sadeleer, 2006). Este principio también
comenzo a ser considerado en legislaciones sobre seguridad de los alimentos y la salud
publica. A continuacion, en el cuadro 4.1, se exponen algunas definiciones y adopciones
del PP. Notaremos que muchos de los documentos que incluyen el PP son de tipo
internacional, algo que tiene sentido si consideramos el caracter regional y mundial de la
mayoria de los riesgos ambientales, lo que hace que la cooperacion internacional sea
necesaria. Sin embargo, en su mayoria es voluntaria su aplicacion, lo cual en algunos casos

debilita su adopcion.

Cuadro 4.1. El desarrollo del principio de precaucién en diferentes instrumentos
internacionales.

1984

e Declaracion de Bremen, Primera Conferencia Internacional sobre la proteccion del Mar
del Norte: “Conscious that damage to the marine environment can be irreversible or
remediable only at considerable expense and over long periods and that, therefore, coastal
states and the EEC must not wait for proof of harmful effects before taking action” %2

e Ministerio Federal del Interior (Alemania).

1985
e EC Council Decision 80/372 concerning CFCs in the Environment
e Convencion de Viena sobre la proteccion de la capa de 0zono

1986
e Directivas sobre la precaucion en materia de medio ambiente (Alemania).

1987
e Protocolo de Montreal y la Convencion de Viena para la proteccion de la capa de 0zono

101 para Riechmann (2002, p.9) hay dos rasgos caracteristicos de esta crisis: a) El impacto sobre la biosfera de
los sistemas industriales que han creado las sociedades modernas ha alcanzado un nivel en el que podemos
hablar de dafios catastréficos e irreversibles para los seres vivos y los ecosistemas; b) Los procesos de toma
de decisiones, aunque estén basados en el mejor conocimiento cientifico disponible, a menudo se desarrollan
en condiciones de ignorancia o incertidumbre.

102 |_a adopcion del PP explicitamente se dio hasta 1987 en la Segunda Conferencia en Londres.
https://www.ospar.org/about/international-cooperation/north-sea-conferences
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e Declaracion de Londres, Segunda Conferencia Internacional en la Proteccion del Mar del
Norte

1989

e Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) Consejo de
gobierno.

e Convencion para la Proteccion del Mar Mediterraneo contra la contaminacion

e Comision de Paris establecida por la Convencion para la prevencion de la contaminacion
marina de fuentes de origen terrestre

1990

e Declaracion de Bergen sobre el Desarrollo Sustentable en la region de la CEE (mayo
1990):

e Declaracion de la Haya, Tercera Conferencia del Mar del Norte

e Declaracion econémica del Grupo de los 7. Declaracion de Houston,

e Declaracion de Noordwijk (Holanda) sobre contaminacion atmosférica y cambio
climatico

e Convenio Internacional sobre Cooperacion, Preparacion y Lucha contra la
Contaminaciéon por Hidrocarburos

e Declaracion de Ministros OCDE

1991

e OECD Council Recommendation C (90) 164 on Integrated Pollution Prevention and
Control

e Declaracion de Ministros ambientales del Pacifico Sur

e Caring for the Earth IUCN-UNEP-WWF

1992

e Tratado de la Union Europea, Maastricht

e Australian ESD Intersectoral Issues Report

e Declaracion de Rio. Principio 15: “Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados
deben aplicar ampliamente las medidas de precaucién conforme a sus capacidades. Cuando
haya amenaza o peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no
debe utilizarse como razén para postergar la adopcién de medidas rentables para impedir la
degradacion del medio ambiente.»

e Convencion Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climético

e Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

e Convenio de Paris para la Proteccién del Medio Marino del Atlantico Nordeste

e Secretariado de la OCDE guia borrador para minimizar los efectos negativos de las
politicas de comercio

e Convenio de Helsinki sobre proteccion del medio ambiente marino en el Béltico

1994

e Convention on International Trade in Endangered Species of Wild Fauna and Flora
(CITES)
e Acuerdo en la Area Econdmica Europea / Agreement on the European Economic Area

1995

e Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AMSF) de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC)

e Declaracion de Esbjerg, Cuarta conferencia para la Proteccién del Mar del Norte
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e Convencion revisada sobre la proteccion del medio marino y del litoral del Mediterraneo
e Programa de accion de Mundial para la Proteccion del Medio Marino de las actividades
realizadas en Tierra (Washington)

1996
e Protocolo a la Convencion para la prevencion de la Contaminacion Marina por
vertederos de basura y otros.

1997

e Comunicacién sobre la salud del consumidor y la seguridad Alimentaria de la Comisién
Europea (COM (97) 183 final),

e Libro Verde «Principios generales de la legislacion alimentaria de la Unién Europea
(COM (97) 176 final).

e El tratado de la Union Europea (lera version Amsterdam)

1998

e Declaracion de Wingspread (EEUU): “...it is necessary to implement the Precautionary
Principle: when an activity raises threats of harm to human health or the environment,
precautionary measures should be taken even if some cause and effect relationships are not
fully established scientifically... In this context the proponent of an activity, rather than the
public, should bear the burden of proof... The process of applying the Precautionary Principle
must be open, informed and democratic and must include potentially affected parties. It must
also involve an examination of the full range of alternatives, including no action...”

1999

e Reporte al primer ministro de Francia sobre el principio precautorio

e Resolucidn relativa a la seguridad alimentaria en el EEE (Espacio Econémico Europeo)
Comité Parlamentario Mixto del EEE

e Resolucion del Consejo Europeo

e Acta Canadiense de Proteccion Ambiental

2000

e Comunicacion de la Comision sobre el recurso al principio de precaucion103. “Este
principio abarca los casos especificos en los que los datos cientificos son insuficientes, no
concluyentes o inciertos, pero donde una evaluacion cientifica objetiva preliminar hace
sospechar que existen motivos razonables para temer que los efectos potencialmente
peligrosos para el medio ambiente y la salud humana, animal o vegetal pudieran ser
incompatibles frente al alto nivel de proteccion elegido™.

e Protocolo sobre Biodiversidad, Montreal - Conferencia de las partes firmantes del
Convenio sobre la Diversidad Biologica.

e Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica.

e Resolucion del Consejo de Ministros Europeos sobre el principio de cautela.

2001
e Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes.

103 Para los paises de la UE este comunicado es la guia de cuando se debe aplicar (Jobling y Owen, 2013).
Desgraciadamente, el PP se ve s6lo como una herramienta de gestion de riesgos y no como una guia general
de implementacién (De Sadeleer, 2002).
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e White Paper Strategy for a future Chemicals Policy.

2002
e Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea.

e Declaracion de Bergen, 5ta conferencia Internacional para la proteccion del Mar del
Norte.

e Seguridad de los alimentos y piensos. Reglamento (CE) 178 / 2002.

2003
e Codex Alimentarius (2003) General Principles

2004

e Royal Society, del Reino Unido (2004): "El principio de precaucion entra en juego
cuando hay una falta de certeza cientifica completa sobre la amenaza de dafio de la sustancia.
Se debe asumir entonces el peligro potencial sobre la base de las pruebas disponibles (por
ejemplo, por analogia con materiales de toxicidad conocida) y los mejores juicios disponibles
sobre las propiedades inductoras de riesgos de la sustancia. Por lo tanto, debe realizarse una
evaluacion del riesgo de exposicién, por ejemplo, en el lugar de trabajo o al pablico en
general que usa los productos".

2005

e Principio de Precaucion de la UNESCO (2005). Definiciéon de trabajo: “Cuando las
actividades humanas pueden conducir a un dafio moralmente inaceptable que es
cientificamente plausible pero incierto, se tomardn medidas para evitar o disminuir ese dafio
[...] El dafio moralmente inaceptable consiste en el infligido a seres humanos o al medio
ambiente que sea: una amenaza contra la salud o la vida humanas, o grave y efectivamente
irreversible, o injusto para las generaciones presentes o futuras, o impuesto sin tener
debidamente en cuenta los derechos humanos de los afectados; el juicio de plausibilidad
debera basarse en un andlisis cientifico; el analisis tendra que ser permanente de modo que las
medidas resueltas puedan reconsiderarse; la incertidumbre podra aplicarse a la capacidad o a
los limites del posible dafio, pero no se circunscribira necesariamente a esos elementos; las
medidas constituyen intervenciones iniciadas antes de que sobrevenga el dafio y que procuran
evitarlo o disminuirlo. Debera optarse por medidas que sean proporcionales a la gravedad del
dafio potencial, habida cuenta de sus consecuencias positivas y negativas, y se procedera a
una evaluacion de las repercusiones morales tanto de la accion como de la inaccién. La
eleccion de la accion deberd ser el resultado de un proceso de participacion.”

2006

e Proyecto de marco guia de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

e Declaracion de Gotemburgo, Sexta Conferencia Internacional sobre el impacto de la
navegacion y la pesqueria en el ambiente del Mar del Norte.

2013

e Agencia Ambiental Europea. Definicion de trabajo: “The precautionary principle
provides justification for public policy and other actions in situations of scientific
complexity, uncertainty and ignorance, where there may be a need to act in order to avoid,
or reduce, potentially serious or irreversible threats to health and/or the environment,
using an appropriate strength of scientific evidence, and taking into account the pros and
cons of action and inaction and their distribution”

Elaboracién propia de varias fuentes: CCE, 2000; CM, 2000; AEMA, 2003; Andorno, 2004;
UNESCO, 2005; Alcoberro, 2010; SFOPH, 2003; EEA, 2013. Para una version mas completa ver
anexo 4.1.
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Algunas de las referencias incluidas en el cuadro anterior no hacen mencion explicita del
PP, si bien hacen alusion del mismo. Por otro lado, no todas especifican a qué se refieren
con “principio de precaucion” o “enfoque de precaucion”, sin embargo, recomiendan
ampliamente su uso. Documentos que s6lo hacen mencion del mismo pero sin definirlo
son: el Tratado de Maastrich (CEC, 1992), en su articulo 130r sobre la politica ambiental
comunitaria postula que para lograr un alto nivel de proteccion y tomando en cuenta la
diversidad de situaciones, debe de basarse en los principios de cautela [precaucién] y
accion preventivas.'® Por su parte, algunas que hacen referencia pero no utilizan el término
son la Declaracion Bremen, el Convenio sobre la Diversidad Biol6gica y el Acuerdo de
Medidas Fitosanitarias de la OMC. Sobre este segundo, Nertila Kuraj (2017, p. 330) sefiala
que la limitada definicion de precaucion no da lugar a considerar factores extra cientificos,
pero democraticamente legitimos, como las preferencia y ansiedades de los consumidores y
las dimensiones culturales del riesgo.

En México es en el area ambiental donde la regulacion nacional captura y sugiere la
aplicacion del principio de precaucion. La Ley de Bioseguridad y Organismos
Genéticamente Modificados (LEBIOGM) de 2005 lo enuncia de la siguiente forma:

“Con el fin de proteger el medio ambiente y la diversidad biologica, el Estado
Mexicano debera aplicar el enfoque de precaucion conforme a sus capacidades,
tomando en cuenta los compromisos establecidos en tratados y acuerdos
internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos sean parte. Cuando haya
peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no
debera utilizarse como razén para postergar la adopcion de medidas eficaces en
funcién de los costos para impedir la degradacion del medio ambiente y de la
diversidad biol6gica. Dichas medidas se adoptaran de conformidad con las
previsiones y los procedimientos administrativos establecidos en esta Ley”.

104 posteriormente en la version modificada del Tratado de Amsterdam (CE, 1997), el PP sigue estando como
elemento esencial de la politica ambiental regional en el Art. 130.2.
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Gréfico 4.1. Linea de tiempo. Principales documentos oficiales que integran el Principio de Precaucion

Elaboracion Propia.
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En el gréafico anterior (4.1), integramos una linea de tiempo que muestra los principales
documentos oficiales que hacen referencia al PP. Aunque no es un registro exhaustivo se
observa cOmo su incorporacion comienza a darse a principios de los 80°s con su climax en
1992, alrededor de la Cumbre de Rio. En general es la década de los 90°s la que presenta su
mayor incorporacion en tratados internacionales. Para efectos de mayor claridad incluimos
también colores segun el area de proteccion.

Hoy en dia, las definiciones mas aceptadas o al menos las mas citadas en la
literatura académica y juridica se presentan en: la Declaracion de Rio (1992), el Tratado de
la Unién Europea (1997), la Declaracién de Wingspread (1998) y la Comunicacién de la
Comunidad Europea (2000). Sobre esta Gltima la AEMA (EEA, p. 2013) opina que a pesar
de que la UE ha jugado un papel muy importante en la promocion del PP, ésta no tenia una

definicién clara hasta que aparecio la definicion del afio 2000

¢QUE IMPLICA EL PRINCIPIO DE PRECAUCION?

De los multiples documentos antes enlistados, sin duda el reporte de la Commission on the
Ethics of Scientific Knowledge and Technology (COMEST) de la UNESCO (2005) es
primordial para entender a profundidad en qué consiste este principio. A continuacién, se
incluyen los principales elementos identificados en las diversas definiciones analizadas por
el reporte de la UNESCO, con observaciones sobre éstos.

1. La existencia de una elevada incerteza cientifica sobre la causalidad, magnitud,

probabilidad y naturaleza del dafio.

En otras palabras, existe amenaza de dafio, creible o conocido; falta certeza cientifica o
evidencia del mismo; las relaciones de causa y efecto no estan probadas (DeFur y Kaszuba,
2002; EGE, 2007; Gonzélez, 2015); sin embargo la ausencia de evidencia de no dafio no es
evidencia de ausencia de dafio (Kriebel, 2002, Gee, 2013).

2. Una cierta forma de analisis cientifico es obligatoria; la mera fantasia o la especulacion
simplista no son suficientes para poner en marcha el PP. Los motivos de preocupacion
que pueden desencadenar a éste se limitan a los que son plausibles o cientificamente
defendibles (es decir, no facilmente refutables).

Para poder solventar los vacios en informacién y conocimiento se recomienda que

paralelamente a la ER del producto, tecnologia o practica en cuestion, se busquen
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alternativas de evaluacién, ya hemos visto que existen muchas objeciones a la ER
tradicional. Por otro lado, es imperante distinguir entre los que realizan la valoracion
cientifica y aquellos que toman las decisiones en la etapa de GR (Andorno, 2004). Autores
como Klika, (2015) argumentan que el PP no es una alternativa o reemplazo de la ER, sino
mas bien una guia exhaustiva para la toma de decisiones en condiciones de incertidumbre y

complejidad.

3. Trata con riesgos, resultados y probabilidades poco conocidos, lo que lo distingue del
principio de prevencion que se aplica cuando se actta con informacion creible para
cuantificar las probabilidades.

El jurista Esteve (2013, p. 61) sefiala que la incertidumbre representa la diferencia entre

precaucion y prevencion. Por eso se deben de desarrollar instrumentos ad hoc “para la toma

de decisiones en condiciones de incertidumbre” usando un enfoque centrado en el “peso de
la evidencia” (weight of evidence), en vez de en una cierta probabilidad cuantitativa del
dafio (como ocurre en la ER) (Tickner, 2002). Es importante resaltar que en la mayoria de

los documentos de la agencia ambiental (EPA) de los EEUU sobre cémo lidiar con la NT y

sus productos se habla de prevencion, sin que se defina a qué se refiere, lo cual nos hace

pensar que se parte de que se conocen los riesgos Yy las probabilidades de que algo suceda,

cosa que sabemos no es correcto para la mayoria de los NMs en la actualidad.

4. Su aplicacién se limita a los peligros inaceptables, tanto para la vida humana como para
el medio ambiente, por ejemplo, que amenazan la vida de las generaciones futuras o
ciertos grupos de personas.

Algunos dirian que hay aqui un llamado al principio de responsabilidad de Hans Jonas o el

planetary wisdom (sabiduria planetaria) de Andorno. No obstante, a decir de Nertila Kuraj,

(2017, p. 313) el elemento de cuidado (en sentido de preocupacion y dedicacion) en su

expresion de solicitud positiva para la salud humana y ambiental, se ha perdido; segun

Kuraj este elemento central del principio de precaucion, deberia de ser reclamado como

estandar normativo.
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5. Se requieren intervenciones antes de que se produzcan posibles dafios, o antes de que se
pueda alcanzar la certeza sobre ese dafio.
Es decir, se excluye una estrategia reactiva de esperar y ver (Weiss, 2006), las medidas
deberian de ser ex ante de que ocurran los dafios para que sean realmente precautorias.
Riechmann (2002) habla de una anticipacion preventiva y para Ragheb El Hilo (1994, en
Ben, 2012, p. 7) el PP es una forma de accion expectativa [0 esperada], en que “la autoridad
se protege a si misma de las amenazas y de los peligros posibles y de las que no se tienen
ningunas pruebas concluyentes que demuestren que pueden producirse en un futuro”. La
AEMA (2001) identifica que la “certeza” erronea de la ausencia de dafio (falsos negativos)

ha sido motivo de retraso en la adopcion de medidas en varios casos.

6. Las intervenciones deben ser proporcionales al nivel de proteccién elegido y la
magnitud del posible dafio. Algunas definiciones exigen medidas costo efectivas o
hacen otra referencia a los costos, mientras que otras solo se refieren a la prevencion de
dafios medioambientales.

De acuerdo a la CCE (2000, pp. 3 y 16) las medidas a tomar deberan regirse bajo los

principios generales de una “buena gestién del riesgo”, es decir ser proporcionales'® al

nivel de proteccion elegido; no discriminatorias en su aplicacién; coherentes/consistentes
con medidas similares ya adoptadas; basadas en el examen de los posibles beneficios y los

costes de la accion o de la falta de accion®®®; sujetas a revision, a la luz de los nuevos datos

105 Al respecto del principio de proporcionalidad, Heselhaus (2010) considera que dado que hay una serie de
medidas basicas que se deben de realizar, un cofinanciamiento entre el gobierno y la industria seria también
una forma de aplicar el principio de proporcionalidad, si se toman en cuenta los posibles beneficios para los
segundos en caso de no presentarse dafios o los posibles costos para los primeros bajo un escenario negativo.
Por su parte (Schomberg, 2012. p. 150) escribe: “principle of proportionality requires that measures adopted
by Community institutions should not exceed the limits of what is appropriate and necessary in order to attain
the legitimate objectives pursued by the legislation in question, and where there is a choice between several
appropriate measures, recourse must be had to the least onerous, and the disadvantages caused must not be
disproportionate to the aims pursued.

108 Jobling y Owen (2013) sefialan que la misma concepcion del PP en la declaracion de Rio, tiene su talon de
Aquiles al mencionar que las acciones deben de ser rentables es decir costo efectivas.
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cientificos!?’; y capaces de designar a quién incumbe aportar las pruebas cientificas
necesarias para una evaluacion del riesgo méas completa.

Como lo hemos sefialado, instrumentar el PP es sin duda una decision politica sobre
el nivel de proteccién adecuado (Percival 2006 in Warshaw 2012) y el nivel de riesgo
aceptable para la sociedad que debe soportarlo (CCE, 2000, p. 15)%. Un ejemplo de como
la determinacidn de los niveles es algo subjetivo o que puede estar sujeto a la discrecion del
industrial o empresario es lo que estipula un reporte técnico sobre practicas de salud y
seguridad de la ISO TC-229 respecto a que “la aplicacion del principio de precaucion no
implica que las organizaciones no deben utilizar los NOAA hasta que se entiendan
plenamente los riesgos para la salud y la seguridad, pero que se les proporcione proteccion
adecuada teniendo en cuenta la informacion disponible sobre peligros” (ISO, 2017). Como
lo reconoce el reporte de la UNESCO, la inaceptabilidad de los dafios va a variar de

acuerdo a los valores y juicios de valor sobre los mismos.

7. Hay dos tipos de intervenciones disponibles: unas que constrifien la posibilidad de dafio
y otras que controlan el dafio.
La primera es la que Phoenix y Treder (2004) y Stebbing (2009) llaman strict y la segunda
la que llaman active. La forma estricta requiere inaccién, cuando la accién pueda tener
riesgos, limita la actividad o producto por lo cual eliminan la posibilidad de dafio; Stebbing
las llama inactivas y equivalen a prohibiciones totales. Las active, son medidas que
controlan el dafio, llaman a elegir alternativas menos riesgosas, si las hay, y a tomar
responsabilidad por los riesgos potenciales, es decir limitan el alcance del dafio y aumentar
su control si ocurre. Asimismo, segun Stebbing, la forma activa tiene seis componentes,
varios presentes en ciertas acepciones del PP, estos son: 1) tomar medidas de precaucion
ante la certeza cientifica de causa y efecto; 2) establecer metas; 3) buscar y evaluar

alternativas; 4) transferir cargas de prueba y responsabilidad financiera a los proponentes;

107 «Los andlisis cientificos y deducciones pueden proveer a los politicos con informacion valiosa para
identificar dafios y priorizar y guiar decisiones, pero no pueden sustituir el proceso de toma de decisiones”
(Santillo, idem. p. 948).

108 Green y Kohler (2001) nos dicen: “no existe el riesgo cero, pero el objetivo de un buen sistema de toma de
decisiones deberia ser que nunca mas se impusieran al medio ambiente y la salud humana riesgos tan graves
como los que hemos impuesto en el pasado.”
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5) aceptar el deber de monitorear, comprender, investigar, informar y actuar; y 6)
desarrollar criterios y métodos de toma de decisiones mas democraticos y completos.

La gama de acciones que se pueden realizar cuando se invoca el PP pueden ir desde
muy fuertes a totalmente permisibles. De Sadeleer (2006, p. 163) las llama absolutas y
blandas, entre ellas tenemos: prohibicion total (paralizar las actividades, embargar, destruir
productos), moratoria (temporal), reduccion de la exposicion (disminuir cantidad, mejorar
medidas de proteccion, mejorar medidas de seguridad), reducir financiamiento al desarrollo
de actividades o productos sospechosos, aumentar financiamiento para investigacion sobre
riesgos (ELSA, nanoASS), refuerzo de monitoreo y controles, establecimiento de
limites/umbrales, pruebas de pre mercadeo (carga de prueba), informar a la poblaciones en
riesgo (etiquetado, comunicacion), establecer entidades especiales para trabajar en el tema,
buscar otras alternativas, sistemas de registro, monitoreo, crear inventarios, revision de
regulacion existente. Al final del capitulo se muestran para México, los EEUU y la UE

graficos donde se esquematizan algunas de las acciones que se realizan en materia de NT.

8. Necesidad de continuar una busqueda empirica sistematica para obtener méas evidencia
y una mejor comprension con el fin de detectar cualquier posibilidad de pasar de una
situacion de PP hacia una gestion de riesgos mas tradicional.

Es decir las medidas deben ser temporales, acompafiadas de investigacion y monitoreo

continuos para tener mayor certidumbre y evaluar si la medida es la correcta, asi como

actualizar la informacion sobre los riesgos (SEHN, 1999; CE, 2000; Riechmann, 2002;

Tickner, 2002; Warshaw 2012). Reconociendo que cualquier decision de gobierno debe de

tener un seguimiento y evaluacién continuos. Para el caso de NMs habria que monitorear si

los nuevos materiales, “mas baratos y versatiles” no resultan mas peligrosos que los ya
conocidos. Importa sefialar que esta accion conlleva costos que comunmente se solventan
con dinero publico, de alli la importancia de contar con mecanismo econdémicos para la
obtencion de fondos para operar la maquinaria de esta gestion del riesgo.

Entre los principales elementos que identifica el reporte de la UNESCO no se
incluye la participacion publica ni la transferencia de la carga de prueba como elementos
comunes. Sin embargo la misma definicion de la UNESCO si los considera al indicar que

“la eleccion de la accion debera ser resultado de un proceso participativo”. Bajo el PP se
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deben crear estructuras democraticas ad hoc para la toma de decisiones (Tickner, 2002), es
decir que los actores legos, no expertos (al menos los directamente afectados como
trabajadores y consumidores) participen en las discusiones y toma de decisiones. La
decision de ¢qué peligros deben asumirse y cuéles evitarse?, tiene implicaciones politicas y
sociales por lo cual la respuesta debe emerger democraticamente de un consenso social
(Andujar, 2016, p. 3). Este punto es controvertido, y complejo, sin embargo es importante
hacer un esfuerzo, confiando en que la gente “comun” tiene la capacidad de informarse,
opinar y decidir, mas aun cuando esta en cuestion su salud, la de sus seres queridos y la de
su medio ambiente (Kriebel et al, 2002; Andorno, 2004). Es importante llevar a la esfera
publica discusiones que se han quedado en el ambito de la Ilamada triple hélice (expertos,
politicos y empresarios), especialmente porque se esta usando dinero publico o hay riesgos
de afectaciones graves al bien comin. Por supuesto este proceso debe acompafiarse de
informacion y difusién continua, transparente y confiable (EEA, 2001).

Algunos textos incluyen también la necesidad de transferir la carga de prueba, es
decir la responsabilidad (y el costo) de aportar evidencias e informacion sobre la inocuidad
de la propuesta y la ventaja sobre o no existencia de alternativas, al promotor del producto
0 actividad. para contar con que sea el gobierno o los posibles afectados quienes tengan que
absorber el gasto (Tickner, 2002; Kiebel, 2002; Riechmann, 2002; Andorno, 2004;
Stebbing, 2009). Teoricamente el REACH transfiere la carga de prueba a los
desarrolladores y/o importadores, bajo la premisa “no data no market” los registrantes de
una nueva sustancia deben de proporcionar informacion sobre sus efectos y obtener
autorizacion antes de poder comercializarla. Sin embargo, existen cientos de quimicos que
por ser usados en cantidades por debajo de una tonelada, que es el umbral minimo,*®®
guedan exentos de presentar ciertos datos, muchos de los cuales son esenciales para
determinar su toxicidad.

Es importante sefialar que muchos ven como una “victoria” del PP el trasladar los

costos del analisis a los desarrolladores/importadores, sin embargo, hay quienes ven como

199 En las recomendaciones para modificar los anexos del REACH para hacerlo nanoespecifico se solicitd que
el nivel minimo para registro fuera menor (la KEMI sueca sugirié 100kg/anuales) pero no se acepto y sigue
estando en 1 tonelada (Moore, 2018, com. per). Por su parte en el registro francés, el registro es a partir de
100gr.
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riesgoso dejar en sus manos la responsabilidad de probar la “inocencia” de “su” desarrollo,
o como algo dificil de cumplir para las pequefias y medianas empresas; por esto hay casos
como en Canada, donde el modelo es mixto y la carga de prueba la comparten gobierno y la
empresa (INECC, 2012). Por otro lado, hay autores (Tickner, 2002) que opinan que para
garantizar el cumplimiento de la carga de la prueba se deberian de establecer incentivos [y
castigos] econdmicos y/o fiscales como: el que contamina paga; garantias mediante
aseguramiento y responsabilidad civil causal (liability); incentivos fiscales para otras
alternativas mas limpias y seguras; supresiéon de subvenciones a préacticas, tecnologias y
productos que entrafien peligro, etc. Lo relacionado con las implicaciones econémicas de
gestionar los riesgos, no es analizado en este texto, sin embargo creemos que este tipo de
acciones ayudarian a que los costos ambientales y sociales derivados del uso de sustancias,
tecnologias y practicas dafiinas, dejen de ser absorbidos por el ambiente y la poblacion en
general, afectando el presupuesto publico, mientras que empresas privadas se benefician

110

por afios (ej. Monsanto'® y Grupo México*t).

Como se puede constatar, la definicion misma del PP se ha ido modificando a lo
largo de los afios. En resumen, de las definiciones revisadas y los analisis de las mismas se
identifican los siguientes elementos en comun:

a) sospechas fundamentadas empiricamente de que existe un peligro potencial;

b) incertidumbre cientifica sobre los dafios, origen, magnitud, efectos, etc. a pesar de
que lleven a cabo estudios;

c) necesidad de proteger la salud y vida humana y el ambiente, antes de que ocurran
dafios inaceptables,

d) la decision de actuar si existen elementos que lo justifiquen.

Otros elementos presentes en algunas definiciones son:
e) la adopcion de medidas que sean “rentables”;

Versiones mas progresistas o fuertes del PP incluyen:

f) una participacion méas democratica, es decir de actores no expertos, en la toma de
decisiones, ademas de

g) transferir la carga de la prueba.

110 Robin, 2009.
111 Gémez, 2019; BBC News, 2019
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Estos dltimos estan incluidos en la declaracion de Wingspread, el comunicado de la CE y la
definicion de la UNESCO. Un ultimo elemento que se incluye en las medidas fitosanitarias
de la OMC y la comunicacion de la CE es:

h) que las medidas sean temporales hasta que se resuelvan las incertidumbres y de ser
necesario se opte por otras acciones.
Finalmente, hay que sefialar que algunos de los elementos invocados arriba son también

principios legales que suelen acompafiar al PP como el de proporcionalidad, la carga de
prueba y el de participacion (Read y O"Riordan, 2017; De Sadeleer, 2008).

En el cuadro siguiente (4.2), se muestra la relacién de algunos documentos
principales y los elementos que incorporan. Se puede observar la temporalidad en que
nuevos elementos se van incorporando, conformando versiones mas progresistas del PP.
Entre las multiples expresiones de este principio, en su casi medio siglo de existencia, la
definicién de trabajo de la UNESCO (2005) es la que nos parece mas progresista y
adecuada a la situacién social y ambiental de nuestra época que demanda nuevas formas de
regular las innovaciones tecnologicas como la NT y sus productos.

No obstante las variaciones en la definicion del PP, es primordial considerar la
importancia de posicionar este principio en la arena internacional como elemento util para
obtener un desarrollo sustentable y contener el abuso y contaminacion del ambiente
(Khoury, 2010). Por su parte Kuraj (2017) opina que fueron los paises escandinavos los
principales promotores de la precaucion como un principio legal general, al ser los primeros
en incluirlo en sus leyes ambientales!'?, Esto coincide con la preocupacion y accion de
estos paises para proteger el mar del norte de la contaminacion y sobrepesca, asi como sus
politicas para regular las sustancias quimicas y proteger a los trabajadores y el ambiente de

sus posibles efectos negativos.

112 swedish Environment Protection Act (1969); Danish Environment Protection Act (1973); Norwegian
Pollution Control Act (1981); y Finish Environmental Permits Act (1992).
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Declaracion de
Bremen
Ministerio Federal
del Interior Aleman
Declaracion de
Bergen Desarrollo
Sustentable region
de la CEE
Declaracion de
Noordwijk
Tratado Maastricht
Declaracion de Rio
Convencion Cambio
Climético
Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias OMC
Declaracion de
Wingspread (EEUU)
Comunicacion de la
Comision Europea
Protocolo Montreal
Royal Society, del
Reino Unido
UNESCO, definiciéon
de trabajo
Marco guia OMS

Definicién de trabajo
Definicién EEA
Elaboracion propia.

Cuadro 4.2. Principales documentos que incorporan el PP y elementos que incluyen.

Ao

1984

1984

1990

1990
1992
1992
1992
1995
1998
2000

2000
2004

2005

2006
2013

Area

Mar
General

Desarrollo
Sustentable

Atmosferay
CC
General
Des. Sus.
Cambio
Climatico
Economia

PP
PP

Biodiversidad
Nanotecnolo
gia
PP
Salud
PP

Sospecha
de dafio

a

X

Incerteza

b

X

Necesidad de
proteger

c

X

Alguna
actuacion

d

X

Medidas
rentables

e

X

Decisiones
participativas
f

Carga de
prueba

g

Medida
temporal

h
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Finalmente, una mirada rapida al tipo de tratados, acuerdos, compromisos que incorporan el
PP observamos que refuerzan lo que, de acuerdo a Kriebel y colegas, ha motivado el
surgimiento de este principio:

“El principio de precaucion nace ante la percepcion de que los esfuerzos para
combatir problemas tales como el cambio climéatico, la degradacion de los
ecosistemas y el agotamiento de los recursos naturales avanzan a un ritmo
demasiado lento, y que los problemas ambientales y sanitarios continGan
agravandose con mayor rapidez de la que la sociedad dispone para identificarlos y
corregirlos...” (Kriebel et al, 2002, p. 103)

Si bien hay diversas menciones, varias mundialmente aceptadas, importa sefialar lo
expresado por varios expertos que han analizado el PP (Tickner, 2002; Stokes, 2003;
Marchant y Sylvester, 2006 y 2008) sobre la necesidad de contar con una definicion
validada del mismo, pues a pesar del comunicado de la Comision, o la publicacion de la
UNESCO, sigue habiendo mucha confusion y por lo mismo no se utiliza como deberia de

Ser.

SIGNIFICADO DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION

“Algunos consideran que el principio de precaucion ya forma parte del derecho
internacional consuetudinario, porque el simple hecho de haber sido incluido en
practicamente todos los documentos de tratados y politicas recientemente adoptados

relacionados con la proteccion del medio ambiente es una evidencia de opinion legal.”
(Cameron J, 1999 en Andorno, 2004. p. 16).

Como ya se mencioné anteriormente, el PP es visto a veces como un enfoque otras como
un principio general, asimismo es visto como un paradigma para resolver las tensiones
inherentes en la traduccién del conocimiento cientifico en una politica (Wynne y Maye,
1993y Earl, 1992 en Santillo et al, 1998), o como un principio abarcador para guiar la toma
de decisiones en la ausencia de certeza analitica o predictiva (Gary, 1990 en Santillo, idem).
Para Alcoberro (2010, p. 2), “el principio de precaucién es una herramienta util para
avanzar en la definicion de un nuevo contrato social, que defina las relaciones sociales que
emergen en la sociedad postindustrial avanzada”. Mientras que la AEMA (EEA, 2013) lo
ve como un principio clave para la gobernanza ambiental, donde se debe de ampliar la
participacion del publico en la evaluacién de los peligros y las acciones a tomar.

En cuanto a su operatividad, para la Comision Europea (CCE, 2000, p. 3) este es un

sub-elemento del andlisis de riesgos (AR) (sobre AR y sus momentos ver capitulo 2),
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donde el PP atafie especialmente a la gestion del riesgo que se haria en funcién a lo que se
obtenga tras una evaluacion del mismo. Sin embargo, hemos revisado que numerosos
expertos insisten que el modelo de AR convencional no es de utilidad cuando se trata de
regular tecnologias como la BT o la NT, para las cuales no se pueden hacer evaluaciones de
riesgo certeras debido a la poca informacién y la mdltiples incertidumbres, ignorancias,
indeterminaciones, contingencias, conjeturas e intereses que la rodean (Santillo et al, 1998;
SEHN, 1999; Riechmann, 2002; Wickson, 2011; Klaine et al, 2012; EEA, 2013). Sobre
todo, la gran diferencia entre el enfoque del AR y el del PP es que el primero estéa orientado
a cuantificar y a analizar los problemas, 0 a controlar la contaminacién o dafios ya dados;
mientras que el PP busca evitar, no dar autorizacion hasta que tener evidencia de no dafio,
prevenir que éstos sucedan (Riechmann, 2002; SEHN, 1999).

Dicho de otra manera, el AR es una estrategia de “final del tubo” mientras que el PP
es una estrategia anticipatoria que ve el ciclo de vida de las substancias, productos y
procesos en cuestion. Asimismo, agrega Riechmann, “las estrategias de prevencion tienen
en cuenta de manera mucho mas realista la imperfeccion y falibilidad humanas, asi como la
complejidad y la contingencia de la naturaleza.” Finalmente, para Kriebel y colaboradores
(2002, p. 110) el PP intenta minimizar las limitaciones de una politica reguladora basada en
el andlisis de riesgos, favoreciendo la busqueda de alternativas toda vez que un producto
quimico peligroso es identificado.

El PP, a diferencia del ACB, si enfatiza el interés general (salud humana y
ambiental), por encima del interés particular (econémico) cortoplacista (CCE, 2000;
Andorno, 2004; Khoury, 2010; Schomberg, 2006 y 2012). Asimismo, el ACB tampoco es
apropiado en situaciones donde hay alto grado de incertidumbre (Santillo idem). Por su
parte la AEMA (EEA, 2013, p. 672) recomienda que “el analisis de los pros y contras de
adoptar el PP debe de ser independiente de las partes interesadas, tanto comerciales como
politicas, ya que a menudo tienen una tendencia natural a exagerar los costos de la
reduccion del riesgo y a subestimar los beneficios de la accion”.

Por su parte, para hacer operativo al PP, Gee (2013. p. 653) experto en el PP,
propone considerar las siguientes caracteristicas de evidencia de peligro potencial para
justificar una accién precautoria:

1. Datos de toxicidad/ecotoxicidad intrinseca
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2. Novedad (es decir, baja relacion conocimiento/ignorancia)

3. Persistencia ecoldgica o biologica

4. Potencial de bioacumulacion

5. Amplio rango espacial en el entorno (potencial para la dispersion global).

6. Gravedad de los peligros potenciales

7. Irreversibilidad de peligros potenciales

8. Pruebas analogas de peligros conocidos

9. Distribucion no equitativa de los impactos peligrosos en regiones, personas y
generaciones particulares

10. Disponibilidad de alternativas factibles

11. Potencial para estimular la innovacion

12. Escalas de potencial y tiempo para el aprendizaje futuro

Visto desde este angulo, se puede considerar que el PP es mas pragmatico y que éste se
deberia de implementar adn cuando no haya pruebas cientificas de: a) la relacion causa-
efecto, b) una relacion cuantificable dosis/respuesta, 0 ¢) una evaluacion cuantitativa de la
probabilidad de aparicion de efectos adversos tras la exposicion. Argumento que la CCE
(2000, p. 17) reconoce al considerar que mientras la situacion de riesgo e incerteza sea
debidamente acreditada, no importa que sélo una fraccion minoritaria de la comunidad
cientifica sospechara de dichas relaciones y amenazas, sus opiniones deberan tenerse en
cuenta siempre y cuando “la credibilidad y reputacion de esta fraccion estén debidamente
reconocidas”. Al respecto, pensamos que no se debe de esperar a tener todas las prueba del
dafio para actuar, de lo contrario podria ser demasiado tarde como se demostrd con los
casos del plomo*'®, mercurio'**, PCBs!*®, asbesto y clorofluorocarbonos.

En otro sentido, Joel Tickner (1998) considera que el PP fomenta cinco virtudes
especificas:

1. Responsabilidad: al iniciar una actividad nueva, recae sobre el iniciador la carga de la
prueba de demostrar que no hay via alternativa mas segura para lograr lo que ha de
obtenerse.

2. Respeto: en condiciones de riesgo grave, se impone la actuacion preventiva para evitar
dafios, incluso si no existe una certidumbre cientifica total de las relaciones causa-
efecto.

113 Plomo en la gasolina afecta no sélo al 1Q de los nifios sino causa enfermedades del corazon.
114 Enfermedad de Minamata, Japén.
115 Causan problemas neuroldgicos en nifios, y cancer, ademas de afectar en la reproduccion de las aguilas.
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3. Prevencion: ' existe el deber de ingeniar e inventar medios que eviten los dafios
potenciales, mas que de buscar controlarlos y “gestionarlos” a posteriori.

4. Obligacion de saber e informar: existe el deber de comprender, investigar, informar y
actuar sobre los potenciales impactos; no cabe escudarse en la ignorancia.

5. Obligacion de compartir el poder: democratizacion de la toma de decisiones en relacion
con la ciencia y la tecnologia.

OBJECIONES AL PRINCIPIO DE PRECAUCION

Como era de esperar, existen criticas al PP desde distintos sectores, principalmente el
empresarial, algunas de ellas expresadas por juristas (Morris, 2002; Sunstein, 2003, 2008;
Marchant, 2003, 2006, 2008). Al respecto Gee, principal editor del reporte “Lecciones
tardias de amenazas tempranas” (EEA, 2001 y 2013) sefiala que “a pesar de su presencia en
un creciente cuerpo de legislacion y jurisprudencia de la UE y nacionales, la aplicacion del
principio de precaucion ha sido fuertemente opuesta por los intereses creados que perciben
los costos econdmicos a corto plazo de su uso”. Este también enfrenta resistencia por parte
de un sector intelectual que no quiere reconocer que el paradigma cientifico convencional
esta lleno de ignorancia cientifica e incertidumbre (Gee, 2013, p. 643).

Algunas de estas objeciones al PP son que: es demasiado ambiguo; resulta de un
miedo irracional a las nuevas tecnologias; no es propiamente cientifico; representa un freno
al desarrollo tecnoldgico, empresarial y econdémico; su aplicacién puede reducir la
posibilidad de encontrar nuevas soluciones tecnoldgicas a los riesgos y dafios existentes; y
su implementacion puede significar costos muy altos. Asi lo expresa la siguiente cita:

“Applying the PP might have devastating consequences: retarding technological
development, undermining trade, slowing economic growth, and ultimately exposing
people to higher levels of risk. Political management of risk involves the balancing
of many competing interests and ideas. Biasing this process by mandating that
political decision-makers follow the PP would force those decision-makers to give
more weight to the misanthropic views of environmentalists and other undemocratic
pressure groups who claim to speak for the public”. (Morris, 2002, p. 130)

A continuacidn, revisaremos algunas de estas criticas, asi como los principales argumentos

a favor del PP.

118 Aqui creemos que el autor quiso decir precaucion o cautela.
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Ambiguedad
Algunos autores (Marchant, 2003, 2006 y 2008) ven al PP lleno de ambiguedades dado la
diversidad de definiciones sobre el mismo; porque se ocupa en situaciones de incertidumbre
y por no tenerse bien claro quiénes son los que deciden (los tecno-cientificos o los
politicos). De acuerdo a Khoury (2010, p. 135) existe ambigliedad sobre qué grado de
amenazas se necesitan para activar el instrumento y sobre quién es responsable de la carga
de prueba. Por su parte, hay quienes consideran que ésto les da flexibilidad y oportunidad
de accion al principio.

Para Andorno (2004, p. 17) mucho del desconocimiento alrededor del PP es debido
a la confusién entre medidas de prevencion y medidas de precaucion y explica que el PP va
mas alla de la prevencién, en el sentido de que apura a los tomadores de decisiones a
anticipar los problemas antes de que sucedan o de que se tenga evidencia cientifica de que
el dafio se ha dado. Por eso la incertidumbre del riesgo es un elemento clave del PP. Por su
parte, las medidas preventivas, se toman cuando el dafio de la actividad [producto,
tecnologia] es bien conocido (ej. manejar, fumar, usar ciertos pesticidas quimicos) y son
para evitar o reducir los dafios. Mientras que las medidas precautorias se adoptan antes de
que la relacion causal entre la tecnologia y el dafio sean establecidos con evidencia
cientifica. En resumen, se toman medidas preventivas en situaciones de riesgo real y

precautorias en situaciones de riesgo potencial.

Miedo irracional
“Law of fear”**"

“based on the state of the art, there is no reason for serious concern about adverse
effects but serious concern about their possibilities” (Grunwald, 2008, p. 97).

Con expresiones como que “el PP no debe formar parte de la ciencia ya que, por definicion,
no tiene que basarse en pruebas cientificas” (Gray, 1990 en Santillo, 1998) se busca
desprestigiar y quitar mérito a este principio que, por el contrario, se ha demostrado
contiene bastante rigor cientifico. En opinion de Tickner (2002), importante promotor del

PP en los EEUU y Kriebel y colegas (en Tickner, 2011) el PP exige mas ciencia, mas rigor

117 Titulo del libro de C Sunstein (2005) Laws of Fear: Beyond the Precautionary Principle Cambridge
University Press.
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y transparencia, no menos, para comprender mejor la complejidad de los ecosistemas y
como estos y la salud son dafiados por las tecnologias, sefialando las lagunas de
conocimiento sobre los riesgos; y para identificar y evaluar oportunidades de prevencién y
restauracion. Argumento complementado por Stirling, y colegas (1999 en AEMA), “El PP
no tiene nada que ver con la anti-ciencia y si mucho con el rechazo de la ciencia
reduccionista, cerrada y arbitrariamente restringida, al mostrarse a favor de una ciencia mas
solida, rigurosa y sensata”.

Quizas lo que algunos critican y ven como poco cientifico es el hecho de que un
enfoque precautorio debe ser mas humilde respecto a los aportes de la ciencia,
reconociendo que hay cierta limitacion e incapacidad para entender cabalmente la cadena
de casualidades, y que en esta busqueda hay otros conocimientos y perspectivas que pueden
aportar (Stirling, 1999 en Santillo y Johnston, 2002). Aclaran Santillo y Johnston (idem, p.
87), “si los regimenes precautorios no usaran la evidencia de la ciencia y de otras
disciplinas como orientacion, serian de hecho tan arbitrarios y potencialmente erréneos
como cualquier otro régimen que optase de un modo parecido por la ignorancia”. Para la
red SEHN (1999), esta critica viene de una vision de que la “ciencia fidedigna” (sound
science) es aquella que pone énfasis en la ER y el ACB que asumen que los dafios
potenciales de la nuevas tecnologias pueden ser predichas (Wickson et al, 2010). Sin
embargo, Tickner (2011. p. 440) nos recuerda que el “AR no es una disciplina cientifica per
se”, sino una herramienta formalizada y sistematica usada para integrar y comunicar
informacion cientifica.

Existen muchos casos, algunos documentados en los informes “Lecciones tardias de
alertas tempranas: el principio de precaucion 1896-2000 (AEMA, 2003) y “Late lessons
from early warnings: science, precaution, innovation” (EEA, 2013) que muestran que no
son ni fueron, en su momento, paranoias respecto a nuevos productos o tecnologias sino
méas bien la evidencia de hechos y el cuestionamiento de ciertos modelos lo que ha
motivado la adopcion del PP. Por otro lado, el hecho de que no tenga que haber evidencias
cientificas sobre un determinado dafio para invocarlo no significa que no se hayan realizado
muchos estudios cientificos. Mas bien, podriamos sefialar varios casos en que incluso

existia ya la evidencia cientifica del dafio pero que no se dio a conocer, porque los que
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hicieron estos hallazgos trabajaban para las empresas que desarrollaban o producian el
producto en cuestion.®

En resumen, el PP exige mas ciencia, no menos, para comprender mejor la
complejidad de los ecosistemas y los sistemas socio-tecno-ambientales y de los impactos de
los distintos factores de tension que inciden sobre ellos. Mas que acientifico, “el principio
de precaucidn plantea cuestiones trascendentes para la ciencia. Algunas tienen que ver con
lo que muchos podrian percibir como la mecanica de la ciencia, como las pruebas
estadisticas y la formulacién de las hipotesis. Pero suscita también aspectos
interdisciplinarios fundamentales respecto a la naturaleza misma de la recopilacion de

conocimientos” (EEA, 2001, p. 184).

Freno al desarrollo tecnoldgico, empresarial y econdémico, a la innovaciony la
posibilidad de encontrar nuevas soluciones.

“Deeply perverse” (Cross, 1996 en Khoury, 2010).

“A precautionary approach to the governance of nanoparticles may lead to a
slowdown in the commercialization of certain innovation streams, but it may also make
new technologies more socially robust and environmentally sound in the long term”.
(Wickson et al, 2010. p. 467)

Hay quienes afirman que el PP es demasiado extremo y que constituye una barrera a la
innovacion y el desarrollo (Holm y Harris, 1999 en Santillo y Johnston; Wildavsky, 2000 y
Giddens, 2000; Welsh y Ervin, 2006; Mazur, 2004; Morris, 2002; Sunstein, 2003). De
acuerdo a Cass Sunstein (2003, p. 1004) este principio amenaza con ser una regulacion
paralizante y prohibitiva, una inaccion; mientras que para (Wildavsky, 2000) el impedir la
comercializacion de nuevas tecnologias debido a peligros potenciales, pero no probados,
pone en cortocircuito el proceso de aprendizaje social a través del enfoque de ensayo y
error.

Estas opiniones, de alguna manera, reflejan la idea errobnea de que actuar
prudentemente en casos de duda implica limitar la investigacion, la innovacion y por lo

tanto la posibilidad de encontrar soluciones tecnoldgicas, argumento que cada vez se

118 varios ejemplos de estos estan documentados en (AEMA, 2001 y EEA, 2013); Asbesto, benceno, PCBs y
para transgénicos (Robin, 2009).
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tambalea mas a la luz de tecnologias o productos que en su momento parecian inocuas y
benéficas para la humanidad y que hoy sabemos han tenido los efectos contrarios (ej. DDT,
dicloruro de 1,1-dimetil-4,4-bipiridilo, paraquat, glifosato, transgen terminator,
clorofluorocarbonos, asbesto, técnicas de pesca).

“Cada vez hay mas evidencia de que las medidas precautorias no frenan la
innovacion, sino que puede fomentarla, en particular cuando estan apoyadas con regulacion
inteligente o cambios fiscales bien disenados” (EEA, 2013, p. 670). Al apoyar esta idea,
Alcoberro (2010, p. 4) considera que la “precaucion no es un elemento contrario al
desarrollo econémico y a la productividad, sino todo lo contrario: son los paises
econdémicamente mas prosperos, competitivos y con una opinién publica mejor formada,
quienes mas elementos de precaucion exigen a sus empresas. En términos econémicos, la
precaucion no es un gasto sino una inversion que permite, ademas, que la opinion publica
sea consciente del valor —y no sé6lo del costo—de la seguridad colectiva”. Incluso, sefialan
Santillo y Johnston (2002, p. 88) “el principio necesita precisamente el desarrollo de unas
tecnologias y de unas practicas, que ejerzan progresivamente menos impacto en los
ecosistemas y en la salud humana y que por tanto contribuyan al objetivo de la
sostenibilidad global”.

Hasta ahora, los criterios econdmicos han dominado las decisiones en el caso de
distintos productos o tecnologias que se han probado peligrosos para los trabajadores, la
poblacion en general y el medio ambiente, ya sea por la prioridad de los empresarios de
obtener ganancias, la de los trabajadores de tener empleos, o la de los politicos de
dinamizar la economia. No es extrafio que la implementacién y cumplimiento del PP
choqgue con el egoismo de algunos paises [y/o lideres] preocupados por la proteccion de sus
intereses comerciales (Ben, 2012). No obstante, existen contados ejemplos en que la
proteccion de la salud prevalecio ante los intereses econdémicos. En 1989 la UE prohibié la
importacion de carne de res de los EEUU y Canada que tuviera hormonas de crecimiento,
en 1997 el 6rgano de solucion de controversias de la OMC fall6 en contra de la UE. Otro
caso internacional se dio en 1997 cuando Francia y la UE prohibieron la importacion de

asbesto de Canada, ante esta medida Canada puso una queja en la OMC, sin embargo, el
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panel fall6 a favor de Francia y la UE (EEA, 2001); y el mas reciente la prohibicion en
Austria del uso del herbicida glifosato, haciendo alusion al principio de precaucion.*®

Lazaar Ben (2012, p. 11) sefiala que “el PP no debe de interpretarse como
recomendacion automatica de la abstinencia... debe de entenderse que, en caso de sospecha
y duda, hay que trabajar muy seriamente en el fin de lograr resultados satisfactorios,
gestionando de manera adecuada a los riesgos.” Por otro lado, la CE advierte en su
comunicado sobre el PP, que este no debe de usarse de forma que oculte un tipo de
proteccionismo (CEC, 2000). En todo caso, coincidimos con Read y O"Riordan (2017), en
que “cuando es algo tan importante como las abejas, entonces definitivamente el dictum
debe ser better safe than sorry. ”

En general una regulacion estricta, suele incentivar la innovacion dado que obliga a
hacer mas investigacion en busca de nuevas tecnologias, productos y précticas mas
sustentables para sustituir las prohibidas, que en muchas ocasiones tiene el monopolio
(Ashford y Caldart, 1997; Santillo y Johnston, 2002). En el campo del riesgo quimico,
Riechmann (2002, p. 31) subraya que “es la eliminacion legal del peligro (ej. prohibiciones
o eliminaciones graduales de substancias peligrosas) el auténtico motor que pone en marcha
la investigacion de alternativas. La industria deberia ver tales medidas no como una traba,
sino sobre todo como una oportunidad Unica para cambiar a mejor, ecologizandose”. Por su
parte, un estudio del Center for International Law (CIEL, 2013) encontré que reglas mas
estrictas sobre los quimicos peligrosos, nos sélo conlleva innovacion, sino que ademas crea
mercados mas seguros.

Abonando a estos argumentos, Andorno (2004) discurre que el PP no esta en
conflicto con la ciencia y la innovacion tecnologica, sino que por el contrario, este requiere
de mas ciencia de la que tradicionalmente se usa, porque fomenta la exploracion de modos
alternativos de desarrollo compatibles con una buena calidad de vida para las generaciones
presentes y futuras. En este sentido el PP requiere de mayor esfuerzo imaginativo en el
desarrollo de tecnologias limpias y seguras. Recordemos que “la logica de la sociedad

industrial es que su progreso se ha fundado en la solucion de necesidades que ella misma

19| 2 de julio del 2019 el parlamento austriaco. ABC sociedad (2019) Austria prohibe el uso del herbicida
glifosato. https://www.abc.es/sociedad/abci-austria-prohibe-herbicida-glifosato-201907031343_noticia.html
consultado 18 julio, 2019).
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crea, sin valorar adecuadamente los riesgos que esa solucion genera. Cuando esos riesgos
se hagan patentes, o desemboquen en dafios, la inercia sera la superacion por otra
tecnologia, sin plantear en todo su alcance la cuestion de los riesgos, de su conocimiento
previo y de la decision frontal sobre ellos” (Esteve, 1999, p. 57 nota 74).

La AEMA nos recuerda que “el Vorsorgeprinzip aleman de los afios setenta
considerd el fomento de la innovacion, el empleo y la planificacion anticipada eran
componentes integrales del principio de precaucion.” Asimismo, la evaluacion de
alternativas es un proceso que, de ser aplicado en etapas tempranas, fomenta la innovacion
de tecnologias sélidas, diversas y aceptables, a la vez que se constituye en salvaguardia
contra las sorpresas que podriamos enfrentar si sélo consideramos una tecnologia global,
cuasi monopolica, como ocurrio en su tiempo con el asbesto, los holocarburos y los PBC, y
como esta sucediendo hoy en dia con la NT que se ve como una tecnologia Gtil para todas
las necesidades y sectores. Por algo sabios proverbios dicen que “no hay que poner todos
los huevos en la misma canasta” y “mas vale prevenir [prudencia] que lamentar” (EEA,

2001, p. 185)

Su implementacion puede tener costos muy altos

“pone a la salud publica en mayor riesgo en lugar de protegerla” (Miller y Congo, 2001
en Welsh y Ervin, p. 155).

Sunstein (2008), quien ha escrito bastante en contra del PP, opina que: “El principio de
precaucion, a pesar de su atractivo retorico, es profundamente incoherente. Por supuesto, es
cierto que debemos tomar precauciones contra algunos peligros especulativos. Pero siempre
hay riesgos en ambos lados de una decision; la inaccion puede traer peligro, pero también la
accion. En otras palabras, las precauciones crean riesgos y, por lo tanto, el principio prohibe
lo que requiere simultaneamente”. Infiriendo que una mala implementacion o decision
respecto al PP puede tener consecuencias mas graves que los supuestos riesgos a evitar. Al

respecto Hansen y Tickner (2007 y 2013) revisaron 88 casos de falsos positivos?® y

120 1 os falsos positivos son “casos en que i) las autoridades reguladoras sospecharon que una actividad
[producto] era riesgoso y actuaron sobre este supuesto riesgo al implementar medidas dirigidas a mitigar este
riesgo, v ii) existe una alta confianza en la evidencia cientifica que posteriormente fue accesible indicando que
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encontraron que s6lo cuatro de estos eran erroneos, es decir que no implicaban el riesgo
imputado, once fueron falsas alarmas que no se regularon, por lo cual se consideran

“unregulated alarm”*?

, mientras que los otros 73 si implicaban riesgos reales en diferentes
magnitudes o niveles de discusion. Demostrando asi que los casos en que un veredicto ha
fallado a favor del PP y ha sido equivoco son mucho menores que los que no actuaron y
posteriormente se demostrd que se debi6 de haber actuado.

Riechmann (2002, p. 28) sefiala que una vez se ha invertido mucho tiempo, esfuerzo
y dinero en una opcion tecnoldgica determinada, es dificil resignarse y tirar todo a la
basura. Por lo cual se tiende a proseguir ese camino hasta obtener algin éxito [beneficio
econdmico], sean cuales fueren los costes imprevistos que vayan apareciendo a medida que
se avanza. Sin embargo, hay quienes ven la aplicacién del PP como una forma de reducir
costos, como sefiala Hett (2007, p. 16) para las compafiias aseguradoras el riesgo tiene un
precio y es un negocio, por lo tanto, hay que fomentar la conciencia y la adopcion de
métodos precautorios para ayudar a mitigar grandes pérdidas.

Sin duda la aplicacion del PP puede tener diferentes costos segun las acciones
decididas. Por ejemplo en el caso de la industria NT, si se opta por incrementar los equipos
de proteccion y seguridad, habra que invertir en éstos; si se opta por hacer mas
investigacion para comprobar que no hay riesgo asociado (carga de prueba) antes de liberar
cierto producto al mercado, hay que invertir tiempo y dinero; si se opta por prohibir el uso
de ciertos NMs, se tendra que “echar a la basura” toda la inversion hecha. Por eso, dentro
de ciertas propuestas del PP se dice que es importante desde un inicio buscar otras
opciones, hacer analisis de ciclo de vida y usar el enfoque de desarrollo responsable, para
luego no tener sorpresas. Lo interesante aqui es pensar en quiénes son los que pagan los
costos, pues quizas una aplicacion estricta del PP efectivamente restringiria el desarrollo y

uso de ciertas NT y NMs, los que segun Tickner (2002), podria significar que los gobiernos

la actividad regulada no planteaba el riesgo inicialmente sospechado (Hansen et al, 20072 en EEA, 2013)
Traduccion libre.

121 Algunos casos de unregulated alarms fueron: rellenos de amalgamas dentales; asbesto en secadores de
cabello; café y cancer de pancreas; Bendectin; fliior en agua; espermaticidas y defectos de nacimiento (EEA,
2013).
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retiraran subvenciones a tecnologias y productos que entrafien peligro, para asi distribuirlos
entre alternativas mas limpias y seguras.

Sin duda “la regulacion del riesgo constituye esencialmente un ejercicio de
equilibrio y ciertamente no es gratuito” (Khoury, 2010, p. 136); sin embargo, no hay que
olvidar que “los costos de las acciones preventivas suelen ser tangibles, claramente
asignados y a menudo a corto plazo, mientras que los costos de no actuar son menos
tangibles, menos claramente distribuidos y por lo general a largo plazo” (EEA, 2001, p. 4),

algo también sefialado por Flamand y Rojas-Bracho (2015).12?

¢POR QUE RECURRIR AL PRINCIPIO DE PRECAUCION?

Tenemos claro que la aplicacion o no del PP es resultado de una decision politica sobre un
asunto de considerable incertidumbre o duda, por parte de la ciencia (incertidumbre
cientifica), donde también entra en juego la ignorancia de la ciudadania en general y con
frecuencia el desconocimiento (o ignorancia sobre el tema) de los que toman las decisiones
(EEA, 2001). Por otro lado, debe reconocerse que se debe recurrir a este principio a pesar
de que se tengan afectaciones al sector industrial y comercial si el riesgo de no actuar se
contempla como més nocivo para la salud humana o el medio ambiente. En Europa, por
ejemplo, acorde con la jurisprudencia del Tribunal de la Comisién Europea “las exigencias
ligadas a la proteccion de la salud puablica deberian tener mayor peso que las
consideraciones econdémicas” (CCE, 2000, p. 20). Por supuesto en la determinacion de si se
inicia la accion basada en este principio, los responsables deberan evaluar las posibles
consecuencias de la inaccién, asi como las propias incertidumbres de la evaluacién
cientifica. DeFur y Kaszuba (2002) sefialan que hay cuatro tipos de incertezas con las que
lidia el PP, tres tienen que ver con el conocimiento cientifico sobre: a) factores causales o
fuentes de amenazas, b) efectos o naturaleza de la amenaza de dafio, c) las relaciones de
causa y efecto, y la cuarta es de orden politico, a decir, d) las consecuencias a largo plazo o

secundarias derivadas de la decision tomada.

122 Ejemplo en México, ;cuanto se gasta en salud por enfermedades derivadas de la contaminacion ambiental?
INEGI calculd para el 2015 el gasto por agotamiento y degradacion ambiental en 907,473 millones de pesos,
contra un gasto en proteccién de sélo 141,933 MP (La Jornada, 21 mayo, 2017, primera plana). En este caso
hay que aplicar medidas preventivas y precautorias, ademas del “quien contamina paga” ...
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Las propuestas de precaucion se enfocan especialmente en reconocer y atender los
problemas de la incertidumbre en las tomas de decisiones, principalmente entre proteger la
salud ambiental y pablica o el interés econdmico. Por su parte, las decisiones que se
adoptan en condiciones de gran incertidumbre son decisiones politicas, donde la ciencia tan
s6lo aporta informacion sobre la clase de peligro que es probable méas no puede decirnos lo
que debemos hacer para evitar ese peligro (Foster et al, 2000; Tickner, 2002; Andorno,
2004; Sandin 2004 en Wickson et al, 2010; Esteve, 2005; Roger, 2011).

En este sentido Esteve (2005, p. 58) considera que en la actualidad, la aplicacion del
PP se ha vuelto necesaria dado que cada vez es mas frecuente que las referencias y
valoraciones con las que el derecho ambiental opera sean inciertas o estén sujetas a
controversias cientificas. De manera que resulta casi imposible cuantificar y conocer el
dafio ambiental, sobre todo si se considera que en muchos casos los efectos totales son
perceptibles al cabo de un dilatado periodo de tiempo; mas compleja aun suele ser la
determinacion de las causas que produjeron el dafio, puesto que con frecuencia las
intervenciones humanas (ej. emision de contaminantes) se combinan con factores naturales
(ej. densidades atmosféricas, direccion de los vientos, actividad volcanica y sismica).

Por esto, las decisiones de los reguladores sobre si continuar o detener una
actividad, debido a su potencial para dafiar los ecosistemas, la salud publica y los recursos
publicos, requieren de un analisis holistico de aspectos cuanti y cualitativos, tanto técnicos
como ELSA?, tomando en cuenta la diversidad de valores e intereses en juego (EEA,
2001 y 2013; Stirling y Gee, 200224 UNESCO, 2005; Grunwald, 2008; Wickson et al,

2010'2°). Esta forma de decidir difiere considerablemente de la toma de decisiones que se

123 |a leccion de los OGM y otras tecnologias innovadoras es sefial de la necesidad de incorporar aspectos
ELSA en la toma de decisiones (EEA, 2013).

124 Segin Stirling y Gee (2002) los enfoques precautorios, en las decisiones politicas requieren: i) humildad y
reconocimiento de los limites del conocimiento disponible; ii) investigacién y monitoreo que van mas alla de
los modelos tedricos y las pruebas de laboratorio, para cubrir una variedad de mecanismos causales de dafio
indirectos; iii) participacion de una amplia gama de partes interesadas y afectadas: y iv) la consideracion de
los pros y contras de una variedad de opciones alternativas, asi como las caracteristicas mas generales de las
obligaciones tecnoldgicas.

125 Wickson y colegas (2010, p. 464) consideran que existen cuatro elementos clave para una toma de
decisiones con enfoque precautorio: 1) el uso de investigacion cientifica ampliamente enmarcada,
interdisciplinaria, capaz de considerar mecanismos indirectos y causales, con un enfoque de ciclo de vida al
analisis; 2) reconocimiento de las limitaciones de este conocimiento cientifico y una disposicién de exponer el
conocimiento a una reflexion critica y a una amplia revision de pares, particularmente para crear
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sirve de los métodos comunes, como la valoracion de los riesgos, con base en modelos
cuantitativos cerrados, cargados de supuestos (“ciencia objetiva”) que generalmente
excluye la opinién del publico. En el futuro, si se quiere que las politicas sean eficientes y
legitimas se debe garantizar y apostar a un modelo de gobernanza del riesgo, precautorio,
responsable y participativo que considere tanto opiniones cientificas, econdmicas, éticas,
como el conocimiento ancestral, comdn e informal de la sociedad en general*?® (EEA,
2001; Riechmann, 2002; Khoury, 2010; Kjglberg et al, 2008; Kaiser et al, 2010; David,
2010; Garcia y Moles, 2013).

Es decir, en estos contextos mas complejos, tienen que existir estructuras que
permitan a los ciudadanos (sociedad civil, consumidores, trabajadores) participar tanto en la
generacion de informacién como en las propias decisiones del nivel deseado de proteccion,
y el tema de la proteccion (Khoury, 2010, p. 143). Ir méas alla del simple derecho a la
informacion, asegurando que se tenga, dé y entienda la informacion adecuada. De esta
manera, consideran DeFur y Kaszuba (2002), la decision serd mas facil, ampliamente
aceptada y gozara de autoridad si el recurso a proteger es valorado conjuntamente.?’ El
reto quizas serd poder tomar estas decisiones de forma democratica y transparente en un
contexto juridico en que se demanda del derecho y los poderes publicos conclusiones en
tiempo acotados (Esteve, 2005).

De lo anterior, lo que parece mas importante del PP es su relacion con la
democracia, ya que su adecuada aplicacion hace imperante la participacion informada, la

discusion deliberativa entre no-expertos!?®, tecno-cientificos, empresarios!?® y politicos;

transparencia sobre las opciones disponibles y los supuestos; 3) un compromiso para reducir las
incertidumbres y minimizar las sorpresas generadas por la ignorancia a través de la vigilancia y la
investigacion y monitoreo continuos; 4) un manejo transparente de la ambigliedad e indeterminacidn, a través
de enfoques interdisciplinarios y una participacién publica amplia. Este manejo incluye la consideracion e
implementacion de una gama de alternativas socio técnicas y opciones politicas.

126 se deduce de las “lecciones tardias” que la participacion de los grupos de interés debe darse en una fase
temprana, representar a una base amplia y efectuarse en el nivel local adecuado (AEMA, 2001, p. 188). Caso
soya transgénica en la Peninsula de Yucatan, en 2012, organizaciones sociales se ampararon; en 2015 la SCTJ
suspende siembra de soya, por violarse el derecho a la consulta (Colin, 2017, com per.).

127 En Suecia el hecho de que entre los distintos partidos politicos compartan su preocupacion por la
proteccién ambiental, ayud6 a que su politica ambiental y muchas de sus decisiones en torno a la NT sean
mas precautorias (Moore, 2018, com per.).

128 enfoque precautorio introduce y acepta contribuciones de los no-cientificos, como validas e
informativas, sin embargo, generalmente, “Other forms of inquiry such as folk knowledge, oral histories, the
use of ethical or moral arguments has less standing in regulatory processes” (Welsh y Ervin, 2006. p. 156).
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dado que estamos tratando tanto con riesgos objetivos (que se miden y evallan, en la
medida de lo posible), como con riesgos subjetivos, sobre los cuales la opinion publica es
importante (Cosbey, 2000 en Riechmann, 2002; AAE, 2001; Tickner, 2002; Riechmann,
2002; EEA 2013; Read y O’Riordan, 2017). Por esto resulta preocupante el sefialamiento
de Fisher (en Kuraj, 2017) sobre que en el sistema judiciario europeo hubo un cambio de
razonamiento tras la comunicacion del PP de la CE y es que pasé de ser tipo “deliberative-
constitutive” a “rational-instrumental”, es decir, pasé de ser fundamentalmente deliberativo
y discrecional a una racionalidad instrumental basada en datos a menudo inexistentes.

Esteve (2005, p. 64) nos aclara que con “base en el PP podria, decretarse la
denegacion de la autorizacion de una instalacion o de un producto adn cuando se hubieran
realizado todos los tramites juridicos previstos para ella. La incertidumbre cientifica sobre
posibles riesgos podria ser de tal entidad que justificara, con fundamento en el principio de
precaucion, la adopcion de esa decision de denegacion de la autorizacion hasta que se
resolviera la incertidumbre”. En este sentido la AEMA (EEA, 2013, p. 672) nos dice que, al
evaluar los pros y contras de usar el PP de al menos 30 casos, “el dafio de la mayoria de los
peligros analizados... resulté ser mas diverso y mas extendido de lo previsto y que a
menudo se produce a exposiciones menores de lo que inicialmente es considerado
peligroso”.

A pesar de que Europa ha sido mas frontal en promover e incluir este principio en
su politica a decir de Steffen Hansen:

The Precautionary Principle until now mainly has been adapted through Case law at the
European Court of Justice and the Court of First Instance. The Precautionary Principle
gives the regulating body much authority and broad discretion, but the principle can only
be used in situations where there is a risk and a scientific risk assessment is a precondition
for its application. This risk assessment has to be as complete as possible and carried out
by experts, who meet the criteria of excellent and independence. Furthermore, a social and
economic analysis has to be carried out and the general principles of good risk
management have to be kept. Through the application of The Precautionary Principle, the
burden of proof has not changed, but the standards of proof, which the regulator has to

Ademas, hay que considerar que, “In fact, for individuals and groups to be taken seriously, they must adopt
the language of scientific discourse and master scientific techniques and practice” (Nelkin 1995b; Yearley
1995).

129 Rupert Read y Tim O"Riordan (2017) sefialan que es conceptualmente imposible para una sociedad dejar a
individuos o corporaciones elegir qué tecnologia seleccionar cuando puede haber todo tipo de consecuencias
para otros.
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provide, are on a lower level than under normal conditions. Once these preconditions have
been fulfilled, the administrative regulators can apply the Precautionary Principle as long
as it is proportional to the potential risk. (Hansen, 2003, p. 2).

Es decir, la informacion necesaria para poder recurrir a este principio es bastante elaborada
y generalmente la carga de prueba sigue estando en el “demandante”. Aunque esto se
escribio en 2003, hoy la discusion sigue en el tipo de evidencia (datos facticos) que se debe
de presentar para probar el tipo y grado de riesgo, es decir seguimos bajo la mentalidad de
la ER que se instaur6 en los 80°s, que en su momento fue muy Util para la toma de
decisiones, pero que no ha terminado de entender que en casos como los nanoproductos
estamos hablando de un contexto sumamente complejo e incierto para el cual no podemos
tener los datos que la ER tradicional demanda.

A continuacion mostramos en el cuadro 4.3. distintos momentos en que se ha
utilizado el PP, en los EEUU, Europa y México, ya sea incorporado en documentos

oficiales, como en casos judiciales.

Cuadro 4.3. Casos en que se ha usado el principio de precaucion.

EEUU

e La Ley de Reduccion del Uso de Toxicos de Massachusetts (Toxics Use Reduction Act-
TURA) de 1989, que “exige que las empresas de fabricacion que utilicen determinadas
cantidades de unas 900 substancias quimicas industriales se sometan a un proceso bianual
para encontrar alternativas que reduzcan el uso de esas substancias quimicas”;

e El sexto informe bianual sobre la calidad de las aguas en los Grandes Lagos de la Comisién
Conjunta Internacional (International Joint Commission-1JC) de EEUU y Canadé, en que se
advirtid el dafio causado por las substancias persistentes y bioacumulativas en la cuenca de los
Grandes Lagos y la necesidad critica de centrar la atencion en los mismos; la Comision
propuso una estrategia para la reduccién de todas las substancias tdxicas persistentes en el
ecosistema dado que no es posible gestionarlas de manera segura.

Europa
e Casos Pfizer y Alpharm la Corte Europea de Primera Instancia, en septiembre del 2002
ratifico la prohibicion del uso de cuatro antibiéticos adicionados en alimentos para animales
usando entre otros, los elementos del principio de precaucion.
e La Convencion de Londres sobre Vertidos (London Dumping Convention-LDC) de 1972 para
proteger el medio marino del vertido de residuos y otras materias.

México

e Juicio de amparo promovido en Yucatan en febrero del 2012, por apicultores mayas en contra
de un permiso para siembra comercial de soya GM. Junio de 2014 el Juez Primero de Distrito
en el Estado de Yucatdn quien aceptdé como valido el interés legitimo de las personas
demandantes atendiendo el principio precautorio, aplicando los principios pro persona y de
progresividad establecidos en el articulo Primero de la Carta Magna

e Juicio de amparo promovido en noviembre de 2013 por reformas y adiciones al Decreto de
creacion y modificacion del Parque Nacional Nevado de Toluca (PNNT)... “el Juzgador
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estima que hay una violacién al principio de precaucién, porque existe un peligro de una
interpretacion bastante favorable para las empresas mineras, que las mismas autoridades
responsables han reconocido que estan teniendo operacion en el Nevado de Toluca”.

e Emisién de una suspensidn provisional que restringe el ingreso de papa fresca procedente de
los Estados Unidos de América al territorio mexicano. En junio de 2014 por el Juzgado
Séptimo de Distrito con sede en Los Mochis, Sinaloa, bajo el principio in dubio pro natura
concedi6 la suspensién provisional de importacién de papa fresca de Estado Unidos de
América (EUA).

e Otro caso reciente es el de la suspension definitiva de la mega granja piscicola en Homun,
Yucatan en octubre del 2018 (Equipo Indignacion AC, 2018), uno de los puntos de la juez fue
gue resultaba prioritario hacer efectivo el principio de prevencion y precaucion que establece
que cuando en la implementacion de una tecnologia o proyecto haya un peligro de dafio grave
o irreversible para el medioambiente o la salud, ain ante la falta de certeza cientifica, es
necesario adoptar medidas eficaces para evitar ese dafio.

Fuentes: Tickner, 2002; Stokes, 2003; Garnett 2016 y Colin, 2017.

PRINCIPIO DE PRECAUCION EN LA REGULACION DE RIESGOS
TECNOLOGICOS

Como se ha sefialado, hoy en dia nadie podria negar que vivimos en la era del Antropoceno
y somos una sociedad del riesgo, que el futuro de la humanidad ya no depende del destino,
los dioses o la naturaleza. Hoy, mas que nunca, son los humanos y sus actividades y
“creaciones’” quienes han modificado de forma mas significativa la faz de la tierra en el
altimo medio siglo, generando con esto nuevas posibilidades y nuevos riesgos. Por esto,
debemos de actuar responsablemente y poner algunas reglas para controlar las posibles
implicaciones negativas de las nuevas acciones y tecnologias. En opinion de Biermann y
colaboradores (2010, p. 202), la ciencia y la tecnologia son producto de “la actividad
humana [que] estd generando cambios que van mas alld de la viabilidad natural, ... la
interferencia humana en los sistemas planetarios esta aumentando rapidamente [... y] los
impactos de las actividades humanas son tan penetrantes y profundos que inadvertidamente
podrian alterar el Sistema Tierra en formas que pueden ser irreversibles e inhospitas para
los seres humanos.” Asimismo, la organizacion CIEL (2009) considera que en las tltimas
décadas la sociedad ha adoptado de forma errdnea las innovaciones tecnoldgicas, que se
han aceptado e integrado de manera muy rapida sin que se establezcan controles en el
supuesto de que algo salga mal.

Asi, los reguladores se enfrentan constantemente al dilema de encontrar un

equilibrio entre la libertad y los derechos de los individuos, la industria y las empresas
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frente a la necesidad de reducir el riesgo creciente de efectos adversos para el medio
ambiente y la salud humana. Los politicos y hombres de negocios muchas veces tienen que
decidir sobre tecnologias novedosas, de las cuales existe escaso conocimiento pero que sin
embargo han despertado interés por sus promesas y preocupacion por sus posibles dafios a
la salud humana y el ambiente. Tal ha sido el caso de la hormona de crecimiento bovino
(HCB); la liberacion de organismos genéticamente modificados (OGM) al ambiente y para
consumo humano y animal; el uso de policloruros de vinilo (PVC) en juguetes, de bifenilos
policlorados (PCB) o algunas tecnologias reproductivas (AEMA, 2003).

Respecto a la responsabilidad politica, los juristas tienen el dilema de como regular
una tecnologia que se presenta, por un lado, como solucién a los problemas ambientales,
sociales y, sobre todo, econdmicos; y por otro, como una tecnologia con presumibles
impactos ambientales y sociales (ej. “nanodivide” y consecuencias éticas).

Afortunadamente, para el ambiente y nosotros, el cardcter preventivo del derecho
ambiental posibilita el que sus decisiones se basen en el “andlisis y en la evaluacion de los
posibles riesgos [y beneficios] que tales actividades [desarrollo y uso de la nuevas
tecnologias y sus productos] pueden tener sobre la naturaleza [y las generaciones futuras]”;
es asi como “las incertidumbres cientificas y sociales produce la flexibilizacion del
derecho... para ordenar una realidad incierta (ya que basta con que sea [presumible]
productora de riesgos) para prevenir que los dafios se puedan producir, las normas se
contagian de la incertidumbre de la realidad” (Betancourt, 2001, pp. 90 y 95). He aqui el
principio de precaucion que “provee un marco para mejorar la calidad, decencia y
confiabilidad de las decisiones sobre tecnologia, ciencia, salud ecoldgica y humana y la
regulacion de asuntos cargados de riesgos. EI PP nos llama a parar y revisar antes de
precipitarnos ante innovaciones que quizas resulten desastrosas” (Read y O'Riordan, 2017,
p. 4).

Este principio expresa un criterio ético, politico y juridico necesario en las
sociedades post industriales en que las hipotesis de riesgos y “catastrofes irreparables”,
consecuencia de la tecnociencia, se hacen presentes y ante lo cual hay que actuar
responsablemente (Alcoberro, 2010). Por otro lado, en la post modernidad se comienza a
cuestionar la verdad cientifica (Funtowicz y Ravetz, 1993) y su papel en la toma de

decisiones. Tradicionalmente se ha recurrido a expertos cientificos para obtener
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informacion sobre los riesgos, en base a lo cual los politicos debian de tomar decisiones;
asi, poco a poco se fue cediéndoles atribuciones y se fue creando un conflicto de interés.
Antes los expertos daban consejos y los politicos decidian (Rogers, 2011) la paradoja ahora
es que los mismos promotores de la técnica terminan siendo los que elaboran las reglas que
les van a normar.

Esta imposibilidad del derecho de conocer y cubrir todos los riesgos antropogénicos
posibles derivados de los avances cientificos y su aplicacion tecnoldgica, responde en parte,
al incremento de forma exponencial de nuevas tecnologias y a su mayor complejidad.
Ambas, diversidad y complejidad, suelen ir acompafiadas de incertidumbre que
“desapodera” a las instancias constitucionalmente asignadas para decidir. Dada su
imposibilidad institucional y material para tomar decisiones, se termina trasladando
funciones de control de la tecnologia y sus riesgos, a expertos particulares muchas veces en
un ambito supranacional**®® (ej. 1ISO, OCDE, OMC, OMS) para que las ejecute y gestione la
administracion publica, es decir el Estado (Jasanoff, 1995, 1990; Esteve, 1999; Kica y
Bowman, 2012; Esteve y Tejeda, 2013). El caso de la normalizacién de la NT se expuso en
el capitulo anterior, y se observa por ejemplo, que el poco mas de medio centenar o normas
ISO publicadas, no son aun suficientes para nombrar, describir, entender y estandarizar
métodos de estudio de los miles de NMs existentes. Mas lejos estamos aln de poder medir
y, no se diga, de controlar sus posibles riesgos, razon de mas para considerar utilizar el
principio de precaucion, al menos para ciertos NMs, en lo que obtenemos mas informacion
y desarrollamos los instrumentos necesarios.

Es decir, el PP es uno de los instrumentos, dentro de la arquitectura institucional
para gobernar el Sistema Tierra (Biermann et al, 2009 y 2010), que se preocupan por
proteger la salud ambiental del Planeta, pero que para que sean mas efectivos necesitan,
mantener su independencia, ser acordes a los posibles riesgos, e involucrar a distintos
actores que pongan sobre la mesa de discusion la proteccién ambiental como prioritaria
(Betancourt, 2001; EEA, 2001). A decir de Read y O"Riordan (2017, p. 10) el PP, es su

formulacién inicial defendio el interés de los dos componentes del planeta que no se veian

130 |_as nuevas tecnologias y sus productos son tantos y a su vez estas son tan especificas que generalmente
solo hay un nimero reducido de expertos que puede estudiar y/o conocer sus riesgos.
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ni escuchaban: las generaciones futuras, en especial los pobres y los politicamente en
desventaja; y los ensamblajes y conexiones ecolodgicas, que se combinan para retener la
vida y habitabilidad en este planeta.

En todo caso, cuando de nuevas tecnologias se trate seria importante considerar las
doce lecciones con que concluye el reporte de la AEMA resultado del analisis efectuado
por grupos interdisciplinarios de expertos con base en evidencias empiricas de catorce
casos de politicas publicas tardias o fallidas respecto a asuntos que derivaron en desastres
para la salud y/o el ambiente (ver cuadro 4.4), como un recordatorio de lo que deberiamos
de hacer para evitar resultados no deseados.

Cuadro 4.4. Doce lecciones tardias de advertencias tempranas.

1. Reconocer la ignorancia y hacerle frente, asi como la incertidumbre y el riesgo, en la
evaluacidn de recursos tecnoldgicos y la elaboracién de medidas de intervencion.

2. Realizar investigaciones y seguimiento a largo plazo sobre las alertas tempranas en
relacion con la salud y el medio ambiente.

3. Identificar y afrontar los "puntos ciegos™ y las lagunas en el conocimiento cientifico.

4. Identificar y reducir los obstaculos interdisciplinarios al conocimiento.

5. Asegurarse de que las evaluaciones con fines normativos consideren adecuadamente las
condiciones del mundo real.

6. Examinar sistematicamente las justificaciones y beneficios alegados junto con los
riesgos potenciales.

7. Valorar, junto a la opcion examinada, otras posibles alternativas para responder a las
necesidades, y promover tecnologias mas solidas, diversas y adaptables, para minimizar
los costes de posibles sorpresas y maximizar los beneficios de la innovacion.

8. Recurrir no so6lo al conocimiento especializado pertinente, sino también el
conocimiento local y “profano” en la evaluacion.

9. Tener en cuenta la totalidad de las premisas y valores de los diferentes grupos sociales.

10. Mantener la independencia normativa de las partes interesadas, preservando un enfoque
global respecto a la recopilacion de informacion y opiniones.

11. Identificar y reducir los obstaculos institucionales al aprendizaje y la accion.

12. Evitar la "pardlisis por analisis™ reduciendo el posible dafio cuando existan motivos
fundados de preocupacion.

Fuente: AEMA (2003) y EEA (2001, pp. 168-9).

A decir de la AEMA, sobre las consecuencias de diferentes tecnologias, “si se
hubiera aplicado el principio de precaucion sobre la base de las primeras advertencias, se
habrian salvado muchas vidas y se habrian evitado muchas enfermedades y dafios a los

ecosistemas” (EEA, 2013, p. 672). No so6lo eso, mas alla de la proteccion de la salud y el
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ambiente, se hubiera estimulando a su vez mas innovacion, via diversidad y flexibilidad
tecnologica y una ciencia mas responsable (EEA, 2001). Por ejemplo en Canadd, de
acuerdo al reporte del Consejo Canadiense de Academias (CCA, 2008, p. 9 y 15) en
contextos de incertidumbre cientifica como la biotecnologia y la energia nuclear, los
marcos regulatorios existentes las han manejado tomando un enfoque precautorio, dando
prioridad a asegurar la seguridad, la salud y el ambiente, por lo tanto, ese deberia de ser

también el enfoque a seguir para la NT.

PRINCIPIO DE PRECAUCION Y CONTROL DE LA NANOTECNOLOGIA

A precautionary approach to the governance of nanoparticles may lead to a
slowdown in the commercialization of certain innovation streams, but it may also
make new technologies more socially robust and environmentally sound in the long
term (Wickson et al, 2010. p. 467)

Como se argumento anteriormente, la acelerada expansion de la N+N, sus productos y por
supuesto del sector econdémico alrededor de éstas, hace obligatorio la intervencion del
Estado para ordenar su desarrollo a manera de garantizar que éste se dé de manera segura y
responsable. A razén de esto, en diciembre de 2009 la organizacion CIEL (CIEL, 2009)
hizo un llamado a los gobiernos para que adoptaran mecanismos precautorios'®!, pensando
que ésta es una tecnologia de alcance y preocupacion mundial'®?, era necesario establecer
instrumentos internacionales como el principio de precaucion (Azoulay, 2018, com. Pers).
Infortunadamente, en el ambito de la NT continGan las dudas sobre sus riesgos,
peligros, magnitudes y causas. En otras palabras, en cuanto a NT podemos esperar
cualquier sorpresa, en casos asi la AEMA (2003) recomendaba ser proactivos, estar alertas
y ser humildes sobre el estado de la evidencia cientifica sobre el dafio, y a la vez buscar
sefiales de alarma tales como: novedad, persistencia, dispersion y bioacumulacién que
podrian llevar a una posible accién irreversible. Por su parte, Hansen y colegas (2013) y

Klaine y colaboradores (2012) sefialaban que la falta de informacion sobre los efectos de

131 Debido a que la politica europea ha sido laxa respecto a la regulacion de los NMs, CIEL vy otras
organizaciones han seguido insistiendo en que se debe de adoptar un enfoque precautorio (CIEL et al, 2012),
ademéas de que han sido bastante criticos respecto a las adecuaciones al REACH (CIEL, 2017).

132 Entre los criterios para determinar si es un asunto con implicaciones globales estan el que si un pais no se
puede proteger a si mismo; o bien, lo que haga un pais tendré repercusiones para otros.
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las NTs y los NMs sobre el ambiente y la salud humana deberia de colocar a los
reguladores en una posicion precautoria. Todo esto lo resume Kuraj (2017, p. 320) al decir
que “la actual casi imposibilidad para regular los quimicos a la nanoescala, se debe
principalmente a la idea distorsionada -y en casos erronea- sobre las incertezas y su rol
decisivo en la regulacion efectiva de los riesgos quimicos”. Los tomadores de decisiones, se
olvidan de que es precisamente este status de incerteza, complejidad, ambiguedad e
ignorancia el que nos convoca a ser cautos, es decir a hacer uso del PP.

El reporte de la AEMA (EEA, 2013) antes citado, dedica un capitulo especial al
tema de la NT. Este texto, escrito por cinco notables académicos en diversas areas,
reconoce que el desarrollo de la NT se ha dado en un contexto ausente de reglas claramente
designadas para que los quimicos, fisicos y desarrolladores de los materiales integren
aspectos de seguridad y salud [humana] y ambiental, y éticos en el disefio. De alli que los
tomadores de decisiones tengan que poner atencion en las deficiencias en regulacion,
investigacion y desarrollo, tomando en cuenta las limitaciones del anlisis de riesgo,
gestion y gobernanza de las nanotecnologias, asi como de otras tecnologias emergentes, en
un ambiente que limita la adopcidn de estrategias precautorias en el campo de la NT
(Hansen et al, 2013. p. 530).

Similar a lo que ha sucedido con otros productos de origen antropogénico (dioxinas,
PCB, HCB, semillas transgénicas), muchas NPs y NMs han generado preocupacion sobre
sus riesgos potenciales (Drexler, 1986 en Hansen, idem). Desde sus origenes, a pesar de los
escasos estudios toxicologicos y epidemioldgicos se ha demostrado similitudes fisico-
quimicas entre NMs y substancias o particulas con afectaciones a la salud humana.
Paralelamente y de manera creciente otros estudios han probado la capacidad eco-
toxicologica y pato-toxicoldgica de varios NMs (HSE, 2004; Borm, 2006; Oberdorster et
al, 20058 2005b, 2007 y 2012; Monteiro, 2007; Farré, 2008 y 2011; Pérez, 2009;
Aschberger et al, 2011; Peralta, 2011; Ripp, 2011; Som, 2011; Ferreira, 2011; Keller et al,
2012; NIOSH, 2013). En general lo que han encontrado es que mucho de lo que se sabia
sobre los riesgos potenciales de las particulas extrafinas encaja para los NMs. Una de las

hip6tesis mas importantes es que las propiedades peligrosas de los NMs podria estar
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relacionada con sus propiedades fisico-quimicas*® (Hansen et al, 2013, p. 534). Asimismo,
sabemos por estudios de nanotoxicidad recientes que hay mucho otros factores, nos solo
enddgenos sino exdgenos, que pueden influir de manera que éstos tengan impactos
negativos sobre la salud, seguridad y ambiente.

Un estudio del Institute of Ocupacional Medicine (I0M, 2009) del Reino Unido,
donde se revisaron 260 investigaciones realizadas entre 2005 y 2008 concluye que, para
lidiar con las NPs de Ag, TiO2> y NTC podria invocarse al PP, dado que hay evidencia de
sus dafios sobre el ambiente (Ag, TiO2) y la salud humana (NTC). Sin embargo, pedia se
hiciera alin mas investigacion. Este estudio parte de la postura de la Comisidén Europea en
su comunicado sobre el PP del 2000 de que debe de haber “evaluacion cientifica preliminar
gque muestre que existe un grado razonable de preocupacion de que cierta actividad
[producto o tecnologia] puede tener efectos dafinos en el ambiente o la salud humana,
animal o de las plantas...”; postura sobre la cual hay que tener cuidado para no llegar a una
situacion de “paralisis por analisis” (Hansen & Baun, 2012b; EEA, 2001).

Un ejemplo de como se puede operativizar el PP, es el estudio de Hansen y colegas
(2013) que analizaron cinco NMs bien conocidos: nano-hierro cero Valente (nZVI), TiOo,
NTC, liposomas y acido poly (l&ctico-glicélico) (PLGA), usando los criterios (sefiales de
alerta) que propone la AEMA (2003) para determinar si hay que actuar y llevar a cabo
medidas precautorias. De los cinco NMs encontraron que solo el TiO2, respondia a las cinco
sefiales de alerta y que por lo tanto seria incluso recomendable prohibirlo; mientras que
para los NTC que presentan cuatro de las sefiales seria indicado declarar una moratoria;
para el nZVI, hacer un uso controlado, puesto que solo se encontr6 dos sefiales; y
finalmente para los liposomas y el PLG, se sugiere hacer mas investigacion, debido a que
aun hay vacios en su conocimiento. A la fecha nuevos estudios sobre estos NPs de Ag,
TiO2, NTC, puntos cuanticos, FexOx, CeO», ZnO, negro de carbén, Au, Ag, SiO2, AlOx Ni,
nanoarcillas, dendrimeros, fullerenos, nos hacen ver que las propiedades novedosas de los
materiales disefiados y nano-estructurados por el humano, conllevan también nuevos dafios,

nUevos riesgos y nuevas incertidumbres.

133 En particular sus propiedades de “stickyness” pueden decirnos mucho sobre su posible eco-toxicidad
(Wiesner, 2018); Por otro lado, “it has not (vet) been untangled to which degree the effects are caused by the
NPs, their funtionalisation or the chemicals in the formulation.” (Tier, 2018 com per.).
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Conscientes de la necesidad de generar datos cientificos confiables para la toma de
decisiones, recientemente un grupo de expertos, encabezado por Rickard Arvidsson (2018)
realizd una investigacion en que proponen una metodologia para poder determinar desde el
punto de vista del riesgo ambiental, qué NMs deberian de ser sometidos a una accién
regulatoria cautelar dependiendo de informacién sobre su eco-toxicidad y los volimenes
producidos 3 . Estos criterios, sobre todo el de volumen producido, descartaria la
preocupacion de algunos de que “hay informacion sobre toxicidad” pero no es sobre NMs
que ya estén en el mercado (Holmgqvist, 2018, com per).

A pesar de todo lo expuesto, pareciera que esta informacion disponible ha sido
insuficiente para que los reguladores y tomadores de decisiones actlen y cambien la
regulacion existente de “tecnologia-neutra” a nano-especifica, como vimos en el capitulo 3,
no se ha podido desarrollar una regulacion ad hoc para la NT y derivados, a pesar de los
sefialamientos tanto del sector gubernamental (AEMA, 2003; Royal Society, 2004; HM
Government, 2005; SCENIHR, 2007; EPA, 2007, 2009a y 2009b; I0M, 2009; GAO, 2010;
EEA, 2013), académico (Hansson, 2004; Oberddrster et al, 2005; Clift, 2006; Klaine et al,
2008 y 2012; NAS, 2012; Gatti y Montanari, 2015; Wiesner, 2017), y de la sociedad civil
(Huw, 2003; ETC group, 2005 y 2010; CIEL, 2009; CIEL et al, 2012 y 2014). Situacién
por lo demas comun para otras tecnologias emergentes que suelen gozar de un periodo de
subregulacion, cuando la investigacion, desarrollo e incluso comercializacidn de las mismas
se da sin vigilancia ni reglas (Ludlow et al, 2009 en Hansen et al, 2013). Por esto, es
necesario implementar de forma ain mas intensa medidas basadas en el PP, sobre todo para
algunos NMs para los cuales ya se cuenta con informacion que da indicios de posible
causante de dafios tanto en humanos como el ambiente, de lo contrario si esperamos a que
se genere mas informacion o a que se dé un caso fatal, no estaremos ya invocando a la
precaucion sino a la prevencion.

Finalmente, a continuacién, presentamos en los siguientes cuadros algunas
estrategias con elementos precautorios que se han recomendado y/o estan usando para lidiar

con las NTs y sus derivados. La mayoria no son de indole juridico, sino que constituyen ya

134 Usando dos medidas proxy, volumen de produccion global y ecotoxicidad, se evaluaron 7 NMs
manufacturados: Ag, TiO2, NTC, CeO,, Zn0O, SiO; y grafeno.
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acciones para ir poniendo cierto control en la gestion y/o gobernanza de la NT y sus
productos, esencialmente para preparar el camino con informacién suficiente para actuar en
caso de ser necesario. Dos de ellas, la de la RS y RAE (cuadro 4.5) y la del Consejo asesor
para el ambiente del gobierno aleman (4.9) son gubernamentales; dos son del &mbito
académico (cuadros 4.6 y 4.8); y otra es una propuesta conjunta entre una ONG

ambientalista y una empresa (4.7). Se presentan en orden cronologico.

Cuadro 4.5. Recomendaciones de la Royal Society y Royal Academy of Engineering.

Aplicaciones industriales de las NTs

e Realizar evaluaciones [analisis] de ciclo de vida, como parte integral del proceso de
innovacion y disefio de productos que incluyen nanomateriales, y poner a disposicion
de las autoridades esta informacion.

Posibles impactos adversos a la salud, la seguridad y el ambiente

e Crear un centro interdisciplinario de investigacion sobre la toxicidad, epidemiologia,
persistencia, bioacumulacion, rutas de exposicion de los NMs y NTC; que desarrolle
metodologias e instrumentacion para monitorearlos y una base de datos.

e Evitar en la medida de lo posible la liberacion de NPs'y NTC en el medio ambiente (en
laboratorios e industrias que sean tratados como residuos peligrosos).

e Prohibir su uso (no fijo) para remediacién ambiental hasta no demostrar que los
beneficios son mayores que los riesgos potenciales.

Regulacion

e Todas las autoridades reguladoras deben revisar si las regulaciones existentes son
apropiadas para proteger a los seres humanos y el medio ambiente; publicando los
resultados de su revision y explicando como solucionaran estos vacios regulatorios.

e Los cuerpos regulatorios y sus respectivos comités deben de incluir las futuras
aplicaciones de las nanotecnologias en sus programas de exploracion de horizonte para
asegurar la identificacion oportuna de las brechas regulatorias.

e Los quimicos en la forma de NPs y NTC deben ser tratados como nuevas substancias
en la REACH vy los limites umbrales se deben de revisar.

e En lo laboral, que la Health & Safety Executive (HSE) revise la pertinencia de su
regulacion respecto a exposicion a NPs, mientras tanto que se reduzcan los niveles de
exposicion a NPs. La HSE, el Department for Environment Food and Rural Affairs
(DEFRA) and the Environment Agency (EA) deben revisar los procedimiento existentes
relacionados con el manejo de la liberacion accidental de NPs.

e En productos al consumidor, que los ingredientes en forma de NPs pasen por una
evaluacion de seguridad antes de ser aprobado su uso. Se deben de hacer publicas las
metodologias usadas para esta evaluacion. Se debe de indicar en la lista de ingredientes
si contiene NPs. Que el SCENIHR de prioridad a considerar la seguridad de las NPs en
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los productos al consumidor. En vista de las brechas regulatorias identificadas
recomendamos que la CE apoyada del RU revisen la pertinencia del régimen regulador
actual respecto a la introduccion de NPs en productos al consumidor.

e En aplicaciones médicas, que el Department of Health revise sus regulaciones para
asegurar que el tamafio y la quimica de las particulas es toma en cuenta al investigar
posibles efectos adversos de las medicinas.

Implicaciones éticas y sociales

e Que los consejos de investigacion y la Arts and Humanities Research Board (AHRB)
financien un programa de investigacion interdisciplinario para investigar los aspectos
sociales y éticos esperados del desarrollo de algunas NTs. Que las implicaciones éticas
y sociales de las tecnologias avanzadas (como las nanotecnologias) formen parte de la
formacion formal de todos los estudiantes y personal de investigacion que trabajan en
estas areas.

Dialogo publico y de los actores interesados

e Trabajo cualitativo integral sobre la actitud del pablico que incluya a miembros del
publico en general, asi como a miembros de sectores interesados de la sociedad.

e La financiacion gubernamental del dialogo publico en torno al desarrollo de las
nanotecnologias.

Asegurar el desarrollo responsable de las NTs

e Establecimiento de un grupo que retna a representantes de una amplia gama de
sectores interesados para examinar tecnologias nuevas e incipientes e identificar lo mas
pronto posible las areas en las que se plantean posibles problemas de salud, seguridad,
sociales, éticos y reglamentarios y para ser abordados.

Fuente: RS & RAE (2004)

Las recomendaciones de la RS y RAE, son principalmente al sector gubernamental aunque
incluye algunas que deben ser atendidas directamente por las empresas que desarrollan y
usan NMs, como el llevar a cabo evaluaciones de ciclo de vida de los productos con NMs,
proporcionando esta informacion al gobierno y en el caso de productos al consumidor
obtener autorizacion antes de su venta. Asimismo, insta al gobierno a crear un centro de
investigacion sobre nanotoxicidad; evitar liberacion de NMs y que sean considerados como
residuos peligrosos; prohibir el uso para remediacion ambiental; revisar la regulacion
existente e identificar brechas regulatorias; tratar los NMs como nuevas substancias y
revisar los limites umbrales (a nivel del REACH). En lo laboral, revisar la exposicion y
adecuar los OEL; en lo ambiental, revisar los procedimientos de manejo en caso de
liberacién accidental de NPs; en aplicaciones médicas, que el tamafio y quimica de las NPs

sea tomado en cuenta en la evaluaciones. Finalmente en aspectos éticos, sociales y de
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gestion la RS y REA sugieren: que se financie investigacion en nanoELSA; que se
investigue la actitud del pablico respecto a la NT; se propicie un didlogo publico; y se
asegure el desarrollo responsable de la NTs.

A estas recomendaciones, el gobierno britanico (HM Government, 2005) respondio
que consideraba apropiada la decisién de la RS y RAE de no Ilamar a una moratoria para el
desarrollo y liberacion de NMs y NT en el ambiente, al consideran que una moratoria seria
un respuesta erronea, mientras que las medidas precautorias propuestas eran suficientes y
estaban enfocadas a asegurar que las regulaciones [por venir] reflejaran lo antes posible el
hecho de que los NMs podria tener mayor toxicidad que los mismos materiales en tamafios

mayores.

Cuadro 4.6. Acciones recomendadas por Schmidt y colegas (2006)

e Desarrollar una nomenclatura para las nanoparticulas y asignar un nuevo numero de
Chemical Abstract Service (CAS) para las NPs manufacturadas.

e Agrupar y clasificar los nanomateriales con respecto a las categorias de riesgo,
toxicidad y multiplicacion

e Tratar las NPs como nuevas sustancias y desarrollar y aprobar herramientas para
cribado y pruebas.

e Mejorar la base de conocimientos en toxicologia.

e Elaborar directrices y normas sobre buenas practicas para tratar con cautela las NPs.

e Evitar o minimizar la produccion y la liberacion involuntaria de NPs de desecho.

e Establecer una evaluacion exhaustiva del estado de los conocimientos y de su
evaluacion con respecto a las implicaciones para la gestion de riesgos, asi como para la
identificacién de lagunas de conocimiento que deben subsanarse urgentemente.

e Crear instituciones para el monitoreo de las NTs y el conocimiento de sus posibles
riesgos.

» Establecer un didlogo permanente y abierto con el publico y la industria.

Fuente: Grunwald, 2008.

Las recomendaciones de Schmidt y colegas estan relacionadas con el desarrollo de una
nomenclatura y clasificacion que incluya aspectos de riesgo y toxicidad; considerar las NPs
como nuevas substancias; desarrollo de nuevas pruebas y herramientas para medir su
toxicidad; elaborar directrices y normas sobre buenas practicas; evitar o minimizar la

produccion de NPs de desecho; establecer cudl es el nivel de conocimiento para la gestion
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del riesgo; creacion de instituciones para el monitoreo de las NTs y el conocimiento de su

riesgos; y el establecimiento de un didlogo permanente.

Cuadro 4.7. Pasos del Nano- risk framework desarrollado por la Environmental
Defense y DuPont (2007)

Desarrollar el nanomaterial y sus usos previstos.

Desarrollar perfiles de riesgo y exposicion nanomateriales a lo largo de todo el ciclo de
vida.

Evaluar la informacion generada para evaluar la probabilidad de riesgos
nanomateriales.

Evaluar las opciones de gestion de riesgos y recomendar un curso de accion.

Decidir junto con las partes interesadas clave si continGan la | + D y la produccidn.
Actualizar y volver a ejecutar regularmente la evaluacion del riesgo y compartir la
informacion.

Fuente: Environmental Defense y DuPont (2007).

Por su parte, las recomendaciones del Nano-risk framework que esta dirigida a las empresas

que trabajan con NMs, son del tipo de un una gestion del riesgo anticipatoria.

Cuadro 4.8. Enfoques precautorios para la gobernanza de la NPs (2010)

Enfatizar en el estudio interdisciplinario de los efectos adversos potenciales en los
humanos y el ambiente, acompariado de un aumento significativo en el financiamiento
de investigacion basica para medir su persistencia y distribucion en humanos, animales
y el ambiente, asi como su potencial toxicolégico.

Evaluacién de pares del conocimiento cientifico usado en la toma de decisiones
politicas.

Financiamiento y priorizacion de investigacion y monitoreo, particularmente de
productos que han sido aprobados para su produccién.

Continua y amplia participacion publica, sobre el uso de los NPs.

Fuente: Wickson, Gillund & Myhr, 2010.

Las recomendaciones de Wickson, Gillund & Myhr, se centran en la generacion de

informacion confiable y relevante para la toma de decisiones; asi como en una participacion

publica continua y amplia. Finalmente, las recomendaciones del Consejo del gobierno

aleman son en: mayor investigacion sobre los riesgos de la NT; promocion del dialogo

social; modificacion de la legislacion pertinente y el desarrollo de una nueva legislacion

basada en el PP.
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Cuadro 4.9. Estrategia multiestrategica del Consejo asesor para el ambiente del
gobierno aleman®, respecto a las NT (2011)

e Intensificacion de la investigacion sobre riesgos.

e Promocion del dialogo social.

e Desarrollo de una legislacion dnica basada en el principio de precaucion,
establecimiento de un etiquetado y un registro de productos.

« Reformar la legislacién actual sobre productos quimicos, productos y medio ambiente.

Fuente: Hansen et al, 2013

Resumiendo, de este conjunto de recomendaciones, todas coinciden en que debe de haber
mayor investigacion sobre los posibles riesgos y/o potencial toxicoldgico, asi como un
didlogo publico respecto al uso de la NT y sus nanoproductos; tres consideran que se debe
de revisar y de ser necesario adecuar la regulacion existente; dos consideran que se deben
de crear instituciones, asi como metodologia y herramientas (materiales de referencia,
guias, protocolos...) ex profeso para estudiar la toxicologia de los NMs y NPs de sintesis
humana. Al menos dos consideran que se deben de tratar como nuevas sustancias y que es
necesario desarrollar una nomenclatura que considere categorias de riesgo.

En el capitulo 1, vimos que en general para Europa el financiamiento es adn
proporcionalmente menor para el rubro de NanoSafety respecto a lo destinado para la
sintesis, funcionalizacion, caracterizacion y desarrollo de nuevos NMs, aln asi, podemos
ver que muchas de estas recomendaciones se estan Illevando a cabo, que existe colaboracion
entre varios paises e instituciones en sus llamados “consorcios” para cubrir la investigacion
sobre toxicidad y riesgos, paralelo al desarrollo de instituciones, metodologias,
herramientas, instrumentos, materiales de referencia, guias, protocolos ex profeso. Al
tiempo que se comienzan a crear sistemas de registro e inventarios; algunas regulaciones se
han adecuado, un poco, a la escala nano, incluido el REACH,; e inclusive se ha abierto, un
poco, la participacién al publico en general. Basta con ver el mend de proyectos bajo el
Nanosafety Cluster (NSC, 2017)!% para convencernos de los esfuerzos que se llevan a
cabo de ese lado del mundo. Adn asi, 0 quizés en razon de, las incertidumbres que rodean el

desarrollo, uso e inclusion de la NT y nanoproductos en nuestras vidas no se ven

135 German Advisory Council on the Environment (SRU) 2011.
136 "https://www.nanosafetycluster.eu/"
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mermadas, al contrario, a veces parecen mas complejas de lo esperado, demostrando quizas
que las N+N abrieron una caja de pandora que nos recuerda que por mas que gueramos,
nunca podremos conocer y controlar al mundo como lo sofiaron Bacon en 1626 o Descartes
en 1824, Si no somos responsables de nuestras creaciones tecnoldgicas (Jonas, 1995), la
situacion del planeta puede realmente empeorar (Biermann et al, 2009). Como hemos visto,
los contextos caracterizados por incertidumbres cualitativas y pluralidad de perspectivas e
intereses son complejos (Funtowicz y Ravetz, 2001), razén suficiente para que, en casos
como la gestion y/o gobernanza de la NT se use el principio de precaucion..

A continuacion se presentan tres graficos (4.2, 4.3 y 4.4) donde se sefialan algunas
de las medidas de tipo precautorio que actualmente se implementan o podrian
implementarse en México, la UE y los EEUU, respectivamente en el contexto de la gestidn
de la NT. Intentando mostrar la diversidad de medidas y su grado (blandas vs. duras). Con

diferentes colores, tipo semaforo segun el grado de especificidad y/o temporalidad.

137 Bacon F (1626) The New Atlantis y Descartes "we are masters and possessors of Nature"”, en El discurso
del método.
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Gréfico 4.2. Medidas que se implementan o podrian implementar bajo el principio de precaucion, en México, para controlar

los riesgos de los NMs.

“BLANDAS”
Gulas OCDE
Normas ISO
Reduccién de la exposicién
Aumentar investigacién al consumidor
sobre toxicidad y * Pruebas de pre mercadeo
posibles riesgos URS, 1ran
* Refuerzo de monitoreo y
SINANOTOX Reduccién de controles
liberacién al * Recomendiciones
ambiente dirigidas a poblaciones de
Participacién Control LGPGIR y riesgo: Etiquetado NIMX-
pﬂbllca en hs LGEEPA* R-13830-SCFI-2014
declslonas (etiquetado voluntario)

Aumentar informacién
sobre posibles riesgos
* Salud y seguridad
humana, toxicidad.
COFEPRIS, SINANOTOX, +&
Anteproyecto NMX
R-13121-SCFi-2017
(evaluacion de riesgos
de los NMs).
* Ecotoxicidad LGEEPA/

EIA; INSQ.
Prohibicién Moratoria
“DURAS” COEEPRIS

MEDIDAS BAJO EL
PRINCIPIO DE PRECAUCION

Reduccién de la exposicién
laboral

* Refuerzo de monitoreoy
controles

* Establecimiento de limites de
exposicion laboral

* Disminuir cantidad

* Mejorar medidas de
proteccion

* Mejorar medidas de seguridad

LFT

NMX-R-12901-1-SCFI-2015 y

NMX R 12901 2 SCFI1 2016

(Gestion riesgo ocupacional)

Aumentar
financiamiento para lyD
de otras alternativas

&

Negar autorizaciones

SEMARNAT
COFEPRIS

Supuestos productos con

grafeno

Rojo significa que no es nanoespecifico o no hace nada aln; naranja que esta en proceso, verde que si es nanoespecifico y esta publicada. Subrayado posible.
*En sentido de prevenir, define residuos peligrosos (LGPGR, 2015, Art. 5. XXXIl y LGEEPA, 2017, Art 3. XXXIIl), contaminantes y material peligroso (LGEEPA,

2017: 3).

La normatividad en materia de agua, no contempla NMs, por lo tanto es practicamente imposible usaria para controlarios.

Elaboracion propia
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Gréfico 4.3. Medidas que se implementan o podrian implementar bajo el principio de precaucion en la Union Europea, para
controlar los riesgos de los NMs.

“BLANDAS"”
Guias OCDE
. Normas I1SO
Participacién Puablica :
en las decisiones Reduccién de la Cédigo de
debates exposicién laboral conducta ID

Salud y seguridad laboral
Directiva EEC 89/391 y
Directiva 98/24/EC

Reduccién de la exposicién
al consumidor
Autorizacion previa

Informacién al consumidor
Etiquetado: cosmeticos Reg.(EC)
1223/2009; alimentos: Reg. (UE)

d ba) REACH Reduccién de liberacién
1169/2011; artefactos médicos: Reg. (e e s al ambiente
{EU) 2017/745; y biocidas: Reg. (EU) IPPC
528/2012
Aumentar

financiamiento para lyD

Aumentar informacién de otras alternativas
sobre posibles riesgos MEDIDAS BAJO EL

Ambiente Salud y PRINCIPIO DE PRECAUCION Disminuir financiamiento
Seguridad REACH para |yD enNT
Consorcios NanoSafety, *el financiamietno publico ha
EUON, SweNanoSafe, disminuido y se invierte mas
Mistra, Inventarios bajo los enfoques:
{NanoRiskCat), Registros. Nanosafety, Safe by design y

No regrets measuments

Moratoria
Prohibicién IPPC Negar autorizaciones
REACH IPPC
IPPC

“DURAS" REACH

REACH

Rojo significa que no es Nanoaspecifico 0 no hace nada aun; naranja gue esta en proceso, verde que st es nanoespecifico
Subrayado condicion de posibilidad.

Elaboracion propia
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Gréfico 4.4. Medidas que se implementan o podrian implementar bajo el principio de precaucion en los Estados Unidos de
América, para controlar los riesgos de los NMs.

“BLANDAS"”
Reduccién de la exposicién
Guias OCDE e
Normas ISO sshovat
Reduccién de la exposicién ! Ref‘t’e’:" de monitoreoy
al consumidor i
Reduccién de liberacién al EFDCA* « Establecimiento de limites de
ambiente exposicion laboral
Participacién TSCA, CWA, CAA, FIFRA * Disminuir cantidad
publica en las * Mejorar medidas de
decisiones proteccion
* Mejorar medidas de seguridad
OSHA
Aumentar informacién
sobre posibles riesgos MEDIDAS BAIO EL
o R PRINCIPIO DE PRECAUCION Aliraniar
h X tg icidad financiamiento para lyD
o de otras alternativas
Ecotoxicidad
Negar autorizaciones
Prohibicién Moratoria TSCA-EPA, FDA
TSCA -EPA TSCA- EPA

Lavadora Samsung
“DURAS"

Rojo significa que no s nancespecifico 0 no hace nada adn; naranja que esta en proceso, verde que si es nanoespecifico y esta publicada.
Subrayado posible.
*Federal Food, Drug, and Cosmetic Act

Elaboracion propia.
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Una mirada al grafico 4.2, nos da idea de las incipientes acciones llevadas a cabo en México
con fines de anticipar posibles riesgos del uso de la NT y los nano-productos, lo Unico que
tenemos en verde son las guias OCDE vy los estandares ISO y NMX, todo de indole
voluntarios. En el siguiente capitulo se profundiza mas al respecto. En los graficos 4.3 y 4.4 se
muestran las acciones en la UE y los EEUU, de forma general podemos observar que tiene
mas en verde y naranja, es decir son mas nanoespecificos o estan en proceso de serlo. Es decir,
se realizan mas acciones que pueden considerarse como expresiones del PP, aungque en su
mayoria estarian en el rango de lo menos estricto, respectivamente.

Podemos concluir que el PP constituye un asunto con alto contenido politico y
econdémico, ademas del propiamente cientifico y analitico. Por un lado, las decisiones sobre el
manejo/gestion de cierta substancia, producto, tecnologia o actividad tiene obvias
implicaciones politicas y econémicas; por otro, la decisién de si se adopta o no el PP y a qué
nivel, es objeto de presiones y tiene considerables connotaciones politicas y econémicas; no en
vano se ha observado que la aplicacion del PP se ha enfrentado a grandes intereses en la UE
(EEA, 2013; Saldivar & Hansen, 2019). Si a esto agregamos la decision de quiénes se
incluiran en este proceso de gestion (EEA, 2013; ProSafe, 2017), entonces tenemos una
complejidad politica mayor. Complejidad que vale la pena asumir si se quiere realizar un
proceso de gobernanza realmente democratico, representativo y legitimo para salvaguardar la

salud humana y planetaria.
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Capitulo 5
POLITICA PUBLICA Y REGULACION PARA LAS N+N EN MEXICO
¢QUE HAY? Y ¢{QUE ES NECESARIO CAMBIAR?

El presente capitulo expone algunos elementos de la politica publica en materia de
nanociencia (NC) y nanotecnologia (NT) en México y en concreto analiza los instrumentos
regulatorios que se consideran adecuados para normar este campo, en particular a los
nanomateriales (NMs). Este apartado es resultado de un analisis que incluye revision
bibliografica, entrevistas a expertos y la propia observacion directa.*® A fin de facilitar su
lectura, se expone en dos partes: una que presenta la politica de ciencia tecnologia e
innovacion, asi como las opiniones de algunos expertos sobre politica en general y otra
donde se expone el proceso y los principales elementos para la regulacion de la NT y los
NMs, asi como la opinion de expertos respecto del proceso y estilo regulatorio, intentando
con ello comprobar o refutar nuestras hipotesis originales, mismas que se iran insertando
conforme sean revisadas.

Con este material se cumplen de manera parcial cuatro de los objetivos del trabajo
de investigacion inicialmente planteados, a saber:

1. Entender que es la NT, el estado del arte de sus avances, incluyendo la politica
publica de desarrollo cientifico y tecnoldgico para México.

2. Analizar qué instrumentos de politica publica pueden aplicarse en México para
regular la NT (por ejemplo, la regulacion de quimicos).

3. Describir y analizar el proceso de estandarizacién de la NT en México.

4. Entender la opinion sobre la regulacion de la NT de distintos actores involucrados
(stakeholders) en la investigacion, desarrollo, fabricacién, comercializacion, regulacién y/o
normalizacion de la NT para discernir qué factores influyen en la politica regulatoria
mexicana de NT.

Si bien se busca exponer los principales avances en materia de N+N en nuestro pais,

cabe aclarar que en algunos casos no fue posible obtener informacion especifica, tal es el

caso de las acciones en materia de nanoASS, no obstante se presenta lo disponible, a efecto

138 |_a explicacion de como se llevd a cabo el trabajo empirico se da en el anexo metodoldgico, incluyendo la
lista de entrevistados.
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de situarnos en el nivel del conocimiento que se tiene en este campo, asi como en el

proceso de normalizacion en nuestro pais.

POLITICA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION EN MEXICO

En esta seccion presentaremos algunos elementos de la PCTI referentes a la N+N en
México, a partir del analisis de textos pertinentes, incluidos los principales instrumentos
programaticos y el Plan Nacional de Desarrollo (PND) 2001-2006. Sin embargo, antes de
pasar a analizar el apoyo a la N+N, se exponen brevemente algunos elementos y momentos
clave de la politica publica de CyT [e innovacion] reciente de nuestro pais sobre la cual la
OCDE (2010, p. 28) sefialaba lo siguiente:

“«

éxico ha realizado inversiones insuficientes en ciencia, tecnologia e innovacion.
Como resultado, el crecimiento potencial de su economia es inferior al necesario
para alcanzar el nivel de otros paises y lograr una competitividad comparable a la
de otras economias emergentes... El gasto en Investigacion y Desarrollo (I1+D)
como porcentaje del PIB sigue siendo inferior al 0.5%, en contraste con un
promedio superior al 2% en la zona OCDE y cercano al 1.5% en China.”

A pesar de las conclusiones del Foro Econémico Mundial 2012, argumentando que México
era una economia en transicién, basada en la innovacion (Lazos y Gonzalez, 2013); y que,
segun la politica de CyT, nuestro pais se insertaba al comienzo de la segunda década en un
proceso de transicion hacia la economia del conocimiento (Zayago y Foladori, 2010).1% En
términos generales México sigue teniendo caracteristicas de una economia emergente:
relativamente bajo desempefio en salud, educacién y seguridad; un crecimiento econémico
que sigue basado en la explotacion de recursos naturales y/o una produccion de baja
tecnologia (manufactura) y no en un conocimiento, que ni se ha generado ni acumulado

(Lazos y Gonzélez, 2013), mucho menos una produccion de alta tecnologia®*®. Asi visto,

139 < 3 economia del conocimiento es aquélla en la que los factores de conocimiento adquieren, de manera
deliberada, mas importancia que el capital y los factores de trabajo; y donde, ademas, la cantidad y
sofisticacion del conocimiento que permean a las actividades sociales y econdmicas alcanzan niveles muy
altos (Banco Mundial, 2007, p. 14 en Zayago y Foladori, 2010).

140 Muchos paises pueden ser errdneamente considerados con un sector de alta tecnologia muy desarrollado,
pues esto se mide considerando las exportaciones de productos con alta tecnologia, sin considerar que
probablemente el elemento de alta tecnologia s6lo fue ensamblado en ese pais, tal es el caso de México, que

188



por mas que gueramos vernos como actores de la economia de la innovacion, no tenemos
las bases suficientes para lograrlo, ni contamos con las tecnologias ni los modelos de
negocios necesarios. En consecuencia, para poder estudiar, desarrollar o producir NT y sus
productos requerimos importar tanto la tecnologia como los NMs (Souza, 2017). Hoy por
hoy, los productos 100% mexicanos son aln escasos, Y buena parte de la produccion

responde a las necesidades o tendencias del mercado norteamericano.

NANOCIENCIA Y NANOTECNOLOGIA EN MEXICO
A pesar de carecer de una politica ad hoc para la N+N, en forma de programa, plan o
iniciativa (Takeuchi, 2011; Delgado, 2011; Foladori et al, 2012; Roble-Montoya, 2013),
existe una politica implicita promovida por el gobierno federal mediante mecanismos como
los Fondos Sectoriales, Mixtos y la inversion en infraestructura (Anzaldo, com. per). Es
decir, México presenta progresos en N+N como resultado del apoyos de gobierno (areas
prioritarias, inversion, fondos sectoriales) que han dado como fruto la conformacién de un
sistema de centros de investigacion, desarrollo y formacion (desde licenciatura hasta
posgrado), redes, parques cientificos y tecnoldgicos, entidades de vinculacion, empresas
tecnologicas, etc., en las que interactian académicos, investigadores, empresarios y
funcionarios (CIMAYV, 2008); todo esto en el marco de una Politica de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion (PCTI) que, si bien no es muy explicita respecto a la NT y menos ain de la
NC, al menos supone que éstas son necesarias para lograr un desarrollo tecnoldgico que nos
permita mejorar la produccion y ser competitivos como pais (DOF, 2002, LCT).

México es el segundo pais en Latinoamérica en el avance de las NT (solo detras de
Brasil). Su desarrollo fue impulsado bajo el argumento de que la NT ayudaria a transitar a
una economia del conocimiento alcanzada por nichos de excelencia (Foladori et al, 2012).
La primera mencion a la NT en un documento oficial en México fue en “El Plan Nacional
de Desarrollo del 2001-2006,” y posteriormente en el “Programa Especial de Ciencia y
Tecnologia 2001- 2006~ (PECyT 2001-2006) que consideraban a la NT como “un area
estratégica de los materiales avanzados”, sefialando la necesidad de contar con un

Programa Nacional de Nanotecnologia y una red de intercambio cientifico en el area. En el

registro un 21% de sus exportaciones en este sector (Banco Mundial, 2013), valores superiores a los reales
(Foladori et al, 2015).
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siguiente sexenio, en el “Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2008-
20127 (PECITI 2008- 2012), la NT fue considerada como un “tema relevante de fuerte
dindmica y atencion prioritaria”. Finalmente, en el PECiTI 2014-2018, solo se le menciona
como una de las lineas dentro del tema prioritario “Desarrollo tecnoldgico”, nominada
“Desarrollo de nanomateriales y de nanotecnologia”. Es asi como, a pesar de las limitantes
en capacidad humana y conocimiento, infraestructura y financiamiento (Mendoza y
Rodriguez, 2007), en la primera década del siglo XXI y en un contexto de apertura
econdmica se incorpora en el discurso gubernamental a la NT.

Otro asunto de primordial importancia es el presupuesto federal asignado a la
investigacion, desarrollo y fomento de la N+N. A diferencia de lo que sucede en EEUU y
Europa en México no existe una bolsa sustantiva de financiamiento disponible para esto,
ademas de que es dificil obtener las cifras. En sus primeros afios, el presupuesto destinado a
ellos provenia principalmente del sector educativo, es decir del CONACYT que entre 1998
y 2004 destin6 aproximadamente 14.4 MDD (CIMAYV, 2008). Esto representa apenas un
10.6% de lo que Japon destind tan s6lo en 1998 (ver cap. 1, cuadro 1.4). Mientras tanto
entre 2006 y 2009 fue de aproximadamente $60 MDD (Takeuchi y Mora en Castafieda,
2017).1%2 Otras cifras son que el financiamiento a la investigacion en NT pasé de 30
millones de pesos (MDP) en 2002 a casi 480 MDP en 2009. De acuerdo a Anzaldo y
colegas (2014) en el periodo de 2002-2011 el CONACYT invirti6 128 MDD, de esto el
38% fue para empresas, 17% para centros CONACYT, 16% para universidades federales
(UNAM, IPN y UAM) y 12% para universidades estatales. Esto ejemplifica el cambio en la
politica nacional de CyT hacia el paradigma de la ciencia como fuente de oportunidad
estratégica, donde el sector empresarial es favorecido. Por su parte, internacionalmente, el
sector privado otorga cada vez mas financiamiento ala investigacion y desarrollo de la NT.
En Mexico tenemos algunos casos como el de la empresa Motorola, que dono equipo para
este fin al INAOE (Mendoza y Rodriguez, 2007). Sin embargo, la inversion real por parte

del sector privado alin no es muy clara.

141 Estos 14.4 MDD se destinaron a 152 proyectos de investigacion en NT en 58 instituciones (CIMAV, 2008,
p. viii). Entre 1998 y 2002 el presupuesto fue de 7.4 MDD.

142 para complementar este presupuesto se lograron colaboraciones con instituciones y organizaciones
internacionales, de esta forma, se obtuvieron en el mismo periodo otros $60 MDP (Cervantes et al, 2017b).

190



Capacidades tecno-cientificas

En la practica, el impulso de la N+N desde el gobierno federal fue hasta mediados de la
primera década del siglo XXI14, con la creacion de los primeros laboratorios nacionales
dedicados a la N+N en dos centros CONACYT, el Centro de Investigacion en Materiales
Avanzados (CIMAV) vy el Instituto Potosino de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica
(IPICYT);** con apoyos del CONACYT para la elaboracion de megaproyectos en N+N al
Instituto Nacional de Astrofisica Optica y Electronica (INAOE), la Universidad Nacional
Autonoma de Meéxico (UNAM), el CIMAYV, el IPICYT vy el Instituto Nacional de
Investigaciones Nucleares (ININ); 14 asi como la formacion en 2009 de la Red de
Nanociencias y Nanotecnologia del CONACYT. Antes de esto, de forma individual, la
UNAM vy el Instituto Politécnico Nacional (IPN) y el Centro de Investigacion y Estudios
Avanzados (CINVESTAV), fueron expandiendo las lineas de investigacion en materiales,
creando laboratorios y centros de investigacion en N+N. De esta manera, para 2010 existian
en el pais al menos 60 universidades y centros de investigacion con proyectos especificos y
posgrados en NT. De acuerdo al Catélogo nacional de instituciones de investigacion con
actividades en NC y NT en México, publicado por la revista Mundo Nano en 2016 (Zanella,
Delgado y Contreras, 2016a y 2016b), hoy en dia tenemos al menos 72 instituciones
publicas y 5 privadas donde se realiza investigacion en N+N, entre instituciones de
investigacion superior (universidades publicas, privadas y técnicas; IPN y CINVESTAV),
centros CONACYT y organismos descentralizados (CENAM e ININ).

El nimero de investigadores en estid area es incierto, sin embargo una forma
indirecta de calcularlo seria examinando la membresia de las redes tematicas del
CONACYT como la Red Tematica de Nanociencias y Nanotecnologia del CONACyYT
(RNyN),**® que en 2017 contaba con una membresia de 455 personas. Por su parte la Red

143 Ante de eso entre 1998 y 2004 el CONACYT apoy6 152 proyectos de investigacion relacionados con NT,
con un gasto de aprox. 14.4 millones de ddlares distribuidos en las siguientes areas: 43% materiales, 14%
quimica, 14% electronica, 12% fisica y 7% otros. (CIMAYV, 2008, p. 109).

144 Cada centro recibié 20 MDP y se inauguraron en 2007.

145 Cada institucion recibié 100 mil pesos.

148 E| objetivo general de ésta red es impulsar la investigacion y el desarrollo de las nanociencias y la
nanotecnologia en México. los objetivos secundarios son: 1. Efectuar estudios diagndsticos que presenten el
“estado del arte”, los retos y las oportunidades existentes en México, en materia de la tematica de la Red; 2.
Obtener un catalogo de recursos humanos en N+N de México; 3. Analisis de proyectos académicos multi-
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Internacional de Bio-nanotecnologia (BIONN), en 2017 contaba con 404

participantes!*’

. Otras redes importantes en México son la Red de Grupos de Investigacion
en Nanociencias (REGINA), conformada en 2003 con investigadores de ocho diferentes
centros y unidades de la UNAM; la Red de Nanociencias de la UAM que se formé en 20009;
la Red de Nanociencia y Micro-Nanotecnologia del IPN; y la red tematica “Convergencia
de conocimiento para beneficio de la sociedad”, también del CONACYT integrada
fundamentalmente por cientificos sociales. Adicionalmente, investigadores mexicanos
pertenecen a redes internacionales, como la Red Latinoamericana de Nanotecnologia y
Sociedad (RELANS)*; la Red Internacional de Nanociencia y Nanotecnologia (Red INN);
y la Red Europa-América Latina (NANOFORUMEULA) (CIMAYV, 2008, p. 110). De igual
manera, el nimero de congresos, encuentros y foros en este tema en el territorio mexicanos
se incrementan afio con afio, asi como la participacion en ellos (Delgado, 2013b; Foladori et
al, 2012; INE et al, 2008; CIMAV, 2008).

Las lineas principales de investigacién son: el calculo tedérico y modelos
computacionales; la sintesis, funcionalizacidn y caracterizacion de NMs; aplicaciones de
NMs; y la nanotoxicologia (para aplicaciones médicas y farmacoldgicas y con fines de
nanoseguridad), asi como sus implicaciones sociales, laborales, legales y ambientales!*®; las

practicas éticas y responsables de la nanotecnologia; y el desarrollo de estandares, pruebas

institucionales en ciencia basica u orientada de interés e importancia nacional argumentando y sustentando su
viabilidad; 4. Disefio y ejecucidn de proyectos en ciencia aplicada susceptibles de lograr la vinculacion con el
sector publico y privado. Buscar financiamiento de fuentes tanto nacionales como extranjeras, se dara
prioridad a los proyectos que permitan esquemas ejecutables y que consideren la solucién de problemas reales
de la sociedad mexicana; 5: Conjuntar la informacién generada por los estudios diagnésticos que identifiquen
los retos y las oportunidades existentes en México, en un Proyecto Nacional. Dentro de la RNyN ademas del
SINANOTOX, esté el proyecto Aqua 20/20. (RNyN, 2009).

147 La BIOON cuenta con 35 grupos tematicos; participan 90 instituciones de 15 entidades y 4 paises.
“Actualmente, BIONN genera conocimiento e innovaciones en cuatro grandes areas: salud pablica,
veterinaria, alimentacion y bioseguridad” ademas tienen “proyectos en etapa de desarrollo avanzado y otros
en transferencia de tecnologia”. http://bionn.org/ (consultado 2 julio, 2019).

148 RELANS, “surge [en 2006] con el propésito de dialogar sobre el papel de las nanotecnologias en el
desarrollo [ ... establece] convenios y acuerdos de colaboracion con instituciones académicas,
gubernamentales y sociales, interesadas en indagar y evaluar, desde [la realidad Latinoamericana], las
implicaciones politicas, econémicas, sociales, legales, éticas y ambientales de las nanotecnologias que se
desarrollan nacionalmente, y/o en colaboracion con centros e instituciones extranjeras, o bien de productos
gue se importan con nanocomponentes” http://www.relans.org/Fundamentosprop.html (consultado 16 febrero,
2018).

149 |La Red de Nanociencias y Micro-nanotecnologia del IPN trabaja en la linea de “Impacto social y
econdmico de la MicroNanotecnologia” (IPN, 2017).
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y protocolos de validacion como parte del desarrollo de regulacion vinculante. De las lineas
descritas, las mas desarrolladas y con mas investigadores involucrados son las relacionadas
con la sintesis, caracterizacion y desarrollo de nuevos materiales; en contraste, el estudio de
sus efectos (eco)toxicolégicos y/o socio ambientales, son &reas que ain no han recibido la
atencion que el rapido avance de las otras demandan. Entre las &reas de investigacion que
comienzan a dar frutos estan la médica (con medicamentos y/o tratamientos contra el
cancer, la ceguera, el pie diabético, la epilepsia y el mal de Parkinson), la farmacologia
(con “delivery vectors” y enzimas artificiales), la de cuidado personal (con desinfectantes,
cremas y jabones) y la industria de la construccién (cementos, recubrimientos
antibacteriales y pinturas anti grafiti).

Desgraciadamente, son aun pocos aquellos proyectos cuyo objetivo principal sea
estudiar las aplicaciones ambientales, los aspectos ASS o aspectos de sustentabilidad. De
éstos, hay que reconocer el trabajo del IPN-CINVESTAYV, la UNAM, la UAM y el IMP, un
ejemplo es el propuesto por la Red REGINA en 2004: “Materiales nanoestructurados para
mejorar el medio ambiente” (Mendoza y Rodriguez, 2007, p. 176). Por otra parte, de
acuerdo a Castafieda y colaboradores (2017, p. 6), el IPN y la UNAM albergan el 46% de
los cuerpos académicos en desarrollo de material de NT para aplicaciones en agua. Asi
mismo, investigadores del Tecnoldgico de Monterrey en esa ciudad trabajan en el disefio de
sensores que detectan contaminantes usando NMs. Tenemos también el Programa
Universitario de Nanotecnologia Ambiental (PUNTA)* de la UNAM, que inicié en 2004,
en el que colaboran investigadores de diferentes entidades de la UNAM con el objetivo de
desarrollar nanocatalizadores ambientales para el abatimiento de la contaminacién
atmosférica, produccion y purificacion de hidrogeno, degradacion de contaminantes
organicos presentes en las aguas de los efluentes industriales, asi como en reacciones de
quimica fina, todas ellas de interés estratégico para el pais, utilizando métodos de sintesis
sencillos, eficientes y escalables a nivel industrial.

Recientemente investigadores de la RNyN se han unido para crear SINANOTOX,

cuya finalidad es “construir una plataforma de referencia nacional que evaluard la

150 PUNTA http://www.cic-ctic.unam.mx/cic/mascic/megaproyectos/megaproyectos.cfm (consultado 14
febrero 2018).
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inocuidad en la salud y en el ambiente de los materiales nanoestructurados”. El
SINANOTOX™! es un consorcio de centros de investigacion nacionales, que desarrolla
modelos y tecnologia para avanzar y proporcionar servicios de evaluacion toxicoldgica de
NMs en modelos in vivo (de microorganismos (bacterias, nematodos, protozoarios y
hongos), plantas, células, 6rganos, tejidos y vertebrados (peces) e in vitro (Luna, 2017).
Cabe mencionar que en enero de este afio integrantes del SINANOTOX se reunieron con
investigadores de la UE en el “Mexico — European Union Workshop in Nanosafety” en el
Centro de Nanociencias y Nanotecnologia (CNyN), de la UNAM en Ensenada. Por su parte
la Universidad Autonoma de Aguascalientes organizd el “NANOMXCN Workshop on
Nanosafety and Nanotoxicology — 2018” % resultado de una colaboracion entre
universidades chinas y mexicanas, que inicié en 2015 y tras la cual han realizado una serie
de talleres en temas diversos de NT, incluyendo energia renovable, remediacion ambiental
y nanotoxicologia.

Como un indicador de la productividad y dinamismo de la N+N en México, las
publicaciones cientificas son un elemento que nos indica donde estamos. Como lo muestran
Robles-Belmont y colaboradores (2008), segun la base de datos de Web of Science entre
1995-2007 se publicaron 2,944 articulos de nanociencias con al menos un autor mexicano.
En andlisis més reciente Robles-Belmont y Vinck (2011), encontraron que en el periodo de
1975 a 20153 se publicaron 15,926 articulos con participacion de investigadores adscritos
a instituciones mexicanas. Segun muestran los autores (ver grafico 5.1), es a partir de 1990
que comienza realmente la publicacion de articulos en NC y/o NT en nuestro pais, con un
aceleramiento inicial a partir del afio 1997; seguido de un segundo momento, otros diez
afios después, cuando ya se cuenta con los laboratorios nacionales del CONACYT en el
CIMAYV vy el IPICYT; y un tercero a partir de que se ha creado la RNyN del CONACYT

151 E| Sinanotox pretende “poner al servicio, tanto del gobierno y de las entidades gubernamentales como de
las entidades académicas e industriales, un sistema que pueda evaluar la inocuidad de su producto tanto a la
salud como al ambiente” (com pers. Vazquez, 8 agosto 2018). Mas sobre el SINANOTOX y algunas
investigaciones de sus miembros ver revista Mundonano Vol. 11 No. 20 y 21, 2018, UNAM.
S2http://www.nanomxcn.com/wp-content/uploads/2018/01/NANOMXCN-2017-nanotoxicology January-28-
2018.pdf

153 En general hay pocos estudios que se remonten a fechas tan tempranas, sobre todo porque en 1975 alin no
se usaba el término nano, sin embargo, aqui los autores en su blusqueda bibliométrica usan términos de las
ciencias fisicas, quimicas y de los materiales que son antecedentes de la NT.
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(Noguez, 2007; Robles-Belmont y Vinck, 2011; Zayago et al, 2014). Por su parte, Zayago
y colegas (2014) encontraron que entre 2000-2012 del total de articulos publicados por

investigadores mexicanos en solo 0.6%, se investigaba el riesgo potencial de los NMs o

NPs sobre la salud humana y el ambiente.

Gréfico 5.1 Evolucion de las publicaciones en nanociencia y hanotecnologia con al
menos un autor mexicano.
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Fuente: Robles-Belmont y Vinck, 2011.

Empresas nanotecnoldgicas en México

Otro indicador del grado de desarrollo econdmico es el nUmero de empresas en el sector. A
partir de la segunda década del siglo, se comienzan a crear parques de ciencia y tecnologia
(clusters) en Nuevo Leon, Querétaro y Chihuahua donde las empresas, el gobierno y la
academia confluyen y se empieza a aplicar la NT. En el &mbito empresarial el nimero es
incierto, pero se habla de entre 100 (Zayago et al, 2013a) y 188 (INEGI, 2012) empresas
que hacen NT en México. A partir de trabajos previos (Zayago et al, 2013a y 2015g;
CIMAYV, 2008 anexo; Canuto et al, 2006; De Gortari, 2017 com per; Merino, 2011; Lopez,
2011, Castafieda et al, 2017; Minuta CTNNN) y una bdsqueda propia en internet, se detecto
que en México hay al menos 183 empresas que dicen participar en alguna etapa de la
cadena de valor de lo nano, ello considerando que hay empresas que dicen usar NTs 0 NMs
por cuestiones de mercadotecnia o para ser sujetos de apoyos gubernamentales sin que esto

esté realmente comprobado.
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Cuadro 5.1. Numero de empresas que realizan actividades en el nivel 2y 3 de la
cadena de valor de la NT por estado.

Estado nivel 2 nivel 3
Aguascalientes 1
Coahuila 3
Ciudad México 4 27
Estado México 4 12
Guanajuato 1
Hidalgo 1 2
Jalisco 3
Nuevo Ledn 2 28
Querétaro 4
Quintana Roo 2
San Luis Potosi 1 1
Sonora 1
Tamaulipas 2
Veracruz 1
Yucatan 1

Fuentes: elaboracion propia a partir de: Zayago et al, 2013a y 2015a; CIMAV, 2008 anexo; Canuto et al,
2006; De Gortari, 2017 com per; Merino, 2011; Lopez, 2011; Castafieda et al, 2017; Minuta CTNNN.

No todas las empresas manipulan NMs de forma directa, esto depende del nivel en la
cadena de valor ocupan. Por ejemplo, los niveles 2 (sintesis de NMs) y 3 (fabricacion de
nano-intermediarios) si manipulan NMs de forma directa. En el siguiente mapa (grafico
5.2) y cuadro (5.1), se muestra el nimero de empresas en el nivel 2 y 3 de la cadena de
valor, detectado por estado.'>*

De acuerdo a los datos en el cuadro, podemos decir que la Ciudad de México y los
estados de Nuevo Leon y de México, son los que cuentan con mas actividad en los niveles
2 y 3. Estos datos, junto con informacion sobre los NMs que se utilizan (hombre,
cantidades, inocuidad) son importantes para determinar qué medidas de seguridad laboral y
de control de contaminacion deberian de tomar las empresas y para que la autoridades

correspondientes estén preparadas, en caso de ser necesario.

154 Cabe aclarar que la localizacién corresponde a la direccion reportada, que en ocasiones puede ser la
direccion fiscal o de su matriz, y no necesariamente es la entidad donde se encuentra la unidad de produccion.
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Graéfico 5.2. Distribucion y nimero de empresas nanotecnoldgicas por estado, en el
nivel 2y 3 de la cadena de valor.
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La presencia y el incremento de empresas en este sector muestra que en el territorio

Fuente: Elaboracién propia

mexicano existe produccion y comercializacion de NMs y productos que los contienen, lo

cual amerita la existencia de regulacion ad hoc.

Necesidad de una politica nano-especifica

De lo visto hasta aqui, se infiere la importancia de contar con una politica publica con
acciones claras™. En este sentido se cuenta al menos con dos trabajos claves sobre el
estado de la NT en México que hacen esta mencion: el “Diagndstico sobre el desarrollo de
la nanociencia y la nanotecnologia en México”, elaborado por el entonces Instituto
Nacional de Ecologia (INE), el IPICYT y el Department for Environmental Food and
Rural Affairs (DEFRA) del Reino Unido (2008) y el “Diagnostico y Prospectiva de la
Nanotecnologia en México” del CIMAV, la Fundacion para el Desarrollo de las Nuevas

Tecnologias (FUNTEC) y la Secretaria de Economia (2008). A pesar de estos esfuerzos,

155 Como lo sefialan Hillie y colegas (2006): los paises en desarrollo receptores de estas tecnologias participan
poco en evaluar los riesgos y alin no tienen una politica publica en materia de N+N clara.
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continuamos sin una iniciativa nacional o un plan nacional de NT, algo que fuese similar a
la NNI de los EEUU. Lo que se traduce en una falta de objetivos y direccion que dificulta
el trabajo en redes, contar con una idea clara de cuanto, quiénes y en qué se esta invirtiendo
y trabajando evitaria duplicacion de esfuerzos (Zayago y Foladori, 2010; Lazos y Gonzélez,
2013). Un recuento reciente y mas detallado de los avances en materia de N+N en México
se puede revisar en Delgado y Zanella (eds.) (2019).

Hace mas de una década, Ivan Sosa (2007) senalaba ya que “México aun carece de
una politica publica, un marco normativo sélido, informacion sobre los impactos positivos
0 negativos para el pablico en general y sobre todo de una participacion social,
representativa, en materia de nanotecnologia”. Un afio después, en el diagndstico del
CIMAV, se recomendaba: “crear al mas alto nivel politico administrativo, una Iniciativa o
Programa Nacional de Nanotecnologia que contenga las metas, objetivos, estrategias y
acciones para el desarrollo de la nanotecnologia en México, dotado de un presupuesto
adecuado...; desarrollar la normatividad necesaria en relacion con [la] proteccién de los
trabajadores expuestos a la emision de nanoparticulas, asi como con el impacto ambiental y
en la salud de los usuarios de productos con base nanotecnologica.” (CIMAV, 2008, p. 185-
6). Posteriormente, en 2013 el senador Robles-Montoya exhortdé al senado a crear un
programa de investigacién, asi como una regulacion especifica para N+N, algunos de sus
argumentos fueron:

“la inclusion de esta tecnologia en la investigacion nacional requiere de politicas
publicas especificas como: la institucién de un programa; incremento y fomento a
la inversion publica y privada; desarrollo de infraestructura competitiva a nivel
mundial; promocion de educacion interdisciplinaria; respeto a principios éticos y
consideracion social; que ya han sido en impuestas en otros paises desarrollados,
de modo que México tenga oportunidad de crecimiento en este rubro, pueda
competir a nivel internacional, y ofrecer una mejor calidad de vida para los
mexicanos.” (Robles-Montoya, 2013)

Sin embargo, prevalece una situacion donde no contamos con una politica gubernamental
especifica; tampoco contamos con una regulacion comprensiva capaz de enfrentar los
posibles riesgos no esperados de la NT y los NMs a lo largo de su ciclo de vida. Es decir, se
hace investigacion en N+N, y se desarrolla y utiliza la NT y sus NMs sin que exista
suficiente enfasis en el estudio de las implicaciones nanoASS ni los nanoELS. Esta
innovadora tecnologia parece haber llegado para quedarse; por ello confiamos que pronto el

Estado dispondra de mecanismos para su control.
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CORROBORANDO SUPUESTOS

Paradigma tecno-cientifico
Apostar a paradigmas tecnocientificos como la NT, la BT, sigue siendo un tema
controvertido e incierto en nuestro contexto nacional, que sin duda con la nueva direccién
del CONACYT tendra cambios considerables. Sin embargo, hasta antes la situacion era
otra como se plantea en las hip6tesis secundaria (f) de esta investigacion:
f) La politica de ciencia, tecnologia e innovacion (PCTI) de los dltimos tres
sexenios estuvo enfocada a promover ciertos paradigmas tecno-cientificos,
buscando una mayor competitividad productiva, poniendo en segundo término (o
subestimando) la problematica social y ambiental de nuestro pais.
Algunos de nuestros entrevistados espontaneamente se pronunciaron sobre este tema
mediante expresiones que confirman esta hipotesis, expresando que por el momento esta
opcidn tecnoldgica no presenta ventajas competitivas respecto a otros productos no nano, ni
frente a otros paises.

“Hay una creencia de que la nanotecnologia lo resuelve todo, [perojtampoco es
magica, no lo resuelve todo y tampoco vamos a salir de pobres, la nanotecnologia
no nos va a hacer mas ricos, es una tecnologia que si no la usamos no va a pasar
nada. Hay que ponerles limites a todas esas fantasias.”

“... Ademas generamos innovaciones que no tienen futuro porque no se tiene
capacidad de escalar, por lo tanto se termina generando informacion atil para
empresas extranjeras. Ejemplo la industria médica.”

“gente del mismo Instituto Nacional de Cancerologia, clinicos, dicen que los
nanomateriales no van a resolver el problema, no hay beneficios respecto a los
tradicionales, ademds de ser muy caros.”

Por otra parte, al revisar indicadores de productividad académica, como patentes y articulos
o de productividad econdémica, tampoco en estas areas México ha tenido buenos resultados.
Si bien nuestro pais incursiono relativamente tarde, habra que ver si escalando o replicando
algunas investigaciones relacionadas con aplicaciones ambientales se obtienen ventajas.

La NT se ha promovido como una tecnociencia que va a solucionar muchos de
nuestros problemas, sin embargo, lo que realmente se busca es que sea una oportunidad
estratégica que nos permita ser competitivos, algo que resulta logico dentro de una
racionalidad tecnocratica, en la que se privilegia el beneficio econémico sobre lo socio-
ambiental. No obstante, ante la situacion imperante en México, hablamos de un paradigma
que no embona con nuestras capacidades tecnoldgicas y cuyas implicaciones ELSA
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deberian de considerarse con mayor rigor, antes de ser adoptado mas ampliamente. La
adopcion de esta tecnociencia va acompafiada de la presencia desde hace muchos afios de
un modelo tecnocratico de toma de decisiones que prioriza intereses econdémicos y

fuertemente influenciado por factores externos. Aspecto que revisaremos a continuacion.

Un modelo tecnocratico con fuerte influencia externa
Analizando las referencias de los expertos respecto a qué influye en la toma de decisiones
en materia de N+N, aparece que el modelo tecnocratico y la “presion” de afuera estan
entrelazadas en el &mbito de lo comercial confirmando otras dos de las hipotesis
secundarias:

b) Modelo tecnocratico de toma de decisiones que prioriza intereses tecno-

econdémicos cortoplacistas y pragmaticos sobre los sociales y ambientales del

mediano y largo plazos (racionalidad instrumental);

c) Fuerte influencia comercial externa, estrecha relacion comercial entre México y

EEUU; convenciones y acuerdos de libre comercio (sin restricciones en esta

materia).
Por cuestiones comerciales nuestro pais tuvo que comenzar un proceso de normalizacion
(esto se expone mas adelante), también a veces por cuestiones comerciales y politicas se
procesan o venden en México materiales o productos prohibidos en otros paises, y esto al
parecer podria repetirse en el area de lo nano. Por otro lado, al ser México miembro de la
OCDE, de la cual provienen recomendaciones, estamos sujetos a su influencia, cuyos
principales intereses son econdmicos bajo la logica estrecha del costo beneficio. En las
siguientes opiniones, derivadas de todos los sectores entrevistados, se percibe que en este
campo también predomina una racionalidad instrumental y, como advierte Habermas
(1978), esto se presenta mas en situaciones de alta especialidad. En el caso mexicano, es
razonable pensar que estas decisiones estan influidas no tanto por la informacion derivada
del conocimiento cientifico, como lo propondria Weber (1985), sino por intereses y valores
politicos y econdmicos (Mény y Thoening, 1992), que pueden provenir del exterior.

“La problematica de la nano toca la cuestion de la gran riqueza en términos de
tecnologia y de las grandes empresas... [hablando sobre el hecho de que en otros
paises ya hay listados de productos prohibidos/ ¢Por qué los mexicanos no
aprendemos la leccion que nos informan en otros paises? ¢por qué te piden que se
lo demuestres cuando existen listados y miles de articulos al respecto? preglntaselo
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a COFEPRIS, es un problema de la regulacion y la apertura comercial que México
tiene por un tratado que ninguno de nosotros conocemos, donde se permite que
todas esas cosas se puedan vender, como productos de residuos de aplicacion que
ya no tienen cabida en sus paises de origen.”

"Todo el armazon técnico de la COFEMER, esté disefiado para no afectar a la
industria... la arena de discusion es el costo beneficio, [pero]como vas a probar o
a demostrar con evidencia si no hay informacion suficiente para hacer las
estimaciones de dafio; son extrapolaciones muy complicadas, te sitdan en un plano
monetario de evaluacion de las externalidades ambientales y de salud que nadie ha
hecho”

“En Meéxico solemos utilizar normas de otros paises y tratarlas de implementar
aqui, o queremos hacer normas, pero no nos allegamos bien de toda la
infraestructura que se requiere para establecer una norma que dé solucion a
alguna problematica nacional... También el gobierno es otro elemento importante,
luego son ellos los que nos ponen restricciones, porque nuestros procesos para
elaborar normas son realmente largos y luego obviamente por algunas cuestiones
politicas... me ha tocado estar en los comités que no son de nano y realmente, hay
que decirlo, se mezclan intereses econdémicos y particulares ahi, hay unas
discusiones bastante fuertes para poder decidir una norma”.

“No hay regulacion para nanotoxicologia, el principal problema es politico, los
paises que tienen las economias y empresas (Big pharma) que dominan el mundo,
son los que dictan que te hace bien y que te hace mal”

“la industria tiene un problema, o mas bien dos motivaciones muy fuertes y
estructurales: 1) la competencia, la empresa que no compite quiebra, pierde; 2) la
busqueda de la ganancia para poder sobrevivir. No es que la industria sea mala y
sea el enemigo, es que a nivel sistémico tiene estas dos presiones, y eso hace que lo
social, lo ambiental, lo ético, lo legal se subordine a estas dos condicionantes.”

“En relacion con la nanotecnologia, en general seguimos lo mandatado por la
OCDE”

“La mayoria de los participantes [expertos]en los comités, /como los de la OCDE/
SoN pro-nano... asi se va tejiendo la red de la argumentacion, de la legitimacion...
ellos saben, ellos deben saber mas..., es parte de la colonizacion y la idea de los
tecnocratas”

Otro elemento presente en los esfuerzos normativos nacionales ha sido la necesidad y

demanda por “armonizar” y homologar *® los procedimientos y normas, para poder

competir en el mercado internacional. México es miembro del ISO/TC 229, a partir de

Los procesos de “armonizacion” regulatorios para tecnologias emergentes en paises de economias y
niveles de CyT también emergente, como México, terminan necesariamente adoptando lo que se trabaja en
los paises de vanguardia, como los de la UE y los EEUU (Anzaldo y Chauvet, 2016).
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cuyas normas se elaboran muchas de nuestras NMX, en respuesta a la decision de la SE de
homologar la normativa con motivos comerciales (CTNNN, 2017), lo cual, segun Anzaldo
y Chauvet (2016), nos coloca en una situacion de “gobernanza subordinada”

“Hemos hecho un esfuerzo grande pero no suficiente, ... nos estamos dejado llevar
por la ola de las necesidades globales, esta bien, es una buena forma de
armonizarnos, pero si estamos avanzando muy lento en el contexto local. Tenemos
que empatar, o al menos incluir problemas ya identificados, tratar de resolverlos
con las normas internacionales y tratar de adicionar las soluciones propias a
nuestra problematica.

“Cuando haya una regulacion desde “afuera” entonces haremos algo. En nuestro
sistema, hasta que no exista una presion exterior no se va a hacer nada. Sin
embargo, nuestro sistema va madurando, seguimos yendo con lo que parece rapido
v facil, no necesariamente lo ordenado...”

“En Europa es evidente que entre ellos hay gran colaboracion. Nosotros
deberiamos de coordinar con nuestros socios comerciales.”

“COFEPRIS tiene un sistema donde si tu tienes un registro de FDA puedes hacer
un tramite de equivalencia por registro de FDA.”

También vemos ante la complejidad del objeto a regular, que se presenta otro tipo de
subordinacion, de la que habla José Esteve, que es el de la ciencia juridica ante el sector
industrial y los expertos técnicos; subordinacion que aparece frente al acelerado desarrollo
tecnologico y la complejidad técnica; aqui las tecnologias emergentes dificultan la
intervencion y la regulacion publica, proponiendo asi su propia normalizacion tecnica
desarrollada desde los propios sectores industriales, una suerte de juez y parte, como lo
vemos en las normas ISO.

«

ace unos anos la SE dicto que todas las normas técnicas en México tenian que
ser homologadas a las ISO internacionales para poder abrir al comercio”

“En el TLC hubo un capitulo de sustancias quimicas donde se pide que México se
armonice con Estados Unidos y Canada y tenga una regulacion enfocada a la
prevencion y manejo de riesgos, una regulacion con enfoque en riesgos,...[Sin
embargo/ como es un acuerdo comercial, no estan obligados a cumplirla. Lo que
puede pasar es que el importador solicite que el dossier vaya completo con todo y
evaluacion de riesgo.”

Por su parte, hay que reconocer que los temas de vigilancia toxicoldgica y riesgos, se han
incluido en México gracias a la influencia y presion internacional, con el intercambio
informacion, colaboraciones y la adopcion de procedimientos que no teniamos y que seria

muy costoso desarrollar internamente.
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[el interés por los NMs como contaminantes emergentes] “si llegé como un tema
internacional, por un secretario que estaba en contacto con alguna agencia de la
ONU.”

[colaboracion con CE] “a lo mejor podemos coadyuvar de diferente manera o
sumarnos a las iniciativas que ellos tienen... si bien esta avanzado y tienen un
mayor conocimiento en este sentido, a lo mejor podemos coadyuvar en sumar el
tipo de pruebas.”

“Los reglamentos que operan en Meéxico son bdsicamente por presion
internacional, casi siempre lo que funciona en nuestro pais va a ser por presion
internacional, por eso cuando te digo que es la sociedad, la gente, la academia la
que puede generar presion es porque yo creo que es la academia la que tiene mas
vinculos con la comunidad internacional y pueden generar presion. Si ese es el
camino que México nos ha ensefiado que es exitoso, a lo mejor tenemos que
salirnos un poquito y regresar por afuera para poder hacer un cambio.
Eventualmente esa comunidad internacional se va a consolidar como un grupo muy
fuerte para establecer algo muy parecido a ese convenio de Estocolmo, yo siento
que ese es el camino, porque paises como el nuestro s6lo vamos a responder a
presiones de esta naturaleza.”

Politica de laissez faire, respecto a la NT
Tras exponer el contexto general de la politica publica en que se han desarrollado las N+N
en México, a continuacién se analizan las opiniones de expertos entrevistados, que
discurren con nuestra hipotesis principal, a saber:
La regulacion y politicas publicas desplegadas en México durante las ultimas dos
décadas no previenen los efectos nocivos que la NT pueda tener sobre la poblacion
y el ambiente privilegiando, al mismo tiempo, un modelo de corte neoliberal, de

tipo laissez faire y no un enfoque precautorio, ni incremental.

Esta hipdtesis esta integrada por dos momentos: a) en materia de NT las acciones de
gobierno aplicadas en México hasta hoy han sido de tipo laissez faire; y b) que no se han
incorporado los enfoques precautorio o incremental. En ambos casos se percibe el
predominio del desconocimiento y la falta de informacion sobre el objeto a regular; lo cual
deriva en obvias limitaciones para la toma de decisiones adecuadas. En lo que sigue se
analiza lo expresado en las entrevistas, mismas que ratifican la primera premisa de que
tenemos una regulaciéon permisiva, pero no solo eso, sino que tenemos en general una
politica poco preocupada por este tema. Quizas las opiniones mas severas vengan de los

expertos del sector ambiental, seguidas de los cientificos sociales y los nano-toxicélogos.
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Entre el sector ambiental los entrevistados del INECC e IMTA ven claro que en
México no contamos con una politica publica adecuada en materia de proteccién ambiental,
laboral y de salud ante la exposicion a sustancias quimicas, NMs y/o nanoproductos. Puesto
que estamos partiendo de que los NMs son nuevas sustancias quimicas, pareceria necesario
contar primero con una regulaciéon formal para luego adecuarla o armonizarla. El supuesto
es que no existe una politica por no ser una prioridad gubernamental y, por lo tanto, no hay
todo lo que deriva de ella: presupuesto, masculo institucional (infraestructura, personal,
procedimientos), ni existe la regulacion necesaria. Se dice que México tiene una buena
regulacién ambiental, sin embargo los expertos en la materia nos dicen que es muy endeble,
que no considera conceptos fundamentales para la proteccion ambiental como la
“biopersistencia” o “bioacumulacién” y que por supuesto no esta pensada para contender
ante posibles riesgos asociados a sustancias emergentes como los NMs. Ademas, hay un
problema de atribuciones, no es claro a qué sector (salud, ambiente, agropecuario o incluso
de comercio) le corresponde la regulacion de sustancias quimicas. También hay una
percepcion de que el gobierno ya esta permitiendo la importacion y uso de productos nano,
sin que tengamos informacion de qué, como, cuanto esta en juego, ni cuéles seran sus
efectos en salud y ambiente.

“Meéxico no tiene un plan nacional en NT, lo que nos hace vulnerables”

“La problematica en México es la falta de politicas publicas enfocadas al manejo
de sustancias toxicas en lo general y obviamente los plaguicidas [y
nanosustancias]. Ese es el origen de toda la problematica, si no hay una politica
publica, no hay recursos para atender esa problemética. Para la velocidad que
requiere la nano, es necesario tener mucho dinero ... y orden/ar] el pais en materia
de instituciones, incluso abrir departamentos, que permitan 0 no, que autoricen o
no, que revisen una serie de formatos [dossiers sobre las sustancias] y autorice; si
esto no existe, entonces por mas que queramos los investigadores, esto [la
regulacion] no va a llegar a mas... [Necesitamos/ una politica pablica que nos
permita avanzar lo que no se ha logrado avanzar en ya casi 40 afios en el area de
control ambiental.

Expresiones criticas respecto a la postura regulatoria surgieron del grupo de los cientificos
sociales del ambito de la sociologia y/o la economia. A decir de estos expertos, la
regulacion de la NT y sus productos no es una prioridad publica, menos aun la adopcion de
un enfoque precautorio. Y existen varias razones para esto: aun no se concibe como un

problema; porque hay intereses industriales y comerciales prioritarios; porque no tenemos
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la capacidad ni los recursos suficientes; existen otros vacios regulatorios (para sustancias
quimicas y proteccion laboral); falta una actitud responsable ante la sociedad.

“Por el lado de las regulaciones juridicas no han hecho nada, creo que estamos
esperando a ver qué pasa en otros paises... tampoco tenemos las capacidades para
hacer mas, como las regulaciones vinculantes que ya hay en Europa...Si nos falta
mucho trabajo en comparacion con muchos paises... Si creo que se debe de
regular, pero la regulacion de la NT no se esta viendo como algo prioritario, ni
como un problema. Porque no tenemos tanta gente dedicada a eso, no hay un grupo
grande de investigadores que estén en ese tema, y entonces que se hagan foros,
congresos, un documento y un llamado a los gobernantes para que vean el tema”.

“[en Meéxico no se estd regulando] porque hay condiciones estructurales que no lo
permiten. Primero el marco normativo de NAFTA y todas las leyes de comercio, la
filosofia juridica que va detras de eso, de la regulacion, precisamente son los
intereses de la industria, primero saco el producto al mercado y ya después si la
sociedad civil o alguien me demuestra que es un problema, entonces si ya lo
retiramos. Normalmente los estados, los gobiernos especialmente de Norte América
0 México, estdn empatados con los intereses de la industria, no de la sociedad
civil”.
Entre el grupo de nanotoxicélogos, muchos de ellos inicialmente toxicélogos que con el
tiempo comenzaron a trabajar con NMs, consideran que México carece de una institucion
encargada de vigilar y regular los posibles efectos dafiinos de los NMs, que esto se da por
una falta de politica especifica de NT tanto en el sector ambiental como el de salud y por no
considerar los posibles efectos adversos de los NMs como un asunto prioritario. Asimismo,
opinan que se sigue un modelo reactivo, es decir se autoriza su uso y ya despues si pasa
algo se ve qué ocurrio, esto se enmarca en la incapacidad para medir la nanotoxicidad. Por
otro lado, se esta esperando a ver qué sucede a nivel internacional:

“Hay otros problemas prioritarios para la vigilancia y regulacién y como todavia
no existe un lineamiento internacional que nos lo pida u obligue [regular los
riesgos de los NMs] entonces no se forman cuadros a nivel institucional para llevar
a cabo esa vigilancia”.

“[la COFEPRIS no regula de manera especial farmacos y otros productos con
NMs], no se revisa, es como con los plaguicidas, se comenzaron a utilizar sin
ninguna regulacion, es decir se dijo “tienen un efecto benéfico”, se utilizaron y
posteriormente se vieron los efectos secundarios, /.../ cuando deberia de ser al
revés, primero se deberia de evaluar de principio a fin y posteriormente determinar
si puede ingresar o no [al mercado]”

“No hay un centro que se dedique a nanotoxicidad especialmente, ni que se
dedique a desarrollar normas, deberia haber un instituto que se dedicara a eso, a
desarrollar metodologias y normas estandarizadas. Normas que le sirvan a
COFEPRIS”
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Cabe mencionar que tres de los entrevistados forman parte del SINANOTOX, y que otro
dirige un esfuerzo a nivel universidad auténoma para crear el primer centro de
investigacion en biotecnologia y nanotoxicologia. Opinan algunos que idealmente los
productos con NT o NMs deberian de seguir una regulacion como la de los medicamentos,
es decir ser evaluados respecto a su inocuidad tanto en humanos como el ambiente, antes de
obtener autorizacion para su venta:

“La regulacion tiene que ser como en los medicamentos, la autorizacion después de
la evaluacidn, no es poner limitaciones al desarrollo tecnoldgico, yo pienso que al
contrario hay que incentivar el desarrollo de los NMs, yo pienso que la NT va a
resolver problemas sociales y de salud muy importantes, entonces tenemos que
darle, no limitar la investigacion y el descubrimiento de nuevos NMs con nuevas
caracteristicas, pero esos si tiene que ser evaluados antes de salir al mercado...
ahora si tenemos la herramientas tecnoldgicas para poder predecir cual va a ser el
fin de los productos que comercializamos, entonces... la debemos de hacer anteS de
que los productos estén en el mercado... Porque todos los productos que el hombre
produce, se dispersan en el ambiente, entonces ... si nosotros ponemos en las
tiendas productos NTs vamos a tener muy poco control sobre la situacion final de
estos productos... lo que es imperdonable es que teniendo el conocimiento de los
riesgos y teniendo las herramientas para hacer la evaluacion [no hagamos nada]”

Por su parte los expertos en metrologia, que son de los mas familiarizados con uno de los
instrumentos regulatorios esenciales, las normas técnicas, reconocen que es necesario
desarrollar regulacién vinculante para prevenir posibles afectaciones, sobre todo en materia
de salud y seguridad laboral, que no debemos esperar a que sucedan cosas “malas” para
actuar. También se reconoce que el trabajo regulatorio deberia de estar insertado dentro de
una politica publica nacional en materia de N+N, ésta puede ser en la forma de una
iniciativa nacional algo, que nos recuerdan, se planted hace afios en la Red N+N del
CONACYT. Ellos opinan lo siguiente:

“la red empezo a trabajar desde hace tiempo en una iniciativa nacional. Es
increible que muchos paises tienen una iniciativa nacional que les permite
obviamente tener recursos, tenerlo como un tema prioritario y pues les permite
desarrollar y establecer toda la infraestructura. En México si se requiere tener una
iniciativa nacional coordinada, debe de haber una convocatoria en donde
participen todos los actores que deben de estar... el problema es que se llegue a
convencer a nuestros politicos de la necesidad de tener [una iniciativa nacional de
NT] como un tema prioritario para México.”

“por ejemplo, en el sector salud, hasta que no se muera alguien, nadie va a
reaccionar”
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Finalmente, entre los nanotecndlogos hay la percepcion de que a nivel federal escasean los
mecanismos publicos necesarios para el monitoreo, evaluacion y control de los usos y
efectos de la NT y sus productos; asi como mas apoyo al desarrollo de la N+N. Entre ellos,
se muestra una idea de que el gobierno no sabe con precision qué sucede con la NT y sus
productos, por lo tanto no saben qué hacer con ellos.

“El gobierno no invierte, solo le interesa lo que viene de afuera... [por parte del
gobierno federal] no hay ningln interés en la nano no sabe lo que es y ni siquiera
se acercan a la ciencia en general.”

“una tecnologia como esta que es emergente, necesariamente tiene que tener una
regulacion porque sabemos que no estan detectados, no estan medidas las
consecuencias que pueda tener un producto que no estd perfectamente bien
caracterizado y que no se conocen sus efectos secundarios.”

Con todo, el analisis de las entrevistas nos confirma la primera premisa de nuestra hipétesis
general, que en materia de NT la politica publica se ha dejado llevar por aspectos de
imitacion y repeticion, y que en cuestion de regulacion llevamos un rezago, principalmente
en el area de la proteccion de la salud y seguridad humana y ambiental. Esto, con el
agravante de que en materia de sustancias quimicas tampoco existe en el pais una politica
integral que gestione y regule debidamente. Insistimos, la ausencia de una politica clara en
materia de N+N, que incluya instrumentos reguladores, responde a que no se ha concebido
como un problema y por lo tanto una necesidad de resolverlo. Para algunos, es necesario
que exista una demanda de un sector importante y con poder para que sea Visto como
prioritario. Para otros esta solicitud debe provenir de la academia, asi como de la sociedad
civil, de lo contrario no se va a desarrollar una politica institucional exprofeso, mucho
menos la regulacion de algo que algunos consideran puede inclusive violentar ciertos
derechos humanos:

“una exposicion involuntaria, a ... nanomateriales puede tener repercusiones sobre
la salud y el ambiente y es una violacion a un derecho humano... si no se reconoce
la necesidad de etiquetado ... en nano [se violan] derechos de informacion,
derechos transversales que no se estan reconociendo en la regulacion porque son
criterios neoliberales del enfoque de riesgo /que se han adoptado/.”

PROCESO REGULATORIO PARA LA NANOTECNOLOGIA EN MEXICO

En este apartado se hace un recuento de cémo inicia el proceso de regulacién de la NT en

México, desde la firma de acuerdos bilaterales con EEUU vy la publicacion de los
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Lineamientos para regulaciones sobre nanotecnologias; la creacion del Comité Técnico de
Normalizacién Nacional en Nanotecnologias (CTNNN) y una breve exposicion de la
manera en que se regulan las sustancias quimicas en nuestro pais, y como esto se aplicaria
para la regulacion de los NMs, para seguir con la corroboracidn de nuestros supuestos.

El estudio de la politica publica en materia de NT en México y en concreto su
ordenamiento cuenta con pocos trabajos. Gian Carlo Delgado (2010b; 2013a, 2014) ha
analizado el panorama general e implicaciones para una politica regulatoria; Guillermo
Foladori y Edgar Zayago (2014) estudiaron el contexto politico en que se firman los
Lineamientos para la normatividad de NT®’; y Foladori, Fernando Bejarano y Noela
Invernizzi (2012), analizaron la discusion sobre los riesgos laborales de la NT en las
reuniones regionales de América Latina y el Caribe del SAICM. Por su parte, Anzaldo y
Herrera (2014) estudiaron el contexto politico y la gobernanza de la regulacion de la NT;
recientemente Anzaldo y Michelle Chauvet (2016) contintan con el estudio de las labores
del CTNNN Yy consideran que su proceso es un caso de “gobernanza subordinada” “en que
las reglas internacionales de operacion y los estandares técnicos se reproducen en el
estrecho marco regulatorio mexicano” (p. 2). Por su parte, Rubén Lazos y Norma Gonzéalez
(2013) exploran con el caso mexicano el proceso de nanometrologia en las economias
emergentes. Aqui presentamos una descripcién de este proceso.

La naciente regulacion voluntaria de la NT en México se esta generando en el
Centro Nacional de Metrologia (CENAM), con los trabajos del CTNNN (més adelante se
expone a detalle su caracter). Este proceso de regulacion comenzé de facto apenas en 2012,
aunque el CTNNN se conform6 en mayo del 2007 y en febrero del 2008 México particip6
en el Second Tri-National Workshop on Standards for Nanotechnology (OECD, 2009).

Mientras algunos Estados europeos y la misma Comunidad Europea han disefiado
codigos de conducta y regulaciones con especificaciones para la NT, en nuestro pais la in

tencion de regular la actividades y productos asociados a la NT comenzé como una

157 Foladori y Zayago analizan el contexto en términos de la relacion entre los gobiernos de EUA y México y
una serie de instrumentos elaborados por el gobierno de los EUA que seran la pauta para el desarrollo de
nuestra regulacion. Memorandum for the Heads of Executive Department and Agencies: Policy Principles for
the U.S. Decision-Making Concerning Regulation and Oversight of Applications of Nanotechnology and
Nanomaterials (June 9, 2011).
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respuesta del gobierno mexicano al compromiso adquirido con el gobierno de los EEUU de
“facilitar el comercio de la region y para fomentar la competitividad de los productores de
Norte América [...] y también, en potenciar nuestra capacidad colectiva para alcanzar
objetivos regulatorios.” (Presidencia de la Republica, 2012: 3). En la actualidad no existe
aun ninguna ley o reglamento que tenga alguna mencion de NMs o NT, a excepcion de las
Normas Tecnicas Mexicanas (NMXs) que se han elaborado en el seno del CTNNN.
Aunado a estas NMXs contamos con los “Lineamientos para regulaciones sobre
nanotecnologias para impulsar la competitividad y proteger al medioambiente, la salud y
la seguridad de los consumidores” (en adelante Lineamientos. Para una revision mas
detallada ver mas adelante), que también son voluntarios. Recordemos que en México la
elaboracion de regulaciones, vinculantes, estd a cargo de las agencias reguladoras del
Estado, que incluyen Secretarias del gobierno federal y algunos organismos auténomos,
entre otros (Lazos, 2019, com per).

Los Lineamientos surgen, en febrero de 2012, de la necesidad de contar con reglas
para promover la competitividad e intercambio en materia de NT,*® a partir de la agenda de
trabajo del Consejo de Alto Nivel para la Armonizacion Regulatoria México-USA®
componente nano (CCR-nano)!®. En el Plan de Trabajo del CCR-nano las actividades en el

158 para algunos autores (Foladori y Zayago, 2014; Foladori et al, 2015 y 2017; Anzaldo y Herrera, 2016), el
hecho de que este proceso se dé para facilitar el intercambio comercial con los EEUU conlleva que la
legislacién mexicana se esté desarrollando siguiendo el modelo estadounidense, de caréacter probatorio (se
debe de tener pruebas y evidencias del dafio) que en lo general privilegia los intereses del desarrollo
tecnoldgico y econémico sobre la seguridad de la poblacién y el ambiente.

159 Bl “High-level Regulatory Council on Cooperation” se cred en 2010 durante la administracion de los
Presidentes Calderon y Obama para reafirmar la asociacion bilateral estratégica entre EEUU y México, y el
compromiso de cada pais para fomentar de manera significativa la competitividad y el bienestar econdmico de
a través de una mayor y mejor cooperacion regulatoria (Presidencia de la RepuUblica, 2012). En México, el
Consejo es presidido por el Subsecretario de Competitividad y Normatividad y el Subsecretario de Comercio
exterior, ambos de la Secretaria de Economia. En Estados Unidos, por la Oficina de Informacion y Asuntos
Regulatorios (OIRA) y el Departamento de Comercio de Estados Unidos (USDC). A este nivel de
negociacion los actores involucrados fueron las agencias reguladoras (Secretaria de Economia-SE, Comision
Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios-COFEPRIS, Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion -SAGARPA, Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales -
SEMARNAT, Secretaria de Comunicaciones y Transportes — SCT, Secretaria de Salud —SSA, Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria —~SENASICA, Centro Nacional de Metrologia —
CENAM vy la Comision Nacional de Hidrocarburos- CNH).

160 para el tema de NT el gobierno de los EEUU redactd el memorandum: The Nanotechnology regulations
and oversight principles Memorandum for the Heads of Executive Departments and Agencies.
files/lomb/inforeg/for-agencies/nanotechnology-regulation-andoversight-principles.pdf. Nuestro equivalente
fueron los Lineamientos.
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tema de las NTs quedaron a cargo del CENAM 8y |a Oficina de Informacion y Asuntos
de Regulacion (OIRA) para México y los EEUU, respectivamente.

De acuerdo al plan de trabajo del CCR-nano la cooperacién binacional en torno a la
NT tiene como objetivo “compartir informacion y desarrollar enfoques sobre elementos
regulatorios fundamentales, incluyendo terminologia y nomenclatura, el acopio de
informacion y enfoques sobre el diagndstico y la gestion del riesgo y desarrollar iniciativas
para alinear los enfoques regulatorios en areas especificas de tal manera que exista

consistencia para los consumidores y la industria en México y Estados Unidos”
(Presidencia de la Republica, 2012, M10-11). Todo ello para:

1. Asegurar que Estados Unidos y Mexico compartan informacién sobre sus
respectivos enfoques hacia las aplicaciones de la nanotecnologia y los
nanomateriales que en una etapa temprana sera critico para reducir riesgos a la
salud ambiental y humana, al mismo tiempo que se fomente la innovacion.

2. Considerar un marco conjunto para alinear los respectivos enfoques regulatorios
asegurara 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 area facilitara la
manufactura y la comercializacion responsables de productos y servicios basados
en nanotecnologias entre los dos paises, y fomentara la competitividad de la
industria.

Nueve meses después de ésta reunion, se publicaron los Lineamientos, en ellos se estipula
que:

“El Estado Mexicano tiene como responsabilidad garantizar los derechos de las
personas a la proteccion de la salud y a un medio ambiente sano, segun lo
dispuesto en el Articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos. Los reglamentos y leyes especificas correspondientes contienen
disposiciones aplicables, en esencia, a lo largo de las etapas del ciclo de vida de los
productos: desde su investigacion y desarrollo, manufactura, transporte,
comercializacion, uso, hasta su desecho y disposicion final” (SE, 2012, p. 2).

Es decir, se considera que con la legislacion mexicana existente se puede dar un primer
acercamiento a la regulacion de las NTs y que los Lineamientos son para complementar lo

ya existente. Dado que los Lineamientos son el documento guia para este proceso, es

161 E] CENAM es un organismo de alto nivel técnico en materia de metrologia y normalizacion, y su actividad
va a estar regida por la Ley Federal sobre metrologia y normalizacion. La metrologia es definida como la
ciencia de la medicion. En 2012 el CENAM forma el Grupo de Trabajo sobre regulaciones para la
nanotecnologia. Sin embargo, el CENAM no es un ente regulador (Lazos, 2018, com per).
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necesario exponer aqui algunos de sus componentes. A decir, el propdsito de los
Lineamientos es:

“establecer lineamientos generales para que las dependencias y organismos
reguladores del gobierno federal, cuando sea apropiado en el marco de sus
competencias, emitan regulaciones sobre nanotecnologias en cualquiera de sus
aplicaciones y sobre los productos o servicios que contengan o hagan uso de
nanomateriales producidos directa o indirectamente por el ser humano, en
cualquier etapa del ciclo de vida de estos materiales.” (SE, 2012, p. 3).

De acuerdo a éstos, los instrumentos legales que cubren las NTs y sus productos a lo largo
de su ciclo de vida, es decir desde su fabricacion hasta su disposicion final (de la cuna a la
tumba) serian:

e Ley General de Salud (LGS), sus reglamentos®? y normatividad.

e Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos (LGPGIR),
Articulo 1ero.

e Ley Federal del Trabajo (LFT), Art. 3°.

e Ley Federal de Sanidad Vegetal (LFSV), Art. 1°.

e Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA), Art. 1

e Ley de Caminos, Puentes y Autotransporte Federal (LCPAF). Art. 50.

e Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN), Art. 40.

Como observaremos mas adelante en la seccion sobre la regulacion de sustancias quimicas
en México, hay otras leyes que deberian de haberse mencionado en los Lineamientos. (Ver
anexo 5.1. Relacion de Leyes incluidas y no incluidas en los Lineamientos.) Asimismo, el
mismo documento refiere que a partir de éstos y de “datos fundamentados cientificamente
que coadyuven a evitar las barreras técnicas al comercio” se deberan “establecer
regulaciones solidas”, bajo los siguientes criterios generales:

a) El hecho de que la composicion quimica de los nanomateriales no es suficiente
para caracterizarlos.

b) La revision agil y flexible de reglamentos técnicos, normas y de estos
lineamientos, tan a menudo como sea necesario para estar a la par con la alta velocidad

de evolucion y generacion de informacion respecto a las nanotecnologias aprovechando

162 \Ver mas adelante sobre Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y
Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales
Téxicos o Peligrosos (DOF, 2014).
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para ello, entre otras fuentes, los mecanismos de intercambio de informacion establecidos
con otros paises. Este aspecto no es de importancia menor, en vista de que las novedades
en la informacion pueden requerir de acciones inmediatas en caso de cambios probados en
los niveles de toxicidad e impacto ambiental de los nanomateriales.

c) La participacion de la industria y de las instituciones de investigacion y
desarrollo como generadoras de informacion confiable que sirvan como base de las
regulaciones.

d) La recopilacion y evaluacién &gil y confiable de informacion para su posible
integracion a las regulaciones en la medida de lo pertinente, incluyendo el estado de las

regulaciones en otras latitudes.

A la fecha pareciera que los tres ultimos criterios generales no se estan cumpliendo
cabalmente, pues no hay noticias de que se hayan revisado los lineamientos u otros
instrumentos técnicos para ajustarlos a las demandas de la NTs y las crecientes sospechas
sobre su toxicidad; tampoco parece haber una generacion de informacion que apoye el
proceso regulatorio, ni una participacion de la industria en ello; tampoco hemos sabido de
otros estudios, serios, profundos y confiables que vean, desde México, cdmo se estd
regulando en otros paises, para integrar esas experiencias.

De tal suerte, a siete afios de su firma no se conoce ninguna discusion ni intencion
dentro de las instancias encargadas para modificar o crear instrumentos regulatorios nano
especificos. Una rapida lectura a estos 12 lineamientos nos muestra un aparente interés para
proteger la salud ambiental, humana y la seguridad de los consumidores!®*, asi como una
firme intencién de facilitar el desarrollo, produccién y comercializacién de NTs y sus
derivados; en el fondo denotan la racionalidad instrumental y tecnocratica, a pesar de que
se mencione el interés por aspectos sociales, ambientales e incluso éticos y la inclusion de

otros actores, esto se reduce a pura retérica mientras no existan mecanismos que garanticen

163 Se cuenta con la tesis de Vidal (2016) sobre Nanomedicina y Normatividad en México, que hace una breve
revision de la regulacion en EEUU y la UE, pero nos parece demasiada somera y dada la velocidad de los
cambios, un tanto desactualizada.

164 Nétese que se habla de seguridad de los consumidores y no de seguridad de los trabajadores o ciudadanos
(Anzaldo y Herrera, 2016).
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que en el campo de la N+N las cosas se hagan de forma responsable. Recordemos, estos
Lineamientos constituyen solo recomendaciones para que las dependencias y organismos
reguladores del gobierno federal emitan regulaciones sobre NTs y sus derivados, a partir de
los cuales el Estado mexicano podria partir y hacer ajustes de acuerdo los intereses y
prioridades en curso. Foladori y Zayago (2014b) y Anzaldo y Herrera (2016) ya han

realizado analisis de los Lineamientos. En lo que sigue nosotros haremos lo propio.

Cuadro 5.2. Lineamientos para regulaciones sobre nanotecnologias para impulsar la
competitividad y proteger al medio ambiente, la salud y la seguridad de los
consumidores.

1. Establecer nuevas regulaciones solamente en la medida en que el marco regulatorio
vigente no las contemple o lo haga de manera insuficiente.

2. Tomar decisiones para fines regulatorios con base en informacién soportada por sélidas
evidencias técnicas y cientificas. La profundidad de dicha informacién puede cambiar de
acuerdo a los avances de la ciencia y la tecnologia, y variar desde el desconocimiento casi
total hasta la determinacion contundente sobre la materia de que se trate; sin embargo, la
confiabilidad de dicha informacion en todo caso debe estar apropiadamente valorada. Los
medios para ello incluyen, entre otros, las publicaciones cientificas avaladas por pares y
los hallazgos en un laboratorio confirmados por otro independiente. No obstante, con la
finalidad de contar con la mayor cantidad de informacion disponible, es importante que
también se consideren las declaraciones formales de los fabricantes o comercializadores,
con la ponderacion del caso.

3. Determinar los requerimientos en las regulaciones de tal manera que no limiten
innecesariamente la innovacion 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.

4. Disponer las medidas necesarias para cuidar de la salud de los trabajadores laboralmente
expuestos a nanomateriales, ya sea por contacto, por la piel o las mucosas, ingestion,
inhalacion, o por cualquier otra forma de exposicion.

5. Llevar a cabo las actividades para el manejo de riesgos asociados a las nanotecnologias
con un enfoque multidisciplinario e integral, incluyendo los aspectos sociales, econémicos
y éticos relevantes; y aplicar las metodologias cientificas adecuadas para la evaluacion de
riesgos sin que estas queden necesariamente limitadas a las tradicionales.

6. Requerir y mantener informacioén de los fabricantes, importadores, distribuidores y
comercializadores sobre los nanomateriales que se encuentren en el pais o se tenga la
intencion de introducirlos, en cuanto a su toxicologia, efectos al ambiente, propiedades
relevantes, medidas de mitigacion, remediacion y alivio en caso de exposicion,
precauciones de seguridad en su manejo, aplicacion y uso, transporte, almacenamiento,
disposicion y desecho. Esta informacion debe ser actualizada cada vez que se presenten
cambios. Deben incluirse incentivos, positivos 0 negativos, que propicien la eficacia de
este lineamiento.

7. Impulsar la investigacion y el desarrollo en las nanotecnologias de manera colaborativa,
tanto en el &mbito nacional como en el internacional, particularmente para cerrar la brecha
de conocimientos sobre las propiedades de nuevos nanomateriales o nuevas aplicaciones
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para los mismos, y sus efectos potenciales en la salud y el ambiente.

8. Mantener a la sociedad informada y particularmente a los consumidores, sobre los
contenidos de nanomateriales en los productos puestos a su alcance y de sus posibles
efectos en el corto, mediano y largo plazos, en la medida en que se disponga de
informacion confiable al respecto, anteponiendo siempre el interés general al interés
particular. De la misma manera debe informarse, en la medida de lo pertinente, las
practicas seguras en su manejo, seguimiento, rastreabilidad, prevencion de liberacion
accidental y mitigacion de sus posibles efectos nocivos, en su caso, y desecho o reciclaje.

9. Promover y considerar la opinién de la sociedad sobre los aspectos técnicos,
ambientales, sociales, econémicos, éticos y legales que conciernen a las regulaciones para
el desarrollo, comercializacion, uso y desecho de productos y servicios basados de las
nanotecnologias y la atencién a sus potenciales efectos nocivos, con el apoyo de la
difusion de informacion confiable al respecto.

10. Procurar la coordinacion de las dependencias y los organismos reguladores en materia
de nanotecnologias, y promover una visiébn comudn sobre el tema en conjunto con la
industria, las organizaciones publicas y privadas de investigacion y desarrollo, y otras
partes interesadas.

11. Procurar la armonizacion de las regulaciones con las de nuestros diversos socios
comerciales, y particularmente preferir el uso de terminologia armonizada en las
comunicaciones tanto en el interior como hacia fuera del pais.

12. Mantener una comunicacion abierta y efectiva en materia regulatoria sobre las
nanotecnologias con nuestros socios comerciales.

Fuente: Secretaria de Economia, 2012.

El lineamiento 1 habla de establecer nuevas regulaciones en caso de que las existentes
fueran insuficientes. Como hemos visto, nuestro actual cuerpo regulatorio no es lo
suficientemente robusto ni especifico para enfrentar la complejidad y diversidad de retos
que presenta la NT y sus productos. EI nimero 2 indica que las decisiones de tipo
regulatorio deben hacerse con base en informacion y evidencias técnicas y cientificas
validadas y actualizadas, requisito dificil de cumplir dado los escasos estudios sobre los
peligros y riesgos asociados a esta tecnologia. Por otro lado, se menciona también la
importancia de impulsar la investigacion y desarrollo colaborativos tanto nacional como
internacionalmente, para “cerrar la brecha” de conocimientos sobre la NT, sus propiedades,
aplicaciones y efectos potenciales a la salud y el ambiente.

El lineamiento 3 estipula que los requerimientos en las regulaciones no deben
limitar “innecesariamente la innovacion y la competitividad de la industria nacional, pero
que sean suficientes para preservar y proteger la salud de la poblacion y la calidad del

ambiente”. Para Anzaldo y Herrera (idem, p. 6) “bajo este lincamiento no sélo se
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recomienda a las dependencias gubernamentales actuar de forma reactiva [no proactiva]
ante los riesgos, sino que se cierra la puerta a la aplicacion del principio precautorio”, es
decir prioriza los intereses industriales sobre la salud humana y ambiental. Por su parte el
lineamiento 4, llama a disponer de medidas necesarias para cuidar la salud laboral. Sin
embargo, como lo sefialan Foladori y Zayago (2014 y 2014b) no hay mencidn de garantizar
el derecho de los trabajadores de estar informados sobre los materiales que manipulan y sus
posibles riesgos.

El cinco, estipula realizar un manejo de riesgo con un enfoque multidisciplinario e
integral que incluya aspectos sociales, econdmicos y éticos, partiendo de una ER mas alla
de la convencional. El lineamiento 6, establece la necesidad de contar con un registro de
quiénes importan, fabrican, distribuyen y comercializan NMs en el pais, asi como
informacion de los NMs de las medidas a tomar para el control de riesgos, mencionando
que debe de existir incentivos para asegurar su cumplimiento. Desafortunadamente, si esto
no se plasma en una regulacion vinculante, es improbable que se obtenga esta informacion
si, como lo hemos visto, no se ha logrado para en el caso de otros materiales y sustancias.

El lineamiento 7 que llama a realizar 1+D de manera colaborativa, es junto con
varios otros lineamientos una invitacion para desarrollar una CyT responsables que
considere la salud y seguridad de trabajadores, consumidores y ambiente, tomando en
cuenta los aspectos ELSA y la opinion de los diferentes actores interesados.

Por su parte, los lineamientos 8 y 9 se refieren a la relacion con la sociedad; el 8vo
sobre la necesidad de informarle sobre el contenido de NMs en productos de consumo asi
como, en la medida de lo posible, sus efectos y las practicas para un manejo seguro, Sin
embargo no se especifica sobre la necesidad de contar con etiquetados obligatorios, que
seria la forma mas elemental para garantizar el derecho a la informacion de poblacién y
consumidores. El nueve se refiere a la importancia de “considerar la opinion de la sociedad
sobre [distintos] aspectos... que conciernen a las regulaciones” de las diversas etapas del
ciclo de vida de las NTs y la atencion a posibles efectos nocivos. Este lineamiento abre una
ventana de oportunidad para un proceso mas democrético, de deliberacion ampliada, entre
expertos, gobernantes y la sociedad (en general); sin embargo, sefialan Anzaldo y Herrera

estos ultimos vistos como consumidores, cuyo poder se limita al de compra.
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En el lineamiento 10 se plantea la coordinacion entre dependencias y organismos
reguladores promoviendo una vision comun junto con industria, organizaciones publicas y
privadas de investigacion y desarrollo y otras partes interesadas; accion que pareciera busca
promover este paradigma en un ambiente consensuado. Finalmente, los lineamientos 11 y
12 Ilaman a la armonizacién regulatoria y comunicacion efectiva con fines comerciales,
hecho que se facilitd con la participacion del CTNNN en el Comité de Normalizacion
Internacional 1ISO/TC 229, desde 2007.

Varios de estos lineamientos hacen alusion a la importancia del manejo de la
informacion, ya sea en el sentido de conocer mas al objeto a regular, es decir la NT y sus
derivados, o “mantener a la sociedad informada y particularmente a los consumidores”,
sobre los productos con nanomateriales y sus posibles efectos en el corto, mediano y largo
plazos”. También se habla de “promover y considerar la opinion de la sociedad sobre los
aspectos técnicos, ambientales, sociales, econémicos, éticos y legales que conciernen a las
regulaciones...”, el problema estd, nos parece, en que por ahora la sociedad en general no
estd en condiciones de emitir opiniones porque el punto anterior no se lleva a cabo.
Finalmente se habla de la importancia de facilitar el flujo de informacién y coordinacion
entre las dependencia y 6rganos pertinentes a nivel nacional, todo esto complementado con
la informacidn del entorno internacional.

De igual manera, en éstos se habla de la importancia de que la NT se de en un
contexto de “desarrollo responsable”; es decir, que consideren las posibles implicaciones
sociales (salud humana) y ambientales (de otros seres vivos) y no solo los alcances
econoémicos proyectados (innovacién, crecimiento industrial, generacion de empleos, etc.)
de lo contrario en un futuro podriamos enfrentar efectos adversos no contemplados. A decir
de Anzaldo y Herrera, la aceptabilidad y deseabilidad de la tecnologia, por parte de la
sociedad en general, son elementos claves de un desarrollo responsable. Y como hemos
visto de las experiencias en los EEUU y Europa la inclusion de los temas ambientales, de
salud y seguridad humana (ASS) y éticos, legales y sociales (ELS) y un modelo de gestion
méas democratico, incluso de tipo gobernanza anticipatoria es un requisito en sus politicas
de ciencia, tecnologia e innovacion.

Por otro lado, en el tema de la responsabilidad y seguridad, si bien en 2015 el

gobierno mexicano fue invitado a participar en el taller organizado por la OCDE vy la
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United Nations Institute for Training and Research (UNITAR) titulado “Technical
Workshop for the Latin American and Caribbean Region on Nanotechnology and
Manufactured Nanomaterials: Safety Issues.”, donde participaron representantes de la
CENAM y el INECC, aparentemente poco se ha avanzado a nivel gubernamental respecto a
las recomendaciones dadas en ese taller, salvo la publicacién de una NMx sobre gestion de
riegos (ver mas adelante). Por su lado, desde la academia, quizas la Unica iniciativa que si
persistio en este sentido fue el Sistema Nacional de Evaluacién Nanotoxicologia
(SINANOTOX, que se explica mas adelante), dado que el Plan Nacional de
Nanoseguridad en México, que habia sido una propuesta mas completa realizada en 2015
en el marco de la Red NyN no prosperd. La idea era que este plan sirviera “de marco de
referencia para las actividades encaminadas a propiciar la nanoseguridad en el ambito
nacional” (Gonzalez, 2018, com per.). De acuerdo a la propuesta que se discutié en una
reunion donde participaron muchos de los ahora miembros de la Red NyN, incluyendo
académicos, servidores publicos y representantes de empresas, se debian de realizar las
siguientes siete acciones, como parte de una “cadena de valor”: a) Identificacion de NMs
relevantes (inventario); b) Anélisis toxicologico (revision bibliografica y experimentacion);
c) Anélisis de riesgo (investigar escenarios de exposicion); d) Métodos de caracterizacion
(desarrollar métodos y normas); e) Infraestructura (laboratorios); f) Regulaciones (proponer
regulaciones); e g) Informacién a la sociedad (elaborar materiales de divulgacién
confiables) (RNyN, 2015).

COMITE TECNICO NACIONAL DE NORMALIZACION EN
NANOTECNOLOGIAS

A continuacion se describe el CTNNN, que en un principio se considerd seria nuestro
universo de estudio. Este comité se crea en 2007 coordinado por el Instituto Mexicano de
Normalizacion y Certificacion, posteriormente en 2013 la coordinacion pas6 al CENAM®
y la Direccion General de Normas (DGN) de la Secretaria de Economia, con la funcion de
elaborar las normas voluntarias para las NTs en México. Este se integra con representantes

165 E] CENAM se reconoce en México como un actor clave para la competitividad de la industria y como un
soporte técnico para los reguladores; y para las nanotecnologias como un complemento necesario de los
resultados de la 1+D cuando se llevan a los mercados (Lazos y Gonzélez, 2013).
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de la industria, de la academia, de instituciones de investigacion y desarrollo y de
dependencias del gobierno federal. No obstante, la participacion por parte de los
industriales es limitada y conforme sus intereses y la de agentes de gobierno y reguladores

esporadica. La membrecia del CTNNN ha cambiado en el tiempo (ver gréfico 5.3).

Gréfico 5.3. Participacion por sectores en el CTNNN, en porcentaje.
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Elaboracién propia, a partir de datos Anzaldo y Chauvet (2016) y minutas CTNNN 2018 y 2019.

Por ejemplo en el afio 2007, cuando se formd el CTNNN el sector industrial no tenia
ninguna representacion, para el 2014 contaba con el 35% y en 2019 bajo a 35%; en cambio
el sector académico ha tenido fluctuaciones pasando de 43% a un 35% para terminar en
58% mientras que la representacion del sector gubernamental se redujo de 43% a 18% y
finalmente 3.5%, y la de los 6rganos reguladores pasé de un 14% a un 9% para tener en
2019 solo un 3.5% de representacion; En 12 afios la representacion de gobierno ha
disminuido notoriamente y solo el sector académico ha aumentado en proporciéon y
nameros absolutos (Anzaldo y Chauvet, 2016; Minutas y documentos CTNNN).

En 2016, la composicion de cada sector era mas 0 menos la siguiente: a) sector de
gobierno, organos reguladores: Direccion General de Normatividad (DGN), SE-CENAM,
SS-COFEPRIS, SEMARNAT-INECC, STPS, SAGARPA-SENASICA. Cabe sefialar que
para septiembre del 2019 no habia ya representacion de la SS-COFEPRIS, STPS, ni
SAGARPA-SENASICA; b) sector académico: Instituto Mexicano del Petréleo (IMP),

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares (ININ), Instituto Nacional de Neurologia y
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Neurocirugia (INNN), CIMAYV, Centro de Investigacion en Quimica Aplicada (CIQA),
Centro de investigacion y Desarrollo Tecnoldgico en Electroquimica (CIDETEQ), UNAM-
CEIICH, UNAM-CNyN, UNAM- Centro de Fisica Avanzada y Tecnologia Avanzada
(CFATA), IPN, CINVESTAV, IPICYT, CONACYT, UAM-Xochimilco, UAQ,
Universidad Tecnoldgica del Centro de Veracruz (UTCV). La participacion de los centros
de investigacion ha aumentado a pesar de que algunos se han retirado; ¢) sector industrial:
CANIPEC, NANOMAT, FarmaQuimia, LottoBio Nano Labs, GRESMEX, FEl,
VIRETEC, ZEISS, GOS; y d) organismos nacionales de estandarizacion: ANCE, IMNC y
Comité Espejo del ISO TC/ 262 Gestion de riesgos. Un sector ausente es el de la sociedad
civil a pesar de que de acuerdo al la Ley Federal sobre Metrologia y Normatividad
(LFMN), deberia de haber al menos participacion de los consumidores (LFMN, 2015,
Articulo 2). Esto contrasta con otros paises, en los que si participan organizaciones de
trabajadores, consumidores y/o ambientalistas en este tipo de espacios de discusion. He
aqui un ejemplo de un espacio donde se podria incluir la participacion de otros actores
interesados, abonando al ejercicio de democracia deliberativa y gobernanza.

Respecto al funcionamiento del CTNNN, Anzaldo y Chauvet (2016) sefialan que el
tipo de participacion de cada sector, tanto cualitativa como cuantitativamente, ha
determinado que cada uno juegue un rol diferente!®®. Para las autoras, el sector industrial es
un actor estratégico, porque cuenta con recursos economicos y de conocimiento con los

cuales influir el proceso de estandarizacion; %’

mientras que el sector académico es
relevante por contar con los recursos técnicos para influir en las normas, no obstante, ha
mostrado poco interés en afectar el contenido o proponer nuevos temas para estandarizar.
Por su parte, el sector gubernamental también es un actor relevante, contando con recursos
econdmicos y politicos para influir en el proceso; sin embargo, la SE, que de alguna manera
coordina el proceso, “no ha mostrado voluntad para movilizar sus recursos para crear

politicas publicas para regular las NTs” (Anzaldo y Chauvet, 2016). Asimismo, las

168 Aqui es importante subrayar que la participacion en el CTNNN se hace a titulo voluntario y honorifico y a
sabiendas de que en los documentos publicados aparecen los créditos de las instituciones, no asi para las
personas. Estos aspectos propician que las actividades de normalizacion no tengan prioridad significativa
dentro de las actividades propias de la organizacion del participante (Lazos, com. per. 2017) y del mismo
miembro.

167 Ha sido el Gnico sector que ha presentado dos propuestas concretas de normas mexicana.
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entidades reguladoras como la COFEPRIS y SENASICA, que deberian de jugar un rol
determinante en el desarrollo e impulso de regulaciones en pro de la salud, no tienen una
participacion activa en el Comité. Por su parte, el CENAM por si solo es un actor
estratégico dada su participacion en 6rganos internacionales como el WPMN de la OCDE,
la VAMAS, el CCR-nano y el ISO/TC-229.

Grafico 5.4. Proceso de armonizacion de normas ISO
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Fuente: CTNNN, 2017.

El comité se retne por lo general una vez al mes, con sesiones virtuales de duracion de
hasta dos horas, en ellas se revisan las propuestas de elaboracion de proyectos de normas,
generalmente a partir de las normas ISO o TR ya existentes, aunque también puede haber
propuesta de nuevas normas elaboradas en México. También se pide la revision de normas
ISO para emitir una opinidn técnica sobre éstas al ISO/TC-229. En las sesiones del comité
se forman grupos (de forma voluntaria) para trabajar en la traduccién y revision de nuevas

normas. Al final de cada sesion se toman acuerdos. Cada uno de estos grupos trabaja en la
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norma que haya elegido; coordinado por una persona que divide el texto para que sea
traducido y revisado entre los interesados, una vez traducido, se hace una revision general y
posteriormente se vota su aprobacion. De ser aprobado, se envia a la DGN donde también
se revisa y eventualmente publica el aviso de consulta publica. Después del periodo de
consulta®®, se atiende los comentarios y finalmente se publica en el DOF. Ver grafico 5.4.
el proceso de armonizacién de normas ISO.

El trabajo del CTNNN se lleva a cabo en seis grupos de trabajo, similares a los
grupos (WG) del ISO/TC-229 entre los cuales se distribuyen los representantes de los
sectores anteriores, segun su afinidad e interés en:

e GT1 Terminologia y nomenclatura (todos)

e GT2 Mediciones y caracterizacion (14 miembros)

e GT3 Ambiente, salud y seguridad (15 miembros)

e GT4 Especificaciones de los materiales (10 miembros)

e GT5 Nanotecnologia y Sustentabilidad (1 miembro)

e GT6 Nano-bio (12 miembros)

e GT7 Consumidores y dimensiones sociales (7 miembros)

A la fecha y desde 2014 el CTNNN ha trabajado al menos 30 proyectos de norma de los
cuales se han publicado doce NMX (ver cuadro 5.3), seis estan en espera de declaracion de
vigencia, seis en etapa de consulta publica y otros seis en desarrollo. Estas se refieren a
vocabulario, terminologia, caracterizacion, etiquetado voluntario y gestion de riesgo
ocupacional, todas ellas a partir de las 73 normas ISO/TC-229 Nanotechnologies, utilizadas
internacionalmente.®

De las doce normas existentes, cinco son referentes a conceptos (vocabulario y
términos), otras cuatro de tipo técnicas (caracterizacion, descripcion), dos sobre gestion de
riesgos y una sobre etiquetado voluntario. Esta Ultima, por ejemplo, expresa que es
necesario “aplicar controles como parte del enfoque precautorio, cuando la informacion

sobre el peligro no estd disponible o cuando la informacion del peligro es limitada”,

168 ] periodo de consulta dura 60 dias y esta abierto a todo interesado. Al final de la consulta el Comité esta
obligado a resolver los comentarios recibidos y a publicarlos. Finalmente, por medio de la DGN se publica la
declaratoria de vigencia del documento en el Diario Oficial de la Federacion (Lazos, com. per. 2017).

169 https://www.iso.org/committee/381983/x/catalogue/p/1/u/0/w/0/d/0 consultado 29 abril, 2019.
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asimismo, “considera a los NTC como sustancias de muy alta preocupacion por lo que se

deberia considerar un enfoque precautorio para la gestion del riesgo de todos los tipos de
NTC” (DOF, 2015 NMX-r 12901-1, pp. 28 y 29).

Cuadro 5.3. Normas mexicanas en materia de nanotecnologia elaboradas por el

CTNNN

NMX-R-10867- Nanotecnologias- Caracterizacion de nanotubos de carbono de una capa
SCFI-2014 (NTCUC) mediante espectroscopia de fotoluminiscencia en el infrarrojo

cercano (EFL-IRC)
NMX-R-10929- Nanotecnologias- Caracterizacion de muestras de nanotubos de carbono de
SCFI-2014 multiples capas (NTCMC).
NMX-R-13830- Nanotecnologias- Guia para el etiquetado de nano-objetos manufacturados
SCFI-2014 y de productos que contengan nano-objetos manufacturados.
NMX-R-27687- Nanotecnologias- Terminologia y definiciones para nano-objetos-
SCFI-2014 nanoparticula, nanofibra y nanoplaca.
NMX-R-62622- Nanotecnologias- Descripcion, medicion y descripcién de parametros de

SCFI-ANCE-2014

calidad dimensional de rejillas artificiales.

NMX-R-80004-1-

Nanotecnologias- VVocabulario-parte 1: conceptos basicos.

SCFI-2014

NMX-R-80004-3- Nanotecnologias- VVocabulario - parte 3: nano-objetos de carbono.
SCFI-2014

NMX-R-12901-1- Nanotecnologias- Gestion de riesgo ocupacional aplicado a nanomateriales
SCFI-2015 manufacturados. Parte 1: principios y enfoques.

NMX-R-80004-5- Nanotecnologias- VVocabulario - parte 5: interfaz NANO/BIO.

SCFI-2015

NMX-R-80004-6- Nanotecnologias — VVocabulario — parte 6: Caracterizacion de nano-objetos.
SCFI-2015

NMX-R-10798- Nanotecnologias — Caracterizacidn de nanotubos de carbono de una capa
SCFI-2016 mediante microscopia de barrido con electrones y espectroscopia de

dispersion de energia de rayos X.

NMX-R-12901-2-
SCFI-2016

Guia para la gestion de riesgo ocupacional aplicada a nanomateriales
artificiales — Parte 2: Control por bandas.

Fuente: CTNNN y Normalizacion Internacional Espejo del ISO/TC 229 Nanotechnologies, 2019.

Importa sefalar que la falta de infraestructura en México para llevar a cabo labores de

nanometrologia, dificulta estas tareas. A decir de Lazos y Gonzélez (2013), la

infraestructura para llevar a cabo procesos de nanometrologia sigue en desarrollo, pero adn

es insuficiente, costosa y muy especializada, situacion que dificulta el desarrollo de la NT

en el pais. En este sentido, el CENAM esta trabajando en un programa para establecer una

red de infraestructura de nanometrologia en México, sin embargo esto no se ha concretado.

De esta manera, aun cuando tuviéramos una bateria mas extensa de NMXs, adn no

contamos con la capacidad de implementarlas; incluso cuando existen otros institutos,

222




publicos y privados, que lleven a cabo labores de nanometrologia, estas deben estar
debidamente certificadas. Sin duda el rol de estas normas y estos organismos es
fundamental ante la evidencia de que cualquier proyecto puede facilmente fallar sin un
soporte adecuado de capacidades de medicion e infraestructura para cumplir con los
estandares correspondientes (Lazos y Gonzélez, 2013).

En resumen, por el momento en México sélo tenemos NMX para la NT, estas son
de gran importancia y pertinencia, dado que para poder seguir con el desarrollo comercial y
econdmico de esta tecnologia es necesario estandarizar con los referentes internacionales
(términos, conceptos, métodos de medicién y determinacion, etiquetado, etc.), sin omitir los
aspectos de sustentabilidad y responsabilidad social. Asimismo, en la medida en que
contemos con una mayor participacion informada de otros sectores como el laboral, el de
los consumidores y el ambiental, podremos contar con una base normativa mas democratica
y legitima, una normatividad que ofrezca certeza a los ciudadanos (no sélo consumidores),
los empresarios, el sector econdmico y el ambiental.

Finalmente, hay que mencionar que en el CTNNN ademas de la labor de
“armonizar” las normas, se delibera sobre otros asuntos de relevancia para el proceso de
normalizacion, un ejemplo es la organizacion del ciclo de conferencias sobre
nanotoxicidad, en que expertos mexicanos participaron a través de conferencias virtuales.
Asi mismo el CTNNN esta implementando la guia para la sustentabilidad de las normas de
la ISO/TC-229 que contempla lo ambiental, social y econdmico, ademas de planear otras
actividades, como una encuesta a industrias sobre el tema del etiquetado y la
responsabilidad. Desafortunadamente, a pesar del esfuerzo de ciertos actores y de la
existencia del CTNNN existe una opinion generalizada de que tenemos un asunto pendiente

y es que no se regulan los posibles riesgos ambientales o de salud de la NT y sus NMs.

LA REGULACION DE SUSTANCIAS QUIMICAS, ASPECTO FUNDAMENTAL
PARA LA REGULACION DE LOS NMS

Tomando en cuenta que la tendencia a nivel mundial es regular los NMs como substancias
quimicas, resulta indispensable analizar el caso mexicano. Asi, en la presente seccion se
hace una revision de la regulacidn existente en esa materia y que seria pertinente para
regular los NMs. Entre las leyes citadas en los Lineamientos, se excluyen algunas que son

clave en la gestion de las substancias quimicas, como aquellas que regulan los aspectos
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comerciales de las substancias quimicas: la Ley de Comercio Exterior y la Ley Aduanera;
las que regulan la seguridad nacional: la Ley Federal de Armas de Fuego y Explosivos, la
Ley de Seguridad Nacional, la Ley Federal para el Control de Sustancias Quimicas
Susceptibles de Desvio para la Fabricacion de Armas Quimicas y la Ley General de
Proteccion Civil; y las que velan por el cuidado del medio ambiente: la Ley General del
Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente (LGEEPA), la Ley de Aguas Nacionales
y la Ley General de Cambio Climatico (INECC, 2016). Causa especial asombro que no se
hayan incluido en los lineamientos la LGEEPA, del sector ambiental, siendo que la
proteccion al medio ambiente constituye uno de los objetivos de los Lineamientos. (Ver

anexo 5.1. Relacion de Leyes qué si y qué no se incluyen en los Lineamientos).

Grafico 5.5. Lista de leyes para la regulacion de sustancias quimicas en México
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En el grafico 5.5 se muestra por sector las leyes que cubren las sustancias quimicas y serian
adecuadas para regular la NT, con sombreado aquellas contempladas en los Lineamientos.

No obstante todos estos instrumentos legales y las instituciones involucradas, insistimos,
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México no cuenta con una adecuada regulacion integral y especifica para las sustancias
quimicas, lo cual dificulta intentar regular los NMs, que ni siquiera aparecen mencionados.
Esta sub regulacion de los quimicos y los NMs es preocupante, no solo porque los NMs y
NPs entran en la categoria de substancias quimicas, sino porque en lo que va de la década
hay un reconocimiento mundial de que gran porcentaje de las substancias quimicas
sintéticas son contaminantes, toxicas y conllevan riesgos para la salud humana y ambiental
(Rockstrom et al, 2009), entre la substancias sintéticas se incluyen la radioactividad, los
OGM vy los NMs (Hansen & Baun, 2015), de alli que en otros paises se ha comenzado a
tomar acciones preventivas y precautorias, para reducir los riesgos derivados de ellas.

Basicamente la regulacién de las sustancias quimicas en el pais estd a cargo de la
COFEPRIS, institucidn que en opinidn de representantes de los otros sectores (ambiental y
agropecuario), no tiene la capacidad para llevar a cabo una gestion adecuada de las
sustancias quimicas, pues no sélo debe atender este aspecto, sino muchos otros
relacionados con los riesgos sanitarios. Es decir, a pesar de existir aproximadamente 55
tramites especificos (ver anexo 5.2 Lista de trdmites) relacionados con la gestion de
sustancias quimicas en la COFEPRIS (COFEMER, 2015 en INECC, 2016), persisten
vacios significativos que posibilitan entre otros efectos, que en México se sigan usando
sustancias que en otras latitudes estarian prohibidas.

Por otro lado, para regular insumos agropecuarios, como plaguicidas y nutrientes, se
tiene el Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion
y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y
Materiales Toxicos o Peligrosos (DOF, 2014). Sin embargo, como el reglamento no es
nano-especifico y no es un requisito sefialarlo, es posible que ya estén usandose productos
con NMs sin saberlo, En este mismo ambito, hoy en dia, el Gnico instrumento legal
mexicano que prohibe el uso de NMs son los “Lineamientos para la Operacion Organica de

las actividades agropecuarias” de la SAGARPA (2013)°. Por otro lado, no existe un

170 ARTICULO 276.- En la produccion, preparacion y/o procesamiento, bajo métodos organicos, queda
prohibido el uso de: [...] V. Todos los materiales, productos e ingredientes o insumos que provengan o hayan
sido producidos a partir de métodos excluidos u organismos obtenidos o modificados genéticamente,
Nanotecnologia como una extension de los métodos excluidos; V1. Esta prohibido el uso de nanoparticulas o
nanoestructuras manufacturadas. Sin embargo, se permite el uso de nanoparticulas que aparecen en forma
natural como cuando se presentan en las practicas tradicionales de biodindmica, y [...]
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procedimiento definido que evalle los peligros ni los potenciales riesgos ambientales que
podrian tener las sustancias quimicas industriales ni existe provision alguna para conocer
aquellas sustancias quimicas presentes en productos, ni siquiera aquellas prohibidas por
acuerdos internacionales firmados por México (Martinez y Gavilan, 2014). Es decir “la
gestion de las sustancias quimicas en México no esta al nivel de la de nuestros socios
comerciales” (INECC, 2014, p. 103).

Mientras tanto, la falta de informacion sobre las sustancias quimicas y sus riesgos
asociados se hace notar en los diferentes sectores. Para el sector ambiental el
desconocimiento de esta informacion imposibilita la identificacion y trazabilidad de las
sustancias en comercio en el pais a través de su ciclo de vida, asi como el establecimiento
de mecanismos regulatorios acordes a los riesgos de cada sustancia, considerando sus
caracteristicas fisicoquimicas y ecotoxicologicas. Esta informacién permitiria crear un
instrumento preventivo mas que reactivo acorde con las recomendaciones e iniciativas
internacionales orientadas al manejo racional de las sustancias quimicas a lo largo de su
ciclo de vida y acorde con las politicas de nuestros principales socios comerciales
(SEMARNAT, 2009, p. 23).

Una medida para revertir esta situacion, seria contar con un registro de las
sustancias quimicas que se producen, importan y usan en México, similar al REACH de la
UE, a partir del cual poder solicitar que se especificara cuales son de tipo nano, asi como
cuéles son biopersistentes, bioacumulables, toxicas y disruptores enddcrinos. Un intento
por contar con un Registro Nacional de Sustancias Quimicas (RNSQ) se ha dado desde el
INECC y a la fecha contamos con un Inventario Nacional de Substancias Quimicas (INSQ)
cuya primera publicacion fue en 2009, con una actualizacion en 2014. Sin embargo, el
INSQ es tan sé6lo un estudio, una propuesta de como deberia de ser el RNSQ. “Durante el
proceso de creacion del INSQ se resaltd la importancia de actualizar nuestro marco juridico
y con ello la proteccion de la salud de la poblacion y de nuestros ecosistemas... reforzado
por una politica orientada a prevenir riesgos y no solamente a manejarlos...” (INECC,
2014, p.10).

Entonces, el reto es poner primero una regulacion enfocada a manejar los riesgos
provocados por las sustancias quimicas, ya de alli derivamos a las nano. Por ejemplo, “si un

material contiene NMs “embebidos” o incorporados y es llevado al reciclaje, ;qué va a
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pasar con los NMs si se funde el plastico o el metal? ;estaran preparados en el proceso de
reciclaje para manejar el nano riesgo?... en un relleno sanitario, estd [supuestamente]
contenido y la dispersion esté diferida en el tiempo. Como no hay estudios de toxicidad,
entonces hay que contener esos riesgos. El problema es que primero se hace el material, se
distribuye, se usa, y luego se hacen los estudios de riesgo.” (Martinez, 2018 com per).

Finalmente, existen también mecanismos no regulatorios voluntarios para el manejo
de sustancias quimicas con el fin de estimular practicas comerciales responsables; fomentar
la regulacion de la calidad y adecuacién de los productos en el comercio; promover la
manipulacion y utilizacién segura de los productos para prevenir riesgos para la salud
humana y el ambiente; e inducir la utilizacion eficaz de los productos quimicos para reducir
los desperdicios. Cuatro que podrian aplicarse para actividades relacionadas con NT y NMs
en una gestion responsable serian: El Programa de Autogestion en Seguridad y Salud en el
Trabajo (“Empresa Segura”); el Programa Nacional de Auditoria Ambiental; el Sistema de
Administracion de Responsabilidad Integral; y el Sistema de Gestion Ambiental - 1SO
14001 (INECC, 2016, p. 100).

En el ambito internacional, México es signatario de acuerdos internacionales de
caracter eminentemente comercial como el TLC, y su pertenencia a la OCDE incide en las
regulaciones internas sobres sustancias peligrosas (Anglés. 2006; Ugalde, 2008). En las
Gltimas negociaciones del T-MEC, se abri6 un capitulo para sustancias quimicas, habra que
estar atentos a ver las implicaciones respecto a NMs. Por otro lado, existen declaraciones y
decisiones vinculantes, asi como guias de la OCDE (mas en Cap. 3.), que México como
pais miembro deberia de observar y que abonarian en una gestion integral de las sustancias
quimicas en beneficio de la salud humana y ambiental. Sin embargo, como desde hace
tiempo México no tiene una participacion formal en el NMWP, no parece darle
seguimiento a este asunto.

Por su parte, hay que recordar que México ha subscrito convenios internacionales,

encaminados a proteger la salud humana y ambiental como: el Convenio 155 de la
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Organizacion Internacional del Trabajo (OIT)™; el Convenio de Roterdam, sobre el
consentimiento fundamentado previo aplicable a ciertos productos quimicos peligrosos
objeto de comercio internacional; el Convenio de Estocolmo, sobre Contaminantes
Orgénicos Persistentes; y el Convenio de Basilea, sobre el control de los movimientos
transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacion. Como lo expresan la FAO y el
PNUMA (2015) “estos instrumentos constituyen en conjunto un marco global que ayuda a
los paises a hacer frente a los riesgos que presentan los productos quimicos y los
plaguicidas a lo largo de su ciclo de vida”. Por el momento ninguna substancia quimica en
su forma nano es mencionada en estos convenios o sus anexos (CIEL, 2009); no obstante,
debemos estar pendientes de que esto suceda, pues ya hay un reconocimiento por el
PNUMA (2017) y otros 6rganos internacionales de que hay que tener cuidado con los NMs.

Una vez expuesto en detalle el panorama de como se ha desarrollado el proceso de
regulacion y normalizacion de la NT y sus productos, el contenido de los Lineamientos y el
marco que tenemos en materia de sustancias quimicas en general; se incluye aqui algunas
expresiones de expertos entrevistados que hacen referencia a los vacios regulatorios y que

nos ayudan a corroborar nuestros supuestos.

No se regulan los riesgos ambientales o de salud de la NT

Una vez mas, son los actores del sector ambiental quienes se muestran mas preocupados y
pesimistas respecto a la posibilidad de regular la NT y sus productos, como se documentd
con anterioridad, pues consideran que no existe una politica ambiental que regule las
sustancias quimicas de forma adecuada, a esto se le agrega que no contamos con politicas
en materia de salud e industria que revisen los riesgos de la NT y los NMs. Es decir, no hay
una gestion integral de las sustancias quimicas a lo largo de su ciclo de vida, lo cual deja
importantes vacios, desprotegiendo aspectos importantes del ambiente, la salud y la
seguridad humana (ASS). Por ejemplo, supuestamente el sector salud, es decir COFEPRIS
no puede autorizar un producto que no cuente con prueba de inocuidad toxicoldgica, sin

embargo se comercializan productos con NMs cuyas pruebas de inocuidad no son nano-

171 C155 - Convenio sobre seguridad y salud de los trabajadores, 1981, ratificado por México en 1984.
(http://www.ilo.org/dyn/normlex/es/f?p=1000:11200:0::NO:11200:P11200COUNTRY1D:102764 consulado
29 Marzo, 2018).

228


http://www.ilo.org/dyn/normlex/es/f?p=1000:11200:0::NO:11200:P11200_COUNTRY_ID:102764

especificas. Estas percepciones y preocupaciones se ilustran en las siguientes citas, que nos
orientan sobre los retos para contar con una regulacién adecuada en la materia:

“Tenemos en México un marco regulatorio de manejo de residuos muy complejo,
pero en lo que respecta a nanomateriales no estamos preparados”

“7Quién regula lo que no regula COFEPRIS? por ejemplo los aditivos. Esos no los
va a ver porque no te los comes, ni te los untas. ... Los estudios que se hacen por
ahora no son nano-especificos, los protocolos no son los adecuados hay que
incorporar nuevas pruebas. Pero eso deberia de venir desde la autorizacion por
parte la Secretaria de Salud, es decir no se deberia de permitir que entraran al
mercado esas sustancias [que por cierto tampoco se mencionan en la LFSA ni la
LFSV], deberian de estar probadas desde antes, de que no lastima a las personas.
Pero como proteges a los ecosistemas si ni siquiera existe ese esquema, en la
LGEEPA ni siquiera se contempla bio-persistentes ni bio-acumulables.”

Junto a estas opiniones tenemos la de un cientifico social, quien también considera que no
podemos regular adecuadamente por la falta de informacién, porque no tenemos un
enfoque de riesgos y por un problema de voluntad.

“la regulacion de la nanotecnologia en México deberia poner atencion al tema de
riesgos... pero no se puede, porque no hay informacion, ni investigacion sobre los
riesgos..., una cosa es voluntad... la otra es que es tan complejo que yo no puedo
regular toda la nanotecnologia como si fuera una sola cosa’.

Entre los metrologos consultados estda muy claro que México adolece de una no-regulacion
nano-especifica, al igual que en otros paises, quizas porque aun no se ve la necesidad. Sin
embargo, dejan muy claro que un primer eslabdn elemental para esto son las normas
técnicas, las cuales pueden ser incluso de indole voluntaria, pero que poco a poco se iran
oficializando y que con el tiempo podremos tener incluso reglamentos o leyes adecuadas
para atender de forma especifica a la NT y sus productos.

“Es indispensable tener una regulacion en cualquier campo para poder ser
competitivo, sustentable, en la medida que las regulaciones estén adaptadas a tus
Necesidades... Si queremos buenas regulaciones tenemos que tener buenos patrones
de medicidén, es una cadena, la regulacion es el ultimo vagon, al inicio tienes
patrones de medicién, en medio las normas, y las normas se soportan en los
patrones de medicién. Las normas le pueden dar la calidad de regulacién a algunos
documentos, pueden tener un impacto econémico importante sin ser obligatorias.
Los aspectos de salud deben de estar regulados, al menos a nivel general [en la Ley
de Salud], que podrian estar soportadas con normas técnicas y oficiales, para que
sea mas solido.”

Haciendo alusion al déficit regulatorio en materia de NT, en parte porque no se conoce el

objeto a regular, los nano cientificos opinaban que si deben existir instrumentos para ello.
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Encontramos diferentes perspectivas de como regular, por ejemplo, unos opinan que hay
que aplicar regulaciones existentes; que s6lo en algunos casos como las aplicaciones
médicas, hacer adecuaciones en los métodos para medir inocuidad y toxicidad; otros
consideran que debe de ser especifico, dependiendo del tipo de NM; asi mismo, que hay
que regular para proteger de productos que no son nano. A continuacién algunas de estas
opiniones:

“Si se debe de regular la nanotecnologia... Deberia de haber regulaciones
especificas, por ejemplo, que no entren directamente al cuerpo, que no haya
contacto directo.... Algunos compuestos metdalicos si se deberia de regular como el
mercurio, cadmio y bismuto y las NPs explosivas de aluminio y magnesio.”

“Si, es critico regular la nanotecnologia la nanociencia y todos su productos
tecnologicos de investigacion para asegurar que haya una percepcion correcta /del
asunto por parte/de la sociedad y que el gobierno tenga instrumentos para regular
y proteger la fauna, flora y recursos naturales, la seguridad ocupacional, la salud
de los mexicanos para asegurar que el destino de muchos productos
nanotecnol6gicos no llega a mantos acuiferos, aire, suelo, es importantisimo
porque eso impacta al corto y largo plazo en la sustentabilidad, economia y
desarrollo de un pais.”

“St por supuesto [...] urge un proceso de regulacion que detenga la charlataneria,
es una prioridad ante los problemas de toxicologia que puedan presentar, porque la
charlataneria no es una cosa que se deba mantener y hay que cortarlo de
inmediato, si no vamos a tener malas impresiones de los que la nanotecnologia
puede hacer.”

"La innovacion en nanomedicina es tan rapida que existe una brecha de los entes
reguladores que ni siquiera conocen lo que tienen que regular™.

Entre los nanotoxicélogos, se reconoce plenamente la importancia de regular en distintos
niveles y el caracter estratégico que tienen sus investigaciones para poder contar con
informacion sobre los posibles dafios, y las herramientas y metodologias para realizar los
estudios necesarios para su vigilancia y regulacion. A continuacion se incluyen las
opiniones de varios expertos, que consideran que si se debe regular, e incluso se habla de la
iniciativa SINANOTOX, como parte fundamental para este proceso.

“Desde luego, todos los productos que tienen relacion con los seres humanos y los
ecosistemas tienen que estar regulados, la humanidad ha cometido muchos
errores... ahora si tenemos las herramientas tecnologicas para poder predecir cual
va a ser el fin de los productos que comercializamos, entonces... lo debemos de
hacer antes de que los productos estén en el mercado... se tiene que construir una
legislacion especifica para la NT”
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“se necesita una regulacion y en ese paso hacia la regularizacion tenemos que
ajustar muchas cosas, y creo que precisamente son uno de los alcances que pudiera
tener SINANOTOX... COFEPRIS esta entre la espada y la pared, porque ni es un
farmaco ni es otra molécula que ellos puedan regular, porque nuevamente caemos
a esta controversia, como lo vamos a regular, o como lo vamos a estudiar, 0 como
le vamos a poner sanciones, si todavia no conocemos muchas cosas de esto...
/necesitamos/ evaluaciones para empezar a generar controles de seguridad como
los que tiene COFEPRIS. Algo que ya sea mandatorio, porque ahorita si siento que
ya se esta abriendo mucho el campo de la nanotecnologia y entonces la ausencia de
regulacion por supuesto que va a traer efectos colaterales a largo plazo... la otra
problematica es contra quién los comparas, cual es el estdndar de oro, para ese
material que estas evaluando, entonces lo que hace todo el equipo que trabaja en el
CENAM, es buscar los estandares que también forma parte de esta regulacion, que
efectivamente, son aspectos que nos van a servir para comparar y referenciar como
se esta comportando un nanomaterial.”

También se externaron algunas opiniones sobre la necesidad de regular desde la etapa de
investigacion en los laboratorios, algo parecido a codigos de conducta o protocolos de
seguridad:

“En los laboratorios no hay tanta regulacién, cuando yo hice mi doctorado no la
habia”

“Hay que tener protocolos en todas las etapas, desde la sintesis. Deberia de haber
protocolos de seguridad internos de cada institucion/laboratorio. Cuidar las horas
de exposicion. Ademas, si vas a desarrollar un nanomaterial tienes responsabilidad
de probar que si va a llegar a su alcance. Al igual que cualquier otro producto
quimico debe de haber una regulacion... Por eso hay que tener precauciones”

Los empresarios en NT también consideran necesario regular, quizds no de forma tan
estricta, pero si que se asegure que un material no es dafiino para el ser humano. Por otro
lado, se sabe que por ahora la regulacion en otros lugares esta basada en procedimientos,
pruebas y metodologias que no son nanoespecificas. A continuacién, algunas citas
ilustrativas de las entrevistas a empresarios:

“Falta regular a los charlatanes, asi como garantizar que el producto sea inocuo...
En ese sentido ni COFEPRIS ni FDA, ninguno tiene establecido una normatividad o
regulacion clara sobre como va a trabajar con este tipo de materiales... A lo mejor
no hay un procedimiento como tal para una NPs, de demostrar que no cause ningun
dafio, hay normatividad establecida de bio-compatibilidad, de bio-toxicidad, de
citotoxicidad, todas esas metodologias se utilizan como equivalencia para evaluar
en NPs. Lo que se esta haciendo es evaluar el riesgo de un material, sea del tamafio
que sea, hacia la humanidad [es decir no son métodos ni pruebas nano
especificos]”.

“Por supuesto si creo que se deberia de regular sin estorbar, pero que si exista
algo, para mas o menos regular porque en principio es algo nuevo, no se sabe qué
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pasa y luego vienen la consecuencias... si habria que regularse porque van directo
al cuerpo humano, mas que regularse que hubiera algin parametro para asegurar
que no hace dafio, pero si tomar en cuenta que debe de haber algo que pruebe que
no hay un impacto negativo...”

A partir de estas opiniones sobre la deficiencia regulatoria, podemos entonces ir a lo
especifico y ver qué opiniones hay respecto a la posibilidad de tener una politica publica

precautoria. Para esto contrastamos con nuestra segunda premisa de la hipétesis general.

Politica publica no precautoria respecto a la NT
Con la intencion de probar nuestra hipotesis secundaria de que un factor que explica esta
politica permisiva lo constituye el:

d) Escaso conocimiento del principio de precaucion e idea erronea de que representa

un “obstaculo” para el desarrollo.
Pusimos especial atencion a si la nocion de cautela o precaucion estaba presente en el
pensamiento de los expertos entrevistados. Lo que encontramos fue que varios
entrevistados hicieron referencia de manera directa o indirecta al principio de precaucién,
ya fuere en sentido de que no se contempla en general en la politica pablica en materia
ambiental o de salud y seguridad; otros, los menos, consideran que no es necesario tomar
medidas precautorias dado que no hay indicios de que esto sea necesario. Son los
entrevistados del sector ambiental los que estdn mas familiarizados con el concepto e
incluso lo mencionaron sin que se hiciera alusion por parte nuestra. Ellos opinan que el
gobierno esta obligado a actuar, sin tener que esperar a tener toda la evidencia cientifica de
los posibles riesgos, ya se deberian de tomar medidas precautorias, pues de haber
contaminacion el dafio puede ser irreversible e identificar al culpable resulta muy
complicado. En estas opiniones vemos la preocupacion de la gente que trabaja en el sector
ambiental, quienes estan mas enterados de las diferentes amenazas al medio ambiente
provenientes de la NT y sus productos. Aun sin contar con informacién plena, tienen la
intuicion de que estas sustancias emergentes pueden tener comportamientos similares, o
incluso peores que muchos de los contaminantes actuales. Asi se sefiala en las siguientes
menciones:

“El principio de precaucion no se ha sabido comunicar... No podemos ya obviar el
principio de precaucion, tendriamos que actuar incluso si no tenemos toda la
evidencia cientifica y todos los estudios carisimos, no esperar para poder hacer una
regulacion... Las empresas en Europa lo ven ahora como un requerimiento, si no
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se hacen las cosas mas limpias, entonces no se puede entrar al mercado, porque
hay quienes demandan mejores prdcticas y productos *

«

ecesitamos que el marco mexicano evolucione y considere el principio de
precaucion, que considere, bioacumulacién, biopersistencia, toxicidad, y que vaya
mas enfocada a la regulacion basada en riesgo y no la regulacion basada en
peligro... El problema es que se hace el material, se usa, y luego se hacen los
estudios de riesgo, alli es donde se puede pensar en el principio precautorio, en
que, aunque sea menos el volumen, si es mas peligroso puede ser un riesgo
irreparable ”

‘“

eéxico deberia de estar obligado a hacer algo para el control de estas sustancias
[nano] sobre todo por su elevado riesgo a la salud, y porque una vez que nuestros
ambientes se contaminen de esto, ¢como lo vamos a quitar?, no habrd manera, si
no podemos quitar las sustancias quimicas [macro], esto creo que sera
irreversible... en su momento el bumerang nos va a llegar, sale al ambiente y luego
a través del agua, del aire, de la comida, a través de todo vamos a estarlos
incorporando, entonces va a ser muy dificil alli manejar y controlar la fuente, y
mucho menos poder sancionar al malo de la pelicula.”

Importa subrayar que los metrologos entrevistados destacan el uso de un enfoque
precautorio en el sentido de prevenir y evitar afectaciones a la salud y la seguridad de los
trabajadores; de considerar la informacion existente a nivel internacional sobre toxicidad y
de actuar en consecuencia para evitar riesgos.

“El enfoque precautorio se usa en Europa para cuando hay sospechas, en cambio
en México y Estados Unidos el desarrollo se sigue y no se parara hasta que haya
algun caso... Los trabajadores estin expuestos por inhalacion y estan expuestos a
riesgos probados”

“Su respuesta me dejo en Shock [haciendo alusién a una conversacién con una

persona de un dérgano regulador/ ‘no estamos haciendo nada, o qué ¢ya paséd
algo?, no verdad, entonces ya cuando pase veremos que hacemos””

“El tema de toxicologia si esta considerado dentro de la iniciativa [de la Red
NyN/... tan es asi que el CTNNN esta también considerando normas para las
cuestiones toxicologicas... no debemos esperar a que algo ocurra, yo creo que ya
hay mucha informacion en el extranjero... Tenemos que tener la cultura de ir
previniendo un posible efecto, porque toda nueva tecnologia tiene esas dos partes el
beneficio y el riesgo.”

Entre los nanotecndlogos hay diferentes opiniones, desde los que consideran que no hay
que preocuparse por los NMs, dado que las cantidades son aun insignificantes; hasta los
que consideran que hay ciertas particulas que se deben de usar con cautela.

“Si por ejemplo las nanoparticulas de plata se pueden usar hasta cierto limite,
tendra que haber investigacion para saber cual es la dosis maxima... necesitamos
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primero estudiar, normar nuestro objeto de estudio de forma que se pueda regular
porque si no, puede suceder algo”.

Por su parte, los nanotoxicélogos, como es de esperar, estan convencidos de que hay que
llevar a cabo mas investigacion para tener certeza de los posibles riesgos, tanto para
humanos como para otros organismos vivos. Reconocen que hay que realizar investigacion
de calidad, replicable y util con fines regulatorios y que solo se deberia de autorizar una vez
comprobada la inocuidad del producto. Esto no implica limitar la innovacion, como lo
expresan algunos autores, sino que, incentivaria una investigacion mas completa y
exhaustiva en temas de toxicidad (como seria el SINANOTOX). Sin embargo, hubo
también una opinién de no frenar en modo alguno la investigacion, pero si hacer
evaluaciones antes de autorizar su venta, por lo cual es imperante continuar con la
investigacion sobre sus posibles efectos toxicoldgicos, como lo expresa la siguiente frase:

“la autorizacion después de la evaluacion, no es poner limitaciones al desarrollo
tecnoldgico, yo pienso que lo contrario, hay que incentivar el desarrollo de los
NMs, yo pienso que la NT va a resolver problemas sociales y de salud muy
importantes, entonces tenemos que darle, no limitar la investigacion y el
descubrimiento de nuevos NMs con nuevas caracteristicas, pero esos si tiene que
ser evaluados antes de salir al mercado™

“«

o me gusta la politica [precautoria] de que nadie haga nada hasta que sepamos
todo.”

Por su parte, los cientificos sociales, quienes también estan familiarizados con el concepto,
tienen una idea generalizada de que si se deberia de incluir un enfogque precautorio en la
politica de NT en México, adoptar el principio de “sin datos no hay mercado.” Sin
embargo, reconocen, a partir de otros casos y paises, que hay una serie de factores no sélo
técnicos y de conocimiento, sino politicos y econdmicos que influyen en la adopcion o no
de este enfoque.

“El punto de partida debe de ser el principio de precaucion ... que sea un enfoque
global, estar presente en las principales leyes donde el tema de la nano es
importantisimo, el primero es el codigo del trabajo, obviamente tiene que estar alli,
para seguir con muchos otros.”

[en otros lugares no se adopta el principio precautorio en la regulacion de la NT]
“a) por la falta de conocimiento suficiente; b) por cuestiones politicas, voluntad
politica y condiciones politicas para que se pueda hacer”

/[el principio de precaucion/ “si se toma como que detiene la innovacion, porque en
lo que haces todo eso /las pruebas de inocuidad, etc./ pues ya alguien mas saco tu
producto, si hay que saber equilibrar esa ecuacion, del tiempo del regulador y la
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empresa que quiere apresurar la salida al mercado de su producto, si es que existe
una regulacion.”

Un entrevistado del sector industrial en aplicaciones de higiene, no habla per se del
principio de precaucion, pero si expresa tener una actitud prudencial al decidir qué NPs
usan en sus productos, lo cual se puede interpretar como una auto-regulacion a partir de la
informacion existente sobre toxicidad.

“Decidimos no usar la [bacteria X] ni sintetizar nanoparticulas de plata para
aplicaciones de higiene o cosméticos, no se puede usar indiscriminadamente, por la
cuestion de toxicidad. No se puede usar en cepillos de dientes, jabones, etc. sin
hacer estudios de toxicidad. La plata no se puede usar para aplicaciones con
contacto directo con humanos”

Hay que recordar que el empleo del principio de precaucion en la politica puede tener un
abanico de expresiones, desde prohibicion, moratorias temporales (mientras se obtiene mas
informacion), medidas de monitoreo, vigilancia y seguridad especificas, mayor
investigacion en temas ASS, registros, etc. Aun asi, en México ni siquiera las medidas mas
elementales parecen estarse aplicando, aunque quizas el SINANOTOX es un esfuerzo en

ese sentido.

Falta de recursos financieros, materiales y humanos para regular
A pesar de los avances en infraestructura y recursos mencionados, el desarrollo de la N+N
en nuestro pais ha sido aislado, sin que a la fecha se hayan implementado mecanismos de
seguimiento, evaluacion y regulacion en pro de los ciudadanos y el ambiente. Esta situacion
responde segun nuestra hipétesis secundaria a:
a) escasa capacidad y conocimiento sobre el objeto a regular y por lo tanto
transferencia de responsabilidades a otros sectores (ej. academia).
A esto se suman ciertas limitaciones de recursos (financieros, técnicos, humanos)
indispensables para llevar a buen término el trabajo de regulacion integral, es decir el
contar con un cuerpo de protocolos, normas técnicas, NOMs, reglamentos, e inclusive leyes
que cubran los posibles riesgos asociados a la NT y sus productos a lo largo de su ciclo de
vida. Estas debilidades, presentes en algunos sectores, configuran una gran limitante sobre
la cual es necesario llevar a cabo una evaluacion profunda, de manera que podamos ordenar
las piezas y completar el armado de una regulacion ad hoc. Las siguientes citas de las
entrevistas a expertos del sector ambiental y agropecuario ilustran y enfatizan sobre el

problema de insuficiencia de recursos financieros, humanos y de capacidad analitica; la
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falta de coordinacion entre instituciones reguladoras (COFEPRIS, INECC, SENASICA) y
de éstas con las de investigacion; asi como la sobrecarga de responsabilidades de la
COFEPRIS:

“Las capacidades del INECC son muy limitadas... y lo nano empez6 a perder ese
“sex appeal ... ya no se destinaron mayores recursos al tema de nano... Hay muy
poCos recursos para investigacion y hubo recorte de personal... EI INECC no tiene
los laboratorios con la capacidad analitica [para hacer analisis de ciclo de vida de
los NMs]... aunque la red /N+N] ha tratado de mover esto /el analisis/, no se ha
asociado completamente con la necesidad regulatoria, es decir se necesita hacer
evaluaciones de riesgo y para esto, /se necesitan/datos ambientales, toxicol6gicos,
y la investigacion en México todavia no ha llegado a esto, si ain tenemos
deficiencias para sustancias 'dinosaurio’, plaguicidas de hace mil afios...”

“En materia de aire y suelo estamos en panales, desde el punto de vista de
normatividad en materia de sustancias toxicas, existen controles extremadamente
escuetos..., porque no solo es la falta de los insumos regulatorios sino también la
experiencia analitica para deteccion, manejo y control... Mientras hablas de
sustancias quimicas, ya habra alguna forma de limpiarlo, pero cuando hablas de
nano no creo que tengamos una tecnologia capaz de eliminarlos de nuestro
entorno”

«

. se confirio a COFEPRIS el registro de agroquimicos, hemos pensado que
quizas haya sido un error transferir tanto a salud, lo que salud tiene que revisar es
mucho, ellos mismos lo han mencionado, estan rebasados... Se hace esta
evaluacion sin importar si es nano o no, que yo sepa salud no ha recibido
tecnologia para medir a ese nivel...”

“De por si en la COFEPRIS hay una sobrecarga de peticion regulatoria, es el
Jjuego de debilitar al Estado en esa funcion regulatoria.”

“Entonces ;jqué podemos hacer con los NMs? Pues menos aun, hay un comité
cientifico /el CTNNN, pero se sigue el mismo camino de la fragmentacién y no de
ver el problema de forma integral, se intentan copiar las normas de Estados
Unidos, sobre todo las que se preocupan por el comercio, siguen sin estar
articuladas dentro de un corpus de ley que las haga realmente funcional. No hemos
llegado al nivel de hablar de NMs, apenas estamos en el proceso de juntar
voluntades”

Entre los metrologos del CENAM describen también una realidad limitada en recursos; sin
embargo, con una postura méas optimista, opinando que esto se puede resolver haciendo
colaboraciones, principalmente con la academia, que si cuenta con la infraestructura
necesaria; esto como parte de la necesidad de contar con laboratorios acreditados para
poder medir las caracteristicas fisico- quimico y toxicologicas de los NMs.

“La nanotecnologia no es barata, la infraestructura que se requiere es muy cara...
en Meéxico tememos capacidad, tenemos infraestructura... investigadores muy
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buenos... pero no podemos compararnos obviamente con paises avanzados, que,
claro, tienen mucho dinero y pueden desarrollar y tener infraestructura de ultima
[generacion/... [En el CENAM] hemos estado buscando la posibilidad de generar
proyectos en colaboracion con otras instituciones para hacer uso eficiente incluso
de la infraestructura de la red /NyN/, de buscar la participacion de la industria,
que no ha sido facil... lo que falta en México es que podamos realmente trabajar en
equipo, y en equipo me refiero a todas las partes interesadas... En México no
tenemos laboratorios acreditados que puedan medir toxicidad de NMs... CENAM
no tiene la infraestructura para hacer mediciones de toxicologia, no obstante el
CENAM que tiene el conocimiento en cuestiones de desarrollo de materiales de
referencia, podria apoyar a algun laboratorio por ejemplo del CINVESTAV ... que
tiene la infraestructura, la gente... entonces tendria que ser un trabajo en
colaboracion”

Los nanocientificos/nanotecndélogos tienen opiniones encontradas: por un lado hay quien
considera que no tenemos suficientes capacidades, por lo tanto, hay que ser mas
estratégicos al elegir en qué normas trabajar:

Lo que nos detiene es la falta de conocimiento en cuanto a la generacion de normas
[para NT]

“No tenemos suficiente capacidad para seguirles el paso.... No podemos seguir asi.
Si no definimos los temas realmente interesantes, y con la gente disponible y
capacidades nos concentramos en eso. Me preocupa que tenemos muy poca
capacidad de caracterizar, con qué métodos, con qué instrumentos, en realidad no
tenemos esa capacidad construida, porque hacen invitaciones para revisar [una
propuesta de norma] y las instituciones no tiene la capacidad de ejecutar de
manera sistematica, porque no se pueden comprometer, pero muchas veces, el
problema es econdémico, que hubiera fondos para que las instituciones pudieran
responder. Necesitamos algo mas bien dirigido y planeado.”

Del lado opuesto, hay quien opina que si tenemos la capacidad tanto técnica como
instrumental para realizar cualquier proyecto, y por lo tanto también investigacion para
regulacion, y que tan sélo es un asunto de coordinacion.

“Yo creo que si tenemos las herramientas técnicas para hacer andlisis, porque hay
muchos laboratorios que estan bien formados, creo que obviamente hace falta mas,
que en este momento si podriamos implementar las medidas de regulacion,
[COFEPRIS] no va a tener ahora [la capacidad], pero creo que existen recursos
humanos en el pais que pueden implementar un laboratorio y que pueden formar
recursos humanos que se dediquen a esos procesos... Hay capacidades suficientes
que nos podrian ayudar a dar los primeros pasos para este asunto de la
normalizacion. Creo que esa es la intencion del laboratorio de nanotoxicologia
[SINANOTOX].”

“La limitante es la falta de coordinacion, trabajo en equipo, la falta de manejo de
politicas puablicas... Si tenemos la capacidad cientifica e instrumental, no
necesitamos nada, a lo mejor mds numero”
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“Las instituciones grandes como CINVESTAV si tienen los equipos.”

Entre los nanotoxicologos y nanocientificos que trabajan en aplicaciones ambientales se
considera que a nivel federal no es una prioridad, que COFEPRIS no tiene la capacidad de
cumplir con estas tareas. Mientras otros reconocen que en general, incluso en los centro de
investigacion a pesar de los esfuerzos, queda mucho trabajo por hacer; aunque hay algunas
instituciones como el CINVESTAV o el CNyN que si cuentan con toda la infraestructura
necesaria, sin embargo ésta no se dedica exclusivamente a esta materia. A continuacion
exponemos algunos extractos de las entrevistas que ilustran estas opiniones:

“En COFEPRIS estan desbordados, tiene algunos laboratorios, pero no se dan
abasto... no han resuelto el problema de las baterias de los celulares, los
plaguicidas, los productos milagro; por ahora los nanomateriales no son un
problema.... Hay que tener mds grupos de trabajo, el sector salud y el ambiental ni
siquiera estan presentes. Las agencias reguladoras no tienen infraestructura y les
cuesta mucho... No se ha regulado por un problema de organizacion, no tenemos
claro nuestras prioridades, no veo porque México no tiene la tecnologia, que ya
existe, entonces ni la capacidad ni equipos porque no hay intencién, no se compra,
... no se forman los cuadros.”

“En Meéxico ningun laboratorio tiene todo el equipo [para hacer estudios de
toxicidad a nivel nano], no hay normas /para nano/... Claro que COFEPRIS
deberia de tener un laboratorio completo, completisimo para ver todo lo que
necesita ver, técnicos y cientificos en todas las areas... [hace unos anos] fui a
visitar los laboratorios [de COFEPRIS], no habia un solo doctor, todos eran
bidlogos o técnicos, no hay tampoco capacidad en recursos humanos, no estan los
expertos que deberian de estar ni el know how”

Otra voz critica viene de las ciencias sociales, donde se opina que nos faltan capacidades, y
aunque las tuviéramos, la tarea es enorme, haciendo eco a los expresado arriba; hay muchos
otros problemas que atender de manera que dificilmente podremos sofiar con tener pronto
un centro de investigacion que se pueda dedicar exclusivamente a la investigacion en nano-
metrologia y nanotoxicologia con fines regulatorios.

“En Meéxico se ha firmado y se hizo el comité de alto nivel, pero nos falta la
capacidad de contribuir, aunque haya muchos cientificos no nos da para poder
atender todo eso, como en otros paises que pueden tener un centro de investigacion
0 consorcio que se dedique s6lo a esos, a la normatividad y a ver los efectos
toxicos”.

’

“la gente que toma las decisiones no sabe a fondo del tema”.
Esta Ultima afirmacion puede ser cierta segn como la interpretemos, por ejemplo, dentro

del CTNNN puede haber expertos en N+N, sin embargo esto no quiere decir que tengan
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conocimientos a fondo de un NM en particular, o de los efectos que estos puedan tener para
el ambiente, sobre la economia, o inclusive las implicaciones éticas.

Por su parte los empresarios que tienen que interactuar directamente con
COFEPRIS, saben gue ésta no cuenta con la capacidad y por lo tanto la delega a terceros,
que en muchos casos no estan aun familiarizados con los NMs y por lo tanto al llevar a
cabo los estudios no saben qué hacer. La siguiente cita de una entrevista a un empresario
refleja las dificultades y su preocupacion ante una evaluacion incorrecta de los posibles
riesgos.

“COFEPRIS no tiene laboratorios ellos publican listas de laboratorios de terceros
autorizados... Los laboratorios establecidos ya tienen sus metodologias, pero ha
sido dificil que entiendan que las nanoparticulas requieren agitacion previa, porque
tienden a precipitarse. Hemos tenido que ir ensefiando a los laboratorios las
dificultades con las que pueden encontrarse usando las metodologias que ellos
manejan”

/haciendo referencia a una empresa que comercializa un suplemento/ “...;a qué
nivel de seguridad o evaluacién llegaron? Por lo que yo alcancé a revisar, ni
siquiera llegaron a un nivel de seguridad de quimicos, simplemente tuvieron una
idea y la comenzaron a comercializar. Esa es una gran situacion de riesgo, ¢en qué
momento se le permite comercializar un suplemento sin haber pasado por este tipo
de pruebas?...”

Para concluir esta seccion sobre recursos, hay que aclarar que un sistema capaz de medir a
la nanoescala (caracteristicas fisico-quimicas) y que ademas pueda evaluar nano toxicidad,
no sélo requiere de infraestructura y capacidad técnica, sino que por supuesto se hace
necesario un sistema de normas acreditadas con los siguientes componentes: a)
metroldgico, b) evaluacion de la conformidad, c) evaluacion de toxicologia y d)
componente de la acreditacion. Es decir:

“es todo un sistema y la metrologia es solamente una de las partes, de todo este
sistema... Por su parte la EMA tendria que desarrollar todo lo necesario para
acreditar los laboratorios que cumplan, que haya las normas para que cumplan con
la 17025 y todo lo que se requiere para ese proceso. Por su parte, los laboratorios
que quisieran dar el servicio de medicion jftendrian/ que invertir en acreditarse.”

OTRAS DEFICIENCIAS EN EL PROCESO DE TOMA DE DECISIONES

Al andlisis anterior agregaremos opiniones de los expertos entrevistados que confirman
algunas de nuestras hipotesis secundarias, especialmente las que tienen que ver con el

modelo politico de toma de decisiones respecto a temas imperantes en nuestro pais; estos
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son: la insuficiente consideracion de aspectos ELSA y su verticalidad que no permite la

participacion de otros actores relevantes y los espacios de debate.

Falta de informacion sobre aspectos ELSA
Para seguir hilvanando sobre lo que se requiere, que aun no tenemos, para poder llevar a
cabo el proceso de regulacidn, analicemos la siguiente hipétesis secundaria:
e) insuficiente informacidn sobre los aspectos éticos, legales, sociales y ambientales
derivados de esta tecnologia.
En general los expertos aceptan que no obstante ser necesario conocerla, no se cuenta con
informacion suficiente sobre las implicaciones ambientales de los NMs, en parte porque no
se hacen estudios por falta de interés y recursos, aspectos que se expresan a continuacion:

“No existe un mapeo de contaminacion de nanomateriales, si a duras penas hay
para emergentes. Yo entiendo que es lo ideal tener un referente nacional pero no lo
vas a encontrar, igual que con los emergentes, mira cuéntos afios lleva la discusion
y cuanto sabemos de ellos en México, muy poco. En nanomateriales estamos a5 0 6
anos de rezago” .

“Si deberia de haber mdas estudios de roxicidad y citotoxicidad, no solamente
sintetizar y aplicar y sacar una tesis, articulo o patente, uno se olvida de a donde va
a ir eso, de donde va a impactar; deberia de haber mas conciencia sobre cuales son
los efectos, deberia de haber ya esa linea de investigacion de la citotoxicidad de los
nanomateriales que se sintetizan...”

También se reconoce que hay muchos factores que van a influir en como actle y/o afecte
negativamente un NM y que es muy complejo conocerlos y que realmente nos falta mucha
de la informacidn necesaria para poder tomar decisiones. Las siguientes citas ilustran algo
de lo dificil que resulta este proceso:

“Nosotros [los cientificos “duros’ ] SOmos muy técnicos, muy frios, nos alejamos de
la parte social”

“La inocuidad en animales €s otro tipo de pruebas, y para lo ambiental hay que ver
biodegradabilidad, biodisponibilidad, absorcion en suelos y otros aspectos que
demuestren que no estas causando un dafio al ambiente. ;Lo ambiental te lo pide
COFEPRIS o INECC? /no/ desgraciadamente en México no es algo que te pide el
organo regulador, por ejemplo dependiendo del sector donde se va a utilizar, si es
para uso casero, jabones liquidos, COFEPRIS no te pide ninguna documentacion”

“La peligrosidad de las nanoparticulas y exposicion van a determinar el riesgo,
junto con la combinacion con otros nanomateriales”

“un problema de la nanotoxicologia es que no existen materiales de referencia,
porque las propiedades fisicoquimicas de estos nanomateriales cambian... tampoco
hay protocolos”
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“los estudios de nanotoxicidad a veces son muy engarnosos, las nanoparticulas
nunca estan en forma individual y tienen efecto muy distinto, hay que replicar las
condiciones en la cuales se van a usar. Porque muchas veces pierden su efecto,
puede cambiar si se aglomeran. Hay que simular como se va a comportar en el
tracto digestivo, donde tenemos un PH muy diferente ...”

Finalmente, algunos mencionaron explicitamente la necesidad de analizar los impactos
éticos y sociales, no sélo desde el punto de vista de la salud, aspecto que esperamos se
considere cada vez mas en paralelo a la investigacion y desarrollo de la N+N. Como
podemos entender de la siguiente frase, la investigacion en toxicologia o efectos ELSA
parece menos atractiva.

“Ahora que esta el discurso oficial y todo el apoyo a investigacién y desarrollo, ya
no hay casi quién se oponga, hay muy pocos investigadores que estudian los
impactos sociales, éticos y ambientales, dentro de los sociales, no somos ni el 1%.
Si observas el padron de la Red de NyN del CONACYT, solo somos como tres...
Hay riesgos, pero no se conocen, en el consumo y desecho hay probabilidad de
contaminacion. Durante la fabricacién los trabajadores estdn expuestos a
nanoparticulas, sin embargo, hacer el vinculo es muy dificil entre causalidad y
efectos... No, [hay informacion sobre el impacto en la salud humana y ambiental]
porque no hay incentivos para eso, en México en el sector académico lo mas
importante es tener una patente, lo secundario es un buen articulo cientifico en
inglés en las mejores revistas, ... si es de riesgos menos” [puntaje].

No hay que olvidar que la falta de informacion sobre los efectos de las NTs y NMs sobre el
ambiente y la salud humana coloca a los reguladores en el dilema de si usar una postura
precautoria (over-regulate) o una permisiva, que presume que es seguro hasta que se pruebe
lo contrario (under-regulate). Sin embargo, el problema con la NT “es que no podemos ver
los efectos” ya sea a simple vista 0 a corto plazo, la realidad es que hay muchos vacios o

mejor dicho incertidumbre alrededor de ella.

Escasa representatividad y debate
Dos ultimas hipdtesis que no se cubrieron suficientemente, pero que sin embargo recibieron
algunas menciones entre los entrevistados, son las siguientes:
g) escasa representatividad entre los tomadores de decisiones de otros grupos de
interés, participacion mayoritaria de cientificos y empresarios;
h) incipiente debate sobre el tema, débil o nula participacion de la sociedad civil
(estrechamiento de la esfera pablica, ausencia de discusion deliberativa).
Algunos expertos consideran que debe haber mayor participacion de la industria, lo cual
nos llama la atencion dado que esta expresion viene de miembros del CTNNN, donde se
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supone hay participacion de empresas nano. Sin embargo, es cierto, como pudimos
constatar de forma personal, que no hay una participacion activa de las empresas en las
reuniones mensuales del comité. Algunos de ellos expresan que no tienen tiempo para
dedicarle debidamente, aunque si les interesa participar porque lo ven “como una manera
de estar enterados de los avances que hay en México...y como fuente de informacion en
toxicologia y riesgos laborales”. Se considera que las industrias deberian de involucrarse
mas por ser ellas, las principales usuarias y porque es bueno que se enteren de cOmo se esta
normando.

“yo creo que en Meéxico es muy util que la industria participe sobre todo la
industria transnacional, que obviamente ellos tienen sus filiales en el extranjero”
[porque tendrian mas capacidad de investigacion]

“En EEUU hay grandes empresas que estan produciendo nanomateriales, ellas si
participan, tienen una necesidad porque son las que producen. Aqui en México no
hay grandes empresas produciendo nanomateriales, por eso no lo sentimos ni estan
interesadas”

“Los que son quimicos siempre dicen que si estan al tanto de eso [del desarrollo
responsable], como que ya lo traen... si hace falta sensibilizar a las empresas en un
dialogo interdisciplinario entre empresas y gobierno, que el gobierno deje claro
que se debe de cubrir. No es que las empresas quieran hacer dafio, pero el
proposito de innovar y salir pronto al mercado hace que dejen de lado el evaluar
los efectos”

También se externaron opiniones en el sentido de que debe ampliarse la participacion a
otros actores, entre ellos académicos y otros sectores de la sociedad civil organizada, como
el ambiental. No hubo mencién de incluir al sector laboral, aunque en otros fragmentos se
reconoce que los trabajadores de las industrias “son los primeros expuestos durante el
proceso de produccion y uso de los NMs” |, por eso es importante reconocer el papel que
tienen las OSC para dar seguimiento y hacer cumplir los acuerdos internacionales que el
Estado ha contraido.

""yo pienso que en caso de la sociedad mexicana hay un problema, hay que educarla
cientificamente, para que sus presiones sean adecuadas, porque el desconocimiento
da temor y luego se prohiben cosas que no deberian de prohibirse, pero si, la
sociedad tiene un papel importante en esto"

“Es dificil construir una politica publica porque no hay una demanda social, pero
si como técnicos nos consolidamos como una sociedad que reclama, algo se podra
conseguir... La politica publica no necesita de millones de habitantes, necesita de
un nucleo fuerte de la poblacion que, como insisto, es la academia; con esos basta
para que se tenga que forzar un politica publica... [respecto a la inclusion de lo
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nano en la regulacion] Yo creo que ese es un camino [que llegue desde afuera],
pero hay que llegarle por ambos lados, desde afuera pero al mismo tiempo generar
espacios internos de unificacion de grupos de trabajo de todos los que estan
preocupados por sustancias toxicas, que son muchos”

/haciendo alusion a los cientificos sociales/ “Ustedes son la conciencia de todos
nosotros, porque estan mas cerca de la gente, son de organizaciones sociales... los
movimientos de cambio se hacen desde la parte social, ustedes juegan un rol muy
importante”

/respecto a la participacion en el CTNNN/ “S7 deberia de abrirse a la participacion
[responsable e informada] de otros actores [ademaés de los de la triple hélice] gente
con argumentos cientificos, con otros intereses, también es legitimo, habria que ver
las formas de participacion, no es prudente que entre alguien que solo quiere
boicotear, eso lo evaluaria la Secretaria de Economia.”

“la discusion sobre estas tecnologias, que implican riesgos mds complejos y
sofisticados, requiere tener una representacion mas eficaz de los grupos de interés
publico... es importante la voz de la UCCS y de la Ciencia Digna... [ademas] los
ciudadanos tiene que tener una voz para presentar y justificar el problema para que
la /discusidn y/ decisiones no se queden en manos de unos expertos.

“Tienes que poner un actor que no esté sujeto a esas dos condicionantes
Jcompetencia y gananciaj ese actor es la sociedad civil.”

“/EnJ cualquier tecnologia que tenga estos riesgos tiene que haber limites, y estos
limites los tiene que poner los valores y entes publicos, no pueden ser dejados a la
industria, porque la industria busca la solucion que sea técnica y econdmicamente
rentable /paraella/”

“La parte ambiental es otro de los aspectos muy importantes, como se van a
depositar una vez sintetizados los productos, ¢cémo los vas a depositar, ¢como los
vas a tratar para que no contaminen? eso también es algo muy importante, por eso
es que estan englobados todos los actores de la sociedad.”

“Las organizaciones de la sociedad civil (cientificos, ambientalistas, trabajadores
y consumidores) tienen ante si el reto de exigir a las autoridades nacionales
designadas que se cumplan los compromisos asumidos en el SAICM para una
mayor proteccion a la salud y el ambiente y que se establezcan los mecanismos que
permitan una participacion plural de todos los sectores interesados en discutir las
politicas que van a regular las NT, de modo de lograr una adecuada gestion con
supervision social”

De las expresiones anteriores podemos notar dos argumentos principales, por un lado,

desde un sector méas técnico, se opina que si debe de ampliarse la participacion pero que

esta debe ser informada, de manera que contribuya de forma constructiva a la discusion y el

debate, si es que se llegara a dar; por otro lado, los menos y desde enfoque mas sociales,

opinan que es importante escuchar la opinion de los otros actores afectados, pues aunque
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estos nos sean expertos en el tema y desconozcan el lenguaje técnico y cientifico, sus
valores y prioridades son importantes en las tomas de decisiones. Sin embargo, el problema
es que en general la sociedad mexicana no tiene interés ni acceso a informacion y espacios
de discusion sobre estos temas. Respecto al tema del tipo de participacién que se debe de
dar, sin duda este es un asunto polémico e importante de abordar con mas profundidad en el
futuro, sobre todo ahora que se dice que el gobierno se esta abriendo a la participacion de la
ciudadania, y en nuestro caso si queremos tener una democracia deliberativa.

Lo presentado y analizado en este capitulo intenta reflejar aquellos temas que
consideramos de importancia en cuanto a la politica y regulacion de la NT en nuestro pais,
contrastando con algunos de los instrumentos existentes y la opinién de una diversidad de
expertos, haciendo notar también que no seria ocioso adoptar una actitud mas precautoria
ante los NMs y otras sustancias. Quizas, si el publico general y consumidores estuvieran
(més) informados en este tema, en un futuro seria deseable también tomar en cuenta su
opinién, como vimos en el capitulo 2, la percepcion y opinion de la poblacion afectada
(negativa o positivamente) por la NT y sus productos también deberia de tomarse en cuenta

en el disefio de su politica.
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DISCUSION, CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

DISCUSION

Para responder las preguntas de investigacion e hipotesis, realizaremos nuestra discusion de
forma inversa a como se presenta la exposicion en el texto. Por ello comenzaremos con la
revision de los resultados respecto a la situacion en México para luego pasar al contexto
mundial.

¢Cual es la politica y la regulacion de la NT y sus productos derivados en México?;
¢se considera el principio de precaucion en estos procesos?, para dar respuesta a estas
interrogantes corroboramos las hipotesis planteadas con hallazgos empiricos, que en lo
general no son muy alentadores: México carece de una politica publica ex profeso para la
NT, situacion mencionada por Sosa (2007), CIMAV (2008), Takeuchi (2011), Delgado
(2011), Foladori y colaboradores (2012), Robles-Montoya (2013). De igual forma, el pais
carece de una regulacion que proteja a la poblacion y el ambiente de los posibles efectos
nocivos que la NT pueda tener.

Encontramos que en cuanto a la NT, como en otras tecnologias, México ha
privilegiado un modelo de tipo laissez faire, y no un enfoque precautorio; algo cercano a lo
encontrado por Delgado (2013, 2014), Foladori y Zayago, (2014), Anzaldo y Herrera
(2014), Foladori y colaboradores (2015 y 2017), Anzaldo y Chauvet (2016), al estudiar
distintos componentes de la politica en materia de CyT, innovacion y NT. Asimismo,
confirmamos una de nuestras hipotesis segundarias en el sentido de que la politica de
ciencia, tecnologia e innovacién (PCTI) de los Gltimos sexenios ha promovido ciertos
paradigmas tecno-cientificos que privilegian el crecimiento econémico y ponen en segundo
término la problematica social y ambiental de nuestro pais; asunto mencionado por
Anzaldo, Chauvet y Maldonado (2014) al analizar los presupuestos para CTI; y Foladori y
colaboradores (2015 y 2017) en su revision de la politica de NT.

Otras preguntas especificas del proceso de regulacion como: ¢quiénes y con qué
prioridades y enfoques participan en este proceso?; ;es pertinente y necesaria esta
regulacién?; ¢se consideran los aspectos ambientales, de salud, el riesgo y el principio de

precaucion en la regulacion de la NT en México? y si ¢cuentan los tomadores de decisiones
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(funcionarios, legisladores, productores) con las herramientas y conocimientos necesarios
para hacerlo pertinentemente? quedaron respondidas de igual forma. De acuerdo con lo
sefialado por Anzaldo y Chauvet en 2016 para el CTNNN, encontramos que en las labores
de normalizacién técnica de la NT, sigue habiendo una participacion mayoritaria de
investigadores (nanotecndlogos) procedentes de la academia y algunas empresas, y que,
con excepcion de la representacion del mismo CENAM, la intervencién de representantes
de los 6rganos reguladores u otras instancias publicas es casi nula. Esta situacion acusa una
deficiencia muy contrastante con los que sucede en los modelos analizados de la UE y los
EEUU. En este sentido, respecto a la cuestion del tipo de participacién que se debe de dar,
consideramos que si buscamos tener una democracia deliberativa, entonces la participacion
se deberia de abrir a otros actores interesados, inclusive si éstos aportan elementos no
cientificos ni cuantitativos a la discusion y mas bien tienen que ver con valores y
preferencias asumidos.

Asimismo, notamos que la membresia del CTNNN puede influir en qué normas se
analizan y promuevan y qué temas se prioricen. Por ejemplo, justificadamente, aquellas
normas sobre nanomateriales “X” o técnicas “X” sobre las que no se tiene conocimiento o
expertis no se trabaja; lo cual en los hechos ha resultado en una subnormalizacién, si
consideramos el nimero de normas ISO ya publicadas. Por otro lado, si bien se observé que
tenemos ya dos NMX relativas a seguridad, una sobre etiquetado voluntario y otra sobre
métodos de deteccidn toxicoldgica de NMs, en general los aspectos ASS no estan adn
suficiente ni adecuadamente cubiertos, puesto que se trata de normas técnicas voluntarias,
donde los instrumentos presentes de tipo vinculante, leyes y reglamentos en materia de
salud, ambiente, seguridad laboral y agropecuaria no son los adecuados para regular los
peligros y riegos potenciales implicados en la NT y sus productos.

Adicionalmente, a partir del trabajo de campo, entrevistas y participacion personal
en eventos, se pudo constatar que aquellos responsables de velar por la salud y seguridad
socio-ambiental, no estan debidamente informados, capacitados ni equipados para enfrentar
su labor cuando se trata de NMs. Mas aun, el principio de precaucion, es poco conocido
fuera del &mbito ambiental, donde principalmente se ha usado para cuestiones relacionadas
con los OGM. Para entender como se deberia de regular la NT y los NMs, tuvimos también

que contestar a la pregunta de ;Coémo se regulan actualmente los quimicos en México?,
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dado que es en este universo en que entran los NMs, y fue esta pesquisa la que nos llevo a
buscar a representantes de la COFEPRIS, SENASICA y el INECC. No obstante los
esfuerzos por obtener su opinion, diversos funcionarios de la COFEPRIS no aceptaron
conceder una entrevista, sin embargo, al interrogar a representantes de otros sectores,
especialistas en el area de la toxicidad y empresarios nanotecnélogos, todos coincidieron
respecto a la incapacidad gubernamental para gestionar las sustancias quimicas y sus
riesgos, no se diga si hablamos de NMs, de los cuales se conoce realmente poco.

Paralelamente, y para reforzar nuestra investigacion sobre el caso mexicano, se
consider6 necesario entender ;Como se regula la NT en la Union Europea y los EEUU?, y
¢Qué podemos aprender de su experiencia?. Al ir contestando estas interrogantes e ir
integrando el panorama de la NT en otras latitudes, de alguna forma se fue contrastando
nuestra situacién con la europea y la norteamericana. Asi, advertimos, en ambos casos, que
tras méas de 15 afios con claras acciones de gobierno en materia de NT, los EEUU cuentan
con una iniciativa nacional, donde se concatenan todas sus agencias de gobierno; mientras
que, en la UE, la NT es un componente importante de su PCTI. Asimismo, en ambos casos
se han invertido cantidades considerables de recursos para I+D. No obstante el interés
secundario y tardio en los temas ELSA, hoy en dia en la UE es notorio el trabajo y
coordinacion en este campo, especialmente en lo relacionado con la toxicidad, riesgos y
demas elementos necesarios para desarrollar una regulacion adecuada a los nuevos retos
que representa regular la NT y sus NMs. Esto ultimo contrasta con lo planteado en una de
nuestras hipotesis secundarias, es decir, que en México todavia es “insuficiente [la]
informacion sobre los aspectos éticos, legales, sociales y ambientales derivados de esta
tecnologia”.

Por otro lado, al menos para el caso europeo, podemos afirmar que se fomenta una
participacion representativa, democratica y legitima en ciertos espacios de discusion y toma
de decisiones; que se ha intentado informar y fomentar el debate, mas alla de las fronteras
de la academia, la industria y las instituciones y que, ciertamente, hay representantes del
sector ambiental, laboral y de los consumidores, muy bien informados, en ciertos espacios
de toma de decision. Esto no necesariamente se ha traducido en poder y peso para cambiar
el rumbo de la politica, pues otros intereses (ej. Industria de quimicos) siguen teniendo

mayor poder.
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Sin ser perfecta, la dinamica antes expuesta contrasta con los procesos, actores y
formas de deliberar y decidir en nuestro pais, algo que, como de inicio supusimos,
constituye una limitante, para que se dé el tipo de politica publica que nuestro pais requiere.

Otras preguntas de partida fueron: ;Cémo se ha aplicado el principio de precaucién
en la politica de NT en Europa?; ¢Qué caracteristica deberia tener una regulacion basada en
el principio de precaucion para México?. A fin de responderlas, se hizo una investigacion
para definir con amplitud en qué consiste este principio y porqué es necesario y Util para
enfrentar una tecnologia novedosa como la NT. Aunque no se da respuesta puntual a estas
preguntas, si se mencionan acciones de gobierno por pais (graficos 4.3, 4.4 y 4.5), que
tienen la impronta de la precaucion. En su lugar, se ofrecen los elementos para comenzar el
analisis y la discusidn, insistiendo en que cuando se trata de gestionar algo con altos niveles
de incertidumbre, la discusion en torno a qué medidas de politica publica elegir deberian de
adoptar un enfoque precautorio, integral y participativo, tomando en cuenta no sélo los
costos y beneficios econdmicos, sino también incluir el grado de riesgo e irreversibilidad de

los posibles riesgos y aspectos, éticos, sociales y ambientales.

CONCLUSIONES

Antes de exponer las conclusiones emanadas de la investigacién empirica para el caso
mexicano, se presentan algunas conclusiones importantes, obtenidas del analisis de los
textos revisados, conceptualizaciones y discusiones. Sin duda alguna, la NC y NT se han
consolidado en el siglo XXI, con multiples aplicaciones e innumerables promesas y son,
junto con la BT, las TIC y la cognociencia, una de las tecnociencias que se inter-conectan y
potencian, formando la Ilamada convergencia tecnoldgica.

Aln temprano en su desarrollo, los EEUU y la UE adoptaron e implementaron
politicas publicas en materia de N+N, lo cual ha facilitado la coordinacién de diferentes
entes para su planeacion, financiamiento, investigacion, seguimiento y evaluacion.
Analizando las acciones gubernamentales en materia de NC y NT, podemos determinar que
los dos modelos y sus politicas difieren. Por ejemplo el modelo norteamericano es de tipo
vertical, con una coordinacion desde arriba para impulsar la investigacion y desarrollo, pero
poco concisa y pronta para enfrentar sus posibles peligros, mientras que el europeo

incorpora una gestién mas horizontal y prudente, méas atenta a los posibles impactos socio-
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ambientales, con un mayor involucramiento de la sociedad civil, y una revision y accion
tempranas sobre temas regulatorios.

En general, el desarrollo, produccion, procesamiento y comercializacion de NMs y
productos que los contienen, sucede a nivel mundial sin tener una idea clara de su
dimension y expansion reales, ya que esto ocurre a un ritmo significativamente mas rapido
que los estudios y el conocimiento sobre sus posibles consecuencias socio-ambientales,
éticas y legales. Asimismo, el interés y apoyo por investigar las implicaciones nanoASS y
nanoELS iniciaron con un rezago respecto a su desarrollo y promocion.

Entender cudl es la percepcidn del publico, general y especializado, respecto a la NT
y sus derivados es crucial en la definicion de su politica publica; asimismo, la comprensién
de qué factores influyen en la formacion de esta actitud, puede ayudar a definir las acciones
a tomar. En particular, en los EEUU hay una tendencia a realizar estudios sobre percepcion
social e involucrar al publico en general, como una medida para normalizar y fomentar la
aceptacion de la NT por parte de la poblacion y asi evitar una reaccion negativa como la
que hubo con los OGMs. Por otro lado, es posible que el fomento y ampliacion de la
participacion a otros sectores interesados tenga una motivacion no sélo de expandir el
proceso democratico sino, sobre todo, su legitimacién, algo adn insuficientemente
estudiado.

Existen numerosos estudios in vitro e in vivo de nanopatologia que indican una
correlacion entre NMs y afectaciones a la salud, microbiotica, animal y humana; sin
embargo falta precisar tipos de NMs, mecanismos, dosis y muchos otros factores, para lo
cual se requiere de métodos e instrumentos, capacidades y tiempos especificos y, en
consecuencia, de una mayor asignacion de presupuesto, especialmente para la investigacion
con fines regulatorios.

Otra conclusion plausible es que la discusion de la “sociedad del riesgo” de Beck, a
partir de las nucleoeléctricas y la realidad a finales de los 80°s, es totalmente vigente hoy en
dia, pudiéndose aplicar para la NT y muchas otras tecnologias; pero no sélo es actual, sino
que se hace necesario unirla a otras discusiones igualmente enriquecedoras como la del
Antropoceno y la de los limites planetarios (Planetary Boundaries).

Asimismo, se destaca que “riesgo” y “sociedad del riesgo” son dos conceptos clave

para entender cdmo una tecnociencia emergente, como la NT, puede tener implicaciones
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sociales y ambientales negativas que son resultado directo de un modelo y actividad
econdémicos que demandan la constante generacion de productos innovadores para atender
las “necesidades” y demandas de nuestras sociedades. De forma similar encontramos que
la gobernanza constituye un concepto clave en la discusion sobre NT, por ser esta Gltima
una de las grandes tecnociencias habilitadoras, con un abanico de posibilidades, positivas y
negativas por explorar. En este contexto resulta de primer orden incluir la discusion sobre
temas como la gobernanza tecnoldgica, la gobernanza del riesgo y la gobernanza ambiental
(o del Earth System). Otros conceptos clave como “incertidumbre”, “ambigiiedad”,
“complejidad” e “ignorancia 0 desconocimiento”, deben también acompariar el estudio y
desarrollo de la NT, que al estar presentes invocan la aparicion del principio de precaucion.

Para poder actuar en consecuencia es importante definir, conocer y tomar conciencia
de los riesgos presentes, siempre teniendo en cuenta los elementos subjetivos y objetivos
que intervienen en estos procesos. Para su mejor comprension se ha desarrollado una
metodologia de analisis ampliamente utilizada para la NT y NMs. No obstante su indudable
utilidad para estos fines, es importante reconocer sus deficiencias y buscar
complementarlas. En particular, la evaluacion de riesgos de la NT y los NM representa una
tarea compleja, pues no basta con extrapolar los métodos de ER tradicionales, sino que hay
que disefiar nuevos que tomen en cuenta la falta de informacion sobre la posibilidad de
ocurrencia de riesgos sociales, ambientales, econdmicos, legales y éticos. Todos estos
elementos son importantes para poder hacer mejores predicciones respecto a los posibles
dafios de la NT y sus derivados, buscando con ello una mejor gestion.

También es importante entender la diferencia entre riesgo y peligro, asi como entre
precaucion y prevencion. Entender esta diferencia, seguramente dard como resultado
distintos enfoques regulatorios; por ejemplo, si normaramos los riesgos y no los peligros,
tendriamos un regulacion de substancias quimicas diferente, quizas mas prudente y
anticipatoria y menos reactiva. En esta discusion, insistimos, no debemos perder de vista
que en su desarrollo la NT y NMs estdn acompafiados de un alto contenido de
incertidumbre, ambiguedad, desconocimiento y complejidad, lo cual hace imperante
modificar las formas de enfrentarlos y controlarlos, pasando de una gestion simple a una
gobernanza compleja y multifactorial, con todo lo que esto implica. Para ello en
fundamental ampliar la participacion informada de actores interesados/afectados, integrar
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en la discusién y analisis los aspectos ASS y ELS vy la vision a futuro, contemplando el
principio de precaucion cuando ello sea necesario.

Resultado de la revision de las discusiones y acciones en materia de regulacion a
nivel nacional (EEUU), regional (UE), y supranacional (ISO, OCDE y el SAICM), una
conclusidn plausible es que la regulacién es un imperativo para ciertos NMs y NTs, no s6lo
para regular aspectos de su produccién y comercio, sino para evitar peligros para la salud
humana y ambiental, de seguridad laboral e incluso de seguridad nacional y militar.

La discusion acerca de queé tipo de regulacion e instrumentos deberiamos tener para
enfrentar la NT y sus productos nos ha llevado aproximadamente década y media; ésta
comenzd en ambitos académicos sustentada por la demanda principalmente de OSC y
agencias publicas ambientales y de investigacion. No existe un consenso sobre qué modelo
es el mas adecuado, y existen diversas perspectivas: 1) regular especificamente, desde la
tecnologia y sus productos; o 2) solo aquellos NMs de probada peligrosidad; 3) regular de
forma anticipatoria aquello que despierte sospechas de acuerdo a ciertos indicadores; 4)
regular con mecanismos impuestos desde el gobierno y de tipo vinculante; 5) con
instrumentos propuestos por entes privados y/o transnacionales y de tipo voluntario; o 6)
con mecanismos supranacionales y de tipo vinculante. De manera que tenemos un abanico
de propuestas y de opciones, algunas de las cuales ya se han puesto en marcha; incluso las
gue comenzaron como voluntarias y dieron lugar a instrumentos vinculantes y otras de tipo
local han sido adoptadas a nivel internacional.

Se puede decir que, finalmente, a casi dos décadas de ser adoptada como una
tecnologia de interés y necesaria, existe a nivel global suficiente informacién para
desarrollar los instrumentos pertinentes para controlar el desarrollo, comercio y uso de la
NT y sus derivados. Si bien, ya existen estandares, guias o cédigos, aun queda mucho por
hacer, sobre todo considerando que la mayoria de estos son de tipo técnicos, voluntarios,
que no estan armonizados ni han sido adoptados internacionalmente. Es decir que, a nivel
global, no contamos con mecanismos adecuados para garantizar la proteccion del ambiente,
la salud y seguridad humana ante riesgos inesperados producto de la NT.

Los modelos de regulacién para los EEUU y la UE son claramente distintos, no solo
por tratarse de diferentes &mbitos y estructuras de gobierno, sino porque el primero tiene

una politica y regulacion mas favorable y permisiva para la industria, con instrumentos de
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tipo reactivo, que confian en la buena actuacion de las empresas, mientras que en la UE, la
politica y regulacion son resultado de una mayor discusion y negociacion entre distintos
sectores y perspectivas, algunas con notoria preocupacion socio ambiental, como las
escandinavas, y que resultan en la puesta en marcha de instrumentos de gestion que
contemplan la posibilidad de que existan riesgos asociados a la NT.

Derivado de lo anterior, se han hecho algunas adecuaciones al REACH, que si bien
han sido tardias y no del todo perfectas, al menos mandatan que las empresas presenten
informacion sobre la innocuidad de ciertos NMs antes de autorizar su venta.

Por otro lado, los trabajos en instancias transnacionales como la ISO y la OCDE
resultan de suma importancia, sobre todo para lograr una homologacion técnica con fines
comerciales y de produccién, incluidos algunos aspectos de seguridad y control de riesgos.
Pese a estos esfuerzos por gobernar la NT, faltan aln voluntades de coordinacion
internacional para garantizar una gobernanza consensuada en pro de la salud y seguridad de
todos los habitantes y la proteccién ambiental, siguiendo las recomendaciones de algunas
OSC y continuando el trabajo en el marco del SAICM y el ICCM.

Respecto al PP podemos concluir que a pesar de que su generalizacion y adopcion
ha sido lenta, ha tomado relevancia no sélo en el &mbito ambiental, sino que lentamente
esta pasando al terreno de la salud humana. EI PP es una opcién juridica y una guia en la
toma de decisiones politicas cuando las actividades humanas, o las tecnologias y productos
resultantes de ellas, pueden causar dafos socio-ambientales inaceptables, que son
cientificamente probables pero inciertos en tipo, magnitud y temporalidad. Es decir, se debe
actuar para evitar o disminuir ese dafio potencial ain incierto, antes de que se materialice,
sin poner de pretexto la falta de certeza cientifica. Por otro lado, se debe recurrir a este
principio a pesar de que se tengan afectaciones al sector industrial y comercial si el riesgo
de no actuar se contempla como altamente nocivo e irreversible. Adicionalmente la opinion
de los directamente “afectados” y en algunos casos del publico en general debe ser
considerada, especialmente cuando los posibles riesgos tengan alcances a escala global.

Dado el incremento de la problematica ambiental y la evidente responsabilidad del
desarrollo tecnoldgico e industrial y el consumo en ello, consideramos que resulta esencial
adoptar el PP, junto con otros principios éticos y morales, como el principio de
responsabilidad, el de necesidad y la ética planetaria, en la toma de decisiones por el bien
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comun y la seguridad planetaria. Desde un punto de vista humanista, filoséfico y ético,
deberiamos de asegurar a las generaciones presentes y futuras, especialmente aquellas en
situaciones de desventaja o vulnerabilidad, un ambiente libre de contaminantes, incluidos
aquellos NMs que resulten dafiinos. Al tiempo, que desde un punto de vista eco-céntrico,
deberiamos de asegurar a las generaciones presentes y futuras de los otros seres vivos y al
planeta mismo, un ambiente libre de contaminantes, incluidos aquellos NMs que resulten

dafiinos

Acorde a nuestra investigacion empirica, podemos concluir que en México, si bien tenemos
que la PCTI de los ultimos dos sexenios menciona a la NC y la NT como “prioritaria”, en
los hechos el apoyo ha sido incipiente. En concreto, para N+N los presupuestos son
escasos; las acciones de investigacion, desarrollo y produccién son limitadas; la
coordinacion inter e intra institucional entre academia y gobierno es insuficiente. Es decir,
México aun no cuenta con una estrategia nacional especifica sobre el desarrollo de las NTs,
un asunto sefialado como necesario desde 2008 en los diagnosticos de IPICYT-DEFRA y
CIMAV-SE, por Sosa en 2010, Takeuchi en 2011, Delgado en 2011, la propuesta del
Senador Robles-Montoya en 2013, y por Foladori et al, en 2015 y 2017, entre otros. Al no
contar con una politica pablica bien definida en materia de N+N, como lo hace la NNI de
los EEUU, nuestro desempefio en el area resulta insuficiente y por lo tanto la I+D e
innovacion en N+N de nuestro pais esta rezagada respecto a las de los EEUU y la UE, e
incluso otros paises con economias similares.

Corresponde al CONACYT, junto con otros actores como el Foro Consultivo
Cientifico y Tecnoldgico, y la Academia Mexicana de las Ciencias (AMC), aportar
conocimientos y asesorar al ejecutivo federal para elaborar una iniciativa nacional de N+N.
Tomando en cuenta que se trata de una tecnociencia de vanguardia, y que en otros paises
existen politicas nacionales en la materia, se hace necesario que se formule y proponga un
programa, iniciativa o proyecto nacional para la N+N que fomente su investigacion,
desarrollo e innovacién responsables, cuidando la salud humana y ambiental, y haciendo un
uso etico, social y ambientalmente responsable, asi como su viabilidad financiera.

Ya en 2008 el CIMAV recomend6d “impulsar la investigacion, desarrollo e

innovacion de la NT responsable, sustentada en la normativa nacional e internacional”; y en
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2012 fuimos convocados por parte de nuestros vecinos del norte, a establecer un marco
regulatorio “para impulsar la competitividad y proteger al medio ambiente, la salud y la
seguridad de los consumidores”. Sin embargo, la normativa que abarca la NT y su
responsabilidad es aun incipiente y de orden voluntario; hasta 2014 comenzaron a
publicarse las NMX en NT. A pesar de que México pertenece a la OCDE Yy participa en el
comité 1ISO/TC-229, nuestra actividad al respecto en ambas instancias es practicamente
nula. Esto puede ser reflejo del desconocimiento, falta de recursos y quizas de voluntad por
parte de los 6rganos reguladores, que aparentemente han retrasado el proceso de revision
del marco legal existente para adecuarlo a esta nueva tecnologia y sus productos.

A pesar de la creacion del CTNNN vy lo estipulado en los Lineamientos, sélo se ha
avanzado en la adopcion de estandares técnicos elaborados por la 1ISO, delegando estéa tarea
a expertos técnicos y cientificos, con escasa participacion de cientificos sociales y ninguna
de representantes de los sectores laboral, ambiental y de los consumidores; en linea con un
estilo tecnocrético, y dando prioridad a los aspectos productivos y econémicos, relegando
lo socio-ambiental.

No obstante el esfuerzo por parte de la RNyN por tener un Plan Nacional sobre
Nanoseguridad (RNyN, 2015) que sirviera “de marco de referencia para las actividades
encaminadas a propiciar la nanoseguridad en el dmbito nacional”, este no recibi6 la
atencion debida y la situacion persiste. Esto coincide con lo expresado anteriormente: en
México carecemos de una politica preventiva y precautoria, algo hecho evidente en la
tendencia a regular los peligros y no los riesgos, posicion que de extenderse a la NT y los
NMs puede tener consecuencias indeseadas.

Si bien a nivel internacional ha existido una escasa valoracion de los riegos y
peligros asociados a la NT y sus productos, en México esto es ain mas radical. Para vencer
estas tendencias se hace necesaria una investigacion en nanotoxicologia dotada de recursos
especificos que pueda generar informacion no sélo con fines académicos, sino que guie la
toma de decisiones, en particular con fines regulatorios. Una accion en este sentido es la
reciente creacion del SINANOTOX; pero, hay que sefialar que se trata de un consorcio de
académicos de distintas instituciones de investigacion y no de una iniciativa del gobierno

federal.
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No es solo el desconocimiento e incapacidad técnica para monitorear y evaluar los
NMs lo que nos ha colocado en esta situacion de inaccidon y omision, sino el hecho mismo
de que los érganos reguladores a cargo de controlar los NMs, no cuentan con la capacidad
de controlar incluso muchas otras sustancias quimicas, de peligrosidad probada, y
aparentemente en menor medida podran hacerlo para los NMs, al menos en un futuro
cercano. Es quizas este déficit en nuestra politica y regulacidn para controlar las sustancias
quimicas, lo que determiné que en los Lineamientos sobre NT, documento rector del
proceso de regulacion de la NT, no se contemplaran una serie de instrumentos regulatorios
fundamentales en la gestion de las sustancias quimicas, que podrian ser Gtiles en materia de
NT, principalmente aquellos del sector ambiental.

Considerando esta situacion, y en vista de que cada dia son mas las nuevas
substancias y productos que entran y/o se producen en nuestro pais, se deberia, como
minimo, adoptar la postura europea de “no data no market”; sin embargo, estamos
conscientes de que las condiciones actuales de los 6rganos de control y los intereses de la
mayoria de las empresas no lo permitiran. Al dia de hoy, COFEPRIS, la principal
encargada de regular toda actividad y productos relacionados con la salud humana, incluido
el uso de sustancias quimicas como los NMs, carece de capacidad para llevar a cabo una
gestion adecuada de la multitud y diversidad de sustancias quimicas existentes en el
mercado, esto ademas de requerir atender muchos otros aspectos relacionados con los
riesgos sanitarios.

El fundamento de su accion —de la COFEPRIS- es una amplisima bateria de
instrumentos regulatorios, desde la LFS, hasta multiples reglamentos, normas y tramites
obligatorios, ninguno de los cuales estd pensado para regular sustancias con las
caracteristicas de los NMs y las NPs, es decir, no son nanoespecificos. Tampoco se cuenta
con metodologias, protocolos ni materiales de referencias nanoespecificos, por lo que es
muy improbable que los estudios de toxicidad y evaluaciones de riesgo que actualmente
solicita la COFEPRIS para evaluar y emitir sus autorizaciones, estén detectando cabalmente
el problema sobre la posible toxicidad o riesgo de los productos con NMs y/o NT.

Otro factor que limita el desarrollo de un marco regulatorio ad hoc a la NT y los
NMs es, ademas de la escasa informacion especializada y certera en nanotoxicidad y nano
riesgos, la falta de informacidon sobre los aspectos e implicaciones éticas, legales, sociales y
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ambientales de la NT y sus derivados, a lo largo de su ciclo de vida, informacion que
deberia de ser generada tras analizar de forma integral distintos puntos de vista, como lo
sugieren las propuestas de un desarrollo responsable de la ciencia y la tecnologia y la
gobernanza de los riesgos tecnoldgicos. El trabajo de las redes NyN, BIOON, REGINA y
RELANS, entre otras y el CTNNN es esencial en este proceso, sin embargo, es necesario
incluir en el debate a otros actores cuyos intereses pueden verse afectados, sobre todo en los
referente a los temas ELSA.

Tomar en cuenta otras opiniones ademas de la de los representantes de la llamada
triple hélice (gobierno, academia y empresas), es requerido para balancear el debate y
contar con procesos de decision mas incluyentes y sostenibles. Sobre todo si consideramos
que hasta el sexenio pasado (2012-2018), la politica de CTI estaba orientada a promover la
relacion del sector académico y de investigacion con el empresarial; por ejemplo
fomentando la creacion de empresas como spin-offs de centros publicos de investigacion y
colocando en puestos claves del mismo CONACYT o centros de investigacion a actores
provenientes de o con fuerte relacion con el sector empresarial.1’2 En nuestra opinion, en la
formulacién de los PECTIs, es necesario incluir la participacion, opinion e intereses de
otros sectores (ambiental, laboral y consumidores) y de un pablico mas amplio, dado que en
dicho proceso s6lo tomaron “en cuenta las opiniones y propuestas de las comunidades
cientifica, académica, tecnoldgica y sector productivo”. (DOF, 2015, LCT, p. 13).

Para avanzar y asegurar un desarrollo y despliegue seguro de la NT y sus derivados
es deseable incrementar la cooperacion internacional, ya sea con paises, regiones u
organismos internacionales; tanto en temas de sintesis y aplicaciones como en temas de
nanotoxicidad, nanoseguridad, nano riesgos y nanoELSA. Esto para informar y agilizar un
proceso en pro de contar con una regulacion adecuadas para la NT. Es decir, ademas de
continuar con la colaboracion binacional (Mexico-EEUU) iniciada en el Consejo de Alto
Nivel para la Armonizacion Regulatoria Meéxico-USA o entre regiones como la

colaboracion del SINANOTOX con el Nanosafety Cluster, es importante continuar

172 Un ejemplo al menos es el del ex director del CONACYT el ingeniero Jaime Parada, que estuvo en
empresas como Vitro y Grupo Cydsa.
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participando en foros internacionales, como el SAICM / ICCM, el WPMN de la OCDE vy el
ISO TC-229.

Evidentemente la NT no es vista como un asunto prioritario, y por lo tanto no recibe
suficientemente la atencion como para desarrollar una politica formal en materia de N+N a
pesar de que existen multiples recomendaciones en ese sentido emitidas por actores
importantes (instituciones e individuos) y algunos esfuerzos aislados, como la asignacion
de fondos publicos para 1+D e innovacién en N+N y apoyo para la formacion de recursos
humanos. Este desinterés se ha traducido en un desconocimiento del grado de desarrollo
empresarial. Por ejemplo, el no contar con un inventario o registro confiable de las
industrias que importan, producen, procesan y/o exportan NMs, ni saber cuales y cuantos
NMs circulan por nuestro territorio, constituye sin duda una carencia que limita la
comprensién sobre el grado en que esta tecnologia y sus productos se presentan, y donde se
deberian de enfocar mas esfuerzos.

Consideramos que en México, las decisiones politicas en torno a la NT mantendran
en el futuro cercano un corte tecnocratico, discrecional y pragmatico (salvo un improbable
golpe de timon con la llegada del nuevo gobierno), provocado por las limitaciones respecto
el grado de especializacion necesario para este tema, asi como a la inexistencia de un
esquema democratico de toma de decisiones. Ante este panorama, la adopcion del principio
precautorio y todos sus componentes -necesidad de proteger y por lo tanto de actuar, con
medidas rentables y temporales hasta que se tenga mayor informacion, decisiones
participativas, y transferencia de la carga de prueba-, es una perspectiva sin duda deseable

para contar en México con una gestién responsable y sustentable de la NT.

RECOMENDACIONES

I will recommend [the Mexican government] to implement this PP throughout and
also in NT, also to protect our poor little earth in general, it is suffering, we also
have to think about the generations into the future, so what are the consequences of
what we have done previously? We should just learn from that, the less pollutants
we put out there and the less risk we put out there, the human health the better it is.
(Jensen, com. per. 2018)

Un pais que esta en cambio y transformacién requiere de conocimientos que aporten a la
superacion de los mdltiples obstaculos por los que atraviesa. Acorde con nuestra

investigacion retomando en gran medida lo expresado por los diferentes expertos
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consultados y considerando el creciente desarrollo e inversiéon en N+N en México,

consideramos imperativo contar con una politica publica en la materia, clara y explicita,

como iniciativa o programa. Esta politica sobre el desarrollo y uso de las NTs deberia ser

de tipo anticipatoria y precautoria con objeto de evitar riesgos no deseados sobre la salud

humana y el ambiente, al tiempo que considerar los aspectos ELSA, disponiendo de

elementos para prevenir, evitar, adaptar, mitigar y corregir. Algunos de los elementos que

deberia de contener esta politica se mencionan a continuacion, en lo posible especificando

cémo llevarlo a cabo y quienes deberian de ser los responsables.

Presupuesto explicito en materia de 1+D de las N+Ns, con un porcentaje de al menos
5% (valor recomendado en los EEUU y la UE) para realizar investigacion en nanoASS
y nanoELS. Por medio de la asignacion etiquetada por parte del CONACYT, la
Comision de CyT vy la Secretaria de Hacienda.

Mayor infraestructura, recursos y proyectos en nano-seguridad, nano-toxicidad, nano-
eco-toxicidad y andlisis de nano-riesgos, comenzando con el andlisis y evaluacion de
los ambientes laborales y las aplicaciones médicas. Un avance en este sentido es el
proyecto SINANOTOX, sin embargo deberia de ser una linea de investigacion
estipulada por el CONACYT vy los Consejos de CyT de los estados.

Un registro nacional de NT, que contenga informacion sobre las empresas que
producen, importan y/o exportan NMs, asi como la lista de NMs, los volimenes totales
anuales utilizados, sus aplicaciones y la relacién de las empresas o instituciones con que
intercambian estos materiales; que incluya el registro de los productos de distribucion
nacional que contiene NMs, coordinado por la SE en colaboracion con la SEMARNAT,
SS, SADER.

Un programa o red nacional de investigacion sobre los aspectos ELSA de la NT cuyos
hallazgos deben ser considerados para el disefié de cualquier instrumento de planeacion,
especialmente de indole regulatorio. Coordinado por el CONACYT.

Planes de estudio en la materia que incluyan en su curricular materias obligatorias sobre
nanotoxicidad y aspectos nanoELSA, es decir complementar la formacion
tecnocientifica, con una perspectiva socio-ambiental y humanista. Mandatado por
CONACYT.
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e Un grupo intersectorial que revise el asunto de la regulacion de la N+N, donde estén al
menos las siguientes secretarias: SS, STPS, SEMARNAT, SADER y SE, junto al
CONACYT, las comisiones de CyT y asuntos legislativos y representantes de la
sociedad civil, garantizando la participacion del sector laboral y ambiental.

e Analisis profundo, de nuestro marco normativo y regulatorio, para identificar los vacios
existentes y como podemos hacer ajustes para que la NT y sus productos sean
regulados, garantizando la seguridad laboral y salud de los humanos y el ambiente.
Grupo de juristas, otros acadéemicos y OSC especializadas en coordinacién con el grupo
intersectorial.

e Un marco regulatorio y guias en materia de N+N con base en el principio precautorio y
la gestion de riesgos, nanoespecifica, comenzando con un regulacién que haga
obligatorio el etiquetado de productos con NMs.

e Sistemas de informacion a la sociedad (consumidores, trabajadores) sobre el desarrollo
en la materia, asi como los posibles pros y contras, haciendo uso de las tecnologias de la
informacion, con bases de datos y bibliotecas digitales que alberguen articulos y
reportes sobre el tema.

e Mecanismos de inclusion (informada'’®) en el proceso de toma de decisiones respecto al
desarrollo e implementacion de la NT en Mexico, que garantice la participacion de
otros actores clave e interesados, incluidos académicos sociales, representantes de
trabajadores, consumidores y el ambiente.

e Diseflo y establecimiento de mecanismos financieros para contar con recursos
econdmicos en caso de contingencias e incentivar un desarrollo y aplicacion méas seguro
de la NT y sus productos. En el empresarial, exigir que este sector cubra la “carga de
prueba”, pero diseiando mecanismos de subsidio para las pequefas y medianas
empresas; asimismo pensar en instrumentos como las fianzas (anticipatory bonds), los

seguros, y el que contamina [enferma o dafia] paga. Secretaria de Hacienda y SS.

173 Con ello no queremos decir que deben de ser expertos en el tema, pero que si deben al menos poseer un
conocimiento basico de la tecnologia y el asunto a discutir, lo cual les ayudaria a su vez a desarrollar mejores
argumentos para la discusion.
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e Contar con un diagndstico y buenos conocimientos, desde la transdisciplina y la
transversalidad, que deriven en buenas politicas publicas fortaleciendo capacidades
existentes para entender y evaluar los aspectos ambientales, de salud y seguridad (ASS)
y ELSA, de manera que podamos solventar vacios de informacion, sea en
colaboraciones con el extranjero o la implementacion de proyectos ex profeso in situ.

Consideramos que estos elementos conforman una buena plataforma para lograr un

desarrollo sustentable y responsable de la N+N en nuestro pais y para que su

implementacion sea de utilidad social, recomendando su inmediata aplicacion.
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ANEXOS

ANEXOS CAPITULO 1.

Anexo 1.1. Diferentes definiciones de lo que es la nanociencia y la nanotecnologia®’.

ETC
(2003a)178

group

Nanotechnology refers to the manipulation of atoms and molecules at the level of
the nanometer, one billionth of a meter. It is at this scale that quantum physics takes
over from classical physics and the properties of elements change character in novel
and unpredictable ways. ETC Group prefers the more descriptive term “Atom-
technology” because the manipulation of matter will not stop at the nano-scale.
Atom-technology refers to a spectrum of new technologies that operate at the nano-
scale and below — that is, the manipulation of molecules, atoms and sub-atomic
particles to create new products.

Royal Society y

“La nanociencia es el estudio de fendmenos y la manipulacion de materiales a nivel

Royal atobmico, molecular y macromolecular escalas, donde las propiedades difieren
Academy  of | significativamente de los de mayor escala”

Engineering

(2004, p. 5)

Iniciativa “La nanotecnologia es la comprension y el control de la materia en dimensiones

Nacional de
Nanotecnologia
—EEUU

entre aproximadamente 1 y 100 nanémetros, donde fendmenos Unicos permiten
aplicaciones novedosas. Incluyendo la ciencia, la ingenieria y la tecnologia a la
nanoescala, la nanotecnologia involucra iméagenes, medicion, modelado vy

(NNI, 2009, | manipulacion de la materia a esta escala de longitud.”

2014, 2016)

Royal Society y | “las nanotecnologias son el disefio, caracterizacion, produccion y aplicacién de
la Royal | estructuras, dispositivos y sistemas controlando la forma y el tamafio a escala
Academy  of | nanométrica”

Engineering

(2004, p. 5)

Hansen (2013, | “Nanotechnology is the latest in a long series of technologies heralded as ushering in
p. 531) a new era of technology-driven prosperity.”

Secretaria  de | “Aplicacion del conocimiento cientifico para controlar y manipular la materia en la
Economia nanoescala con el fin de hacer uso de las propiedades y los fendmenos dependientes
(2013) de su tamafio y estructura, a diferencia de los asociados con atomos individuales o
NMX-R- moléculas o con materiales a granel”.

80004-1

International
Organization of
Standardization
(ISO, 2015)*7¢

La NT es la “comprension y control de la materia y de los procesos a nanoescala,
tipicamente, pero no exclusivamente, por debajo de 100 nandmetros en una o0 mas
dimensiones, donde la aparicion de fenémenos dependientes del tamafio suele
permitir nuevas aplicaciones, utilizando las propiedades de los materiales a
nanoescala que difieren de las propiedades de atomos, moléculas y materia en masa

174 para una recopilacion mucho mas extensa de diferentes definiciones de NMs'y NT ver JRC (2010).
175 ETC group (2003a) The Big Down: Technologies Converging at the Nano-scale. New reléase. Jan.
176 |ISO/TS 80004-1:2015 Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 1: Core terms
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individuales para crear materiales, dispositivos y sistemas mejorados que exploten
estas nuevas propiedades.”

Oficina “Nanotechnology - entities with a controlled geometrical size of at least one
Europea de | functional component below 100 nanometers in one or more dimensions susceptible
Patentes'’’ of making physical, chemical or biological effects”

Oficina de | “related to research and technology development at the atomic, molecular or
patentes de los | macromolecular levels, in the length of scale of approximately 1-100 nanometer
EEUUY® range in at least one dimension, and that provide a fundamental understanding of

phenomena and materials at the nano-scale and to create and use structures, devices
and systems that have novel properties and functions because of their size.

OCDE - | [NT is] “The set of technologies that enables the manipulation, study or exploitation
WPN?7® of very small (typically less than 100 nanometers) structures and systems.
Nanotechnology contributes to novel materials, devices and products that have
qualitatively different properties”.

Anexo 1.2. Diferentes definiciones de lo que es un nanomaterial.
A continuacion algunas definiciones de nanomaterial, subrayando que en 2010 el Join Research

Center de la Comision Europea (JCR, 2010) concluia que para fines regulatorios era mas

correcto usar el término “nanomaterial particulado” %,

Fuente: NANOMATERIAL

Royal Society y | “Aquel que tiene componentes estructurados con al menos una dimension inferior
la Royal | a 100 nm”.

Academy of

Engineering

(2004)

Hansen et al, | “Deben tener alguna estructura disefiada a propdsito con al menos una dimension
(2007)%8t en el rango aproximado 1-100 nm; debe dar al sistema propiedades que difieren de

las de las formas a granel del mismo material.”

Reglamento sobre | “un material insoluble o biopersistente fabricado intencionalmente que presenta

productos una o mas dimensiones externas o una estructura interna del orden de 1 a 100 nm”
cosméticos (CE,

2009)

European Los nanomateriales son sustancias quimicas o materiales fabricados y utilizados
Chemical Agency | en muy pequefia escala. Sus estructuras varian aproximadamente de 1 a 100 nm en
(ECHA) 182 al menos una dimension. Los nanomateriales poseen unas caracteristicas Gnicas y

mas marcadas en comparacion con el mismo material sin las caracteristicas
nanométricas. Por tanto, las propiedades fisicoquimicas de los nanomateriales
pueden diferir de las propiedades de la sustancia a granel o de las particulas de

177 European Patent Office www.epo.org/news-issues/issues/nanotechnology.html (consultado 6 julio, 2019).

178 U.S. Patent and Trademark Office https://www.uspto.gov/web/patents/classification/crossref.htm (consultado 6
julio, 2019).

179 http://www.oecd.org/site/0,3407,en_21571361 41212117 1 1 1 1 1,00.html

180 particulate nanomaterial

181 En Hansen et al, 2013: 531.

182 https://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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mayor tamario.

Comisién
Europea
2011)
Recomendacion
sobre la
definicion del
término
“Nanomaterial”,
(2011/696/UE).182

(CE,

“se entiende un material natural, secundario o fabricado que contenga particulas,
sueltas o formando un agregado o aglomerado y en el que el 50 % o mas de las
particulas en la granulometria numérica presente una 0 mas dimensiones externas
en el intervalo de tamafios comprendido entre 1 nm y 100 nm. En casos
especificos y cuando se justifique por preocupaciones de medio ambiente, salud,
seguridad o competitividad, el umbral de la granulometria numérica del 50 %
puede sustituirse por un umbral comprendido entre €l 1 % y el 50 %.”184

Science and
Technology
Options
Assessment
(2012)

“particulate nanomaterials” as an umbrella term. Particulate nanomaterials are
understood as a single or closely bound ensemble of substances (consisting of
atoms and molecules), at least one of which is in the condensed phase and having
external dimensions in the nanoscale in at least two dimensions. Nanoscale means
the size range between 1 and 100 nm”.

SE (2013)
NMX-R-80004-1

“Material con alguna dimensidn externa en la nanoescala o con estructura
interna o superficial en la nanoescala. NOTA 1 Este término genérico incluye
nano-objeto y material nanoestructurado.

Reglamento sobre
nuevos alimentos
(UE) 2015/2283

“nanomaterial artificial: cualquier material producido intencionadamente que
tenga una o mas dimensiones del orden de los 100 nm 0 menos 0 que esté
compuesto de partes funcionales diferenciadas, internamente o en superficie,
muchas de las cuales tengan una o mas dimensiones del orden de 100 nm o
menos, incluidas estructuras, aglomerados o agregados, que pueden tener un
tamafio superior a los 100 nm, pero conservan propiedades que son caracteristicas
de la nanoescala.”

International
Organization  of
Standardization
(1SO, 2017, p.11)

“material que tenga cualquier dimension externa en la nanoescala o con una
estructura interna o superficial en la nanoescala. El término «nanoescala» se
define como intervalo de tamafios entre aproximadamente 1 nm y 100 nm.
“nanomaterial artificial, es el nanomaterial destinado a una finalidad o funcion
especifica”. Los nanomateriales fabricados ' abarcan nano-objetos (NOs) y
materiales nanoestructurados. Los NOs, son piezas discretas de material con una,
dos o tres dimensiones externas en la nanoescala... los materiales
nanoestructurados son aquellos con estructuras o superficies internas en la
nanoescala, como los nanocompdsitos compuestos de NOs incrustados en una
matriz sélida o NOs unidos en conjuntos simples al azar como en agregados y
aglomerados u ordenados como en los cristales de fullerenos los nanotubos de
carbono (NTC). (trad. libre).

REACH
Adecuaciones
(EU, 2017, anexo

“Sobre la base de la Recomendacion de la Comisién, de 18 de octubre de 2011,
relativa a la definicion de nanomateriall, una nanoforma es una forma de una
sustancia natural o fabricada que contiene particulas, sueltas o formando un

183 «Se invita a los Estados miembros, las agencias de la Unidn y los operadores econdmicos a utilizar la siguiente
definicion del término «nanomaterial» cuando adopten y apliquen legislacion, politicas y programas de
investigacion sobre productos de nanotecnologias” . (CE, 2011)

184 En 2010 el SCENIHR recomend6 que las substancias que tuvieron mas de 0.15% de sus particulas de tamafio

nanomeétrico se considerardn como NMs, sin embargo en la definicién de la CE solicita 300 veces lo que la SCENIH

recomendd (Sales, 2014).

185

en el original “engineered nanomaterials”, lo traducimos como fabricados, por la dificultad de usar los términos

“disefiados” o “ingenierizados” (https://www.iso.org/obp/ui/)
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agregado o aglomerado y en el que el 50 % o mas de las particulas en la
granulometria numérica presenta una o mas dimensiones externas en el intervalo
de tamafios comprendido entre 1 nm y 100 nm, incluidos los fullerenos, los copos
de grafeno y los nanotubos de carbono de pared simple con una 0 mas
dimensiones externas inferiores a 1 nm.” (p. 8)

Elaboracién propia a partir de diversas fuentes.

Anexo 1.3. Cuadro. Publicaciones de comités cientificos independientes de la Comunidad

Europea, en materia de riesgos asociados a la NT.

Comité Publicaciones

SCENIHR Comité Cientifico en 2006 Opinion on the appropriateness of existing methodologies to
Riesgos a la Salud, Emergentes y assess the potential risks associated with engineered and
Recientemente Identificados adventitious products of nanotechnologies.

SCENIHR 2007 Opinion on the appropriateness of the risk assessment
Comité Cientifico de los Riesgos methodology in accordance with the technical guidance
Sanitarios y Medioambientales documents for new and existing substances for assessing the

risks of nanomaterials.

SCCP Comité Cientifico de 2007 Opinion on Safety of nanomaterials in cosmetic products.
Productos del Consumidor

Anexo 1.4. Principales documentos de la politica de N+N en la UE, los EEUU y México.

Union Europea

European Commission (EC, 2000). Communication from the commission on the
precautionary principle. COM (2000) 1.

European Commission (EC, 2004). Communication from the commission: Towards a
European strategy for nanotechnology. COM (2004) 338.

European Commission (EC, 2005). Communication from the commission: nanosciences and
nanotechnologies: An action plan for Europe 2005-2009. COM (2005) 243.

European Commission (EC, 2008a). Communication from the commission to the European
Parliament, the council and the European economic and social committee: Regulatory
Aspects of Nanomaterials. COM (2008) 366 final.

European Commission (EC, 2008b). Staff working document. Accompanying document to
the Communication from the Commission to the European Parliament, the Council and the
European Economic and Social Committee.

Regulatory aspects of nanomaterials. Summary of legislation in relation to health, safety and
environment aspects of nanomaterials, regulatory research needs and related measures. SEC
(2008) 2036.

European Commission (EC, 2008c). Recommendation of 07/02/2008 on a code of conduct
for responsible nanosciences and nanotechnologies research. COM (2008) 424.

European Commission (2008d). Follow-up to the 6th meeting of the REACH competent
authorities for the implementation of regulation (European Commission) 1907/2006
(REACH). CA/59/2008 rev. 1.

264



e European Parliament (EP, 2009). Regulatory aspects of nanomaterials. Resolution of the
European Parliament, April 24th, 2009. A6-0255/2009.

Estados Unidos de América

e President’s Council of Advisors on Science and Technology (PCAST, 2005) The National
Nanotechnology Initiative at five years: Assessment and Recommendations of the National
Nanotechnology Advisory Panel. Washington, 60p.

e US EPA (EPA, 2007). Nanotechnology white paper. Washington, DC: Science Policy
Council, US Environmental Protection Agency.

e National Nanotechnology Initiative (NNI, 2009) Research and development leading to a
revolution in technology and industry. Supplement to the president’s FY 2010 budget. NSET
& NSTC-COT 44p.

e United States Government Accountability Office (GAO, 2010). NANOTECHNOLOGY
Nanomaterials are widely used in commerce, but EPA faces challenges in regulating risk.
Report to the Chairman, Committee on Environment and Public Works, U.S. Senate.

México

e Red Nanociencia y Nanotecnologia (RNyN, 2012) Iniciativa para el desarrollo de la NT en
México. Monterrey, 27 y 28 de Nov. MEMORIA.

e Red NyN (2015) Propuesta del Plan Nacional de Nanoseguridad.

e RedNyN (2018) Propuesta plataforma Sistema Nacional de Evaluacién Nanotoxicologica
(SINANOTOX).

ANEXOS CAPITULO 3.

Anexo 3.1. Legislacion de los EEUU horizontal, que cubre a los NMs en el ambito
ambiental.

Instrumento Aspecto a regular

TSCA Este instrumento cubre sélo a los NMs que cumplen con la definicién de
Ley de control de | “substancias quimicas” y que estan en su inventario, de “no estar”, entonces deben
substancias ser reportadas a la EPA. Un NM es un nuevo producto quimico solamente si no
quimicas tiene la misma "identidad molecular" que otro ya en el inventario. También

aquellos NMs que ya estan inventariados en su forma micro o macro son
considerados como iguales a pesar de tener un tamafio, forma o propiedades
fisicas y quimicas y riesgos potencialmente diferentes.

188 En 2008 la EPA reitero que no trataria a todos los NMs como nuevos quimicos bajo el TSCA, y que examinaria
cada NM en un esquema caso por caso para determinar si en efecto era una substancia nueva para el TSCA. Por otro
lado, si clasifico a los NTC como nuevos Y distintivas substancias quimicas (EPA 2008 en Monica y Calster, 2010).
Por su parte defensores del ASS han hecho lobby para que la EPA establezca que los NM constituyen un “significant
new use”. Algunos factores para determinacion que un uso es nuevo y que aplicarian a los NMs son: cambios en el
tipo y forma de exposicion resultado del nuevo uso; incremento en la magnitud o duracion de la exposicion; cambios
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CWA
Ley de agua limpia

Los NMs pueden ser regulados bajo la CWA como contaminantes peligrosos
dependiendo de su toxicidad para la vida acuética, la fauna acuatica dependiente y
la salud humana, asi como el potencial de exposicion.

CAA
Ley de aire limpio

La EPA puede enumerar un NM como un contaminante del aire peligroso, si
puede establecer que este presenta una amenaza de efectos adversos para la salud

humana. La fabricacion o uso de nanomateriales podria resultar en emisiones de
contaminantes que estan o podrian ser catalogados como contaminantes del aire o
Hazardous Air Pollutants (HAPS) en cuyo caso se debe aplicar la CAA.#

FIFRA Los productos pesticidas que contengan NMs serdn sometidos a los requisitos de
Ley federal de | revisiony registro del FIFRA. Sin embargo, de acuerdo a las guias de la EPA, las
insecticidas, compafiias no tienen que especificar si sus productos contienen NMs y por lo tanto
funguicidas y | ya hay pesticidas que contiene NMs en el mercado sin que la EPA pueda
roedorcidas. considerar los riesgos potenciales de estos hacia el ambiente y la salud humana. %
SDWA Basandose en su toxicidad y su presencia en los suministros de agua potable, los
Ley de agua | NMs podrian ser regulados bajo esta Ley.

potable segura

RCRA Regula los desechos peligrosos y sélidos y autoriza a la EPA a emitir érdenes
Ley de | administrativas para hacer frente a peligros inminentes. Un NMs se caracteriza

como un residuo peligroso si se enlista especificamente como residuo peligroso
por la EPA o se demuestra cualquiera de las cuatro caracteristicas peligrosas:

conservacion y
recuperacion  de

recursos inflamabilidad, corrosividad, reactividad o toxicidad basadas en las pruebas o el
conocimiento del fabricante o procesador que generd el residuo.

CERCLA Comunmente conocido como Superfund, que autoriza a la EPA para obligar a las

Ley integral de | partes responsables descontaminar los sitios y limpiarlos.&

respuesta,

compensacion y
responsabilidad

en los métodos de manufactura, procesamiento, distribucion y disposicion de las substancias quimicas. (Monica y
Calster, 2010, p. 120). “EPA acknowledged in late 2009 that the uncertain status of nanomaterials under TSCA’s
provisions may need to be clarified, and that the distinction between new and existing chemicals with regard to
nanomaterials would need to be reconsidered.” (Falkner y Jaspers, 2012, p. 45). Davies (2006) identificé una serie
de debilidades en el TSCA como la excepcion por bajos volimenes y la suposicion implicita de que la falta de
conocimiento cientifico equivale a una ausencia de riesgo. Fallas similares en el FDCA se han identificado (en
Bowman y Hodge, 2007).

187 De acuerdo a Bergeson (2010a, p. 95), los NMs presentan una serie de retos regulatorios para la CAA, por
ejemplo, que no existian métodos para identificar, controlar, monitorear y medir de forma confiable las NPs
liberadas en el airé y que pueden ser contaminantes. Pero mas critico era que los riesgos de las NPs nos estaban
definidos, salvo para algunas NP resultantes de combustion en fuentes méviles y plantas termo eléctricas.

188 “En noviembre de 2008, un grupo de organizaciones ambientalistas y de consumidores present6 una peticion
pidiendo a la EPA que regulara los productos que contienen NPs de plata como pesticidas. Los peticionarios
incluyeron el Centro Internacional de Evaluacion Tecnoldgica, el Centro para la Inocuidad de los Alimentos,
Amigos de la Tierra, Greenpeace, el Centro para el Estudio del Derecho Responsable y el Sindicato de
Consumidores.” (GAO, 2010, p. 39).

189 Como la definicidn de substancias peligrosas bajo CERCLA es tan amplia, esta puede cubrir casi cualquier NM
que pueda presentar riesgos al ASS. Por otro lado, el CERCLA se puede aplicar retroactivamente, es decir que, si en
el futuro hay afectaciones por NMs que se usaron hoy, las compafias involucradas seran responsabilizadas (Monica
y Calster, 2010, p. 125). Sin embargo, por lo pronto el nivel de conocimiento respecto a los efectos de los NMs
respecto a la salud y el ambiente representa dificultades técnicas para la implementacion del CERCLA, que requiere
de insumos técnicos.
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ambiental

EPCRA Ley de
plan de emergencia
y derecho a saber
de la comunidad y
el programa TRI

La Ley EPCRA fue creada para ayudar a las comunidades a planificar
emergencias quimicas. Requiere que la industria informe sobre el
almacenamiento, uso y liberacidn de sustancias peligrosas a los gobiernos federal,
estatal y local y que éstos junto con las tribus indigenas usen esta informacion para
preparar a su comunidad de posibles riesgos.

Inventario de | ElI programa TRI es voluntario, para que las empresas que manufacturan o
emision de toxicos | procesan NMs reportaran informacion sobre los mismos.

Elaboracion propia, fuentes: EPA, 2007; Bowman y Hodge, 2007; GAO, 2010; Monica y Calster, 2010; O"Brian,

2012).

Anexo 3.2. Legislacion Europea horizontal, que cubre a los NMs.

Aspecto a Instrumentos
regular
Quimicos, Este registro considera que todas las substancias quimicas pueden ser toxicas hasta
Reglamento que no se demuestre lo contrario!®®. Hasta adecuaciones propuestas a finales del
REACH (CE) | 2017 los NMs no se mencionaban especificamente, tampoco en reglamento sobre
No 1907/2006 | clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP).
Reglamento Sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
CLP (EC) No | modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
1272/2008) Reglamento (CE) no 1907/2006. Los NMs no se mencionaban especificamente.
Proteccion del | Directiva 2009/104, relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud
trabajador, para la utilizacién por los trabajadores en el trabajo de los equipos de trabajo, sin ser
OSH nano-especifica establece una serie de obligaciones a los empleadores para tomar
Framework las medidas necesarias para proteger la seguridad y salud de los trabajadores®®l. A
Directive su vez hay otras directrices que sin ser nano especificas pueden proteger a los
trabajadores de dafios causados por la exposicién a NMs, %2
Productos, Directiva 2001/95/EC relativa a la seguridad general de los productos, ésta impone
Directiva una evaluacion del riesgo y la adopcién de medidas de gestion y los nanomateriales
General de la | no estan excluidos de esta obligacion. También cuenta con reglamentos con
Seguridad de | consideraciones especificas para los NMs como los de alimentos, cosméticos,
los Productos | productos de proteccion de plantas, biocidas, aparatos eléctricos y electronicos y

190 Bajo el REACH las empresas son responsables de registrar aquellas sustancias quimicas que comercializan,
arriba de 1 tonelada, por eso se le llama a este sistema “no data, no market”. Para aquellas en cantidades menores,
proporcionan menos informacién, independientemente de sus caracteristicas de toxicidad.

191 En particular para esta Directriz (haciendo mencion a la version original Dir. 89/391) el PE pidi6 a la CE
considerar: “El uso de nanomateriales slo en sistemas cerrados o de otras maneras que excluyen la exposicion de
los trabajadores siempre y cuando no sea posible detectar y controlar de forma fiable la exposicidn; una clara

asignacién de responsabilidad a los productores y empleadores derivada del uso de nanomateriales; si se tratan todas

las vias de exposicion (inhalacion, dérmica y otras)”. (STOA, 2012, p.83).

192 Directiva 98/24/EC relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo; Directiva 2004/37/EC relativa a la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicidn a agentes carcindgenos o mutagenos durante el
trabajo. “In addition to national regulations, the provisions of Framework Directive 89/391/EEC and the Chemical
Agents Directive 98/24/EEC (CAD), Directive 2004/37/EC on the protection of workers from the risks related to
exposure to carcinogens or mutagens at work apply whenever exposure to MNMs or use of nanotechnology in a
professional capacity is known or likely to take place, with the aim of ensuring adequate protection of workers’
health and safety.” (ProSafe, 2017, p. 27)




GPSD

productos sanitarios antes mencionados.

Proteccion del

medio
ambiente,
Directiva
IPPC

Incluye la Directiva 2008/1/EC, relativa a la prevencion y al control integrados de la
contaminacién; la de control de los riesgos de accidentes graves que incluyan
sustancias peligrosas (Seveso I1); la Directriz 2000/60/EC que establece un marco
comunitario de actuacién en el dambito de la politica de aguas y sus directrices
especificas; la Directiva 2006/12/EC sobre residuos y su directrices especificas; una
serie de directrices sobre calidad del aire; la Directiva 2004/35/EC sobre
responsabilidad medioambiental en relacion con la prevencion y reparacion de
dafios medioambientales (el que contamina paga); y directrices de cuidado de flora
y fauna.

Elaboracion propia.

Anexo 3.3. Principales avances en materia de estandarizacion de la NT de diferentes
6rganos normalizadores

ARo Pais, 6rgano y avance
2003 dic. China crea el United Working Group for Nanomaterials Standardization
2004marzo | - Propuesta para CEN/BTWG aprobada — Reino Unido (RU) secretariado
Mayo - RU establece NTI/1 comité nacional
Agosto - ANSI forma el Panel de estandares en nanotecnologia en los EEUU
Octubre - RU comienza trabajo en PAS 71 — vocabulario para NPs
Noviembre | - Japdn establece un grupo de estudio para la estandarizacion de la NT
Diciembre | - China publica 7 estandares nacionales en NT
2005 enero | - RU presenta una propuesta para un comité 1SO de NT a ISO
Abril - China implementa los estandares de NT publicados;
-ASTM International aprueba el establecimiento del comité E56 que desarrolla
normas Yy directrices para la nanotecnologia y los nanomateriales
Junio - ISO confirma el establecimiento del TC 229;
- RU publica PAS 71, vocabulario;
- CEN/BT/WG 166 lanza la estrategia europea al CEN/BT
Noviembre | - Reunién inaugural de ISO/TC 229;
- CEN establece el comité técnico CEN/TC 352 — Nanotechnologies
2006 ene - RU presenta el primer NWIP al TC 229 — vocabulario para nanoparticulas
Abril - Primera reunién del CEN/TC 352 (acuerdan colaborar cercanamente con el ISO/TC
229)
Mayo - IEC acuerda establecer el comité técnico TC 113 en el campo de NT
2007 2do, 3er, 4tay 5ta reunion de la ISO/TC 229
2008 ene BSI, 6 publicaciones en terminologia y otros 3 documentos guia.
2019 ISO ha publicado 69 estandares en materia de NT.

Elaboracién propia a partir de Hatto, An

introduction to standards and standardization

nanotechnologies en: AFI.WRI, 2010," (traduccidn libre).

Fuentes: CEC, 2008b; AFI-WRI 2010; https://www.cenelec.eu/;
https://www.degruyter.com/view/db/iupac?rskey=NRUtkm; http://www.iec.ch/about/?ref=menu;
https://iupac.org/who-we-are/; http://www.ieee.org/about/index.html;
https://www.astm.org/ABOUT/overview.html; http://www.copant.org/index.php/es/acerca-de-
copant/historia; https://www.cen.eu/about/Pages/default.aspx, http://www.etsi.org/about;
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/about-codex/en/

for
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ANEXOS CAPITULO 5

Anexo 5.1. Relacion de Leyes que si y no se incluyen en los Lineamientos.

Leyes incluidas en los Lineamientos
Ley General de Salud (LGS), protege la salud humana, incluyendo la evaluacion de

riesgos a la salud en general y de los trabajadores.

Primer y segundo listado de sustancias tdxicas de acuerdo al articulo 278, Fraccion |11y
V.

Catalogo de plaguicidas, Cicoplafest, 2004.

Acuerdo que establece la clasificacion y codificacion de mercancias cuya importacion y
exportaciéon esta sujeta a regulacion por parte de las dependencias que integran la
CICOPLAFEST (Diario Oficial de la Federacion, 29 de marzo del 2002).

Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y
Materiales Toxicos o Peligrosos.

Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos (LGPGIR) “tiene su campo de

aplicacion en la regulacion de materiales considerados como residuos, pero tiene un enfoque que
puede influir sobre materias primas, insumos y productos” (INECC, 2016, p. 79).

Ley Federal del Trabajo (LFT), para asegurar la vida y salud de los trabajadores.

NOM-010-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo
donde se manejen, transporten, procesen o almacenen sustancias quimicas capaces de
generar contaminacién en el medio ambiente laboral. (DOF, 26 de febrero del 2001).
NOM-028-STPS-2012, Sistema para la administracién del trabajo.
NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos contaminantes del ambiente laboral,
reconocimiento, evaluacién y control. *En ésta se indican los limites maximos de
exposicion, y hay algunas substancias como el didxido de titanio en su lista, sin
especificar que sea nano.

NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y comunicacion de
peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.
PROY-NOM-005-STPS-2017, Manejo de sustancias quimicas peligrosas o sus mezclas
en los centros de trabajo.

Ley Federal de Sanidad Vegetal (LFSV), para regular y promover, la sanidad vegetal y

reducir los riesgos de contaminacion en la produccion de vegetales.

Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA), regula los productos quimicos, farmaceuticos,

bioldgicos y alimenticios para uso en animales. * Por ahora, es probable que, las dos leyes de
sanidad, la animal y la vegetal, estén autorizando el uso de productos que contienen NMs, pues
al no ser nano-especificas, no son capaces de medir con las especificidad requerida.

Lineamientos para la Operacion Organica de las actividades agropecuarias (SAGARPA,
2013). Art. 276.- En la produccion, preparacién y/o procesamiento, bajo métodos
organicos, queda prohibido el uso de: ...V. Todos los materiales, productos e
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ingredientes o insumos que provengan o hayan sido producidos a partir de métodos

excluidos u organismos obtenidos o modificados genéticamente, nanotecnologia como

una extension de los metodos excluidos; y VI. Esta prohibido el uso de nanoparticulas

0 nanoestructuras manufacturadas. Sin embargo, se permite el uso de nanoparticulas

que aparecen en forma natural como cuando se presentan en las practicas tradicionales de

biodinamica.”

LCPAF, regular el autotransporte de materiales, residuos, remanentes y desechos
peligrosos que circulen en vias generales de comunicacion.

e Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos (DOF,
2012).

e NOM-002/SCT2-2003. Listado de las substancias y materiales peligrosos mas
usualmente transportados. DOF, 03 de Diciembre del 2003.

e NOM-003-SCT/2008, Caracteristicas de las etiquetas de envases y embalajes, destinadas
al transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos.

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN) “dispone que los reglamentos
técnicos (Normas Oficiales Mexicanas, NOM) deben establecer: a) Las caracteristicas y/o
especificaciones que deban reunir los productos y procesos cuando estas puedan constituir un
riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la salud humana, animal, vegetal, el medio
ambiente general y laboral, o para la preservacion de recursos naturales; y, b) la determinacion
de la informacion comercial, sanitaria, ecoldgica, de calidad, seguridad e higiene y requisitos que
deben cumplir las etiquetas, envases, embalaje y la publicidad de los productos y servicios para
dar informacion al consumidor o usuario”. (SE, 2012, p. 2).

e NMX-R-019-SCFI-2011, Sistema armonizado de clasificacion y comunicacion de
peligros de los productos quimicos. Esta norma técnica, emitida por la Secretaria de
Economia, es la traduccion de la normatividad internacional del GHS muy similar a la
utilizada por el REACH y otros sistemas internacionales. (INECC, 2014).

Otras leyes que no estan y deberian de incluirse por cubrir la regulacion de quimicos.

Ley de Comercio Exterior, regula las siguientes “sustancias toxicas sujetas a permiso de
importacién y exportacion: plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias quimicas toxicas para
uso agricola, industrial o doméstico” (INECC, 2016, p. 85). Es decir que si los NMs no estan en
estas categorias, no son objeto de esta ley.

Ley Aduanera, regula las sustancias quimicas, los materiales peligrosos y residuos
peligrosos sujetos a permiso de importacion y exportacion.

Ley Federal de Armas de Fuego y Explosivos.

Ley de Seguridad Nacional.

Ley Federal para el Control de Sustancias Quimicas Susceptibles de Desvio para la
Fabricacion de Armas Quimicas

Ley General de Proteccion Civil (LGPC), tiene por objeto establecer las bases de
coordinacion entre los tres 6rdenes de gobierno en materia de proteccion civil, con la finalidad de
proteger a las personas, sus bienes y el entorno, ante la eventualidad de riesgos y peligros
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provocados por fendmenos naturales o antropicos, como son los fendémenos quimico-
tecnologicos” (INECC, 2016, p. 94)

Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente (LGEEPA) “en forma
genérica son objeto de su regulacién los materiales y residuos peligrosos, entre los cuales se
incluyen los plaguicidas, fertilizantes y sustancias toxicas... (DOF, 2014). Aquellos NMs que no
se usen en plaguicidas o fertilizantes o estén en las listas mencionadas, no seran sujetos a
regulacion. Por su parte, “las empresas que manejen substancias quimicas deberan de cumplir
con ciertos instrumentos como la Licencia Ambiental Unica (LAU); la Cédula de Operacion
Anual (COA); el Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes (RETC); el Estudios
de Riesgo Ambiental (ERA); la Manifestacion de Impacto Ambiental (MIA) y la Autorizaciones
de importacion y exportacion (notificaciones requeridas por el Convenio de Rotterdam), segun
sea el caso” (INECC, 2016).

Ley Nacional de Aguas (LAN),

e NOM-001-SEMARNAT-1996

e NOM-002-SEMARNAT-1996, sin embargo, aunque se usen y descarguen algunos NMs
que estan dentro de la lista de substancias reguladas por estos instrumentos, las
cantidades son tan insignificantes que ni siquiera entrarian en el radar de estas normas.

Ley General de Cambio Climatico.

Para un andlisis detallado de la legislacion mexicana que deberia de abarcar los quimicos,
y por lo tanto los NMs ver INECC (2016)

Anexo 5.2. Lista de tramites especificos relacionados con la gestion de sustancias quimicas
en la COFEPRIS. (COFEMER, 2015 en INECC, 2016, p. 111)

1. Permiso sanitario de importacion de materias primas, 0 para medicamentos que cuenten
con registro sanitario.

2. Permiso sanitario de importacion de medicamentos que no sean 0O contengan
estupefacientes o psicotropicos, que no cuenten con registro sanitario.

3. Permiso sanitario de importacion de farmaco-quimicos.

4. Permiso de importacion de plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias o materiales
toxicos o peligrosos.

5. Certificado de exportacion de plaguicidas y nutrientes vegetales.

6. Solicitud de visita de verificacion para la toma de muestras y liberacion de
estupefacientes y psicotropicos.

7. Aviso de ingreso de materia prima o medicamentos que sean o contengan estupefacientes
0 psicotropicos.

8. Solicitud de permiso de adquisicion en plaza de materias primas o medicamentos que
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos.

9. Auviso de previsiones anuales de estupefacientes y psicotropicos.

10. Permiso de libros de control de estupefacientes o psicotropicos.

11. Solicitud de permiso para utilizar recetarios especiales con cddigos de barras para
prescribir estupefacientes.
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12. Aviso de importacion de precursores quimicos y productos quimicos esenciales.
13. Aviso de desvio o actividades irregulares de precursores quimicos y productos quimicos

14.

esenciales.
Informe anual de precursores quimicos o productos quimicos esenciales.

15. Aviso de exportacion de precursores quimicos y productos quimicos esenciales.

16.

17.

Permiso sanitario de importacion de materias primas o medicamentos que sean 0
contengan estupefacientes o psicotropicos.

Permiso de exportacion de materias primas o medicamentos que sean 0 contengan
estupefacientes o psicotropicos.

18. Aviso de previsiones de compraventa de medicamentos que contengan estupefacientes

para farmacias, droguerias y boticas.

19. Aviso de desvio o actividad irregular de materia prima, farmacos o medicamentos que

20.

21.

22.

sean o contengan estupefacientes o psicotropicos.

Conservacion del registro de actividades reguladas de precursores quimicos y productos
quimicos esenciales.

Conservacion de documentos oficiales que comprueben la tenencia legitima de materia
prima o producto terminado de estupefacientes o psicotrépicos.

Solicitud de licencia sanitaria para establecimientos de plaguicidas, nutrientes vegetales y
sustancias toxicas y peligrosas.

23. Aviso de funcionamiento de establecimientos que almacenan, comercializan o distribuyen

24,
25.

26.
27.
28.

29.
30.
31.
32.
33.
34.

35.
36.

plaguicidas, nutrientes vegetales o sustancias toxicas o peligrosas para la salud.

Aviso de responsable para empresas aplicadoras de plaguicidas.

Permiso para modificaciones a las instalaciones de establecimientos que manejan
sustancias toxicas o peligrosas determinadas como de alto riesgo para la salud, cuando
impliguen nuevos sistemas de seguridad.

Solicitud de registro de plaguicidas quimicos técnicos.

Solicitud de registro de plaguicida quimico formulado de uso agricola y forestal.

Solicitud de registro de plaguicidas quimicos formulados de uso doméstico, urbano,
industrial y jardineria.

Solicitud de registro de plaguicidas quimicos formulados de uso pecuario.

Solicitud de registro de plaguicidas bioguimicos.

Solicitud de registro de plaguicidas boténicos.

Solicitud de registro de plaguicidas miscelaneos.

Solicitud de registro de plaguicidas quimicos técnicos.

Solicitud de registro de plaguicida formulado que se pretenda registrar como equivalente
al de una formulacién previamente registrada.

Solicitud de registro de plaguicidas o nutrientes vegetales exclusivo para exportacion.
Solicitud de modificacion de registro de plaguicidas por ampliacién de uso o cultivo,
incluidos los cambios de plagas, dosis e intervalos de seguridad de cosechas.
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37.

38.

39.

Solicitud de modificacion de registro de nutrientes vegetales por ampliacion de uso o
cultivo, con excepcion de los fertilizantes inorganicos y mejoradores de suelo
inorganicos.

Solicitud de modificacion de registro de nutrientes vegetales por ampliacion de
proveedor.

Solicitud de modificacién administrativa de registro de plaguicidas y nutrientes vegetales.

40. Aviso de baja definitiva de licencia sanitaria para establecimientos de servicios urbanos

de fumigacion, desinfeccion y control de plagas, que formulan o fabrican plaguicidas y
nutrientes vegetales y empresas que fabrican sustancias tdxicas y peligrosas.

41. Aviso de modificacion de la licencia sanitaria para establecimientos con actividades de

servicios urbanos de fumigacion, desinfeccion y control de plagas, establecimientos que
fabrican sustancias toxicas o peligrosas para la salud, y empresas que fabrican, formulan,
mezclan o envasan plaguicidas.

42. Aviso de prorroga de plazos para agotar existencias de medicamentos.
43. Aviso de reinicio de actividades de licencia sanitaria para establecimientos de servicios

urbanos de fumigacion, desinfeccion y control de plagas, que formulan o fabrican
plaguicidas y nutrientes vegetales y empresas que fabrican plaguicidas y nutrientes
vegetales.

44. Aviso de suspension temporal de establecimientos con actividades de servicios urbanos

45,
46.

47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.

54,
55.

de fumigacion, desinfeccion y control de plagas, que formulan plaguicidas y nutrientes
vegetales y empresas que fabrican sustancias toxicas y peligrosas.

Conservacion de registros de analisis de la sal y control del lote de produccion.
Modificacion a las condiciones de registro sanitario de medicamentos sin cambio en el
proceso de fabricacion.

Modificacion a las condiciones del registro sanitario de medicamentos con cambio en los
procesos de fabricacion.

Registro sanitario de medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados.

Registro sanitario de medicamentos vitaminicos.

Solicitud de modificacion a las condiciones de registro de plaguicidas y nutrientes
vegetales.

Solicitud de modificacion al registro sanitario de medicamentos, por cambio de
fabricacién nacional a extranjera y de extranjera a nacional.

Solicitud de modificacion de registro de nutrientes vegetales por ampliacion de
proveedor.

Solicitud de registro de nutrientes vegetales de origen inorganico.

Solicitud de registro de nutrientes vegetales de origen organico.

Solicitud de registro de plaguicida técnico que se pretenda registrar como equivalente al
de una molecula previamente registrada.
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ANEXO METODOLOGICO CAPITULO 5.

Fuentes de informacion y trabajo de campo

Revision bibliografica

En lo referente a la realidad mexicana y lo que concierne a la investigacion para documentar este
capitulo, se hizo una extensa revision de material bibliografico de indole académico y oficial,
incluidos diagndsticos en la materia, articulos, capitulos de libros, reportes, asi como un nimero
amplio de instrumentos regulatorios (leyes, reglamentos, normas); también se llevaron a cabo
consultas a paginas de internet. Cabe aclarar que por ser en parte un capitulo diagndstico y
descriptivo, sin pretender agotar la revision, mucho de lo que aqui se reporta sobre lo que dicen
otros autores no necesariamente expresa mi opinion o postura. Ahi donde es necesario se hacen
comentarios o se hace un analisis propio, sin embargo esto se expresa mas en el anélisis de las
entrevistas al contrastarlas con nuestras hipotesis, asi como en la seccién final de discusion,

conclusion y recomendaciones.

Trabajo empirico. Participacion en CTNNN y entrevistas

El trabajo empirico estuvo conformado por tres actividades principales. A saber:

1. Asistencia y/o participacion en eventos academicos relacionados con la investigacion y
desarrollo en NC y NT: la conferencia de la Sustainable Nanotechnology Organization (SNO),1%
el Congreso International Material Research Conference (IMRC)!*y reuniones y eventos de la
Red Convergencia Tecnoldgica'®®, y el taller sobre Nanoseguridad y nano toxicidad, organizado
en el CENAM en colaboracion con la International Union of Pure and Applied Chemicals
(IUPAC).

2. Participacion como miembro en las reuniones mensuales del CTNNN, con sede en el
CENAM, Querétaro (dos participaciones fueron presenciales, las demas via virtual usando la

plataforma Bluejeans). Durante 2018, en el comité se apoy0 activamente en la organizacion del

193 Con el poster: “Nanotechnology for water treatment, filtering key topics for research in México.” En Portland,
Oregon, Nov. 2015.

194 Se presentd la ponencia: “Nanotechnology potential regulations and present standards in Mexico”. En Cancln,
Agosto 2017.

195 Se participo en las reuniones de la Red Convergencia del Conocimiento para Beneficio de la Sociedad, donde la
NT es una de las tecnologias a estudiar. El titulo del ler congreso fue: “Hacia la construccion de una agenda
mexicana de convergencia tecnolégica: nuevos desafios para la industria, la investigacion y las politicas ptblicas”
CDMX agosto, 2017.
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ciclo de seminarios (virtual) sobre nanotoxicologia, donde especialistas nacionales sobre el tema
participaron con ponencias (ver cartel anexo 5.4). Gracias a la inclusion al CTNNN fue posible
conocer a mas actores y tener un acercamiento profesional que consideramos ayudd a que
accedieran a concedernos entrevistas.

3. Entrevistas semiestructuradas a expertos derivadas directamente de las actividades arriba
mencionados y en reducidos caso, fue a partir de la sugerencia de otra persona que se llego a
contactarlos. Las entrevistas se realizaron en persona o de forma virtual (usando las plataformas
de skype o zoom).

Respecto a las eleccion de las personas a entrevistar, se hizo de forms ad hoc procurando
elegir a actores claves, ya fuera de la normalizacion, la investigacion y el desarrollo de la N+N.
Inicialmente se pensd comenzar con miembros del CTNNN, sin embargo al ver que era
necesario tener la opinion de expertos en otros temas como nano-toxicidad, nanomedicina,
aspectos sociales, aplicaciones ambientales, etc. el espectro se amplié para incluir
nanotecnodlogos, toxicoldgicos (nanotoxicélogos y eco-toxicdlogos), cientificos sociales,
empresarios en el sector y representantes de OSC.

En total se realizaron entrevistas a 31 personas®®, de éstas 11 son miembros del CTNNN,
aungue no todos son activos. En la siguiente tabla se muestra a quiénes se entrevistaron. Del total
de entrevistados seis son servidores publicos: dos son del SE-CENAM, dos de SEMARNAT-
INECC, una de SEMARNAT-IMTA, otra persona de SAGARPA-SENASICA. De los otros
ambitos, cuatro empresarios-nanotecnologos; un representante de una OSC; los 19 restantes son
investigadores (nanotecnologias sintesis y caracterizacion (5), nanotoxicologos (5), aspectos
socio econdmicos (4), nanomedicina (1), nano-ambiental (2), nanometrologia (1), administracion
(1). En la siguiente grafica se muestra los ambitos en que laboran los entrevistados. También se
contactd representantes de la SS-COFEPRIS y la STPS para pedirles entrevistarles pero no
accedieron.

El andlisis de las entrevistas se realiz6 una vez se hubo transcrito cada una, buscando
aquellas menciones que hacian referencia a nuestros supuestos teéricos, asi como algunas

descripciones o ideas que complementaran nuestro entendimiento sobre el estado del arte de la

196 Se cuenta con un tiempo de grabacion de entrevistas de mas de 47 horas, mismas que fueron transcritas
personalmente.
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NT en México u otros aspectos que componen el marco contextual de nuestro tema de estudio.

Mismas que se utilizaron para complementar la argumentacion del texto y exponer situacion en

nuestro pais, asi como nuestras hipétesis, con las voces de especialistas en areas relevantes para

el entendimiento y desarrollo de una politica que contenga la NT y en particular sus NMs.

Gréfica. Instituciones de pertenencia de los expertos entrevistados

RAPAM /IPEN 1

Academia

19

Gresmex 1 I
Grafenemex 1 |

Industria 4

Nanomedicina

Administrativo

Ambiental /toxicidad

Elaboracion propia.

Clo1

UAM 1

Labnanomed 1 J
Lotto Nano Lab 1 |

# en rojo, pertenecen al CTNNN
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Tabla. Relacion de entrevistados
CTNNN Sector

Nombre
Mt. Lazos

Dra. Gonzalez
Mt. Martinez
Ing. Tovar
Mtra. Cano
Dra. Pica

Dr. Luna
Dra.de Vizcaya
Dr. Rodriguez
Dr. Rangel
Dr. Cervantes
Dra. Anzaldo
Dr. Morones
Dr. Herrera
Dr.Yacaman
Dra. Medina
Dra. Gonzalez
Dr. Zayago
Dr. Cabarias
Dr. de la Rosa
Dra. Lopez
Dr. Delgado

Albarran
Gomez
Miramontes
Lopez

MC. Bejarano
Dr. Gonzélez
Dr. Vazquez
Dr. Foladori
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X
X
X
X
Ex

Gob.
Gob.
Gob.
Gob.
Gob.

Gob.
Acad.

Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.
Acad.

Industria
Industria
Industria
Industria

(ON]
Acad/adm

Acad
Acad.

Institucién
CENAM
CENAM
INECC
SENASICA
INECC
IMTA
CINVESTAV
CINVESTAV
IPICYT
IPICYT
IPICYT
COLSAN
UANL

UAQ

UTSA

UAA

UASLP

UAZ
CINVESTAV
CIO

UAM-X
CEIICH
GRESMEX
Lab nanomed
Grafenemex
Lotto Lab
RAPAM/IPEN
CIDETEC
CNyN

UAZ

Cargo / area
Coordinador CTNNN
Coordinadora cientifica

Jefe Departamento de Evaluacion de Riesgos Ambientales

Subdirectora de Certificacion y Reconocimiento
Antes INECC

Eco toxicologia

Director técnico de la Red NyN del CONACYT
Depto. Toxicologia / SINANOTOX
Investigador Division de Materiales Avanzados
Jefe Divisidn Ciencias ambientales

Division Ciencias ambientales

Vinculacion

Centro de Investigacion en Biotecnologia y Nanotoxicologia

UAAeronautica Qro. CTNNN

Investigador sintesis materiales

Investigadora

Investigadora

Dir. Doctorado Desarrollo

Prog. Doc. en Nanocienciay NT

Investigador, sintesis materiales

Investigadora

Investigador aspectos socio-econdmicos de la NT
Desarrollo

Administracion

Administracion

Administracion

Investigacion, cabildeo

Administracion

Investigador

Investigador aspectos socio-econémicos de la NT

Especialidad
Metrologia
Metrologia
Ambiental residuos
Plaguicidas
Ambiental

Agua toxicologa
NT fisico
Nanotoxicologia
NT fisico

NT ambiental

NT ambiental
Aspectos sociales
Bio-nanotoxicologia
Metrologia

NT fisico
Nanotoxicologia
Nanotoxicologia
Aspectos sociales
Aspectos sociales
NT fisico
Nanomedicina
Aspectos sociales
Bactericidas

Gel pie diabético
grafenos

NP metéalicas
Plaguicidas

NT quimica

NT Bio, toxicologia
Estudios desarrollo

Fecha
feb-17
mar-18
abr-18
mar-18
mar-18
may-18
feb-18
feb-18
mar-17
ene-18
ene-18
mar-17
mar-17
ago-17
ago-17
ago-17
mar-18
sep-18
ago-17
feb-18
abr-18
varios
abr-18
abr-18
abr-18
abr-18
jul, 18
agos-18
agos-18
sep-18

lugar
CENAM
skype
INECC
SENASICA
skype
Skype
evento
CINVESTAV
IPICYT
skype
skype
COLSAN
UANL
IMRC
IMRC
IMRC
skype
CENAM
IMRC
evento
Casa
CEIICH
Skype
casa
zoom
zoom
Skype
evento
evento
Skype
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