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RESUMEN

El uso de nanoescala estd creciendo actualmente. El reglamento
legislativo estadual sobre el asunto es inexistente. Hay el surgimiento de la
autorregulacion, asi como la creacion de normas por otros actores sociales.
El sistema de Derecho debe entrar en el contexto de la innovacion, dando
efectos legales a esta produccion regulatoria. La tempestividad de las
nuevas formas de regulacion y la capacidad de lidiar con riesgos y dafios

1 Este articulo es el resultado parcial obtenido por los autores en el contexto de los siguientes proyec-
tos de pesquisa:

a) “Nanotecnologias como ejemplo de innovacion: en busqueda de elementos estructurantes para eva-
luar los beneficios y riesgos producidos a partir de la nanoescala en la escena de Pesquisa Responsable
y Innovacion (RRI) y de los Impactos Eticos, Legales y Sociales - ELSI” - Proyecto Pesquisa de Apoyo
/ llamada CNPq / MCTI (Brasil) n. 25/2015 Ciencias Humanas, Sociales y Ciencias Sociales Apli-
cadas ; b) “Observatorio de los Impactos Juridicos de las Nanotecnologias: estructurando elementos
esenciales para el desarrollo del didlogo entre las Fuentes de Derecho, desde indicadores reguladores
hasta pesquisa y produccion industrial a partir de la nanoescala” - Apoyo a Proyectos de Pesquisa /
MCTI/ CNPq / Universal 14 / 2014 (Brasil); ¢) “La autorregulacion de la disposicion final de los resi-
duos nanotecnolégicos”, Porteria Piblica 02/2017 - PESQUISADOR GAUCHO - PqG / FAPERGS.
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futuros representan otros desafios para el area juridica. El analisis de las
publicaciones de la OCDE y de la Web of Science mostro6 que la tematica del
riesgo aun es poco discutida en las principales revistas cientificas. A partir
de esas constataciones, presentamos un marco como alternativa regulatoria
y directriz para la industria que desarrolla productos de la nanotecnologia.
Las inversiones en investigacion, categorizacion y analisis de riesgos a lo
largo del ciclo de vida del producto son un requisito necesario para orientar
la gobernanza, la regulacion y la autorregulacion del tema.

THE LEGAL PERCEPTION OF THE RISKS OF
NANOTECHNOLOGIES IN THE ENVIRONMENT: CHALLENGES
AND POSSIBILITIES IN THE CONSTRUCTION OF A4
FRAMEWORK

ABSTRACT

The use of nanoscale is currently growing. The state legislative regulation
on the matter is inexistent. There is the rise of self-regulation, as well as
the creation of norms by other social actors. The system of Law needs to
enter in the context of innovation, granting legal effects to this regulatory
production. The temporality of the new forms of regulation and the ability
to deal with future risks and damages represent other challenges for the
legal area. The analysis of publications from the OECD and the Web of
Science showed that the risk theme is still little discussed in the main
scientific journals. From these findings, we present a framework as an
regulatory alternative and guideline for the industry that develops products
from nanotechnology. Investments in research, categorization and risk
analysis throughout the product life cycle is a necessary requirement to
guide the governance, the regulation and the self-regulation of the issue.

Key-Words: Nanotechnology; Risks; Framework; Regulation; Self-
regulation.
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INTRODUCCION

El siglo XXI se caracteriza por el surgimiento de una revolucion
técnico-cientifica sin precedentes, impulsada por los avances en nuevos
productos y dispositivos con nanotecnologias. El numero de productos
basados en nanotecnologia estd creciendo rapidamente en el mercado
de consumo: segun datos de Nanotechnology Products Database (NPD
2017) actualizados hasta julio de 2017, existen 6. 879 productos que
tienen un componente basado en nanotecnologia, producidos por 1.332
empresas ubicadas en 52 paises. Los principales sectores que se utilizan
de esta tecnologia son los de alimentos, cosméticos, electronicos,
electrodomésticos, petroleo, energia renovable, textiles, medicina,
industria ambiental, como agua, remediacién y purificacion de agua,
tratamiento de aguas residuales y purificacion del suelo y articulos
deportivos y fitness. Hay una gran versatilidad en la aplicacion de
nanoescala, que garantiza éxito y rapido crecimiento y en poco tiempo.
Como afirma Schwab (2016), las nanotecnologias estan en el centro de
la estructura llamada cuarta revolucion industrial. Para comprender las
implicaciones, efectos y posibilidades que la nanotecnologia puede traer,
sera necesario desarrollar el “pensamiento sistémico”, es decir, integrar
y promover la interaccion entre diferentes areas del conocimiento,
especialmente a través de la interdisciplinaridad, que revela una manera de
trabajar, o buscar responder a la pregunta: “;Por qué los cientificos deben
trabajar juntos para salvar el mundo?”(Interdisciplinarity 2015). Este es el
objetivo principal de este articulo: estudiar las bases para la integracion del
Derecho en la investigacion y los avances en nanoescala que estan siendo
desarrollados por las llamadas areas exactas. En términos de nanociencia
se observa, en los ultimos afios, un movimiento que paso6 del “conceptos”
a la “practica”. El Derecho busca integrar los avances de la revolucion de
la nanotecnologia, ayudando a construir el “pensamiento sistémico”. Esta
forma de pensar requerird la implementacion de barreras disciplinarias
para entender los desafios que se generan a partir de la nanoescala a escala
global, sus impactos y consecuencias (Ulijn, Riedo 2016).

El método funcionalista se utilizara en la perspectiva sisté-
mico-constructivista de Niklas Luhmann, los estudios de riesgo de-
sarrollados por Ulrich Beck y el anélisis de contenido por Laurence
Bardin.

Para apoyar esta investigacion metodologicamente se asume el
mét funcionalista, pr t r Luhmann (1 nsideran
PP P HRAZA S B0 CEs 8 HE TETACI SRS Bard” Sitehder lo existent@?y
contingente, y se distingue como comparable.|...]. Esto es, “larelacion entre
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problema y solucion del problema aqui no es considerada como un fin en
si mismo; pero sirve como un guia de la pregunta para otras posibilidades,
como un hilo que lleva a la busqueda de la equivalencia funcional “. Es la
perspectiva sistémico-funcionalista que busca establecer ese vinculo entre
el problema y una solucion a ser construida por el sesgo constructivista,
es notablemente observando los marcos regulatorios capaces de lidiar con
los desafios impuestos por la nanotecnologia (Luhmann 1990). Es lo que
se puede llamar de hecho nanotecnolégico, fendémeno que estd siendo
vivenciado por la sociedad en ese momento historico. Sus efectos son
invisibles y en gran parte aun indeterminados - cuando se consideran en
el conjunto de técnicas, materiales y usos de las nanotecnologias. A este
respecto, la Teoria de la Sociedad de Riesgo (Beck, 1992) es utilizada para
comprender el contexto de la incertidumbre cientifica y las dimensiones
de riesgo y peligro. En una conferencia publica celebrada el 15 de febrero
de 2006 en la London School of Economics, Beck (2006) dijo: en mi
primera publicacion en 1986, describi a la Sociedad de Riesgo, como “una
condicion estructural ineludible de la industrializacion avanzada” y critico
la “moralidad matematizada” del pensamiento especializado y del discurso
publico sobre “perfil de riesgo”. Mientras que la evaluacion de riesgos
orientada por politicas posibilitaba la gestion de riesgos, €l apunté que
“incluso la explicacion mas contenida y moderadamente objetivista de las
implicaciones de riesgo involucra una politica, una ética y una moralidad
ocultas”. El riesgo “no es reductible al producto de la probabilidad de
ocurrencia multiplicada por la intensidad y alcance del dafio potencial”.
Por el contrario, es un fenomeno socialmente construido, en el que algunas
personas tienen una capacidad mayor de definir riesgos que otras. No todos
los actores realmente se benefician de la reflexividad del riesgo solamente
aquellos con alcance real para definir sus propios riesgos. La exposicion
al riesgo esta sustituyendo a la clase como la principal desigualdad de la
sociedad moderna por la forma en que el riesgo es reflexivamente definido
en la literatura especializada: “ En la sociedad de riesgo las relaciones
de definicion deben ser concebidas de forma analoga a las relaciones de
produccion de Marx . Las desigualdades de definicion permiten que los
actores poderosos maximicen los riesgos para “otros” y minimicen los
riesgos para “ellos mismos”. La definiciéon de riesgo es esencialmente
un juego de poder. Esto es especialmente cierto para la sociedad de
riesgo mundial, en la que los gobiernos occidentales o poderosos actores
econdmicos definen riesgos para otros. “Riesgos presuponen decisiones
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humanas. Ellos son los parcialmente positivos, en parte negativos, y
son las consecuencias enfrentadas por las decisiones e intervenciones
humanas” (Beck 2006). La decision sobre regulacion mas especifica o no,
o incluso la autorregulacion, generara riesgos, que se sumaran a los riesgos
que podrian ser generados por la manipulacion de la nanoescala. Aqui esta
el punto principal que se quiere abordar con este articulo: jseria el marco
una alternativa segura para lidiar con la parte desconocida del mundo
nano? Teniendo en cuenta este escenario, el problema que el articulo trata
de abordar es: en qué elementos estructurales pueden hacer un marco,
buscando traer una directriz para investigacion y desarrollo de producto,
con la consiguiente comercializacion basada en nanotecnologia, un
escenario incierto a la evaluacion de riesgo, la ausencia de reglamentacion
legislativo-estatal y la presencia de tipos normativos desarrollados por
actores publicos y privados? Por lo tanto, se formulo la siguiente hipotesis:
los principios formulados por NanoAction (2007) pueden ser utilizados
como elementos de estructuracion del armazon, teniendo en vista la
existencia de investigaciones dispersas sobre los nanos riesgos y dafios
que pueden ser generados a seres humanos y organismos vivos en general
y al medio ambiente, teniendo en cuenta los textos regulatorios producidos
por actores publicos y privados, pero sin participacion legislativa-estatal.

Algunas pruebas toxicologicas realizadas con materiales
especificos (tales como nano de plata, tubos de nano carbdn y otros), han
sefialado la existencia de peligros. Estos resultados, por ahora, son so6lo
ejemplos de un mundo de posibilidades ofrecidas por la nanotecnologia,
pero son un indicativo de que el debate sobre la cuestion es necesario y que
ésta es realmente una cuestion legal a ser estudiada y comunicada al publico
consumidor no especialista. Este método es adecuado para el desarrollo de
investigaciones interdisciplinares, especialmente a partir de las recientes
discusiones publicadas en la revista Nature (Interdisciplinarity 2015).

Las palabras clave abarcadoras fueron utilizadas para permitir
la recoleccion de datos en los 80 documentos de la OCDE, que son:
“riesgo”, “seguridad ambiental” o “medio ambiente”, “salud humana” y
“nanomaterial manufacturado”. Estas mismas palabras clave sirven para
estructurar las encuestas a los resumenes de las publicaciones de la Web of
Science en el periodo 2010-2016. Para la encuesta mas reciente, el grupo
de palabras clave se extendio, buscando publicaciones con especificaciones
y detalles de las palabras buscadas de los documentos de la OCDE. A
través de la blisqueda en la base de datos bibliografica Web of Science,
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con texto completo disponible en el Portal de Periodicos CAPES/Brasil
(Coordinacion de Perfeccionamiento de Personal de Nivel Superior, es
una fundacion vinculada al Ministerio de Educacion de Brasil) palabras
clave exhaustivas enumeradas anteriormente.

Ademas, este articulo se utiliza del analisis de contenido (Bardin,
2013) y serealizo en tres etapas: 1) pre-analisis; 2) explotacion del material:
3) tratamiento de resultados, inferencia e interpretacion.

Nanotecnologias: algunas consideraciones preliminares

Un punto de partida se refiere al esbozo conceptual de
“nanotecnologia”y “nanomaterial”. No hay uniformidad en la definicion de
estos dos términos en la literatura (Stone et al. 2017). Algunos argumentan,
como Maynard, que no se debe trabajar con definiciones, pues “basar las
regulaciones en el término sin justificacion cientifica hara mas mal que
bien” (Maynard, 2011). La Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO 2017), a través de su Comité Técnico 229 sobre Nanotecnologias,
publico la definicion de nanotecnologia que contiene los mismos elementos
utilizados en las Gltimas décadas, que son: “comprension y control de
materia y procesos a la nanoescala, tipicamente, pero no exclusivamente,
por debajo de 100 nandémetros en una o mas dimensiones, donde el inicio
de los fenomenos dependientes del tamafo generalmente permite nuevas
aplicaciones.” Aesterecurso se afiade: “utilizar las propiedades de materiales
en nanoescala que difieren de las propiedades de atomos individuales,
moléculas y materia en masa, para crear materiales, dispositivos y
sistemas perfeccionados que explotan esas nuevas propiedades”. La
primera caracteristica se refiere al tamafio de la particula y esto puede
generar el riesgo, considerando los cambios fisico-quimicos que se crean
en ese rango de tamafio. En este escenario, una publicacion reciente de
Nature Nanotechnology (2016) afirma: “Pero a pesar de estos avances
fundamentales, la nanotecnologia se enfrenta a un cuello critico. Todavia
estamos luchando para traducir los avances fundamentales relatados en la
literatura cientifica en aplicaciones tecnoldgicas tangibles que pueden ser
apreciadas a nivel de los laicos. Hay una duplicacion del problema:

Primero, las propiedades de la materia cambian cuando aumentadas, asi como
cambian cuando son reducidas a la nanoescala; en particular, el nivel de control que

puede ser ejercido en la escala nanométrica o en el nivel de objeto tnico tiende
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a disminuir en las meso y macroescalas, o cuando se trata de un gran nimero de
objetos. Y, en segundo lugar, la industria es resistente a invertir dinero en el desarrollo
de nuevos procesos a gran escala para la fabricacion de nanomateriales, a menos que

se les garantice un rendimiento rentable considerable.

Esta es también una preocupacion para Warheit (2010): la
evaluacion de los riesgos ambientales y de salud de los nanomateriales es
un trabajo dificil que implica conocimiento multidisciplinario y requiere
visiones globales. Por lo tanto, los argumentos y los equivocos sobre
la nanotoxicidad son comunes. El futuro proyecto de nanomateriales
ecologicos y biocompatibles debe recibir mucha atencién. Se abre un
espacio para las consecuencias ain desconocidas. Para la Ley, se genera la
necesidad de regular los riesgos y dafios futuros. Lo que es un gran desafio,
porque la Ley siempre evalud los hechos del pasado, dandoles efectos
juridicos, determinando cémo el comportamiento deberia ser en el futuro.
En el caso de la nanotecnologia, los efectos que pueden surgir - aranazos
y dafios - en el presente para el futuro, todavia son desconocidos. Este es
también el problema de la reglamentacion legislativa estadual sobre el tema:
aun no hay suficiente informacion cientifica para un reglamento formal.
Se destina a sefialar cuales serian las posibilidades regulatorias para este
escenario de riesgo, muchas de las cuales todavia son desconocidas, que
proyectan para el futuro una eventualidad de dafio. Algunas investigaciones
muestran una desconexion entre la investigacion académica y su aplicacion
a escala industrial, lo que abre nuevas posibilidades de riesgo.

El tema también debe lidiar con la dicotomia entre riesgo y
peligro. En el escenario ambiental se entiende que el peligro se refiere a las
caracteristicas intrinsecas del producto o proceso; mientras que el riesgo
asume el grado de exposicion a tal peligro (Foladori, Invernizzi, 2016).
Al examinar el ciclo de vida del nanomaterial, es posible observar que
el peligro puede estar en las siguientes fases / procesos: materias primas;
proceso; productos; envasado; aplicacidon / uso; reutilizacion / reciclado
/ descarte; fin de vida ( Vaseashta 2015). Por otro lado, el riesgo es la
exposicion del trabajador / consumidor / ambiente en cada una de estas
fases (Shatkin, Kim, 2015). Aqui surge una pregunta: ;sera la ultima etapa,
el “fin de la vida”, efectivamente la parte final, especialmente considerando
las posibilidades de reutilizacion y reciclaje? Esta es otra cuestion que debe
ser mas estudiada.

El ciclo de vida de la nanotecnologia aplicada a la alimentacion,
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por ejemplo, presenta muchas incertidumbres sobre las caracteristicas de
los riesgos, pues puede afectar la biodisponibilidad y el valor nutricional
de los alimentos en base a sus funciones. Los nanoalimentos proporcionan
la mejora de la seguridad alimentaria, prolongando la vida, mejorando el
sabor y los nutrientes, permitiendo la deteccion de patdgenos / toxinas /
pesticidas y sirviendo alimentos funcionales (He, Hwang 2016). Otro
ejemplo: “Varios nanomateriales fueron desarrollados para la remediacion
del agua” (Santhosh, Velmurugan y Bhatnagar 2016). Estos dos ejemplos
muestran la perspectiva paradojica de las nanotecnologias: traer beneficios,
al mismo tiempo que traen problemas y dificultades que atin no se conocen
o son parcialmente comprendidos. Por lo tanto, de acuerdo con Warheit
(2010), “las evaluaciones de los riesgos sanitarios relacionados con los
nanomateriales deben ser precisas y verificables. Los puntos de atencion
son: ‘“caracterizacion fisico-quimica de las nanoparticulas, asi como
consideracion de rutas potenciales de exposicion, justificacion de dosis
de nanoparticulas e inclusion de controles de referencia” (Warheit 2010).
Aqui hay algunos aspectos que atin deben ser mas estudiados, con el fin de
permitir la creacion de marcos regulatorios mas precisos.

(Cual es el contenido de la publicacion cientifica: nanotecnologia
0 nanotoxicologia?

Los efectos toxicologicos y los impactos de los nanomateriales
en la salud humana y el medio ambiente no recibieron la misma atencion
de los investigadores si se comparados a los aspectos positivos de los
productos con nanotecnologia ampliamente divulgados en los medios
y en revistas cientificas. En comparacion con la nanotoxicologia, la
nanoseguridad es ampliamente considerada por las personas. Sin
embargo, la nanosseguridad no es nanotoxicologia. La nanotoxicologia se
concentra en la fisiologia, la patologia y los mecanismos biomoleculares de
los nanomateriales. La nanoseguridad se centra en la evaluacion de riesgos
nanomateriales en entornos naturales y biologia. Los principales resultados
y conclusiones de la nanotoxicologia son del laboratorio, mientras que
los principales resultados y conclusiones de la nanoseguridad no deben
coincidir con el ambiente actual y los organismos reales donde los
estudios de campo son importantes. Los estudios sobre toxicologia todavia
necesitan ser perfeccionados y profundizados. Los estudios de laboratorio
son importantes, pero el trabajo de campo también es necesario. El trabajo
de campo involucra la investigacion de los riesgos de los nanomateriales
a través del analisis de muestras del ambiente natural y potenciales
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trabajadores expuestos a nanomateriales. Los datos de laboratorio que
integran los resultados del trabajo de campo presentarian mas riesgos
reales no materiales que los experimentos de laboratorio (Xiangang et al.
2016). En este punto, hay un gran espacio vacio a ser llenado. El nimero
de estudios que se han publicado sobre el tema de la nanoseguridad hablan
por si mismos. Se ha visto un aumento casi exponencial en los ultimos
15 afios en el nimero de articulos sobre nanotoxicologia. Aunque sé6lo
algunos cientos de articulos han surgido sobre el tema “Nanomateriales:
efectos medioambientales y de salud” antes de 2000, esta cifra exploto
a mas de 10.000 desde 2001. La mayoria de los estudios, sin embargo,
no ofrecen ningun tipo de declaracion clara sobre la seguridad de los
nanomateriales. Al revés, la mayoria de los casos es autocontradicional
o llega a conclusiones completamente erroneas (Krug 2014). En una
investigacion de base de datos de la Web of Science, entre los afios 2010
y 2016, a partir de las palabras clave presentadas en el resumen de los
articulos y evidenciadas a continuacion, se verificaron los siguientes datos:

Tabla 1 - Publicaciones Web of Science

numero de items Combinaciones de palabras
18. 870 Nanotecnologia

5,106 Nanotecnologia y materiales
1.258 ...Y ambiental

1,219 ... Y riesgos

885 ... Y beneficios

473 ... Y regulacion

437 ... Y fisica

404 ... Y evaluacion de riesgos
377 ... Y consumidor

360 ... Y riesgos medioambientales
320 ... E impactos ambientales
312 ... Y desperdicio

264 ... Y nanotoxicologia

223 ... Ylaley

200 ... Y toxicologia

175 ... Y riesgos al consumidor
87 ... E impactos sociales

Fuente: elaborado por los autores.

Se observa que las publicaciones sobre “nanotecnologia” son mucho
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mayores que la preocupacion por cuestiones relativas a la “toxicologia”
o la relacion entre “nanotecnologia y toxicologia”. La proporcion de las
publicaciones es muy desequilibrada, llevando a la conclusion de que la
manipulacion en la nanoescala es segura. Las cuestiones relacionadas con
los impactos, no incluidos los riesgos humanos y ambientales, también
tienen baja cantidad de publicaciones en comparacion con el niumero total
de articulos publicados sobre nanotecnologia. Aunque muchos articulos
revisados para esta publicacion mencionan la preocupacion por los riesgos,
parece que en la union de “nanotecnologia” y “riesgos” se encuentran solo
1. 219 articulos que contenian esas palabras en sus resumenes.El resultado
indica que el mayor interés por las publicaciones sigue siendo en la propia
nanotecnologia y sus aplicaciones, sin preocuparse efectivamente con la
investigacion y publicacion de los efectos que el trabajo con la nanoescala
puede causar.

El “enigma” estudiado por Owen (2016), en su libro con el mismo
titulo, cuando afirma: “Como la innovacion cientifica, el aumento de la
eficiencia y las buenas intenciones pueden empeorar nuestros problemas
de energia y clima”, es decir, “el punto principal es que, aunque actuemos
con lo que creemos, que es la mejor de las intenciones, nuestros esfuerzos
a menudo tienen objetivos opuestos a nuestras metas. Este es el enigma”.
Las nanoparticulas de ingenieria se encuentran en las siguientes fuentes:
productos de consumo; productos industriales y en la fabricacion. Entonces,
esos son los elementos ambientales potenciales a ser expuestos: aire,
agua y suelo. Aqui esta la mayor posibilidad de riesgos, y el “enigma’:
incluso cuando se practica de una forma que se cree que es la mejor de las
intenciones (remediacién de agua, alimentos mas sanos, drogas con menos
efectos adversos, ropa que necesitan ser lavados con menos frecuencia,
ya que son auto-limpiantes, entre otras posibilidades), nuestros esfuerzos
estan constantemente en contradiccion con nuestros objetivos (a pesar de
la buena oportunidad expresada por las nanotecnologias, ellos también
abren posibilidades para la generacion de riesgos desconocidos).

Otro objetivo de este estudio, basado en los 80 documentos de la
“Serie sobre Seguridad de Nanomateriales manufacturados” de la OCDE
(2017), es analizar la percepcion de riesgos y el modo en que los efectos
legales de los daiios futuros desconocidos pueden ser generados a partir
de la manipulacion en nanoescala especialmente en relacion con la salud
humana y la preservacion del medio ambiente. Las palabras clave fueron
utilizadas para permitir la recoleccion de datos en los 80 documentos, que
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son: “riesgo”, “seguridad ambiental” o “medio ambiente”, “salud humana”y
“nanomaterial manufacturado”. La palabra “nanomaterial manufacturado”
tiene 4. 934 repeticiones; “Riesgo” tiene 4.214 repeticiones; “Ambiente”
tiene 2.204 repeticiones y la “salud humana” tiene 1. 478 repeticiones.
Esto muestra extrema preocupacion por los riesgos que los nanomateriales
pueden representar al medio ambiente ya la salud humana. Las palabras
clave observadas muestran que los nanomateriales fabricados pueden
generar riesgos para el medio ambiente y la salud humana, con poca
preocupacion por la seguridad ambiental, que tiene solo 48 repeticiones.
Por esta razon, es importante estructurar un marco de la herramienta de
gestion de riesgos legal para las empresas de nanotecnologia para recopilar
informacion y hacer frente a las incertidumbres y dafios futuros, a través
de la evaluacion de las etapas del ciclo de vida de los nanomateriales. En
este escenario es relevante una evaluacion adecuada de los impactos éticos
y sociales en la estructuracion de la autorregulacion.

Comparando los datos presentados en la Tabla 1 con los hallazgos
en los 80 documentos de la OCDE, se observa que en ambos datos la
preocupacion es con nanotecnologia y nanomateriales. EI miedo a los
riesgos e impactos que los nanomateriales pueden causar en relacion con la
salud humana y el medio ambiente es inexplicable. Por lo tanto, a pesar de la
preocupacion en anunciar riesgos € impactos, en realidad, el foco principal
todavia se da a los resultados y posibilidades que la escala nano puede
ofrecer. Estos datos muestran que ain queda mucho por hacer. Los riesgos
también deben ser estudiados con el mismo énfasis dado a las aplicaciones.
Hay también un obstaculo a un reglamento legislativo estadual: aunque los
riesgos son desconocidos, la creacion de reglamentacion formal tradicional
es muy complicada.

Las nanoparticulas acceden al cuerpo humano de diferentes
maneras, como por inhalacién, contacto con la piel e ingestion oral
(alimentos, agua, drogas, etc.), lo que puede generar innumerables
reacciones. Si las investigaciones para estudiar esas nuevas reacciones son
escasas, /qué decir sobre acciones efectivas y alineadas para monitorear
“nanopatologias™? (Gatti, Montanari 2008). Se puede decir que el punto
de vista del desarrollo de la investigacion en salud humana para analizar
la toxicidad de las nanoparticulas y las consecuencias de las asociaciones
con nanoparticulas que se acumulan en el cuerpo humano y en el medio
ambiente sigue siendo un campo nuevo y necesita muchas inversiones en
ciencia para avanzar.
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Desafios regulatorios: ;estamos en el camino correcto?

Un levantamiento bastante completo de las regulaciones existentes
en los Estados Unidos, la Union Europea, algunos paises asiaticos como
Japon, Corea del Sur y China, ademas de los paises de América Latina,
especialmente Brasil, puede ser encontrado en Wackera, Proykova y Santos
(2016). Los mecanismos regulatorios ya desarrollados no seran abordados,
pues ya han sido suficientemente publicados. Lo que se pretende mostrar
son algunas iniciativas regulatorias que surgieron en los ultimos afios y que
no estan relacionadas a la produccion legislativa estadual, como se muestra
en este estudio:* Un examen mas detallado de los principales actores de las
redes muestra aun la interrelacion entre los actores ptiblicos y privados de la
innovacion regulatoria y el papel de las organizaciones intermediarias. Por
otro lado, la mayor parte del mercado global no tiene reglamentos distintos
en relacion a los productos de consumo de nanomateriales”. Considerando
la nanoseguridad de los seres humanos y del medio ambiente, destacan
las siguientes organizaciones internacionales que han editado estructuras
con caracteristicas reguladoras: las organizaciones internacionales
(OCDE, REACH-Registro, Evaluacion, Autorizacion y Restriccion de
Productos Quimicos y ISO, etc. ) y los paises desarrollados (EE.UU., UE
y Japdn, etc.) estan tratando de crear directrices y estandarizacion para la
evaluacion toxica y los planes de regulacion o proyectos de investigacion
para nanotecnologia. Estas organizaciones también apuntan perspectivas
regulatorias para las organizaciones intergubernamentales, como la OMS.
“El analisis también puede sugerir que, al pasar por locales privados de
toma de decisiones internacionales, los reguladores nacionales pueden
difundir estratégicamente sus enfoques regulatorios para otros paises”
(Park, Yeo, 2016). “ Dos de los mayores actores econémicos, la UE y
los EE.UU., tomaron decisiones regulatorias muy diferentes en relacion
a la nanotecnologia. La UE ha introducido una definicion oficial de
nanotecnologia y ha creado varias nuevas normas nano-especificas en
los ultimos afios, mientras que Estados Unidos ha seguido una politica de
“esperar a ver” (Rodine-Hardy 2016).

Riesgos y dafios pueden encontrarse en diferentes niveles en el
mismo ciclo de vida si un nanomaterial. Una directriz que puede orientar
la Evaluacion del Ciclo de Vida propuesta es presentada de la siguiente
forma: el desarrollo de la “nanoecotoxicologia”. Esta nueva subdisciplina
de la ecotoxicologia se enfrenta a dos problemas importantes y desafiantes:
“el analisis de la seguridad de las nanotecnologias en el entorno natural y
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la promocion del desarrollo sostenible, al tiempo que mitiga las posibles
trampas de las nanotecnologias innovadoras” ( Kahru, Ivask 2013). Lo que
significa: el crecimiento de las aplicaciones de la nanotecnologia debe ser
pautado por la sostenibilidad, con foco en la preservacion de la vida en la
Tierra para las generaciones actuales y futuras de seres vivos - humanos
o no. La evaluacion del ciclo de vida, de acuerdo con los investigadores
Hischier y Walser (2012), “es una estructura global que cuantifica los
impactos ecologicos y la salud humana o el producto o sistema en todo
su ciclo de vida”. Se identificaron 17 estudios con diferentes formas de
estructuracion de la Evaluacion del Ciclo de Vida.

La evaluacion de riesgos es la base para acciones regulatorias
en relacion a los nanomateriales. La cuestion de la contextualizacion,
categorizacion y analisis de riesgo que pueden surgir de las nanoparticulas
en las distintas etapas que forman parte del ciclo de vida es de fundamental
importancia. La prueba de nanomateriales actuales y potenciales es muy
desafiante: primero, debido al gran nimero de nanomateriales y segundo,
a causa de pequenos cambios en el nanomaterial, como su estructura fisica
o revestimientos de superficie, lo que puede cambiar significativamente
sus interacciones con sistemas bioldgicos y ambientales, especialmente
a nivel celular y molecular. En consecuencia, es fundamental que, al
evaluar el riesgo a la salud ya la seguridad, es decir, interacciones no
deseadas y negativas, sea posible identificar el mecanismo por el cual
esas interacciones negativas operan. Estas interacciones deben ser
dimensionadas en laboratorios cientificos y durante las etapas del ciclo de
vida (Uniform Description System for Materials on the Nanoscale, 2016).

Lo que se propone a continuacion es realizar un enfoque practico de
aplicacion del modelo de regulacion, a ser seguido por el sector industrial,
como forma de mitigar cualquier dafio futuro que pueda provenir del uso
de la nanoescala en relacion a la salud de trabajadores y consumidores ya
las cuestiones ambiental.

Estructuracion del framework como alternativa regulatoria

El marco propuesto se inspirara en los siguientes elementos clave:
a) definicion de la nanotecnologia y el nanomaterial, de acuerdo con la
ISO y la OCDE; nanomateriales como nuevas sustancias; b) umbrales:
deben considerarse los nanomateriales que, debido a sus propiedades,
son generalmente mucho mas reactivos que sus contrapartes a gran
escala, lo que aumenta el riesgo de impacto nocivo de los nanomateriales

Veredas do Direito, Belo Horizonte, - v.15 - n.33 - p.243-261 - Setembro/Dezembro de 2018 255



PERCEPCION LEGAL DE LOS RIESGOS DE LAS NANOTECNOLOGIAS EN EL MEDIO AMBIENTE...

en comparacién con una masa equivalente de materiales a granel; c)
protocolos de prueba; d) vigilancia del mercado y, e) transparencia del
consumidor y proteccion del trabajador (Azoulay, Buonsante 2014).
Ademas, para abordar el riesgo de dafios futuros, en un contexto de
incertidumbre cientifica sobre su extension, la estructura serd guiada por el
principio de precaucion, a partir de practicas a ser consideradas en la toma
de decision preventiva: a) tratamiento de la informacion y conocimiento;
b) integracion de multiples valores en la toma de decisiones; c) una
decision mas democratica; d) definir el abanico de soluciones y (e) utilizar
el marco comun de procedimiento (es necesario el marco reglamentario
y es importante que sea coherente, proporcionado y eficaz y adecuado a
la naturaleza de los peligros potenciales, con procedimientos comunes
que organicen la investigacion, la especializacion, informacion publica y
debate (Gongalves 2013)).

De acuerdo con esas coordenadas, las etapas de la estructura deben
ser capaces de contestar a las siguientes cuestiones, buscando orientar la
toma de decisiones (Stone et al. 2017):

1) (Alguna modificacion introducida realmente afecta a las
propiedades del proyecto (composicion quimica, cristalinidad, quimica/
carga de la superficie, tamafio primario, distribucion del tamaino de las
particulas y su evolucion en las pruebas y el promedio del ciclo de vida)?

2) En caso afirmativo, ; la modificacion afecta a las propiedades
determinantes del riesgo (alertas estructurales) que pueden ser consideradas
relevantes para estimar riesgos potenciales?

3) Si es asi, ;las alteraciones en las propiedades determinantes
del riesgo reducen la toxicidad in vitro o in vivo de acuerdo con los
biomarcadores establecidos del modo de accion? Las evidencias recogidas
pueden ser usadas para interpretar el riesgo para la salud humana y
establecer nuevos limites de exposicion.

4) Si es asi, se pueden producir diferentes escenarios:

1)Los resultados de toxicologia probados no muestran una respuesta
coherente (por ejemplo, algunos resultados muestran la reduccion del
potencial de toxicidad, mientras que otros demuestran un aumento); En este
caso, la investigacion mecanicista adicional es necesaria para correlacionar
mejor los cambios en el disefio y las propiedades determinantes de riesgo
y en los resultados toxicologicos);

ii) Los resultados toxicoldgicos probados muestran la respuesta
coherente (por ejemplo, todos los resultados para la modificacion
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seleccionada muestran un aumento o disminucion de la toxicidad potencial);
En este caso, la evaluacion de costo/eficacia no debe ser considerada antes
de descargar o validar la solucion de proyecto propuesta.

Estas cuestiones pueden tener como punto de partida uno o mas
textos regulatorios de origen legislativo no estatal, que se resumen en
Wackera, Proykova y Santos (2016) y en Stone et al (2017). En todas
las etapas de la estructura, se recomienda la practica de los siguientes
principios rectores: a) fundacion preventiva; b) la salud y la seguridad
del publico y de los trabajadores; c) proteccion del medio ambiente; d)
transparencia; e) participacion publica f) inclusion de impactos mas
amplios y, g) responsabilidad del fabricante (NanoAction 2007).

Figura 1: Cuadro con la evaluacion del Ciclo de vida
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Fuente: elaborado por los autores.

En los diversos pasos de este cuadro hay un punto central:
la identificacion de riesgos. Tendran intensidad e impacto diferentes
dependiendo del tipo de nanoparticula, de su tamafio y del ambiente a
que se expondran, y también debe tenerse en cuenta que la exposicion
puede ocurrir por diferentes vias: la exposicién directa (ocupacional,
consumidor y / o ambiente) o indirecta (exposicion de la poblaciéon en
general a través del medio ambiente), cada una con sus propias medidas de
mitigacion (Stone et al 2016). Por lo tanto, cuanto mayor sea el umbral del
“impacto de riesgos o estimacion de riesgos potenciales” en la union con
la “probabilidad de dafios”, mucha mas atencion debe darse a las diversas
etapas del ciclo de vida. Los registros de eventos, reacciones en cada paso
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deben anotarse, generando informacion. Ademas, un punto fundamental es
el ultimo paso, cuando deberia responder a la pregunta: “fin de la vida o
inicio de un nuevo ciclo de vida nanomaterial?”’, Especialmente cuando se
trabaja con el reciclaje.

CONCLUSION

La construccién y uso de frameworks, con la aplicacion de
pequenos ajustes en las nanotecnologias existentes, y los demds textos
legales vigentes en cada pais, aunque no nanoespecificos, con aplicacion
en nanoescala, es la alternativa a ser adoptada en este momento. Durante
todo el ciclo de vida, las coordenadas explicitas en el cuadro deben ser
observadas por todos los pasos de un ciclo de vida de un nanomaterial, la
llamada “responsabilidad compartida”, de acuerdo con la Ley brasileia n ©
12. 305, de 2 de agosto de 2010 (Brasil 2017): “Conjunto de atribuciones
individuales y encadenadas de fabricantes, importadores, distribuidores
y comerciantes, consumidores y propietarios de servicios publicos de
limpieza urbana y gestion de residuos sélidos para minimizar el volumen
de residuos solidos y residuos generados, asi como reducir los impactos en
la salud humana y la calidad ambiental de la gestion resultante del ciclo de
vida del producto, bajo esta Ley” (Articulo 3, XVII). En los varios pasos
del framework se debe crear informaciéon sobre nanomateriales, con el
fin de llenar las lagunas que existen actualmente. Este es el lado de la
produccion industrial de nanotecnologias. Al mismo tiempo, debe aumentar
la investigacion sobre los efectos nanotoxicologicos, tanto in vivo como in
vitro. Por lo tanto, los datos recogidos, publicaciones, en este momento,
todavia son muy pequefios. En los varios pasos analizados, la Ley pretende
estar presente, buscando estructurar legalmente las informaciones que
seran recolectadas. A partir de esa informacidn, es posible revisar cada paso
afiadiendo nuevos textos reglamentarios no estatales que puedan surgir. A
largo plazo, y con informaciones mas precisas, sera posible planificar la
estructura de textos normativos que atiendan a los requisitos especificos
de diferentes paises, a través de tratados internacionales. Como resultado
de la globalizacion y de las caracteristicas de la “sociedad de riesgo”, no
se penso en textos regulatorios localizados, sino en extenderse mas alla de
sus ambitos hacia el territorio de cada pais. El principio de precaucion sera
el vinculo entre las nanotecnologias que tenemos y las nanotecnologias
que queremos.
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El panorama presentado a lo largo del articulo, buscando responder
al problema formulado en la Introduccion, apunta a la confirmacion de
la hipotesis de que la estructuracion de este articulo apunta que hubo un
resultado paraddjico, indicando una laguna significativa: a pesar de las
publicaciones extraidas de la base de datos Web of Ciencia resaltd la
importancia del estudio del riesgo, todavia son pocas las publicaciones
cientificas en el area que muestran investigaciones profundizadas sobre
este tema, principalmente con la preocupacion por la salud humana y
la preservacion ambiental para las generaciones presentes y futuras. La
ausencia de reglamentacion legislativo-estatal aumenta la importancia
de textos normativos ya publicados por el trabajo de actores publicos y
privados, asi como su uso efectivo a lo largo de las distintas etapas del ciclo
de vida, a partir de las posibilidades producidas por la estructura, donde los
impactos sociales, ambientales y legales generados por las nanotecnologias
pueden ser evaluados.
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