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La regulacion de las nanotecnologias esta aiin en panales a nivel mundial, no obstante

que los productos entran al mercado dia a dia con riesgos imprevisibles a la salud

y el medio ambiente. Furopa timidamente comenzo a etiquetar (//g////().s'/)/'(1(///(‘/().\', pero la

discusion estd en auge a nivel mundial. E'n América Latina, México ya ha emitido unos

lineamientos de /'(’g‘///{/('/o’/l que, aunque voluntartos, constituyen una advertencia

de que se inclinard a favor de los criterios de Estados Unidos. Brasil ha agendado reuniones

ministeriales para tratar el tema. El lector puede obtener una puesta al dia sobre

/(/ /'(‘(Q'///('/('/.()’/[ (/(' /(/.S' /1(///()/(’(‘//()/()g‘/?l.s' en este /)/'(’\'(' (//'///('///().

ARIAS INSTITUCIONES trabajan
en la formulacion de reglamentacio-
nes para los nanomateriales a nivel
internacional y nacional. En algunos
de estos organismos participan paises de América La-
tina, como en el Strategic Approach to International
Chemicals Management (saicu), la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Economicos (0cpE), la
International Organization for Standardization (1s0) y
otras. Ademas, los paises latinoamericanos estan aten-
tos a las regulaciones que presentan Europa y Estados

Unidos.

* Abogado experto en Nuevas Tecnologias. Miembro de la Red
Colombiana de Nanociencia y Nanotecnologia, Colombia (www.
nanoderecho.com). Correo electrénico: urquijog@hotmail.com

SAICM' es una plataforma internacional multilate-
ral y no vinculante que tiene como proposito la sus-
tentabilidad del manejo de quimicos. Las acciones de
salcm son resultado de los acuerdos por consenso de la
International Conference on Chemicals Management
(1cem). La Tercera Conferencia Internacional de la
1ceM fue realizada en 2012. Alli se adopto la resolucion
[11/2 sobre cuestiones emergentes de politica, dentro
de las cuales se incluy6 a las nanotecnologias y nano-
materiales manufacturados.” Aunque los acuerdos no
son vinculantes, esto representa un compromiso de
los gobiernos firmantes, entre los cuales se encuen-
tran casi todos los de América Latina. La conferencia
decidio incluir los nanomateriales al Plan Global de
Accion de saicm, lo cual significa que los paises se
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comprometen a asumir la discusion publica sobre
politicas, transparencia y divulgacion de las implica-
ciones de las nanotecnologias, la posibilidad de gene-
rar registros o inventarios de actividades de mercado
de los nanomateriales, la promocion de disponibilidad de
informacion sobre la presencia de dichos nanoma-
teriales tanto dentro de la cadena de valor como a lo
largo del ciclo de vida, esto puede incluir el etiqueta-
do de acuerdo con requerimientos y guias internacio-
nales; también se acordé invitar a los expertos en
transporte de productos peligrosos y del sistema glo-
bal de armonizacion, clasificacion y etiquetado de
quimicos (Globally Harmonized System of Classifica-
tion and Labeling of Chemicals ~G1s-) a revisar la
aplicacion del mismo a los nanomateriales manufac-
turados.’ Esto abre un espacio politico importante a
nivel nacional y regional para la participacion de los
diversos agentes interesados en la regulacion de las
nanotecnologias.

La Unién Europea es la region mas avanzada en
términos de reglamentacion de las nanotecnologias,
y los paises de América Latina también estan atentos
a lo que alli ocurre. Con el documento “Hacia una
eslrategia europea para las nanotecnologias™ de 2004,
la Union Europea comienza institucionalmente el de-
bate para un marco regulatorio en el tema.’ En 2011
defline los nanomateriales como: “A natural, inciden-
tal or manufactured material containing particles, in
an unbound state or as an aggregate or as an agglom-
erate and where, for 50% or more of the particles in
the number size distribution, one or more external
dimensions is in the size range 1 nm -100 nm”.”

Esta definicion contiene algunas cuestiones que
se deben resaltar: /) se incluye tanto a los nanomate-
riales manufacturados como a los naturales y los que
resultan fortuitos de los procesos de produccion. Esto
es importante porque documentos de Estados Uni-
dos, por ejemplo, sélo reconocen en su politica a los
nanomateriales que son intencionalmente produci-
dos, dejando de lado los naturales y fortuitos; 2) se
marca un minimo de 50 por ciento o mas de las par-
ticulas con al menos una dimensién nano. Puede ha-
ber materiales con menos de 50 por ciento de nano-
particulas que cumplan funciones nuevas, y que no
serian catalogados como nanomateriales por razon de
esta definicion, y 3) se define la nanoparticula por el
tamano 1 a 100 nm, y no por desarrollar funciones
nuevas, como si lo hace, por ejemplo, la definicion de
la ocpe. Hay materiales que con 300 nanometros ma-
nifiestan propiedades nuevas que no estarian inclui-

das segun la definicion europea. La definicion de
nanomateriales es atin objeto de controversia inter-
nacional.

La principal legislacion europea para nanomate-
riales se llama Registro, Evaluacion, Autorizacion y
Restriceion de Sustancias Quimicas (REACH, por sus
siglas en inglés) y regula los productos quimicos. Esto
presenta un problema, ya que rREACH no fue elaborada
para nanomateriales, por lo cual los criterios toxico-
logicos no se ajustan a las propiedades nanométricas.

No obstante, la Union Europea es la region mas
avanzada en materia de regulacion de nanotecnolo-
gias. A la fecha ha implementado lo siguiente:

1. Cosméticos. Regulacion (EC 1223/2009). Requiere
presentacion del producto con seis meses de an-
telacion a su lanzamiento al mercado, con lista de
ingredientes y caracleristicas toxicologicas y de ex-
posicion. El producto debe ser etiquetado, inclu-
yendo ingredientes.

1. Alimentos. Regulacion (U No. 116g/2011). Seme-
jante a cosméticos.

. Biocidas. Regulacion (Ev) 528/2012. El producto
requiere aulorizacion previa, mayor especifica-
cion que en los casos anteriores y también eti-
quetado.

Para los paises de América Latina que tienen
acuerdos de libre comercio con Estados Unidos, la
politica de éste en materia de nanotecnologia es cla-
ve. En Estados Unidos muchos nanomateriales pue-
den entrar en el Toxic Substance Control Act (Tsca)
que reclama para las nuevas sustancias quimicas la
aprobacion pre-mercado. Alli han entrado, por
ejemplo, varios tipos de nanotubos de carbono, na-
no-silice y nano-alimina. Pero en el caso de Estados
Unidos, a diferencia del europeo, es la agencia en-
cargada —en este caso Environmental Protection
Agency’s (EpA)— quien debe demostrar que el pro-
ducto manifiesta importantes riesgos (unreasonable
risks), en lugar de ser el mismo productor como en
el react de la Union Europea. Aunque no esta es-
crito, el concepto de unreasonable risk que se utiliza
en Estados Unidos consiste en que los riesgos sean
mayores al beneficio econémico, con lo que se pu-
eda entender por ello (“The legislative history, how-
ever, indicates that unreasonable risk involves the
balancing of the probability that harm will occur
and the magnitude and severity of that harm against
the effect of a proposed regulatory action on the
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availability to society of the expected benefits of the
chemical substance”).® De no haber respuesta por
parte de la EpA en go dias, el producto automatica-
mente es aprobado para entrar al mercado. Ademas
de la reglamentacion del tsca, que afecta y puede
afectar nanoparticulas, Estados Unidos tiene unos
lineamientos voluntarios elaborados por el Departa-
mento de Comercio y otros, con los cuales busca
presionar a sus socios comerciales para que los
adopten y se armonicen los criterios comerciales.
Estos lineamientos estan mas centrados en solucio-
nar potenciales trabas comerciales que en promover
la seguridad de los productos.” México, como vere-
mos, ya ha aceptado una version muy semejante de
estos lineamientos a nivel interno.

De los paises de América Latina, México y Brasil
estan dando sus primeros pasos en la reglamenta-
cion de las nanotecnologias.

En 2005, fue aprobada en México® una exhorta-
cion para la elaboracion de un programa de emer-
gencia en nanotecnologia por la Comision de Cien-
cia y Tecnologia del Senado.? A finales de 2013, una
propuesta en la misma comision exhorta a la elabo-
racion de un programa de desarrollo y su regula-
cion, por la necesidad de acelerar su desarrollo, ha-
bida cuenta de los potenciales riesgos a la salud
humana y el medio ambiente de las nanoparticulas
manufacturadas o nanoestructuras,' aun en tramite.

Pero México ha dado pasos mas significativos.
Ha sido el primero en elaborar unos lineamientos
voluntarios para la regulacion de las nanotecnolo-
gias a instancias del gobierno de Estados Unidos,
practicamente reproduciendo sin modificacion los
lineamientos del pais del norte.” EI documento
mexicano, elaborado por una comision coordinada

por el Centro de Metrologia de la Secretaria de Eco-
nomia consiste en 12 puntos y esta basicamente
orientado a facilitar el trafico comercial antes que en
salvaguardar la salud humana y el medio ambiente.
El documento escapa de un enfoque precautorio y
tiende a que cada caso sea negociado de manera in-
dependiente, enlenteciendo de esa manera cual-
quier tipo de regulacion y ajustandose a lo que el
documento madre de Estados Unidos indica.

En Brasil,” los intentos por comenzar la regla-
mentacion datan de 2005. El primero de ellos, de
2005, es obra del diputado federal Edson Duarte
(Partido Verde —pv-) quien presento el proyecto de
ley N° 5.076/2005 con el cual se pretendia crear la
Comision Téenica Nacional de Nanoseguridad y el
Fondo de Desarrollo de Nanotecnologia. En el pro-
yecto se pretendia demostrar que la nanotecnologia
implica riesgos para la salud y el medio ambiente, y
que es necesario que el consumidor esté informado
sobre los productos con nanotecnologia y se dé un
control de seguridad al tema. El proyecto fue des-
echado.

En 2010 se present6 un proyecto para el etique-
tado de alimentos, medicinas y otros productos su-
jetos al régimen de vigilancia sanitaria. Este proyec-
to de ley, el 131/2010, queria asegurar el derecho de
informacion al consumidor sobre los productos de la
nanotecnologia. El proyecto también fue desesti-
mado.

En marzo y noviembre de 2013 se presentaron
los proyectos de ley 5.133/2013 y 6.741/2013. Ambos
presentados por el diputado federal Sarney Filho
(pv). En el primero se busca etiquetar todos los pro-
ductos a base de nanotecnologia, y los que se utili-
zan en cosméticos, alimentos y farmacos; también se
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busca incluir en el etiquetado la nanomateria prima
utilizada. El segundo pretende instaurar una Politi-
ca Nacional de Nanotecnologia con foco en el incen-
tivo a la investigacion, desarrollo tecnologico y con-
trol por el poder publico de los riesgos e impactos,
ambos proyectos de ley se encuentran actualmente
(agosto de 2014) en estudio por la Camara de Dipu-
tados para su estudio y aprobacion.

Paralelamente, la Comision Interministerial de
Nanotecnologia tiene en su agenda la discusion
de una reglamentacion, aunque ain no se han dado
pasos firmes en esto. El resto de los paises de Amé-
rica Latina no tienen avances significativos en el

tema.
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