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Las TICs (Tecnologfas de la Informacién y Comunica-
ciones) revolucionaron el procesamiento, almacenamiento
y trasmisién de informacién, distanciando el mundo virtual
de la realidad material. Las biotecnologfas modificaron los
organismos vivos, ajustdndolos para funciones especificas y
confundiendo la tradicional diferencia entre artificial y na-
tural. Las nanotecnologfas, que conforman la nueva revolu-
cién tecnoldgica en curso, alteran las conocidas propiedades
fisico-quimicas de los materiales; no se circunscriben a la in-
formacién, ni a los organismos vivos, sino que afectan a la
materia en términos generales, siendo la revolucién tecno-
l6gica de mds amplio espectro que se ha conocido.

A pesar de que todavia no hay una definicién interna-
cionalmente aceptada de qué son las nanotecnologfas, dos
caracterfsticas son recurrentes. Por un lado el tamafio: se ma-
nipula materia a escala de entre 1 a 100 nanémetros —ta-
mafio de las moléculas y los d4tomos. Por otro lado las
propiedades: la materia en tal escala manifiesta propiedades
fisico-quimicas diferentes respecto a las observadas en la es-
cala macro. También hemos de tener en cuenta otros aspec-
tos para su definicién ;Qué porcentaje de nanoparticulas
(NPs) debe tener el material para ser considerado producto
de las nanotecnologfas? ;deben considerarse s6lo las NPs ma-
nufacturadas ex-profeso, o también las naturalmente produ-
cidas y las que, siendo resultado de la produccién humana
son consecuencia involuntaria de procesos productivos? La
definicién de la Unién Europeal, por ejemplo, habla de na-
nomaterial cuando existe una proporcién de 50% o m4s de
nanoparticulas entre 1 y 100 nm.

Otro de los aspectos més caracteristicos de los nanoma-
teriales es su elevada drea superficial, las propiedades funda-
mentales de los materiales siguen siendo las mismas, pero la
medida, forma y 4rea superficial alteran alguna funcién re-
lacionada con la solubilidad, el potencial quimico o la ad-
sorcién. Las reacciones en la interfaz pueden hacer aumentar

el pH de las particulas. El cambio total depende de la medida
de particula y el tiempo de exposicién; esto puede alterar la
reactividad en el medio ambiente de las particulas pequefias
en comparacién con las particulas grandes.

Por regla general, si incorporamos los materiales en la
nano-escala en algunos de los procesos industriales tradicio-
nales, las nanoparticulas modifican las propiedades de los
productos en la escala macro, convirtiéndose, por tanto, en
nuevos productos, si no en su apariencia, si en su funcién y
desempefio. Asf, obtenemos textiles que no se arrugan, no se
mojan y no se manchan, vidrios auto-limpiantes, sensores
més pequefios y sofisticados, nuevos tratamientos para el
cancer, teléfonos méviles flexibles, llantas con una vida ttil
prolongada, nano-encapsulamiento de farmacos, fertilizan-
tes o pesticidas y muchos otros productos que ya estan en el
mercado?? y que no se distinguen de los convencionales a
simple vista, pero que son indudablemente diferentes. En
muchos casos no sélo los productos finales son semejantes a
los convencionales, sino que los materiales incorporados en
tamafio nano también lo son, como es el caso de los filtros
solares que utilizan diéxido de titanio u 6xido de zinc como
bloqueador, y donde la tnica diferencia es el tamafio del pro-
ducto incorporado. La diferencia de tamafio hace, en este
caso, que las nanoparticulas penetren més profundamente
en la piel y de manera mas esparcida, evitando dejar en la su-
perficie el conocido blanco cremoso y, ademds, protejan mds
rapida y eficientemente contra los rayos solares.

Lo expuesto hasta ahora levanta nuevos interrogantes:
Jpor qué, si se trata en algunos casos de la misma materia
prima que se venfa usando desde hace afios —aunque ahora
en la escala nano— existe una amplia discusién y controver-
sia internacional sobre la necesidad de regular las nanotec-
nologfas? ;qué implicaciones éticas nuevas debemos
afrontar? ;jpor qué regular lo que ya se conoce, o lo nuevo
pero basado en materiales ya conocidos? jacaso las regula-
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ciones no significan largos procesos administrativos, costos
y trabas que terminan retrasando la innovacién que tanto
se reclama como palanca del desarrollo —aunque algunas evi-
dencia demuestran precisamente lo contrario, es decir, que
a mayor regulacién la innovacién es mas rapida“.

En la discusién especializada se esgrimen dos grandes
temas para justificar la regulacién de las nanotecnologfas: la
homogeneizacién comercial en un mundo globalizado® y los
potenciales riesgos a la salud y el medio ambiente de, al
menos, algunas nanoparticulas que han demostrado efectos
perjudiciales en algunos estudios toxicolégicos, para la salud
humana y/o para el medio ambiente®?. Fuera de la discusién
especializada, las organizaciones sociales tienen, ademads,
preocupaciones que no atafien a las nanotecnologfas en sf
mismas, sino al contexto en que su materia prima se produce
y comercializa y al derecho irrenunciable del consumidor a
estar informado sobre lo que estd consumiendo.

La produccién de nano materia prima en escala indus-
trial, como los nanotubos de carbono, el diéxido de titanio,
el 6xido de zinc, o la nano-plata, que son posiblemente las
materias primas producidas en mayor escala a nivel mun-
dial, son generadas en un reducido conjunto de grandes in-
dustrias quimicas. No m4s de una docena de corporaciones
quimicas producen, por ejemplo, mas del 80% de los nano-
tubos que se consumen en todo el mundo®. Y semejante es
el caso del resto de las nano materias primas mas utilizadas.

Esto ha generado un debate ético. Que estos nano-pro-
ductos estén presentes en el mercado sin que se conozca ade-
cuadamente su toxicidad ha sido éticamente cuestionado, y
podria seguir el camino de otros productos cuestionables que
se incorporaron en los articulos de consumo cotidiano, desde
las construcciones que contienen asbesto y plomo, hasta los
muebles con ignifugos, pasando por decenas de pldsticos y
electrénicos con variados quimicos que han resultado ser
cancerigenos y téxicos, haciendo que los costos sociales de
revertir la situacién, y los muertos y discapacitados aumen-
ten diariamente. Es de esperar que una politica precautoria
corrija esta situacién; variando por primera vez la forma de
actuar de las empresas e interesados para no poner en el mer-
cado productos quimicos sin conocer previamente su po-
tencial toxicidad. Para aplicar plenamente el principio de
precaucién, los productos quimicos deben considerarse pe-
ligrosos a no ser que haya informacién suficiente que de-
muestre lo contrario.

Hasta ahora, una de las principales fuentes de informa-
cién (aunque no del todo fiable) eran las fichas de datos de
seguridad (FDS). A pesar de que se estan elaborando estas fi-
chas para los nanomateriales, la informacién que aparece en
el caso de estos productos es todavia incompleta, a falta de
resultados de estudios toxicolégicos. Tampoco existen Va-
lores Limite de Exposicién para los mismos, tan sélo algunas
recomendaciones; asi mismo también falta su clasificacién
en las categorfas de peligro correspondientes (como cance-
rigenos, mutdgenos, irritantes, sensibilizantes, etc.), dispo-
niéndose tan solo de la clasificacién del material original
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(bulk material). Ante la falta de datos toxicolégicos, la reco-
gida de informacién se centra en la bisqueda de datos sobre
sus caracteristicas y propiedades fisicas y quimicas.

Debido a la falta de informacién, y siempre considerando
el principio de precaucién, se debe establecer un programa
de monitorizacién y mediciones de exposicién, tomando
como referencia muestras tomadas en ausencia de los nano-
materiales y/o antes de iniciar la actividad con los mismos,
con el fin de obtener informacién previa a la introduccién
de los nanomateriales!'. Es importante advertir que no exis-
ten técnicas analiticas y de muestreo homologadas, que los
aparatos necesarios para realizar la monitorizacién y medi-
ciones son sofisticados y que, de momento, la mayoria de los
servicios de prevencién, no disponen de ellos!®!!-17,

Debido a su pequefio tamafio, inferior a 100nm, las na-
noparticulas pueden introducirse y superar las barreras fisi-
cas y biolégicas mds pequefias del cuerpo humano,
pudiéndose introducir en el cuerpo humano por inhalacién,
atravesando la piel, o por ingestién, y no se sabe si terminan
depositdndose en determinados érganos o tejidos!®. Ademds,
tenemos que tener en cuenta los fenémenos de traslocacién,
proceso mediante el cual las nanoparticulas atraviesan las
barreras biolégicas y pueden aparecer en otras partes del or-
ganismo distintas de las de entrada, pero manteniendo su
integridad como nanoparticula, es decir, sin que se produzca
disolucién.

Siendo este el contexto, el hecho de que la industria qui-
mica lance al mercado toneladas de nuevos quimicos, in-
cluidas las nanoparticulas deja de ser trivial. Sélo de
nanotubos de carbono se estima un volumen cercano a dos
mil toneladas anuales’, material que se asemeja e induda-
blemente nos recuerda al conocido asbesto. Es por todo ello
que muchas organizaciones sociales reclaman que las nano-
tecnologfas sean reguladas; y es también por este contexto
que el principio de precaucién se ha convertido en parte de
la legislacién en la Unién Europeal® y otros paises, como
orientacién general de la politica de salud y medio ambiente.
El principio de precaucién estipula que cuando existen in-
dicios de que un proceso o producto puede resultar perjudi-
cial para la salud humana o el medio ambiente deben
tomarse medidas, atin cuando la comprobacién cientifica no
esté plenamente demostrada®.

Por lo tanto, el caso de las nanotecnologfas abre un
nuevo paradigma respecto a su uso y regulacién, ya que por
primera vez no esperamos a tener evidencias de su efecto no-
civo, para abrir un debate y actuar sobre su uso seguro, in-
tentando evitar los errores cometidos con otros quimicos
toxicos.

La discusién sobre la reglamentacién de las nanotecno-
logfas apenas comienza y existen ya muchas dificultades téc-
nicas, ademds de los diferentes intereses econémicos vy
politicos de corporaciones quimicas, gobiernos, y grupos de
poder. Pero el problema principal no son las dificultades en
ponerse de acuerdo en temas dificiles y controvertidos, la di-
ficultad radica en que mientras se llegan a acuerdos los na-
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nomateriales contindan entrando al mercado sin restriccion,
lo cual crea una situacién de hecho favorable a quienes de-
fienden la posicién de no reglamentar o de reglamentacio-
nes suaves. Esta situacién confunde al observador, porque
posiciones bien fundamentadas, como las que sostienen que
la reglamentacién debe hacerse caso a caso, aludiendo que
no se puede reglamentar de igual forma a nanomateriales
que tienen efectos toxicoldgicos diferentes, terminan con-
validando las situaciones que el mercado crea de hecho, y
que son ajenas a cualquier argumentacién con base cienti-
fica. Por otra parte, dentro del debate también deberfamos
incluir los balances coste-beneficio de estas nuevas tecno-
logfas, sobre todo los que hacen referencia a la salud, ya que
las nanotecnologfas prometen enormes beneficios en el este
campo, mejorando y minimizando los efectos nocivos de las
actuales terapias y abriendo nuevas vias para la mejora y cura
de enfermedades hasta ahora incurables.

Para afrontar el debate de la reglamentacién de las na-
notecnologias tenemos que remarcar un hecho que puede
parecer insélito: a dia de hoy no existe una definicién clara,
precisa y tnica de los nanomateriales, debido a las muchas
dificultades técnicas para poderla realizar. Por ejemplo, no es
lo mismo que se considere como tal a un material que tenga
50% o mas de nanoparticulas, como dice actualmente la le-
gislacién europea (en revisién), a uno que tenga 10% (UE
N< 1363/2013) o mas de nanoparticulas como otros grupos
pretenden. Tampoco es lo mismo que se regulen las empre-
sas que producen o comercializan una tonelada de nanoma-
teriales al afio que las que manejan 100 gramos al afio, y asi
por delante (Décret n°® 2012-232 du 17 février 2012 relatif
a la déclaration annuelle des substances a I’état nanoparti-
culaire pris en application de l'article L. 523-4 du code de
lenvironnement-FRANCIA).

Otro de los aspectos que complican la evaluacién, defi-
nicién y regulacién de los nanomateriales y que es un as-
pecto clave, es el tema de la caracterizacién, el cual es de
obligatoria obtencién en las diferentes normativas de regis-
tro (REACH, CLPs, etc.). Estas normativas exigen que se
haga una caracterizacién fisico-quimica especifica (aparte
de la toxicoldgica y ecotoxicolégica). Asi nos encontramos
con que la medicién del tamafio y la granulometria de los
nanomateriales es una tarea ardua en muchos casos, y los di-
ferentes métodos de caracterizacién pueden dar resultados
que no son comparables. Deben elaborarse métodos de me-
dicién armonizados para garantizar que la aplicacién de la
definicién ofrezca resultados coherentes entre los distintos
materiales y a lo largo del tiempo.

Inclusive los métodos tradicionales de evaluacién toxi-
coldgica no son apropiados para estos nuevos materiales, que
requieren ser analizados mediante diferentes criterios debido
a que en alguna medida desarrollan riesgos especificos, no
presentes en el mismo material en tamafio mayor$2L.

Pero en algunos paises y aspectos, como el etiquetado,
ciertas reglamentaciones se estan aplicando. En la Unién
Europea es requisito el etiquetado de los cosméticos, ali-
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mentos y biocidas que contengan nanoparticulas??-24. Esto
crea un problema comercial de hecho. Comerciantes de
otros pafses que pretendan exportar a Europa productos de
tales sectores deberan etiquetar los productos, con informa-
cién no necesariamente asequible al exportador si el indus-
trial no es obligado a incluir los contenidos de los productos
en las gufas y facturas.

Lo sefialado anteriormente, aunque en pinceladas, da
una idea de la dificultad y las razones por las cuales las poli-
ticas de regulacién son un tema de importancia en la agenda
mundial, y que reclaman la cooperacién internacional. Otra
conclusién es que es perentorio invertir esfuerzos en invo-
lucrar a la sociedad en los sistemas de informacién y crear
puntos de encuentro que permitan el nanodidlogo, la parti-
cipacién publica, y una medida de la opinién y sensibiliza-
cién del pablico y los distintos sectores sociales hacia las
nanotecnologfas.
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