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RESUMEN

La regulacion de las nanotecnologias esta en discusion a nivel mundial. La discusion
gira en torno a dos cuestiones principales: los potenciales riesgos a la salud y el medio
ambiente; y la normalizacion y homogenizacion de criterios para la comercializacion.
Este articulo analiza las perspectivas asumidas por los Estados Unidos y la Union Europea
- potencias que comandan la discusion sobre regulacion a nivel internacional -, a partir
de las cuales muchos otros paises tomaran posicion. Las fuentes utilizadas para identificar
los principales principios filosofico-juridicos que se aplican a la regulacion de las
nanotecnologias fueron los cuerpos legales que regulan los quimicos en los Estados Unidos
(TSCA-EPA) y en Europa (REACH). Aplicamos el analisis de discurso sobre los documentos,
examinandolos en su contexto histdrico (analisis genealogico) y elucidando las funciones
de exclusion realizadas. Complementamos la informacion con documentos especificos
sobre regulacion de las nanotecnologias, revision de literatura y analisis de algunos casos
especificos de aplicacion de normas. Identificamos cinco conceptos filosofico-juridicos
en los que hay evidentes dicotomias entre las posiciones de los Estados Unidos y de la
Union Europea: precaucion, confidencialidad, transparencia de informacion, peligro, y
evaluacion costo-beneficio. Las conclusiones muestran, por un lado, que a pesar de existir
importantes diferencias discursivas entre ambos bloques, la practica y las coacciones
del contexto ejercen presion sobre estos; por otro, que existen fisuras y contradicciones
internas dentro de cada bloque, dotando de incertidumbre el desarrollo futuro. Por
ultimo, el trabajo ofrece un “paquete de conceptos” utilizados por cada bloque, de
utilidad analitica, para elaborar agendas nacionales propias.
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RESUMO

A regulacdo das nanotecnologias esta em discussdo em nivel mundial. A discussao gira em
torno a duas questdes principais: os potenciais riscos para a salude e o meio ambiente, e a
normalizacdo e homogeneizacdo de critérios para a comercializagdo. Este artigo analisa
as posicoes assumidas pelos Estados Unidos e a Uniao Europeia, potencias que comandam
a discussdo sobre regulacdo em nivel internacional, e a partir da qual muitos outros paises
tomaré&o posicdo. As fontes utilizadas para identificar os principais principios filoséfico-juridicos
que se aplicam a regulacao das nanotecnologias foram os corpos legais que regulam os quimicos
nos Estados Unidos (TSCA-EPA) e na Europa (REACH). Aplicamos a analise de discurso sobre os
documentos, analisando-os em seu contexto historico (analise genealdgico) e elucidando as
funcdes de exclusao realizadas. Complementamos a informagdo com documentos especificos
sobre regulacao das nanotecnologias, revisao de literatura e analise de alguns casos especificos
de aplicacédo de normas. Identificamos cinco conceitos filosofico-juridicos nos quais ha evidentes
dicotomias entre as posicoes dos Estados Unidos e da Unido Europeia. Eles envolvem temas como
precaucao, confidencialidade, transparéncia de informac&o, perigo e avaliagdo custo-beneficio.
As conclusdes mostram, de um lado, que embora existam importantes diferencas discursivas
entre ambos blocos, a pratica e as coagdes do contexto exercem pressao sobre estes. De outro
lado, evidenciam que existem fisuras e contradicdes internas dentro de cada bloco, dotando de
incerteza o desenvolvimento futuro. Finalmente, o trabalho oferece um “pacote de conceitos”
utilizados por cada bloco, de utilidade analitica para elaborar agendas nacionais proprias.

PALAVRAS-CHAVE: Regulacao; Nanotecnologias; Precaucao; Estados Unidos; Unido Europeia
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INTRODUCCION

Transcurridos quince afos de sostenida inversion en programas de
investigacion y desarrollo (1&D) en nanociencia y nanotecnologia,
y una década de expansion del mercado de productos que incor-
poran nanomateriales, algunos paises comienzan a regular esta
tecnologia emergente?.

La regulacion de las nanotecnologias esta en discusion a nivel
mundial por dos razones principales. Primero, porque ya existe
un considerable caudal de informacion cientifica que indica po-
tenciales riesgos a la salud y al medio ambiente de algunos nano-
materiales manufacturados, siendo la regulacion un mecanismo
de monitoreo y seguridad'.

Segundo, porque la normalizacion y regulacion son esenciales
para la comercializacion. Asi, por ejemplo, las negociaciones en
torno al tratado de libre comercio entre los Estados Unidos y la
Union Europea seran decisivas, pues ambas partes necesitan li-
mar diferencias en sus reglamentaciones para que no se convier-
tan en traba comercial, siendo las nanotecnologias un item de
esta negociacion®.

La discusion internacional sobre regulacion se centra en dos
bloques lideres de la investigacion, desarrollo y produccion
de nanoparticulas: los Estados Unidos y la Union Europea. Las
posiciones de ambos bloques no son homogéneas, y existe una
histérica (al menos desde los afos setenta) polémica en torno
a la regulacion de los quimicos. Muchos otros paises estan
a la espera de la toma de posicion de los lideres para darle
seguimiento en sus contextos nacionales, razon por la cual es
importante el conocimiento de estas diferencias. Este articulo
busca aclarar las principales diferencias mediante un anali-
sis de discurso de documentos clave, y de opiniones publicas
de voceros de dichos bloques y organizaciones internaciona-
les en sesiones de la International Conference on Chemicals
Management sobre nanotecnologia.

Siguen tres secciones. En la primera se expone la metodologia
utilizada para la identificacion de los criterios filosofico-juridicos
que permiten distinguir la postura de los Estados Unidos frente
a la de la Unidn Europea, y los criterios para su analisis. En la
segunda se sefalan los elementos clave del contexto historico
en que la discusion de las nanotecnologias se desarrolla. En la
tercera se presenta el analisis de las dos grandes posiciones.
Se cierra con tres conclusiones generales.

METODOLOGIA

Este articulo analiza la posicion politica de los dos grandes
bloques lideres en la investigacion y produccion de nanotec-
nologia, asi como el avance en su reglamentacion. Se parte

de dos supuestos. Primero, que las posturas politicas en re-
lacion a la regulacion de los nanomateriales son las mismas
que se reflejan en la regulacion de los productos quimicos en
general. Esto, aunque evidente - y demostrado por el hecho
de que en los Estados Unidos la regulacion esta en manos basi-
camente de la US Environmental Protection Agency (EPA) y de
la Food and Drug Administration (FDA), y en la Unién Europea,
en las de la Registration, Evaluation, Authorisation & Restric-
tion of Chemicals (REACH), instituciones que regulan los pro-
ductos quimicos -, permite colocar la discusion dentro de un
marco histdrico y contextual mas amplio, algo imprescindible
en el analisis politico-juridico, donde los antecedentes llegan
a constituirse en leyes, o bien en elementos claves en juicios
y negociaciones internacionales.

El segundo supuesto es que las expresiones politicas, inclusive las
de voceros gubernamentales o de instituciones supranacionales,
dificilmente son unanimes, y generalmente son la voz de grupos,
administraciones o instituciones que en ese momento son hege-
monicas, persistiendo las contradicciones a niveles subalternos.
Esto, aunque también evidente y demostrado en las historicas
contradicciones, inclusive en torno a las nanotecnologias - entre,
por ejemplo, la EPAy el Departamento de Estado en los Estados
Unidos, o entre la Comision del Medio Ambiente, Salud Publica
y Seguridad Alimenticia del Parlamento Europeo y la Comision
Europea -, muestra que las posiciones no son inflexibles, y que la
informacion sobre otros contextos y su utilizacion politica es de
gran utilidad, inclusive, para otros paises’.

La metodologia esta basada en técnicas de analisis de discur-
so. El procedimiento, esquematizado en el Cuadro 1, consiste
en identificar conceptos clave repetitivos que surgen en los do-
cumentos de discusion, reglamentacion y politica sobre las na-
notecnologias, y analizarlos en el contexto histérico y politico
contemporaneo. El objetivo es poder resaltar el paquete de con-
ceptos clave e interrelacionados, y sus implicaciones en los dife-
rentes bloques, para asi obtener un instrumental para el analisis
de otros contextos, y conocer las implicaciones de utilizar deter-
minados conceptos en la elaboracion de agendas propias.

El analisis de discurso consiste en técnicas que se han desarrolla-
do al interior de la sociologia del conocimiento por varios auto-
res®. Foucault, uno de los mas destacados exponentes del analisis
de discurso, sefala que puede ser analizado en su cristalizacion
en datos materiales presentes en escritos, presentaciones ora-
les registradas, y otras modalidades. Estos testimonios implican
conceptos relacionados, y en algunos casos inseparables, for-
mando un cuerpo filosofico-juridico comin - formaciones discur-
sivas, en el lenguaje de Foucault>®c. El mismo autor afirma que
los textos deben ser analizados en su contexto historico - analisis

2 Los nanomateriales son manipulados en tamano de entre 1 a 100 nanémetros en alguna de sus dimensiones, y manifiestan propiedades fisico-quimicas,
mecanicas, Opticas y magnéticas diferentes a las que exhiben los mismos materiales en tamafo mayor. Algunos nanomateriales presentan nuevas
propiedades en tamano mayor a los 100 nanémetros. Tales propiedades son fuente de innovacion.

b «. [D]ifferences in regulatory approaches limit an even more integrated marketplace from developing. To deal with this situation, a variety of
government-to-government efforts have been created to dismantle existing regulatory barriers and to prevent new ones from emerging. These efforts fall
under the rubric of transatlantic regulatory cooperation (TRC) and are at the heart of today’s U.S.-EU economic relationship”?.
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genealogico®®. El segundo apartado ilustra este paso metodoldgi-
co. También de Foucault es el concepto de funciones de exclusion
para analizar los casos en que los autores o instituciones evitan o
suprimen relaciones entre elementos, mediante argucias discur-
sivas y juridicas. En el caso de las nanotecnologias, son ejemplos
de ello la confidencialidad empresarial como criterio para negar
informacion sobre riesgos, o la distincion entre peligro y riesgo
como mecanismo para evitar regular sobre el peligro.

Las fuentes utilizadas para obtener los principales conceptos
son el Toxic Substances Control Act (TSCA), cuerpo legal de la
EPA que regula los productos quimicos en los Estados Unidos,
y el REACH, cuerpo legal que regula los quimicos en la Union
Europea. Cada uno de los cuerpos legales presenta muchos ele-
mentos; se tomaron los conceptos filosofico-juridicos que mas
reflejan las divergencias. Vale resaltar que en el lenguaje juridi-
co una palabra muchas veces hace la diferencia.

Los conceptos son ajustados segln su utilizacion en negociacio-
nes internacionales sobre nanotecnologias, y moldeados por la
actividad politica; esto es importante porque hay diferencias
entre la declaracion de los conceptos y la forma en la que estos
se aplican. La actividad politica de los actores envueltos y el
contexto en el que estos se desempehan (por ejemplo: comer-
cial, juridico, politico) es crucial para entender esta contradic-
cion entre discurso y accion, y el analisis de discurso contrasta
ambas dimensiones. Asi, por ejemplo, el contexto comercial y
los acuerdos de libre comercio presionan para propuestas homo-
géneas de reglamentacion, ya que cualquier diferencia dificulta
o traba el flujo comercial. En la esfera econdmica, las corpora-
ciones quimicas, como productores de nano-materia prima pre-
sionan por normas comunes, ya que cada productor y exportador
debe, eventualmente, ofrecer informacion técnica, lo que se fa-
cilita si es igual en todos los paises. Por su parte, los expertos de
los diferentes gobiernos intercambian informacion y opiniones y
también terminan coincidiendo, no tanto por informacion cienti-
fica que asi lo imponga, sino por lineamientos comunes emitidos
por los ejecutivos de los diferentes paisesq.

Las fuentes para la revision de los comentarios sobre negocia-
ciones y sobre propuestas de regulacion de nanotecnologias
son las que se dieron en torno a la International Conference
on Chemicals Management (ICCM)® y al Strategic Approach to
International Chemicals Management (SAICM), asi como pro-
puestas de regulacion de la EPA?, documentos de la United
States International Trade Commission™, y también bibliografia

Foladori G & Invernizzi N Regulacion de las nanotecnologias

Cuadro 1. Instrumentos utilizados de analisis del discurso y elementos
de contextualizacion.

Tipo de instrumento Contextualizacion Dyt ©
resultado
« Conceptos repetitivos e
. s Analisis .
« Nivel de convalidacion - Formaciones
PR genealogico . .
(politico, juridico, fs discursivas
P « Contexto politico
economico) (Foucault) o
o e Actoresysu
« Correlacion paquete de
. C esfera de
discurso-aplicacion - conceptos
actividad

« Funciones de exclusion

Fuente: elaboracion propia.

que analiza los cuerpos legales en ambos bloques con respecto
a las nanotecnologias'!1213,14.15.16.e,

El resultado de esta revision fue la identificacion de los cinco
conceptos filosofico-juridicos mas debatidos. Esos conceptos
forman un paquete, y se refieren a temas especificos, como el
riesgo y los derechos de propiedad. Esos paquetes conceptuales
reflejan una clara diferencia entre las posturas de los Estados
Unidos y de la Unién Europea, que calificamos como dicotomi-
cas para facilitar la comparacion. Este analisis se presenta en la
seccion tercera.

CONTEXTO DE LA DISCUSION SOBRE REGULACION
DE LAS NANOTECNOLOGIAS

Los paises han venido utilizando marcos legales aplicables a los
quimicos para tratar los nanomateriales. Ambos bloques, Estados
Unidos y la Unién Europea, consideran que tales cuerpos legales
son apropiados para tratar los nanomateriales. En los Estados Uni-
dos el cuerpo reglamentario es la TSCA de la agencia EPAY, y en
la Union Europea, el REACHe. En algunos casos, se hacen ajus-
tes especificos para los nanomateriales, pero no hay una norma-
tiva explicitamente diferente porque se considera que la gene-
ral, aplicada a los quimicos, es suficiente. Siendo asi, ;por qué
se ha acelerado en los ultimos afios la discusion sobre regulacion
de las nanotecnologias? Hay, basicamente, dos razones. Una es
la creciente informacion cientifica sobre potenciales riesgos a la
salud y al medio ambiente de las nanoparticulas manufacturadas;
otra, es el incremento en la produccion y comercio de productos
que contienen nanoparticulas. Ambas razones se entrelazan, una
vez que los parametros de proteccion pueden implicar barreras
comerciales. El resultado es la incertidumbre en torno a si los

< Una de las vertientes del analisis del discurso esta representada por los aportes de lingiiistas y psicoanalistas. Aunque marginalmente utilizados en este
articulo, sirvieron, como se vera, para precisiones que en los textos legales no resultan menores, sobretodo en contextos historico-culturales donde los
antecedentes legales son decisivos para las reglamentaciones futuras.

4 “Moreover, numerous factors will influence the degree to which the approaches converge over time. Neither regulatory system is completely independent.
Multinational companies that operate in both the EU and US are subject to both regulatory systems and may choose to take similar approaches to the
manufacture, use and distribution of their chemicals that contain nanomaterials. In addition, because EU importers are subject to REACH requirements,
in some cases they may rely on their suppliers, including US exporters, to provide hazard data and safe use information required for registration.
Furthermore, data generated or reported by companies under one system may be factored into regulatory requirements and decisions under the other.
Finally, the extent to which regulators coordinate and share information on an informal and formal basis will influence the likelihood of similar regulatory
decisions, despite differences in regulatory policies and authorities™’.

e Este Gltimo documento (SAICM, n.d) no esta mas en linea; se colocd la direccion original de la Web, y fue referenciado en varios articulos y textos.

f Los pesticidas tienen su regulacion propia en el FIFRA (Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act), y los alimentos, medicinas y cosméticos en la
FDA (Food and Drug Administration), que no van a ser aqui considerados.

¢ Se complementa con las regulaciones de clasificacion, etiquetado y empaquetado (CLP), no consideradas aqui.
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criterios convencionales que se aplican a la regulacion de los qui-
micos son suficientes para tratar las nanoparticulas o no.

Contexto de riesgos a la salud y al medio ambiente de las
nanotecnologias

Los nanomateriales son nuevos quimicos. Aunque no existe sufi-
ciente informacion empirica sobre resultados perjudiciales para la
salud o para el medio ambiente, si existe la certeza de que estos
materiales desarrollan propiedades fisico-quimicas y bioldgicas
diferentes a la misma materia en tamafio mayor, lo cual puede
llevar a considerar a los nanomateriales como sustancias quimicas
discretas y diferentes de los mismos materiales en mayor tamano.

Los nanomateriales entran al mercado en un momento de cues-
tionamiento de muchos de los productos de la industria quimica.
La Organizacion Mundial de la Salud estimaba, en 2004, que el 8%
de las muertes mundiales (4.9 millones) eran atribuidas a la ex-
posicion y manejo de substancias quimicas, y al contacto y uso de
articulos de consumo que las contenian'. La cantidad de diferen-
tes quimicos en el mercado es incierta. La Union Europea tiene
pre-registrados mas de 140 000, pero la cantidad en el mercado
es menor, ya que no todos los pre-registrados llegan al merca-
do. Los Estados Unidos consideran que anualmente se incorporan
entre 700 y 1 500 nuevos quimicos a su mercado’'®. Algunas es-
timaciones sefalan que las substancias quimicas producidas en
grandes cantidades - mas de 1 000 toneladas anuales - son cerca
de 5000, y otro tanto son substancias quimicas producidas en me-
nores cantidades". Pero, mientras en la Union Europea los quimi-
cos producidos en grandes cantidades requieren de informacion
toxicologica para ingresar al mercado, en los Estados Unidos no la
requieren?®2"i, Ademas, los quimicos producidos en menores can-
tidades no precisan informacion toxicologica para entrar al mer-
cado en ninguno de los dos casos. El resultado de esta regulacion
es que la cantidad, tipo y efecto en la salud y en el ambiente de
los productos quimicos es desconocido e incierto. La EPA sefiala
que 43% de los quimicos producidos en grandes cantidades no tie-
ne informacion de toxicidad?3. Por su parte, la Comision Europea
y la Agencia Ambiental Europea consideran que mas del 60% de
los quimicos producidos son toxicos?.

De esta manera, las nanotecnologias irrumpen en la escena co-
mercial en un momento en que numerosas substancias quimicas
han demostrado, luego de décadas en el mercado, ser tdxicas,
y de que agencias internacionales, como la Organizacién Mun-
dial de la Salud y el Programa de Naciones Unidas para el Medio
Ambiente, consideran las enfermedades derivadas del contacto

Foladori G & Invernizzi N Regulacion de las nanotecnologias

con quimicos incorporados a bienes de consumo, una pandemia
mundial. Solo después de largas luchas sociales, juicios lega-
les, comprobaciones cientificas y costos a la salud y al medio
ambiente, algunas de las substancias toxicas han sido retiradas
del mercado en determinados paises. Dado este contexto, no es
sorprendente la alarma por parte de diversos sectores de la
sociedad ante la potencial avalancha de nuevos quimicos, como
los nanomateriales, al mercado.

La posibilidad de que los nanomateriales comporten riesgos
especificos a la salud y el medio ambiente ha sido objeto de
discusion desde el inicio de la década de 2000, cuando fueron
lanzados los grandes programas de nanotecnologia de los paises
mas industrializados. Las mismas propiedades que hacen a los
nanomateriales atractivos para la innovacion tecnoldgica pueden
constituirse en fuente de riesgo. La amplia superficie en relacion
al volumen, con la consecuente reactividad aumentada, y las
manifestaciones fisico-quimicas diferentes de las exhibidas por
los mismos materiales en escala mayor, pueden implicar activi-
dad bioldgica y toxicidad diferente a la ya conocida?>.

Aunque las iniciativas estadounidense y europea de nanotecnolo-
gia enfatizaron desde su lanzamiento la necesidad de evaluar los
riesgos de los nanomateriales, lo cierto es que durante la primera
década del siglo XXI la investigacion sobre riesgos fue sub-financia-
da en relacion a la generosa inversion en investigacion para crear
nuevos productos, siendo generada una brecha de conocimiento
como resultado. Esa brecha fue reconocida por los gobiernos, que
han aumentado el financiamiento de la investigacion sobre segu-
ridad de los nanomateriales para la salud y para el ambiente. Asi,
por ejemplo, en los Estados Unidos el gasto en 2006 era de 2,8%
del presupuesto total de la National Nanotechnology Initiative,
pasando en 2011 a 6.6% y en 2016 a 10%2%".

No obstante ese desfase en las agendas de investigacion,
ya existe un corpus creciente de literatura cientifica sobre
riesgos de nanomateriales manufacturados. Al inicio de la dé-
cada pasada, un articulo de Colvin?® advertia sobre el poten-
cial impacto ambiental, en la medida en que se expandiera
su produccion y comercializacion, de los nanomateriales ma-
nufacturados. El articulo reportaba los primeros estudios de
toxicologia de fullerenos y nanotubos de carbono de Unica
pared. Donaldson et al.?” y Oberdorster et al.*® enfatizaron la
identidad entre nanoparticulas y particulas ultrafinas, en re-
lacion a los efectos adversos para la salud, y recomendaron
expandir las investigaciones en nanotoxicologia. El equipo
de Oberdorster llamé la atencion sobre la facilidad con que

" La Agencia Quimica Europea (ECHA) reporta: “that 4,300 such substances have been “registered,” including 3,400 already on the market. The agency estimates
that these account for about 90 percent of chemical production in Europe, although tens of thousands more are produced in smaller quantities. Similar reporting
requirements will apply in June 2013 for chemicals made or imported above 100 tons per year, and to smaller volume chemicals by June 2018”".

' Los criterios de cada bloque para determinar qué son grandes cantidades varian: en la UE 1 tonelada o mas por afio; en EUA 10 toneladas o mas por afio.
De 3 000 quimicos producidos en grandes cantidades solo 7% rene informacion reclamada por OCDE™.

1 “Of the 3,000 chemicals that the US imports or produces at more than 1 million lbs/yr, a new EPA analysis finds that 43% of these high production volume
chemicals have no testing data on basic toxicity and only seven percent have a full set of basic test data”?.

k “A nanoparticle 10nm in diameter has 20% surface atoms, whereas a nanoparticle of 1 nm in diameter has 100% surface atoms, which makes it extremely
important to keep surface chemistry in mind. Surface modifications are essential for agglomerate control, dispersion, and stabilization of NPM. The small
sizes and the great surface area of NPM imply higher biological activity per given mass compared to larger particulate forms, which may lead to enhanced
toxicity should they be taken up into living organisms”?.
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pequefas particulas podrian entrar al cuerpo humano por di-
versas vias, pudiendo afectar varios 6rganos y el sistema ner-
vioso central. Un estudio publicado en 2008 mostré que los
nanotubos de carbono podian comportarse como las fibras de
asbesto, produciendo mesotelioma®'; conclusiones similares
fueron reportadas por estudios posteriores. Otras investigacio-
nes, compiladas por Schulte y Salamanca-Buentello?, indicaron
que algunas nanoparticulas pueden atravesar los conductos res-
piratorios, cruzar las barreras hematoencefalica - llegando al
cerebro - y placentaria - llegando al feto -, afectar el metabo-
lismo celular, e inclusive causar danos y modificaciones al ADN.

A pesar del aumento de los estudios disponibles!, no existe aun
consenso sobre los resultados, ni sobre las metodologias mas
adecuadas a ser empleadas en los estudios. Las investigaciones
disponibles se concentran en la toxicidad de diferentes tipos de
nanomateriales, pero aun son muy escasos los estudios sobre
exposicion, que permitan determinar los riesgos a la salud y al
ambiente® 3, Grieger et al.?, a partir de la revision de 31 repor-
tes y articulos sobre riesgos de nanomateriales, concluyeron que
hay un considerable vacio de conocimiento sobre caracterizacion
de nanomateriales, efectos a la salud y al ambiente, e inclusi-
ve, sobre procedimientos de examen y equipos. No obstante lo
limitado del conocimiento, la informacion cientifica disponible
permite afirmar que existe duda razonable de que ciertas nano-
particulas comportan riesgos para los trabajadores, consumido-
res y ecosistemas®3. Ello ha contribuido a generar un conjunto
de acciones tendientes a la regulacion de las nanotecnologias,
siendo las principales: las llevadas a cabo por la Union Europea
en la reglamentacion de alimentos, cosméticos y biocidas; las de
varios paises europeos para el registro de empresas y productos
de nanotecnologia; y la de los Estados Unidos, a través de la
iniciativa de la EPA - en consulta pUblica - para regular todos los
productos de nanotecnologia®.

La regulacion de los productos quimicos es relativamente nueva,
de finales de la década de 1970, en los Estados Unidos, y de
comienzos de la década de 1980, en la Union Europea. Cuando
se comenzaron a registrar y regular los productos quimicos, era
tal la cantidad ya existente en el mercado, que los reguladores
optaron por distinguir entre los nuevos - a ser regulados -, y los
viejos, que ya estaban en el mercado™. Estos Ultimos adquirieron
su derecho por “antigiedad”, y pocos de ellos fueron posterior-
mente regulados, a pesar de que algunos son altamente toxicos
(por ejemplo, el asbesto, prohibido en la mayoria de los paises
desarrollados, en algunos paises como Brasil se produce y ex-
porta, aun cuando es responsable por 100 mil muertes al afno)*®.
La regulacion no es facil, tanto por dificultades técnicas como
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politicas - la industria quimica realiza permanente lobby para
enlentecer cualquier tipo de regulacion?®?,

En el caso de los nanomateriales manufacturados, la dificultad
de regulacion se incrementa. Aln no existe una definicion con-
sensual. La mayoria de las definiciones consideran al tamafo
de la nanoparticula, entre 1 y 100 nanémetros, como un cri-
terio practico. Otro indicador es el umbral de nanoparticulas
en la muestra; sobre este existe un debate entre 10 y 50 por
ciento (siendo este Gltimo el actual umbral - aunque en revi-
sion - utilizado por la Comunidad Europea). Otro indicador son
las propiedades novedosas, que entran en la definicion para
algunas instituciones. La FDA y la EPA de los Estados Unidos,
al igual que la legislacion sobre nano en alimentos de la Union
Europea lo hacen explicito; de hecho, si las nanoparticulas
son mayores a los 100 nanémetros pero manifiestan propieda-
des novedosas, deben ser clasificadas como tales. El resultado
de estas diferencias de definicion lleva a que no haya un es-
tandar comdn, produciendo que lo que es considerado como
una nanoparticula para determinados fines o instituciones,
no lo sea en otros casos.

La Union Europea emitio una definicion de nanomateriales en
2011, convirtiéndose en la Unica jurisdiccion con una definicion
homogénea. En la practica, sin embargo, varias legislaciones a
su interior utilizan otras definiciones, (como la de cosméticos
y la de alimentos) de manera que, de hecho, tampoco en la
Union Europea hay una definicion dnica". La ISO, al igual que
la OCDE, definen a las nanoparticulas por el tamafo, de uno a
100 nandmetros*"42,

Ademas, y basicamente por razones practicas, las definiciones
y hasta los criterios convencionales de evaluacion de toxicidad,
no contemplan la forma, el tamano y la estructura de superficie
del material, algo que en el caso de los nanomateriales tiene
tanta importancia toxicoldgica como su composicion?8:29.30.43,

Evidencias indican que un analisis reduccionista de cada material
tampoco es suficiente. Muchos contaminantes son persistentes,
no se degradan, rebasando con el tiempo el nivel potencialmente
aceptable de las reglamentaciones; los limites maximos por in-
dividuo no contemplan el incremento de la produccion mundial,
que en el caso de los productos quimicos fue de 54% en la ultima
década, estando Brasil en tercer lugar de crecimiento mundial’®.
Tampoco se puede predecir como interacttan los nuevos quimicos
lanzados al mercado con otras substancias y entre ellos, en parti-
cular una vez que los productos cumplen su ciclo de vida y pasan
a engrosar los basurales y/o formar mezclas no intencionales*.

! La base de datos de publicaciones cientificas sobre ambiente, salud y seguridad de los nanomateriales compilados por el International Council on
Nanotechnology de la Universidad de Rice en los Estados Unidos (http://icon.rice.edu/report.cfm) registra, entre 2001 y 2014, 3 993 articulos arbitrados
que tratan sobre los riesgos de las nanoparticulas mas utilizadas (bisqueda por los términos: Carbon OR Metal OR Organic/Polymers OR Semiconductor OR
Oxide-Hazard- Peer Reviewed Journal Article).

™ Esta distincion, entre ya existentes en el mercado y nuevos, es aplicada por los Estados Unidos. La Union Europea también tenia este criterio, pero el
REACH, que entré en vigor en 2007, acabd con ella, aunque mantuvo una agenda de evaluacion de substancias quimicas que postergo el analisis de las
que ya estaban en el mercado a momentos posteriores al analisis de los nuevos quimicos. Como resultado, durante la proxima década la distincion entre
viejos y nuevos existira en la practica.

n “... a natural, incidental or manufactured material containing particles, in an unbound state or as an aggregate or as an agglomerate and where, for 50%
or more of the particles in the number size distribution, one or more external dimensions is in the size range 1nm-100nm.”*.
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Contexto comercial

Las negociaciones en torno a la regulacion de las nanotecnolo-
gias se han incentivado en los Ultimos afos, no solo debido a la
creciente literatura sobre potenciales riesgos y a los reclamos
de ONGs vy sindicatos®, sino también al rapido aumento de los
productos de las nanotecnologias en el mercado. Segin la base
de datos del Woodrow Wilson International Center for Scholars,
ya existen mas de 1 800 lineas de productos de las nanotecno-
logias en el mercado*. Segln el informe de la consultora BCC
Research* el mercado mundial de productos nanotecnoldgicos
fue valuado en casi 23 mil millones de dolares en 2013, aumen-
tando a 26 mil millones en 2014°. En su mayoria, estos productos
son nano-materias primas que se incorporan a procesos de pro-
duccidén posteriores. El valor de los productos que incorporan
nanotecnologia y estan en el mercado es dificil de estimar; al-
gunas consultoras sugieren mas de 1 500 billones de dolares*r.
Estos productos que incluyen nano materia prima, aunque sea
en pequeiisima proporcion, también pueden implicar toxicidad
desconocida para las personas expuestas.

Ahora bien, para que las mercancias puedan ser comercializa-
das, deben caracterizarse, normalizarse y clasificarse, de ma-
nera que cumplan los requisitos de calidad, contabilidad inter-
nacional, seguros, leyes nacionales y acuerdos internacionales.
Dos paises con diferente regulacion dificultan el comercio entre
si. La Union Europea, por ejemplo, exige el etiquetado de los
alimentos, cosméticos y biocidas que contienen nanoparticulas®.
Esto significa que si un pais exporta a la Union Europea debe eti-
quetar tales productos, aun cuando en su mercado doméstico no
lo requiera. Algunos paises europeos (Francia, Bélgica, Dinamar-
ca, Noruega, Suecia), y otros como Canada y China, exigen que
los productores o comercializadores de productos de la nanotec-
nologia se registren, declarando las caracteristicas y propieda-
des de estos productos. Esto supone que si un exportador destina
su producto a estos paises debera acompaiarlo de dicha infor-
macion; no obstante, esta puede ser dificil de obtener para el
exportador si su pais no exige tales datos al productor de la ma-
teria prima, creandose un problema practico y administrativo.

Hace afos que diversas instituciones han encarado la elaboracion
de métodos y la medicion y evaluacion de rutas de exposicion de
los nanomateriales. Destacan, en primer lugar, la International
Standards Organization (ISO - Technical Committee 229) que ya
ha emitido una serie de normas técnicas®, y la Organization for
Economic Cooperation & Development (OECD - Working Party on
Nanotechnology), que cuenta también con varias publicaciones
sobre determinados nanomateriales®. Sin embargo, el ritmo de
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generacion de documentos es claramente pobre en relacion a la
cantidad de nuevos nanomateriales y a las aplicaciones que en-
tran al mercado; ademas, en ambos casos se trata de normativas
e informacion técnica de aplicacion voluntaria.

Frente a evidencias de riesgo, y en un contexto de incerteza,
varias instituciones han tomado la vanguardia en la elaboracion
de guias de seguridad laboral para monitorear la salud de los tra-
bajadores (e.g. CDC%'), y de sugerencias para crear regulaciones
mas estrictas para nanomateriales especificos en determinados
productos®2. Un ejemplo es el didxido de titanio en escala nano,
utilizado en decenas de productos ya comercializados'. La NIOSH,
institucion de la agencia de los Estados Unidos para Salud Ocupa-
cional (Occupational Safety and Health Administration - OSHA),
basada en la extrapolacion de resultados de examenes en ma-
miferos, ha clasificado a este mineral como potencial canceri-
geno para los trabajadores cuando se presenta en nano-escala y
recomienda - se trata, asi, de una guia voluntaria -, al igual que
con los nanotubos de carbono, la menor exposicion posible®**4,
En los Estados Unidos algunos nanomateriales son considerados
nuevas substancias (SNUR - Significant New Use Rule) y requieren
pre-registro ante la TSCA antes de entrar al mercado; empero,
como senala un analista de los aspectos legales de las nanotec-
nologias, a falta de regulacion, la determinacion de riesgo y to-
xicidad queda en manos de los jueces al entablarse juicios®.

El caso de la Union Europea es diferente. Existen tres regla-
mentaciones obligatorias sobre etiquetado e informacion toxi-
colégica de cosméticos, alimentos y biocidas (nota 16 supra).
La regulacion de biocidas es explicita en mencionar que los na-
nomateriales manufacturados deben ser analizados como dife-
rentes de los mismos materiales en tamafo mayor. Ademas,
como se menciond, hay varios paises europeos que incorporaron
registro obligatorio de las mercancias producidas o importadas
que contengan nanotecnologia, y cada uno de ellos tiene espe-
cificidades diferentes, lo cual complica aln mas el panorama.

En términos comerciales, hay otro elemento de peso que pre-
siona para acuerdos entre los dos grandes bloques econdmicos:
las negociaciones en curso para la creacion de un mercado comun.
Documentos de la Asociacion Transatlantica de Comercio e Inversion
(Transatlantic Trade and Investment Partnership - TTIP) han genera-
do una amplia confrontacion entre diversos sectores sociales’. Dentro
de esta negociacion hay muchos temas de dificil acuerdo, siendo la
regulacion de los productos quimicos uno de ellos. El decir de uno de
los negociadores del gobierno norteamericano al respecto es:

In no area has this been a greater problem than in chemicals.
In this sector, the U.S. and EU have fundamentally different

° A efectos comparativos, América Latina y el Caribe exportaron bienes por cerca de mil millones de délares en 2014.

? Un billon, en espaiiol, equivale a un trillon, en inglés y portugués.

9 Cosméticos. Regulacion (EC 1223/2009). Requiere presentacion del producto con 6 meses de antelacion al lanzamiento al mercado; con lista de
ingredientes y caracteristicas toxicologicas y de exposicion. El producto debe ser etiquetado incluyendo ingredientes. Alimentos. Regulacion (EU No.
1169/2011). Semejante a Cosméticos. Biocidas. Regulacion (EU) 528/2012. El producto requiere autorizacion previa, mayor especificacion que en los casos
anteriores y también etiquetado.

" Seglin la NIOSH, el TiO, es extensivamente usado en productos comerciales como pinturas, cosméticos, plasticos, papel y alimentos, como agente
blanqueador o anti-coagulante.

s EL otro gran tratado comercial, el Acuerdo Trans-Pacifico (TPP), no ha divulgado informacién de acuerdos sobre quimicos a octubre 2015%.
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regulations on issues such as genetically modified organisms
(GMOs), hormones, and the registration and restriction of
chemical substances?.

El documento Transatlantic Regulatory Cooperation: Background
and Analysis es explicito en sefalar la presion de las corpora-
ciones quimicas internacionales por acabar con las diferencias
reglamentarias entre ambos bloques, lo cual reduciria tiempo y
costos en pruebas y tramites administrativos®u.

La necesidad de limar las diferencias reglamentarias no es solo eco-
nomica, ni involucra apenas a Estados Unidos y Europa. El surgimien-
to de potenciales competidores, como China - que ya pasé a ser el
primer productor mundial de substancias quimicas -, India o Brasil,
resulta en la constitucion de areas de influencia sobre las cuales re-
sulta importante imponer criterios de regulacion®. Y estos Gltimos
paises estan, en cierta forma, a la espera de ver como se dirimen los
conflictos regulatorios entre los Estados Unidos y la Union Europea'.
En el caso del TTIP, ya se han pronunciado diversos sectores sociales,
en algunos casos, con posiciones opuestas. Mientras la TABC, una or-
ganizacion empresarial, se pronuncia por el analisis caso a caso de
cada nanomaterial, siguiendo la orientacion de la politica estadou-
nidense®, la Trans Atlantic Consumer Dialogue (TACD), una organi-
zacion de ONGs de consumidores, esta preocupada por una eventual
nivelacion “hacia abajo”, que reduciria requisitos del bloque mas
exigente - la Union Euroepa - para equipararse con el menos exigente
- los Estados Unidos -, poniendo asi en riesgo la salud y el ambiente®'.

Los dos bloques econdmicos y politicos han avanzado en sus regla-
mentaciones internas. La Union Europea ha implementado manda-
tos en términos de etiquetado y de informacion toxicoldgica de algu-
nos nanomateriales, y esta presionada por paises miembros, que se
adelantan a los dictamenes de la Comision con registros obligatorios.
Los Estados Unidos no resuelven el permanente conflicto interno en-
tre las agencias de regulacion, en particular la EPA - que pretende
considerar todos los nanomateriales como nuevas substancias que
requieren pre-registro antes de ingresar al mercado*-, y el Ejecu-
tivo y la Secretaria de Comercio - que impulsan una politica menos
exigente, volcada a los intereses de las corporaciones quimicas® .

Aunque en la practica las diferencias entre los bloques no son
tan grandes como se presentan en el papel, existe una filosofia
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juridica y politica, por detras de las dos posiciones, que se vuel-
ve explicita en las negociaciones y opiniones de cada parte sobre
documentos de avance de la reglamentacion, y que recoge no
solamente el marco normativo formal sino la experiencia politi-
ca reciente. Estos principios filosofico-juridicos se cristalizan en
términos y conceptos que pueden exponerse como dicotomias
entre una posicion y otra, y que facilitan al lector no especializa-
do entender la razdn de determinadas posturas. En lo que sigue
presentaremos estos conceptos como dicotomias.

ENFOQUES SOBRE LA REGULACION DE LAS
NANOTECNOLOGIAS EN ESTADOS UNIDOS Y EUROPA

Los cinco temas que utilizamos como aglutinadores de los principales
aspectos en discusion sobre la regulacion de las nanotecnologias son
de amplio conocimiento y uso en el contexto de negociaciones sobre
regulacion de quimicos. Aqui son expuestos en relacion a las nanotec-
nologias”. Estos temas aparecen en: los documentos de negociacion
sobre nanotecnologias en foros internacionales; la posicion de diver-
sos agentes; los comunicados de opinion que aparecen en las paginas
Web de instituciones; y articulos y libros relativos a la postura de los
dos bloques politicos en relacion a los productos quimicos®.

El primer tema identificado es el que anotamos en el Cuadro 2
como “Precaucion vs riesgo comprobado”. El principio de precau-
cionY, que es parte de la legislacion europea, sefala que cuando
existen indicios de que una actividad representa una amenaza o
peligro para la salud humana y/o para el ambiente, deben adop-
tarse medidas precautorias, aun cuando no existan relaciones
causales establecidas cientificamente (Art 191¢7). Debe adver-
tirse que este principio no aparece en todos los cuerpos legis-
lativos; asi, por ejemplo, el REACH, que regula los productos
quimicos, no se refiere al principio de precaucion®=,

Los Estados Unidos se oponen a este principio, argumentando
que representa una traba al comercio”™. Segun la legislacion de
los Estados Unidos, para que un producto sea retirado del mer-
cado, o bloqueada su entrada, debe demostrarse que implica
riesgos cientificamente comprobados. En muchos casos apare-
ce el concepto de precaucion con diferente adjetivo: “enfoque
precautorio”; esto no es una diferencia banal, sino que refleja

t “Since the mid-1990s, both U.S. and European multinational companies have viewed divergent ways of regulating markets for both goods and services
as the most serious barriers to transatlantic commerce. The primary reason why these companies seek to achieve greater harmonization in standards and
regulatory procedures is to reduce costs imposed by complying with two different sets of regulations and standards”?.

v Es posible que las diferencias administrativas entre los bloques perjudiquen ain mas a las medianas y pequeiias empresas, debido al costo y tiempo que
implica cumplir, simultaneamente, con dos normativas™.

vCada bloque busca una alianza regulatoria con otros paises para hacer hegemonica su posicion. Los Estados Unidos ya han logrado acuerdos - aunque no
mandatorios - sobre nanotecnologias con sus socios del Tratado de Libre Comercio de América del Norte (véase el caso de México®.

* Debe advertirse que al interior de cada bloque existen diversas posiciones, tanto entre paises, en el caso de la Union Europea, como entre Estados,
y hasta ciudades, en el caso de los Estados Unidos; también hay diferencias a nivel ejecutivo entre los ministerios en ambos bloques. Asi, por ejemplo,
mientras en Estados Unidos la FDA considera que los criterios de evaluacion que utiliza para los quimicos se aplican a los nanomateriales, la EPA ha
realizado y esta evaluando la posibilidad de exigir registro obligatorio para todos los nanomateriales®.

* La dicotomia presentada refleja los grandes lineamientos de la politica de ambos bloques en materia de nanotecnologia. En otros momentos historicos,
tal dicotomia no fue tan clara; asi, por ejemplo, el establecimiento del Clean Air Act por parte de la EPA de los Estados Unidos, a principios de los
anos setenta, cont6 con el aval de la Corte de Apelaciones del Distrito de Columbia con una sentencia claramente precautoria®®. Valga la anotacion
complementaria de que durante los anos ochenta la legislacion ambiental de los Estados Unidos sufrié un fuerte revés por la via burocratica y legislativa,
pasando de ser mas rigurosa que la europea en la década precedente, a serlo menos en las décadas posteriores. Véase al respecto Vogel®.

¥ El principio de precaucion fue incluido en la declaracion de Rio de Janeiro sobre Medio Ambiente y Desarrollo como el No. 15%.

2 Esta diferencia entre la legislacion general de la Union Europea, y una de sus expresiones mas concretas, muestra las contradicciones internas y, en este
caso de los quimicos, la presion de las asociaciones internacionales de la industria quimica. Es un argumento para que algunos autores sefialen que las
diferencias teoricas entre los bloques no se manifiestan en la practica®.
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Cuadro 2.Principales diferencias en los enfoques reglamentarios entre los Estados Unidos y la Union Europea.

Tema Estados Unidos

Unién Europea

Precaucion vs riesgo

comprobado riesgos comprobados
2 Peligro vs. riesgo Administrar el riesgo
3 Evaluacion del riesgo Costo/beneficio econémico
4 Informacion toxicologica No obligatoria “No data no harm”
5 Derechos de propiedad Prioritario

Politica de evidencia substancial® frente a

Principio de precaucion
Substituir el peligro (substitution analysis), o en su defecto,
atender el riesgo
Costo/beneficio econdmico, pero no siempre usado
Obligatoria: “No data no market”

Prioritario, aunque no tan explicito en las negociaciones

Fuente: elaboracion propia.

una postura politica tendiente a incorporar la idea de que su
legislacion también se basa en la precaucion. Pero en este caso,
la diferencia lingliistica es clave como instrumento para contra-
rrestar la presencia del principio’'.

Aunque no es explicito, el principio que los Estados Unidos contra-
ponen al de precaucion es el de evidencia substancial. El concepto
de evidencia substancial (también expresado como sound science
o science-based) surgio de juicios entablados por corporaciones
quimicas contra organizaciones civiles para desechar informacion
que conectaba producto y enfermedad. Las corporaciones dis-
tinguian la ciencia que ellos legitimaban - denominada por ellos
ciencia solida (sound science) -, de la ciencia respaldada por las
organizaciones de consumidores - denominada por ellos ciencia
chatarra (junk science)®®. El concepto de evidencia substancial se
cristalizo en el llamado Libro Rojo del National Research Council
en 19837677y a partir de entonces, aparece como instrumento ju-
ridico de los Estados Unidos*. Puede verse un ejemplo de aplica-
cion a las nanotecnologias en el Memorandum del Ejecutivo de los
Estados Unidos a sus Secretarias, también utilizado para negociar
acuerdos con Canada y México sobre el tema’,

El segundo tema analizado es la dicotomia peligro-riesgo. En el
discurso ambiental, el peligro remite a caracteristicas intrinsecas
del producto o proceso, mientras que el riesgo supone el grado de
exposicion a tal peligro. También en este caso un famoso juicio
en los Estados Unidos en torno a la legislacion laboral sobre el
benceno marco la legislacion posterior, privilegiando la legislacion
de riesgo sobre la legislacion de peligro’ . Un ejemplo de su uti-
lizacion en relacion a las nanotecnologias es el Memorandum del
Ejecutivo de los Estados Unidos a sus Secretarias donde explicita-
mente indica que la regulacion debe basarse en riesgo:

For some statutes, the mere existence of a hazard,
regardless of the probability of it causing harm, may trigger
some form of regulatory action. In general, however, and

to the extent consistent with law, regulation should be
based on risk, not merely hazard, and in all cases the
identification of hazard, risk or harm must be evidence-
based®? (destaque propio).

Segln la opinidn de algunas Pequefas y Medianas empresas de
nanotecnologia de los Estados Unidos, el concepto de peligro es
utilizado de manera diferente en Europa y Estados Unidos, razéon
por la cual la regulacion de la UE dificulta el envio de productos:

Companies also noted that definitions of terms such as
“hazardous” created challenges for SMEs. A chemical SME
involved in nanomaterials, for example, said that the EU
and the United States define “hazardous” differently. The
company says that it would have to change its product
formulations - removing materials defined by the EU as
“hazardous” - to market the products in the EU™.

Este comentario se refiere mas a la lista de productos catalogados
como peligrosos en la UE y no en los Estados Unidos, que a la propia
definicion®, pero muestra que en los Estados Unidos la clasificacion
de un producto como peligroso requiere pasar por el filtro de la
“evidencia substancial” que lleva, como norma, a largos juicios con
resultados historicamente favorables a las grandes corporaciones.

La Union Europea, por el contrario, tiene en su legislacion expli-
citamente el concepto de substitucion de substancias peligrosas,
obligando al industrial que introduce un nuevo quimico al merca-
do, a ofrecer en la informacion toxicologica el argumento de por
qué no puede ser realizada una funcion similar con substancias no
peligrosas?'. La Union Europea se guia por el conjunto de directi-
vas sobre substancias peligrosas®', y la politica ha venido siendo la
de su substitucion cuando ha sido posible®2?'.

El tercer tema remite a como evaluar el riesgo. Si nos atene-
mos a los textos, la posicion de ambos bloques es semejante.
En ambos casos, la evaluacion de riesgo esta basada en un

2 “Eyidencia substancial” (substantial evidence) significa que la EPA debe demostrar: a) que la cantidad de quimicos en el espacio en consideracion;
y b) la exposicion de las personas, es substancial como para mostrar riesgo. Ambos criterios deben estar basados en suficiente literatura cientifica que
lo demuestre. Cuando la EPA acciona contra algin quimico, la empresa productora suele levantar un juicio aduciendo que no se cumplieron los criterios,
como fue el caso del asbesto en 1991, que ain se vende en los EUA (Véase, por ejemplo65).

 Este lenguaje aparece en los afios ochenta en los Estados Unidos en juicios en torno al tabaco y otros productos quimicos’737475,

= Los conceptos de science-based, substancial evidence y sound science buscan distinguir la informacion objetiva y libre de juicios de valor, de la politica.
24 El uso del concepto de evidencia substancial se impuso no solamente dentro de los Estados Unidos, sino que actualmente la propia Unién Europea lo
utiliza ampliamente, lo que refleja la importancia del lobby de las corporaciones quimicas y farmacéuticas, en la legislacion internacional.

2 En el caso de las nanotecnologias, la industria quimica ha bloqueado cualquier intento de regulacion en los Estados Unidos; ejemplos de estas acciones
pueden verse en Denison®.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2016;4(2):8-20 | 15



R

analisis costo-beneficio. La diferencia surge de la experiencia
pasada en ciertos conflictos. Los Estados Unidos y la Union Euro-
pea se tuvieron fuertes disputas comerciales en torno a los ali-
mentos genéticamente modificados (OGM) hace algunos afos®.
La Unién Europea, acudiendo al principio de precaucion, y como
resultado de las presiones de ONGs, opto por no evaluar los OGM
con base al criterio de costo-beneficio, sino a partir de la co-
rrelacion de fuerzas politicas internas. Inclusive buscé apoyo
internacional a través del Protocolo de Bioseguridad de 2003,
hoy ratificado por mas de 140 paises. En los Estados Unidos, por
el contrario, la historia pasada de regulacion de los quimicos ha
sido un ajuste a evaluaciones monetarias, inclusive en aspectos
como salud y medio ambiente”’.

El cuarto tema se refiere a la informacion y su transparencia.
Aqui existen grandes diferencias entre ambos bloques. La regu-
lacion de los Estados Unidos presupone que el productor lanza al
mercado productos que no son toxicos y, por tanto, no requiere
ofrecer informacion al publico. Cuando se trata de nuevos quimi-
cos toxicos, el productor debe incluir informacion toxicoldgica;
pero en la practica no lo hace, aduciendo confidencialidad em-
presarial®. Esta situacion ha llevado a algunos criticos a hablar
de “no data no harm” en los Estados Unidos®". en claro contraste
con la politica de la Unién Europea donde el productor debe,
obligatoriamente, ofrecer informacion toxicoldgica al registrar
sus productos (“no data no market”).

El quinto tema es relativo a los derechos de propiedad. Se trata
de un elemento fundamental y no negociable en la politica de los
Estados Unidos; por ello, las agencias gubernamentales se opo-
nen a cualquier tipo de registro que afecte la confidencialidad
empresarial®. La Union Europea establece criterios sobre qué
puede considerarse confidencial, ademas de permitir comunicar
dicha informacion confidencial a otros gobiernos con los cuales
hay acuerdos. En las negociaciones internacionales, los derechos
de propiedad son bandera de los Estados Unidos, mientras que en
la Union Europea aparecen menos expuestos.

En su conjunto, puede decirse que los requisitos que la Union
Europea impone a los productos quimicos, en términos de se-
guridad, son mas elevados que los que imponen los Estados Uni-
dos®. Estas y otras diferencias en la concepcion de los riesgos y
las formas de actuar frente a ellos, entre los dos bloques eco-
noémicos, son motivo que dificulta el comercio y la inversion.
Ademas, dentro de cada bloque existen instituciones con dife-
rentes misiones, que presionan por interpretar la legislacion de
una forma u otra. De manera general, los ministerios de Salud,
de Medio Ambiente y de Trabajo, dada la esencia de su mision,
son mas proclives a reglamentaciones que salvaguarden la salud
y el medio ambiente, mientras que los ministerios de Finanzas,
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Economia, Comercio asi como el Poder Ejecutivo presionan por
flexibilizar las legislaciones y normativas de modo a facilitar el
libre comercio.

Estas importantes diferencias de filosofia que subyacen a la re-
gulacion de productos quimicos entre los Estados Unidos y la
Union Europea, no siempre se manifiestan en la practica, y no
implican la inexistencia de importantes contradicciones al in-
terior de cada pais o bloque. Esto se observa claramente en el
estado actual de la regulacion de la nanotecnologia. Asi, por
ejemplo, la mayoria de los examenes de toxicidad desarrollados
en la Union Europea no son especificos para el tamafo nano, sino
que suponen que las muestras en tamaho mayor se comportan
de igual forma. Esto hace que la figura juridica de “no data no
market” no se aplique en la practica.

Solo a partir de finales del afo 2012 la OECD ha reconocido,
mediante una guia para evaluacion de los nanomateriales no
solubles (incluyendo la nano plata, que puede ser soluble),
la necesidad de evaluacion toxicoldgica especifica®; pero, nue-
vamente, al no haber en la Union Europea un requerimiento de
registro obligatorio de productores e importadores de produc-
tos con nanotecnologia, la informacion no se recaba. Ademas,
las contradicciones al interior de la Union Europea son muchas,
si consideramos, por ejemplo, que varios paises exigen registro
obligatorio de las industrias con diferente demanda de datos,
como en los casos de: Francia, Dinamarca, Bélgica, Suecia y No-
ruega. También hay fuertes contradicciones al interior de los Es-
tados Unidos, entre las leyes federales, estatales, e incluso, las
elaboradas por algunas ciudades?®.

CONCLUSIONES

Los paises desarrollados han comenzado el proceso de regula-
cion de las nanotecnologias. Muchos otros paises estan a la es-
pera de que los grandes bloques comerciales como la Comunidad
Europea y los Estados Unidos definan posiciones al respecto,
y estan atentos a los avances en las negociaciones. En este arti-
culo presentamos el contexto historico en que esta discusion se
da. Resaltamos que los productos quimicos ya han constituido
una pandemia mundial, debido a la gran cantidad de productos
toxicos que ingresaron al mercado sin ningun tipo de control.
Mostramos, ademas, que existe una fuerte presion comercial por
establecer reglamentaciones homogéneas que no perjudiquen el
comercio internacional.

Por otro lado, este articulo present6 cinco conceptos dicotomi-
cos claves, en gran medida encadenados, que forman un paque-
te conceptual que permite entender la posicion de los Estados
Unidos y de la Unién Europea. Mediante el andlisis de estos

" Tampoco en este caso existe coherencia en todas las instancias legislativas europeas. El White Paper sobre quimicos de la Union Europea del 2001
incorpora practicamente el mismo concepto de peligro/riesgo que la politica estadounidense®. Breggin et al.” anotan que aproximadamente el 15% de
los registros de pre-manufactura cuenta con pruebas de seguridad a la salud, y 95% aduce CBI (Confidential Business Information).

22 Breggin et al.” anotan que aproximadamente el 15% de los registros de pre-manufactura cuenta con pruebas de seguridad a la salud, y 95% aduce CBI
(Confidential Business Information).

a Los productos encaminados a la FDA deben llevar estudios de toxicidad por parte del productor. Para los productos encaminados a la EPA, cabe a la
institucion realizar la evaluacion de toxicidad”’.

3 En audiencia del Senado sobre la reautorizacion de la TSCA se lee: “gives the EPA extensive authority to collect health and safety information, but it
greatly inhibits dissemination of that information by allowing broad confidentiality claims”8:.
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conceptos - precaucion, confidencialidad, transparencia de in-
formacion, peligro, y evaluacion costo-beneficio - se explicitaron
las diferencias clave entre la propuesta de los Estados Unidos y
de la Unidn Europea, que sirven de referencia para el camino de
regulacion en otros paises.

Las conclusiones, por una parte, muestran que a pesar de exis-
tir importantes diferencias discursivas entre ambos bloques, la
practica y las presiones del contexto terminan siendo igual o
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