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fResumen: el presente articulo analiz6 la regulacién de las nanotecnologias en\
el contexto de los productos y procesos quimicos. El propésito fue identificar
las fuerzas histérico-econdmicas que han impulsado los dos principales
enfoques de regulacién de las substancias quimicas. El procedimiento
metodoldgico consistié en un andlisis histérico y de contenido de lo que
culminé juridicamente como los dos principales instrumentos de regulacién:
el andlisis de riesgo regulatorio y el principio de precaucién. Las fuerzas
histérico-econémicas son, por un lado, las fuerzas del mercado, que se
expresan en la politica del andlisis de riesgo regulatorio en lo que respecta
a riesgos, salud y sustentabilidad, y que tienden a incentivar el desarrollo
mercantil y buscar individualizar las relaciones técnicas y los potenciales
efectos de procesos, tecnologias y productos. Por el otro estdn las fuerzas de
la vida, aquellas que privilegian la protecciéon de la salud de las personas y de
los ecosistemas, y que se expresan en la politica del principio de precaucion.
Aunque a primera vista no parecieran ser enfoques contradictorios, por tener
diferentes alcances intrinsecos, tanto temporales y espaciales como sociales,
en la préctica dichos enfoques y los conceptos y metodologias que impulsan
representan fuerzas sociales eventualmente enfrentadas. Se ejemplifican
ambas tendencias en el caso de las nanotecnologias. El andlisis muestra, como
resultado, que la expresion juridica de aquellas fuerzas representa intereses
de diferente origen: en un caso aquellas que privilegian al mercado; en el
otro, de aquellas que privilegian la defensa de la vida y la salud.

Palabras clave: andlisis de riesgo regulatorio, enfoque precautorio,
gobernanza, nanotecnologias, principio de precaucion.

Abstract: This paper analyzes how nanotechnologies are regulated in terms
of chemical products and processes. It aims to identify what historical and
economic forces have fueled the two primary approaches to regulating
chemicals. The methodology implemented here involved a historical
and content analysis of what legally resulted in the two main regulatory
instruments: regulatory risk analysis and precautionary principle.
Historical and economic forces, on the one hand, are market forces, which are
reflected in the regulatory risk analysis approach regarding risks, health, and

sustainability and which tend to encourage market development and seek to
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/individualize the technical relationships and potential effects of processes,\
technologies, and products. The forces of life, on the other hand, prioritize
the protection of the health of people and ecosystems and are reflected in
the precautionary approach. Although these two approaches do not appear
to be contradictory because they have different intrinsic scopes (temporal,
spatial, and social), they, as well as the concepts and methodologies that
they promote, actually reflect social forces that eventually clash with each
other. Both trends are here exemplified in the context of nanotechnologies.
The results of the analysis show that the legal expression of those forces
represents interests of various origins: those that favor the market in one
case, and those that favor the defense of life and health in the other.

Keywords: Regulatory risk analysis, precautionary approach, governance,
nanotechnologies, precautionary principle.
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PRINCIPIO DE PRECAUCION Y ANALISIS DE RIESGO REGULATORIO: DOS FUERZAS SOCIALES ENCONTRADAS Y EJEMPLIFICADAS EN EL CASO DE LAS
NANOTECNOLOGIAS

INTRODUCCION

En este articulo se analiz6 la regulacién de las nanotecnologias en el contexto
de los productos quimicos. Aunque las nanotecnologias son producto de
diversas disciplinas y técnicas, la produccién de la materia prima, que son
los nanomateriales, es resultado de la industria quimica, y, por ello, se ven
sometidas a las disposiciones que regulan y norman las substancias quimicas.
Los nanomateriales son el primer escalon en la cadena de produccion
nanotecnolégica de cualquier sector econdmico. El propédsito fue identificar las
fuerzas histérico-econémicas que han impulsado los dos principales enfoques de
la regulacién de las substancias quimicas a lo largo de las dltimas cuatro décadas.
Ambas fuerzas obedecen a diferentes intereses sociales y, en gran medida, estan
enfrentadas en el proceso regulatorio, aunque aspectos parciales pueden ser
considerados complementarios. Se utilizé el término fuerzas sociales para los
siguientes dos tipos. Por un lado, se trata de las tendencias que se derivan de
la esencia humana en el sentido biolégico evolutivo (fuerzas de la vida), y cuya
clave es el metabolismo y la reproduccién, como en el caso de cualquier ser vivo,
con la particularidad de que el ser humano tiene la capacidad de reflexionar sobre
el pasado y discernir sobre el futuro, para lo cual las expresiones politicas de
aquellas tendencias bioldgico evolutivas no solo las expresan, sino que pueden
privilegiar algunas de sus manifestaciones. El otro tipo de fuerza social que se
analiz6 es el derivado del contexto socioeconémico, en este caso el capitalismo
(fuerzas del mercado), que impone una modalidad de relacionamiento entre los
seres humanos diferente a las que se expresaban en contextos precapitalistas.
También estas fuerzas se expresan politicamente.

Mientras las tendencias biol6gicas y econémicas son involuntarias y objetivas, sus
expresiones politicas son voluntarias y subjetivas, y quienes las elaboran enarbolan
y defienden son aquellos sectores sociales que se ven mds beneficiados, o que por
su lugar en la divisién social del trabajo estdn mds proclives a encauzarlas.

Por un lado, estdn las fuerzas del mercado, aquellas que tienden a incentivar el
desarrollo mercantil y buscar aislar las relaciones técnicas de cualquier atisbo de
tipo histérico y de clase, enarbolando la consigna de la neutralidad de la ciencia
«ciencia basada en la evidencia». Estas fuerzas son histéricamente determinadas,
forman parte de las relaciones sociales capitalistas presentes en todos los sectores
productivos. A estas fuerzas responde el concepto de andlisis de riesgo regulatorio
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(ARR), que es una metodologia para identificar potenciales riesgos a la salud y /o
el ambiente de substancias quimicas, aunque se ha extendido a muchos procesos
y productos de diferentes sectores econémicos. El concepto se presenta con
algunas variantes en su terminologia segtin los paises e idiomas, como evaluacién
de impacto regulatorio, andlisis de riesgo, etc. Es claro que las clases que mads se
benefician de la profundizacién de la produccién mercantil son las que defienden
en primera instancia esta politica, y no es casual, como se verd mds adelante, que
toda la normativa corporativa la sustente.

Por otro lado, estdn las fuerzas de la vida, que son aquellas que buscan priorizar
la salud de las personas y de los ecosistemas sobre las fuerzas del mercado.
Estas fuerzas de la vida han plasmado en el concepto principio de precaucion
(PP), que también implica una metodologia para identificar potenciales riesgos
a la salud y/o el ambiente de substancias quimicas, pero a partir de criterios
tedrico-metodolégicos diferentes al andlisis de riesgo y partiendo de intereses
de clase también distintos, porque al PP se «afilian» aquellos sectores que no
lucran de la produccién mercantil y, por tanto, son mds proclives a privilegiar las
tendencias intrinsecas a la vida sobre las acotadas al momento histérico capitalista
en particular. El horizonte de futuro es muy diferente para cada uno de los dos
tipos de fuerza.

Como en todo aspecto de la vida humana, no solo hay una expresion objetiva
derivada de fuerzas naturales y / o histdricas, y sus diferentes expresiones politicas,
sino que también la educacidén, ideologia y otras expresiones culturales tienen
un lugar importante, pero nunca del calibre de las anteriores, porque mientras
aquellas son tendencias objetivas, estas tiltimas son expresiones subjetivas y es
algo que en este articulo no se analizé.

A primera vista ambas fuerzas no parecieran ser contradictorias en su objetivo
explicito final, que es evitar los peligros y riesgos de procesos, tecnologias y
productos. Ambos conceptos estdn presentes enlajurisprudencia, aunque mientras
el ARR es parte del cuerpo legislativo de la mayoria de los paises, plasmado como
la metodologia indiscutible por las organizaciones internacionales, y ampliamente
reconocido como el criterio cientifico para dirimir juicios, el PP es un lineamiento
politico-ético, aunque también tiene su expresién metodoldégica basada en la
experiencia histérica para orientar la toma de posicion frente a procesos, productos
y tecnologias que afectan de manera significativa la vida en términos generales, y
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que en muchas legislaciones estd restringido a una toma de posicién que no tiene
mayor peso en los tribunales.

El articulo estd dividido en cuatro apartados con sus conclusiones. En el segundo,
que sigue a esta introduccién, se analizaron las dos fuerzas sociales en juego.
En el tercero se traté especificamente a las nanotecnologias como producto de
la industria quimica. Y finalmente, en el cuarto apartado, se consideraron los
principales avances en la regulacion de las nanotecnologias en el mundo.

METODOLOGIA

El andlisis que llevé a este articulo parte de la critica de la economia politica.
Aunque su desarrollo metodolégico es muy amplio y rebasa las posibilidades del
espacio aqui disponible, es conveniente resaltar algunos de los conceptos clave.

El primero de ellos, sobre el cual se basé el andlisis, es el de tendencia necesaria.
Una tendencia necesaria es el resultado de una o varias contradicciones que
en su confrontacién expresa un camino o tendencia. No se trata de tendencias
estadisticas. Un manzano presenta la tendencia necesaria de producir manzanos
de su semilla, no mangos; aunque en un caso concreto puedan todas sus semillas
morir sin germinar. En el caso de la vida existen dos fuerzas que son tendenciales
y necesarias. Una es la reproduccién y la otra el metabolismo. Sin metabolizar
los seres vivos no se reproducen, y sin reproducirse no lo hacen evolutivamente.
Por ello han tomado las fuerzas de la vida como fuerzas sociales, porque el
ser humano es un ser vivo que también debe metabolizar y reproducirse.
En este sentido, toda politica que privilegie el bienestar, el acceso a los recursos
necesarios para metabolizar y vivir en sociedad es un objetivo forzoso y necesario
de la especie humana.

El segundo concepto es el de determinacion histérica por las relaciones objetivas.
Este concepto coloca a la sociedad humana en un momento histérico determinado,
en este caso el modo capitalista de produccién, que ademds supone que la
organizacion de la vida social responde a diferentes contradicciones en la base de
ella, contradicciones en las relaciones sociales de producciéon que son diferentes
segin lo histéricamente determinadas. En este orden de ideas, las relaciones
sociales histéricamente determinadas, son las capitalistas, y la politica que las
representa con relacién a riesgo, salud y ambiente, es el andlisis de riesgo.
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Esos dos conceptos clave, cuya explicacién remite a la biologia evolutiva y a la
critica de la economia politica, respectivamente, constituyen el punto de partida
del andlisis. El resto se basa en el andlisis de contenido de las dos politicas en
discusién, que remite a reglas que permiten estudiar conceptos mds alld de su
significado evidente. Tanto para los conceptos clave, como para el andlisis de
contenido, existe unainmensa bibliografia que incluirla significaria una desviacién
del objeto de analisis.

RESULTADOS

Las dos fuerzas sociales en juego

Regular las nanotecnologias significa establecer procedimientos normativos
que condicionan, limitan o prohiben la investigacién, produccién y/o venta de
productos de esas tecnologias por los organismos ptblicos oficiales de los paises.
Laregulaciénse plasmaennormas, decretosy, eventualmente, enreglamentaciones
de procedimiento obligatorio, y también en normas voluntarias como pueden ser
algunas guias de manipulacién de equipos en el marco de la salud ocupacional
y elaboradas por un ministerio del trabajo, y hasta reglamentaciones especificas
como son los contenidos nutritivos y caléricos de los alimentos que deben aparecer
en el etiquetado y elaborados por los ministerios de salud.

También existen variadas normas voluntarias de cardcter privado destinadas a
incidir en la orientacién del desarrollo cientifico-tecnolégico y de la produccion,
mismas que se desarrollan paralelamente a la regulacién publica, como son los
cédigos de conducta, acuerdos internacionales, o las normas sobre procesos y
productos y sus certificaciones. Estas normas voluntarias privadas son elaboradas
por organizaciones sin fines de lucro, instituciones y organismos privados
nacionales o internacionales, y asociaciones comerciales.

En las dltimas décadas se ha utilizado el término gobernanza para abarcar tanto
las regulaciones publicas, sean obligatorias o voluntarias, como las normas
voluntarias emitidas por el sector privado; y existe una amplia discusién sobre
los efectos y eficacia de unas y otras. En algunos casos la frontera entre lo oficial
publico y lo voluntario privado se vuelve difusa; asi, por ejemplo, un pais puede
establecer acuerdos de comercio internacional que tienen reconocimiento legal
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bilateral, pero, frente a querellas y juicios se reconocen instituciones privadas
para dirimirlos. En tal caso se combina la fuerza publica con la fuerza de las
organizaciones privadas. En este articulo solo se consideré la evoluciéon de
la regulacién publica, aunque hard mencién ocasional a normas voluntarias
privadas.

La regulacién de los productos de la actividad humana ha obedecido a diferentes
causas y razones a lo largo de la historia. En la medicina, por ejemplo, surgieron
reglamentaciones como la Apothecaries Wares, Drugs and Stuffs Act en Inglaterra en
1540, tendiente aimpedir la produccién de medicamentos adulterados y supervisar
que la produccién fuese realizada segun recetas oficialmente registradas (van
Boxtel et al., 2008, p. 65; Rédgo y Santoso, 2008). Se trataba de una reglamentacién
bésicamente comercial que defendia el monopolio de ciertos productores y que
obedecia a causas econémicas mds que de salud.

La regulaciéon que obedece a riesgos a la salud humana, de otros seres vivos, o
del mismo ecosistemas es moderna, y corresponde al periodo entre las guerras
mundiales en el siglo XX, pero mds marcada después de la segunda (van Boxtel
et al., 2008, p. 65). Luego de décadas de incremento de substancias quimicas en
el mercado sin ningtn tipo de regulacion se hicieron sentir los efectos a la salud
de diversos medicamentos y, claro estd, de los materiales bélicos. En 1937, por
ejemplo, el uso de un elixir que utilizaba un solvente venenoso en los Estados
Unidos llevé a la emisién del decreto Federal Food, Drug and Cosmetic Act y la
creacion de la institucién gubernamental de igual nombre con el propésito de
reglamentar ciertos productos (Geiser, 2015, p. 21; Rdgo y Santoso, 2008, p. 65).
Este tipo de regulacion, dirigido a evitar riesgos a la salud y /o el ambiente es uno
de los temas centrales en discusién en las nanotecnologias. Los nanomateriales
son mayoritariamente producto de la industria quimica y se inscriben en dicha
normativa.

Entre las regulaciones comerciales y las que obedecen a la proteccién a la salud
y el ambiente hay una frontera nebulosa, como lo ensefia el anélisis de cualquier
caso. Durante la pandemia del coronavirus, por ejemplo, se desat6 una guerra
comercial en torno a la apropiacién de vacunas por los paises centrales, al punto
que la Organizacion Mundial de la Salud debié pronunciarse reclamando una
distribucién equitativa (Aristegui Noticias, 2021); era una fuerza claramente
comercial. Paralelamente, los 6rganos de salud ptblica de los paises aprobaban a
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diferente velocidad y amplitud las diversas vacunas, segin como cumplian con
los requerimientos de seguridad a la salud de sus respectivas agencias de control
de medicamentos; era una fuerza clara de salud publica (Bokemper et al., 2021).

La distincién entre la fuerza de mercado y la fuerza por la salud no es una
distincién administrativa y formal, es analitica y requiere una contextualizacién
histérica, econémica y sociopolitica para comprenderla, porque en la realidad, y
en cada caso concreto, ambas estdn presentes con limites borrosos.

La Segunda Guerra Mundial fue un parteaguas en el tema regulacién.
Como consecuencia del empleo bélico de la energia nuclear y la catdstrofe
humana y ambiental provocada, quedé al desnudo que determinadas tecnologias,
productos y procesos de investigaciéon debian ser cuestionados con relacién al
potencial efecto sobre la salud humana y el ambiente.

A la conexién real entre tecnologia bélica y consecuencias a la salud y ambiente
se sumaron los movimientos sociales, pacifistas, ambientalistas, de derechos
humanos y otros exigiendo la prohibicién y regulacién de sucesivas tecnologias.
Uno delos principales focos fueron las substancias quimicas. Ademds de los hechos
facticos y de la movilizacién de organizaciones civiles algunas investigaciones
cientificas auparon los reclamos. Es el caso del libro Silent Spring, de Carson
(1964), de principios de los afios sesenta, y hoy en dia un icono del pensamiento
ambientalista, donde se denuncia el efecto perjudicial sobre la vida silvestre por
la aplicacién de agrotdxicos, y, lo que resulté més alarmante: su incidencia sobre
la salud humana.

Cuando algunos paises institucionalizaron la regulacién de las substancias
quimicas y los medicamentos comenzando los afios setenta, como es el caso de
los Estados Unidos con la United States Environmental Protection Agency (EPA) y
la Food and Drug Administration (FDA), habian pasado dos siglos de desarrollo
capitalista con las fuerzas comerciales actuando libremente sin regulacién por sus
efectos a la salud de los productos y tecnologias; es decir, entraban los productos
al mercado sin que se evaluara si ellos provocaban dafios a la salud o el ambiente,
y alli donde ocurria se trataba como aislado o se acudia a limitadas restricciones’.

! Es el caso en los Estados Unidos de la Pure Food and Drug Act de 1906, que solo obligaba al
etiquetado de ciertos alimentos y medicamentos (Geiser, 2015, p. 4).
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La institucionalizacién de la regulacién guiada por las fuerzas de defensa de la
vida y la salud surgié en un contexto econémico y politico dominado por las
fuerzas del mercado, y luego de medio siglo de crecimiento exponencial de las
substancias quimicas sintéticas y las consecuencias a la salud de muchas de ellas?.

El caso de las substancias quimicas es el mds importante porque su ubicuidad
hace que se incorporen a todas las ramas productivas, pues los quimicos estdn
en todas las cosas. Cuando para los afios setenta comienza a institucionalizarse la
regulacidn, ya existen en el mercado miles de substancias quimicas, y a la fecha
no se sabe cudntas hay. El informe del Programa de Naciones Unidas para el
Desarrollo de 2013 estima en cerca de 140 mil substancias quimicas diferentes
presentes en las mercancias, y que solo en los Estados Unidos hay una media
de 700 nuevas substancias quimicas peligrosas que son registradas anualmente;
dicho de forma mds contundente: es imposible analizar todas las substancias
quimica en el mercado, muchas de ellas posiblemente sean peligrosas’; y, mientras
unas pocas se analizan y, eventualmente se prohiben o limitan, muchas otras
entran al mercado sin ningtn tipo de restriccién, ademds de que la mayoria de las
substancias quimicas registradas no cuentan con suficiente informacién ofrecida
por las empresas productoras para poder ser evaluadas (Geiser, 2015, p. 17; Kemf,
2013, p. 10). De las decenas de miles en el mercado se estima que 30 mil substancias
quimicas son las mds utilizadas, pero la cantidad no hace a su peligrosidad y
algunas producidas en pequefia escala pueden ser altamente peligrosas para la
salud y ecosistemas, o afectar determinados grupos. Una ilustracién de que esto
aun sucede, y los productos entran al mercado sin regulacion, es el caso sefialado
en la siguiente cita y fechado en 2011:

La Asociaciéon Estadounidense de Centros de Control de Envenenamientos
inform¢, en 2011, que mds de 2 334 000 personas en los Estados Unidos, incluidos
1 145 000 nifios, buscaron ayuda debido a exposiciones a productos que contienen
sustancias quimicas peligrosas y resultaron dafiinos, incluidos productos de

cuidado personal, agrotéxicos, suministros para pasatiempos y pinturas (Geiser,
2015, p. 6)*.
2 «Dos grandes guerras mundiales [...] gigantescos motores comerciales para convertir quimicos

sintéticos en miles de productos comerciales baratos, ttiles y atractivos» (Geiser, 2015, p.
13).

% «Segun Eurostat, el 62% de la produccién total de productos quimicos son téxicos» (Center for
International Environmental Law y ClientEarth, 2014, p. 1).

* Todas las citas son de traduccién libre de originales en inglés.
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Las dos fuerzas en juego, la del mercado y la de la vida se expresan en clases
sociales y agentes que las impulsan. Las corporaciones quimicas y sectores
empresariales promueven la entrada de su produccién al mercado sin o con la
minima regulacién posible, ya que cualquier tipo de norma significa una barrera al
mercado (Wolfe, 2005). Los ministerios de salud ptblica, eventualmente algunas
ONG ambientalistas, por la paz, de derechos humanos y otros sectores sociales,
puedenrepresentar y defender las fuerzas por la vida al no tener conflicto de interés
comercial. El poder estatal se mueve segtin las presiones de los diferentes sectores,
pero en términos generales se inclina por privilegiar al mercado porque expresa
los intereses de las clases empresariales, no si contradicciones interinstitucionales.
El caso de los académicos y cientificos es mds incierto y depende en mucho del
tipo de relacién laboral y de la concepcién politica e ideolégica individual.

Algunos conceptos clave ilustran esa pugna entre ambas fuerzas, la comercial y
la por la salud. Es el caso del término téxico o toxicidad. Lo que eso significa ha
ido variando a lo largo del tiempo. Mientras en los afios sesenta un producto o
substancia toxica era evaluada segun el efecto en un hombre de mediana edad, o
en nifias y para una determinada cantidad de particulas por gramo o por metro
ctiibico en el aire, y en referencia a si producia cdncer u otras enfermedades
conocidas, las luchas sociales y la evolucién cientifica, junto con la de equipos y
procedimientos, ha llevado a que se analice la toxicidad, no solo por sexos, sino
para varios grupos de edades y étnicos -que por costumbre alimenticia pueden
metabolizar los quimicos de diferente forma-, y también han llevado a variar
las cantidades y los umbrales de toxicidad, asi como prestar atencién no solo a
enfermedades conocidas sino a cambios en biomarcadores (Tesh, 1996, 2000); en
definitiva, el concepto de toxicidad cambia como resultado de las luchas sociales.

Semejante al de toxicidad es el concepto de peligro. Lo peligroso no es una cualidad
especifica de una cosa desprendida del contexto, ademds de que algo peligroso
fuera del contacto humano puede no ser de interés para la regulacién sanitaria.
El concepto de peligro es relativo y, por ello, se utiliza asociado al término riesgo.
Este dultimo es otro concepto también relativo, ya que el riesgo de un producto
para una embarazada puede no serlo para una mujer que no esté en tal situacion.
Una substancia peligrosa como el arsénico en el agua puede considerarse de
riesgo solamente a partir de una cierta cantidad por unidad de medida, pero
esto suponiendo que es el tinico téxico en andlisis y un tinico consumidor, pues
en la realidad sucede una confluencia de téxicos y una sucesién temporal de
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consumidores que puede invalidar el andlisis reduccionista de laboratorio sobre
umbrales. En este sentido, peligroy riesgo no son conceptos absolutos, sonrelativos
y altamente discutibles, y su incorporacién a la reglamentacién dependera de las
luchas sociales y los avances técnico-cientificos’.

El enfrentamiento entre las fuerzas del mercado y las fuerzas por la vida se
manifiesta en que mientras las primeras buscan reducir la caracterizacién del
riesgo, del peligro, de la toxicidad, y aumentar los umbrales establecidos, las
fuerzas por la vida tienden a aumentar esos indicadores y reducir los valores para
hacerlos mds restrictivos y reducir el peligro y riesgo. Como la reglamentacién
es una cuestion juridica, cada detalle cuenta, y esos y otros términos marcan la
diferencia en la correlacion de fuerzas. Foladori e Invernizzi (2021) analizan las
diferentes posiciones de los actores que disputan un aspecto de la regulacién
de las nanoparticulas de plata en locales de trabajo, y que ilustra la posicién de
dichos actores representantes de las fuerzas del mercado y de las fuerzas por la
vida y la salud, respectivamente.

Nanotecnologias en contexto

Cuando los productos de las nanotecnologias irrumpen, en los primeros afios
del 2000, el grado de desarrollo y profundidad del mercado es mucho mayor
-globalizacién- que veinte afios antes cuando comenzé la regulacién de los
quimicos. Productos potencialmente téxicos entran al mercado sin o con minimas
restricciones. Esto ocurre porque la normativa combina dos criterios claramente
favorables a las fuerzas del mercado: que los productos son inocuos hasta que no
se demuestre lo contrario -lo cual significa que entran al mercado sin restriccion®-;
y que la carga de demostrar el peligro o riesgo de un producto recae sobre las
instituciones gubernamentales -lo que constituye una tarea imposible para cientos

® «En sistemas complejos como los organismos vivos es improbable que se pueda determinar de
forma mecdnica la relacién causal entre una substancia y determinadas consecuencias. Y, cuando
las consecuencias se manifiestan por bioacumulacién a través del tiempo la distancia entre causa
y efecto puede perderse» (Geiser, 2015, p. 15).

¢ «En el sistema actual, se presume que las substancias quimicas son inofensivas hasta que se
demuestre que son peligrosas. Como resultado, la falta de datos se malinterpreta como prueba de
seguridad, y se asume que los productos quimicos no probados y no identificados son seguros»
(Thornton, 2000, p. 326).
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o miles de nuevas substancias quimicas que entran anualmente al mercado
mundial, mientras deja con las manos libres a las empresas para vender casi sin
restriccion-.

Durante las primeras dos décadas del siglo XXI la Unién Europea ha hecho
esfuerzos tendientes a modificar su reglamentacion de quimicos (REACH), con
el propdsito de cambiar aquellos criterios (European Commission, 2006)". Este
avance no evita, sin embargo, que las fuerzas del mercado se expresen en un
tercer criterio que toda legislaciéon recoge: el ARR como tinico procedimiento
cientifico-técnico con cardcter obligatorio para determinar el riesgo/ peligrosidad
y su grado de los productos en el mercado®.

Como se destaca arriba, el criterio de lo que es peligroso o de riesgo es relativo, y
depende de las luchas sociales. La jurisprudencia de todos los paises y los acuerdos
voluntarios internacionales han aceptado desde la década de los ochenta que
el ARR sea el procedimiento para saldar diferencias en controversias y juicios.
Aunque técnicamente se trata de procedimientos que deben ser adaptados a cada
situacion, el ARR se caracteriza por algunos lineamientos generales presentes
en todos los casos, como la amplia revisién bibliogréfica cientifica sobre el tema,
el uso de equipos y técnicas de investigacién estandarizadas y certificadas, la
posibilidad de replicacién de las pruebas, el andlisis cuantitativo y probabilistico,
y la evaluacién costo-beneficio.

Existe un término que se utiliza corrientemente y también en la literatura juridica
para identificar el proceso de ARR: «evidencia cientifica». Este concepto, que fue
introducido por la industria del tabaco para justificar su andlisis supuestamente
neutro y cientifico, y en su larga lucha contra los afectados que reclamaban de
dafios ala salud, cristaliz6 luego en lanomenclatura internacional como clave para
dirimir controversias sobre peligro/riesgo de substancias y productos. El término
tiene la fuerza ideoldgica de presentar al ARR como un proceso cientifico, y, con

7 Importantes avances fueron realizados en el Anexo sobre nanomateriales en enero del 2020.
«bajo el REACH se aplican requisitos legales explicitos a las empresas que fabrican o importan
nanoformas. Estos reportes obligatorios abordan requisitos de informacién especificos, descritos
en los anexos revisados del reglamento REACH: caracterizacién de nanoformas o conjuntos de
nanoformas cubiertos por el registro (Anexo VI); evaluacién de seguridad quimica (Anexo I);
requisitos de registro de informacién (Anexos III y VII-XI); y obligaciones de los usuarios (Anexo
XII)» (European Chemicals Agency, s.f., parr. 6).

® La definicién y distincién entre peligro y riesgo ha sido realizada por las cortes durante juicios.
Escribe Geiser (2015): «En 1980 en un juicio entre la AFS-Cio y la American Petroleum Institute se
introducen los criterios: "significant Risk", "substanctial evidence"» (p. 30).
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ello, de hacer aparecer un producto de la investigacion y el trabajo humano con
sus limitaciones, defectos e inclinaciones econémico-politicas como algo neutro
y exacto, que en un mundo donde la ciencia y la tecnologia tienen un peso tan
importante como la religién en la Edad Media, resulta de gran apoyo para las
fuerzas del mercado. Para aupar atin mds el concepto de evidencia cientifica, la
industria del tabaco estigmatizé a las demandas de los pacientes como basadas en
ciencia basura (junk science).

A pesar de la fuerza ideolégica del término «evidencia cientifica» o «evidencia
substancial», el ARR no es ni exacto ni neutral ni libre de inclinaciones
politico-econdmicas; por el contrario: es politica, econémica e ideolégicamente
influenciada como cualquier produccién cientifica. EI ARR es un proceso
claramente reduccionista en su metodologfa, alcance temporal, espacial, técnico e
histérico. En la Tabla 1 se sistematizan los principales elementos que caracterizan
tal reduccionismo de manera auto explicativos.
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Tabla 1. Caracteristicas reduccionistas del ARR
Reduccién Caracteristica del ARR

Temporal No analiza contaminantes persistentes. Marca limites para que los
contaminantes no sobrepasen la capacidad del ecosistema de metabolizar,
pero no estd pensado para contaminantes sintéticos bioacumulables y
resistentes a la degradacién natural’.

Espacial No analiza la contaminacién acumulativa global. Previene que la ingestion,
contacto, etc., del contaminante no rebase un nivel determinado. Pero
no considera que, aun no rebasdndolo, la substancia se junta con la
contaminacién generada por otros productores a nivel global. De esa forma
estimula la contaminacién global.

Causa-efecto  No analiza el efecto sinergia. No se puede predecir la manera como todos
los quimicos individuales interactian entre ellos, y con el metabolismo,
creando novedosas toxicidades™.

Contextual =~ No considera el contexto comercial. La velocidad de produccién de
elementos quimicos, por ejemplo, es 50 veces mayor que la capacidad del
programa de toxicologfa de USA para evaluarlos.

Técnica No considera mezclas quimicas y resultados no intencionales'.
Ciclode vida No considera el destino final de la substancia o producto y los potenciales
cambios.
Enfoque No considera criterios cualitativos. Al basarse en criterios cuantitativos

tiende a desconsiderar el peligro y privilegiar el riesgo.

Ideolégico No considera el caracter ideolégico que encierran sus supuestos. Supone, por
ejemplo, que todo puede medirse en precios, inclusive animales silvestres,
atomos, moléculas y hasta ecosistemas. El concepto de costo-beneficio,
que la ARR utiliza para homogeneizar diferentes elementos y cantidades
en precios es tomado como una reduccién «natural» despreciando las
especificidades materiales y de la vida'.

Socioecondmico No considera impactos mads alld del costo-beneficio técnico. No es parte del
ARR evaluar si un proceso, equipo o substancia tiene impactos en el empleo,
las condiciones de vida, etc.

Fuente: elaboracion propia basada en Thornton (2000)".

? «Los efectos crénicos a largo plazo sobre la salud de la exposicién a sustancias quimicas son mds
dificiles de determinar» (Geiser, 2015, p. 15).

1 «Este enfoque reduccionista se centra en sustancias individuales como compuestos tinicos
divorciados de la clase o grupo de productos quimicos similares. El enfoque no estd en cambiar
los peligros intrinsecos que presentan los productos quimicos, sino en gestionar las exposiciones
humanas o ambientales» (Geiser, 2015, p. 60).

I «Actualizando este argumento a un escenario contempordneo, podriamos decir que nada
observado por el microscopio electrénico o el microscopio de tdanel de barrido, o cualquier otra
técnica de visualizacién, es capaz de explicar la fenomenologia del comportamiento macroscépico
de los cuerpos fisicos» (Bensaude-Vincent y Simon, 2012, p. 130).

12 «El andlisis costo-beneficio se utiliza para determinar si los beneficios de una gestién de
productos quimicos, como una regulacién, superan o son superados por los perjuicios. Dado que
estos cdlculos suelen ser cuantitativos tienden a sobrevalorar factores que pueden monetizarse
e infravalorar factores como buena salud y calidad ecolégica a las que es dificil poner precio»
(Geiser, 2015, p. 50).

3 Thornton (2000) resume en seis puntos varias limitaciones del andlisis de riesgo para los
ecosistemas, que eufemisticamente llama «paradigma del riesgo».
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En resumen, el ARR se limita, por defecto, a evaluaciones de corto plazo y riesgos
inmediatos, y a aquellos que son resultado del funcionamiento técnico de los
productos o tecnologias, pero no incluye resultados sociales. Asi, como muestra
de ello, una nueva mdquina robotizada es analizada en su eficiencia técnica, pero
el desempleo que genera la automatizacion del proceso no es objeto del ARR™.
Un contaminante es analizado con el instrumental técnico de laboratorio, pero
la historia de acumulacién de casos de enfermos no es considerada evidencia
cientifica o substancial. E1 ARR es un heredero del triunfo de la ciencia al servicio
del capital sobre trabajadores y consumidores, pero no por su eficiencia técnica,
sino por lo que oculta debido a su caracter reduccionista y su imposicion legal.

A la par del desarrollo del ARR como paradigma de las fuerzas del mercado crecié
el (PP). Este principio es la expresién de las fuerzas de la vida por introducir en la
evaluacién de los productos quimicos y otras tecnologias y productos el criterio
de experiencia histérica, que recoge la acumulacién de casos de riesgo e impactos
como resultado de determinados productos y procesos, aunque no se pueda
determinar de manera exacta la relacion causal, o bien el andlisis de laboratorio
allf donde se pueden suponer sélidos indicios de riesgo. Con reconocimiento no
plasmado juridicamente de forma obligatoria, sino como lineamiento de politica
de precaucion, el PP como expresion de las fuerzas por la vida aparece relegado
a un segundo plano frente al ARR.

Caberesaltar quela discusién tedrica, politica eideoldgica entre el andlisis de riesgo
y el PP es una polémica de casi cuarenta afios. Pero, hasta donde se sabe, no hay
en la literatura un andlisis de las fuerzas sociales tendenciales que expliquen tales
politicas. La riqueza de esta novedad no es solo de cardcter tedrico especulativo,
sino que también da luz sobre la enorme dificultad de didlogo entre los sectores
sociales que representan de manera mds conectada las fuerzas en juego, sobre la
manera como los diferentes sectores se manifiestan, y, de esa forma, se deja al
desnudo contradicciones sociales que de otra manera se ocultan.

" La siguiente cita bien podria aplicarse a un AR: «cuando los empleadores toman decisiones sobre
sustitucién de los trabajadores por maquinas, no tienen en cuenta el trastorno social causado por
la pérdida de puestos de trabajo, especialmente los buenos» (Acemoglu, 2021, pp. 6-7). De mds
estd decir que el desempleo implica impactos en la salud, y esto tampoco es objeto de andlisis del
AR.
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DISCUSION DE LOS RESULTADOS

La regulacion de las nanotecnologias en el contexto del ARR y el PP

A primera vista puede ser conveniente distinguir las nanociencias, que estudian
las particularidades fisicoquimicas y biolégicas de la materia en escala por debajo
de 100 nanémetros; y de las nanotecnologias, que se refieren a la produccién de
nanomateriales, dispositivos y su incorporacién a los mds diversos productos.

Un enfoque mds general, y que considere el contexto y momento histérico del
desarrollo de las nanociencias y nanotecnologias permite constatar que, junto al
proceso de globalizacién acelerado desde la década de los noventa, la distancia
temporal entre ciencia y produccién industrial se ha acortado significativamente
si se compara con las décadas anteriores del desarrollo capitalista. Mientras en
la primera mitad del siglo XX podian pasar 30 o 50 afios entre los inventos y su
aplicacién industrial y mercantil (Menahem, 1977), para principios del siglo XXI
esta distancia puede reducirse a pocos afios y algunos meses en determinadas
ramas econdmicas. Las principales variantes de nanotubos de carbonos, que
son un icono de estructuras nanotecnolégicas, fueron descubiertas entre 1991 y
1993, y diez afios después se producian en escala industrial y mediante diversos
métodos y con diferentes caracteristicas (Zhang et al., 2011). Lo mismo ocurri6
con la mayoria de los nanomateriales, que han requerido de los microscopios
de tunelacién y electrénicos de finales de los afios ochenta para poder obtener
mediciones precisas, pero luego de una década de investigacién eran producidos
en masa industrialmente. El acortamiento entre investigacién y desarrollo
(I&D) y produccién industrial es un resultado de la evolucién del mercado, del
incremento del capital necesario para las modernas investigaciones cientifico-
técnicas que exigen financiamiento cuyos voltiimenes solo puede cubrirse una vez
que se vendan los resultados de la I&D, y el incremento de la competitividad y
de las diversas formas de propiedad intelectual que representan una carrera por
ganar espacios en el mercado. El resultado es el acortamiento de los plazos.

La interrelacion mds estrecha entre nanociencias y nanotecnologias también
puede visualizarse en el hecho de que muchas de las investigaciones incorporan
ingenieros y técnicos, porque la orientacién al mercado es algo intrinseco
a estas nuevas ciencias/tecnologias. En lo que sigue se utilizard el término
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nanotecnologias en el sentido amplio de incorporar a las nanociencias, al igual
que lo hacen diversas instituciones (European Commission, 2004, p. 4)®.

Existen varias definiciones de nanotecnologias, pero todas tienen en comun
referirse a las propiedades de la materia en nanoescala, que son diferentes a los
mismos materiales en tamafio mayor. La peculiaridad de las propiedades de la
materia en nanoescala significa que también pueden implicar riesgos toxicol6gicos
nuevos, desconocidos y no contemplados por la reglamentacién de los productos
quimicos en tamafio mayor.

Al menos desde los afios ochenta se investiga sobre las propiedades novedosas
de los materiales en tamafio nanométrico y se les llama particulas ultrafinas.
Para finales del siglo XX se comienza a usar el término nanoparticulas.
Varias publicaciones cientificas alertan desde los afios noventa de la potencial
toxicidad de algunos de esos nanomateriales, pero la voz de advertencia ptblica
para que tal preocupacién fuese mds alld del restricto dmbito cientifico no
provino de las empresas que investigaban e incorporaban los nanomateriales
a sus productos comerciales, ni de los gobiernos, sino de una organizacién
ambientalista. En 2002, el Action Group on Erosion, Technology and Concentration
[ETC Group]', lanzé un llamado ptblico de moratoria a la comercializacién de
productos de las nanotecnologias hasta no tener certeza de no implicar riesgos,
en la Cumbre de Sudéfrica de Desarrollo Sustentable y a «promover un proceso
global transparente de evaluacién de las implicaciones de esta tecnologia en la
sociedad, la economia, la salud y el ambiente» (Grupo de Accién sobre Erosién,
Tecnologia y Concentracién [ETC Group], 2002, p. 1)"". Era un llamado de atencién
de que «el mercado [avanza] mds rdpidamente que la seguridad de los productos y
procesos, lo cual atenta contra el bienestar [de] la poblacién en general» (Foladori,
2010, p. 48), de los trabajadores y consumidores en particular y también de los
ecosistemas.

15 «El término manotecnologia' se utilizard aqui como un término colectivo, que engloba las
diversas ramas de las nanociencias y las nanotecnologias. Conceptualmente, la nanotecnologia se
refiere a la ciencia y la tecnologfa a nanoescala de dtomos y moléculas, y a los principios cientificos
y las nuevas propiedades que se pueden comprender y dominar al operar en este dominio. Estas
propiedades pueden luego ser observadas y explotadas a micro o macro escala, por ejemplo, para
el desarrollo de materiales y dispositivos con funciones y desempefios novedosos» (European
Commission, 2004, p. 4).

16 Previamente denominado Rural Advancement Foundation International (RAFI).

7 Notese que el llamado no se restringe a toxicologia, sino que se extiende a los impactos sociales
y econémicos en sentido amplio.
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Durante la primera década del siglo XXI, y ante los varios reclamos de algunas
ONG vy sindicatos sobre riesgos e implicaciones socioeconémicas de las
nanotecnologias®, ciertas corporacionesy gobiernos lanzaron cédigos de conducta
voluntarios o guias de seguridad voluntarias para nanoproduccién®, y sectores
econdmicos fragiles al consumidor y mecanismos de salvaguarda®, mientras el
capital especulativo se pronunciaba contra cualquier regulacién?.

Para finales de la primera década, mds de cien organizaciones sociales lanzaron
el documento Lineamientos para la Reglamentaciéon de las Nanotecnologias
(NanoAction, 2007) y, paralelamente, algunas instituciones oficiales de paises
comenzaron a emitir reglamentaciones parciales; aunque, salvo excepciones
puntuales, iban dirigidas a la obligatoriedad del registro de las empresas que
utilizaban nanocomponentes, o al etiquetado de productos de las nanotecnologias

correspondientes a los sectores de alimentacién, cosméticos y biocidas (Foladori
y del Barco, 2020).

Analizar la peligrosidad y riesgo de un nanomaterial para el organismo humano
u otro ser vivo resulta un desafio. Tanto la toxicidad como la biopersistencia de
un nanomaterial depende de muchas propiedades de la particula (p. €j.: tamafio,
morfologia, estructura quimica, carga electrostdtica, efectos sobe la corona
proteica, aglomeracién), sumadas a la ruta de exposicién, la dosis y la combinacién
con otros elementos en el proceso metabdlico en el organismo (Tan et al., 2018).
Estas caracteristicas agregan dificultades para la regulaciéon de los nanomateriales
(Nature Nanotechnology, 2020; Faria et al., 2018).

Luego de veinte afios de desarrollo de las nanotecnologias, tanto en investigacion
como en produccién de mercancias que contienen la nanomateria prima, la

18 Sobre riesgos de las nanoparticulas en cosméticos (Miller et al., 2006), para la salud y el ambiente
de las nanotecnologias aplicadas a alimentacién y agricultura (ETC Group, 2004; Miller y Senjen,
2008), para el comercio internacional (ETC Group, 2005), sobre varios sectores econémicos
y sociales (ETC Group, 2002, 2003), para implicaciones en el trabajo (European Trade Union
Confederation, 2008, 2010; Invernizzi y Foladori, 2013).

¥ Ver por ejemplo BASF (2021), CropLife International (s.f.), Commission of the European
Communities (2008), Department for Environment, Food and Rural Affairs (2006).

2 Agencias de seguro preocupadas por riesgos no reglamentados (Nanowerk News, 2009; Swiss
Reinsurance Company, 2004), vendedores al consumidor preocupados por el potencial rechazo y
exigiendo responsabilidad del productor (Innovation Society, 2008).

! «El enfoque inteligente es dejar el desarrollo de la nanotecnologia solo y, en cambio, permitir
que las agencias reguladoras individuales evaltien productos y aplicaciones especificas antes de
que se introduzcan en el mercado» (Wolfe, 2005).
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regulacion estd limitada a algunas nanoestructuras (p. ej.: nanotubos de carbono)
a algunos paises (mayoritariamente en la Unién Europea), a algunos requisitos
para comercializar (p. ej.: etiquetado de alimentos, cosméticos y biocidas).

Esta lentitud de avance de la reglamentaciéon se ampara en dos argumentos no
siempre explicitos.

El primero y mds importante es de orden econémico. La revolucién de
las nanotecnologias supone un importante aumento de la competitividad
internacional por parte de los paises que tienen las condiciones para desarrollarlas;
y los gobiernos apuestan al crecimiento econémico antes que al cuidado de la
salud y ambiente. El segundo es de orden técnico. Las nanoparticulas tienen
muchas caracteristicas individuales que hace dificil tanto la definicién de qué
son, como el establecimiento de regulaciones amplias, debido al comportamiento
fisicoquimico y biolégico prdcticamente individual de cada una de ellas en
contacto con organismos y ecosistemas y la falta de informacién al respecto.

El resultado conjunto es que las fuerzas del mercado han sido hegemonicas,
imponiéndose sobrelas fuerzas porlavidaylasalud, de tal forma quelos productos
de las nanotecnologfas entran al mercado prédcticamente sin regulacién, mientras
que se investiga lentamente los potenciales efectos téxicos mediante ARR, pero
sin contemplar otros impactos socioeconémicos. Paralelamente a la escasez de
regulacion, una ola de medidas de gobernanza voluntaria se ha ido implantando,
como cddigos de conducta y certificaciones®.

CONCLUSIONES

En la literatura sobre regulacién de riesgos y peligros, y particularmente cuando
se trata de substancias quimicas, términos como andlisis de riesgo regulatorio o
evaluacién de andlisis regulatorio, y otros semejantes, se relacionan a veces en
oposicién al PP. Ambos conceptos y sus metodologias de andlisis asociadas son
parte de la literatura y la jurisprudencia de los paises, aunque el primero con
mayor presencia legislativa que el segundo.

2 En América Latina las normas voluntarias de la ISO han avanzado en algunos paises, de la
mano de la presién de la OECD por aceptarlas en las versiones locales. Para mayor detalle véase
Foladori (2016), Anzaldo Montoya y Chauvet (2016).
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Existe abundante literatura sobre estos tépicos, pero enraizar aquellos conceptos
con las fuerzas sociales presentes en el desarrollo es el aporte novedoso de este
analisis. Aqui se establecié una correspondencia entre las fuerzas del mercado
y su expresion regulatoria en el concepto de ARR vy, de igual forma, una
correspondencia entre las fuerzas por la vida de la salud humana y ecosistemas y
el lineamiento regulatorio denominado PP. El propésito fue mostrar esa ilacién,
no muy explicita en la literatura.

Al resaltar las fuerzas sociales por detrds de las apariencias discursivas se les da a
estas tltimas una contextualizacién econdmica, politica e ideolégica que pierden
al ser tratadas como simple conceptos técnico-administrativos.

Las nanotecnologias como procesos de investigaciéon, desarrollo y técnicos de
produccién, sirvieron para ejemplificar, con casos de actualidad, los andlisis
precedentes, y, por estas ser practicamente ajenas a la regulacién, el articulo cobra
importancia para la elaboracién de politicas de ciencia y tecnologia, asi como de
regulacién de procesos y productos.
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