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Introduccion

La nanotecnologia ha sido considerada como una prioridad en la investiga-
cién y el enfoque politico, atravesando diversos campos de investigacién y
desarrollo, desde farmacéuticos, hasta alimentos y electrénicos. Dicha aten-
cién renovada ha sido estimulada por expectativas acerca de los impactos
positivos de la nanotecnologia en el medio ambiente, la salud humana y la
sociedad, lo que usualmente ha resultado en un apoyo decidido y entusiasta
(por ejemplo, Comisién Europea, 2004A; NSTC, 1999). Al mismo tiempo,
han aumentado las preocupaciones alrededor de los posibles efectos de la na-
notecnologia en el medio ambiente, la salud y la sociedad, llevando a un am-
plio abanico de reacciones, desde el llamado a una moratoria (ETC Group,
2004), hasta recomendaciones mas moderadas como la solicitud de mas in-
vestigacién sobre riesgos (Comisién Europea, 2004ay 2008).

En general y como consecuencia de tales preocupaciones, la gobernanza
de la ciencia y la tecnologia (governance framework) ha sido objeto de escru-
tinio, pues a menudo se percibe como parcialmente insuficiente o radical-
mente inadecuada para hacer frente a los desafios que acarrea consigo la na-
notecnologia. Los arreglos renovados de gobernanza emergidos de este
proceso en marcha parecen caracterizarse por dos caracteristicas paralelas:
el creciente rol de los instrumentos regulatorios-suaves y la creciente impor-
tancia del involucramiento de los stakeholders.* Estas dos caracteristicas se
refuerzan mutuamente: conforme mads espacio es concedido a la regulacién-
suave, mds relevancia adquieren los stakeholders, los que, a su vez, ganan
mas influencia en modelar el marco de gobernanza en un sistema de regula-
ci6én “suave”. Este trabajo aborda dichas conexiones mutuas.

Este articulo comienza con una breve discusién en torno a las iniciativas
mas importantes de regulacién suave en el campo de lo nano en Europa y
EUA (seccién 2), y examina algunos de los factores mas relevantes que ex-
plican el creciente papel de la regulacién suave en la gobernanza nanotecno-
légia (seccién 3). Posteriormente, se presenta el disefio empirico que se des-
prende de este trabajo al tiempo que son atendidas las preguntas de
investigacion que se han planteado (secciéon 4). Los resultados mas impor-
tantes son presentados a continuacién para ilustrar cémo las considera-
ciones acerca de la identidad (percibida), en términos de motivaciones, roles
en el proceso regulatorio y comportamiento esperado, de los actores sociales
que estdn involucrados en el desarrollo de la nanotecnologia, entran en
los razonamientos de los actores para justificar la seleccién, respaldo o de-
secho de diferentes soluciones e instrumentos de regulacién, digase la alter-
nativa entre la regulacién suave y mandatoria (seccién 5). Se cierra con ob-
servaciones que resumen los resultados mds relevantes de la investigacién.

1 Nota del traductor: se mantiene el concepto en inglés. Alude a partes o publicos interesados
que pueden o no tener una apuesta (algo) o un “stake” en juego.
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Regulacion de la nanotecnologia:
todo lo que necesitas es suave

Los enfoques de la gobernanza tanto de los riesgos como de los beneficios, se
han caracterizado cada vez més por involucrar una amplia variedad de stake-
holders o partes interesadas en la formulacién de politicas y regulacién, un
involucramiento considerado como condicién para la sustentabilidad y acep-
tacién social del emprendimiento nanotecnolégico (por ejemplo, Mehta,
2004; Neresini, 2006). La necesidad de involucrar a los stakeholders se ha en-
fatizado para asegurar una gobernanza robusta sobre las implicaciones de la
nanotecnologia en el medio ambiente, la salud humana, y, en general, la so-
ciedad (Macnaghten et al., 2005; Forloni, 2012; Russel, 2013). Kurath (2009)
ha definido como “esquemas de gobernanza orientados a la regulacién” a los
enfoques “voluntarios e informales de regulacién incluidos por las autorida-
des publicas, supranacionales y de organismos internacionales”, en donde
varios stakeholders son llamados a (co-)producir esquemas regulatorios (sua-
ves y autorregulatorios), aunque con varias formas y diferentes niveles de
normatividad legal.

Este espacio creciente para los stakeholders en la regulacién de la nano-
tecnologia es consecuencia de la interseccién de la rdpida consolidacién del
consenso de la gran importancia del involucramiento temprano tanto de
stakeholders como del publico en general para una efectiva y sustentable po-
litica cientifica (von Schomberg, 2010) y el cambio paralelo de leyes duras 'y
politicas regulatorias de comando-y-control hacia practicas suaves y de auto-
rregulacion. Existen diversos ejemplos al respecto (véase la tabla 1, para una
revisién panoramica basada en el nivel de las iniciativas de regulacién y el
tipo de pionero). El Cédigo de Conducta de la Comisién Europea para la in-
vestigacién responsable en nanociencias y nanotecnologias es uno de los
mas prominentes. El c6digo define un conjunto de principios generales y una
guia para las acciones que deben tomarse por parte de los stakeholders en el
ambito de las nanociencias y las nanotecnologias (NyN), al tiempo que se en-
foca en impulsar esfuerzos por parte de los estados miembro de la Unién Eu-
ropea y de actores no estatales (publicos y privados) en la gobernanza de las
nanotecnologias. El Esquema de Reporte Voluntario para Materiales Dise-
fiados a la Nanoescala, promovido por el Departamento Ambiente, Ali-
mentos y Asuntos Rurales del gobierno del Reino Unido en 2006-2008, es un
ejemplo de un instrumento nacional avocado a estimular un interés de parte
de los importadores y productores de nanomateriales disefiados para pro-
veer al Departamento de Informacién Comprensiva las caracteristicas de los
materiales asi como informacién sobre la toxicidad y ecotoxicidad (DEFRA,
2008a, 2008b). De modo similar, la Agencia de Proteccién Ambiental de EUA
(EPA, por sus siglas en inglés) implementé formalmente en 2008-2009 su
propio programa de gestién voluntario para materiales nanoestructurados
bajo la Ley de Control de Sustancias Téxicas (TSCA por sus siglas en inglés).
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A través de dicho programa voluntario de recoleccién de informacién, la EPA
intenté ensamblar de modo colaborativo los datos e informacién existente
por parte de los productores, importadores y procesadores de nanomate-
riales como un esfuerzo para generar informacién mas detallada de ciertos
nanomateriales. Se esperaba que esta colaboracién entre la EPA y la indus-
tria generara datos y andlisis para caracterizaciones mas completas de mate-
riales y para incrementar el entendimiento de las implicaciones de tales na-
nomateriales para con el medio ambiente, la salud y la seguridad, de tal
suerte que se pudiera garantizar de manera segura tanto la manufactura, como
el procesamiento, distribucién, uso, almacenamiento y desecho (EPA, n.d.).

Mientras estos ejemplos de regulacién suave comparten el hecho de ser
impulsados por autoridades publicas, las organizaciones privadas también
han lanzado iniciativas de regulacién de caracter colectivas y voluntarias. Un
ejemplo prominente es el Nano-c6digo de Responsabilidad que “tiene como
propésito proveer de una guia clara acerca del comportamiento esperado de
las companiias en relacién con sus actividades en nanotecnologia” (NIA, n.d.)
a través de la implementacion de un conjunto de “principios” que van de la
“rendicién de cuentas de su junta”(Principio 1) y la “seguridad y salud del
trabajador” (Principio 3) hasta “ampliar las implicaciones e impactos so-
ciales, ambientales, a la salud y éticos” (Principio 5). Compafiias como Du-
Pont y BASF han desarrollado politicas internas, céddigos de conducta y es-
quemas de evaluacion, para el desarrollo responsable de las nanotecnologias,
asegurando la produccién segura, el uso y desecho de nanomateriales y la
identificacién, manejo y reduccién de potenciales riesgos a la salud, de segu-
ridad y ambientales (DuPont, 2012; BASF, n.d.). Ademas, la industria y otras
partes interesadas estdn activamente involucradas en iniciativas internacio-
nales para la gobernanza de la nanotecnologia. Desde 2005, el Comité Téc-
nico 229 de la ISO provee oportunidades e intercambio y coordinacién de
stakeholders en temas como la terminologia y nomenclatura, metrologia e
instrumentacién —incluyendo especificaciones de referencias de nanomate-
riales—, metodologias para pruebas, modelacién y simulado, y practicas en
materia de salud, seguridad y ambiental con bases cientificas (ISO, n.d.). Fi-
nalmente, las iniciativas como ResponsibleCare© por parte de la industria
quimica, a pesar de no ser especificamente “nano”, son igualmente rele-
vantes (Heinemann y Schifer, 2009). ResponsibleCare®© tiene el propésito
de ir mas alld del cumplimiento legislativo y regulatorio al adoptar inicia-
tivas voluntarias y de cooperacién con el gobierno y otras partes interesadas
(ICCA, 2006) y compromete “a la industria quimica global [a] extender pro-
cesos de didlogo locales, nacionales y globales para facilitar que la industria
pueda tomar en cuenta las preocupaciones y expectativas de stakeholders ex-
ternos, ello con el propésito de continuar el desarrollo de Responsible Care”
(ICCA, 2006: 6).
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TABLA 1. Iniciativa suave y autorregulatoria. Algunos ejemplos.

IMPULSOR NIVEL DE LA INICIATIVA
Nacional Internacional/Supranacional
Piiblico Esquema de reporte voluntario Codigo de Conducta de la
para materiales disefados a la Comision Europea

nanoescala (Reino Unido)
Gestion voluntaria para materiales
nanoestructurados de la EPA — EUA

Privado Nanocédigo de Responsabilidad ISO TC 229
ResponsibleCare©

La regulacion en la politica, ;qué tan suave debe ser?

Como una aproximacién burda, puede decirse que la cada vez mas importan-
te regulacién suave es consecuencia de tres procesos que se intersectan. Pri-
mero, la transformacién fundamental inducida por la globalizacién provee
un marco general para establecer la relevancia de la regulacién suave. Afec-
tando el rol previamente no disputado del Estado nacién para establecer re-
gulaciones a nivel doméstico (a través de mecanismos tradicionales de
comando y control) e internacional (mediante las formas de la ley ptblica in-
ternacional) (Ferrarese, 2000; Malsch, 2013, con respecto a la ciencia y la
tecnologia), la globalizacién abre espacio para la regulacién por parte de ac-
tores no estatales. Segundo, la regulacién suave es 1til para los reguladores
en tanto que constituye una herramienta para aprovechar las ventajas de ac-
ceder a informacién por parte de aquellos actores que han de ser regulados.
Esto es considerado un activo importante en el campo de las tecnologias
emergentes, caracterizadas por un alto grado de incertidumbre y ante las
cuales los reguladores carecen de recursos o de informacién necesaria para
desarrollar reglas mandatorias apropiadas “de limitacién-discreta” (Dor-
beck-Jung y Shelley-Egan, 2013). Tercero, en situaciones inciertas, los toma-
dores de decisiones buscan mejorar la legitimidad y sustentabilidad de las
decisiones cuya incertidumbre empuja “la toma de decisiones regulatorias
hacia una direccién mds politica” (Falkner y Jaspers, 2012). Una alta incerti-
dumbre cientifica hace que las opciones regulatorias sean mas ‘politicas’ en
tanto que “[requieren] sopesar algunas veces valores en competencia, tales
como la promocién de la tecnologia versus la prevencién del dafio. Los crite-
rios de la evaluacién cientifica del riesgo por si mismos no pueden guiar a los
reguladores y a los tomadores de decisiones en tales situaciones. En cambio,
un amplio rango de factores entran en los cdlculos que informan la accién re-
gulatoria, desde la ideologia politica y las actitudes sociales ante el riesgo,
hasta los intereses nacionales o de sectores econémicos” (Falkner y Jaspers,
2012). En este contexto, la regulacion suave es usada en procesos en los que
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“se necesita construir un consenso participativo en torno a decisiones lega-
les y politicas” (Pariotti, 2011: 516) y cuando las configuraciones institucio-
nales y organizacionales de las acciones regulatorias “proveen poco espacio
para la articulacién de intereses diferentes y conflictivos. Esto no significa
que los conflictos desaparezcan sino que podrian tomar otras rutas o po-
drian quedar en ‘espera” (Garsten y Jacobson, 2013: 422). Este “nuevo
modo de gobernanza” (Scott y Trubeck, 2002; Pariotti, 2011) tiene algunas
caracteristicas distintivas aceptablemente traducidas a la regulacién suave:
participacién y distribucién de poder, integracién de diferentes niveles de
gobernanza, diversidad y descentralizacién, expansién del espacio para la
deliberacién entre las partes interesadas, flexibilidad y revisabilidad, experi-
mentacion y naturaleza tentativa. Bowman y Hodge (2007) hablan provoca-
tivamente de una gobernanza para la nanotecnologia “sin gobierno” en
torno a su opinién sobre los esfuerzos del sector privado para desarrollar
instrumentos innovadores de regulacién. “Estos desarrollos han llevado a
nuevas relaciones y alianzas cambiando la atencién de la regulacién estatal
tradicional hacia una regulacién de estructuras policéntricas en las que el go-
bierno no es la Gnica fuente de autoridad para la toma de decisiones.” (Kika
y Bowman, 2012). En este contexto, la regulacién suave ha sido vista con
particular interés como una herramienta para la armonizacién internacional
y la coordinacién de marcos regulatorios (Bowman y Hodge, 2007; Marchant
etal., 2009).

A pesar de la difusién sobre la regulacién suave, las opiniones no son
unanimes en lo que respecta a la evaluacién de los resultados, tanto en tér-
minos de eficacia como de efectividad. Esto es cierto para la literatura acadé-
mica y en las opiniones de los stakeholders (estas tltimas son el aspecto mas
importante para nuestra discusion). Por tanto Maynard y Rejeski (2009) re-
conocen la falla del reporte voluntario de nanomateriales por parte de la in-
dustria y afirman que las medidas mandatorias serian un paso en la direc-
cién correcta. Marchanty Abbott (2013) dan cuenta de quelaimplementacién
e impactos de las iniciativas de regulacién suave de la nanotecnologia exis-
tentes a nivel internacional han sido inconsistentes y limitadas hasta la
fecha. Sokes (2013) argumenta que ante las considerables incertezas, los
stakeholders regulatorios prefieren métodos de regulacién de comando usual-
mente convencionales. En Europa, la Confederacién Europea de Uniones de
Comercio (ETUC, por sus siglas en inglés) ha pedido provisiones mas es-
trictas y la aplicacién mas extensiva de las reglas de reporte mandatorio exis-
tente para los quimicos bajo la denominada regulacién REACH (ETUC, 2008
y 2010; Ponce del Castillo, 2013).2

Un giro significante gradualmente sucedié en la regulacién también. En
2009, el Parlamento Europeo hizo un llamado para la adopcién de una

2 Nota del traductor: la regulacién REACH relativa a quimicos puede consultarse en: <http://

echa.europa.eu/regulations/reach>.
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regulacién especifica que aplica el principio precautorio, el principio de res-
ponsabilidad del productor y el principio “el que contamina paga”, pidiendo,
ademas, que se consideren las nanotecnologias en la legislacién de quimicos
(REACH), alimentos, condiciones de los trabajadores, calidad del aire y resi-
duos.? Inmediatamente después de esta resolucién parlamentaria, se adoptd
una regulacién sobre cosméticos que contenia diversas provisiones, especial-
mente en lo referente a nanomateriales.* En 2011, la Comisién Europea dio
a conocer la primera definicién de nanomateriales en la legislacién de la
Unién Europea® y una nueva regulacién sobre el etiquetado de alimentos ex-
plicitamente consider6 los nanomateriales.® Finalmente, a principios de
2012, otra resolucién del Parlamento Europeo sobre productos biocidas, que
explicitamente consider6 los nanomateriales, comenzé un proceso de revi-
sion sobre el tema (esta reconstruccién se basa en Ruggiu, 2013). En EUA, a
principios de 2013, la EPA propuso bajo la Ley de Control de Sustancias T6-
xicas, un programa obligatorio de reporte para diversos nanomateriales
(EPA, n.d.)

Es importante mencionar que ninguna de estas posiciones rechaza del
todo la regulacién suave. En cambio, se disputa qué combinacién de instru-
mentos regulatorios puede constituir una mezcla integral efectiva de parti-
cipacién publica y privada, medidas duras y suaves, para asegurar un desa-
rrollo sustentable y seguro del sector.

Diseno de la investigacion e implicaciones para el estudio
del vinculo entre identidades percibidas y opciones
regulatorias

Como consecuencia del rdpido aumento en la importancia de los stakeholders
en la modulacién del marco de gobernanza de la nanotecnologia, la cons-
truccién de un conocimiento basado en actitudes socialmente distribuidas y
de opiniones de la regulacién de la nanotecnologia han ganado interés tanto
por parte de los investigadores (por ejemplo, Helland et al., 2006; Cormick,
20009; Corley, 2013; Meili, 2006; van Broekhuizen y Schwarz, 2010; Moore,

3 Resolucién del Parlamento Europeo del 24 de abril de 2009 sobre aspectos de regulacién
sobre nanomateriales (2008/2208(INI)).

4 Regulacién (EC) No 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo del 30 de noviembre
de 2009 sobre productos cosméticos OJ L349/59.

5 Recomendacién de la Comisién Europea del 18 de octubre de 2011 sobre la definicién de
nanomaterial 2011/696/EU, 2011 OJ L275/38.

6 Regulacién (EC) No 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo del 25 de octubre
de 2011 sobre la provisién de informacién al consumidor sobre alimentos, enmienda las
Regulaciones (EC) No 1924/2006 y (EC) No 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, y revocando la Directiva de la Comisién 87/250/EEC, la Directiva del Consejo 90/496/
EEC, la Directiva de la Comisién 1999/10/EC, la Directiva 2000/13/EC del Parlamento
Europeo y la del Consejo, y las Directivas de la Comisién 2002/67/EC y 2008/5/EC, y la
Regulacién de la Comisién (EC) No 608/2004, OJ L304/18.
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2010; Mantovani y Porcari, 2010; Weil, 2013; Sahoo, 2013) como de los
intereses de la politica (Comisién Europea, 2007 y 2009).

Este trabajo pone atencién en una investigacién de pequena escala ba-
sada en el andlisis cualitativo de entrevistas semiestructuradas a 14 stakehol-
ders italianos trabajando en el campo de la nanotecnologia para explorar sus
opiniones sobre la regulacién suave. Las entrevistas fueron realizadas en
2010 como parte de un proyecto que buscaba obtener una idea sobre las opi-
niones de las relaciones entre nanotecnologia y regulacién, explorando tres
grandes dimensiones relacionadas con la regulacién (Arnaldi et al., 2010a,
2010b): las opiniones de la consistencia de las regulaciones existentes y la
necesidad de definir nuevos marcos regulatorios; el momento en que esos
cambios deberian ser implementados; los modos de implementacién de un
nuevo marco regulatorio o de ajuste del actual con una mirada mds cercana a
la comercializacién de nanoproductos (véase, en el Apéndice, el modelo de
entrevista). Siguiendo una orientacién consolidada en la literatura y en las
iniciativas de consulta publica, los stakeholders entrevistados pertenecen a
cuatro grandes grupos sociales: académicos investigadores, empresas pri-
vadas (investigadores y otros representantes de las empresas), organiza-
ciones de la sociedad civil (asociaciones de consumidores, ONG ambienta-
listas), reguladores publicos y politicos.

Esimportante aclarar que este texto no es una reproduccién de los resul-
tados que ya han sido presentados, ni las opiniones de la regulacién (suave),
como tal, son objeto del presente andlisis. Por tanto, la meta de este articulo
no es proveer una visién general del posicionamiento de los stakeholders en
el debate regulatorio actual (aunque muchas de las principales cuestiones si-
guen siendo pertinentes y estdn abiertas), sino contribuir a una cuestién
mas general. La informacién recogida en este proyecto es examinada para
ilustrar cémo las consideraciones de la identidad percibida de los actores so-
ciales involucrados en el desarrollo de la nanotecnologia se incorporan en los
razonamientos de los actores para justificar su seleccién, apoyo o rechazo de
diferentes soluciones e instrumentos regulatorios, digase la alternativa
entre la regulaciéon suave y las reglas mandatorias.

Esta pregunta de investigacién se basa en la comprensién consolidada
de que la recepcién del conocimiento cientifico, los desarrollo tecnolégicos y
sus consecuencias “nunca es, y nunca sera, puramente un proceso intelectual
sobre la recepcién del conocimiento per se. La gente experimenté esto en la
forma de relaciones sociales materiales, interacciones e intereses y, por
tanto, ellas, 16gicamente, definen y juzgan el riesgo, la informacién sobre el
riesgo u otras formas de conocimiento cientifico como juez y parte de ese
“paquete social” (Wynne, 1992: 281-282). Mientras esta perspectiva ha ca-
racterizado los esfuerzos de investigacién en la asimilacién de la ciencia por
el publico en general (para una revisién panoramica de los apuntalamientos e
implicaciones de este punto de vista sobre las relaciones ciencia-sociedad en
el contexto Europeo, véase Felt y Wynne, 2007) este trabajo amplia esta
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perspectiva para explorar cémo las identidades sociales de los actores
(Wynne, 1992 y Limoges, 1993) influyen la aptitud percibida en torno a di-
ferentes alternativas regulatorias en un dominio tecnolégico, digase la alter-
nativa entre regulacién suave y reglas mandatorias (para un antecedente,
véase MacCoubrie, 2006). Dos dimensiones cruciales de estas identidades
son aqui consideradas: (1) las motivaciones e intereses (percibidos) de los ac-
tores involucrados en el desarrollo del campo nano; (2) el rol que juegan en
el proceso regulatorio. En ese esfuerzo, el trabajo adopta una postura en la
regulacién consistente con el creciente reconocimiento de que los intereses,
valores y motivaciones en la toma de decisiones en contextos de incerti-
dumbre son relevantes y que, por tanto, no pueden ser guiados sélo por eva-
luaciones cientificas de riesgo (véase Falkner y Jaspers, 2012).

Explorando los empalmes de la regulacion y de las
identidades sociales

Esta seccién examina las entrevistas realizadas para subrayar dos temas re-
levantes para nuestra pregunta de investigacion: (1) los rasgos de las identi-
dades de los actores en términos de sus motivaciones, intereses y roles en los
procesos regulatorios tal y como son percibidos por los entrevistados; (2) el
vinculo entre esas percepciones de los actores a ser regulados y las opiniones
sobre las alternativas de regulacién, digase la alternativa entre reglas man-
datorias y de regulacién suave. El propésito es proveer un soporte inicial em-
pirico a la hipétesis desarrollada anteriormente.

Mostrando las identidades: motivaciones y roles

Nuestra breve discusién comienza desde el protagonista de la ola nanotec-
noldgica, los cientificos y su autorrepresentacién. La mayoria de los investi-
gadores entrevistados aceptaron que los cientificos comparten un cédigo
convincente de conducta y que, por tanto, ningin investigador lastimaria a
la sociedad bajo su conocimiento.

Ninguno de nosotros aprobaria una aplicacién nanotecnoldgica sin una suficiente base de
conocimiento [a cerca de sus efectos]. (Investigador)

Mientras s6lo una pequefia minoria reta el punto de vista de los cientificos
(“lo que podria pasar es que alguien pudiera pensar que: ‘porque no tengo re-
sultados, intento todo”. [Investigador]), su integridad y su fuerte compro-
miso ético hacia la profesién hace que los cientificos sean de confianza.

Yo confio en mis colegas de laboratorio en quimica. Confio en mis colegas, nosotros sabe-
mos qué es peligroso para la salud humana y qué no lo es, ellos lo han estudiado mucho. No
hay un cientifico loco. Hacemos todo lo que podemos con conciencia. (Investigador)
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Mientras los cientificos y sus roles son por lo general incuestionables, el punto
de vista de la industria es en cambio muy confrontado. Por un lado, se recono-
ce el rol pivote de la industria en el desarrollo de la nanotecnologia en tanto
que tiene un papel crucial e incluso exclusivo, en la transferencia de beneficios
de la investigacién nanotecnoldgica a la sociedad a través del desarrollo y co-
mercializacién de productos industriales. Por otro lado, el conocimiento de la
industria es considerado igualmente tan necesario para delinear un panorama
regulatorio efectivo: los cientificos y la industria alimentan la regulacién y la
produccién colaborativa de conocimiento cientifico; esto es una condicién ne-
cesaria para la toma de decisiones entre estos dos actores.

El rol de la industria es importante, la investigacion [cientifica-académica] tiene una vi-
sién parcial de la realidad. (Investigador)

Nosotros, los investigadores, experimentamos grandes dificultades para entender qué pro-
blemas reales existen. (Investigador)

Un desarrollo responsable y sustentable de las nanotecnologias requiere el intercambio de
informacion y la cooperacion con las compariias manufactureras. (Autoridades publicas)

Mientras la autorrepresentacién de las empresas, segin las entrevistas, esta
generalmente libre de problemas en lo que respecta tanto a la IyD como a las
actividades de comercializacién, otros actores expresan opiniones contra-
rias. En general, las empresas son percibidas como actores que persiguen ex-
clusivamente ganancias econdmicas, aspecto que previene que éstas abracen
compromisos sociales mas amplios.

Desafortunadamente, [...] las empresas tienen la meta de [...] maximizar las ganancias.
(Investigador)

Por tanto, la confianza en las empresas es baja.

No hay una compafiia justa si la justicia no es un requisito para la ganancia o una
obligacién. (Investigador)

Las autoridades publicas son vistas como un tercer e imparcial actor ubicado
entre la autointeresada industria y los cientificos estimulados por la curiosi-
dad. Suficientemente interesante, los entrevistados caracterizan a las auto-
ridades publicas en términos de la proteccién de los ciudadanos ante los
riesgos relacionados con el avance tecnolégico y al comportamiento injusto
por parte de otros actores sociales (especialmente de las empresas), en lugar
de enfatizar su rol para dirigir la innovacién y estimular los negocios.
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La cooperacién voluntaria seria mejor, pero la falta de un marco institucional podria
obstaculizar, de hecho, la posibilidad de alcanzar un resultado. Debe haber de algin
modo una entidad a cargo de definir normas y regulaciones. Esto es, una tarea politica.
(Investigador)

Elrol de las autoridades publicas es indispensable para regular, no sélo [porque pueden de-
finir] estdndares obligatorios, sino [también porque deciden)] los criterios de validacion de
los métodos de medicion, de equipos, cuestiones de definiciones y materiales de referencia,
todo con el objeto de armonizar comportamientos y hacer los datos comparables. (Autori-
dades publicas)

En lo que concierne a las Organizaciones de la Sociedad Civil (OSC), las en-
trevistas (ver apéndice) enfatizan el rol de las Asociaciones de Consumido-
res, como un tipo especifico de organizaciones de la sociedad civil, y a todos
los entrevistados se les pidié que apreciaran su actividad en el proceso de re-
gulacién. De acuerdo con las entrevistas, las asociaciones de consumidores
parecen tener un rol importante pero indirecto en tanto que son vistas como
mediadores de los flujos de comunicacién de los expertos hacia el publico.
Los entrevistados se consideraron como actores clave para la diseminacién
de informacién bésica en nanotecnologia hacia el publico en general,
expandiendo asi un entendimiento racional de los aspectos relacionados con
la nanotecnologia, evitando la difusién de miedos irracionales entre los ciu-
dadanos e, indirectamente, la solicitud de soluciones regulatorias injustifica-
das derivadas de una respuesta a “falsas y peligrosas alarmas”. (Autoridades
publicas)

[Las asociaciones de consumidores] son esenciales en este pais [Italia] [...] deberian ser va-
loradas y culturalmente equipadas e informadas acerca de los resultados [de investigacion]
de tal suerte que se les pueda hacer entender si alguna cosa es realmente peligrosa o no.
Debemos tenerlas en una alta estima. (Investigador)

[Las asociaciones de consumidores] son muy itiles. Colaborar con ellas es importante.
(Empresa)

Las asociaciones de consumidores deben tener un papel en este campo [el de la nanotecno-
logia] con institucion de investigacion y agencia ambiental, etcétera [...] El proceso de
creacién de la esfera publica puede influir el desarrollo de la nanotecnologia y sus aplicacio-
nes para hacerlas mds sustentables y responsables. (Autoridades publicas)

Las relaciones mutuas entre estos actores y sus roles son enmarcadas por
una visién un tanto tradicional de la expertise cientifica y la regulacién poli-
tica: a la primera se le asigna el rol de solucionar problemas regulatorios y
discernir racionalmente opciones alternativas de politica; a la tltima, el de
cuidadosamente traducir la asesoria cientifica en accién subsecuente. En
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suma, mds ciencia significa mejores decisiones y esta percepcién no es limi-
tada a la autorrepresentacién de los cientificos.

Sociedades expertas. Especialmente las internacionales porque representan mejor el mun-
do de la ciencia. (Investigador)

Los nanomateriales no deben ser descritos en la comunicacion publica como potencialmen-
te peligrosos porque atin no hay evidencia cientifica, aunque alguna evidencia estd ya dis-
ponible para nanoproductos especificos. (Autoridades publicas)

Una cuestion permanece sin respuesta: quién informa a los reguladores? [...] por un lado,
la expertise cientifica es una condicién bdsica. Por el otro lado, los cuerpos publicos compe-
tentes adoptan la legislacion. (Investigador)

Por tanto, los entrevistados concuerdan en que el conocimiento cientifico es
indispensable para alimentar las opciones regulatorias y de politica publica.
Los expertos cientificos tienen por tanto un papel primario en la toma de
decisiones.

Son los expertos cientificos quienes deben evaluar [la nanotecnologia]. (Investigador)

Los cientificos deben hacer la primera revisién. Los tomadores de decisiones politicas de-
ben estar preparados. (Investigador)

Los clusters [de investigacion] deberian tener un rol integral. En un clister hay la experti-
se cientifica y nanotecnoldgica [que es necesaria] para definir los lineamientos. (Empresa)

Dado el rol que los entrevistados asignan a las asociaciones de consumidores
para diseminar informacién balanceada sobre nanotecnologia entre el publi-
co en general, la recoleccién de pruebas cientificas sélidas es también una
condicién preliminar para sus actividades. Ellas necesitan de expertos que
puedan guiar sus acciones gracias a su entendimiento cientifico sobre los te-
mas por ser debatidos.

Si [las asociaciones de consumidores] tienen expertos que aclaran la informacion, entonces
los contrastes dejan de ser ideologicos y, en cambio, reflejan la divergencia de intereses de
diferentes grupos focales. Si [estos grupos focales] son correctamente informados, enton-
ces [el debate publico] es bueno. (Investigador)

[Las asociaciones de consumidores] podrian [ayudar] a evitar guerras de religiones
[...]. Las asociaciones de consumidores podrian tener una importante participacion en
informary aumentar la conciencia de los consumidores. Sin embargo, tienen que colabo-
rar con los expertos y no confrontarlos. (Investigador)
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La informacién [por pare de las asociaciones publicas] deberia tener validez cientifica para
poder rechazar alarmas falsas y peligrosas. (Autoridades publicas)

Identidades y opiniones regulatorias

¢Qué soluciones regulatorias apoyan los entrevistados? Como hemos pro-
puesto arriba, las identidades percibidas de los diversos actores sociales a ser
regulados, por ejemplo, sus motivaciones, intereses, roles, son referidos
como justificaciones para seleccionar, apoyar o desechar diferentes opciones
regulatorias. Ejemplificando, los reguladores estan exentos de citar investi-
gacioén e investigadores; como autorregulacién por parte de la comunidad
investigadora se considera altamente efectivo gobernar un campo tecnocien-
tifico que, pese a ser proclamado una novedad, se enmarca en términos
bastante tradicionales, esto es, como resultado del impulso de la curiosidad
y de la presencia de la empresa sin valores.

La seguridad es ciertamente importante [...] pero no puedes establecer limites que sean
muy rigidos pues eso detendria la investigacion experimental. (Investigador)

Mis colegas de quimica se autorregulan en tanto que son los que van a menudo al labora-
torio. (Investigador)

Los problemas empiezan cuando la nanotecnologia sale de los laboratorios.
Mientras la observancia voluntaria y competente de los cientificos en las
actividades de investigacién es asumida como suficiente para el exitoso
manejo de riesgos potenciales en la investigacién y desarrollo, en la comer-
cializacién de nanoproductos surgen las mds serias preocupaciones entre
los stakeholders.

Las medidas regulatorias y legislativas son mucho mds importantes para la comercializa-
cién de los productos de la nanotecnologia que para la investigacion. Yo creo que las auto-
rrestricciones [de los cientificos] nos permitiria dejar al laboratorio con mayor libertad
mientras que en cambio enfocamos nuestra atencién a lo que sucede en los supermercados.
(Investigador)

Por tanto, la intervencién publica es solicitada para implementar constric-
ciones efectivas al comportamiento de la industria para asi poder proteger a
la sociedad como un todo. En relaciéon con el interés de las empresas de ser-
vir el “interés general”, una nota de escepticismo y desilusién es aparente en
las entrevistas a los investigadores.

Desafortunadamente [...] las empresas tienen la meta de [...] maximizar las ganancias. La
comunidad de investigadores puede ofrecer una contribucion pues en mi opinion, es peli-
groso asignar la responsabilidad de delinear la regulacién solo a las empresas. Debe haber
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alguien imparcial. [...] Y no dejaria a las empresas decidir. [...] Algunas veces, la salud de
la gente no es una prioridad para las empresas industriales. [...] Las empresas podrian
ofrecer una contribucién, pero su rol no debe ser muy importante. [...] La regulacién debe-
ria ser definida por una entidad sin intereses en juego. [Por tanto] debe ser un cuerpo pu-
blico objetivo. (Investigador)

En consecuencia, la efectividad de una regulacién suave [0 autorregulacion]
como principal solucién es cuestionable. Las reglas mandatorias acordadas
por reguladores publicos son necesarias para fijar estindares de seguridad y
de pruebas, asi como para crear un marco convincente para la colaboracién
y transparencia.

[Las empresas] deberian estar deseosas de adoptar sus propios cédigos de conducta [...] las
autoridades publicas deberian actuar como organismos de control imparciales, [y] las ini-
ciativas de la industria privada deberian ser estimuladas e incentivadas [...]. Yo he experi-
mentado que la participacién voluntaria no existe. (Investigador)

Solo las constricciones regulatorias pueden hacer que empiece la colaboracion [entre la
industria y la investigacion académical, de otro modo no habrd ninguna colaboracion.
(Investigador)

Sentarse en la mesa para disefiar medidas regulatorias es titil para las empresas pero ellas
las asumirdn sélo cuando sean obligadas por regulacion de arriba-abajo. [...] Una marco de
referencia de arriba-abajo es necesario. Por el contrario, es improbable que emerjan
arreglos regulatorios de abajo-arriba, voluntarios. Yo pienso que es un tanto dificil.
(Investigador)

No sorprende que las organizaciones de la sociedad civil apoyen regulaciones
publicas mandatorias en lugar de arreglos suaves o iniciativas privadas de
autorregulacién. Es en cambio mds interesante notar que, pese a que son
menos propensas a detener iniciativas regulatorias antes del laboratorio (“la
investigacién debe ser suficientemente libre, pero debe ser orientada. [...]
Las constricciones deberian establecerse a través de la regulacién”. [Organi-
zacién de la sociedad civil]), las organizaciones de la sociedad civil se adhie-
ren aladistincién que es hecha alolargo delas entrevistas entre investigacién
y experimentacién por un lado, y el desarrollo y comercializacién, por el
otro.

La investigacién y las aplicaciones son diferentes, éste es el punto. No hay, ahora nosotros,
la gente, somos como conejillos de Indias!. (Organizacién de la sociedad civil)

Esta perspectiva de los investigadores y la sociedad civil es solamente con-
trastada por las empresas. Las siguientes citas corresponden a las entrevis-
tas realizadas a los representantes industriales y son ejemplos de un tema
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sobre regulacién que emerge en estas contribuciones y que expresan un di-
sentimiento basico con las formas mandatorias de regulacién.

Yo la veo [la regulacién] como un freno. (Empresa)
Ya hay demasiadas etiquetas. La CE hace suficiente.” (Empresa)

Yo no veo como algo pueda ser hecho. [...] Una regulacion de la nanotecnologia es imposible
de implementar. (Empresa)

Conclusiones: ;viejos vinos en una nueva regulacion?

Como se ha dicho, el objetivo de este trabajo es demostrar cémo las conside-
raciones de la identidad (percibida) de los actores sociales involucrados en el
desarrollo de la nanotecnologia —por ejemplo, motivaciones, intereses y ro-
les—, se insertan en los razonamientos de los actores para justificar la selec-
cién, apoyo o rechazo de diferentes soluciones e instrumentos regulatorios,
digase la alternativa entre la regulacién suave y las reglas mandatorias.

La relevancia de explorar esta cuestion se justifica por dos caracteris-
ticas paralelas de los arreglos de gobernanza en el campo de la nanotecno-
logia: (1) el importante rol de los instrumentos de regulacién suave y (2) la
creciente importancia del involucramiento de los stakeholders. Hemos no-
tado que estas dos caracteristicas se refuerzan mutuamente en tanto que un
mayor espacio a la regulacién suave otorga mds relevancia a los stakeholders
que a su vez ganan mas influencia para modelar la gobernanza en un sistema
regulatorio “mds suave”.

Desde un punto de vista tedrico, la investigacién aqui presentada se
basa en el entendimiento consolidado de que la recepcién del conocimiento
cientifico, los desarrollos tecnolégicos, y sus consecuencias son parte de un
“paquete social”, incluyendo identidades sociales méas amplias de actores que
son asociados a esos desarrollos y conocimientos. Mientras este punto de
vista ha caracterizado los esfuerzos de investigacién en la asimilacién de la
ciencia por el publico en general, este trabajo ha extendido esas perspectivas
para explorar cémo las identidades sociales (percibidas) de los actores,
que son consideradas aqui desde las perspectivas de sus propias motiva-
ciones y sus roles en el proceso regulatorio, influyen en las opiniones de la
pertinencia de diferentes opciones regulatorias, digase la alternativa entre
la regulacién suave y las reglas mandatorias. Este acercamiento parece con-
sistente con el contexto en el que las iniciativas regulatorias son desplegadas
—un contexto donde la incertidumbre y el pluralismo empuja un proceso

7 El etiquetado CE certifica que los productos cumplen con la legislacién de la Unién

Europea.
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regulatorio de toma de decisiones hacia una “direccién mas politica” y donde
los criterios de evaluacién cientifica del riesgo no pueden por si solos guiar
a los reguladores y a los politicos.

Con respecto a los resultados, la visién que emana de las entrevistas
sobre la regulacién suave es ambivalente. Dos temas centrales y diferentes
pueden ser identificados. Por un lado, (la falta de) confianza caracteriza la vi-
sién de la empresa: a las companias paraddjicamente se les asigna un rol cen-
tral en la entrega de innovacién pero no se les da el crédito de un comporta-
miento justo y, por tanto, son vistas como organizaciones que buscan su
propia ganancia sin importar las consecuencias. De este modo, los entrevis-
tados comparten una actitud escéptica sobre la autorregulacién y la regula-
cién suave como medidas regulatorias efectivas cuando se trata de lidiar con
empresas que desarrollan y comercializan nanoproductos. Asi, las interven-
ciones publicas mandatorias son recomendadas. Por otro lado, las represen-
taciones de los cientificos se observan relativamente sin problema. En re-
sumen, los cientificos se asumen como protagonistas que investigan
siguiendo su curiosidad, capaces de manejar exitosamente los riesgos poten-
ciales de la nanotecnologia gracias a sus competencias de supervisién y a su
integridad.

Siobservamos el proceso regulatorio, a los cientificos y su expertise se les
asigna el rol para resolver problemas regulatorios y para discernir racional-
mente entre opciones alternativas de politica. Como se pudo leer en uno de
los fragmentos de las entrevistas, las autoridades publicas “tienen que estar
preparadas” para seguir las recomendaciones de los expertos y para inter-
venir como un organismo de control imparcial de modo que se puedan im-
poner constricciones mandatorias y estidndares para proteger a los consumi-
dores y al medio ambiente. A las asociaciones de consumidores, cuyo rol
solicitado fue explicitamente apreciado por los entrevistados, se les asigna
un rol importante pero indirecto en tanto que son vistas como mediadores
de los flujos de comunicacién entre los expertos y el publico. Los entrevis-
tados las consideran como un actor clave para diseminar informacién balan-
ceada de la nanotecnologia entre el publico en general, y, por tanto, en dise-
minar un entendimiento racional de los aspectos relacionados con la
nanotecnologia y asi evitar la difusién de miedos irracionales entre los ciu-
dadanos.

Esta ultima cuestién se relaciona con una visién mas amplia de las rela-
ciones ciencia-sociedad emergente de las entrevistas. Los resultados su-
gieren que tales relaciones enmarcan de un modo un tanto tradicional y tec-
nocréatico. Esta forma de enmarcar es consistente con la representacién de
los cientificos y su relacién con las autoridades publicas, asi como con la
representacion de las asociaciones de consumidores cuyas actividades se en-
marcan en el contexto de una visién de las relaciones ciencia-sociedad que
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estd en deuda con el modelo de déficit.® Mientras este resultado no es sor-
prendente (hay repetida evidencia del dominio de este paradigma en las re-
presentaciones sociales de la nanotecnologia en Italia; Arnaldi, 2010 y
2014), dicho aspecto es, sin embargo, importante, pues puede sugerir que
nuevas formas de regulacién operan en una amplia y, en gran medida, impli-
cita y no confrontada divisién del trabajo tecnocientifico. Reflexionando en
la “naturaleza post-politica” de la regulacién, Garsten y Jacobsson (2013)
dan cuenta de que muchas formas contemporaneas de regulacién son pac-
tadas bajo relaciones consensuales como fundamento de la actividad regula-
toria y que el precio de ese consenso es que las relaciones asimétricamente
arraigadas tienden a ser invisibilizadas y que los conflictos son puestos ‘en
espera’. Este trabajo sugiere que parte de estas bases consensuales pueden
referirse a una amplia divisién estructural del trabajo tecnocientifico en la
sociedad. Si esto es cierto, el protagonismo de los stakehorlders, que invo-
lucra nuevas formas de regulacién, puede reproducir fronteras y relaciones
atrincheradas en lugar de superarlas.

Apéndice

El propésito de esta entrevista es explorar las opiniones de la regulacién de
la nanotecnologia en relacién con tres dimensiones principales: (1) lo ade-
cuado de las actuales regulaciones y la necesidad de posiblemente definir
nuevas reglas; (2) los caminos por los cuales el nuevo marco regulatorio o las
modificaciones al existente pueden ser implementadas; (3) el mejor momen-
to temporal para implementar tales posibles modificaciones a la regulacién.

Preguntas introductorias
+  ¢Cuando usted por primera vez se interesé en la nanotecnologia?
«  ¢Cudl es su area de actividad en este campo cientifico y tecnolégico?

Parte I: Necesidad de regulacion
+  Discutamos ahora la regulacién de la nanotecnologia y de los posibles
riesgos relacionados.
« En su experiencia, cudles son las dreas de investigacién y aplica-
cién en las que el debate sobre la regulacién es mas relevante?
(al entrevistado se le pide que identifique al menos tres 4reas o
aplicaciones especificas que han encendido el debate).

«  Con respecto a los sectores que ha referido, cudl es su opinién del
marco regulatorio existente?

8 Nota del traductor: el modelo de déficit atribuye el escepticismo o el rechazo del publico en
general a la falta de entendimiento derivada de la ausencia de informacién o de informa-
ci6én de mala calidad (no experta).
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+  ¢Tiene en mente algunos posibles cambios o correcciones? Si es asi,
;cudles son?

«  ¢Como el entrevistado considera las cuestiones del riesgo en la
nanotecnologia?

« ;El entrevistado percibe los sistemas regulatorios sea como un limite
o como un fuente para el desarrollo de la nanotecnologia?

Parte 2: Formas de regulacion

+  En su experiencia, scudles son los actores u organizaciones que pue-
den intervenir con mayor efectividad en el proceso regulatorio para el
caso de los sectores de las aplicaciones que ha mencionado?

«  ¢Cudl es el rol de la cooperacién voluntaria entre la investigacién y la
industria en definir normas y reglas legales?

«  ¢Como es que esta actividad voluntaria de las empresas se relaciona
con sus programas de responsabilidad social?

« ;Puede este tipo de negociaciones de algin modo remplazar las
intervenciones de regulacién mandatoria, una figura propia de las
autoridades publicas?

+  ;Puede justificar su opinién sobre el asunto y también con respecto a
sus actividades en el campo de la NyN?

«  ¢Podria mencionar alguna aplicacién potencial de la nanotecnologia
en la que el debate sobre la regulacién deba enfocarse en el futuro?

Parte 3: Tiempo de regulacion

+  De acuerdo con muchos observadores, el progreso actual de la nano-
tecnologia requiere de una regulacién inmediata. ;Usted comparte
tal opinién? En su caso, spor qué razones?

«  Deacuerdo con otros observadores, la falta de resultados decisivos en
el estudio sobre los efectos de la nanotecnologia justifica el llamado a
la aplicacién del principio precautorio. ;Estaria usted de acuerdo con
esta estrategia? ;Por qué razones?

«  Enqué estado del desarrollo o comercializacién de los nanoproductos
usted cree que la accién regulatoria pueda ser util o necesaria?

«  Estaria usted a favor del etiquetado de los productos nano? Si es afir-
mativa o negativa su respuesta, indique por qué. Ademads del etique-
tado, susted cree que seria necesario implementar mayores activida-
des de comunicacién e informacién de los riesgos?

«  ¢Cree usted que las organizaciones de consumidores puedan jugar
un rol en la comunicacién del riesgo de la nanotecnologia? Si es
afirmativa o negativa su respuesta, indique por qué.
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