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ABSTRACT: Currently there is a growth in the use of nanotechnologies, within the fourth indus-
trial revolution, providing a series of concerns in relation to ethical, legal and social aspects, as
well as risks to health and the environment. Given this reality, with many risks, it has become
increasingly difficult for the law and the State to follow up on the production of legislation. We
seek to answer, with this article, the following research question, from a systemic-constructivist
methodological perspective: is it possible to create regulatory legal scenarios based on the dif-
ferent legal principles existing in Brazilian law, aiming at the supervision of nanotechnologies
and nanomaterials, at the light of Gunther Teubner’s legal pluralism? For this, the concepts of
risk were presented, based on the studies of Luhmann and Ulrich Beck, the ideas of legal plural-
ism of Gunther Teubner, of citizen companies and of regulated self-regulation. And at the end, an
example of this solution was presented, through the Law guidelines booklet for the industrial and
commercial segment that works with nanotechnologies. In conclusion, through regulated self-
regulation it is possible to create regulatory legal scenarios, which enable legal plurality, to help
in normative production, seeking to keep pace with changes in society.
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RESUMEN: En la actualidad existe un crecimiento en el uso de las nanotecnologias, dentro de la
cuarta revolucion industrial, generando una serie de preocupaciones en relacion con los aspec-
tos éticos, legales y sociales, asi como sobre los riesgos para la salud y el medio ambiente. Ante
esta realidad de tantos riesgos, se ha vuelto cada vez mas dificil para la ley y el Estado dar se-
guimiento a la produccion de legislacion. Con este articulo buscamos responder, desde una
perspectiva metodologica sistémico-constructivista, la siguiente pregunta de investigacion: ;es
posible crear escenarios legales regulatorios a partir de los diferentes principios legales exis-
tentes en el derecho brasilefio, apuntando a la supervision de nanotecnologias y nanomateria-
les, a la luz del pluralismo juridico de Gunther Teubner? Para ello, nos basamos en los concep-
tos de riesgo, a partir de los estudios de Luhmann y Ulrich Beck, la idea de pluralismo juridico
de Gunther Teubner, de empresa ciudadanay de autorregulacion regulada. Al final, se presenta
un ejemplo de esta solucion, a través de la Cartilla de lineamientos legales para el segmento
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industrial y comercial que trabaja con nanotecnologias. En conclusion, a través de la autorregu-
lacion regulada es posible crear escenarios legales regulatorios que posibiliten la pluralidad
juridica para ayudar en la produccion normativa, buscando seguir el ritmo de los cambios en la
sociedad.

PALABRAS CLAVE: nanotecnologia, cuarta revolucion industrial, pluralismo juridico, autorregula-
cion regulada.

Introduccion

El uso de las nanotecnologias en el mundo estd aumentando cada vez mas,
haciendo de esta tecnologia una de las principales novedades del sector pro-
ductivo. Esta ascensién de la nanotecnologia, enmarcada en el contexto de la
cuarta revolucién industrial explicado por Klaus Schwab, plantea una serie de
preocupaciones sobre aspectos éticos, legales y sociales, asi como sobre los
riesgos para la salud y el medio ambiente —dado que las mismas caracteristi-
cas que hacen que los nanomateriales sean diferentes y beneficiosos, también
generan dudas y preocupaciones sobre su comportamiento, especialmente en
cuanto a su interaccién con el ecosistema—. Asi, ante la existencia de varios
riesgos potenciales en el uso de esta tecnologia, ya sea en relacién con la salud
humana o con el medio ambiente, buscamos, con este articulo, dar respuesta
a la siguiente pregunta de investigacién, desde la perspectiva metodoldgica
sistémico-constructivista: ses posible crear escenarios legales regulatorios
basados en los diferentes principios legales existentes en el derecho brasilefio,
con el objetivo de supervisar las nanotecnologias y los nanomateriales, a la
luz del pluralismo juridico de Gunther Teubner?

A partir de esta pregunta de investigacion, en la primera seccién de este
trabajo se busca comprender el contexto de la cuarta revolucién industrial
en el que se inserta hoy la nanotecnologia, asi como analizar la cuestién de
los riesgos de esta tecnologia, alaluz de la teoria socioldgica del riesgo de sus
autores principales Niklas Luhmann y Ulrich Beck. Posteriormente, se ex-
plica la visién de Teubner sobre el pluralismo juridico en relacién con la falta
de legislacién compatible con el avance de la nanotecnologia.

En la segunda parte del articulo se presentan los conceptos de seguridad
desde el disefio (safe by design), RRI (responsible research and innovation), ELSA
(ethical, legal and social aspects) y empresa ciudadana, que son el baluarte de
una solucién para la pregunta de investigacién propuesta. A partir de estas
herramientas podra ser comprendida y aplicada la autorregulacién regulada.

Como ejemplo de la aplicacién de estas herramientas, en el tltimo punto
del articulo, se presenta la cartilla de lineamientos legales para el segmento
industrial y comercial que trabaja con nanotecnologia, una iniciativa del
Grupo de Investigacién JusNano de la Universidade do Vale do Rio dos Sinos
(UNISINOS/Brasil), que busca contribuir a la creacién de una regulacion de
la nanotecnologia, con el uso de informacién de los diferentes principios le-
gales existentes, en el derecho brasilefio, a los empresarios que trabajan con
nanotecnologias y nanomateriales.
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En conclusién, es a través de este tipo de produccién cientifica y norma-
tiva que se puede llegar a una solucién para el problema propuesto, la auto-
rregulacién regulada, herramienta que permite regular las nuevas tecnolo-
gias en el contexto de la cuarta revolucién industrial, a través del derecho,
cumpliendo su rol protector de los derechos humanos, el derecho al medio
ambiente y el derecho al desarrollo sostenible.

La nanotecnologia, sus riesgos y la cuarta revolucién
industrial

La cuarta revolucién industrial, es un concepto acufiado por Klaus Schwab
(2016) para explicar un movimiento en marcha desde el cambio de siglo, rela-
cionado con el impacto y las consecuencias de las innovaciones tecnolégicas
disruptivas como la inteligencia artificial, la robética, la Internet, los vehicu-
los auténomos, las impresiones en 3D, la biotecnologia, el almacenamiento
de energia, la computacién cuantica y las nanotecnologias.

Schwab explica que lo que diferencia a la cuarta revolucién industrial de
las tres revoluciones tecnolégicas anteriores es la velocidad, amplitud y pro-
fundidad, ademds de la fusién de tecnologias y la interaccién entre los domi-
nios fisico, digital y biolégico que ocurren (Schwab, 2016). En cuanto a la ve-
locidad, evoluciona a un ritmo exponencial y no lineal, resultado del mundo
multifacético y profundamente interconectado en el que vivimos. En rela-
cién con la amplitud y profundidad, estas se basan en la revolucién digital y
combinan varias tecnologias, generando un cambio de paradigma sin prece-
dentes no solo en la economia, sino también en la sociedad y las personas.

Importante resaltar el impacto sistémico de estas tecnologias, el cual im-
plica la transformacién de sistemas enteros entre paises y dentro de ellos —
como en organizaciones, industrias y en toda la sociedad (Schwab, 2016)—. Es
en este contexto que se insertan las nanotecnologias: conjunto de acciones de
investigacién, desarrollo e innovacién, obtenidas gracias a las propiedades es-
peciales de la materia organizadas a partir de estructuras de dimensiones na-
nométricas. El término nanotecnologia deriva del prefijo griego ndnos, que sig-
nifica enano, techne que equivale a artesania y logos que expresa conocimiento.

Actualmente, la tecnologia basada en la nanoescala trae consigo muchas
incertidumbres, especialmente en lo que respecta a los riesgos altamente no-
civos para la salud y el medio ambiente (Duran, Mattoso y Morais, 2006;
Kuhnel et al., 2014; Pavlicek et al., 2021). Por lo tanto, se necesita indagar sobre
la forma en c6mo esta tecnologia presenta riesgos para la sociedad, cudles son
estos riesgos y cdmo es posible enfrentarlos.

Desde la sociedad industrial hasta la actualidad, la sociedad ha adqui-
rido diferentes denominaciones como sociedad de la informacién, sociedad
del riesgo, posmodernidad, modernidad reflexiva, entre otras; su comple-
jidad se ha convertido en hipercomplejidad y el exceso de posibilidades indu-
dablemente condujo a una amplia gama de riesgos y peligros.
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Los riesgos en materia de nanotecnologia se encuentran en la combina-
cién de la probabilidad de exposicién y los efectos adversos que puedan ge-
nerarse en este cruce. Es decir, existe la posibilidad de que surjan adversi-
dades en la salud humana, la calidad de vida o la calidad ambiental (Hansen,
Baun y Alstrup-Jensen, 2011). En la sociedad moderna, hay mas seguridad
y mayor riesgo, mayor grado de racionalidad y, en conjunto, mayor grado de
incalculabilidad de los hechos (Rocha y Martini, 2016).

Ulrich Beck (2003) explica que el mundo de la incertidumbre no cuantifi-
cable, creado por nosotros mismos, puede expandirse mucho, siguiendo el
ritmo del desarrollo tecnoldgico. Por lo tanto, las decisiones tomadas en el pa-
sado, con respecto a la energia nuclear, y las actuales, como sobre la ingenieria
y exploracién de la ingenieria genética, la nanotecnologia, la tecnologia de la
informacién, por mencionar algunas, son un detonante de consecuencias im-
predecibles, incontrolables e incluso incomunicables, que amenazan la vida
en nuestro planeta.

Desde esta perspectiva, Beck (2010) rescata la importancia de que el co-
nocimiento cientifico pueda identificar y demostrar que las consecuencias y
peligros de la produccién industrial desarrollada ahora serian globales, requi-
riendo que las politicas sean formuladas por instituciones transnacionales.
Pero la perspectiva constructivista seria clave para responder a preguntas
sobre cdmo, por ejemplo, se produce la autoevidencia segin qué riesgos son
reales, y sobre qué actores, instituciones, estrategias y recursos son determi-
nantes para su fabricacién. Es decir, los riesgos existen y no son meramente
una construccién social, sino que su transformacién depende de cémo se per-
ciban socialmente (Guivant, 2001).

A pesar de los posibles beneficios que trae esta nueva escala de produc-
cién, incurrimos en graves riesgos sobre sus efectos sobre el medio ambiente,
entrando asi en el concepto de sociedad del riesgo (Beck, 2010). Debido a esta
preocupacion, la difusién de la discusién sobre nanotecnologia se ha desarro-
llado cada vez mas a nivel mundial. En relacién con este aspecto, se plantea la
relevante teoria desenvuelta por el citado autor alemdn, sociedad del riesgo,
quien, al inicio de su obra Un mundo en riesgo (2003), cuestiona qué tienen en
comun hechos tan diversos como el desastre de Chernobyl, la alteracién del
clima, el debate sobre la manipulacién genética, la crisis financiera de los
paises asiaticos y la amenaza actual de ataques terroristas. Enseguida, revela
que cualquier discrepancia entre el lenguaje y la realidad es lo que él llama: so-
ciedad mundial del riesgo.

El trabajo de Beck, La sociedad del riesgo mundial: en busca de la seguridad
perdida, de 2007 (Beck, 2015), se inspir6 en la obra de Luhmann, Sociologia
del riesgo. Reanudando las discusiones sobre la nueva complejidad presen-
tada en la sociedad, con una percepcién globalizada de los riesgos, derivado
de las tecnologias; Beck aborda especialmente temas relacionados con dafios
futuros, dadas las incertidumbres existentes, recordando que las decisiones
del presente se reflejardn en el futuro.

[



www.mundonano.unam.mx | ARTICULOS DE INVESTIGACION | Mundo Nano
https://doi.org/10.22201/ ceiich.24485691e.2022.28.69678 | 15(28), 1e-23e, enero-junio 2022
Fernanda Felitti da Silva D’avila, Daniele Weber S. Leal, Wilson Engellman, Raquel von Hohendorff

Para Luhmann (2006), la distincién entre riesgo y peligro significa que
existe incertidumbre sobre los dafios futuros. Se puede considerar que el po-
tencial es consecuencia de la decisién, y entonces hablamos de riesgo y, mas
precisamente, del riesgo de la decisién. O se entiende que el dafio potencial se
produce de manera externa, es decir, se le atribuye al medio ambiente, y, en
este caso, hablamos de peligro. De esta manera, el riesgo se asocia con la de-
cisién, la expectativa, la probabilidad de que ocurran cosas en el futuro, es
una comunicacién dirigida al futuro.

Luhmann y Beck, dos tedricos de la sociedad del riesgo, convergen en este
punto: mientras que el peligro de alguna manera proviene del exterior, el riesgo
es un producto derivado, un efecto perverso o secundario (en el sentido de los
efectos secundarios indeseables de los farmacos) de nuestras propias acciones.

Asi, los riesgos nanométricos son descritos por Carvalho y Damacena
(2013) como desastres tecnoldgicos, siendo parte de los desastres que resultan
dela acciéon humana (antropogénicos). En cualquier caso, los riesgos derivados
de las nanotecnologias tienen las caracteristicas inherentes a la sociedad del
riesgo. Se trata de riesgos invisibles, globales, trans-temporales, retardados e
irreversibles, pues muestran “un gran potencial de riesgo, por tratarse de una
investigacién cientifica que desciende a niveles nunca antes alcanzados” (En-
gellman, Flores, Weyermiiller, 2010: 125).

Por tanto, es necesario cuestionar “la propia prudencia y cautela de la
ciencia en el tratamiento de las innovaciones tecnolégicas y medioambien-
tales, que, aun trayendo beneficios, estdn provocando riesgos sociales desme-
didos” (Leite y Ayala, 2010: 114). La incertidumbre propia de la sociedad del
riesgo resulta imperceptible a la percepcién humana y se encuentra, en su
mayor parte, en el mundo fisicoquimico, como, por ejemplo, la amenaza nu-
clear y los elementos téxicos de los alimentos, conocidos solo a través de in-
formacién obtenida de estudios cientificos. Los riesgos inciertos son caracte-
risticos del desafio de la nanotecnologia, pero son una realidad mas all4 de la
nanotecnologia. Abordar la nanotecnologia de manera responsable puede
ayudar a aprender a lidiar con la amplia gama de riesgos para la salud, la segu-
ridad humana y ambiental en nuestro planeta que cambia rapidamente (Dana,
2012). Sobre estos riesgos, Ost (1999, 345) menciona que la situacién de in-
certidumbre reflexiva causada por los riesgos que son simultdneamente glo-
bales y transgeneracionales, por tanto, doblemente reflexivos, es producto de
nuestras opciones tecnolégicas y resultado de nuestros modelos cientificos y
juicios normativos, reforzando la necesidad de la revisién, basada en la episte-
mologia de la incertidumbre y en la politica de la indeterminacién.

El riesgo ya no puede verse como un problema del sistema psiquico, co-
nectado al ser humano, sino que es un problema del sistema social, de las co-
municaciones de la sociedad que afectan el comportamiento de todos los
grupos sociales, variando segun las expectativas. Los dafios derivados de las
decisiones se atribuirdn al riesgo; y las desviaciones que surgen del medio
ambiente son peligros (Luhmann, 2006).
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Como se mencioné anteriormente, en la idea de Luhmann (2006), lo que
define si la situacién representa riesgo o peligro es la toma de decisiones.
Toda decisién genera algtn tipo de riesgo, en mayor o menor grado. Todas las
demads adversidades que ocurren y que no surgen de la toma de decisiones, se
consideran un peligro.!

Asi, aunque hoy en dia los beneficios de las nanotecnologias dominan
nuestros pensamientos cuando hablamos de productos y del mercado, no se
debe subestimar el potencial de esta tecnologia para causar efectos negativos
en la salud humana y el medio ambiente, ya que, debido al tamario de los ma-
teriales (nano), estos no se rigen por leyes de la fisica cldsica —sino de la me-
cénica cudntica— abriendo posibilidades de que las nanoparticulas tengan un
mayor grado de toxicidad que en tamafios mayores, es por eso que existe la
necesidad de evaluar los riesgos que se derivan de la manipulacién, desarrollo
y aplicacién de estas nuevas tecnologias (Hohendorff, Engellman, 2014).

En noviembre de 2017, la OECD (Organisation for Economic Co-opera-
tion and Development) publicé un informe donde analiza una amplia inves-
tigacién realizada desde 2015 en varios paises miembros de la organizacién,
sobre la exposicién de los consumidores y el medio ambiente a los nanoma-
teriales manufacturados, mostrando preocupacién por los riesgos de estos
materiales. El propésito de este informe fue proporcionar un andlisis de los
resultados del estudio iniciado en 2015, disefiado para recopilar informacién
utilizada para caracterizar las exposiciones de los consumidores y el medio
ambiente para la evaluacién de riesgos humanos y ecolégicos. La investiga-
cién estaba destinada a ser utilizada como una herramienta para informar
posibles vias de accién y colaboracién futuras en el area de evaluacién de la
exposicién en relaciéon con los nanomateriales fabricados (OECD, 2017).

Ademads de esta importante investigacion, en la actualidad hay un au-
mento de publicaciones e investigaciones sobre los riesgos de las nanoparti-
culas (Kulinowski, en: Foladori, 2015) y este conjunto de publicaciones tam-
bién debe ser considerado porque representa lo que ya se conoce sobre el
comportamiento de algunas particulas cuando se manipulan a escala nano-
métrica. Hasta 2008, el gobierno federal de Estados Unidos estaba inyec-
tando casi US$ 60 millones al afio en investigacién en el drea de salud y en
los impactos ambientales de la nanotecnologia. En 2016, las agencias fede-
rales del pais propusieron invertir US$ 105.4 millones de délares en estudios
para comprender y abordar los riesgos potenciales de la nanotecnologia para
el medio ambiente y la salud. Esto representa un aumento masivo del 80%,

! La literatura pertinente se encuentra escrita en su inmensa mayoria en inglés. Se dispone en
ella de las palabras risk, hazard, danger, pero estas se utilizan, en general, casi en el mismo
sentido, Por supuesto, se sabe que en la percepcién del riesgo y en su aceptacion, la circuns-
tancia tiene un papel importante de que uno se adentre voluntaria o involuntariamente en
situaciones de peligro. Y lo mismo es vélido en relacién con si uno cree tener o no bajo control
las consecuencias de la propia conducta” (Luhmann, 2006: 67-68).
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en comparacién con los ocho afios anteriores, y refleja las preocupaciones ac-
tuales sobre lo que no se sabe sobre los riesgos potenciales de los materiales
a nano escala disefiados y fabricados expresamente (Maynard, 2016).

Los nanomateriales, como ain tienen gran variabilidad e incertidumbre
acerca de su toxicidad desafian las bases de datos, que hoy tienen datos sobre
toxicidad relativamente limitados. Los materiales que pertenecen a un mismo
compuesto pueden variar considerablemente con respecto a su forma, distri-
bucién de tamaiio, funcionalizacién, modificacién de superficie, agregaciéon
de estados y capacidad de disolucién. Debido a esta variabilidad basada en los
materiales, hoy en dia la ciencia se enfrenta a vacios de conocimiento sobre el
destino y el comportamiento de los materiales de nano ingenieria en los sis-
temas de prueba y el medio ambiente (Gottschalk, Kost y Nowack, 2013). Por
tanto, la nanotecnologia y los nanomateriales tienen asociadas impredecibles
consecuencias, especialmente en lo que se refiere a sus impactos negativos
(Allan et al., 2021), plantean un desafio a la ley (Giusti et al., 2019), pues es
necesario regular estas nuevas tecnologias a fin de prevenir violaciones de de-
rechos, y aun asi, seguirlas segiin las metas de desarrollo sostenible, pro-
puestos por la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) hasta 2030.

La autorregulacion y las empresas ciudadanas

A continuacién, se analizan algunas teorias y conceptos de suma importan-
cia para comprender la propuesta de solucién (de la pregunta de investiga-
ci6én expuesta), la autorregulacién regulada.

La teoria de Ulrich Beck (2018), sobre la “metamorfosis del mundo”,
aporta un foco importante en la discusién sobre los riesgos. Explicando que
en relacién con ellos ocurre lo que denomina “desconocimiento fabricado”
(Beck, 2018, 137), justifica que nuestro conocimiento de los riesgos globales
es altamente dependiente de la ciencia y de los especialistas, siendo que las
industrias y especialistas son creadores y evaluadores del riesgo simultanea-
mente, ocupando una doble posicién, y eso mina su posicién de poder basada
en relaciones de definicién de riesgo.

Para intentar romper el circulo vicioso de la ciencia que crea riesgos, se
trabajara con la perspectiva del pluralismo juridico de Gunther Teubner y, a
partir de ahi, se estructuraran las bases de la “autorregulacién regulada”. En-
gelmann (2017) menciona que, con respecto a la integracién de multiples va-
lores en la toma de decisiones, puede entenderse multiple como el manejo del
pluralismo juridico a partir de las ensefianzas de Teubner. Aqui es preciso
mencionar que el neomonismo precisa estar siempre en busca de normas es-
tatales de inclusién (asi como las no escritas), al paso que el pluralismo juri-
dico presupone la inclusién en un sistema juridico global (que también in-
cluye el private ordering). Teubner (2016, 101) entiende el pluralismo juridico:
“Como la teoria juridica readecuada a las nuevas fuentes del derecho, llevando
en cuenta, asi, los procesos espontineos de formacién del derecho en la so-
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ciedad mundial que se revelan independientes de las esferas estatales e inter-
estatales”.

La teoria del pluralismo juridico reconoce el surgimiento de normas juri-
dicas generadas por nuevos actores de la produccién normativa. Segin Teu-
bner (Teubner, 2003), en el pluralismo juridico la produccién normativa no
estd exclusivamente centrada en el Estado, que deja de ser el actor privile-
giado o central de la produccién normativa y pasa a actuar de otras formas,
por ejemplo, como mediador. Asi, el pluralismo juridico de Teubner sostiene
la construccién de escenarios juridicos (como marcos de referencia, drboles
de decisién, programas de cumplimiento e integridad), organizados por va-
riados actores de la produccién normativa, diferentes a los tradicionales y con
motivaciones diversas (politicas, econdmicas, sociales, tecnoldgicas), que
tienen reconocimiento y eficiencia juridica.

Cabe mencionar, ademds, que la decisién sobre el momento mds ade-
cuado para estructurar la regulacién de los resultados de la innovacién es un
desafio, y enfrenta dilemas. Uno de esos dilemas fue descrito por David Co-
llingridge, se trata del denominado “Dilema de Collingridge”, que puede ser
caracterizado a partir de dos problemas opuestos: a) un problema informa-
cional: el caso de las nanotecnologias se encuadra aqui, porque atin no existe
suficiente informacién para estructurar un marco regulatorio; b) un pro-
blema de poder: después de que las nanotecnologias estén claramente esta-
blecidas, con informacién suficiente y adecuada para la regulacién, habra difi-
cultades para establecer limites juridico-legales. El dilema radica en el desafio
de elaborar una férmula regulatoria, que pueda traer seguridad juridica, pero
sin crear obstaculos al desarrollo de la tecnologia (Collingridge, 1980).

La regulacién tradicional, con la intervencién legislativo-estatal, es el
modo generalmente esperado por los actores participantes. Sin embargo, el
conjunto de las nuevas tecnologias, donde se encuentran las nanotecnolo-
gias, acarrea caracteristicas muy diferentes de las tecnologias convencionales
conocidas hasta este momento. En el caso de las nanotecnologias la disrup-
cién es notable, porque las caracteristicas fisicoquimicas de las nanoparti-
culas y de los nanomateriales hacen que los riesgos sean colocados en niveles
y padrones poco conocidos en la actualidad (Nature Nanotechnology, 2019).

En este contexto entra la idea de que, a pesar de no tener una legislacién
que esté especificamente dirigida a nanoparticulas y nanomateriales, pueden
extraerse principios del conjunto del ordenamiento juridico con caracter nor-
mativo aplicables a los variados desarrollos de las nanotecnologias, los cuales
deberan dialogar con los principios y objetivos internacionales antes mencio-
nados, formando asi un cuerpo normativo a ser respetado por todos aquellos
que lidian con las construcciones en nanoescala.

Asi, para la conformacién de este érgano regulador por entidades dis-
tintas al Estado, mediante la creacién de una autorregulacién regulada, es ne-
cesario que se entiendan y presenten cuatro conceptos a las empresas e in-
dustrias que trabajan con nanotecnologias y nanomateriales, que son: RRI
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(responsible research and innovation), ELSA (ethical, legal and social aspects), la
empresa ciudadana y la herramienta de safe by design (seguridad desde el di-
sefio) como parte integrante de estos mecanismos (Soeteman-Hernandez et
al., 2020).

Todos estos cuatro conceptos estdn interconectados e interactian, con-
virtiéndose en un desafio exponer cada uno de ellos de forma aislada. Asi, a
continuacién, se presentaran aspectos de todos ellos, con el fin de brindar
una vista panoramica.

Hace mas de veinte afios se inicié el Programa de Investigacién de Impli-
caciones Eticas, Legales y Sociales (ELSI) del Instituto Nacional de Investiga-
cién del Genoma Humano de Estados Unidos, a partir del enfoque para los
problemas éticos, legales y sociales que surgen en el contexto de la genética/
gendmica (Parker et al., 2019). A partir de estas inquietudes, que deberian
orientar la investigacién en el drea del genoma humano, el contenido de ELSI
se extendié a otras 4reas del conocimiento. La perspectiva ELSI influy6 en la
propuesta lanzada por la Unién Europea, afios después, de la RRI, en la cual
se f1j6 que apenas se podria considerar efectivamente una investigacién e in-
novacién responsables, si estuvieran vinculadas con las nociones de ELSI. En
secuencia, surge la herramienta de safe by design, mostrando que la seguridad
de los avances cientificos debe estudiarse y disefiarse por etapas, poco a poco,
dados los diferentes riesgos que podrian derivarse de la exploracién humana
de la nanoescala. Por tanto, una tnica estructura de gestién de riesgos para
todas las etapas del ciclo de vida de un nanomaterial, no seria eficaz. Por el
contrario, para cada etapa del ciclo de vida de un nanomaterial, deben existir
estrategias especificas de gestién de riesgos.

El safe by design (SbD) es un concepto bien conocido en la industria. Su
aplicacién a los nanomateriales fue propuesta por NANoREG por primera vez.
Este concepto de SbD estd madurando las acciones financiadas por la UE Pro-
Safe y NanoReg2, con el desarrollo de herramientas operativas para apoyar la
industria y los reguladores a corto plazo (Gottardo, Huges, Jantunen 2017). El
LCA (life cycle assessment) también es un procedimiento bien establecido, pero
su aplicacién a los nanomateriales se ve obstaculizada actualmente por las in-
certidumbres metodoldgicas y la falta de datos, que atin requieren un trabajo
cientifico por resolver.

El objetivo de SbD es reducir los riesgos en una etapa inicial del proceso
de innovacién, utilizando el conocimiento cientifico actual para guiar el di-
sefio de productos con nanomateriales. El SbD propone minimizar las propie-
dades peligrosas de una sustancia desde las primeras etapas de su desarrollo,
de modo que cualquier problema relacionado con el riesgo se aborde en la
etapa de proyecto. Ademds, tiene un enfoque que incorpora los aspectos de
seguridad y salud ambiental en una etapa inicial del proceso de innovacién de
nanomateriales disefiados para garantizar la seguridad de los seres humanos
y el medio ambiente (European Comission, 2017). El concepto ha sido utili-
zado por la industria durante algunos afios y esta destinado a identificar las
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incertidumbres y los riesgos potenciales lo antes posible durante un proyecto
de innovacion, asi como a identificar las medidas para reducir o eliminar estas
incertidumbres y riesgos. No es un concepto independiente, sino disefiado
para integrarse en los procesos de innovacién actuales.

Segtn Engelmann (2015), SbD es considerado una herramienta de inves-
tigacién e innovacién responsables (RRI), preocupada con los aspectos éticos,
legales y sociales (ELSA), siendo de ELSA, la idea de empresa ciudadana. RRI
otorga nuevas responsabilidades, no solo a los cientificos, universidades, in-
novadores y organizaciones, sino también a los responsables por la formula-
ci6én de politicas y los financiadores de la investigacién. La innovacién respon-
sable evoca un deber de cuidado colectivo que involucra, en primer lugar,
repensar lo que se quiere de la innovacién y, luego, cémo puede volverse
viable ante la incertidumbre. Reconociendo el poder de la innovacién para dar
forma a nuestro futuro colectivo, RRI nos desafia, en primer lugar, a pregun-
tarnos qué tipo de futuro queremos que traiga la innovacién al mundo (Owen,
Macnaghten y Stilgoe, 2012).

La estructura de RRI parece, pensando en algunos de sus puntos de vista
y valores hasta ahora presentados, muy prometedora, principalmente cuando
se trata de integrar mas filosofia de la investigacién cientifica. Por otro lado,
la estrecha integracién esperada de RRI con proyectos de investigacién en
curso puede presentar algunos desafios para estudios mas fundamentales de
conceptos y supuestos cientificos.

Siguiendo las ideas de RRI, surgen aspectos o impactos de ELSA que
deben ser tomados en cuenta a la hora de realizar una investigacién cientifica.
Una vez mds, se busca no bloquear el desarrollo, sino pensar con mds segu-
ridad, evitando mayores riesgos, especialmente en lo que respecta a la inves-
tigacién gendémica y nanotecnolégica. En la tiltima década se han invertido al-
rededor de 20 millones de euros en programas de esta categoria. La creacién
de ELSA ha generado numerosas criticas por centrarse especialmente en as-
pectos de efectos y resultados (ELSA, 2017; Simeone et al., 2019; Hohen-
dorff, 2018).

Sin embargo, un componente importante del desarrollo responsable de la
nanotecnologia es la consideracién de sus posibles implicaciones éticas, le-
gales y sociales. Para lo cual es util preguntarse: ;cémo se introducen en la so-
ciedad la investigacion y las aplicaciones de la nanotecnologia?, ;cudn transpa-
rentes son las decisiones?, ;cémo se necesitan politicas sensibles y receptivas
y también las percepciones de toda la gama de partes interesadas?, y, ;c6mo se
abordardn las cuestiones éticas, legales y sociales para determinar la confianza
publica y el futuro de la innovacién impulsada por la nanotecnologia?

El concepto ELSA se enfoca principalmente en los diversos impactos ge-
nerados por la ciencia en la sociedad, mientras que la estructura de la RRI
sirve para poner mayor énfasis en el proceso de investigacién e innovacion,
apuntando a una mayor implicacién y reflexividad —al mismo tiempo que
enfatiza la apertura, la transparencia y el didlogo.
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Siguiendo con el concepto ELSA, Hullmann (2008) sefiala que en nanotec-
nologia, los aspectos éticos, legales y sociales ofrecen una visién importante
para el publico interesado, ayudando a identificar expectativas e inquietudes y,
al mismo tiempo, es importante para la toma de decisiones en las politicas pt-
blicas, al corresponder a las necesidades en términos de buena gobernanza de
la investigacién, incluida la gestién de riesgos. Tales disposiciones de politica
se enfrentan al desafio de priorizar la investigacién financiada con fondos pu-
blicos, asi como de decidir el futuro de las regulaciones. En este sentido, tam-
bién destaca que, para dar respuesta a las inquietudes de la sociedad, es funda-
mental entablar un didlogo sobre los beneficios y riesgos de la nanotecnologia,
involucrando a gran parte del publico y basado en juicio informado.

ELSA, en nanotecnologia, comprende una amplia gama de temas relacio-
nados con la investigacién, produccién y uso de nanotecnologia y productos
habilitados por ella. Abarcan temas de privacidad, aceptacién, salud humana,
acceso, responsabilidad, regulacién y control, haciendo claramente impres-
cindible la participacién del publico consumidor y de la poblacién en general.

La Iniciativa Nacional de Nanotecnologia de los Estados Unidos de Amé-
rica (NNI-2017) tiene el compromiso de promover el desarrollo de una comu-
nidad de expertos en temas de ELSA, relacionados con la nanotecnologia y
construir colaboraciones con diferentes actores, consumidores, ingenieros, fi-
l6sofos, fabricantes, organizaciones no gubernamentales, reguladores y cien-
tificos. Estos grupos de partes interesadas consideran los posibles beneficios
y riesgos de los hallazgos en el campo y brindan sus perspectivas sobre las
nuevas pautas de investigacién. Con las partes interesadas de la industria, la
NNI también desarrolla recursos de informacién para cuestiones éticas y le-
gales relacionadas con la propiedad intelectual y las implicaciones éticas de
las patentes basadas en la nanotecnologia y los secretos comerciales. Para au-
mentar la conciencia y la educacién de las partes interesadas sobre los temas
de ELSA, es necesario difundir el conocimiento apropiado y relevante de estos
aspectos a varios actores con diferentes niveles de conocimiento; asi, el marco
de oportunidades serd expandido y nuevos enfoques para las interacciones
deliberativas entre grupos de stakeholders (grupos de interés), que son nume-
rosos y diversos, serdn desarrollados e implementados. (NNI, 2021).

Actualmente, NNI tiene el centro mas grande del mundo con enfoque en
los aspectos sociales de la nanotecnologia: el Centro para la Nanotecnologia
en la Sociedad, de la Universidad Estatal de Arizona (ASU, 2021). Una forma
de aplicacién practica de los elementos de ELSA se puede encontrar en la con-
cepcién renovada de empresa ciudadana, donde la empresa ya no se entiende
solo orientada a la obtencién de lucro, sino como un grupo humano, que se
propone satisfacer las necesidades humanas con calidad (Engellman, 2017).

Como concepto de empresa ciudadana, se puede entender aquella que al
actuar asume responsabilidades y no descuida el entorno social o ecoldgico,
limitdndose a buscar el maximo beneficio material posible. Y es precisa-
mente este tipo de organizacién la que actda inteligentemente porque, com-
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portandose con esta simpatia hacia su entorno, establece una cultura de con-
fianza entre sus integrantes (Cortina, 2005).

Sen (2010: 336) explica que “un cédigo basico de buena conducta en los
negocios es un poco como el oxigeno: empezamos a interesarnos por su pre-
sencia cuando no esta presente”. Teubner (2016, 178) menciona que “las ins-
tancias estatales, como las expectativas normativas, los movimientos sociales
y las organizaciones de la sociedad civil, brindan impulsos constitucionales de
aprendizaje para la orientacién ecolégica de las empresas.”.

Se verifica, también, la referencia a este cédigo de buena conducta, en la
Recomendacion de la Comisién al Parlamento Europeo del 7 de febrero de 2008,
que trae laidea de un cédigo de conducta para una investigacién responsable
en el campo de las nanociencias y las nanotecnologias (2008/345/CE).

Esta nueva organizacién, preocupada por los aspectos éticos, legales y so-
ciales, serd fundamental para el desarrollo de una investigacién e innovacién
responsable en el caso de las nanotecnologias, enfocadas en la sostenibilidad
en todas sus dimensiones. Como caracteristicas de esta nueva organizacién
ciudadana, Cortina y Navarro (2015: 167) presentan:

1. Responsabilidad por el futuro La necesidad de una gestién a largo
plazo obliga a conciliar el beneficio y el tiempo.

2. Desarrolo de habilidades de comunicacion. Toda organizacién necesi-
ta una legitimacion social, que se “vende” comunicativamente. El
respeto a las normas morales también es un imperativo de las rela-
ciones publicas, ya que es necesario crear un entorno afectivo.

3. Personalizacién e identificacion de personas y empresas. El fracaso del
individualismo hace necesario insertar a los individuos en grupos y
desarrollar el sentido de pertenencia a ellos. En la competencia entre
empresas, los anuncios comerciales no son suficientes para identifi-
car la personalidad de una empresa, sino que se impone el imperati-
vo de la personalizacién de las empresas. Un claro ejemplo de ello es
el patrocinio, que no se ejerce sin dnimo de lucro.

4. Enuna cultura de comunicacion la moral impulsa la creatividad de los
especialistas en comunicacién y funciona como un medio de diferen-
ciacién y personalizacién de la empresa. En una empresa abierta, la
ética es parte del management de ‘tercer tipo’, basandose en la comple-
jidad de los mercados, no solo el principio de innovacién permanen-
te de los productos, sino en la innovacién ‘moral’ de la comunicacién.

5. Confianza® Las iméagenes de eficiencias han sido remplazadas por las
de confianza entre la empresa y el publico. Por ejemplo, en la imagen

2 Sobre la confianza, Luhmann explica que “donde hay confianza hay aumento de posibilidades
para la experiencia y la accién, hay un aumento de la complejidad del sistema social y también
del ntimero de posibilidades que pueden reconciliarse con su estructura, porque la confianza
constituye una forma mas efectiva de reduccién de la complejidad” (Luhmann, 1996: 14).

@



www.mundonano.unam.mx | ARTICULOS DE INVESTIGACION | Mundo Nano
https://doi.org/10.22201/ ceiich.24485691e.2022.28.69678 | 15(28), 1e-23e, enero-junio 2022
Fernanda Felitti da Silva D’avila, Daniele Weber S. Leal, Wilson Engellman, Raquel von Hohendorff

de responsabilidad social y ecolégica de la empresa con la que se
busca establecer un vinculo entre la empresa y el publico (énfasis
afiadido por el autor).

Varias de las caracteristicas de esta nueva organizacién estan ligadas con
la idea de la herramienta SbD, a través de la cual se puede dar el puente que
favorecera la comunicacion entre ciencia (productora de innovacién) y el de-
recho. La propia idea de una cultura de la comunicacién también se puede ver
en la herramienta SdB, asi como la innovacién moral de la comunicacién, y de
esta manera, SbD seria una forma de potenciar el resultado de la comunica-
cién entre diferentes sistemas, como ciencia, derecho, economia, e, incluso,
politica.

Sobre la confianza, Luhmann (1996, 196) sefiala que una concepcién
muy compleja y estructurada del mundo no podria establecerse sin una so-
ciedad definitivamente compleja, que, a su vez, no se puede establecer sin
conflanza —porque la confianza reduce la complejidad social. La confianza es
dependiente de los otros mecanismos de reduccién, desarrollados paralela-
mente con esta, por ejemplo, los de la ley, de la organizacién y, por supuesto,
los del lenguaje. Sin embargo, no puede reducirse a ellos.

Los aspectos de responsabilidad social y ambiental de la organizacién
también pasan por la idea de safe en el sentido de colocar un producto més se-
guro en el mercado. El cuidado con el medio ambiente y con los seres hu-
manos, mediante la adopcién de enfoques preventivos y de gestion de riesgos,
se puede percibir en la forma en que las organizaciones se comportan con sus
consumidores y en la comunidad en la que operan. Las organizaciones exi-
tosas deben tener una visién integral de la gestién de riesgos, que puede con-
siderar c6mo protegerse en términos de algunos riesgos, qué riesgos deben
explorarse y cémo explotarlos (Damodaran, 2009).

La ética organizacional tiene un papel directo e indirecto en la construc-
ci6n del desarrollo econdmico y sus influencias abarcan una amplia variedad
de temas, entre ellos, la proteccién del medio ambiente y la sostenibilidad, el
fortalecimiento de los derechos humanos juntamente con el propésito de eli-
minar la pobreza (Sen, 2007). Castells (en: Cortina, 2007) contribuye al de-
bate sobre la ética organizacional al exponer que las organizaciones también
discuten la aplicacién de la conciencia ecolégica en el proceso empresarial, pa-
sando por todo el proceso de produccién.

Este es un problema de conciencia, no de dificultad técnica. Y en ese sen-
tido, es en ultima instancia una cuestion ética. Antonik (2016, 214) explica
que la responsabilidad social y ambiental en el drea de negocios, es la respon-
sabilidad de la organizacién con la sociedad y el medio ambiente, ademds de
sus compromisos legales (compliance) y econdémico-financieros.

Segun lo expuesto por Teubner (2016, 175) esto significa una “ecologiza-
ci6n” de la constitucién empresarial, forzada externamente —por parlamentos,
gobiernos, sindicatos, movimientos sociales, organizaciones no gubernamen-
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tales, profesiones y medios de comunicacién— a cambiar la estructura interna
de las empresas, algo que limite las compulsiones de crecimiento excesivo y
dario al ambiente. Una constitucién corporativa, en este sentido, requeriria que
la politica corporativa tenga en cuenta las necesidades de su entorno, la natura-
leza, la sociedad y los seres humanos, y acompariada de implementaciones in-
ternas y control externo.

Asi, la responsabilidad social de las organizaciones es, al mismo tiempo,
un mejor negocio para la empresa y, ademds, ayuda en la creacién de un
mundo mejor y mas sostenible, preocupado por la aplicacién practica de los
conceptos de RRI y ELSA. Pero, no todo es tan simple y facil de implementar,
especialmente en un mundo donde este no es el concepto de organizacién que
predomina. Asi, la idea de organizacién ciudadana tropieza con innumerables
dificultades que obstacularizan su realizacién.

De esta forma, siendo el objetivo principal una preocupacién con la evo-
lucién sostenible, la investigacién, innovacién responsable y con los aspectos
éticos, legales y sociales, surge la necesidad de cambios para este modelo de
organizacién ciudadana. Se trata de cambios estructurales que llevan de la je-
rarquia a la corresponsabilidad, un cambio en la cultura organizacional, la re-
configuracién ética del mundo del trabajo, como requisito para hacer frente a
los riesgos inciertos y desconocidos que pueden traer las nanotecnologias
(Engellman, 2017) y el reposicionamiento del equilibrio social, que no solo re-
presenta el equilibrio econémico de la organizacién, sino “también datos
sobre el grado de satisfaccién que estd generando una empresa en la sociedad
en la que desarrolla su actividad” (Cortina, 2005: 85-86).

Segun Cataldn (2008: 92), debido al principio de desarrollo sostenible, las
relaciones econémicas de una sociedad deberdn presentar un comportamiento
eco-social, y sus actividades empresariales “necesitan ser administrados como
en las civilizaciones helénicas, sin gastar mas de lo que ganan, ni retirarse de la
naturaleza més de lo que puede ser remplazado”. De estos conceptos, han sido
propuestas innumerables soluciones para la regulacién de las nanotecnolo-
gias, que incluyen abordajes voluntarios, cooperativos o en asociacién. Pero, a
pesar de las grandes ventajas de cada una de ellas, ninguna de las soluciones
propuestas para regular las nanotecnologias, hasta el momento, consiguié
contemplar dos requisitos importantes: a) la amplia participacién de la indus-
tria, con la presentacién de datos suficientes para auxiliar a los reguladores en
relacién con la evaluacién de riesgos, y, b) las garantias sobre el papel del go-
bierno en la regulacién de tecnologias emergentes que consideren el interés
publico (ciudadanos) (Abbot, Marchant y Sylvester, 2010; Shandilya et al.,
2020; Soeteman-Hernandez et al., 2021).

De este modo, es imprescindible la construccién de un nuevo modelo regu-
latorio, reconocido por el Estado, donde se pueda incluir como caracteristica la
efectiva actuacién sobre los posibles riesgos ambientales. Siendo necesaria la
formulacién de politicas publicas e instrumentos de participacién de la inicia-
tiva privada, como organizaciones internacionales, agencias regulatorias y
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ONGs, que entiendan la realidad de la crisis ambiental y busquen el enfrenta-
miento para contemplar la urgente coevolucién entre los sistemas de economia
y de derecho. Esa coevolucién sistémica es posible con la produccién de direc-
trices y normas que incorporen en sus formulaciones la necesidad primordial
de adaptacién de la actuacién estatal a la nueva realidad (Weyermiiller, 2014).

En el siguiente apartado de este articulo se presenta un ejemplo de pro-
duccién cientifica que busca contribuir a la construccién de la denominada
autorregulacién regulada y brindar orientacién a los emprendedores que
buscan convertir su empresa o industria en una empresa ciudadana, cum-
pliendo con los lineamientos que propone este concepto: Cartilla de linea-
mientos juridicos para el segmento industrial y comercial que trabaja con nanotec-
nologia, que presenta principios rectores del derecho a los empresarios,
cumpliendo el rol de informarles de la existencia de estos, incluso si no existe
una legislacién que cubra el tema.

Cartilla de lineamientos legales para el segmento industrial y
comercial que trabaja con nanotecnologia y la autorregulacion
regulada

Como se mencioné anteriormente, la nanotecnologia trae grandes transfor-
maciones y desafios a la vida cotidiana, incluidos aquellos que hacen uso de la
nanotecnologia y los nanomateriales en sus industrias. Por ello, el Grupo de
Investigacién JusNano, dirigido por el Prof. Dr. Wilson Engelmann, presente
en la Universidade do Vale do Rio dos Sinos (UNISINOS) desde 2008, vincula-
do con el Programa de Posgrado en Derecho (maestriay doctorado) y al Master
Profesional en Derecho de Empresas y Negocios, en el que desarrollan investi-
gaciones relacionadas con los desafios que enfrenta el derecho debido a la na-
notecnologia, buscé dar respuesta a las preguntas que surgieron en el entorno
empresarial relacionadas con la nanotecnologia: ;cémo avanzar con esa inno-
vacién sin retroceder en la proteccién humana y ambiental?, ;cémo gestionar
una empresa, amparada por la ley, si no existe una legislacién especifica para
las tecnologias “nano”? Asi, se elaboré la Cartilla de lineamientos legales para el
segmento industrial y comercial que trabaja con nanotecnologia con el objetivo de
brindar informacién a los emprendedores, para que crezcan junto con el dere-
cho (Leal, Martins, Hohendorff, Engellman, 2020).

La Cartilla fue el resultado de un amplio y largo trabajo de investigacién,
con la ayuda de la Fundacién para el Apoyo a la Investigacién en el Estado de
Rio Grande do Sul (FAPERGS) y contiene los principios presentes en nuestra
Constitucién Federal Brasilefia, bien como en las normas técnicas ISO, que
puede garantizar la seguridad de la gestién empresarial y del ecosistema, al
mismo tiempo que se ocupa de la nanotecnologia. Asi, es posible mejorar el
desarrollo empresarial, ya que los avances y limites seran claros, bajo la guia
del derecho y, en consecuencia, habra proteccién de los seres vivos y el medio

ambiente.
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Se pretende que la Cartilla sea una guia regulatoria para las actividades
industriales y comerciales relacionadas con las nanotecnologias ante la falta
de una legislacién especifica. La observacién de los principios explicados en
la Cartilla puede ayudar en el desarrollo de las nanotecnologias en Brasil,
permitiendo una operacién mds segura y en linea con la ley brasilefia (Leal,
Martins, Hohendorff, Engellman, 2020).

Estos principios son:

1.

Principio de prevencién y precaucién: el primero busca evitar riesgos
al medio ambiente y al ser humano, mediante la adopcién de diferen-
tes medidas. Y el segundo garantiza la proteccién frente a posibles
riesgos que aun no se pueden identificar, debido al precario estado de
los conocimientos. Legislacién brasilefia relacionada con estos prin-
cipios: Constitucion Federal de Brasil (CF). Art. 200, I a VII; 225; ca-
put e incisos IVy V; art. 1, Ley 11.105/2005 (Bioseguridad). Objeti-
vo de la Republica Federativa del Brasil: promover el bien de todos
(CF). Art. 3, iv; Seguridad (CF). Arts. 5, caputy 6, caput; CF. Art. 218,
§ 2. Politica Nacional de Medio Ambiente (Ley 6.368/1981). Politica
Nacional de Residuos Sélidos (Ley 12.305/2010). Art. 3, X y XI. Ge-
renciamiento y Gestién Integrada de Residuos Sélidos.

Principio de no regresién ambiental: busca el respeto al derecho fun-
damental al disfrute de un medio ambiente ecolégicamente equili-
brado para las generaciones presentes y futuras. Legislacién brasile-
fia relacionada con este principio: Prevalencia de los Derechos
Humanos y de los Tratados Internacionales (CF). Art. 5, § 2y 3; Art.
4, 1I; 170, VI; 200, VIII, 225; Politica Nacional de los Residuos Séli-
dos. El destino y disposicién final debe ser ambientalmente adecua-
do (Ley 12.305/2010, Art. 3, VII y VIII); Padrones sostenibles de con-
sumo (Ley 12.305/2010, art. 3, XIII).

Principio de transparencia: busca el respeto al derecho de acceso de
los ciudadanos, especialmente en su situacién de consumidor, a toda
la informacién sobre situaciones que les afectan directamente, espe-
cialmente en lo que respecta a su salud y seguridad relacionada tam-
bién con los productos y servicios que consumen diariamente. Legis-
lacién brasilefia relacionada con este principio: Derecho/deber de
informacién. Art. 5, XIV, CE. Principio de publicidad administrativa y
ambiental (CF). Art. 37, caput y Art. 225, VI. Competencia comin de
la Unién, Estados y Municipios en proteger el medio ambiente y
combatir la contaminacién en cualquiera de sus formas (CF). Art. 23,
VI. Cédigo de Defensa del Consumidor. Arts. 4, IV; 6, II; 9.

Principio de participacién del publico: estd ligado al principio de
transparencia, ya que para promover uno se debe promover el otro,
buscando respetar el derecho del publico a participar en todas las de-
cisiones que involucren la nanotecnologia, ya que pueden afectarla
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directamente. Legislacién brasilefia relacionada con este principio: la
misma base descrita en el principio anterior.

5. Principio de la responsabilidad del productor: busca garantizar la
existencia de responsables, sean ellos los desarrolladores, los opera-
dores, los fabricantes y/o los vendedores de nanoproductos, por la
prevencién y la remediacién de eventuales dafios causados por las na-
notecnologias, al ser humano o al medio ambiente. No hay legisla-
cién especifica en Brasil referente a la responsabilidad del productor
con la nanotecnologia, pero la legislacién relacionada con este princi-
pio en otras esferas: Cédigo Civil (responsabilidad por el riesgo del de-
sarrollo). Art. 931; Principio del contaminador pagador; Crimenes
Ambientales. Ley 9.605/1998; Art. 225, § 3. Politica Nacional de Resi-
duos Sélidos. Art. 3, XVII. Responsabilidad compartida entre fabri-
cantes, importadores, distribuidores, comerciantes, ciudadanos, et-
cétera.

6. Principio de proteccién y salud de la poblacién y de los trabajadores:
busca la prevencién inmediata de exposiciones efectivas o probables
durante el proceso de produccién o respecto a residuos destinados a
disposicién o reciclaje, en relacién con nanomateriales que presentan
riesgos, o incluso aquellos en los que no exista seguridad comproba-
da. Legislacién relacionada con este principio: Defensa del Trabajador
(CF). Art. 1, IlT y IV (dignidad humana; valor social del trabajo y de la
libre iniciativa). Defensa del Consumidor (CF). Art. 5, XXXIIy 170, V;
Arts. 8 hasta 24, Cédigo de Defensa del Consumidor (CDC). Cobertu-
ra del riesgo y proteccién al accidente de trabajo (CF), Art. 7, XXII y
Art. 201, § 10. Proteccién del riesgo a toda la sociedad (CF). Art. 225,
§1,V;art. 170, V. Derecho a la salud (CF). Art. 196.

Por lo tanto, los diferentes medios de produccién normativa (estatal y no
estatal) no son excluyentes uno del otro, pero merecen pesos distintos una
vez que la produccién no estatal, bajo el signo de la globalizacién, puede no
ser totalmente compatible con los medios tradicionales de produccién nor-
mativa (Teubner, 2003: 11).

Respecto a las nanotecnologias y sus riesgos, existe un déficit legislativo
que, segin Engelmann (2012, 321) hace oportuno, principalmente en la es-
tructura normativa del derecho consolidada a partir de Hans Kelsen, que
otros actores de produccién juridica y fuentes de derecho que hasta entonces
siempre estuvieran a la sombra del texto de la ley, participen del proceso le-
gislativo. Una de las soluciones para este déficit es la autorregulacién regu-
lada, siendo que, para mitigar los efectos negativos sobre la autorregulacién,
se propone que sea regulada por la participacién del Estado, especialmente a
partir de una fiscalizacién del cumplimiento de la parte externa a las organi-
zaciones, que se relaciona con los derechos humanos expresados en los Obje-
tivos de Desarrollo Sostenible y Objetivos de Desarrollo del Milenio de la
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ONU. Por tanto, aunque se hable de autorregulacién, existird un elemento ex-
terno con posibilidad de constreiir, y con alguna penalidad para el caso de in-
cumplimiento.

Una alternativa para enfrentar de manera cualitativa los desafios que atn
persisten sobre la autorregulacién de los nanomateriales es recurrir a una
guia para la gobernanza del riesgo basada en tres niveles (Rodriguez, 2018):
1. Herramientas avanzadas que faciliten la toma de decisiones con base en el
riesgo, incluyendo una evaluacién de las necesidades de los usuarios en rela-
ci6én con la evaluacién, la mitigacién y la transferencia de riesgos. 2. Un mo-
delo integrado de comportamiento humano orientado a la toma de decisién
sobre riesgos de los nanomateriales. 3. Requisitos juridico-legales y otros (na-
noespecificos y generales) para garantizar el acuerdo y estimular abordajes
proactivos de seguridad. La implementacién de tal abordaje deber4 facilitar y
motivar las buenas précticas para las partes interesadas, de modo que per-
mita el desarrollo futuro seguro y sostenible de las nanotecnologias (Stone
2018).

Consideraciones finales

Se puede entender que los cambios y disrupciones provocados por las nuevas
tecnologias, en particular la nanotecnologia, enmarcados en el contexto de la
cuarta revolucién industrial, traen grandes desafios a los distintos sistemas,
siendo el derecho muy afectado para mantener su papel dentro de la sociedad
para garantizar los derechos. Sin embargo, encuentra obstaculos en el contex-
to de un crecimiento exponencial y muy rapido de las nuevas tecnologias, ha-
ciéndose cada vez mds complejo el acompariar estos cambios sociales.

Siendo que el riesgo de las nanotecnologias puede traer consigo impor-
tantes violaciones a los derechos humanos y derechos ambientales, especial-
mente con la falta de legislacién en la materia, en este escenario de riesgo
como explican Beck y Luhmann, es necesario algin tipo de norma o regula-
cién, y esta no necesariamente debe provenir del Estado, del poder legislativo
—Ilo cual se explica en la teoria del pluralismo juridico de Teubner, y de cémo
es posible crear el derecho a partir de diferentes fuentes, destacando las re-
glas necesarias para seguir los avances que se dieron con la cuarta revolucién
industrial.

Por tanto, es a partir de los conceptos y relaciones que se dan entre SbD,
RRI, ELSAy empresa ciudadana, que se puede presentar una solucién ala pre-
gunta de investigacion propuesta, y es a través de estas herramientas que se
puede entender y aplicar la autorregulacién regulada.

Como ejemplo de la aplicacién de esta solucidn, se presentd la Cartilla de
lineamientos legales para el segmento industrial y comercial que trabaja con nano-
tecnologia, iniciativa del Grupo de Investigacién JusNano. Con esto, se buscd
contribuir para la creacién de un reglamento de nanotecnologia, presentando
la posibilidad de la pluralidad juridica, de modo que las fuentes del derecho,
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en esta cuarta revolucién industrial, no solo estén vinculadas con la legisla-
ci6én producida por el Estado, lo cual es una forma anticuada de abordar las
tecnologias disruptivas, puesto que no se consiguen acompanar los cambios
de la sociedad y cumplir su papel de manera integral, que debe ser el de pro-
teger los derechos humanos, el derecho al medio ambiente y el derecho al de-
sarrollo sostenible.
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