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El principio de precaucion ante los posibles riesgos
de la nanotecnologia y sus derivados

The precautionary principle regarding the possible
risks of nanotechnology and its derivatives
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ABSTRACT: This text reviews various aspects of the precautionary principle and the views on why
it is required or not to be used in the case of the regulation and management of products that
apply nanotechnology. To address these issues, the results of an extensive review of mainly aca-
demic and official texts on the precautionary principle and nanotechnology are presented. After
a systematic analysis, both quantitative and qualitative of 90 texts, the main topics of discus-
sion, the relevance of their arguments for the discussion, as well as the conclusions derived re-
garding the congruence or otherwise of using the precautionary principle in relation to nano-
technology are presented.
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RESUMEN: El articulo revisa diversos aspectos del principio de precaucion y los puntos de vista
en torno al porqué es requerido o no utilizarlo en el caso de la regulacion y gestion de los pro-
ductos que aplican la nanotecnologia. Para abordar estos temas se exponen los resultados de
una extensa revision de textos, principalmente académicos y oficiales, que discurren sobre el
tema del principio de precaucion y la nanotecnologia. Tras un analisis sistematico, tanto cuan-
titativo como cualitativo de 90 textos, se presentan los temas principales de discusion, la rele-
vancia de sus argumentos para la discusion, asi como las conclusiones derivadas respecto a la
congruencia o no de usar el principio de precaucion en relacion con la nanotecnologia.
PALABRAS CLAVE: principio de precaucion, nanotecnologia, nano-productos, gestion de riesgos,
regulacion de tecnologias emergentes, gobernanza.

Introduccion

El principio de precaucion

El principio de precaucién es un postulado ético y legal con origen en el 4mbito
ambiental. Constituye un principio para la toma de decisiones de politicas pu-
blicas al cual se recurre cuando actividades tecnologias, o productos de origen
humano pueden conducir a un dafio no aceptable o irreversible que puede ser
cientificamente plausible, pero a la vez incierto, sobre sus consecuencias. Si-
guiendo este principio, se deben tomar algunas medidas para evitar o dismi-
nuir ese posible dafio, si bien incierto, pero posible, sobre la salud y la seguridad
humana y/o ambiental. Un elemento clave de este principio es su condicién de

Recibido: 3 de septiembre, 2022. Aceptado: 11 de diciembre, 2023. Publicado: 13 de marzo, 2024.
* Instituto Nacional de Ecologia y Cambio Climético (INECC).
¢ Autora de correspondencia: laura.saldivar.tanaka@gmail.com

[



Mundo Nano | ARTICULOS DE REVISION | www.mundonano.unam.mx
17(33), 69762, julio-diciembre 2024 | https://doi.org/10.22201/ ceiich.24485691€.2024.33.69762
Laura Saldivar Tanaka

prevision, la instruccién de actuar con anticipacién incluso si no tenemos prue-
bas del prejuicio que se avecina, a fin de proteger a los seres humanos y al me-
dio ambiente de un posible dafio. Solicitar la presentacion de evidencia seria ac-
tuar ya no bajo un principio de precaucién sino de prevencién. El opuesto al
principio de precaucién seria el principio de bravado, es decir, cuando se debe
proseguir una actividad que parece tener beneficios y preocuparse solo si y
cuando ocurren consecuencias perjudiciales (Weckert, 2010).

De acuerdo con el Consejo Asesor en Ambiente Aleméan (German Advi-
sory Council on the Environment-SRU, 2011) la decisién de los gobiernos de
regular una tecnologia, proceso o producto debe basarse en la magnitud del
dafio y su reversibilidad esperados. Si el dafio no es grave y es reversible, se
puede tratar por ensayo y error, pero si el dafio sospechado es grave e irrever-
sible, el Estado debe garantizar la seguridad publica y la proteccién del medio
ambiente dentro de un nivel elegido, como se menciona en la Ley Bésica Ale-
mana y el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (Treaty on the
Functioning of the European Union, EP, 2012), asi como en la Comunicacién
de la Comisién sobre el recurso al principio de precaucién (CEC, 2000).

A decir de Weckert (2010), el principio de precaucién puede ser una guia
practica para las autoridades. Por ejemplo, cuando la evidencia cientifica con res-
pecto a una preocupacién dada es insuficiente o contradictoria, y asi exigir a los
desarrolladores o productores que presenten més evidencia sobre la inocuidad
del producto, conocido como la carga de la prueba. De igual forma, puede esta-
blecer diferentes criterios para iniciar y justificar una accién cautelar (SRU, 2011).

Por otra parte, para evitar la sobrerregulacién y frenar un desarrollo que
podria ser “la solucién”, la medida cautelar debe seleccionarse de acuerdo
con el nivel de sospecha de dario, tras una evaluacién del riesgo estimado, y
la evaluacién normativa de riesgo, que incluye una ponderacién mds subje-
tiva que tome en cuenta los intereses y preferencias, tanto individuales como
publicas (CEC, 2000; Weckert, 2010; SRU, 2011).

Para Myhr y Myskja (2011), la implementacién del principio de precau-
cién implica tres propuestas interrelacionadas: 1) la precaucién ante la aplica-
cién de nuevas tecnologias; 2) realizar investigaciones asociadas con riesgo, y,
3) actuar con precaucién de acuerdo con los efectos potenciales identificados.
Respecto a la tercera propuesta, existe una amplia gama de acciones caute-
lares que pueden ir desde recomendaciones, financiamiento para investiga-
cién, hasta medidas juridicas vinculantes. Mds adelante ofrecemos algunos
ejemplos para el caso concreto de la gestién de los riesgos asociados con la na-
notecnologia y mas precisamente con los nanomateriales.

Origenes y adopcion del principio de precaucion
Laidea del principio de precaucién (Vorsorgeprinzip, en aleman) se plasmé ini-

cialmente en el programa de proteccién ambiental aleman de 1971, como una
alternativa al reactive management, o alo que hoy conocemos como reactive re-
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gulation, teniendo como fin proteger el medio ambiente. A partir de entonces,
comenzé a incluirse como un criterio en la determinacién de medidas y regu-
laciones para la proteccién ambiental a nivel nacional, regional e internacio-
nal en declaraciones (Bremen, Londres, Rio y Wingspread), protocolos (Mon-
treal), convenciones (Viena, Cambio Climatico) y convenios (Biodiversidad,
Estocolmo). A nivel regién europea se incluye en directrices (restriccién de
sustancias peligrosas, SEVESO III y residuos) y regulaciones (especies exoti-
cas invasivas, contaminantes organicos persistentes), y tratados (Tratado de
la Unién Europea) (PE, 2008; European Commission, 2017).

A nivel global, los paises escandinavos fueron los principales promotores
de la precaucién como un principio legal general, al ser los primeros en incluirlo
en sus leyes ambientales. Esto coincide con la preocupacién y accién de estos
paises para proteger el Mar del Norte de la contaminacién y la sobrepesca, asi
como con sus politicas para regular las sustancias quimicas y proteger a los tra-
bajadores y el ambiente de sus posibles efectos negativos (Kuraj, 2017).

Entre todas las distintas formulaciones del principio de precaucién, la re-
daccién mas conocida y citada es la de la Declaracién de Rio, en su principio 15:

Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deben aplicar ampliamente las
medidas de precaucién conforme a sus capacidades. Cuando haya amenaza o peligro
de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debe utilizarse
como razén para postergar la adopcién de medidas rentables para impedir la degra-
dacién del medio ambiente. (ONU, 1992)

Esta temprana version es considerada por muchos como una versién
débil o permisiva, que demanda de acciones costo efectivas, sin saber real-
mente cudl seria el costo real futuro en caso de dafios graves e irreversibles;
asimismo, en contextos en los cuales no hay suficiente conocimiento cienti-
fico, muchos de estos riesgos potenciales serian menospreciados o subesti-
mados (Myhr y Myskja, 2011).

Sin embargo, como era de esperar, la concepcién del principio de precau-
cioén, al ser un “principio”, ha ido evolucionando de acuerdo con el contexto
social y politico. De las multiples formulaciones, algunas variaciones conside-
radas importantes son: la declaracién de Wingspread, Estados Unidos (EUA)
de 1998 (Thickner, 1998), valorada como una expresién mads estricta (Myhry
Myskja, 2011) y mds progresista, tomando en cuenta la necesidad de actuar
aun cuando no estén completamente establecidas las relaciones causa y
efecto, abriendo el proceso a los posibles afectados de forma informada y de-
mocrética y exigiendo la carga de la prueba al desarrollador.

Por su lado, la Comunicacién de la Comisién Europea sobre el recurso al
principio de precaucién del 2000 plantea la incertidumbre cientifica e indica-
dores de dafio como suficientes para aplicar el uso del principio de precau-
cién, a la vez, hace referencia a la necesidad de contar con expertise cientifica
en el momento de evaluar los riesgos, una ponderacién que posteriormente
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servird a los tomadores de decisiones para determinar medidas proporcio-
nales, no-discriminatorias, transparentes y coherentes, tomando en cuenta
en su evaluacién las consecuencias de la accién y la inaccién (CEC, 2000).

De acuerdo con un informe de la Organizacién Mundial de la Salud, capi-
tulo europeo (WHO-Europe, 2004), el debate y la importancia de adoptar el
principio de precaucién responde al reconocimiento de los posibles costos so-
cioambientales de no aplicar medidas precautorias, aun cuando ya habia se-
fiales de peligro, aspecto ampliamente documentado por la Agencia Europea
Ambiental (EEA, 2001 y 2013), donde tanto la ciencia como la politica fa-
llaron en prevenir los dafios a la salud y los ecosistemas con graves impactos
econdmicos, con ejemplos como: el plomo en las gasolinas, el mercurio en el
agua, el humo del tabaco, el cloruro de vinilo dibromocloropropano (DBCP),?
el bisfenol Ay el diclorodifeniltricloretano (DDT).

Por su parte, la definicién de la UNESCO del 2005, considerada una ver-
sién intermedia (Myhry Myskja, 2011), introduce los conceptos de dafio moral-
mente inaceptable, y, dario grave e irreversible, o injusto para las generaciones
presentes o futuras, o impuestos sin tener debidamente en cuenta los derechos
humanos de los afectados: “Cuando las actividades humanas puedan conducir
a un dafio moralmente inaceptable que sea cientificamente plausible pero in-
cierto, se tomardn medidas para evitar o disminuir ese dafio” (UNESCO, 2005).

Finalmente, la Agencia Ambiental Europea (EEA, 2013) también elabord
una definicién de trabajo en la cual se incluye la necesidad de actuar, no solo en
caso de incertidumbre, sino también en el de complejidad e ignorancia cientifica.

Se podria argumentar que las versiones mas progresistas del principio de
precaucion se apoyan en la teoria de la “ética de la responsabilidad” de Hans
Jonas (1995), la cual incorpora la cuestion de la valoracién de las consecuen-
cias directas y sobre los derechos de las generaciones futuras, y una relacién
mas responsable del hombre con la naturaleza y la técnica.

También se puede decir que las diversas formulaciones del principio de
precaucién generalmente difieren en dimensiones importantes, como la con-
dicién juridica* y la funcién del principio de precaucidn, asi como en las cir-

* En la Comunicacién de la CE también se mencionan ciertos criterios a tomarse en cuenta
en el momento de decidir cuales acciones tomar, estos son: que sea proporcional al nivel
de proteccién elegido; no discriminatorio; consistente; con base en el examen de los beneficios
potenciales y el costo de la accion o inaccion; sujetos a revisién (a la luz de nueva informacién
cientifica), y, capaz de asignar responsabilidad de producir la evidencia cientifica necesaria para
una analisis de riesgo més completo.

2 El DBCP es un plaguicida altamente peligroso para la salud humana. http://www.plaguici-
dasdecentroamerica.una.ac.cr/index.php/base-de-datos-menu/168-dbcp.

% El bisfenol A (BPA) es un compuesto quimico muy utilizado en la industria, se emplea como
elemento y/o componente destinado a la fabricacién de plasticos y resinas epoxi. Es consi-
derado un disruptor endécrino https://rev.aetox.es/wp/index.php/32-2-13/.

4 De acuerdo con Gonzalez (2018), en el caso de México el principio de precaucién puede
considerarse como una fuente material de derecho, pero nunca como una fuente formal ni
mucho menos como una norma juridica en si misma, pues, a diferencia de lo que ha ocurrido
con otros principios reconocidos por la declaracién de Rio de Janeiro, tales como el dere-
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cunstancias que desencadenan su aplicacién y la naturaleza de una respuesta
precautoria incluso en cémo deberia denominarse la norma, si principio o en-
foque (Bodansky, 2004).

Principio de precaucion, riesgo e incertidumbre

No hay duda de que el principio de precaucién es una herramienta o razona-
miento indispensable para la gestion de riesgos (potenciales) que orienta a los
responsables de la toma de decisiones respecto a productos, acciones o tecno-
logias que conllevan riesgo e incertidumbre. En un mundo positivista, este de-
beria de activarse en los casos en los cuales una evaluacién cientifica objetiva
preliminar encuentre motivos razonables de preocupacién con respecto a los
efectos potencialmente peligrosos sobre el medio ambiente o la salud humana,
animal o vegetal. Sin embargo, en el mundo real, muchas veces hay riesgos
ocultos, no estudiados o estudiados de una forma en la cual los riesgos no son
evidentes, de alli que algunas formulaciones o promotores del principio de pre-
caucioén soliciten, por un lado, flexibilidad respecto a las pruebas necesarias
para detonar una intervencién precautoria, y, por otro, que los desarrolladores
del objeto o accién sospechoso cubran el costo de demostrar su inocuidad.

Para la Comisién Europea (CEC, 2000) el principio de precaucién es un sub-
elemento del analisis de riesgos (AR). Sin embargo, numerosos expertos insisten
en que el modelo de AR convencional no es de utilidad cuando se trata de regular
tecnologias como la biotecnologia o la NT, para las cuales cualquier evaluacién de
riesgo resultard incompleta dada la complejidad para estudiarlas, la escasa infor-
macién, y multiples aspectos ignorados, indeterminaciones, contingencias, con-
jeturas e intereses involucrados (Santillo, Stringer y Johnston, 1998; Tickner,
Raffensperger y Myers, 1999; Riechmann, 2002; Wickson, 2011; Klaine, et al.
2012; EEA, 2013). Sobre todo, la gran diferencia entre el enfoque del AR y el del
principio de precaucién es que el primero esta orientado a cuantificar y a analizar
los problemas, o a controlar la contaminacién o dafios ya dados, mientras que el
principio de precaucién busca evitar, no dar autorizacién hasta tener evidencia
de no dafio. Es decir, el AR es una estrategia de “final del tubo” en cuanto que el
principio de precaucién es una estrategia anticipatoria que ve el ciclo de vida de
las sustancias, productos y procesos en cuestién (Saldivar, 2019).

Por otro lado, en cada situacién el nivel de proteccién deseado sera dife-
rente y seguramente habra otros factores que influyan en la toma de deci-
siones, como puede ser el cabildeo de algin sector o empresa con poder e in-
fluencia.

cho a un medio ambiente sano, el principio de precaucién no ha sido incorporado al texto
constitucional mexicano y las referencias que algunas leyes hacen al mismo, como la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, no le otorgan esa jerarquia.
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Nanociencia + nanotecnologia y nanoproductos

En la nanotecnologia (NT) concurren diferentes ciencias naturales y exactas
(ej. fisica, quimica, matemadtica), ingenierias y tecnologias para manipular
atomos, moléculas y materiales a la escala nano y crear nuevos procesos o ma-
teriales. Los materiales resultantes de estos procesos se denominan nanoma-
teriales (en adelante NMs) estos presentan propiedades fisicoquimicas dife-
rentes de sus macro formas, concretamente en la relacién superficie/volumen,
la cual afecta su reactividad quimica.

Hoy en dia, una amplia variedad de productos contiene NMs y muchos
procesos involucran la NT, sin embargo, algunos de sus beneficios son contro-
vertidos. Por ejemplo, el uso de nanoplata como bactericida en productos de
limpieza, revestimientos, textiles, insumos alimenticios e incluso en pro-
ductos para infantes ha generado preocupaciones sobre la cantidad de este
bactericida que podria terminar en cuerpos de agua naturales. Otro ejemplo
es el uso de nano 6xido de titanio (TiO,) como blanqueador en cosméticos,
productos alimenticios y dulces, cuestionado por la autoridad sanitaria fran-
cesa que prohibié su uso como colorante en alimentos a partir del 2020
(GAIN, 2019), accién seguida por el resto de la Comunidad Europea a partir
de octubre del 2021. Esto bajo el razonamiento de que el beneficio de usar
nano TiO, no justificaba los riesgos para la salud sospechados dado el conoci-
miento de que este puede atravesar los tejidos epiteliales, llegar a las células y
provocar inmunotoxicidad, inflamacién, neurotoxicidad ademds de genotoxi-
cidad (European Food and Safety Agency EFSA, 2018 y 2021).

Por otro lado, la NT y los nanoproductos han sido estudiados y utilizados
para aplicaciones médicas con grandes expectativas, pero también con un
gran vacio de conocimiento respecto a los efectos a largo plazo tanto para los
pacientes como para todo el sistema, lo cual dificulta la elaboracién de una
apropiada regulacién. Como ejemplo, hoy en dia se utilizan nanoparticulas li-
pidicas en las vacunas de Pfizer y Moderna contra el virus Covid-19, autoriza-
cién que sabemos fue derivada de una emergencia sanitaria, con exigua infor-
macién de los efectos a largo plazo.

NT y nanoproductos, la necesidad de regularlos

Regulacion actual que cubre productos de la NT

Actualmente, no hay ningin ejemplo de regulacién obligatoria nanoespecifi-
ca en el planeta. Europa, que ha sido la mds activa en estudiar la pertinencia
de regular o no los productos de la NT, solo ha establecido determinadas con-
diciones para los NMs en algunas de sus legislaciones secundarias como la re-
gulacién de cosméticos, la de dispositivos médicos, la de nuevos alimentos, la
de aditivos alimenticios, enzimas y saborizantes, y de productos biocidas; por
su parte, en el reglamento del Registro, Evaluacién, Autorizacién y Restric-
cién de Sustancias Quimicas (REACH) se mencionan los NMs en sus anexos,
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sin estar lo suficientemente cubiertos (Kuraj, 2017; Saldivar, 2019). De estos,
los instrumentos que ademds hacen referencia al principio de precaucién son
las regulaciones de cosméticos, materiales en contacto con alimentos, etique-
tado de alimentos, nuevos alimentos, aditivos alimenticios, productos bioci-
das, productos para protecciéon de plantas y REACH?® (Kuraj 2017; Saldivar y
Hansen, 2021).

Por otro lado, en Estados Unidos de América, la Ley de Control de Sus-
tancias Toxicas (TSCA), cubre solo los NMs que estdn bajo la definicién de
sustancia quimica, y solo si se identifican como una nueva molécula (new che-
mical substance), con la excepcion de los nanotubos de carbono (CNT) (Sal-
divar, 2019).

En Argentina, a partir de diciembre del 2020, se incluyé la nanotecno-
logia dentro de la Ley No. 27.506 Régimen de promocién de la economia del co-
nocimiento como una de las actividades a deber desarrollarse para facilitar el
uso del conocimiento y la digitalizacién de la informacién.®

En cuanto a las leyes voluntarias, la llamada regulacién blanda, existen
varios ejemplos, pero ninguno de ellos parece tener muchos efectos cuando se
trata de asegurar que tanto salud como seguridad humana y ambiental estén
protegidas, algunos de los mecanismos usados son: registros o inventarios;
etiquetados; c6digos de conducta; sistemas de manejo de riesgo; guias, y, es-
tandares técnicos (Saldivar, 2020). Varios de estos estidn alineados con el
principio de precaucién y han sido implementados de forma voluntaria por la
industria o solicitados por los gobiernos, como pueden ser el elaborar inven-
tarios de los NMs importados y producidos, establecer niveles de exposicién
ocupacional e informar a los consumidores de la presencia de NMs en los pro-
ductos (Saldivar y Hansen 2021). No obstante, dejar la aplicacién del prin-
cipio de precaucién a voluntad de los desarrolladores no es factible cuando es-
tamos hablando de productos o desarrollos de los cuales poco se sabe de sus
efectos a mediano y largo plazo.

El principio de precaucion: fundamento para controlar los riesgos

de la nanotecnologia

Las nuevas tecnologias, también llamadas tecnologias emergentes, casi siem-
pre implican incégnitas, y, por tanto, incertidumbre, por eso se les llama tam-
bién tecnologias de riesgo. Muchos consideran que la NT y sus derivados pre-
sentan riesgos similares y nuevos a los de la quimica, la ingenieria genética o
la energia nuclear (SRU, 2012). A partir de los amplios usos, actuales y pro-
puestos de las NT y los NMs podemos imaginar y extrapolar consecuencias
imprevistas de las que podrian surgir riesgos reales.

° En el caso de la regulacién de sustancias en Europa, la precaucién tiene un rol limitado
debido a que las provisiones en el REACH son ambiguas (Klika, 2015).
¢ https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/ley-27506-324101.
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El siguiente listado propuesto por Gee (2013), experto en el principio de
precaucion, incluye caracteristicas de peligro potencial que justifican una ac-
cién precautoria. Numerosos NMs utilizados actualmente y ya a la venta pre-
sentan varias de estas caracteristicas.

«  Datos de toxicidad/ecotoxicidad intrinseca;

+  Novedad (es decir, baja relacién conocimiento/ignorancia);

+  Persistencia ecolégica o bioldgica;

«  Potencial de bioacumulacién;

« Amplio rango espacial en el entorno (potencial para la dispersién
global);

+  Gravedad de los peligros potenciales;

+  Irreversibilidad de peligros potenciales;

+  Pruebas andlogas de peligros conocidos;

+  Distribucién no equitativa de los impactos peligrosos en regiones,
personas y generaciones particulares;

+  Disponibilidad de alternativas factibles;

+  Potencial para estimular la innovacién;

+  Escalas de potencial y tiempo para el aprendizaje futuro.

Por otro lado, desde el punto de vista ético, existen al menos tres razones
para aplicar el principio de precaucién respecto a las nano innovaciones. En
primer lugar, porque la nanociencia se esta desarrollando muy rapidamente;
porque existe un alto nivel de incertidumbre sobre sus efectos, y, en tercer
lugar, porque las consecuencias de las nanotecnologias podrian ser masivas y
complejas (Throne-Holst y Stg, 2008).

Sabiendo que el principio de precaucién sirve para orientar a los respon-
sables de la toma de decisiones en los casos de incertidumbre respecto a
riesgos, en el caso de la NT y en particular ciertos NMs y aplicaciones, incluir
el principio de precaucién en la regulacién para asegurar una gestién que pro-
teja la salud socioambiental es un tema ampliamente expresado por expertos
de distintos dambitos (PE, 2008; Milieu, 2011; SRU, 2012; Saldivar y Hansen
2021), tal como lo sefiala la siguiente cita:

La aplicacién del principio de precaucién es necesaria y justificada en el contexto de
la reglamentacién de los nanomateriales, pues existen indicaciones cientificas (mo-
tivos de preocupacién) de que el uso de nanomateriales puede tener efectos adversos
en la vida humana y en el ambiente. (NanoKommission, 2011 en STOA, 2012: 61)

Metodologia

Entre 2018 y 2021 se realiz6 una bisqueda en las colecciones Web of Science,
ScienceDirect, Scopus, de la Universidad Técnica de Dinamarca (Denmark Te-
chnical University-DTU), de la Universidad de California en Santa Barbara

[
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(University of California Santa Barbara-UCSB)” y en Google academic, de tex-
tos académicos (articulos, capitulos de libros y tesis) y documentos oficiales
como comunicaciones, informes, opiniones, recomendaciones y publicacio-
nes de otros sectores como seguros y empresas, publicados antes del afio
2021. La busqueda incluia los términos: nano* AND precaution® en los cam-
pos de titulo, tema y resumen.

Estos documentos fueron leidos, analizados y sistematizados con el fin
de identificar los temas principales y recurrentes en su contenido y argumen-
tacién, identificando catorce temas principales de discusién, no excluyentes,
y detectando que, si bien la mayoria cubre solo dos de los temas, algunos cu-
bren més temas. También se identificé el tipo de publicacién (oficial, acadé-
mica, o de otro tipo). Tras la lectura de los textos y un andlisis cualitativo, se
efectud una sintesis de sus ideas principales dentro de cada categoria tema-
tica y se hizo un andlisis cuantitativo respecto al nimero de publicaciones:
por afio, por tipo de texto, contenido y por temadtica; un andlisis cuali-cuanti-
tativo respecto al afio de publicacién y temética de discusién con objeto de in-
dagar si existia alguna tendencia temporal en el tipo de trabajo/discusién y/o
publicacién y, finalmente, un andlisis cualitativo para identificar en torno a
qué temas y desde qué perspectiva se ha dado esta discusién.

Por tltimo, y de forma subjetiva, a partir de la experiencia académica in-
vestigando el tema por mas de 6 afos, se les asigné un valor de importancia,
considerando qué tan relevante es el material para la discusién sobre la inclu-
si6én o no del principio de precaucién en la gestién de la NT y sus derivados, y
a su vez se revisd, para los considerados de mayor relevancia, qué tipo de
textos eran y las temdticas principales que cubren.

Resultados

De las busquedas en bases de datos especializadas se obtuvieron poco mas
de 200 titulos, por lo general no hubo publicaciones anteriores al 2000. Por
supuesto, después de buscar en varias bases de datos hubo algunos titulos
que fueron reapareciendo.

Analisis cuanti y cualitativo

Entre los poco més de 200 titulos de las busquedas, se revisé el titulo, pala-
bras claves y resumen para determinar si el texto contenia informacién y/o
discusién sustantivos de la relacién principio de precaucién y NT y/o sus de-
rivados (figura 1). Los estimados en no incluir informacién relevante para
esta investigacién se dejaron fuera y, finalmente, se trabajé con los 87 ajusta-
dos a los criterios de andlisis (se anexa lista de documentos analizados).

7 En particular en las bases de Web of Science, ScienceDirect, Scopus, DTU y UCSB se realizé
una busqueda avanzada usando los términos: nano® AND precau® en los campos de titulo,

tema y resumen.
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FIGURA 1. Nube de palabras, a partir de las palabras clave.
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Fuente: Elaboracion de la autora.

Entre los 90 documentos revisados, 65 son de tipo académico, 18 son do-
cumentos gubernamentales (12 para la UE, 3 de instituciones del Reino Unido,
1 alemana, y 2 de organismos internacionales-UNESCO y IFCS), 5 de organi-
zaciones de la sociedad civil (OSC), uno del sector asegurador y otro del indus-
trial. La mayoria de ellos analizan el contexto europeo o son de autores perte-
necientes a instituciones europeas, muy pocos analizaban la situacién de otros
paises, como EUA, Brasil, Australia o la arena internacional. El periodo consi-
derado es de 22 afios (del 2000 al 2021).

Respecto de las publicaciones académicas, en su mayoria son articulos
cientificos (55), publicados en una diversidad de revistas, la mayor parte in-
dexadas. En total se registraron 43 revistas, 11 de ellas principalmente con
trabajos sobre temas ambientales (5 regulacién ambiental), 9 legales, 6 de
ética, otras 4 sobre cuestiones de riesgo, y 3 acerca de toxicologia. Las que
cuentan con mds publicaciones sobre la diada nanotecnologia y principio de
precaucién fueron Nanoethics, con 6 textos, seguido por International Journal
of Nanotechnology, Journal of Nanoparticle Research, UCLA Journal of Environ-
mental Law and Policy, Journal of law, medicine & ethics, Review of European
Community & International Environmental Law, con dos textos cada una. En el
resto de revistas, solo se encontré un texto en cada una. En cuanto a capitulos
de libros, 13 de los textos estudiados estdn publicados en 12 libros diferentes,
cuyos temas principales son ética (5), riesgos (4), responsabilidad (2), y uno
legal. Se incluyeron dos tesis, por ser su tema de disertacién justamente la in-
clusién del principio de precaucién en la regulacién de la nanotecnologia y/o
sus productos (Kuraj, 2017; Saldivar-Tanaka, 2019).

Hubo 23 publicaciones con perspectiva de politica publica (reportes, opi-
niones, comunicados, recomendaciones, estrategias). En esta categoria se in-
cluyen principalmente textos publicados por instancias gubernamentales; sin
embargo, aqui estdn incluidas también las delas OSC y la aseguradora SwissRe.

¢
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Las tematicas principales son aspectos legales (6), riesgos (7), éticos (4), am-
bientales (2), salud y seguridad laboral (2), politica ptblica (1) y algunos sobre
metodologia.

Del anélisis de contenido se observaron nueve temas principales, en orden
de frecuencia: gestién de riesgos, andlisis de la regulacién, gobernanza de riesgos,
ética, evaluacién de riesgos, seguridad y salud ocupacional (SSO), medio am-
biente, andlisis de riesgos y politica piblica. Como temas secundarios se obser-
varon otros cuatro: metodologia, nanomedicina, ambiente salud y seguridad, se-
guridad de riesgos en investigacién y nanotoxicologia. Los documentos se
clasificaron de acuerdo con estos temas, los cuales no son excluyentes, pero si fue
necesario se les asigné mas de dos temas.

En la siguiente tabla podemos ver los temas y la cantidad de documentos
que los cubren. En la primera columna el nimero de veces que aparece como
tema principal, y en la segunda como tema secundario.

TABLA 1. Temas principales y frecuencia de documentos que los cubren.

Tema Principal Secundario  Total
Gestion de riesgos 21 27 48
Analisis regulatorio 23 9 32
Gobernanza 8 10 18
Etica 9 5 %
Evaluacion de riesgos 10 2 12
Salud y seguridad ocupacional 9 1 10
Temas ambientales 5 5
Analisis de riesgo 4 1 5
Politica plblica 1 3 4
Metodologia 3 3
Nanomedicina 3 3
Ambiente, salud y seguridad 3 3
Seguridad en laboratorios 3 3
Nanotoxicologia 1 1

Fuente: Elaboracion de la autora.

Ademas, de acuerdo con el contenido y la discusién sobre la interseccién
entre principio de precaucién + nano, se asignaron valores de importancia a
los textos por su relevancia en la discusién general en cinco rangos, desde
muy baja (1) a muy alta (5) (tabla 2).

En la figura 2, se observa la red de los nombres de todos los autores (170)
y las conexiones entre ellos, cuando han publicado alguno de los textos anali-

zados de manera conjunta.
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TABLA 2. Relevancia de acuerdo con la discusion (PP + Nano).
Incidencia tematica
(Considerando solo el tema principal)

8 académico, Etica (3), SSO (2), ambiental (1), politica (1), gestion de
1 oficial, 1industria | riesgos (1), analisis de riesgos (1).

Relevancia . Tipo de documento

Muy baja 10

11 académico, Analisis regulatorio (4), gestion de riesgos (3),

Baja 15 R gobernanza (3), ética (2), evaluacion de riesgos (2),
4 oficial P .
analisis de riesgos (1).
L Gestion de riesgos (6), analisis regulatorio (3), SSO (3),
Media 18 ez, ética (2), gobernanza (1), analisis de riesgos (1),

& el 1 €5 ambiental (1), evaluacion de riesgos (1).

27 académicos, Analisis regulatorio (11), evaluacion de riesgos (6),

Alta 32 R gestion de riesgos (6), SSO (3), ambiental (2), ética (2),
gobernanza (2).

Gestion de riesgos (5), analisis regulatorio (4),
gobernanza (2), analisis de riesgos (1), evaluacion de
riesgos (1), SSO (1), ambiental (1).

7 académicos,

iy et E 5 oficial, 3 0SC

Fuente: Elaboracion de la autora.

Entre los 170 autores identificados, se incluyen también instituciones, la
mayoria ha participado en solo uno de los textos, sin embargo, hay algunos
con dos, tres y hasta cuatro textos de su autoria. El tamario de las letras y el

FIGURA 2. Red de conexion entre autores.
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color indica su jerarquia respecto al nimero de publicaciones, Los nombres
que aparecen en lila y con letras mds pequefias son de autores que solo tienen
un texto, dentro de los analizados. Los nombres en verde son de autores con
dos textos, en naranja fuerte son autores con tres textos. Unicamente dos,
Hansen y Van Broekhuizen estdn presentes en cuatro textos. Sin embargo,
hay otros nombres en naranja claro, con distintos valores respecto a la au-
toria, pero que estdn entre los 15 textos de mayor relevancia.

Respecto del afio de publicacién, se ha mencionado la inclusién de textos
del 2000 al 2021, siendo el periodo entre 2008 y 2014 el que presenta mas pu-
blicaciones sobre el principio de precaucién y aspectos de nanotecnologia. Los
anos 2008 y 2013 fueron los de mayor numero de publicaciones, 12 y 11, res-
pectivamente.

Al calcular un promedio entre la relevancia de los textos publicados en un
mismo afio se obtiene que los afios 2000, 2004, 2005, 2011, 2019 y 2021
tienen valores altos (tabla 3). No obstante, los afios en los cuales se publican
los textos sobre esta temdtica y con una alta relevancia son: 2000, 2004, 2005,
2011y 2021. También se obtuvo que las publicaciones de las OSC muestran la
mayor relevancia (4.5 promedio), seguidas de la aseguradora SwissRe (4); las
oficiales (3.4) y, por tltimo las académicas (3.2), tomando en cuenta nuestra
puntuacion, ciertamente no exenta de elementos subjetivos. Lo importante a
destacar es que aun siendo pocas las publicaciones de las OSC, estas aportan
mucho a la discusién sobre el tema.

TABLA 3. Niimero de publicaciones por afios y valor promedio de relevancia.*

Ailo  No. Relevancia promedio Afio No. Relevancia promedio

2000 1 5 2012 6 3
2001 1 1 2013 n 3.8
2004 6 4.2 2014 6 3
2005 1 5 2015 2 3.5
2006 6 2.2 2016 4 1.8
2007 4 2 2017 4 2.8
2008 12 3.4 2018 3 3
2009 4 35 2019 3 37
2010 8 3.4 2021 1 5
20M 7 41

* Este valor se calculé sumando el valor de relevancia de cada texto, dividido entre el niimero
de textos de ese afio.
Fuente: Elaboracion de la autora.

Los afios en que se publican los textos sobre esta temdtica y con mayor re-
levancia son: 2000, 2004, 2005, 2010-2013, 2018 y 2021. También se obtuvo
que las publicaciones de las OSC muestran la mayor relevancia (4.4 promedio),
seguidas de la aseguradora SwissRe (4); las oficiales (3.4), y al final las acadé-

-
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micas (3), tomando en cuenta nuestra puntuacion, ciertamente no exenta de
elementos subjetivos.? Lo importante a destacar es que aun siendo pocas las
publicaciones de las OSC, estas aportan mucho a la discusién sobre el tema.

Analisis tematico

Como se esperaba, los temas mds recurrentes alrededor de la diada principio
de precaucién y nanotecnologia son: gestién de riesgos, andlisis regulatorio,
gobernanza y ética. En la categoria gestion de riesgos (la mas prominente) in-
cluimos documentos sobre la gestién de riesgos desde la etapa de laboratorio
hasta las decisiones regulatorias en las cortes y tribunales. Algunos se centra-
ron en la gestién de sustancias quimicas, salud, y seguridad de los trabajadores
(tanto en el laboratorio de investigacién como en la industria): HM Govern-
ment (2005), Rip (2006), Kanarek (2007), Grunwald (2008), Marchant y Syl-
vestre (2008), Helland et al. (2008), Tyshenko (2008 y 2010), Groso et al.
(2010 y 2016), O'Mathuna (2011), Myhr et al. (2011), Van Broekhuizen
(2011), Warshaw, (2012), Marchant et al. (2012), Beaudrie et al. (2013), Han-
sen et al. (2013), Torres y Schramm (2015), Pellin y Engelmann (2017), EEA
(2013), Saldivar (2021).

Se etiquetaron como andlisis regulatorio aquellos que dedican gran parte del
texto a revisar instrumentos o modelos regulatorios en el contexto del prin-
cipio de precaucién y la nanotecnologia. Entre los textos con alto valor de rele-
vancia, la gestién del riesgo, el andlisis de riesgo y la gobernanza fueron los mas
recurrentes: CEC (2000), IOW (2004), Phoenix y Treder (2004), Marchant y
Sylvestre (2006), Lin (2007), Bryden (2008), EP, (2009), Faunce et al. (2008),
CEC (2008), Fairbrother (2009), Lee (2010), Heselhaus (2010), Callies y Stoc-
khaus (2012), Mielke (2013), Mbengue y Charles (2013), De Oliveira (2014),
Colussi (2014), Andorno y Biller-Andorno (2014), Smismans y Stokes (2017),
Solaiman et al. (2017), EC (2018), Solaiman et al. (2019), Resnik (2019).

La gobernanza, a la cual consideramos una categoria mds amplia, podria
centrarse en el medio ambiente o en la innovacién tecnoldgica, o incluir la ges-
tién de riesgos, asi como los aspectos de regulacién de riesgos o la politica pa-
blica, por lo cual se etiquetaron como gobernanza aquellos que usaban este tér-
mino y que hacian referencia a una amplia participacién de distintos actores:
Throne-Hols (2008), Von Schomberg (2010), Pérez (2010), Dana (2010), Lasa-
gabaster (2011), SRU (2011), Roig (2018), Saldivar (2019).

Respecto a ética, los textos a los cuales se les asigné esta etiqueta fueron
publicados entre el 2006 y 2014, y discurren entre cddigos de conducta, va-
lores, responsabilidad y un par en especifico respecto a la nanomedicina o las
aplicaciones médicas: UNESCO (2005), Swierstra, Tsjalling y Rip (2007), EGE

8 Los valores de veces citadas, no se usaron para estimar la relevancia, pues no se contaba con
esta informacién para todos los textos, inicamente de los que se encontraron en las bases

de WebOS.
-3
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(2007), Malsch (2009), EC (2009), Ewald (2011), Kermisch (2012), Parizeau
(2012), Elliott (2014).

Cabe mencionar haber etiquetado por separado evaluacién de riesgos y andlisis
de riesgos al considerar que la primera constituye un eslabén del segundo, y en
muchas ocasiones las discusiones se dan por separado. Los textos con la etiqueta
evaluacién de riesgos suelen enfocarse en criterios o enfoques utilizados para poder
evaluarlos, es decir, son de tipo técnico, por ejemplo, el de la empresa aseguradora
Swiss Re (2004) y también tratan la gestién de los riesgos: Montage (2004),
Hansen et al. (2008), Wickson et al. (2010), Honkela et al. (2014), Hristozov
(2016), Kuraj (2017). Otros autores tratan también el tema de las metodologias
para evaluar los riesgos de los productos de la NT, dentro de ellos se ubican tres
textos: Sweet (2006), SCENIHR-EC (2006), Canu et al. (2018). Los de analisis de
riesgos se refleren mds a la etapa de la toma de decisiones: Hansen, Maynard,
Baun, Anders, Tickner y Bowman (2013). Efectos de gobernanza y politica pa-
blica: EC-CHCP (2004), RSy RAE (2004), Howard y Ikah (2006), Stebbing (2009).

Los textos cuya discusién discurre principalmente sobre seguridad y salud
ocupacional, como era de esperar, todos estdn asociados con la etiqueta de ges-
tion de riesgos, y en este caso se refiere a la etapa de la produccién, donde los
trabajadores estdn expuestos, y por lo tanto es importante desarrollar proto-
colos y mecanismos de medicién y control especificos para proteger la salud y
seguridad de los trabajadores. Su interseccién con el principio de precaucién
no es de extrafiar, al ser materiales innovadores y por lo tanto desconocidos en
sus efectos; en realidad de alguna forma los trabajadores han sido los “coneji-
llos de indias” de estos productos, y es en ellos donde, de no contar con equipos
de proteccién adecuados, se podrian expresar los primeros efectos negativos:
IFCS (2008), Van Broekhuizen et al. (2012), Van Broekhuizen y Dorbeck-Jung
(2013), Hendrikx y Van Broekhuizen (2013), Invernizziy Foladori (2013), An-
drade y Amaral (2013), Iavicoli et al. (2014), Spruit (2017), Hester et al. (2015).

Por su lado, lo ambiental es el tema principal en 5 de los textos, 3 son de
indole académica: Attia (2013), Hansen, Nielse, Knudsen, Grieger y Baun
(2013), Bosso (2016); uno es un reporte de una agencia ambiental guberna-
mental: RCEP (2008) y otro un reporte de organizaciones de la sociedad civil
que trabajan temas ambientales: Milieu y AMEC (2011). Se observé que como
tema secundario de alguno de ellos se encuentra la gobernanza o la ética. Tres
textos se etiquetaron con ambiente, salud y seguridad como tema secundario,
y estdn asociados con la gestién de riesgos: Kanarek (2007) y Helland et al.
(2008), y el analisis regulatorio: Fairbrother (2009).

Cuatro son los textos que tocan el tema de la politica publica, los cuatro
son documentos gubernamentales europeos, que van desde la politica de qui-
micos, cddigos de conducta y los aspectos regulatorios de la NT. Sin embargo,
su relevancia nos parece media.

Se identificaron tres textos que tratan el tema de la nanomedicina, 2 de
ellos también son sobre analisis regulatorio: Andorno y Biller-Andorno (2014)
y Solaiman et al. (2017), y uno sobre gestién de riesgos: Marchant et al. (2012).

[
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Mientras que el texto sobre nanotoxicologia discute acerca de los valores éticos
y sociales influyentes en las decisiones que los nanotoxicélogos toman al mo-
mento de realizar sus investigaciones, desde qué materiales estudiar, cémo es-
tudiarlos, qué efectos estudiar y cudles estdndares de evidencia usar: Elliott
(2014). En cuanto a los dos textos con la etiqueta de seguridad en laboratorio,
los dos de los mismos autores, revisan y proponen herramientas y protocolos
para garantizar la seguridad ante los nano-riesgos en los laboratorios de inves-
tigacién y por lo tanto sin duda son también textos sobre la gestién de riesgos:
Groso et al. (2010y 2016).

Los valores de relevancia que se asignaron de alguna forma coinciden con
qué tan citados han sido estos textos, aunque este criterio no se cumple por los
textos mas recientes. De cierta forma, si se puede hablar de textos clasicos en
la discusién sobre la pertinencia de usar el principio de precaucién en la ges-
tién/regulacién de la nanotecnologia y sus productos. A continuacién, enlis-
tamos los que consideramos mas relevantes (para la referencia completa véase
el anexo).

2010 | - Communication from the Commission on the precautionary principle

2004 | — Nanoscience and nanotechnologies: opportunities and uncertainties

- Welcome to NanoWorld: nanotechnology and the precautionary principle
imperative

- Nanotechnology and regulation within the framework of the precautionary
principle

- Nanotechnology: small matter, many unknowns

— Applying the precautionary principle to nanotechnology

2005 | - Response to the Royal Society and Royal Academy of Engineering report:
‘Nanoscience and nanotechnologies: opportunities and uncertainties’

2010 | - Precautionary governance and the limits of scientific knowledge — A democratic
framework for regulating nanotechnology

2011 | - Building blocks for a precautionary approach to the use of nanomaterials:
positions taken by trade unions and environmental NGOs in the European
Nanotechnologies Debate Review of Environmental Legislation for the
Regulatory Control of Nanomaterials Precautionary Strategies for Managing
Nanomaterials

2012 | - Prudent precaution in clinical trials of nanomedicine

2013 | - Nanotechnology - Early lessons from early warnings
- Proposals for risk management in nanotechnology activities
- Regulating in thin air: nanotechnology regulation in the European Union

2018 | - Commission General Report on the operation of REACH and review of certain
elements. Conclusions and Actions. Anex 5

2021 | - Should the precautionary principle be implemented in Europe
with regard to nanomaterials? Expert interviews
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Discusion

Es necesario mencionar que los dos primeros registros de los 87 textos selec-
cionados no cumplen con la regla de incluir la interseccién entre el principio
de precaucién y la nanotecnologia. El primero, del afio 2000, es el comunica-
do de la Comisién Europea sobre el principio de precaucién, que, si bien no
hace referencia especifica a la nanotecnologia, es indispensable incorporar al
ser el referente oficial sobre tecnologias emergentes; el segundo registro in-
cluido es el “White paper ‘Strategy for a future chemicals policy’ del 2001, el
cual, por su lado, tampoco hace mencién directa de lo “nano”, pero es impor-
tante al ser considerados los nanomateriales como sustancias quimicas y por
referirse a que para asegurar un alto nivel de proteccién a la salud humana y
el ambiente es fundamental el principio de precaucién.

Es a partir de 2004 cuando encontramos cinco textos que ya cubren los
dos temas: el principio de precaucién y la nanotecnologia, e, incluso, tres de
ellos los llevan en el titulo, todos ellos con bastante relevancia para la discu-
sién en forma de reportes u opiniones.

En las discusiones que abarcan los textos, es recurrente la mencién al
hecho de que evaluar, gestionar, regular y gobernar algo como la NT, o mejor
dicho sus productos, es y ha sido dificil al tratarse de un terreno incierto, con
limitantes y vacios en metodologias y protocolos de investigacién, marcos y
modelos regulatorios. Si bien cada vez se conoce mas de sus posibles efectos
y destinos, dado el rdpido desarrollo de la NT y el surgimiento de nuevos pro-
ductos, tanto los cientificos como los reguladores y tomadores de decisiones,
siempre van rezagados (Hester, Mullins, Murphy y Tofail, 2015).

También son recurrentes las menciones argumentando que la regulacién
existente, ya sea de quimicos, ambiental o por aplicacién no es lo suficiente-
mente nano, y que es necesario desarrollar instrumentos a la medida: (Mi-
llieu, ANEC (2011), Hester et al. (2015), Kuraj (2017), algunos abogan porque
estos sean de tipo voluntario, otros porque sean obligatorios, pero, en su ma-
yoria, argumentan lo ineludible de utilizar un enfoque precautorio, y antici-
parse a los posibles dafios modificando el paradigma convencional del analisis
de riesgos y no dejar que los riesgos nos sorprendan (Fairbrothers, 2009).

Respecto a la discusién en torno al principio de precaucién en si, hubo
también un par de textos de Marchant y Sylvester (2006 y 2008) donde se
cuestiona la utilidad del principio de precaucién al considerar que el mismo
tiene varias ambigtiedades para su aplicacién. Asimismo, hubo otros textos
que mas bien consideran que este principio ha sido erréneamente estigmati-
zado y mal comprendido: Lin (2007) y Torres (2015).

Por su parte, hubo también varios textos que consideran imperante adoptar
el principio de precaucion, si se quiere proteger la salud y seguridad humana, y
el ambiente: Lin (2007), Grunwald (2008), Wickson (2010), SRU (2011), An-
dorno (2014), Kuraj (2017) Saldivar-Tanaka (2019), y si se quiere tener un de-
sarrollo responsable de la NT: EC (2009), Stebbing (2009), IOW (2011); mas
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aun cuando se trate de nanotecnologias de tercera generacién: Tysehnko et al.
(2010). Del mismo modo, tomando en cuenta el nivel de incertidumbre (Hese-
lhaus, 2010) o en su caso la gravedad o irreversibilidad sospechados, es opor-
tuno escoger entre las diferentes acciones precautorias posibles: (Phoenix y
Treder (2004), RCEP (2008), Faunce (2008), SRU (2011), Resnik (2019).

Otro elemento importante, cada vez mds reconocido en la gobernanza de
tecnologias emergentes con alto grado de incertidumbre es el extender la par-
ticipacién a otros publicos en la discusién sobre su necesidad, aceptabilidad y
forma de regular: Fairbrothers (2009), Pérez (2010), Lasagabaster (2011),
Andorno y Biller-Andorno (2014), Beaudrie et al. (2013), Hester et al. (2015).

Igualmente, en varios textos se habla no solo de adoptar enfoques pre-
cautorios, sino de hacer mancuerna con otros principios como el de la carga
de la prueba: Heselhaus (2010), De Oliveira (2014), la responsabilidad del
productor: Lin (2007), Dana (2010), De Oliveira (2014), Hester (2016), y el
principio de el que contamina paga: EP (2008). Finalmente, Mielke (2013), en
su texto, considera que la regulacién existente en Europa, como la de cosmé-
ticos, biocidas, dispositivos médicos y aditivos a los alimentos provocan una
falsa seguridad por ser demasiado abiertos y vagos, por lo cual es necesario
recurrir al principio de precaucién.

Conclusiones

Enlos afios 2004, 2011 y 2013 se publican los textos de mayor relevancia so-
bre esta temética. Podriamos decir que es en el 2004 cuando se pone el tema
sobre la mesa con énfasis en la incertidumbre que permea en la regulacién de
algo que adn es novedoso, los temas principales de discusién en estos textos
son el andlisis de riesgo y el andlisis regulatorio.

En el afio 2011 se publican textos de alta relevancia en la discusién sobre
gobernanza, gestion de riesgos y la temdtica ambiental provenientes de dis-
tintos sectores: academia, gobierno y OSC. También en el 2013 se publica un
alto ntimero de textos (once) sobre los temas analizados, con alta relevancia;
entre ellos, los temas a tratar son salud y seguridad ocupacional, asi como la ges-
tion del riesgo y el andlisis regulatorio.

Si bien es en el 2008 cuando se publican mds textos sobre la diada anali-
zada (doce textos), su relevancia promedio no es alta, en estos textos la discu-
sién principal es en torno a la gestion del riesgo y al andlisis regulatorio. Es a
partir del 2015 cuando observa una disminucién en el nimero de publica-
ciones sobre el tema, no obstante sigue siendo importante y al menos las pu-
blicadas en los primeros tres lustros del siglo sientan las bases para la discu-
sién y la reflexién en las decisiones por venir.

En estos tiempos hipertecnificados y en los cuales el futuro parece reba-
sarnos, tomar decisiones sobre los desarrollos y aplicaciones de la tecnologia
se ha convertido en un asunto més arduo. A pesar de todo, el nuevo conoci-
miento cientifico y los entes a regular son cada vez mas y mas complejos, y
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comprender sus implicaciones reales, éticas, econdémicas, sociales, ambien-
tales, y legales, por nombrar algunas, es un asunto que se torna inasible. Si a
esto le sumamos los intereses, preferencias, valores y creencias de los que
estdn detras de su desarrollo, estudio, implementacién, autorizacién, adop-
cién y uso, el escenario se vuelve sumamente problematico.

Los expertos cientificos tienen la responsabilidad de proporcionar, en la
medida de sus posibilidades, la informacién necesaria para ilustrar y explicar
la situacién. Los politicos de todos los poderes tienen la responsabilidad y obli-
gacién politica y moral de tomar decisiones y evitar dafios (los mas posibles).
Idealmente, el piblico general debe estar bien informado —con la mejor infor-
macién cientifica— (Myhr, 211). Sin embargo, respecto a la NT la realidad es
que el conocimiento cientifico sobre sus efectos téxicos y riesgos en humanos
y ambiente es atn limitado, lo mismo podriamos decir de las implicaciones so-
cioecondmicas. Desde esta perspectiva entonces, los legisladores enfrentan el
dilema entre proteger la salud socioambiental o promover una tecnologia que
promete una serie de ventajas tecnoecondémicas (Mielke, 2013).

Hoy en dia todavia podemos decir que es complicado tomar medidas pre-
ventivas respecto a muchos aspectos relacionados con la NT y sus derivados,
puesto que la informacién existente sobre sus riesgos reales es escasa, de este
modo, muchas de las acciones son de tipo gestién de riesgo. Por ejemplo, en
el &mbito ocupacional se efecttian adecuaciones o extrapolaciones de lo que se
hace para otros productos, tecnologias o procesos similares y con las medidas
y equipos de proteccién existentes. En general, también es dificil implantar
acciones precautorias porque la informacién existente sobre los riesgos po-
tenciales derivados del uso de NMs aun es limitada, no sabemos los efectos
que pueda provocarnos, incluso ni siquiera los beneficios, aunque de estos tl-
timos se habla mds; otro agravante es el hecho de que la NT no est4 limitada
a un solo sector productivo y los NMs tienen cientos de aplicaciones actuales
y un sinfin de posibilidades.

Sin duda, la opinién sobre la aceptacién de tecnologias emergentes, como
lo ha sido la NT y sus aplicaciones, varia entre el ptblico en general; su nivel
educativo, su experiencia y su contexto de vida parecen ser factores determi-
nantes en la percepcion de los beneficios y riesgos de cada cual (Baindbridge
2002; Cobb y Macoubrie 2004; Burri y Bellucci, 2008; Kahan, et al., 2009;
Beaudrie et al., 2013; Larsson, Jansson y Boholm 2019). Algo parecido sucede
con las posturas de cémo vigilar o regularlo. Respecto a si usar enfoques mds
precautorios, la opinién de expertos varia de acuerdo con su dmbito de tra-
bajo, por ejemplo, una encuesta a expertos de EUA y Canada, realizada por
Beaudrie et al. (2014), demostré que aquellos en el 4mbito de la regulacién
consideraban mds importante que los nanocientificos e ingenieros utilizasen
enfoques precautorios. En otro estudio en el que se entrevistaron a 33 ex-
pertos europeos, se encontr6 que aquellos dedicados a aspectos de salud y se-
guridad ambiental consideraban muy importante usar enfoques precautorios
en la gestion de los NMs (Saldivar y Hansen, 2021).
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Experiencias histéricas con otras tecnologias han demostrado que el de-
sarrollo tecnolégico no puede ser dejado solo a cientificos y tecnélogos, otros
actores también tienen un rol que desemperiar (Throne-Holst y Stg, 2008).
De hecho, la aceptacién del publico en general y de los consumidores en par-
ticular involucra otro tipo de incertidumbre a la cual aseguradoras, inversio-
nistas y desarrolladores deben prestar atencién, pues esto puede influir en
que una innovacién y millones de délares invertidos sean rechazados.

Para ciertas tecnologias, aplicaciones o productos, es posible que se desa-
rrolle algo que Steffen Hansen (Per comm) llama inmunidad al riesgo y esta re-
lacionado con lo que Throne-Holst y Stg identifican que sucede en ciertos as-
pectos de la medicina, cuando “las grandes esperanzas de mejorar la salud
humana y las posibilidades de curar enfermedades parecen relegar las precau-
ciones a un segundo plano”, es decir, las reflexiones o precauciones éticas se
debilitan o desaparecen por completo.

Por su parte, algunos autores podrin expresar que el principio de precau-
cién ha perdido su “appeal” o atractivo respecto al tema de la NT, sin embargo,
consideramos que mas bien, serd posible que el namero de publicaciones de
corte académico ha disminuido, lo cual no significa que en las discusiones y razo-
namientos para tomar decisiones o hacer recomendaciones de indole politica, o
en los juzgados no se esté invocando este principio. Por otro lado, es posible que,
en el caso de algunos NMs o nanoproductos, ya se cuente con la informacién ne-
cesaria, de manera que ahora el principio apelado sea el de prevencién.

Por dltimo, vemos que respecto a otras tecnologia y productos el llamado
a usar criterios precautorios es cada vez mas fuerte, un ejemplo de ello es el
caso de las cada vez mas sofisticadas tecnologias de la comunicacién inaldm-
brica, que incluyen la red 5G, la 6G, el Internet de las cosas, la comunicacién
satelital y otras innovaciones tecnoldgicas que estdn aumentado los niveles de
radiacién electromagnética sobre los seres vivos a niveles nunca vistos, y cuyos
efectos futuros en la salud humana y planetaria son desconocidos
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2004 |Swiss Re Nanotechnology: small matter, many unknowns Evaluacion de riesgo

2004 | Phoenix Applying the precautionary principle to nanotechnology |Analisis regulatorio

2004 |RS RAE Nanoscience and nanotechnologies: opportunities and |Analisis de riesgo
uncertainties

2004 |Montage Welcome to NanoWorld: nanotechnology and the Evaluacion de riesgo
precautionary principle imperative

2004 [10W Nanotechnology and regulation within the framework | Analisis regulatorio
of the precautionary principle

2005 |HMG Response to the Royal Society and Royal Academy of Gestion de riesgo
Engineering report: ‘Nanoscience and nanotechnologies:
opportunities and uncertainties’

2006 |Howard Nanotechnology and nanoparticle toxicity: a case for | Analisis de riesgo
precaution

2006 |UNESCO The ethics and politics of nanotechnology Etica

2006 |Rip The tension between fiction and precaution in Gestion de riesgo
nanotechnology

2006 |Sweet Nanotechnology - Life-cycle risk management Metodologia

2006 |SCENIHR The appropriateness of existing methodologies to Metodologia
asess the potential risks associated with engineered
and adventitious products of nanotechnologies

2006 |Marchant Transnational models for regulation of nanotechnology | Analisis regulatorio

2007 |Swierstra Nano-ethics as NEST-ethics: patterns of moral Etica
argumentation about new and emerging science and
technology

2007 |EGE Opinion on the ethical aspects of nanomedicine Etica

2007 |Lin Size matters: regulating nanotechnology Analisis regulatorio

2007 |Kanarek Nanomaterial health effects. Part 3: Conclusion - Gestion de riesgo
Hazardous issues and the precautionary principle

2008 |Throne-Hols |Who should be precautionary? Governance of Gobernanza
nanotechnology in the risk society

2008 |CEC Regulatory aspects of nanomaterials. Communication from | Analisis regulatorio
the Commission to the European Parliament, the Council
and the European Economic and Social Committee

2008 |Helland Precaution in practice perceptions, procedures, and Gestion de riesgo
performance in the nanotech industry industrial

2008 |IFCS Forum VI. Sixth session of the Intergovernmental Forum |Salud y seguridad
on Chemical Safety ocupacional

2008 |Tyshenko A risk management framework for the regulation of Gestion de riesgo
nanomaterials

2008 |RCEP Novel materials in the environment - The case of Ambiental
nanotechnology

2008 |Marchant Risk management principles for nanotechnology Gestion de riesgo

2008 |Hansen Late lessons from early warnings for nanotechnology | Evaluacion de riesgo
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Lista de textos analizados (continuacion)

Afio 1er autor Titulo Tema principal

2008 |Grunwald Nanoparticles: risk management and the precautionary | Gestion de riesgo
principle

2008 |Faunce Sunscreen safety: the precautionary principle, the Analisis regulatorio
Australian Therapeutic Goods Administration and
Nanoparticles in Sunscreens

2008 |EP Report on regulatory aspects of nanomaterials Analisis regulatorio

2008 |Bryden Regulating nanotechnology. Can old dogs really learn | Analisis regulatorio
new tricks?

2009 |Malsch Individual and collective responsibility for nanotechnology |Etica

2009 |Stebbing Avoiding the trust deficit: public engagement, values, the |Analisis de riesgo
precautionary principle and the future of nanotechnology

2009 |Fairbrothers |Are environmental regulations keeping up with Analisis regulatorio
innovation? ambiental

2009 |EC Commission recommendation on A code of conduct for Etica
responsible nanosciences and nanotechnologies research

2010 |Schomberg | Organising collective responsibility: on precaution, Gobernanza
codes of conduct and understanding public debate

2010 |Groso Management of nanomaterials safety in research Gestion de riesgo
environment

2010 |Wickson Treating nanoparticles with precaution: recognising Evaluacion de riesgo
qualitative uncertainty in scientific risk assessment

2010 |Tyshenko Applying a precautionary risk management strategy for | Gestion de riesgo
regulation of nanotechnology

2010 |Lee Risk and beyond - EU regulation of nanotechnology Analisis regulatorio

2010 |Heselhaus Nanomaterials and the precautionary principle in the EU | Anélisis regulatorio

2010 |Perez Precautionary governance and the limits of scientific Gobernanza del
knowledge - A democratic framework for regulating riesgo
nanotechnology

2010 |Dana When less liability may mean more precaution: the case |Gobernanza del
of nanotechnology riesgo

2011 |0'Mathuna Taking a precautionary approach to nanotechnology Gestion de riesgo

2011 |Ewald Situation in France: the principle of precaution Etica

2011 |Myhr Precaution or integrated responsibility approach to Gestion de riesgo
nanovaccines in fish farming? A critical appraisal of the
UNESCO precautionary principle

2011 |Lasagabaster | The precautionary principle: regulation needed to RISK Gobernanza
confront the risks associated with nanotechnology

2011 |Van Building blocks for a precautionary approach to the use |Gestion de riesgo

Broekhuizen |of nanomaterials: positions taken by trade unions and

environmental NGOs in the European nanotechnologies
debate

2011 |SRU Precautionary strategies for managing nanomaterials | Gobernanza

2011 |Millieu Review of Environmental Legislation for the Regulatory | Ambiental
Control of Nanomaterials

2012 |Parizeau Towards an ethic of technology? Nanotechnology and Etica
the convergence of applied ethics

2012 |Kermisch Do new ethical issues arise at each stage of Etica
nanotechnological development?

2012 |Warshaw The trend towards implementing the precautionary Gestion de riesgo
principle in US regulation of nanomaterials
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Afio 1er autor Titulo Tema principal
2012 |Van Exposure limits for nanoparticles: report of an Salud y seguridad
Broekhuizen |international workshop on nano reference values ocupacional
2012 |Callies Precautionary principle and nanomaterials: REACH Analisis regulatorio,
revisited REACH
2012 |Marchant Prudent precaution in clinical trials of nanomedicines | Gestion de riesgo
2013 |Beaudrie Scientists versus regulators: precaution, novelty & Gestion de riesgo
regulatory oversight as predictors of perceived risks of
engineered nanomaterials
2013 |Hendrikx Nano reference values in the Netherlands Salud y seguridad
ocupacional
2013 |Attia Mega-sized concerns from the nano-sized world: the Ambiental
intersection of nano- and environmental ethics
2013 |Hansen Operationalization and application of “early warning Ambiental
signs” to screen nanomaterials for harmful properties
2013 |EEA Late lessons of early warnings Gestion de riesgo
2013 |Invernizzi Unions and NGOs positions on the risks and regulation |Salud y seguridad
of nanotechnology ocupacional
2013 |Mbengue International organizations and nanotechnologies: the |Analisis regulatorio
challenge of coordination internacional
2013 |Mielke Regulating in thin air: nanotechnology regulation in the | Analisis regulatorio
European Union
2013 |Hansen Nanotechnology - Early lessons from early warnings Gestion de riesgo
2013 |Andrade Proposals for risk management in nanotechnology Salud y seguridad
activities ocupacional
2013 |Van Exposure limit values for nanomaterials - Capacity and |Salud y seguridad
Broekhuizen |willingness of users to apply a precautionary approach |ocupacional
2014 |lavicoli Opportunities and challenges of nanotechnology in the |Salud y seguridad
green economy ocupacional
2014 | Colussi The role of responsible stewardship in nanotechnology | Analisis regulatorio
and synthetic biology comparativo
2014 |De Oliveira Principio da precaucdo e regulacdo do risco Analisis regulatorio
nanotecnologico: consequéncias econdémicas
2014 |Honkela Coming to grips with scientific ignorance in the governance | Evaluacion de riesgo
of endocrine disrupting chemicals and nanoparticles
2014 |Elliott Ethical and societal values in nanotoxicology Etica
2014 |[Andorno The risks of nanomedicine and the precautionary principle |Analisis regulatorio
2015 |Spruit Choosing between precautions for nanoparticles in the |Salud y seguridad
workplace: complementing the precautionary principle |ocupacional
with caring
2015 |Torres The principle of precaution and the nano-techno-sciences |Gestion de riesgo
2016 |Hester Nanotort liability at common law Salud y seguridad
ocupacional
2016 |Groso Engineered nanomaterials: toward effective safety Gestion de riesgo
management in research laboratories
2016 |Bosso Settling into the midstream? Lessons for governance Ambiental
from the decade of nanotechnology
2016 |Hristozov Frameworks and tools for risk assessment of Evaluacion de riesgo
manufactured nanomaterials
2017 |Smismans Innovation types and regulation: the regulatory framing of | Analisis regulatorio

nanotechnology as “incremental” or “radical” innovation
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Lista de textos analizados (continuacion)

Afo  1er autor Titulo Tema principal
2017 |Solaiman Nanotechnology and its medical applications: revisiting | Analisis regulatorio
public policies from a regulatory perspective in Australia

2017 |Pellin The principle of precaution in nanotechnological risk Gestion de riesgo
scenario

2017 |Kuraj The precautionary principle in EU risk regulation and Evaluacion de riesgo
its applicability to nanosubstances

2018 |Roig Nanotechnology governance: from risk regulation to Gobernanza
informal platforms

2018 |Canu Methodological, political and legal issues in the Metodologia
assessment of the effects of nanotechnology on human
health

2018 |EC Commission General Report on the operation of REACH |Analisis regulatorio
and review of certain elements. Conclusions and
actions. Anex 5

2019 |Resnik How should engineered nanomaterials be regulated for | Analisis regulatorio
public and environmental health?

2019 |Saldivar Regulating the invisible: need for the precautionary Gobernanza del
principle in nanotechnology policy in Mexico riesgo

2021 |Saldivar Should the precautionary principle be implemented in |Gestion de riesgo

Europe with regard to nanomaterials? Expert interviews
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