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. Acerca de este Documento

Con el apoyo del Gobierno de Suiza, tres paises estan llevando a cabo un proyecto
piloto guiado por UNITAR en nano seguridad en el periodo 2011-2012. Se espera
que los paises participantes presenten los resultados iniciales en la ICCM-3 en
2012, y compartan sus experiencias con otros paises en sus respectivas regiones.
Este trabajo esta relacionado ademas con otros programas existentes o en
desarrollo para la gestidn racional de quimicos a nivel nacional.

Esta guia propone ideas para abordar la problematica nano, tanto si los usuarios
son aquellos paises donde se esté ejecutando un proyecto piloto con UNITAR, o
estén trabajando sin apoyo internacional directo. La guia también ofrece una

introduccién a la nanotecnologia, incluyendo las Ultimas novedades, con respecto a
las aplicaciones de nanoparticulas y la investigacién sobre los riesgos potenciales
para el medio ambiente y la salud humana. Cabe resaltar que el presente
documento se enriquece con ejemplos del progreso, en abordar las cuestiones
nano, de varios paises.

Tras la fase piloto y en base a experiencias de los paises y las lecciones
aprendidas, se espera que esta guia sea actualizada y esté disponible para todas
las partes interesadas.

UNITAR agradece la contribucidn financiera del Gobierno de Suiza para el
desarrollo de este documento.
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8 Resumen Ejecutivo

Se ha producido un notable desarrollo y aplicacion de la nanotecnologia, fabricacion
de nanomateriales y de productos' nanotecnoldgicos en todo el mundo, que tienen
muchos beneficios potenciales, asi como potenciales riesgos a la salud y el medio
ambiente, con Ilas pertinentes preocupaciones sociales. En respuesta al
reconocimiento de que la nanotecnologia y los nanomateriales constituyeron un
problema emergente en la ICCM-2 y que los paises deben preparar un informe
nacional sobre el uso y manejo de dichos materiales, UNITAR ha elaborado esta guia
piloto para su uso durante las etapas de sensibilizacidn y talleres para la creacion de
capacidades, asi como para la elaboracién de las politicas nacionales y programas
sobre nano.

Esta guia sobre politicas y programas de nano ofrece, en la Parte A, una breve
descripciéon de los nanomateriales, sus aplicaciones y enfoques de la gestidn
gubernamental, gestién de riesgos, y las implicaciones éticas y sociales de esta
innovadora tecnologia. Un documento mas detallado (Informe de SAICM sobre
nanotecnologias y nanomateriales manufacturados, 2011), que describe los
nanomateriales en el contexto de SAICM, debe ser tomado como referencia para los
avances en curso relativos a las nuevas cuestiones de politica asociados a estos
materiales.

La parte B de la guia, ofrece una propuesta de metodologia para ayudar a los paises a
que emprendan campafias de sensibilizacién, asi como un analisis y evaluacion de sus
fortalezas, debilidades y vacios nacionales, en la gestién de la nanotecnologia. La
metodologia sugerida refiere a la necesidad de guiar a los actores involucrados en la
elaboracidn de una politica para nano, que incluye una evaluacién nacional,
comparable con la preparacion del Perfil Nacional para la Gestion de Productos
Quimicos. Los pasos siguientes en el desarrollo de una politica nacional nano se
exponen para que los interesados retnan datos e informacién necesaria para entender
su situacidon nacional, imprescindible para el desarrollo de politicas especificas. Estas
medidas incluyen el establecimiento de un programa de nano, de forma coordinada y
cooperativa, para unificar las cuestiones relacionadas con la gestién de nano, el
establecimiento de las prioridades nacionales, y la formacion especifica de un amplio
sector de partes interesadas que puedan estar potencialmente expuestos a los
nanomateriales. Finalmente se esboza la implementacidn de la politica para establecer
un programa para la gestion segura de la nanotecnologia. El progreso en la
implementacion del programa de nano se podra entonces evaluar, para ver si cumple
con los objetivos especificos nacionales o internacionales. El informe resultante, debe
ser adoptado a nivel nacional como documento oficial de referencia, y debe ser
adecu?do para su presentacion en las reuniones pertinentes de la ICCM-3 o de otra
indole”.

! En este documento se usa la forma abreviada ""nano" para referirse en general a la nanotecnologia, los
nanomateriales manufacturados y los productos nanotecnolégicos.

Se recomienda que dicho informe sea presentado al Gobierno para alertar a los tomadores de decisiones
sobre la necesidad de apoyo financiero para un programa en curso. Los resultados derivados de este
documento también podrian ser incorporados en la transversalizacidon nacional para la gestion de
productos quimicos tradicionales.
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8 Glosario

EFSA European Food Safety Authority

FAO Food and Agriculture Organization

GHS Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
GPA Global Plan of Action (of SAICM)

ICCA International Council of Chemical Associations

ILO International Labour Organisation

IOMC Inter-Organization Programme for the Sound Management of Chemicals
IPEN International POPs Elimination Network

ISO International Organisation for Standardisation

IUFOST International Union of Food Science and Technology

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

MDGs Millennium Development Goals

MEA Multilateral Environmental Agreement

NGO Non-Governmental Organization

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development

SAICM Strategic Approach to International Chemicals Management

UNEP United Nations Environment Programme

UNITAR United Nations Institute for Training and Research

WHO World Health Organization

WPMN OECD’s Working Party on Manufactured Nanomaterials

WPN OECD’s Working Party on Nanotechnology
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8 Parte A. Antecedentes e Introduccion

La nanotecnologia es un darea relativamente "nueva" en la gestion racional de
productos quimicos. También es un campo en rapido desarrollo, con nuevas
aplicaciones y usos de la nanotecnologia de forma sistematica en varios paises del
mundo. Muchos productos estan entrando en el mercado como resultado de la
fabricacion de nano-productos que utilizan dicha tecnologia. Con la introduccién de
estos productos y de sus procesos de fabricacién, y teniendo en cuenta, en ocasiones,
las singulares propiedades fisicas que los productos quimicos poseen a medida que
interactian en su forma "nano", estd emergiendo una nueva area en la gestién
racional de productos quimicos. Los organismos reguladores, asi como otros
responsables de las nanotecnologias, estan tratando de asegurar que la salud humana
y el medio ambiente se encuentren protegidos de los posibles efectos negativos de los
mencionados productos, asi como de sus procesos de fabricacion.

1. Definicion(es) de Trabajo de Nanomateriales y Nanotecnologias

La nanotecnologia es el conjunto de tecnologias que permiten la manipulacién, el
estudio o explotacidon de estructuras muy pequefias y de los procesos involucrados en
la investigacion, produccién y aplicacion de estas estructuras y sistemas, que
presentan nuevas propiedades de los productos quimicos. Incluyen diferentes tipos de
analisis y procesamiento de materiales, que tienen una cosa en comun: su tamafio es,
por lo general y al menos en una dimensién, de uno a cien nandmetros (un
nandémetro es una millonésima de milimetro). A modo de comparacién, una hoja de
papel tiene un espesor de aproximadamente 100.000 nm. La nanotecnologia hace uso
de las caracteristicas especiales de muchas nanoestructuras. Las caracteristicas
mecanicas, Opticas, magnéticas, eléctricas y quimicas de estas estructuras muy
pequefias no solo dependen de su material original, sino también en su tamafo vy
forma. Encontramos aplicaciones tanto en el area de obtencidn de energia (pilas y
paneles solares), en el area ambiental (degradacién de materiales y su disposicidon o
eliminacion), en el area informatica (nuevas memorias y procesadores), asi como en
el campo de la éptica, la salud, y en productos de consumo (véanse ejemplos en el
Anexo I). Una condicidn previa para la Nanotecnologia ha sido el descubrimiento de
las posibilidades de trabajar con los componentes de la materia de forma individual,
asi como lo relacionado al conocimiento cada vez mayor de la autoorganizacion de
dichos componentes.

Los Cuadros 1 y 2 ilustran algunos Nanomateriales tipicos

Cuadro 1
éCuales son los nanomateriales fabricados?
Los nanomateriales fabricados son productos quimicos en la nano escala (1-100 nm por lo
general), que pueden ser:
v Nuevos materiales con propiedades diferentes desarrolladas a partir de materiales

ya conocidos (carbdn) o productos quimicos existentes (TiO,)

v" Nuevos productos quimicos (fulerenos)
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Cuadro 2
Ilustraciones de nanomateriales manufacturados tipicos
Nanotubo de carbono, grafeno y fulereno C-60 (de izquierda a derecha).

Al ondularse, enrollarse y apilarse, el grafeno puede convertirse en fulereno, nanotubos y
grafito.

Los nanomateriales se encuentran desde hace tiempo en los lugares de trabajo y en el
ambiente. Por ejemplo:

» Nanomateriales accidentales, que se generan como subproductos de procesos,
como los humos emitidos en soldaduras y en la emisidn de particulas
producidas durante la combustion del diesel; y

= Nanomateriales naturales generados como resultado de procesos con formacién
de particulas, como las emisiones volcanicas, espuma de mar, y la conversion
atmosférica de gas en particulas.

Con el rapido desarrollo de la nanotecnologia en los ultimos afios, se han producido,
estudiado, y eventualmente, comercializados y usados muchos nuevos nanomateriales
manufacturados, lo que ha llevado a discusiones sobre los posibles riesgos de estos
materiales para las personas y el ambiente. También han surgido diferentes
definiciones de estos materiales. Varios organismos de normalizacidn nacionales e
internacionales, diferentes instituciones y autoridades han desarrollado una definicién
del término "nanomateriales". En 2006, la Organizaciéon para la Cooperacién y el
Desarrollo Econdmico (OCDE) establecié el Grupo de Trabajo sobre Nanomateriales
(WPMN) en el marco de OCDE - Programa Quimico Conjunto, para hacer frente a la
falta de definiciones, a los riesgos inherentes y los beneficios potenciales de los
nanomateriales manufacturados. El WPMN adoptd una definicidn basada en la norma
ISO/TC 229 como un enunciado interno de trabajo para el término “nanomateriales
manufacturados"”. Las definiciones de los nanomateriales (ver Cuadro 3) han sido
tomadas de las Normas ISO.
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Cuadro 3
Definiciones ISO para los términos usados en nanotecnologias y nanomateriales

(las definiciones completas, asi como las notas de pie de pagina estan disponibles en:
http://cdb.iso.org)

Nanoescala®: intervalo de tamafio aproximadamente de 1 nm a 100 nm.

Nanomaterial®: material con una dimensién externa dentro de la nanoescala, o que
posea una estructura interna o superficial dentro de la nanoescala.

Nanotecnologia®®: aplicacién del conocimiento cientifico para manipular o controlar en el
tamafio comprendido en la nanoescala, con el fin de de utilizar las propiedades
dependientes del tamano y/o estructura, a diferencia de aquellas asociadas con los
atomos o moléculas constituyentes.

Nano-objeto®: material con una, dos o tres dimensiones externas dentro de la
nanoescala.

Material Nanoestructurado(®: material que tenga nanoestructura interna o superficial.

Nanoparticula®: particula con un didmetro nominal (por ejemplo: geométrico,
aerodinamico, movilidad, area proyectada u otro) menor que aproximadamente 100 nm.

Nanofibra®: nano-objeto con dos dimensiones externas similares dentro de la
nanoescala y la tercera dimensién de tamano considerablemente mayor.

Nanoplaca®: nano-objeto con una dimensién externa dentro de la nanoescala y las
otras dos dimensiones de tamafios considerablemente mayores.

Nanocable(®: nanofibra semiconductora o conductora eléctrica.
Nanotubo®: nanofibra hueca.
Nanovarilla®®: nanofibra sélida.

Notas: @ referencia ISO/TS 27687:2008; ®) referencia ISO/TS 80004-1, 2010.


http://cdb.iso.org/

Guia para el Desarrollo de una Politica Nacional en Nanotecnologia » 6

2. Nano Aplicaciones

Como se describe en la Seccién 1, la nanotecnologia es uno de los campos cientificos
mas amplios y multidisciplinarios, que promete un numero casi ilimitado de
aplicaciones potenciales, en casi todos los sectores de las actividades humanas. La
identificacion de los productos fabricados con la ayuda de la nanotecnologia y los
nanomateriales existentes es fundamental, tanto para comprender la magnitud de la
"nano-revolucién", asi como para identificar los retos que plantean para la gestion de
riesgos y su regulacién. Sin embargo, la ausencia de una definicién clara de términos
tales como nano-aplicaciones o nano-producto, hace que sea una tarea compleja
identificar y listar dichos productos o aplicaciones. Por otra parte, en ausencia de
regulacion, los usos de los nanomateriales en un producto determinado no
necesariamente seran revelados, mientras que la presencia de nanomateriales en
algunos productos podria ser falsamente utilizada solamente con fines comerciales.
Por ultimo, la tarea de la identificacion de las aplicaciones de nano puede verse
dificultada, aun mas, por la necesidad de distinguir entre los productos ya existentes
en el mercado y productos en sus diferentes etapas de desarrollo.

La investigacion en nanotecnologia y sus aplicaciones, involucran a todas las
disciplinas cientificas, esta avanzando muy rapidamente (informe SAICM sobre
nanomateriales, 2011).° La tabla en el Anexo I presenta ejemplos de los productos
actualmente en el mercado que contienen nanomateriales, o bien se fabrican con la
ayuda de la nanotecnologia. También se presentan (y se identifican como tales en la
ultima columna) potenciales aplicaciones, actualmente en fase de desarrollo, con el fin
de proporcionar un panorama mas amplio.

3. Preocupaciones Ambientales y de Salud, factor Clave en el Ciclo de Vida de
los Nanomateriales

Los productos sdélo tendran éxito si son seguros. La seguridad de los nanomateriales
sOlo puede resultar de los esfuerzos combinados de los investigadores, productores, y
reguladores. La nano investigacion ha aumentado nuestro conocimiento en esta area
en las ultimas dos décadas. Sin embargo, muchos elementos son desconocidos y aun
queda mucho por hacer. La industria ha presentado informacion especifica sobre
nano, junto con sus expedientes de notificacién, en casos seleccionados, a las
autoridades gubernamentales. Sin embargo, en la mayoria de los paises los
nanomateriales y los métodos para determinar los posibles riesgos asociados, no
estan definidos, y las autoridades no tienen una visidn general de los productos
presentes en el mercado. Mas informacion detallada, incluyendo referencias
bibliograficas sobre las preocupaciones ambientales y de salud esta disponible en el
informe sobre nano de SAICM.

4. Salud y Seguridad del Trabajador

Los trabajadores son uno de los grupos mas expuestos, y los métodos de medicion de
exposicion y comprensiéon estan todavia en desarrollo. Hasta la fecha, aunque no hay
reportado efectos adversos confirmados para la salud humana, los estudios
toxicologicos de laboratorio en animales, han mostrado un amplio rango de actividad
biolégica como resultado de la exposicién a algunos nanomateriales. Por lo tanto, un
gran numero de organizaciones nacionales e internacionales han recomendado tomar
medidas de precaucion, para minimizar la exposicion a los nanomateriales en el lugar

3 Secretaria de SAICM, Nanomaterials: applications, implications and safety management in the SAICM
context, 2011,
http://www.saicm.org/documents/OEWG/Meeting%20documents/OEWG1%20INF8 Nano%20report.pdf
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de trabajo. Por ejemplo, un gobierno ha elaborado una guia nacional sobre salud vy
aspectos de seguridad de las nanotecnologias.* Las principales organizaciones
internacionales de elaboracion de normas han establecido proyectos de desarrollo de
estandares de seguridad y salud para nanotecnologia. En concreto, el Comité Técnico
ISO 229 sobre Nanotecnologias, publicé su primer estandar en seguridad y salud en
setiembre de 2008 y actualmente se encuentra en la elaboracion de normas dirigidas
a la especificacién de protocolos para las mediciones de exposicion, control de bandas,
y mitigacion de la exposicion. WPMN de la OCDE (ver seccidon 8.4) publicd una serie de
guias sobre la seguridad de los nanomateriales sintéticos, que incluyen: evaluacién de
emisiones, uso de equipos de proteccion personal, revisién de la guia de la OCDE, vy el
manejo de los nanomateriales en los laboratorios. ®> El WPMN también lleva a cabo un
programa patrocinado sobre toxicidad y ensayos de ecotoxicidad para algunos
nanomateriales seleccionados (ver Cuadro 4). Recientemente, la Organizaciéon Mundial
de la Salud inicié la elaboracién de directrices para proteger a los trabajadores en
procesos que utilizan nanotecnologia en los paises en desarrollo (ver seccion 8.4).
Consistentemente, las directrices publicadas recomiendan tomar medidas de
precaucién para minimizar la exposicidon de los trabajadores a los nanomateriales.
Para la mayoria de procesos y tareas, el control de la exposicion por vias aéreas a
nanoparticulas, puede lograrse utilizando una variedad de técnicas ingenieriles de
control, similares a las utilizadas en la reduccion de la exposicidn a aerosoles en
general.

5. Clasificacion y Etiquetado

Un tema importante para la gestion de la amplia gama de nanomateriales, ya sea
como nanoparticulas, nanotubos u otros productos nanotecnoldgicos, se refiere a la
forma en que debe ser regulado a nivel nacional e internacional, de forma de
garantizar tanto la seguridad de los trabajadores y la sociedad civil, asi como la
proteccién del medio ambiente. Un punto a destacar es como estos materiales deben
ser clasificados y etiquetados, a lo largo de su ciclo de vida, asumiendo que hay
suficiente informacion disponible para estos fines.

5.1 Antecedentes en SGA (GHS) y nano

Un avance muy importante en la ultima década ha sido el establecimiento, y la
adopcién creciente, en todo el mundo, del Sistema Globalmente Armonizado de la
ONU, en la Clasificacidon y Etiquetado de Productos Quimicos - SGA. El SGA promueve
la informacidn sobre riesgos quimicos - a través del etiquetado y el uso de las fichas
de seguridad- las que se encuentran inter alia a disposicion de los trabajadores,
agricultores y consumidores, en un formato armonizado y comprensible para los
paises de todo el mundo.

El SGA abarca todos los productos quimicos peligrosos, farmacéuticos, aditivos
alimentarios y cosméticos, sin embargo, los residuos de plaguicidas en los alimentos
en el punto de ingesta intencional no estan cubiertos por éste, en términos de
etiquetado, aunque este tipo de productos quimicos estdn comprendidos donde los
trabajadores puedan estar expuestos, asi como en el transporte si hubiera exposicion
potencial humana. Con el desarrollo de la nanotecnologia, su aplicacion podria
extenderse ampliamente a productos farmacéuticos, procedimientos médicos,
alimentos y aditivos alimentarios, envasado de alimentos, cosméticos, y una gama de
otras aplicaciones. La escasez de informacidon sobre riesgos, datos sobre la exposicion

4 http://www.cdc.gov/niosh/docs/2009-125/pdfs/2009-125.pdf ; http://www.cdc.gov/niosh/docs/2009-
125/pdfs/2009-125.pdf

5 http://www.oecd.org/about/0,3347,en 2649 37015404 1 1 1 1 37465,00.html



http://www.cdc.gov/niosh/docs/2009-125/pdfs/2009-125.pdf
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2009-125/pdfs/2009-125.pdf
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2009-125/pdfs/2009-125.pdf
http://www.oecd.org/about/0,3347,en_2649_37015404_1_1_1_1_37465,00.html
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y la falta de nomenclatura para clases especificas de nanomateriales hacen que su
clasificacién y etiquetado sea un desafio futuro.

La clasificacion de los productos quimicos “tradicionales”, basados en el SGA, se
realiza con los datos actualmente disponibles y no requiere de un nuevo analisis de los
compuestos. Sin embargo, algunos nanomateriales pueden presentar diferentes
propiedades fisicas y quimicas de su comportamiento "tradicional", debido al pequefio
tamano de particulas, su alta relacién superficie-volumen, y diferentes propiedades
electrénicas, por lo tanto, muchos de ellos requeriran mayores y/o nuevos ensayos.

Nano todavia no estd comprendida dentro del SGA, pero deberd estarlo en el futuro.®
Se han llevado a cabo conversaciones preliminares. Ha habido un apoyo general a la
propuesta del experto de Australia de considerar, a futuro, la inclusién de informacién
adicional en la seccién 9 en las hojas de datos de seguridad (SDS), que cubran las
propiedades fisicas y quimicas de los nanomateriales sintéticos. Sin embargo,
teniendo en cuenta que el trabajo sobre diferentes aspectos de los nanomateriales se
esta realizando actualmente a nivel internacional (por ejemplo: OCDE, Comité Técnico
ISO 229), y que la Unidon Europea ha modificado su formato de hoja de seguridad,
para incluir informacidn acerca de los nanomateriales’, el Subcomité de SGA ha
decidido posponer la consideraciéon de este tema, hasta que haya mayor informacién
disponible sobre las propiedades intrinsecas y caracteristicas de los mismos.

5.2 Clasificacion de nanomateriales

Existe aceptacidn general en que el marco “tradicional” sobre la gestién del riesgo
basado en las propiedades quimicas, puede aplicarse de manera atil a los
nanomateriales, pero su utilizacion podria ser limitada debido al tiempo que lleva la
recopilacion de la informacién, y los costos asociados para generar datos utiles y
confiables, asi como resultados de exposicién, ya que los datos disponibles para los
materiales existentes es poco probable que sea totalmente extrapolable a los
nanomateriales. La aplicacién de la gestién del riesgo, durante el ciclo de vida
completo de las sustancias, se dificulta por el aumento del numero, tipos de
nanomateriales y productos nanotecnoldgicos que se estan desarrollando.

Los peligros de los nanomateriales, tales como nanoparticulas y nanotubos, pueden
diferir de aquellos productos quimicos iguales pero de mayor tamafio de sus
particulas, ya sea en el intervalo de micrometros o mayores. La OCDE ha
encomendado el estudio de la seguridad de los nanomateriales a un grupo de trabajo
(ver seccidn 8.4). Para ello se necesita analisis de los productos, mediciones de
exposicion (ocupacional, de los consumidores, ambiental), evaluaciéon del peligro
(clasificacién), y evaluacion de riesgos.

Es importante para la clasificacion de los nanomateriales el contar con métodos de
analisis apropiados, los resultados de dichos anélisis y la aplicacion de los criterios de
clasificacién del SGA a éstos. Para ello, el Grupo de Trabajo sobre Nanomateriales
Manufacturados (WPMN) inicié el andlisis de un conjunto de nanomateriales que ya se
encuentra en el mercado o préoximos a ser comercializados como: fulerenos,
nanotubos de carbono de una o varias paredes, nanoparticulas de hierro y plata, de

6 Subcomité de expertos del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacidon y Etiquetado de Productos
Quimicos: ver seccion 9 del Anexo 4 del Documento de GHS Document: ST/SG/AC.10/C.4/2009/11
(Australia).

7 Subcomité de expertos del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos
Quimicos, Veinteava sesion Ginebra 7-9 de Diciembre de 2010, UN/SCEGHS/20/INF.25
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didxido de titanio, de éxido de aluminio, de 6xido de cerio, y de éxido de zinc (ver
Seccion 8.4 y Cuadro 4).

6. Actividades de Investigacion y Capacitacion en Nano

En los ultimos 50 anos la investigacion basica en fisica del estado sélido, y quimica de
materiales, ha proporcionado los fundamentos para el estudio especifico nano de la
ultima década. En vista de las crecientes oportunidades de mercado, los paises
industrializados han gastado miles de millones de euros y délares en investigacion
nano, principalmente en las aplicaciones de nanoparticulas como se indica en el Anexo
I. Sin embargo, hasta el momento, menos del 10% de este esfuerzo se ha invertido
en estudios sobre nanoseguridad.

Ademds de América del Norte y Europa, otros paises también han invertido en
investigacién nano, por ejemplo, Brasil, Rusia, India, China, Sudafrica, Tailandia,
entre otros. Para mayor informacién, consultar el informe sobre nanomateriales del
SAICM 2011.8

La educacién sobre nanotecnologia del publico en general y la capacitacién profesional
son elementos claves para garantizar la seguridad de dichos productos durante todo
su ciclo de vida. El Gobierno Federal Suizo ha apoyado el desarrollo de "Nano-Cube"®,
una plataforma educativa para las escuelas secundarias y de educacién profesional,
que podria servir como una base de informacidon para actividades de formacién
continua. Tiene como objetivo la formacion profesional y vocacional, que incluye
"Nano-Fundamentos, Productos y Aplicaciones, Ciencia e Investigacion, Economia,
Seguridad y Riesgos, Tecnologia y Sociedad, Nano en el Trabajo Diario". La
informacidn se presenta estructurada de forma que pueda ser comprensible para un

publico amplio, sin ser demasiado basica.
7. Consideraciones Eticas

Etica en Nanotecnologia ha sido discutida en el contexto nacional de muchos paises,
asi como en la comunidad internacional, especialmente dentro de la UNESCO, el IFCS
y SAICM. Gran parte de la discusidon se centra en cdmo la nanotecnologia debe ser
identificada y analizada, de manera que el publico en general, grupos especializados y
tomadores de decisidén, puedan ser conscientes de las implicancias de esta nueva
metodologia, ya sea potencialmente beneficiosa o perjudicial, con nuevos vinculos
entre la ciencia, la tecnologia y la sociedad. Los principios de informacién publica y
transparencia en la toma de decisiones, durante el desarrollo de la nanotecnologia,
son aspectos muy importantes en este debate. La Unidon Europea también ha
reportado una serie de principios y directrices generales que implican un Cddigo de
Conducta. El respeto al principio de precaucién también es otro tema importante en
discusion. Hay un debate en curso sobre la "nano-divisién", con respecto a si nano
aumentara o disminuira la brecha entre paises industrializados y en vias de desarrollo.
Otros elementos en cuestion, incluyen los relativos a los impactos del desarrollo en el
uso de los nanomateriales por parte de la fuerza laboral de los paises en desarrollo,
asi como el impacto en el mercado de las materias primas y en la economia de los
paises que dependen de ellas.

8 Secretaria del SAICM , Nanomaterials: applications, implications and safety management in the SAICM
context,
2011http://www.saicm.org/documents/OEWG/Meeting%20documents/OEWG1%20INF8 Nano%?20report.

pdf
9 http://www.swissnanocube.ch/
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8. Trabajo Internacional Relevante

A nivel internacional, se han llevado a cabo importantes esfuerzos para abordar la
tematica nano. En esta seccidn se presenta la informacion acerca de estas iniciativas
internacionales.

8.1 Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica (IFCS)

En el IFCS (Dakar, Senegal 2008), se discutié la problematica nano por primera vez a
nivel mundial, y un listado con 21 Recomendaciones fue aprobado (ver Anexo II).
Estas incluyen la necesidad de mayor investigacién y evaluacién de riesgos;
sensibilizacidon, mejoras en el intercambio de informacién, elaboracién de un Cddigo
Global de Conducta, y la aplicacién del principio de precaucion.

8.2 Enfoque Estratégico para la Evaluacion Internacional de Quimicos
(SAICM)

En la segunda sesidon de la Conferencia Internacional sobre la Gestién de Quimicos
(ICCM-2, 2009), el tema de "Nanotecnologias y Nanomateriales Manufacturados" fue
incluido en la agenda, como un tema de politica emergente, apoyado por un
documento de antecedentes.!® Las conclusiones de la ICCM-2 sobre "Nanotecnologias
y hanomateriales manufacturados" pueden encontrarse en el Anexo III. En particular,
la Resolucion "Invita a los gobiernos y otros interesados directos que preparen un
informe sobre nanotecnologias y nanomateriales manufacturados, incluyendo en
particular, temas prioritarios para los paises en desarrollo y los paises con economias
en transicion, y que remitan el informe a la primera reunion del Grupo de Trabajo de
composicidn abierta y a la Conferencia Internacional sobre Gestidn de Productos
Quimicos en su tercer periodo de sesiones”. Este informe se encuentra disponible,
como también estuvo disponible en el OEWG-1 en Belgrado, Serbia, realizado del 14
al 18 de noviembre de 2011.' En el OEWG-1 también se prepard un proyecto de
resolucion sobre nanomateriales manufacturados y nanotecnologias, para su
consideracion y posible adopcién en la tercera sesién de la Conferencia Internacional
sobre la Gestién de Quimicos en el afio 2012. Ademas, Suiza ha propuesto que el
tema nano sea anadido al Plan Mundial de Accion (GAP) de SAICM.

8.3 Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)

La ISO ha creado el Comité Técnico 229 - Nanotecnologias. En la actualidad se han
establecido los siguientes cuatro grupos de trabajo: Terminologia y Nomenclatura;
Medicion y Caracterizacidén, Aspectos de Salud, Seguridad y Medio Ambiente de las
Nanotecnologias y Especificaciones de Materiales. Desde noviembre de 2011, el TC229
ha publicado 21 normas y cuenta con 23 normas en fase de desarrollo. Los
documentos de mas importancia se refieren a salud y practicas de seguridad en
lugares de trabajo relacionados con las nanotecnologias, terminologias y definiciones.

10 SAICM, ICCM-2, INF34, http://www.saicm.org/documents/iccm/ICCM2

11 Secretaria de SAICM, Nanomaterials: applications, implications and safety management in the SAICM
context, 2011,
http://www.saicm.org/documents/OEWG/Meeting%20documents/OEWG1%20INF8 Nano%20report.pdf
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8.4 UNESCO

Desde 1970, la UNESCO ha participado activamente en la promocion de los principios
éticos y las normas que se aplican al desarrollo cientifico y las transformaciones
sociales. En consecuencia, ha sido un eslabén fundamental en el desarrollo de los
principios éticos aplicados a la nanotecnologia y los nanomateriales, junto con otras
organizaciones internacionales.'?

8.4 El Programa Interinstitucional para el Manejo Racional de Productos
Quimicos (IOMC)

El IOMC asegura la coordinacién entre las organizaciones internacionales de los
productos quimicos. Estd conformada por FAO, OIT, PNUMA, ONUDI, UNITAR, OMS,
Banco Mundial, la OCDE y el PNUD, este ultimo en calidad de observador. Para
obtener mayor informacién, consulte la seccién 9 del informe Nano de SAICM.

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)

Tal como se recoge en el anexo I, la nanotecnologia ofrece una amplia gama de
beneficios potenciales, en particular ayudar a abordar una serie de retos sociales y
ambientales, por ejemplo: energias renovables (nanocristales de silicio para células
solares super eficientes), agua purificada (filtros de nanotubos de carbono), y
sensores ambientales (sensores de gases basado en ZnO nanoestructurado). Sin
embargo, el liberar el uso mencionado requiere un enfoque responsable y coordinado
para asegurar que los problemas que puedan llegar a acompafar esta tecnologia se
aborden al mismo tiempo que ésta se encuentre desarrolldndose. Como respuesta a
ello, la OCDE establecié dos 6rganos complementarios, para poner en practica
programas estratégicos, de la siguiente manera: i) el Grupo de Trabajo sobre
Nanomateriales (WPMN 2006) vy ii) El Grupo de Trabajo sobre Nanotecnologia (WPN
2007).

(i) Grupo de Trabajo sobre Nanomateriales - OCDE (WPMN)*?

Con los nanomateriales ya presentes en el mercado, el WPMN esta involucrado en el
desarrollo e implementacion de un riguroso sistema de evaluacién de la inocuidad de
los nanomateriales, de forma de garantizar la salud y la seguridad ambiental. (El
WPMN es un organo subsidiario, y recibe su mandato del Comité de Productos
Quimicos de la OCDE).*

El WPMN también estd desarrollando informacidon relevante para la evaluacion de la
seguridad, a través de los siguientes mecanismos:

12 para mas informacién, ver http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001459/145951e.pdf;
http://unesdoc.unesco.org/images/0015/001521/152146e.pdf.

13 Informacidn adicional sobre el programa y sus publicaciones pueden encontrarse en:
http://www.oecd.org/env/nanosafety

4 A través de este Comité, la OCDE desarrolla las directrices para los ensayos de productos quimicos.
Conjuntamente con los Principios de la OCDE de Buenas Practicas de Laboratorio, dichas herramientas
armonizadas y comunes son utilizadas por los paises para poner a prueba y evaluar los riesgos
potenciales de los productos quimicos, y se espera que sean aceptadas, por todos los paises miembros, a
través de la Decision del Consejo relativa a la aceptacion mutua de datos (MAD). El trabajo sobre la
seguridad de los nanomateriales manufacturados se realiza en consonancia con este enfoque.
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a) Base de datos de la OCDE sobre Nanomateriales, para informar y analizar las
actividades de investigacién en EHS (sigla en inglés para ambiente, salud vy
seguridad).

b) Pruebas de Seguridad de una muestra representativa de nanomateriales
manufacturados.

c) Directrices sobre nanomateriales sintéticos y como testearlos.

d) Cooperacién en Planes Voluntarios y Programas de Reglamentacién.

e) Cooperacién en Evaluacién de Riesgos.

f) El papel de los Métodos Alternativos en Nano-Toxicologia.

g) Medicién de Exposicién y Mitigacién de la Exposicidn.

h) Utilizacion Ambientalmente Sostenible de Nanomateriales manufacturados.’’

Evaluacién de la seguridad de los nanomateriales sintéticos

El primer paso para garantizar la evaluacién rigurosa de los nanomateriales fabricados
es determinar si los métodos actuales de prueba, utilizados para la evaluacion de los
productos quimicos “tradicionales”, son adecuados para analizar la seguridad de estas
nuevas sustancias. A través del Programa Patrocinado por OCDE para el Anélisis de
los Nanomateriales Fabricados, los paises miembros, junto con economias No OCDE, y
la industria, acordaron aunar recursos y experiencia para poner a prueba un ndmero
seleccionado de nanomateriales sintéticos (ver Cuadro 4) para aproximadamente 59
criterios de valoracidon (mediciones de los efectos y observaciones) relativas al medio
ambiente y la seguridad de la salud humana. Los nanomateriales que se estan
evaluando actualmente son los que tienen importancia comercial, y/o aquellos con
interés en el tipo de informacién que puedan proporcionar.

Cuadro 4

Lista de la OCDE de nanomateriales manufacturados y lista de criterios de
valoracion sobre los que deben ser analizados

Criterios de Valoracion?

- - 1
Nanomateriales Fabricados (Salud humana y seguridad ambiental)

*» Fulerenos(C60) = Informacion sobre los

= SWCNTs nanomateriales/identificacion

= MWCNTs » Caracterizacion de los materiales
* Nanoparticulas de plata y propiedades fisicoquimicas

= Nanoparticulas de hierro = Destino ambiental

= Dioxido de titanio *» Toxicologia ambiental

= Oxido de aluminio *» Toxicologia en mamiferos

» Oxido de cerio = Materiales sobre seguridad.

= Oxido de zinc

= Diodxido de silicio

= Dendrimeros

= Nanoarcillas

*= Nanoparticulas de oro

15 http://www.oecd.org/department/0,3355,en 2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html
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Base de Datos OCDE sobre Investigacion en la Seguridad de los Nanomateriales
Manufacturados™®

La base de datos de la OCDE, que fue puesta en operacion en abril de 2009, es un
recurso global, que recoge los proyectos de investigacion relacionados con el impacto
de los nanomateriales manufacturados sobre la salud humana y el medio ambiente.
Esta base de datos también pretende ser un inventario de informacién sobre los
programas de investigacién de forma que permita: i) dar a conocer proyectos de
investigaciéon relevantes, i) facilitar futuras redes de colaboracién entre
investigadores, iii) identificar la informacién sobre EHS que esté disponible o que sea
necesaria desarrollar, en relacién con nanomateriales especificos.

(i) Grupo de Trabajo en Nanotecnologia - OCDE (WPN)*’

Su funcion es aumentar la comprensidon de la nanotecnologia dentro de las politicas
que se establezcan, y que involucren a la industria y a las areas de investigacion, y
desarrollar asesoramiento sobre dicha tematica. El WPN esta, actualmente, llevando a
cabo los siguientes proyectos:

e Marco Estadistico para la Nanotecnologia; Monitoreo y Evaluacién Comparativa
(Benchmarking) de los productos desarrollados; Comunicacidon, Difusién y
Participacién Publica; mesas redondas sobre asuntos claves en politica
relacionadas con la nanotecnologia;

e Emprendimientos en nanotecnologia especificos en el area ambiental: Energias
Sostenibles; y Nanomedicina.

e Marco Regulatorio para la Nanotecnologia en Alimentos y Productos Médicos.

Organizacion de las Naciones Unidas para la alimentacion y la agricultura
(FAO) y Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

En junio de 2009, la FAO y la OMS organizaron conjuntamente, un Encuentro de
Expertos sobre la Aplicacion de Nanotecnologias en los sectores de la alimentacién y
la agricultura: posibles implicaciones en la seguridad de los alimentos.'® De este
encuentro surgieron varios puntos importantes, incluyendo:

e La Comision del Codex Alimentarius necesita identificar y abordar los vacios en
las normas alimentarias derivadas del uso de las nanotecnologias, y

e Posibles problemas relacionados con la inocuidad de los alimentos derivados del
empleo de nanoproductos, tales como aditivos e ingredientes
nanoencapsulados, que mejoran el sabor, el aroma, la textura, o aumentan el
valor nutricional de los alimentos, y la seguridad de los nanomateriales
utilizados en envoltorios de comida.

6 | a base de datos esta abierta a toda la comunidad y puede accederse a ella a través de:
www.oecd.org/env/nanosafety/database. Para contribuir con la base de datos, por favor, pdngase en
contacto con la Secretaria de la OCDE nanosafety@oecd.org

17 publicaciones e informacién adicional sobre el programa WPN se pueden encontrar en:
www.oecd.org/sti/nano

8 El informe de esta reunién fue publicado y esta disponible en linea en:
http://www.fao.org/ag/agn/agns/files/FAO WHO Nano Expert Meeting Report Final.pdf
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Sobre la base de la recomendacion formulada durante la reunidon de expertos, la FAO
organizd, en colaboracién con el Ministerio de Agricultura de Brasil (EMBRAPA), una
conferencia internacional sobre temas relacionados con la seguridad (EHS) de las
aplicaciones en Agricultura y la Alimentacion de las nanotecnologias.’® Se organizaron
tres sesiones de Mesas Redondas técnicas, que trataron los siguiente temas: 1)
Aplicaciones de nanociencias y nanotecnologias a los alimentos, 2) Nanotecnologias en
la agricultura: nuevas herramientas para un desarrollo sostenible, y 3)
Nanotecnologia: marco regulatorio. Cada sesidon fue organizada conjuntamente con la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), la Unién Internacional de
Ciencias y Tecnologia de los Alimentos (IUFoST) y la Organizaciéon para la Cooperacion
y el Desarrollo Econdmicos (OCDE). Esta conferencia fue seguida por un evento de la
FAO y Brasil titulado "Conferencia sobre las nanotecnologias en los sectores de la
alimentacién y la agricultura", que se celebré en San Pedro, Brasil, del 20 al 24 de
junio de 2010.

Una actividad de la FAO/OMS derivada de ésto, fue la creacién de un grupo virtual de
debate (e-Discussion Group) para desarrollar el "Diagrama de procedimientos por
etapas para la evaluacién de riesgos de los nanomateriales (NMs)". El objetivo general
de esta actividad es buscar un mayor asesoramiento cientifico de expertos sobre la
aplicacion de la nanotecnologia en alimentos y piensos.

Ademas, la OMS inici6 el desarrollo de Directrices en la tematica tituladas "La
proteccidon de los trabajadores frente a los riesgos potenciales de los nanomateriales
manufacturados".?° Las mismas, tienen como objetivo facilitar la mejora de la
seguridad y la salud ocupacional de las aplicaciones de nanotecnologias, en una
amplia gama de entornos industriales y sociales, y mediante la incorporacion de
elementos de evaluacion y gestion de riesgos. Las mismas acompasan la posicidon de
la OMS como la Organizacién Internacional de las Naciones Unidas para la Salud,
encargada de ayudar a los paises a lograr la "Salud para Todos".

UNITAR

De acuerdo con la Resolucién II/4-E de la ICCM-2, UNITAR y la OCDE establecieron
una alianza, coordinada a través de la IOMC, para llevar a cabo una serie de talleres
de sensibilizaciéon sobre nanotecnologia y nanomateriales sintéticos durante el periodo
2009 - 2011. UNITAR estd también embarcada en tres proyectos piloto a nivel
nacional, para integrar la gestion de la seguridad relacionada con las nanotecnologias
a los programas ya existentes para la gestion racional de productos quimicos, tiene
como fin el fortalecer las capacidades nacionales para afrontar los desafios de la
nanotecnologia y sus productos. >

19 Se espera que el informe de la conferencia esté disponible hacia finales de 2010.
20 http://www.who.int/occupational health/topics/nanotechnologies/en/

21 http://www.unitar.org/cwm/nano
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B Parte B. Desarrollo de un Programa Nacional
sobre Nano

9. Desarrollo de una Politica y un Programa Nacional de“Nano”

Proposito de la seccion 9

Establecer una serie de medidas necesarias para el desarrollo de una politica

nacional nano, del programa y plan de accion basados en la infraestructura
existente y en las capacidades para la gestién de los nanomateriales.

9.1 Introduccioén

Muchos paises han establecido ya sus politicas nacionales sobre el manejo de
productos quimicos industriales. Otros incentivos se derivan de la necesidad de
implementar los acuerdos ambientales multilaterales, tales como el Protocolo de
Montreal y los Convenios de Basilea, Rotterdam y Estocolmo. Otro catalizador para el
desarrollo de estas politicas es el SAICM, que puede ayudar a los paises a obtener una
visidn general de las estructuras y los programas existentes. Los aspectos generales
de la orientacion para elaborar planes de aplicacion del SAICM son, ademas,
potencialmente Utiles para el desarrollo de un plan de implementacion de la
nanotecnologia.

Un enfoque integrado para la gestion racional de productos quimicos y su aplicacion a
nanotecnologias requiere, por lo tanto, esfuerzos para fortalecer la coordinacidn, lo
que garantiza que las contribuciones sean complementarias entre todos los actores
pertinentes, con respecto a las diversas actividades que se realicen. De acuerdo a este
sistema integrado, en el contexto nacional por ejemplo, los ministerios de agricultura,
medio ambiente, salud, industria, trabajo, ciencia y tecnologia, comercio y transporte,
las autoridades aduaneras, y otras autoridades siguen ejerciendo sus mandatos
sectoriales, pero coordinando sus esfuerzos en un grado razonable de evitar politicas
contradictorias, vacios y superposiciones innecesarias. El enfoque integrado también
implica la participacién de los ministerios de finanzas, relaciones exteriores, justicia o
asuntos juridicos, planificacién, etc., con el fin de incorporar la gestiéon de los
productos quimicos en la planificacion del desarrollo ("mainstreaming"). Desde la
perspectiva de una comunidad regulada y de otros actores ajenos al gobierno, esta
coordinacion también aparecera como un sistema mas simple y racional. Acercarse a
la gestién de productos quimicos desde una perspectiva holistica contribuye a
promover la informacién sobre los riesgos potenciales para la salud y el medio
ambiente, ya que las diversas etapas del ciclo de vida de una sustancia o compuesto,
se tienen en cuenta con medidas adecuadas, que se ponen en marcha para gestionar
y reducir estos riesgos. Este enfoque también ayuda a exponer los problemas o
elementos dentro de una determinada fase del ciclo de vida que puede haber "caido
por los vacios" en los sistemas existentes de los distintos ministerios u organismos.

Para muchos paises, el reto de establecer un marco coherente e integrado de gestion
de productos quimicos, que coexista con politicas de desarrollo nacional mas amplias
y atienda efectivamente las necesidades locales sigue siendo, en gran medida, una
"tarea en curso" La implementacion del SAICM a través de un enfoque integrado
también ofrece una buena oportunidad para racionalizar los esfuerzos nacionales en
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materia de acuerdos internacionales. Por ejemplo, la coordinacion de los puntos
focales a nivel nacional, en lo que respecta a los acuerdos internacionales y las
actividades relacionadas, podria facilitar las necesidades nacionales comunes, en
virtud de dichos acuerdos, que podrian incluir: el intercambio y la difusién de la
informacion, la evaluacion de riesgos, la toma de decisiones en la gestién de riesgos,
los programas de educacidon y capacitacion, el analisis y monitoreo de productos
quimicos, el control de exportaciones e importaciones.

Un enfoque integrado para la nanogestidn puede proporcionar una gran variedad de
beneficios, desde la racionalizacidon de los procedimientos administrativos hasta
contribuir a una sociedad mas sana. Algunos de esos beneficios, a nivel nacional,
incluyen:

e beneficios administrativos, tales como reducir al minimo las superposiciones y
las incoherencias en las politicas y los programas de los diversos organismos,
participando, por lo tanto, en ahorro de costos;

e beneficios relacionados con las comunicaciones, incluyendo mejor intercambio
de informacion dentro y entre las partes interesadas, y aumento de la
concientizacion del publico en general;

e Asegurar que la nano gestidn se produce en todas las etapas del ciclo de vida
de los productos (de manera que los problemas relacionados con nano no son
simplemente trasladados de un medio a otro, lo que aumenta la proteccion de
la salud humana y el medio ambiente), y

e contribuir a la nanoseguridad ayudando asi a proteger a grupos vulnerables y a
los derechos humanos, promoviendo la salud publica y la seguridad humana.

9.2 Establecimiento de la secuencia de pasos de la politica

Han sido publicados una serie de modelos para la organizacién de un programa
nacional exitoso de gestion de productos quimicos, basados en diferentes niumeros de
los pasos y actividades pertinentes. La presente Guia y la secuencia de pasos sugerida
y actividades relevantes presentadas (Cuadro 5), estan destinadas a ayudar a los
paises en la planificacidon y en ultima instancia, en la implementacién de un programa
nacional de nanotecnologia. Los paises pueden adaptarlo o modificarlo, dependiendo
de sus propias situaciones, prioridades, y del grado de desarrollo de la nanotecnologia
y sus aplicaciones en el pais.

Lisa de Chequeo A: Establecimiento paso a paso de una politica y un programa
sobre Nano

v ¢Se ha realizado (establecido) una reunidn inicial, seguida por la adopciéon de un
enfoque integrado, para el establecimiento de su politica nacional y de un programa?

v' ¢Ha enumerado usted los beneficios de la adopcién de un enfoque integrado?

v' ¢Ha consultado y acordado con todos los interesados sobre el enfoque del modelo de
politica y el nimero de pasos a seguir?

v' ¢Ha planificado y acordado el marco de tiempo para el desarrollo, paso a paso, de la
politica y el programa nano? Esto incluye la asignacién de la recopilacién de
informacién/datos y la asignacién de los recursos necesarios para llevar a delante el
establecimiento de politicas.
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Cuadro 5

Posibles pasos a seguir en el desarrollo de una politica y un programa nacional

sobre nano

Actividades preparatorias (incluyendo el establecimiento, de manera transparente,
de un grupo que incluya a todas las partes interesadas, como los ministerios, la
industria, ONG, etc.)

Establecer una reunidn inicial y de sensibilizacion (concientizacién) para que todas las
opiniones de los interesados puedan ser presentadas.

Preparacion y elaboracion de una evaluacion sobre el estado nacional en nano, luego
de que todas las partes interesadas estén involucradas.

El establecimiento de los temas o dreas prioritarias que deben abordarse luego de la
implicacién de todos los interesados.

Redaccion de los elementos de una politica nacional de nano incluyendo, los
mecanismos de coordinacién y una estructura organizativa.

Capacitacion de los actores y grupos especificos de trabajadores que manejan, o
puedan manejar nanomateriales a través de todo su ciclo de vida y de otros grupos
especificos, tales como representantes de los gobiernos y de las ONG.

Adopcion, presentacion de la politica, y aprobacion por parte de los tomadores de
decisidén nacionales.

Implantacion gradual de la nanopolitica nacional.

Presentacion de informes periddicos, revision y de ser necesario modificacion de la
nanopolitica nacional
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10. Desarrollo de una Evaluacion Nacional de Nano

Propésito de la seccion 10

Las nanotecnologias y los nanomateriales manufacturados estan apareciendo como un problema
en relacion con la seguridad quimica. El proposito de realizar una evaluacion de los

nanomateriales sintéticos es proporcionar informacion de manera integrada, adecuada para la
planificacion nacional, acerca de los muchos problemas asociados con la amplia gama de
nanotecnologias y nanomateriales, durante todo su ciclo de vida.

10.1 Introduccion

Un paso importante para el desarrollo de una politica nacional de nano, y el plan de
ejecucion, es recopilar informacion que coloque a los nanomateriales manufacturados
(también llamados nanomateriales sintéticos) dentro de la infraestructura de gestién
racional de productos quimicos promovida por SAICM. Al igual que el “Perfil Nacional”
de Productos Quimicos y su gestién, una "nanoevaluacidn" proporciona una
recopilacion de base acerca del estado actual de desarrollo y penetracion de los
nanomateriales y las nanotecnologias a nivel nacional, asi como una compilacién de
los temas que pueden afectar a la infraestructura legal, institucional, administrativa y
técnica del pais para la gestidon de productos quimicos. Dicha “nanoevaluacion” puede
servir como base fundamental para el establecimiento de prioridades nacionales y
para la accidn, asi como proporcionar apoyo a través de la creacion de capacidades y
de los posibles programas de asistencia técnica.

La elaboracion de la nanoevaluacion se basa en la colaboracién coordinada de todas
las partes interesadas, que involucra diferentes organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales, instituciones de investigacion, instituciones académicas, ONG,
comunidades, grupos de consumidores y organizaciones de interés publico. La
consulta a las partes interesadas, puede incluso, ser de mayor importancia que el
desarrollo del Perfil Nacional para los productos quimicos tradicionales. El proceso de
preparacién debe ser transparente y las directrices para la participacion deben estar
claramente establecidas y explicadas a todos los grupos interesados. Los objetivos y
los beneficios potenciales de la preparacidon de una nanoevaluacién se enumeran en el
cuadro 6.

Si bien la nanoevaluacién esta disefada como una breve visién sobre las actividades
nacionales relativas a los nanomateriales en general, sélo puede ser el punto de
referencia para las actividades actuales, ya que el tema se esta desarrollando
rapidamente, con muchas aplicaciones emergentes a nivel industrial, de salud, asi
como aplicaciones ambientales. Como resultado de ello, debe considerarse la
posibilidad de actualizar periédicamente esta evaluacién. El intervalo de tiempo a
adoptarse para el proceso de actualizacion, depende del grado de desarrollo de los
nanomateriales y su uso en el pais.
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Cuadro 6

Objetivos y beneficios potenciales de la preparacion de una metodologia nacional
de nanotecnologia dentro de un programa existente para la gestion racional de
productos quimicos

Los objetivos de la preparacién de una metodologia y una evaluacion integrales de nano,
implica el establecimiento de un proceso gradual, que involucre a todos los interesados en
comprender las aplicaciones de nanotecnologias y los problemas asociados a los
nanomateriales manufacturados en todo su ciclo de vida. Esta metodologia deberia:

= facilitar el intercambio de informacion en la gran variedad de material disponible
sobre los distintos aspectos de las nanosustancias mediante la participacién de
todos los interesados;

= proporcionar a todas las partes la informacion apropiada, para el establecimiento
de un proyecto de metodologia acerca del desarrollo de la politica nacional sobre
las necesidades actuales y futuras del pais, para el uso seguro de los
nanomateriales;

» identificar el estado actual de desarrollo y la introduccién en el mercado de las
nanotecnologias y los nanomateriales;

» identificar los posibles impactos econémicos, sociales, y éticos asociados con la
nanotecnologia;

= identificar qué leyes, reglamentos y actividades no estatutarias pueden ser
relevantes para nano, y

= examinar los temas prioritarios, incluido el riesgo, exposicion y peligros para la
salud humana y el medio ambiente, relevantes para todos los sectores de la
gestion de productos quimicos a nivel nacional, reconociendo que éstos pueden
cambiar con el tiempo a medida que mayor informacion se encuentre disponible.

Se espera que los beneficios potenciales de establecer un proyecto de metodologia y
evaluacion, que se ocupe de los nanomateriales manufacturados, sean:

= ofrecer un mandato convenido para el desarrollo y la aplicacion de una
nanometodologia nacional;

» Establecer los principios fundamentales y la metodologia basica que se aplicara para la
evaluacion de temas relacionados con riesgos ambientales y sanitarios, exposiciones y
beneficios para todos los sectores de gobierno y la sociedad;

*= proporcionar una evaluacion inicial de la situacion nacional;

» fortalecer las capacidades nacionales, incluyendo una nano politica establecida dentro
de la metodologia;

= relacionar las preocupaciones y los temas prioritarios sobre nanotecnologia a las
actividades de gestion de productos quimicos que ya estén en marcha, teniendo en
cuenta que las prioridades pueden cambiar con el tiempo a medida que se desarrollen
nuevos nanomateriales y nueva informacién sobre los beneficios especificos de los
mismos, riesgos, exposiciones y peligros esté disponible con el correr del tiempo;

» facilitar el apoyo financiero potencial, con plazos propuestos, para la aplicacion de una
nano politica basada en un proyecto de metodologia acordado.
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10.2 Antecedentes de la situacion del pais

Los paises daran forma a su evaluacién sobre la base del desarrollo de las
nanotecnologias y los nanomateriales manufacturados en el pais y relacionaran los
datos y la informacion obtenidos en su perfil nacional, en funcidn de las necesidades
cientificas, politicas, econémicas y sociales y las prioridades dentro del proceso de
toma de decisiones.

Sugerencia: el comité multisectorial, que comprende todas las partes interesadas,
deberia identificar qué cuestiones importantes o vacios de conocimiento surgen en
las secciones siguientes, donde son inadecuados o inciertos los datos y la
informacidén, y qué temas y prioridades deben tratarse con mayor atencion. Se
considera esencial el establecimiento de un compromiso politico a alto nivel para
completar el proceso y velar por el seguimiento del mismo.

Tal vez el primer componente de la evaluacién es evaluar el alcance de la informacion
disponible publicamente, sobre los productos nanotecnoldgicos en el mercado. Tal
conocimiento es esencial en el desarrollo de la situacién del pais. Esa informacion
podria incluir los temas que se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Informacion disponible sobre productos derivados de nanotecnologia
existentes en el mercado

Categoria
(electrodnica,

alimentos, bebidas, Nombre del producto Caracteristicas del

Nombre de la

Empresa salud, productos producto
farmacéuticos)
Empresa A
Etc.

Otros temas de interés para la nanoevaluacién incluyen un desglose de la gama de
actividades nacionales relacionadas con nanotecnologia, por ubicacién, numero de
empleados, valor de la inversién, sector econdmico, y por sector de impacto, como
agricultura y alimentacion, industria, productos de consumo, energia, productos
farmacéuticos etc. (Tabla 2).

Tabla 2. Vision general de la extension de las nanotecnologias a nivel nacional

Sector L Numero de Valor de la _Sector de
. Ubicacion . - impacto
economico empleados inversion
(salud, etc.)
Industria

Instituciones de
investigacion

Academia

Gobierno

ONGs
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Como las nanotecnologias tienen un potencial de gran impacto en la base industrial
del pais, en particular sobre la situacién puestos de trabajo, la nanoevaluacion
también debe considerar el contexto social, incluyendo los beneficios a los ciudadanos
y las preocupaciones derivadas de sus aplicaciones y usos en toda la comunidad.

Si bien la evaluacién de antecedentes nacionales deberia proporcionar datos Uutiles
acerca del grado de desarrollo y el uso de nanomateriales en el pais, puede ser
necesario aclarar varios puntos. Estos incluyen:

e ¢(Es posible evaluar si los datos recogidos son exactos y fiables? Si no es
asi, ¢équé acciones puede ser adoptadas?

e (Es necesario reunir informacion adicional?

e (Estan las industrias obligadas a informar que tipos de nanomateriales
estan desarrollando y sus usos o aplicaciones?

e ¢Hay en marcha nuevas iniciativas para establecer otras empresas o
instituciones dedicadas a la investigacion, desarrollo y aplicaciones?

10.3 Situacion de la Investigacion y Desarrollo

Como la nanotecnologia y el desarrollo de nanomateriales son actividades
multidisciplinarias que estdan emergiendo rapidamente y que involucran, no sélo a la
industria sino también a una serie de instituciones de investigacién e instituciones del
gobierno (tal como figura en la Tabla 2), es importante que esas actividades, como
componentes de las capacidades y aptitudes nacionales, estén bien determinadas y
vinculadas al programa nacional para la gestion racional de productos quimicos.

(a) Instituciones que trabajan en nanotecnologia

Una recopilacidon, en forma de tablas, de los lugares y las actividades especificas de
investigacién en nanotecnologia de las universidades e institutos nacionales de
investigacién, laboratorios del gobierno y programas industriales, incluyendo las
actividades de multinacionales, debe ser realizada (Tabla 3). Un directorio de
instituciones de investigacion podrian también acompafar a dicha tabla.
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Tabla 3. Desglose de las instituciones que participan en nanotecnologias por categoria

(para la categoria de los productos nanoderivados, detalle si son revestimientos, pinturas,
catalizadores, energia, materiales compuestos, envasado de alimentos, ropa, cosméticos,
etc.; para las categorias de los nanomateriales, indique el tipo de nanomaterial, la
composicién elemental y la estructura, por ejemplo, nanotubos de carbono, nanoparticulas
de metales, fulerenos, etc.)

Categoria de
producto
nanoderivado

Actividad
Institucional

Categoria de Actividades de Actividades de
nanomaterial investigacion aplicacion

Aparatos
electrénicos

Energia

Alimentos y
bebidas

Automotores

Salud/aptitud
fisica

Hogar/jardineria

Salud y
medioambiente

Medicina

Ciencias e
investigacion

La reglamentacion nacional, ¢permite la identificacion publica de las empresas que
producen y manipulan los productos nanotecnoldgicos o nanomateriales? Esta tabla
puede requerir una actualizacién periddica, en vista de la rapida expansién de las
nanotecnologias. Esta informacién basica proporciona un punto de entrada en todas
las iniciativas nacionales, que puedan tener importancia para la gestion de productos
quimicos, y para la identificacion de los potenciales impactos sobre la salud y el medio
ambiente.

(a)Acceso a la informacion y uso de la misma

En vista de la amplia gama de nanotecnologias y de las aplicaciones de las mismas,
pueden no ser una tarea facil la generacion de datos relevantes para la evaluacion de
los peligros y riesgos potenciales en términos de salud humana y el medio ambiente,
la preparacién para accidentes, asi como los posibles beneficios, ya que estos se
originan en diversas instituciones y en diversos sectores industriales, que trabajan en
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nanotecnologia. No obstante, debe hacerse una recopilacion, en forma tabular, de
esta informacién, incluyendo lo que se dispone de datos, su accesibilidad, el tipo, la
ubicacion y el formato de la misma (papel o electrénico) (Tablas 4 y 5).

Tabla 4. Informacién disponible sobre nanomateriales

Sector (salud
0 medio
ambiente)

Etapa del Informacion Informacion
ciclo de vida nacional internacional

Sector Categoria de
econdmico nanomateriales

Industria

Instituciones
de
investigacion

Academia

Gobierno

ONGs

Tabla 5. Disponibilidad de la informacion sobre nanomateriales para las
organizaciones y los individuos

Categoria de Al gobierno | A la Industria A los Hacia el Confidencial
nanomaterial trabajadores publico

Es necesario ejercer el debido cuidado, ya que algunos datos pueden estar sujetos a
clausulas de confidencialidad, si bien estos datos pueden ser puestos a disposicién de
los servicios de emergencia, en situaciones tales como incendios y/o terremotos. De
conformidad con el articulo 15(c) de la Estrategia de Politica Global de SAICM, la
informacion sobre los productos quimicos, relacionadas con la salud y la seguridad de
los seres humanos y el medio ambiente, no debe ser considerada como confidencial.

Otro punto a considerar es el seguimiento de la recopilacion y el uso de la
informacion, y el establecimiento de un punto de referencia para futuras consultas. El
seguimiento, ¢ées llevado a cabo por alguna agencia del gobierno nacional, para
garantizar la exactitud y fiabilidad de los datos incluidos en las tablas? Ademas,
iestan las bases de datos disponible en red, con el fin de mejorar la disponibilidad de
datos y por lo tanto su uso por las organizaciones pertinentes?
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(b)Registro y revision de las actividades relacionadas con nanotecnologia

Para la gestion racional de productos quimicos, puede que ya se encuentre en marcha
un proceso de registro nacional de sustancias y materiales especificos. Seria deseable
resumir el sistema nacional y determinar su aplicabilidad a los nanomateriales. El
registro general de los productos quimicos depende de la definicion general de
'producto quimico', que esté incluido en el Perfil Nacional. Para los nanomateriales, un
rango de tamanos aceptado generalmente es de entre 1 y 100 nm, pero la definicidon
de los nanomateriales podria abarcar no sélo el tamafio, sino también la
funcionalidad, ello plantea una serie de preguntas:

» Los actuales procesos nacionales de registro y la legislacion pertinente éSon
los adecuado para los nanomateriales?

= El proceso de registro, élo lleva a cabo una organizacién? En vista de la
amplia gama de nanomateriales, una agencia tradicional que tenga que ver
con el registro de sustancias quimicas, deberia compartir los datos basicos y
la informacién con otros organismos especificos de las areas de salud, medio
ambiente, agricultura, industria, seguridad de los trabajadores, etc.

= (¢Pueden las diferentes agencias evaluar conjuntamente los nanomateriales,
durante todo su ciclo de vida, para evitar vacios en el proceso de registro?

» ¢(Estan en marcha procesos de gestion que permitan que se realice este
intercambio de informacidn y el registro conjunto de los productos?

= Relacionado con el proceso de registro, éhay algun reglamento de “control
de uso” que pueda ser aplicable a los nanomateriales?

» ¢Se ha establecido algun esquema de aseguramiento de la calidad que
permita garantizar que con el paso del tiempo los registros cumplan con las
reglamentaciones?

» (¢Se ha considerado el enfoque de precaucién en el desarrollo general del
proceso de registro? ¢Puede este enfoque aplicarse a los nanomateriales y a
los controles resultantes de su uso?

* A raiz del proceso de registro, ¢Se ha establecido un sistema de vigilancia de
la salud humana y del medio ambiente, que pueda alertar a las autoridades
nacionales, trabajadores, investigadores y al publico en general de los
riesgos emergentes? Se han desarrollado herramientas de apoyo para la
toma de decisiones y para la evaluacion de riesgos, asi como indicadores de
cumplimiento. ¢Estan disponibles para su uso, o han sido utilizadas a nivel
nacional?

(c) Infraestructura técnica

Debe llevarse a cabo una recopilacién de la infraestructura técnica disponible en cada
una de las organizaciones e instituciones involucradas con los nanomateriales. Dicha
informacidn podria incluir que instalaciones estan disponibles y acreditadas para la
gestion de laboratorios, por ejemplo de acuerdo a las GLP de la OCDE, la acreditacién
ISO, certificaciones de calidad, etc. (Tabla 6).
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Tabla 6. Descripcion general de la infraestructura técnica relacionada con
nanomateriales

Categoria de Capacidad Acreditacién Certificacién Conformidad
nanomaterial analitica

Esta seccion deberia proporcionar una vision del conjunto de organizaciones
involucradas en investigacién y desarrollo de nanomateriales. Al recopilar esta
informacidon, puede ser necesario tener en cuenta las caracteristicas del pais,
incluyendo:

» ¢(Tiene el gobierno algun papel en proporcionar el enfoque para la
investigacion, en cualquiera de las instituciones que figuran en las tablas?

» ¢Se utilizd un método estandar de recopilacion de datos cuando se le pidid
retroalimentacion (feedback) a las instituciones y organizaciones?

= ¢(Estan las organizaciones e instituciones obligadas a proveer al gobierno la
informacidn relevante y los datos solicitados?

» (¢Se ha identificado alguna tematica nueva o emergente que requiera un
énfasis especial en la recoleccion de datos?

10.4 Governanza

La gobernanza aplicada a los productos quimicos ha involucrado, tradicionalmente,
enfoques basados en el control junto con reglamentaciéon basada en la tecnologia. La
gestion internacional de los productos quimicos en el contexto de un desarrollo
sostenible ofrece nuevas oportunidades para la gestion segura de los productos
quimicos. Como los nanomateriales implican conceptos multidisciplinarios y una
amplia gama de tecnologias y productos finales, la gobernanza, que normalmente
incluye la salud humana y los riesgos ambientales, tiene que abarcar la innovacion
industrial, asi como temas de politica publica durante todo el ciclo de vida de los
nanomateriales. En muchos aspectos, la gobernanza de los nanomateriales y la
nanotecnologia tiene que involucrar un enfoque "del conjunto del gobierno".
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(a) Comisiones interministeriales y mecanismos de coordinacion

Una visidn general de los mecanismos nacionales relacionados con los nanomateriales
puede ver en la Tabla 7.

Tabla 7. Resumen de los mecanismos de coordinaciéon y comisiones para las
nanotecnologias y los nanomateriales

Nombre del Miembros - ¢En
) . Responsabilidades Mandato . ) 5
mecanismo involucrados funcionamiento?

Las comisiones interministeriales y los mecanismos de coordinacion pueden ser un
proceso para la obtenciéon de insumos y el intercambio de informacidon de todos los
actores involucrados en los nanomateriales, desde su disefo hasta su eliminacion.
Este enfoque puede dar lugar a una posicion comun sobre la informacion relativa a los
nanomateriales, a lo largo de su ciclo de vida, crear sinergias y evitar la duplicacién a
todos los niveles. Los vacios de informacién, las incertidumbres, la falta de recursos y
las prioridades de los distintos sectores involucrados en la gestion de los
nanomateriales, pueden abordarse, por lo general, cuando todas las partes
interesadas participan en llegar a un acuerdo. La toma de decisiones por parte del
Gobierno puede, entonces, ser mas facil de implementar. Teniendo en cuenta la
situacion del pais, los siguientes temas deberian ser considerados en la preparacién
de la evaluacién:

» Cual fue el alcance y la extensidon de los debates;

» Este mecanismo, éha ayudado a establecer las ventajas y debilidades de la
gobernanza nacional de los hanomateriales?

» (Puede una politica nacional sobre nanotecnologias derivarse de esas
reuniones y discusiones?

(c) Instrumentos legales y mecanismos no regulatorios para el manejo de las
nanotecnologias

Debe recopilarse en una tabla (Tabla 8), los actuales instrumentos legales y los
mecanismos no regulatorios para el manejo de los productos quimicos y como los
nanomateriales y la nanotecnologia se relacionan con la situacidon actual.
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Tabla 8. Descripcidn de los instrumentos juridicos existentes y su posible
aplicacion a los nanomateriales

Instrumentos éCual Objetivo Etapa del Posible Comentarios
legales ministerio? ciclo de vida aplicacion a
nano (Si/No)

Instrumentos
no-
regulatorios

Esta tabla no sdlo debe considerar los enfoques tradicionales, incluyendo los acuerdos
ambientales multilaterales (Convenios de Estocolmo, Rotterdam vy Basilea, la
convencion 170 de la OIT sobre los productos quimicos, etc.), sino también otras
iniciativas (por ejemplo SAICM), recomendaciones (sobre Transporte de Mercancias
Peligrosas de Naciones Unidas, GHS de Naciones Unidas), los cédigos (Cddigo de Etica
en el Comercio de Productos Quimicos del PNUMA), las Directrices (varias Directrices
de la OMS), compromisos industriales voluntarios (Responsible Care, Conducta
responsable, la Estrategia Global de Productos), las Normas de Productos (CODEX),
los Comités de Expertos (FAO/OMS - JECFA) y los instrumentos basados en el
mercado (impuestos, etc.).

A la comision multisectorial, que evalué estas cuestiones reglamentarias, podria serle
util considerar una serie de opciones para la gestidn de los nanomateriales,
incluyendo:

= Con la gama de instrumentos legales disponibles y otras estructuras de
reglamentacién, épuede el actual sistema nacional ser adaptado para ser
empleado ahora y en el futuro, o se requieren nuevas leyes, reglamentos
y/o documentos de orientacién?

» Teniendo en cuenta la amplia gama de nuevas tecnologias que se estan
estableciendo, ées posible identificar vacios normativos dentro de los marcos
existentes?

*= Con la introduccién de nanomateriales en productos de consumo, épueden la
clasificaciéon actual y las practicas de etiquetado indicar su presencia?

» El “criterio de precaucién”, ées un componente de las actuales politicas
regulatorias? ¢Es posible adoptar este criterio para los nanomateriales
dentro de una politica de sostenibilidad mas amplia?

» (¢Pueden las actuales leyes y reglamentos laborales, relativos a las normas
de exposicidén, aplicarse a los nanomateriales? ¢Son adecuados? éSon lo
suficientemente flexible para la variedad de nanotecnologias involucradas?
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10.5 Impactos positivos y sostenibles (beneficios) de la nanotecnologia
(a) Medio ambiente

Aunque hay una falta de consenso sobre los riesgos que plantean algunos
nanomateriales liberados al medio ambiente, especialmente en términos de efectos
sobre el ecosistema, estos han sido promocionados como teniendo una amplia gama
de beneficios. Dichos beneficios incluyen, no sélo el uso sostenible de los recursos,
sino también el fomento de lo que se puede denominar como 'fabricacion verde',
'quimica verde', y 'energia verde', que se relacionan con la conservaciéon de los
recursos.

La concrecion de los beneficios potenciales derivados de los nanomateriales
manufacturados dependerd, en parte, de la gama y el alcance de estos materiales que
se estan desarrollando actualmente, o que estén en uso a nivel nacional. En la
bibliografia internacional y en los informes de organizaciones como la OECD, ha sido
descripta una amplia gama de posibles beneficios ambientales significativos, que
podrian formar la base para un listado nacional. Los futuros beneficios podrian incluir
recuperaciones ambientales (especialmente de agua contaminada) y la remediacion
de suelos contaminados. Otra area en la que la nanotecnologia podria proporcionar
beneficios ambientales, seria con el desarrollo de sensores altamente eficaces que
mejoren la vigilancia del medio ambiente. Ademas, debido a su alta relacidon de
superficie a volumen, algunos nanomateriales son catalizadores altamente selectivos
muy activos para su peso, lo que significa que solo se requieren pequefias cantidades
de estos materiales. Otros usos potencialmente beneficiosos incluyen el empleo de
nanotubos de carbono, como materiales estructurales para producir estructuras
fuertes pero ligeras, o su uso en la mejora de las tecnologias de celdas solares.

Seria atil hacer una lista todos los beneficios ambientales que han sido reconocidos
como consecuencia del uso de los nanomateriales, a nivel nacional, e identificar todas
las aplicaciones en curso, para las cuales los resultados aun no estan disponibles o no
son claros.

(b) Salud Humana

A medida que el disefio y el empleo de nanomateriales aumenten, es razonable
suponer que el nimero de efectos beneficiosos también aumentara. Muchos proyectos
de investigaciones y ensayos clinicos estan en curso, en relacion a aplicaciones
médicas y farmacéuticas de los nanomateriales. Entre las aplicaciones relacionados
con salud y medicina, que han sido publicadas en la literatura cientifica, se incluye el
desarrollo de la nanomedicina, en especial, los mecanismos de administracion de
medicamentos (sistemas encapsulados para la administracion de farmacos), sensores
y dispositivos médicos baratos y altamente sensibles, asi como posibles progresos en
la produccién o purificacion (potabilizacién) de agua. Algunos nanomateriales, como
por ejemplo las nanoarcillas, podrian utilizarse también para reemplazar ciertos
materiales altamente téxicos, como los retardantes de llama bromados, pudiendo asi
reducirse los impactos en la salud y el medio ambiente de los Contaminantes
Organicos Persistentes (COP).

Seria util hacer una lista de todos los beneficios para la salud humana que han sido
reconocidos, hasta la fecha, como consecuencia del uso de los nanomateriales en el
ambito nacional, e identificar todas las aplicaciones en curso, para las cuales los
resultados aun no estén disponibles o no sean claros.
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(c) Otros

La industria también podria beneficiarse de estos avances, a través de innovaciones
técnicas que resulten en materiales 'mas inteligentes' para los procesos de
fabricacion. Como algunos de los desarrollos nanotecnoldgicos tienen sus origenes en
la universidad y los institutos de investigacién, los nuevos proyectos empresariales
permitirian ampliar la base industrial, mediante el estimulo para la creaciéon de
pequefas empresas.

¢Es posible realizar un listado de ejemplos que ilustren los efectos beneficiosos de
emprendimientos empresariales y otras empresas cooperativas para el desarrollo, en
el pais, de las nanotecnologias y los nanomateriales?

10.6 Actividades en materia de gestion de riesgos relacionados con la
nanotecnologia

Los enfoques y técnicas actuales de evaluacion de riesgos se consideran adecuados
para la gestion de riesgos de los nanomateriales. Como resultado, la gestion de los
riesgos derivados de los nanomateriales y las nanotecnologias, durante su ciclo de
vida, dependera de la peligrosidad de las sustancias en la nanoescala, de su
manipulacién y su posible liberacién al ambiente, la exposicidn (en términos de
probabilidad, frecuencia y duracion), y del calculo de los riesgos resultantes en cada
etapa del ciclo de vida.

El paradigma de la exposicidn constituye uno de los principales componentes de la
evaluacion y la gestion de riesgos y es relevante para los trabajadores, los
ciudadanos, el publico en general y el medio ambiente. Al igual que las normas de
exposicidon, que se estan desarrollando para la fabricacidon y el uso de productos
quimicos tradicionales dentro de la industria, ése han tenido en cuenta normas de
exposicidon para los nanomateriales? éSe estan desarrollando normas para todas las
categorias de nanomateriales (solubles e insolubles, nano fibras, nanopuntos (nano
dots), y otros nanomateriales)?

Seria util hacer una lista de fuentes potenciales de exposicién, en particular para la
exposicidn ocupacional y la via principal (es decir, cutanea, inhalacion, ingestion).
Deben tenerse en cuenta, no soOlo los procesos de fabricacién, sino también la
limpieza, embalaje, transporte, uso y eliminacion de los materiales. ¢Estan disponibles
procedimientos de control, tecnologias y equipos de proteccién, que puedan mitigar la
exposicion?

Un enfoque para la gestién de riesgos de los nanomateriales podria implicar el uso de
“control por bandas” ("control banding"). Este procedimiento ha sido aplicado en
varias ocasiones a productos quimicos especificos para los que los limites de
exposicion pueden no estar disponibles y la informacién toxicoldgica sea limitada. Un
enfoque de control por bandas para el manejo de los nanomateriales en el lugar de
trabajo esta siendo desarrollado por ISO. éHay alguna experiencia, a nivel nacional,
sobre su empleo en la estimacion del riesgo derivado de los productos quimicos
tradicionales? Podria considerarse, también, la adopcion del "control por bandas " para
los nanomateriales, tomando como referencia experiencias realizadas en otros paises
o jurisdicciones y que puedan ser llevadas al ambito nacional.
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10.7 Partes interesadas y gestion de riesgos en nanotecnologia

Aun cuando los trabajadores son, potencialmente, el grupo mas expuesto, también
puede darse la exposicion de la poblacion en general y de los consumidores debido al
uso y a las aplicaciones de los nanomateriales. Todavia queda mucho por estudiar y
establcer cientificamente, con relacidon a la exposicién de la poblacidon en general a
través del ciclo de vida de los nanomateriales, y deberian considerarse,
cuidadosamente, las inquietudes de todos los involucrados

Ademas de razones reglamentarias, la clasificacion y el etiquetado de los
nanomateriales en los productos, a lo largo su vida util, se considera esencial para
evitar riesgos innecesarios hacia los trabajadores y el publico en general. éCédmo
seran etiquetados productos de consumo que contengan nanomateriales, a nivel
nacional, teniendo en mente los posibles peligros, la exposicion y los riesgos
asociados con estos materiales?

Al ser los nanomateriales un desarrollo industrial relativamente nuevo, el contexto
social de la tecnologia también debe ser tenido en cuenta, en relacién con la gestién
del riesgo. Deben considerarse una serie de cuestiones relativas a las partes
interesadas:

e Los posibles beneficios, riesgos, peligros y exposiciones, asociados a los
nanomateriales, ¢han sido puestos a consideracion del publico en general?

e (Estd en marcha el didlogo publico acerca de las nanotecnologias, antes de
gue se polarice la informacién?

e Las percepciones del publico en general, con respecto a la nanotecnologia,
¢han sido evaluadas y presentadas a las instancias de toma de decisidn
nacionales?

e ¢Ha sido establecido un sitio web disponible publicamente, donde se
discutan los conceptos relativos a los nanomateriales, sus beneficios, sus
riesgos, exposicién y peligros?

10.8 Informacion disponible sobre nano a nivel internacional y necesidades
regionales

Puede obtenerse informacién reciente sobre las nanotecnologias y los nanomateriales
consultando el informe de SAICM de 2011, sobre nanotecnologia. En este informe
también se resumen las actividades, actuales y en curso, de las Agencias de las
Naciones Unidas y otras organizaciones, entre las que se destacan:

e La OCDE es especialmente importante en vista de los informes definitivos de
los dos Grupos de Trabajo, que se ocupan de la seguridad de los
nanomateriales con respecto a la salud y el ambiente y las implicaciones
politicas de las nanotecnologias;

e La UNESCO ha investigado sobre todo las cuestiones éticas y politicas
relacionados con las nanotecnologias;

e La OMS ha informado sobre los riesgos para la salud, especialmente a los
trabajadores, de los nanomateriales y las nanotecnologias;

e UNITAR y la OCDE, trabajando en colaboracion, han llevado a cabo talleres
regionales de sensibilizacién sobre nanotecnologias, en las regiones de las
Naciones Unidas, para ayudar a los paises a prepararse para la proxima
ICCM-3 en 2012;

e La UE ha publicado informacién sobre los nanomateriales en relacién con la
Reglamentacién REACH;
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e Organizaciones reconocidas como la EPA de los EE.UU., el Comité Cientifico
de la UE para los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente
Identificados (SCENIHR) y la Royal Society del Reino Unido, publicaron
informes detallados sobre los nanomateriales;

e Informes sobre la aplicacion de "control por bandas" para evaluar los riesgos
de los nanomateriales, fueron publicados por Australia y los Paises Bajos.

Recopilar una lista de acceso a la informacién proveniente de Naciones Unidas y otras
organizaciones, para las instituciones nacionales, indicando si el material se encuentra
en bases de datos disponibles (Tabla 9).
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Tabla 9. Informacion disponible a nivel internacional sobre nanomateriales y
nanotecnologias en el pais

Organizacion Ubicacién Formato Acceso Requisitos
Adicionales
OECD
Agencias de
ONU
Recursos

Nacionales etc.

Si bien todas las organizaciones nacionales deberian, normalmente, ser capaces de
acceder a la informacion internacional y nacional, disponible en todo el mundo, a
través de Internet, puede ser util considerar el establecimiento de un centro nacional
de coordinacion (punto focal), en una organizacidn especifica. Ese centro podria
actuar como un “repositorio" para el pais, reuniendo toda la informacién pertinente en
un formato coherente y comparable, para cuando la elaboracién de reportes
internacionales pueda ser necesaria. Como el pais podria tener en marcha numerosos
acuerdos internacionales en materia de gestion de productos quimicos, se deberia
considerar si alguno de los puntos de coordinacidn programados en los acuerdos
ambientales multilaterales, pueda servir en dicha funcidon para nanotecnologias y
nanomateriales.

10.9 Recursos disponibles y necesarios para la gestion de riesgos en nano

Como la gestion de los nanomateriales representa un campo relativamente nuevo de
actividad, una tabla adicional (Tabla 10) podria armarse, indicando qué recursos
adicionales se necesitan, junto con una lista de qué habilidades técnicas no estan
siendo satisfechas, pero se consideran esenciales para el manejo de nano y para el
desarrollo de una politica nacional de nanotecnologia.

Tabla 10. Descripcion general de los recursos disponibles y requeridos para la
nanogestion en el pais

Sector Aplicaciones Disponible: Necesario: Nivel de
econdémico Personal & US$ Personal & US$ habilidades
requerido
Industria

Instituciones de
investigacion

Academia

Gobierno

ONG
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Pueden tabularse también otros programas de educacién y capacitacion que sean
necesarios para aumentar la capacidad del personal en administrar, utilizar y orientar
cientificamente en el uso de nanomateriales, los mismos, pueden ser considerados
dentro del marco nacional de gestidon de productos quimicos.

10.10 Conclusiones y recomendaciones

Como la nanotecnologia es un campo rapidamente emergente, y a medida que mas
productos que contienen nanomateriales se desarrollen y entren en la sociedad en
general, es importante establecer un registro nacional de toda la informacién
pertinente relativa a su desarrollo y eliminacién, como se sugiere en este documento
de orientacion. El comité multisectorial encargado de redactar esta evaluacion no sélo
debe elaborar un resumen de los hechos asociados a los nanomateriales, sino que
también podria, en caso de que haya informacién suficiente, listar y priorizar las
cuestiones pendientes, en orden de importancia para los trabajadores, la industria y el
publico (Tabla 11). Las incertidumbres, las carencias de informacion, las necesidades
y las acciones apropiadas para el corto y el largo plazo, también deben ser
identificadas para acciones ulteriores, segun corresponda.

Tabla 11. Resumen de la extension de las nanotecnologias a nivel nacional

Cuestiones Nanomateriales Etapa del ciclo Impactos en la Acciones

prioritarias Y de vida del salud, el medio | propuestas y por
(Clasificadas de | nanotecnologias material o la ambiente y otros cuales
mayor a menor) sustancia impactos organizaciones

Las conclusiones y recomendaciones a las que se arribe pueden proporcionar una base
para el establecimiento de prioridades y el desarrollo de un plan de accién y, por
tanto, constituyen un componente importante de la nanoevaluacion.
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Lista de Chequeo B: Establecimiento de una nanoevaluacion efectiva

Si bien cada pais tiene su propio enfoque basado en la extensidon de la nanotecnologia, los
nanomateriales y los productos nanotecnoldgicos, su uso y desarrollo nacional, los
siguientes temas incluyen algunas de las actividades clave que pueden ayudar a fortalecer
el proceso nacional de evaluacién nano.

v

todas las partes interesadas, chan sido involucradas/consultadas durante la
preparacion de la evaluacion?

¢Han sido identificados los grupos objetivo para los que la formacion en gestién de
riesgos de nanomateriales pueda ser necesarias?

A través de un proceso de priorizacién, ¢Han sido identificados y evaluados
problemas especificos, y se han recogido datos e informacién relevantes?

¢Han sido identificados desafios potenciales para cada sector, ya sea en materia de
sensibilizacion, educacién, capacitacion, acceso a la informacién, vinculacion con
otros sectores, etc.?

¢Han sido identificadas las fuentes existentes de informacién, que puedan ser
utilizadas para comunicar el material para la capacitacién de los diversos grupos
destinatarios?

Esta evaluacion, éha sido recomendada a los niveles superiores de toma de
decision, para su adopcion nacional y la continuidad de las acciones?

¢Qué actividades futuras pueden ser necesario realizar, para actualizar
periédicamente la nano evaluacion?
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11. Establecimiento de prioridades para Nano

Propésito de la seccion 11

Listar y evaluar, en orden de importancia, los temas prioritarios y los temas que deben ser

abordados durante el desarrollo de la politica de nano, previa consulta y acuerdo con todas las
partes interesadas.

11.1 Introduccion: desarrollo de prioridades

Una actividad clave para el establecimiento de una politica nacional de nanotecnologia
es el desarrollo y la coordinacion de las prioridades (véase también el anexo 1IV).
Estos procesos de establecimiento de prioridades, a menudo se ven facilitados a
través de una plataforma de coordinacién nacional.

Una prioridad es algo que se considera como mas importante que otra cosa; dar
prioridad es organizar en orden de importancia. En el presente contexto, se considera
como una prioridad a un tema/area en la que el nivel de interés (por ejemplo, debido
a su importancia/urgencia) y el nivel de apoyo (por ejemplo, de organizaciones y
personas dispuestas a comprometer su tiempo y recursos) son lo suficientemente
altos como para que una decisién se tome, generalmente para iniciar la accidn. Es
importante reconocer que las prioridades existen en diferentes niveles: dentro de los
ministerios, grupos de interés, prioridades nacionales relacionadas con los asuntos
exteriores, y prioridades relacionadas con la planificacion del desarrollo nacional. A
continuacion se describen diversos enfoques para la asignacidon de prioridades. Sin
embargo, cada pais estara en la mejor posicién para desarrollar los criterios
adecuados para dar prioridad a la cuestién/tema/area en discusion.

11.2 Organizando el proceso del establecimiento de prioridades

La definicidn de las prioridades que deben abordarse, a través de actividades
centralizadas y descentralizadas, que contribuyan a la formulacién de la nano politica
nacional, es un paso importante que aporta al desarrollo de la gestién de
nanotecnologia y a su plan de implementacién. La amplia participacién de todas las
partes interesadas y afectadas es crucial para el éxito del proceso de establecimiento
de prioridades.

La identificacion de las prioridades puede realizarse desde diversos enfoques:

* Uno de los enfoques es poner en comun (recopilar) los puntos de vista
prioritarios de las partes interesadas. Una de las ventajas es el alto nivel de
apoyo entre los interesados, pero la desventaja es que, con diferentes
perspectivas entre los grupos especificos de participantes, ciertos riesgos reales
pueden dejarse de lado;

» El establecimiento de prioridades basado en el riesgo proporciona otro enfoque
gue tiene una base cientifica reconocida para abordar las diversas cuestiones.
Una de las ventajas es que puede ser utilizado para la reduccién del riesgo,
pero una desventaja es que mucha informacién y conocimientos puede ser
necesaria para identificar en qué etapa del ciclo de vida de los nanomateriales
debe abordarse;

= Un enfoque nacional para el establecimiento de prioridades utiliza la
informacién ya disponible y seleccionada, de la gama de informacidon existente.
Las ventajas de este enfoque es que los vacios, deficiencias, falta de recursos
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y/o la escasa coordinacion entre las partes interesadas pueden ya haber sido
identificados para poder actuar. Una desventaja es que los vacios encontrados
pueden no ser prioritarios en términos de gestion de riesgos para la salud
humana y el ambiente.

Es importante tener en cuenta la labor en curso de las partes interesadas,
documentada en la redaccion de la nano evaluacién, a la hora de identificar las
prioridades. Puede que no sea necesario el desarrollo de nuevas prioridades de accion
0 nuevas areas de trabajo: una reiteracion y un renovado compromiso con el trabajo
en curso a menudo puede ser una forma pragmatica de avanzar. De hecho, si no se
toman en cuenta las actividades que se estén ejecutando durante el proceso de
establecimiento de prioridades, puede disminuir el interés y el compromiso de quienes
estan involucrados en los proyectos existentes.

El aporte de las distintas partes que participan en el proceso también ayudara en la
identificacion de areas de interés prioritarias. Un proceso de establecimiento de
prioridades podria generar:

» una lista prelatoria de temas nacionales relacionados al manejo los
nanomateriales que deban abordarse;

* una lista de ministerios y partes interesadas claves; y

= un plan de trabajo y un calendario para el desarrollo e implementacién de la
politica nacional de nanotecnologia.

11.3 Mantener realista el nimero de prioridades

En términos generales, el establecimiento de prioridades implica la identificacién de
una amplia gama de asuntos y temas, en base al aporte de los interesados. Los temas
de dicha lista inicial se reducen y priorizan de acuerdo a los criterios acordados (uno
de los aspectos practicos de la asignacidn de prioridades se incluye en el anexo V). Las
prioridades se colocan habitualmente en un formato tabular basado en el uso de una
escala simple, como de "alta", "media" o "baja" prioridad (o una escala de 1-5), con
una estimacién de si el plazo para alcanzar los objetivos correspondientes a dicha
prioridad es corto, mediano o largo. A continuacion debe decidirse cuales y cuantos de
los elementos que aparecen en la parte superior de la lista deben ser programados
para una accién inmediata. Este Ultimo paso es generalmente una cuestién de
disponibilidad de recursos humanos y financieros. Los temas para los cuales no hayan
recursos disponibles en el momento, se postergan, pudiéndose establecer un
cronograma, para ser abordados en una fecha posterior.

Una de las claves para este proceso es la identificacidn de los criterios que se
utilizardn para decidir cudles son las prioridades para la accidon inmediata y qué
acciones se puede retrasar para su atencion en una fecha posterior. Algunos criterios
posibles pueden incluir, por ejemplo:

= Factibilidad: /(Puede el problema/tema abordarse de manera eficaz (por
ejemplo, tendrd un impacto positivo significativo), teniendo en cuenta
capacidades y recursos existentes o facilmente obtenibles?

*» Plazo: ¢{lLos beneficios y resultados, se obtendran dentro de un marco de
tiempo aceptable? Puede haber buenas razones para seleccionar algunos temas
para los cuales se puedan asegurar éxitos tempranos

= Compromiso de las partes interesadas: ¢Hay suficiente interés vy
compromiso entre las partes interesadas, en particular aquellos cuya
cooperacion y esfuerzos sean necesarios para afrontar con éxito el problema?
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= Potencial de apoyo: Si se trata de un tema que es probable que requiera
experiencia y ayuda externa, é{hay organizaciones internacionales y/u otros
grupos externos, que estén dispuestos a proporcionar orientacién y asistencia?

= Impacto econémico: pedir una evaluacién rudimentaria de cdmo, las posibles
medidas, afectaran a la posicion econdmica de las partes involucradas, por lo
general los productores, procesadores, usuarios y / o consumidores (costos y
beneficios).

» Valoraciéon: ¢(Sera posible hacer un seguimiento y medir los progresos
alcanzados al abordar el problema/tema?

Una vez que los criterios estén acordados, los distintos temas se pueden comparar en
cuanto su relevancia. A menudo, esto puede requerir informacién adicional, por lo que
es importante contar con la participacion de las personas que estan trabajando en las
areas pertinentes y que tengan conocimiento de primera mano de las circunstancias y
limitaciones existentes. Tras la seleccion de las prioridades, es importante
comunicarlas a todas las partes interesadas y afectadas. Esto puede ayudar a generar
interés y apoyo entre las personas, cuyos aportes pueden ser necesarios para abordar
los asuntos y temas seleccionados.

Sugerencia: Puede ser util en esta etapa redactar un “"documento de posicion”,
centrandose en los acuerdos alcanzados por todas las partes interesadas en los
temas prioritarios, que pueda ser remitido a las instancias decisorias
nacionales, tanto para la informacion y el acuerdo, y, mas importante, para
buscar financiamiento adicional, en caso de que esto sea un componente
necesario de algun plan de acciéon nano.

También es importante tener en cuenta que el establecimiento de prioridades no
deberia ser un ejercicio de una sola vez. El seguimiento y la evaluacion periddica con
respecto al éxito en el abordaje de los temas prioritarios debe llevarse a cabo, asi
como la revision de los mismos (y redefinicidn, segin sea necesario) en etapas
determinadas en el futuro. Especificamente con respecto a los nanomateriales, que
son relativamente nuevos en el mercado, ya que no todas las consecuencias de sus
aplicaciones estan claramente definidas y nueva informacién puede estar disponible
con el transcurso del tiempo; por lo tanto, es necesario revisar y evaluar las
prioridades de forma regular. Un ejemplo del proceso de priorizacion del tema nano,
llevado a cabo en un taller regional, puede verse en el Anexo V. Al establecer las
prioridades, es importante también identificar los actores clave responsables de
abordar cada una de ellas.
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Lista de Chequeo C: Establecimiento de prioridades para nanotecnologia

¢Han sido consultadas e involucradas todas las partes interesadas en el
establecimiento de las prioridades?

Las prioridades identificadas, éHan sido ordenadas de acuerdo a su orden de
relevancia?

¢Hay disponibles suficientes datos e informacidon como para permitir la realizacion de
dicho ordenamiento?

¢Las prioridades enumeradas han sido programadas dentro de un cronograma de
corto, mediano y largo plazo?

éSon las prioridades viables, practicas, oportunas, realizables y asequibles?

¢Los actores probables, que se ocuparan de los temas prioritarios, han sido
identificados?

¢Ha sido redactado y presentado a los tomadores de decisiones, un documento que
enumere y discuta su importancia a nivel nacional, para la nanogestion?

¢Ha sido considerado el marco de tiempo de cuando deben revisarse las cuestiones
prioritarias en el futuro?
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12. Establecimiento de un Mecanismo de Coordinacion y consideraciones
organizativas

Propoésito de la secciéon 12

Identificar, describir y facilitar la coordinacién y la cooperacién entre los ministerios,
agencias, industrias y ONGs para abordar la gestion de los nanomateriales, a lo largo de todo
su ciclo de vida.

12.1 Introduccion

En caso de que ya existan mecanismos nacionales de coordinacidn para la gestién de
productos quimicos, los temas relacionados con la nanotecnologia y los
nanomateriales se pueden incluir a los mandatos de los mismos. Los paises que
carezcan de tal estructura de coordinacion nacional para la gestion de sustancias
guimicas, tal vez podrian considerar el establecimiento de dicha figura, como parte de
sus actividades relacionadas con nanotecnologias, incluyendo el desarrollo de un plan
nacional de aplicacion de la nanotecnologia. Para garantizar un enfoque coordinado,
se podria vincular o incluir actividades de aplicacion de nano con otros procesos en
curso para el manejo de productos quimicos o en marcos mas amplios que puedan
existir a nivel nacional (por ejemplo, en los procesos nacionales que trabajen temas
ambientales y de salud mas generales).

La gestion de nanomateriales y nanotecnologia es un campo muy diverso, que abarca
temas de salud publica, proteccion del medio ambiente, economia, industria,
agricultura, proteccion de los trabajadores, relaciones internacionales y comercio,
entre otros. Ademas de los ministerios interesado, o que tienen un papel en la gestion
de productos quimicos (tales como los ministerios de agricultura, medio ambiente,
salud y trabajo), otras entidades gubernamentales (tales como los organismos
centrales o consejos) también podrian tener un interés, incluidos los responsables de
las politicas comerciales, asi como a los responsables de la elaboracién y aplicacidon de
leyes, reglamentos, politicas y actividades relacionadas con la gestién de productos
guimicos durante todo su ciclo de vida, y/o aspectos de la prevencién y control de
contaminacion.

12.2 Ministerios relacionados con nanotecnologia

Un enfoque integrado para la gestidon racional de nanomateriales puede ser
complicado por el hecho de que, en la mayoria de los casos, los diferentes ministerios
participan en el control de los nhanomateriales en diferentes etapas de su ciclo de vida
guimico. Otros elementos, como la respuesta de emergencia, pueden estar dispersos
a través de diferentes ministerios y agencias. La asignacién de responsabilidades
podria variar entre paises. Los paises pueden utilizar diferentes titulos para sus
ministerios y organismos. En la mayoria de los casos:

» [o0s Ministerios de Agricultura se ocupan en general del uso de productos
quimicos agricolas, para asegurar el abastecimiento de alimentos; Ia
nanotecnologia puede desempefiar un papel en la formulacién de estos
agroquimicos.

» [Las autoridades aduaneras son, por lo general, responsables de asegurar que
los nanomateriales no entren o salgan del pais, de acuerdo con las regulaciones
gubernamentales, y los aranceles e impuestos.
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Los Ministerios de Defensa (Civil) o Ministerios de Interior, suelen ser los
responsables de los servicios de emergencia, como por ejemplo el combate de
los incendios y la respuesta a emergencias, asi como de los servicios de policia,
para la proteccién y la aplicacidon de la ley, podrian implicarse en casos donde
los nanomateriales pueden estar involucrados.

Los Ministerios de Educacién pueden jugar un papel importante en la
sensibilizacion, promocién y formacion en materia de seguridad de las
nanotecnologias, tanto a través del sistema educativo formal, en los niveles de
primaria y secundaria, como través de las universidades y las instituciones de
educacion superior.

Los Ministerios de Medio Ambiente en general se ocupan de los efectos directos
e indirectos de la liberacion de los nanomateriales al medio ambiente, en forma
de emisiones y residuos que llegan a la atmdsfera, el agua y la tierra.

Los Ministerios de Finanzas o de Hacienda tiene un papel central en la
asignacién de recursos financieros, para las actividades relacionadas con el
nanotecnologia.

Los Ministerios de Relaciones Exteriores por lo general coordina todos los
aspectos internacionales de la gestidn de los nanomateriales, tales como la
participacion en los acuerdos internacionales pertinentes.

Los Ministerios de Salud son responsables de asegurar un alto estandar de
salud publica y se ocupan de la seguridad de los nanomateriales, a los que esta
expuestos el publico (incluso en situaciones de emergencia) y de los impactos
en la salud, a corto y largo plazo, de los nanomateriales, especialmente en
grupos vulnerables de la poblacion.

Los Ministerios de Industria a menudo se ocupan de la produccién de
nanomateriales y de la introduccion de tecnologias de produccién mas limpias.

Los Ministerios de Justicia o de Asuntos Juridicos se ocupan, en general, del
desarrollo y la aplicacion de las leyes y regulaciones (incluyendo la publicacién
y distribucién de leyes, reglamentos y otros documentos gubernamentales, que
también puedan jugar un papel en la sensibilizacion del publico), y, a menudo
hacen frente a las cuestiones relativas a acceso publico a la informacidn, la
proteccion de la informacidn comercial confidencial, las cuestiones penales y
forenses, y los accidentes, incidentes o el terrorismo.

Los Ministerios de Trabajo se ocupan de la salud y seguridad ocupacional
relacionadas con el uso y manejo de los nanomateriales en los lugares de
trabajo.

Los Ministerios de Planificacion tratan principalmente de la planificacién
econdmica (y del uso de la tierra y el desarrollo regional). Estos ministerios
también pueden, a menudo, tratar la donacién o la recepcidon de ayuda al
desarrollo, que podria incluir productos quimicos de uso agricola, asistencia
técnica y financiera para el desarrollo de las industrias quimicas o asistencia
técnica para la gestién de los nanomateriales.

Los Ministerios de Ciencia y Tecnologia juegan un papel importante en la
decision de la orientacion futura y la asignacion de recursos para la
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investigacion y, al menos indirectamente, en el desarrollo de los
nanomateriales.

» Los Ministerios de Comercio son, en dgeneral, responsables de regular la
importacién y exportacién de los nanomateriales y, a menudo tienen la
autoridad para emitir los permisos de comercio necesarios.

» [o0s Ministerios de Transporte se ocupan, en dgeneral, de la seguridad en
transporte y almacenamiento de los nanomateriales, en la fase de distribucion.

» Las autoridades locales pueden desempefar un papel importante en el manejo
de los nanomateriales y pueden estar sometidas a una autoridad nacional
ministerial, que coordine los asuntos del gobierno local.

» [as oficinas de impresion y publicaciones del Gobierno, en general, se
relacionan con la publicacién y distribucion de leyes, reglamentos y otros
documentos gubernamentales y puede ser un importante recurso local para la
educacion publica en seguridad quimica y para las campanas de sensibilizacion
en este tema.

Sugerencia: puede ser util tabular las cooperaciones y/o coordinaciones ya
existentes, que ya estén en funcionamiento a nivel nacional para la gestion de
productos quimicos tradicionales, a través de la preparacion del Perfil Nacional,
y afadir la nanotecnologia y/o los nanomateriales. Este proceso constituye una
aproximacion a un compromiso de coordinacion que se podria fortalecer o
utilizarse como base para la coordinacion de todos los ministerios, agencias, y
organizaciones no gubernamentales, que participen en la gestion de
nanomateriales y nanotecnologias.

12.3 Beneficios, desafios y oportunidades para la coordinacion y Ia
cooperacion

Los agentes gubernamentales involucrados en la gestidén de productos quimicos a
menudo operan sobre una base sectorial (por ejemplo, bajo su propia legislacién) y
por lo tanto pueden no estar acostumbrados a trabajar y compartir informacién. Otros
organismos gubernamentales, directamente menos involucrados en las actividades de
gestion de productos quimicos, pueden no ver una clara relacion entre sus actividades
y la gestion racional de los nanomateriales y la nanotecnologia, un area que puede ser
considerada, en gran medida, del dominio de las autoridades ambientales y de salud.
Ademas, varios 6rdenes de gobierno, por ejemplo, gobiernos federales, provinciales y
locales, suelen también compartir responsabilidades (aunque a menudo sin la
colaboracién formal) para la aplicacion de los programas, las leyes y politicas de
gestion de productos quimicos. De hecho, en algunos paises la mayor parte de la
aplicacion efectiva de programas y de leyes pertinentes, relacionados con la
nanotecnologia, se lleva a cabo a nivel local. La coordinacion efectiva, entre todos los
que tienen responsabilidad o intereses en asuntos nano, hace que todos los
involucrados estén familiarizados con las principales actividades, prioridades vy
posiciones relacionadas con la nanotecnologia, de los demas, asi como de las razones
subyacentes de cada uno. Mas aun, sugiere que todas las partes interesadas utilicen
esa informacion para tomar mas y mejores decisiones estratégicas sobre temas
relacionados con nanotecnologias.
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Las experiencias nacionales y los debates internacionales han identificado una serie de
beneficios relacionados con la coordinacion interministerial. Estos incluyen:

= Se identifican y refuerzan las posiciones comunes sobre las distintas cuestiones;

» Se crean sinergias - el trabajo puede llevarse a cabo en colaboraciéon y no en
forma aislada, lo que resulta en beneficios adicionales para las partes;

= Se evita, en lo posible, la duplicacion de esfuerzos, liberando recursos (que
suelen ser escasos) para otros temas prioritarios;

» Se identifican vacios en la gestion de productos quimicos, y

= Se incrementa el entendimiento de posiciones divergentes y por lo tanto, el
riesgo de malentendidos disminuye

Los desafios a la coordinacién racional inter e intra-ministerial y la cooperaciéon
pueden incluir:

= Conflictos o competencias en los mandatos;

= Comunicacion inter- e intra-ministerial pobre;

* Vacios en los conocimientos;

» Falta de recursos;

» Diferencias en las prioridades dadas a las cuestiones de nanotecnologia dentro
0 entre ministerio(s).

Por ejemplo, alli donde las politicas se estén desarrollando en todo el gobierno, a
través de un proceso acordado, cada comité individual normalmente mantiene su
propio mandato y su poder de decision, contribuyendo a la integridad de toda la "red"
y agregando valor a su propio trabajo. Es posible visualizar diversos grados de
formalidad para este tipo de red, dependiendo de las necesidades y preferencias de
los paises. La formalizacion de los esfuerzos nacionales en este sentido, por ejemplo,
a través de un decreto o ley, puede aumentar su eficacia. Un decreto o ley puede
ayudar a asegurar que los esfuerzos tendran un impacto real y que van a seguir
funcionando a largo plazo, a pesar de los cambios de personal o de liderazgo politico.
Por el contrario, una colaboracion menos formal - donde los comités existentes y los
ministerios simplemente comparten informacién de manera informal - puede llegar a
ser un foro mas dinamico en el que los participantes pueden compartir sus
experiencias, las mejores practicas y las lecciones aprendidas, con la plena confianza
de que sus respectivos mandatos no pueden cambiar como resultado de las decisiones
tomadas. No obstante, la coordinacién puede, a menudo, requerir consultas extensas
y que potencialmente consuman mucho tiempo. Por tanto, es importante encontrar un
grado razonable de coordinacién en el dia a dia, que equilibre los costos y beneficios
de estos esfuerzos.

Sugerencia: puede ser util preparar diagramas de red o diagramas de flujo, de
todos los aspectos de los nanomateriales a nivel nacional, indicando su posible
coordinacion, los vinculos y las relaciones dentro y entre los ministerios,
organismos y organizaciones no gubernamentales para cada tema. Este
proceso podria comenzarse para un nanomaterial en particular, a lo largo de su
ciclo de vida, y los roles y vinculos de cada una de las organizaciones podrian
incluirse en términos de su gestion, comprendiendo, también, la gestion de
riesgos.
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12.4 Participacion efectiva de los interesados

Los nanomateriales manufacturados ya desempenan un papel importante en muchos
aspectos de la vida moderna. Como resultado, muchos individuos y grupos de la
sociedad tienen intereses en, y son potencialmente afectados por, la forma en que los
nanomateriales se gestionan y utilizan. Los que producen, venden, y utilizan nano-
productos - desde los gerentes industriales a los comerciantes o las amas de casa -
tienen responsabilidades relacionadas con el uso prudente y correcto y la gestion
racional de los nanoproductos. La mayoria de las partes interesadas han establecido
varias organizaciones identificables. Estas organizaciones incluyen:

» asociaciones de la industria y las empresas industriales

= el sector agricola (por ejemplo: agricultores, asociaciones agricolas,
cooperativas)

» |as autoridades provinciales, locales o municipales

= comerciantes minoristas y distribuidores

= profesionales de la salud publica

» trabajadores y sindicatos

= grupos de interés publico (por ejemplo, grupos ecologistas, grupos de defensa
de la salud, grupos de proteccion al consumidor)

» institutos de investigacién cientifica y el mundo académico

» organizaciones de mujeres

= comunidades indigenas

» comunidades varias

» ciudadanos

El apoyo y la participacidn de estos grupos son a menudo cruciales para la
implementacién exitosa de las iniciativas y estrategias de gestién de nanomateriales.
Por ejemplo, los grupos de interés publico pueden tener una alta credibilidad entre el
publico-con lo que su apoyo proporciona un gran valor afadido a cualquier proceso. El
publico también puede desempefiar un papel en el monitoreo del compromiso hacia
los estdndares de la practica y pueden participar en la aplicacién de las leyes. Es de
suma importancia que la industria privada sea también un socio clave para la nano
gestion, de otro modo, la regulacién de la nanotecnologia y/u otros enfoques (por
ejemplo, voluntarios) se vuelven mucho mas dificiles, o imposibles de llevar a cabo.
Los trabajadores que producen o utilizan nanomateriales (y por lo tanto
probablemente tenga un mayor potencial de exposicién) tienen un interés
fundamental en los resultados de cualquier proceso o programa que aborde la gestion
integrada de los nanomateriales. Los académicos pueden aportar conocimientos y una
perspectiva analitica que puede ser de "plena competencia", mas que cualquier
proceso o programa Yy, por tanto, agregar valor también. Por consiguiente, los
gobiernos deberian considerar como pueden involucrar, con mas eficacia, a los
representantes de estos grupos, en la identificacién de problemas prioritarios y en el
desarrollo e implementacién de soluciones practicas. Muchos interesados tienen a
menudo redes y experiencias internacionales que pueden "poner sobre la mesa". Este
conjunto de conocimientos y experiencias se pueden utilizar para informar a los
participantes acerca de otras posibles soluciones a problemas dificiles y evitar repetir
errores.

Un conjunto de principios y procesos fundamentales se pueden considerar en
cualquier esfuerzo por comprometer de manera significativa a las partes interesadas
en la implementacion nacional de nanotecnologia. De hecho, muchos de los
componentes de estos principios y procesos son aplicables, no sélo a la participacion
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de los interesados, sino también para el compromiso inter-e intra-ministerial sobre
cuestiones nano. Los principios y procesos claves son:

* transparencia, asegurando que los roles y las responsabilidades estén claras,

= amplia participacion, comunicacién bidireccional, divulgacién de informacion
comprensible y oportuna,

= educacién de la partes interesadas, y

* financiacién adecuada.

La mayoria de los gobiernos involucran ya a los distintos interesados externos, en uno
0 mas niveles a medida que tratan los temas relacionados con nanotecnologias, por
ejemplo, mediante su participacién en los comités o iniciativas individuales, y muchas
veces los consultan para el asesoramiento de politica general. Sin embargo, involucrar
a las partes interesadas en una estructura mas integrada, puede se un desafio. Cabe
resaltar que si bien la participacion de los interesados es crucial para la gestién
integrada de productos quimicos en muchos paises, en algunos casos, mantener una
separaciéon entre un d6rgano con representacion de los interesados y uno que sea
puramente de naturaleza gubernamental, puede ser necesario. Los funcionarios
publicos son parte del gobierno, con funciones Unicas, responsabilidades y rendiciones
de cuentas al publico a través de sus respectivos ministros.

12.5 Garantizando el interés y el apoyo de los tomadores de decision

Una amplia gama de 6rganos de decisidon nacionales suelen participar en las toma de
decisiones politicas y presupuestarias, que afectan a la gestion racional de los
nanomateriales incluyendo ministerios, como el de agricultura, el de medio ambiente,
de salud, industria y trabajo, asi como los ministerios de finanzas, planificacién vy
relaciones exteriores . Este importante proceso de transversabilidad es reconocido
como muy importante para la gestiéon de productos quimicos y por lo tanto para la
gestion de los nanomateriales. Las autoridades locales y los parlamentarios también
pueden tener un papel relevante. El apoyo de estos tomadores de decision en el
proceso de integracién sera necesario para asegurar los recursos humanos vy
financieros requeridos. Este apoyo es también importante para asegurar que las
preocupaciones de la gestion de nanomateriales se tendran en cuenta en el desarrollo
de otras politicas y programas que, aunque no de relevancia directa, pueden tener, en
ultima instancia, influencia en la de gestion de los nanomateriales (por ejemplo, las
politicas econdmicas, comerciales, agricolas). La generacién de apoyo y compromiso
de los tomadores de decisién fuera del gobierno, tales como los ejecutivos de la
industria, los defensores del medio ambiente, y los lideres de la comunidad, también
es un punto fundamental.

Sugerencia: la gestion de los nanomateriales e incluso la de los productos
quimicos no son, a menudo, de las principales prioridades de los tomadores de
decision de alto nivel, que pueden estar centrados en otros objetivos sociales y
de desarrollo, tales como el crecimiento econdmico e industrial, la produccion
agricola, y la proteccion de la salud publica, y cuyas decisiones se ven afectadas
por fuerzas conductoras, tales como la globalizacion del comercio, la economia y
los compromisos politicos internacionales/regionales. Hay, sin embargo, vinculos
reales entre estos intereses y los objetivos de la gestién de productos quimicos,
y actualmente se considera de vital importancia integrar la gestion de los
nanomateriales a la planificacion del desarrollo. Por lo tanto la clave para
generar apoyo entre los tomadores de decision, incluidos tanto los de dentro
como de fuera del gobierno, es poner de manifiesto estos vinculos y mostrar
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como sus prioridades y preocupaciones se relacionan y se ven afectadas por
problemas de gestion de nanomateriales.

12.6 Concientizacion de grupos clave

Una evaluacién de riesgos ambientales y humanos exhaustiva y la gestion de riesgos
para los nanomateriales pueden requerir expertos y recursos técnicos significativos, lo
que podria ser especialmente dificil para las pequefias y medianas empresas. Sin
embargo, incluso las medidas basicas de mitigacién de la exposicion han demostrado
reducir significativamente los riesgos derivados de los nanomateriales, en los lugares
de trabajo. El paso critico, para asegurar que los nanomateriales sean tratados de
acuerdo a su nivel de riesgo esperado, es informar a las pequefias y medianas
empresas y a los importadores acerca de los peligros y los enfoques prudenciales
apropiados para mitigar los riesgos. La difusién de la informacion puede adoptar
diferentes formas e incluir el didlogo con las asociaciones comerciales de la industria y
la comunicacion con las empresas individuales, a través de las agencias
gubernamentales de desarrollo empresarial. Tales campafas de concientizacion
dirigidas a las actividades del sector empresarial privado, deben ser descritas en esta
seccion.

La formacion especifica de grupos clave se discute en la Seccién 13. La forma de
diagramas la conformacién para organizaciones pequefias y medianas puede requerir
un enfoque diferente, ya que la financiacién de programas de formacién es, a
menudo, limitada y sélo puede involucrar un numero relativamente pequefio de
personas. Sin embargo, dicha formacién es igual de importante para unas pocas
personas como para grandes grupos.
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Lista de Chequeo D: Estableciendo un mecanismo de coordinacion
¢Ha consultado con todas las partes interesadas y acordaron un enfoque integrado?

¢Han sido enumeradas/tabuladas las instancias de cooperacién y coordinacién
existentes?

¢Ha enumerado los beneficios, retos y oportunidades para la coordinacion y
cooperacion y ha disefiado diagramas para ilustrar la manera de garantizar el logro de
la cooperacidon y la coordinacion?

¢Ha acordado cdmo mantener a todos los interesados comprometidos de forma
significativa en el desarrollo de politicas y en la toma de decisiones relacionadas con
nanotecnologia y nanomateriales?

éHa pensado en como involucrar, en el momento adecuado, a los decisores nacionales
en la adopcién y aplicacion de la politica de nanotecnologia?
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13. Capacitacion de las distintas partes interesadas

Propésito de la seccion 13

El proposito de esta seccién es describir los requisitos de capacitacion para una amplia gama de

actores involucrados en una gran variedad de elementos de gestion de riesgos durante el
desarrollo de las nanotecnologias y la aplicacion de nanomateriales durante todo su ciclo de
vida.

13.1 Introduccion

El desarrollo de Ila nanotecnologia, los nanomateriales y los productos
nanotecnoldgicos, al tiempo que representa un area en rapida expansién e incluye un
conjunto de beneficios reales para materiales especificos, al mismo tiempo presenta
posibles riesgos sanitarios y ambientales. En consecuencia, para estos campos de
investigacion multidisciplinarios y multisectoriales y en constante expansién, ha sido
ampliamente reconocida que se debe proporcionar una formacion integral, flexible y
practica a grupos especificos que deban tratar con los nanomateriales directamente,
asi como aquellos que estan involucrados indirectamente y/o involuntariamente con
ellos. Tales grupos incluyen a los profesionales en seguridad ocupacional y los
especialistas en salud, trabajadores, investigadores (académicos, gubernamentales,
industriales), reguladores, organizaciones no gubernamentales auxiliares, y otros
grupos de interés publico. Cudles de los grupos de interesados deben ser entrenados,
y a qué nivel, dependera de su riesgo real o potencial derivado del ciclo de vida de los
nanomateriales.

La capacitacidon de los trabajadores involucrados en la produccién de nanoparticulas y
en sus aplicaciones puede requerir la consulta con médicos de salud ocupacional e
higienistas industriales, para evaluar el riesgo y proponer medidas de proteccion de
forma de limitar la exposicion humana. Estos programas de capacitacién también
abarcaran guias de buenas practicas y procedimientos de gestion de seguridad. Puede
requerirse que aquellos interesados que hayan recibido dicha formacién, lleven a
delante un proceso de acreditacién o de certificacién formal. Las partes interesadas
con un potencial de exposicién bajo pueden requerir un programa de entrenamiento
modificado. Independientemente del alcance del programa de capacitacion realizado,
su objetivo debe considerarse como parte de una actividad de aprendizaje continuo,
con un seguimiento regular a intervalos especificados.

Debe elaborarse material didactico que trate el desarrollado de capacidades vy
habilidades en areas tales como la concientizacién, la evaluacion y gestion de riesgos,
y la comunicacién de riesgos. Dichos materiales deben afrontar tanto las cuestiones
generales, como las especificas. Las formas de comunicacion con los participantes y el
suministro de materiales didacticos puede depender de las necesidades de cada
grupo. El e-learning puede ser la forma adecuada de entrenamiento, pero eso sin
duda, dependera de las necesidades de formacién y las habilidades requeridas.

Las secciones siguientes intentan ser una guia para la capacitacidon de distintos grupos
objetivo. Los paises confeccionaran, sin duda, el material didactico a la medida a sus
necesidades y de su situacion.
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13.2 Capacitacion de higienistas industriales

En muchos paises, las grandes empresas estan obligadas, por ley, a tener higienistas
industriales calificados (que es sindnimo de higienista ocupacional) dentro del
personal encargado de supervisar los programas de seguridad y salud. La calificacién
de estos higienistas industriales se concede y se mantiene a través de cursos
acreditados. En algunos sitios, la formacion de los higienistas industriales incluye ya
cursos de nanomateriales destinados a sensibilizar acerca de la situacién actual y en
el reconocimiento de nanomateriales potencialmente peligrosos y en el
establecimiento de medidas de reduccion del riesgo. Los métodos cualitativos de
evaluacion y gestién del riesgo para el lugar de trabajo donde se utiliza
nanotecnologias, tales como herramientas de control de bandas, que podrian ser de
utilidad para los higienistas industriales, estan en fase de desarrollo (ISO, OMS, y
otras organizaciones nacionales e internacionales).

Los higienistas industriales tendran un conocimiento profundo de las inquietudes
principales relacionadas con la nanotecnologia, de cada uno de los grupos que ellos
supervisan, y recomendaran las medidas de seguridad a los que, potencialmente,
estén mas expuestos a los nanomateriales. También pueden asesorar a los tomadores
de decisién de alto nivel y a otras personas en puestos de autoridad acerca del
mejoramiento de las condiciones de trabajo, incluidos los recursos financieros
adicionales, instalaciones y equipos, que puedan ser necesarios.

13.3 Especialistas en salud

Los especialistas en salud son los profesionales de la salud publica, tales como
meédicos, incluidos los profesionales en salud ocupacional. Deben estar capacitados en
como reconocer los efectos potenciales sobre la salud, derivados de la exposicién a los
nanomateriales.

Ejemplos recientes de eventos inesperados, descritos en la literatura cientifica,
incluyen dos casos de enfermedades pulmonares en relacidon con la exposicién a los
nanomateriales: exposicion laboral a sustancias quimicas multiples con ventilacidon
limitada y equipo de proteccién personal en el afo 2009 y exposicién de los
trabajadores al polvo, tras el incendio catastrofico y colapso de edificios importantes
el 11 de septiembre de 2001. Estos ejemplos ilustran que médicos sagaces y
capacitados pueden identificar eventos centinela y patrones de comportamiento; por
lo tanto, mediante la investigacion de los factores causales en dichos eventos se
puede tener idea de si la producciéon y el uso de nanomateriales sintéticos estan
produciendo riesgos a la salud innecesarios, y que pueden ser controlados.

Las asociaciones nacionales e internacionales de profesionales de la salud pueden ser
una buena fuente de material didactico e infraestructura de capacitacion. Por ejemplo,
en 2011, el Colegio Americano de Medicina de Salud Ocupacional y Ambiental
(ACOEM) publicé directrices a sus miembros. ** Afirmdé que "no estd claro si los
métodos de deteccidn utilizados en la vigilancia médica, como la espirometria, tendran
la sensibilidad y especificidad para detectar los posibles efectos adversos tempranos
de la exposicion a las nanoparticulas. Sefialé ademas, que “controles de exposicion
sobre salud robustos, deseables desde un punto de vista preventivo, podrian, surgir a
través de evaluaciones epidemioldgicas o clinicas que se realicen a grupos de

22 American College of Occupational and Environmental Medicine Guidance Statement: Nanotechnology
and Health, JOEM, 53(3), 1-3 (2011).
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trabajadores que manipulan nanomateriales. Sin embargo, si estudios de exposicion
registran efectos en la salud (en base a estudios en animales u otros estudios), o si se
observan sintomatologias en una poblacion de trabajadores, ACOEM financiaria la
realizacion de evaluaciones médicas especificas". Por lo tanto, es importante
involucrar a las asociaciones locales de profesionales de la salud en el desarrollo y la
capacitacién en esta tematica.

13.4 Investigadores en nanomedicina

Los investigadores que desarrollan aplicaciones médicas basadas en nanotecnologia, y
que estan involucrados en el estudio y la aplicacion de la nanotecnologia y los
nanomateriales a los seres humanos, pueden poseer formacion clinica, asi como haber
participado en programas de posgrado en farmacia y/u otros programas de posgrado
interdisciplinarios, tales como higiene ocupacional o salud publica. El tipo de formacién
adicional, y en qué medida, dependerd de la participacion de los trabajadores con el
desarrollo y/o usos previstos de los nanomateriales especificos y sus propiedades
toxicas reales o potenciales.

Los investigadores que desarrollan aplicaciones médicas basadas en la nanotecnologia
pueden subdividirse, en términos generales, en investigadores involucrados con la
nanomedicina, o en investigadores que estudian el efecto de una gran variedad de
nanomateriales en la salud humana. La nanomedicina se ocupa especialmente de las
aplicaciones médicas de los nanomateriales y las nanosustancias para el diagnostico y
tratamiento de enfermedades humanas reconocidas. La investigacion puede implicar
el uso de nanomateriales para:

» mejorar el diagnodstico de una enfermedad mediante imagenologia vy
nanosensores;

*» la administracién de farmacos de forma mas segura y eficaz, para
enfermedades lugar especificas;

= el desarrollo de nuevos materiales para determinadas aplicaciones, por
ejemplo, reparacion de los tejidos;

» el control de los mecanismos biomoleculares.

Estd generalmente aceptado que el proceso para estimar los efectos potenciales de los
nanomateriales en la salud humana es el mismo que aquel que involucra productos
quimicos tradicionales, por ejemplo reconocimiento del problema, su evaluacién, la
realizacién de acciones de control y la comunicacidn de las acciones necesarias a
aquellos que pueden estar potencialmente afectados. En concreto, la evaluacién de los
nanomateriales implica la identificacion del peligro, de las vias de exposicion, la
determinacion de la relacidén dosis-respuesta, y la evaluacién de riesgos. La gestion del
riesgo, percibido o real, por lo general implica reducir la probabilidad de exposicidon
con un enfoque basado en la evidencia. Las estrategias para reducir o eliminar el
riesgo dependeran de: las propiedades del material considerado a lo largo de todo su
ciclo de vida, la viabilidad técnica de reducir la exposicion mediante medidas de
control o mitigacién, del nUmero de personas afectadas, de valores socioecondémicos,
y del cumplimiento de la legislacion nacional vigente. La gestién de riesgos de los
nanomateriales es un proceso multifactorial complejo influenciado por una variedad de
propiedades fisico-quimicas de estos materiales, algunas de las cuales pueden no ser
bien comprendidas. Los investigadores deben estar capacitados para poder llevar a
cabo una evaluacién de riesgo utilizando los mejores datos e informacién disponibles,
antes que la experimentacidn con nanomateriales se lleve a cabo.
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La aplicacidon de la gestion de riesgos de los nanomateriales a la salud humana es
todavia relativamente nueva. Si bien, a nivel de laboratorio, se han realizado muchas
pruebas de toxicidad en nanomateriales, hay escasez de datos sobre los niveles reales
de exposicion en humanos, y la caracterizacién fisico-quimica de algunos compuestos
es inadecuada. A pesar de ello, en muchas industrias se han establecido ya
procedimientos de precaucién y se estan realizando cursos de capacitacion, los
investigadores deben prestar atencién a su proteccidn personal, incluyendo la
posibilidad de una exposicién accidental.

Los resultados de la gestién de los nanomateriales pueden tener en cuenta la
comunicacién de riesgos, de forma de abordar las inquietudes y ayudar al
entendimiento del publico en general de los nanomateriales y las nanotecnologias y su
aplicacion a problemas de salud humana. La comunicacién de riesgos es, en efecto, un
imperativo social para sensibilizar a la poblacién de los beneficios y los riesgos
asociados a estos materiales. Los investigadores deben estar entrenados en las
técnicas de comunicacion de riesgos y en el uso de modelos para ilustrar los
resultados de manera eficaz. Las aplicaciones en nanomedicina y su uso practico para
mejorar la salud humana, sin duda, redundardn en una mayor comprensién vy
aceptacién por parte de la opinién publica, al menos para algunos nanomateriales.

13.5 Capacitacion de los empleados

Las normas laborales nacionales incluyen requisitos para la capacitacion de los
empleados, como parte de los programas generales de gestion de riesgos
ocupacionales. Estas normas hacen que los empleadores sean los responsables de
formar a sus trabajadores, en aspectos relacionados con la salud y la seguridad de su
puesto de trabajo. La capacitacién de los empleados esta ampliamente reconocida
como una parte esencial de todo programa de seguridad y salud, para la proteccion
frente a lesiones y enfermedades. Los elementos que un modelo de formacién
efectivo?® podria incluir son:

1) Determinar si es necesaria la capacitacion;

2) Identificar las necesidades de formacion;

3) Identificar metas y objetivos: los objetivos y las metas de la capacitacién deben
ser los especificos para los riesgos en el lugar de trabajo, las operaciones
realizadas, y el medio ambiente;

4) Desarrollar actividades educativas;

5) Llevar adelante la capacitacion a través de instructores debidamente
calificados;

6) Evaluar la eficacia del programa: verificar la comprension del material o la
adquisicién, por parte de los trabajadores, de las habilidades deseadas;

7) Mejorar el programa.

En esta seccion, debe describirse las guias nacionales disponibles y los requisitos de
los programas de capacitacion en seguridad, para empleados, tanto los programas
generales como especificos para nanotecnologia (en caso de existir). La mayoria de
las directrices de los programas de gestion de riesgos ocupacionales en
nanotecnologia®® incluyen la educacién y la formaciéon de los trabajadores en el
manejo adecuado de los nanomateriales (por ejemplo, buenas practicas de trabajo),
como un elemento esencial. Asimismo, un estudio de directivas de laboratorio sobre

23 http://www.osha.gov/Publications/osha2254.pdf
24 http://www.cdc.gov/niosh/docs/2009-125/pdfs/2009-125.pdf
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seguridad en el trabajo con nanomateriales, disponibles publicamente,* reveld que

incluyen requisitos de formacion. Un elemento comun de los programa de capacitacion
es la formacion regular de los empleados que manejan los nanomateriales, sobre los
riesgos potenciales de sus actividades de investigacion, ademas de cursos de
seguridad en los laboratorios, en el manejo de productos quimicos en general y el
entrenamiento especifico para los diferentes tipos de equipamiento.

Los trabajadores de los laboratorios y los que estan involucrados en la produccion y el
procesamiento de nanomateriales, representan las principales categorias de
empleados, y tienen un conjunto definido de condiciones de trabajo.

La capacitacion deberia ofrecerse como una medida clave de politica, para una amplia
gama de trabajadores técnicos y auxiliares, que participan en actividades en las que
estan siendo estudiadas las propiedades y caracteristicas de los nanomateriales. Los
trabajadores, para los que se deben considerar medidas de proteccién personal, son:

» Los técnicos de laboratorio involucrados en el manejo y la eliminacién segura de
nanomateriales, y que trabajan de forma supervisada, incluyendo el lavado de
los utensilios de laboratorio y otros equipos;

= Personal que trabaje en bioterios donde nanomateriales sean testeados en
roedores u otros animales;

» QOperarios de campo, en aquellos sitios donde se estén realizando ensayos de
remediacién con nanomateriales;

» Auxiliares de centros médicos y personal de enfermeria, que estén involucrados
en el cuidado de pacientes sometidos a tratamientos con nanomedicina, o
manejo de toda clase de desechos que dichos pacientes puedan generar;

» Estudiantes de universidades e institutos que trabajen en investigacion en los
nanomateriales.

El empleo de nanomateriales no se limita sélo al laboratorio o las fabricas. Los
nanomateriales son usados en cosmeéticos, ropa y en diversos articulos del hogar. ¢A
quién podra el consumidor acudir, en busca de asesoramiento sobre los aspectos de
seguridad de los productos que contienen nanomateriales? Quizas otro grupo de
trabajadores que deba ser asesorado, si no entrenado, sea el de los farmacéuticos, ya
que tienen una tradicidn de ofrecer consejos practicos a sus clientes.

En aquellos paises donde los trabajadores estan sindicalizados, los funcionarios
pertinentes deben estar informados sobre los riesgos y beneficios de los
nanomateriales y las nanotecnologias, para poder participar en las negociaciones, en
nombre de sus miembros, de manera responsable.

13.6 Capacitacion en las aduanas

Todos los paises utilizan funcionarios de aduanas, que son capaces de analizar, aplicar
e interpretar los procedimientos nacionales de cumplimiento, incluyendo Ilas
declaraciones de carga y la clasificacion arancelaria, necesarios para los
procedimientos de importacién y exportacion de diversas categorias de bienes.

Para el monitoreo y el control del comercio internacional de sustancias quimicas, la
mayoria de los paises han adoptado el Sistema Armonizado de Descripcidon vy
Codificacion de Mercancias de la Organizacidn Mundial de Aduanas (el Sistema

25 OECD. Compilation of Nanomaterial Exposure Mitigation Guidelines Relating to laboratories.
ENV/CHEM/NANO(2010)14/ADD.
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Armonizado, SA), que implica cddigos de hasta 10 digitos. Para los productos
quimicos incluidos en los Acuerdos Multilaterales sobre Medio Ambiente, el Comité del
Sistema Armonizado ha ido correlacionando dichos productos, incluyendo, por
ejemplo, las sustancias que dafian la capa de ozono. Los funcionarios de Aduanas ya
estaran familiarizados con el movimiento de mercancias restringidas, tales como los
productos quimicos peligrosos, el bloqueo de la entrada de mercancias prohibidas, y la
aplicacion del procedimiento de consentimiento fundamentado previo. De hecho, la
Organizacién Mundial de Aduanas coopera con el Convenio de Rotterdam, asi como
con la OCDE.

Con el desarrollo de la nanotecnologia, muchos de los nanomateriales y los productos
nanotecnoldgicos, se importan/exportan, pero mantienen el caracter basico del
producto quimico tradicional. Por ejemplo, el diéxido de titanio, el oro, y diversos
catalizadores, comprenden el mismo elemento quimico tradicional, pero la diferencia
entre ellos y la sustancia, considerada como un nanomaterial, es el tamafio de
particula. En la actualidad los mismos cddigos del SA se aplicarian para el producto
considerado como tal o como un nanomaterial. Del mismo modo, las celdas solares
nanotecnoldgicas siguen siendo celdas solares, con la misma funcién que las
tradicionales, cuyos descriptores estan bien establecidos. El que se requieran nuevos
cédigos del SA, para muchos nanomateriales, sera sin duda, un tema ha discutir en
las revisiones quinquenales del SA.

La capacitacion de los funcionarios de Aduanas es importante para que comprendan
los peligros y riesgos y, especialmente, la gestion de riesgos al manipular
nanomateriales y productos nanotecnoldgicos, durante los procesos de importacion vy
exportacién. En particular, si el envase estd en malas condiciones, exigiéndoles
realizar alguna reparacidon, o si el material dafiado se almacena temporalmente en
edificios aduaneros. La formacion basica debe otorgarse a todos los niveles de
funcionarios aduaneros, para que tengan una comprensién y una visidon general de las
repercusiones sanitarias y ambientales de la liberacidn accidental de los
nanomateriales. En caso de cualquier incidente, el material de la capacitacion debe
indicar qué indumentaria protectora usar y cdmo evaluar la evidencia de identidad, en
la declaracion de mercancias y los documentos justificativos. También deben estar
familiarizados con los pictogramas de los productos quimicos tradicionales
transportados siguiendo la Clasificacion Recomendada por las Naciones Unidas sobre
Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas. Ademas, el embalaje interior
puede contener pictogramas adicionales siguiendo el SGA de la ONU,?® por lo que
éstos también deben ser entendidos y adoptarse las precauciones necesarias, en el
caso de danos a los envases y liberacion de los materiales. Mientras que el SGA no se
aplique a nanosustancias, los procedimientos basicos de la gestion de riesgos seran
apropiados hasta que esté disponible informacion mas detallada.

13.7 Especialistas en medio ambiente

La evaluacion de las consecuencias ambientales del desarrollo de la nanotecnologia y
de la aplicacién de los nanomateriales involucra, principalmente, a una serie de
especialistas en medio ambiente, con experiencia de investigacién en, por ejemplo,
biotecnologia, bioquimica, microbiologia, ecotoxicologia, ciencias del suelo, analisis de
la calidad del agua, equipos multidisciplinarios involucrados en diferentes aspectos
ambientales. En consecuencia, los especialistas ambientales pueden tener diferentes
calificaciones profesionales, a diferencia de los profesionales en salud y seguridad,
donde las calificaciones disciplinarias son a menudo provenientes por un mismo
organismo profesional. Sin embargo, algunos paises tienen especialistas en salud

26 E| SGA no debe confundirse con el “SA” mencionado precedentemente.
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ambiental, cuya funcidn principal esta relacionada con hacer que las industrias locales,
establecimientos y puntos de venta cumplan con los reglamentos de salud publica, ya
que pueden tener impacto en la salud de los ciudadanos.

La comprensién del ciclo de vida de los nanomateriales, incluyendo sus posibles
emisiones, su entrada, y movimiento en diferentes medios ambientales, la exposicidon
de los organismos vivos y las repercusiones resultantes en estos (si las hay), incluidos
los ecosistemas y su destino final, son los componentes esenciales que deben
entender los especialistas ambientales. Los hanomateriales pueden entrar en el medio
ambiente debido a:

= emisiones fugitivas a la atmédsfera durante su fabricacién;

» vertidos al agua durante la limpieza de equipos o0 buques;

= aplicaciones en programas de investigacién especificos;

= emisiones directas al medio ambiente durante su uso en la depuracién de aguas
residuales, remediacidon de suelos contaminados o el uso de nanoarcillas.

Por lo tanto, los especialistas ambientales deberian trabajar en colaboraciéon con los
operadores de las plantas industriales y/o los especialistas en salud ocupacional, para
reducir o eliminar las emisiones indirectas.

Es necesario también, que los especialistas ambientales se encuentren familiarizados
con las propiedades fisico-quimicas basicas del conjunto de nanomateriales utilizados
o liberados a nivel nacional, ya sean metales, 6xidos metalicos, nanotubos de
carbono, fulerenos, semiconductores y puntos cuanticos, dendrimeros, nanoarcillas o
nanoemulsiones. Para comprender el impacto de los nanomateriales en el medio
ambiente, han sido mayoritariamente aceptados los bioensayos indicados por la OCDE
para medir la toxicidad de los quimicos en varios organismos (por ejemplo: Daphnia,
peces, microorganismos, lombrices y abejas), éstos ensayos deberian ser modificados
para ser utilizados con nanomateriales. Las implicaciones de los resultados, en
términos de calculo de riesgo y la gestion del riesgo, a lo largo del ciclo de vida del
producto, representan un desafio importante, especialmente teniendo en cuenta que
investigaciéon, en impactos y destino final de los nanomateriales en el medio
ambiente, aln no se han llevado a cabo.

Los impactos potenciales sobre el medio ambiente implican la exposicidn, a corto y/o
largo plazo, de diferentes especies(diferentes de los mamiferos de laboratorio), la
posible bioacumulaciéon por organismos especificos, y, tal vez, efectos ecosistémicos
sobre medios terrestres o acuaticos. En el caso de los nanomateriales las
interrelaciones ambientales con los organismos comprenden aspectos complejos
relacionados con su tamafio, composicion, superficie, y la solubilidad de estos
materiales y si pueden ser modificados por agregacién (y por lo tanto, presentar un
mayor tamano de particula), disolucidon y degradacién (bidtica o abidtica). Todavia
esta por determinarse si tales materiales interactlan con los minerales del suelo, la
materia organica o con nanoparticulas de origen natural existentes. Los impactos de
los nanomateriales en poblaciones especificas de organismos puede aumentar, aun
mas, la complejidad de las mediciones necesarias para llevar a cabo un estudio de
evaluacion ambiental.

Ademas de conocer y entender el ciclo de vida de los nanomateriales en el medio
ambiente, los especialistas ambientales también deben ser capaces de poder
relacionar dichos datos con la legislacion y la reglamentaciéon nacional existente para
el control de los contaminantes tradicionales en los diferentes tipos de emisiones.
Esta clase de reglamentaciones se aplican a medios especificos (agua, suelo, aire) y
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son procesos de tipo “comando y control”. Si bien los datos sobre el destino y los
efectos de los hanomateriales en el medio ambiente son escasos, varios informes han
reportado que, por lo menos para algunos paises, la legislacién nacional puede
aplicarse con éxito a dichos materiales, al menos para determinados medios, como el
agua o el suelo.

El tipo de capacitacién, general o especifica, que se requiere para los especialistas
ambientales, tanto en el laboratorio, como en el trabajo de campo, dependerd no sélo
de su experiencia profesional en investigacion, sino también de los tipos concretos de
nanomateriales utilizados o liberados al medio ambiente y/o del compartimiento
ambiental particular.
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Lista de Chequeo E: Establecimiento de un programa de capacitacion especifico

v Los actores relevantes, ¢Han discutido y acordado como identificar y tratar las
necesidades de capacitacién de los distintos grupos involucrados con
nanotecnologia, nanomateriales y productos nanoderivados?

v' ¢Ha identificado el nivel de capacitacion y de habilidades existentes en los distintos
grupos de interesados? ¢é(Ha empleado este conocimiento para orientar las
necesidades de formacion de grupos especificos?

v (Tienen ellos (actores) o las organizaciones que representan, en sus propios
lugares de trabajo, los instructores y otros recursos necesarios, para la
identificacion de riesgos, exposicién, peligros y gestion de riesgos potenciales,
derivados de los nanomateriales, a lo largo de su ciclo de vida?

v A falta de formadores internos, éhan sido identificadas las habilidades, que son
necesarias para capacitar a los diferentes actores y que pueden adquirirse a nivel
nacional?

v' ¢Se ha alcanzado un acuerdo, acerca de los programas de capacitacion que se
requieren para cada uno de los grupos de interesados, que necesitan una
formacion especifica?

v la identificacion de los temas prioritarios (Seccién 11) ¢Ha ayudado a decidir qué
grupos especificos de interesados deben ser capacitados y por qué grupo se debe
comenzar el entrenamiento?

v' ¢Se ha planificado la adjudicacion de certificados u otro tipo de reconocimiento a
aquellas partes interesadas que hayan recibido entrenamiento y hayan aplicado
dichos conocimientos de forma exitosa?

v ¢Estan los servicios de emergencia incluidos en los programas de formacion?

v' ¢Se han considerado y adoptado programas de sensibilizacion para el publico,
utilizando la television, radio, Internet u otros medios de comunicacién?
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Cuadro 7

Ejemplo de lista de medidas de proteccion para los trabajadores (Suiza, SUVA 2009)

1 Principios Basicos

1.1 Minimizacion de la exposicion

Como forma de prevencion y bajo la aplicacién del principio de precaucion y del principio de viabilidad
economica, se debe minimizar la exposicidon a nanoparticulas. Esto puede lograrse mediante las
siguientes medidas:

a)
b)
c)

Reducir el tiempo de exposicion;
Reducir el nimero de trabajadores expuestos;
Reducir la concentracién de nanoparticulas en los lugares de trabajo.

1.2 Jerarquizacion de las medidas de proteccion
Hay 4 niveles de medidas:

a)
b)

Sustitucion: Sustituir las sustancias peligrosas por alternativas menos peligrosas.
Medidas de proteccion colectivas: medidas técnicas para el control, limitacidon y eliminacion de

gases peligrosos, vapores y polvos.

Q)
d)

Proteccidn individual: uso de equipo de proteccién personal, ademas de las medidas técnicas.
Higiene: Posibilidades de descontaminacion por lavado (agua, jabdn, ducha), usar ropa diferente

dentro de la zona de trabajo y en el hogar.

2. Medidas practicas de proteccion

a)

Sustitucion:

Reemplazar los preparados en forma de polvo, que contienen nanoparticulas libres, por
preparaciones que contienen nanoparticulas fijas (por ejemplo, dispersiones, pastas, granulados,
compuestos), a fin de reducir la liberacion de nanoparticulas.

Reemplazar las aplicaciones de pulverizacidn (que generan aerosoles) por técnicas libres de
aerosoles, como la pintura o la inmersion.

Medidas técnicas:

Utilizar aparatos cerrados.

Evitar la formacién de polvos y aerosoles.

Aspirar polvos y aerosoles directamente en donde se originan.

Purificar el aire aspirado. Utilizar Filtros HEPA H14 antes de devolver el aire a la zona de trabajo.
Separar las ambientes donde se trabaja con nanomateriales y adaptar el aire acondicionado
(manteniendo la presién mas baja en estos sitios).

Limpiar sélo por aspiracion, con el equipamiento adecuado. No soplar aire en el lugar. Utilizar
toallas himedas para la limpieza.

En cuanto a la manipulacién de nanoparticulas inflamables: ademas de las medidas antes
indicadas, en aquellos casos en que nanoparticulas estén presentes en forma de polvo y/o en
cantidades peligrosas, seguir las medidas de proteccién contra explosiones. Las fuentes de
ignicién deben reducirse en caso de nanomateriales inflamables. Por lo general, los requisitos de
higiene de trabajo limitan el peligro de una explosién de polvo en el compartimento interior de
los aparatos, donde la concentracién de nanoparticulas puede ser alta.

En cuanto a la manipulaciéon de nanoparticulas reactivas y con actividad catalitica: evitar el
contacto con sustancias incompatibles.

Medidas organizativas

Minimizar el tiempo de exposicién.

Minimizar el nimero de personas expuestas.

Limitar el acceso a las areas donde se trabaja con nanotecnologia y/o nanomateriales.

Entrenar al personal acerca de los posibles riesgos y las medidas de proteccion

Medidas de proteccion personal

Si la formacién de aerosoles y/o el contacto con la piel no puede ser evitado por las medidas
técnicas:

Usar mascaras respiratorias con filtro de particulas P3.

Usar guantes; en caso de que sean guantes desechables, utilizar dos pares de guantes al mismo
tiempo.

Utilizar gafas de seguridad cerradas.

Utilizar ropa de proteccién con capucha (no tejido).

Capacitar en descontaminacién.

Eficacia de las medidas de proteccion

Realizar monitoreos en el aire de las zonas de produccién.

Fuente: www.suva.ch/nanopartikel
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14. Establecimiento de un Plan de Accidon: Planificacion para la
Implementacion de un Programa de Nano

Propoésito de la seccion 14

Establecer un plan de accidn para la gestion del programa de nanotecnologia basado en las

prioridades acordadas, la participacion de las partes interesadas, los resultados del analisis de
situacion y del analisis de las deficiencias, y la nanoevaluacion.

14.1. Introduccion

Un plan de accién proporciona la estructura flexible y el enfoque necesarios para la
implementacion de un programa en nanotecnologia, basado en la cooperacién y
coordinacion previas, entre todas las partes interesadas, en el analisis de la situacion
y de las deficiencias, y en los resultados de la evaluacion de nanotecnologia. El
desarrollo de un proyecto de plan de accién u 'hoja de ruta "establece el Ultimo paso
en el desarrollo de un programa de gestion de nanotecnologia. Si bien el desarrollo del
plan de accion implica un comienzo definido y una conclusién, el plan debe ser visto
como un proceso continuo a medida que se introduzcan y apliquen nuevas tecnologias
y nanomateriales, a nivel nacional, y deberd comprender que financiacion adicional se
encuentre disponible, para otras acciones, durante la fase de implementacién.

Varios planes de accién han sido propuestos por diferentes organizaciones, como
precursores de la implementacion del programa, pero implican, en esencia, una serie
de medidas comparables. Los pasos que se sugieren a continuacion se han tomado y
abreviado de médulos reformulados a partir de un Plan de Acciéon de UNITAR para la
Gestion Racional de Productos Quimicos.

14.2 Etapas del plan de accion

» Identificar los problemas/areas/temas mas importantes, que se abordaran y que
surgieron del proceso de priorizacion;

» Enumerar las actividades especificas que deben emprenderse, para hacer frente
a estos problemas/areas/temas, en orden de importancia, y los objetivos que
deben alcanzarse para cada actividad;

= Desglosar las actividades en listas de tareas que se deban realizar;

= Establecer grupos de trabajo (o equipos de trabajo técnicos), acordar sus
funciones y responsabilidades, que se utilizaran para hacer frente a cada
actividad/tarea;

= Asegurar la coordinacion entre los grupos de trabajo para proporcionar
comparabilidad entre ellos;

= Considerar el establecimiento de un sistema de informacién (o base de datos)
para proporcionar vinculos entre los grupos de trabajo;

= Estimar, de forma realista, los plazos e identificar los conocimientos técnicos
necesarios y los recursos requeridos para alcanzar los objetivos;

= Desarrollar 'hitos' a alcanzar durante el proceso de ejecucién;
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Aprovechar la experiencia existente para establecer indicadores, que puedan ser
utilizados para cuantificar los progresos hacia el logro de los objetivos;

Acordar al presupuesto y su asignacion;éestan los fondos necesarios
especificados o incluidos dentro de las asighaciones presupuestarias regulares?;

Redactar el plan de accién previsto, los beneficios de la adopcién de medidas, y
los vinculos del plan con otras prioridades nacionales de productos quimicos,
incluidos los procesos de “integracion”; ¢{Los resultados son de importancia para
la notificacidon de las medidas adoptadas para el logro nacional de los Objetivos
de Desarrollo del Milenio;

Lograr el acuerdo de las partes interesadas acerca del plan de accién;

Identificar si se requiere un mayor apoyo financiero y/o técnico, a nivel nacional
y si se debe solicitar apoyo externo;

Presentar el plan de accion a los tomadores de decision, para obtener un alto
grado de compromiso;

Poner en practica el plan, supervisar y evaluar su avance; revisar las acciones, si
€S necesario;

Realizar un taller, en un momento adecuado (por ejemplo después de un ano),
durante la implementacion del plan de accidn, para revisar los progresos y
determinar si se deben abordar cuestiones nuevas y emergentes.

Lista de Chequeo F: Establecimiento de un plan de acciéon y su implementacion

v ¢Permitird el plan de accién alcanzar los resultados acordados, los objetivos, y la
reduccién del riesgo, si procede, teniendo en cuenta los recursos y el tiempo
asignados y/o necesarios?

v' ¢Qué tan factibles, desde el punto de vista técnico, son los objetivos?

v Teniendo en cuenta los recursos y el tiempo asignados o requeridos, ése han
acordado medidas a corto plazo para garantizar que el programa pueda dar algunos
resultados rapidamente?

v' ¢El programa sera politicamente y socialmente aceptable, teniendo en cuenta las
politicas actuales de desarrollo nacional e industrial?

v' ¢Se puede vincular el plan de accion con otras iniciativas nacionales de gestion de
productos quimicos, como forma de colocar el plan de nanotecnologia en una
perspectiva mas amplia?

v' Los paises vecinos, ¢Tienen planes y actividades comparables, que hayan sido
abordadas de forma favorable?

v Si se logran progresos con la aplicacién del plan de accién de nanotecnologia, ¢Se
han previsto medidas de seguimiento, por ejemplo, la presentacidon de informes en
reuniones regionales y/o internacionales?
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15. Ejemplos en diferentes paises
15.1 Tailandia

La palabra "nano" ha atraido a diversas industrias a invertir en la fabricacion de
nanoproductos, ya que se afirma que estos poseen propiedades especiales, respecto a
los productos regulares, debido a los efectos cuanticos y la gran area superficial de las
nanoparticulas. Los productos con "nano" son bienvenidos por los consumidores, que
esperan que tengan funciones extraordinarias. Tailandia no es una excepcion.

En el mercado tailandés, los productos relacionados con nanotecnologia tiene amplia
difusién y sin embargo, no tienen ningun tipo de regulacién de seguridad. Las
preocupaciones sobre los riesgos de los nanoproductos estan ganando terreno y
atencién en la opinidn publica. Para minimizar los riesgos y, a la vez, maximizar los
beneficios de los nanomateriales, el Centro Nacional de Nanotecnologia (NANOTEC),%’
miembro de la Agencia Nacional de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo, un
organismo auténomo dependiente del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, ha puesto en
marcha un programa de nanoseguridad, desde el afio 2005. Se ha redactado un
marco nacional de nanoseguridad y nanoética.

Las iniciativas de nanoseguridad y nanoética formaron parte, desde marzo de 2007,
del foro local de ISO TIS (Tailandia Industrial Standard). El NANOTEC encargd, en
2007, a la Universidad de Chulalongkorn preparar un informe sobre la situacién en
nanoseguridad. El objetivo principal de este ejercicio fue recopilar informacion
internacional sobre todos los aspectos de nanoseguridad y nanoética. Las fuentes de
informacion incluyen centros universitarios que reciben subvenciones del gobierno de
los EE.UU., relacionadas con nanoseguridad/nanoética, institutos de investigacion
independientes, académicos independientes, por ejemplo, en América del Sur, y
organizaciones internacionales como la OECD, SAICM, UNITAR, ISO, y APO
(Organizacion Asiatica de Productividad). Ademads, con este ejercicio se pretende
familiarizar a una docena de expertos en diversos campos, con los fundamentos y las
caracteristicas de la nanotecnologia. Estos expertos, de los ambitos de legislacion
ambiental, proteccién del consumidor, economia y ciencia politica, se convertiran en
valiosas personas a quiénes recurrir y en revisores de la guia nacional de
nanoseguridad. En la actualidad, los proyectos sobre seguridad de nanomateriales,
gue estan siendo financiados, tienen tres objetivos: (1) apoyo alal + D en el area de
nanoseguridad, (2) impulsar la nanoseguridad hacia politicas a nivel nacional, y (3)
establecer un nanoestandar para uso industrial. Ademas, el Plan Estratégico de
Nanoseguridad estd siendo desarrollado por el Comité de Nanoseguridad, cuyos
miembros son representantes del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, Ministerio de
Salud Publica, la Federacion de Industrias de Tailandia, y las ONG.

A nivel internacional, Tailandia participa activamente en los grupos de trabajo de la
OECD vy del TC229 de la ISO. En 2008, dos de los conferenciantes plenarios del “6°
Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica: La asociacion mundial para la
Seguridad Quimica contribuyendo al objetivo de 2020”, en Dakar, Senegal eran de
Tailandia.?®

A comienzos de 2010, fueron impulsadas tres iniciativas relacionadas con
nanoseguridad por el centro NANOTEC. Ellas fueron: (1) el establecimiento de
directrices nacionales de nanoseguridad, (2) el desarrollo del Plan Estratégico Nacional
de nanoseguridad, y (3) la fundacién del Centro de Informacién sobre nanoseguridad

27 http://www.nanotec.or.th/en/

28 http://www.iisd.ca/chemical/ifcs6/16september.html
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de Tailandia (NTIC), en colaboracion con la Universidad de Chulalongkorn. Ademas, se
ha iniciado el concepto de Nano-Q, como una etiqueta de nanoproducto certificado o
nanomarca. Nano-Q va a ser implementado por la Asociacion de Nanotecnologia de
Tailandia en 2011.

Ademas, durante los ultimos dos afios NANOTEC, a través de sus mecanismos de
financiacion, ha instado a los investigadores a agregar los aspectos de seguridad, de
todos los nanomateriales, en sus propuestas para recibir subvenciones de I + D. Por
ejemplo, tejidos recubiertos con nanoparticulas fueron sometidos a pruebas de
contaminacion de aguas de lavado; se analizaron peceras revestidas con nanodiéxido
de titanio (TiO,), para determinar la toxicidad hacia los peces; se ensayod la
penetracidon a través de la piel, de nanoparticulas de didxido de titanio, presentes en
crema para piel, utilizando un modelo (cerdo) de piel, y, también se estudié la
ecotoxicidad de nanoparticulas de plata en aguas residuales.

La informacién mas exhaustiva sobre seguridad de nanomateriales del Laboratorio de
Evaluacion de Riesgo y Nansoeguridad del NANOTEC se refiere, especificamente, a dos
areas principales en materia de investigacién de seguridad de los nanomateriales:
Salud Humana y Medio Ambiente. En relacién a los aspectos de la salud humana, se
determinaron las interacciones bioldgicas, los mecanismos de toxicidad, los
biomarcadores y la interaccion de nanofarmacos, especialmente en modelos de
pulmén y sistema gastrointestinal. En cuanto a los aspectos ambientales, se evalud la
acumulacién, el destino y el transporte, asi como los mecanismos de toxicidad de los
nanomateriales, mediante el uso de sistemas de modelos ecoldgicos. En la actualidad,
los efectos de tres nanomateriales, Ag, TiO,, y Au, han sido investigados.

El centro NANOTEC organiza regularmente seminarios publicos sobre nanoseguridad,
para la concientizacion del publico en general y para difundir los conocimientos sobre
nanotecnologia, entre los sectores privados. En la NanoThailand, la mayor conferencia
y exposicion internacional de nanotecnologia en Tailandia, celebrada en afios alternos,
2008, 2010 y 2012, las sesiones sobre nano-seguridad también fueron parte del
programa. También se organizd, en la conferencia, una audiencia publica y la reunién
de un grupo centrado en nanoseguridad. Las actividades relacionadas con
nanoseguridad, temas y plazos, durante 2011-2012, se enumeran en el cuadro 8.
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Cuadro 8

“Proyecto Piloto de Nanoseguridad en Tailandia” 2011 -2012

Actividades

Tiempo

Desarrollar la Guia Nacional de Nanoseguridad

Octubre 2010-
2011

Organizar el taller y seminario sobre Plan Estratégico Nacional de
Nanoseguridad y Etica (audiencia publica enfocada a salud
humana, medio ambiente y seguridad nacional)

Enero 2011

Establecer el Centro "Nano-safety Information and Knowledge
Management Center”, en colaboracién con la Universidad de
Chulalongkorn

Diciembre 2010

Desarrollar la marca “Nano Q" , como una nanomarca estandar para
nanoproductos tailandeses seleccionados para identificar tipo, tamafio
y propiedades de las nanoparticulas

Diciembre 2010 -
2012

Colaborar con el Comité Directivo Nacional sobre Seguridad
Quimica

Diciembre 2010-
2011

Colaborar con el Grupo de trabajo sobre nanomateriales
manufacturados (WPMN) de |la OECD y el Programa de Patrocinio

Enero 2011- 2012

Organizar un taller y un seminario sobre Plan Estratégico Nacional
de Nanoseguridad y Etica

Enero 2012

Cuadro 9

Vision general de la investigacion en salud humana e impactos ambientales

: 3
Research Overview NENOTEC

— Human Health and Environmental Impacts

[1 Toxicology (2007 -)

* In vitro Toxic mechanisms products in Thailand

[1 Ecotoxicology (2011 -)

» Organisms » Fate and transport products in Thailand

[1 Human and Environmental Exposure (2008 -)

models « Potential exposure Thailand

Biological interactions * NMs used in consumer

* Invivo Biomarkers * NMs produced in house
Nano-drug interactions * Air-borne nanoparticles

* Plants » Accumulation * NMs used in consumer

» Water + Toxic mechanisms * Air-borne nanoparticles

* Human-related * Release » Consumer products in

» Work place * Health effects * Air-borne nanoparticles
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15.2 Suiza

El Consejo Federal aprobd el Plan de accién suizo sobre nanomateriales sintéticos, el 9
de abril de 2008. El plan de accién incluye el desarrollo de la nanotecnologia, asi como
cuestiones de EHS. #

Los objetivos del Plan de accién son:

e Creacion de condiciones marco para el manejo responsable de las
nanoparticulas sintéticas.

e Crear las condiciones cientificas y metodoldgicas para reconocer y prevenir los
posibles efectos nocivos de los nanomateriales sintéticos en la salud y el medio
ambiente.

e Promover el didlogo publico acerca de los beneficios y los riesgos de la
nanotecnologia.

e Mejorar el empleo de instrumentos de promocion existentes para el desarrollo y
lanzamiento al mercado de aplicaciones sostenibles en nanotecnologia.

Sobre la base de los principios cientificos y metodoldgicos disponibles en la actualidad,
no pueden formularse requisitos concluyentes para la seguridad de los nanomateriales
sintéticos. Sin embargo, es necesario tomar precauciones de seguridad. Las medidas
regulatorias deben centrarse, primero, en el fortalecimiento de la responsabilidad
particular de las industrias. También debe fomentarse la informacién publica sobre la
nanotecnologias en general y sobre los posibles riesgos de los productos que utilizan
nanomateriales. Cuando estén disponibles las bases metodolégicas y se tengan
evaluaciones de riesgos, bien fundadas, para los nanomateriales sintéticos, se pueden
crear las condiciones del marco legal para el manejo seguro de estos materiales,
donde sea necesario. No existe todavia una definicién legal de "nanomateriales
sintéticos". Los nanomateriales sintéticos no reciben un tratamiento especial en virtud
de la legislacidén vigente. La legislacion actual incluye implicitamente nanomateriales o
nanoparticulas sintéticas. A pesar de ello, una adaptacion de la legislaciéon sera
necesaria cuando las bases metodoldgicas y cientificas para la evaluacion de riesgos
de los nanomateriales sintéticos estén disponibles.

Todavia no existe una lista de nanomateriales y/o aplicaciones de nanomateriales que
generen gran preocupacion. Sin embargo, se ha desarrollado una "matriz de
precaucién", para identificar las aplicaciones de nanomateriales que generan
inquietud, y para los cuales es necesario tomar medidas de seguridad. Los principales
criterios utilizados son los efectos potenciales sobre la salud y el medio ambiente de
nanomateriales sintéticos y la posible exposicidon de los consumidores/trabajadores, o
la liberacion al medio ambiente durante la produccién, uso y eliminacién. Son
particularmente preocupante los procesos, productos o aplicaciones que utilicen
nanomateriales que presentan una alta reactividad o que tengan la posibilidad de ser
liberados al ambiente, durante su ciclo de vida.

Cantidades utilizadas en Suiza: En el afio 2007, se llevo a cabo una encuesta entre
las empresas suizas.*® El producto que se utiliza en mayor cantidad es el “negro de
carbono” (1365 ton/ano), seguido del TiO, (435 ton/ano), 6xido de hierro (365
ton/ano) y los polimeros (102 ton/afo).

Con respecto a EHS, hay tres agencias principales involucradas en la implementacion
del plan de accioén:

29 http://www.bafu.admin.ch/chemikalien/01389/01393/01394/index.html?lang=en
30 http://www.suva.ch/ist_nanoinventory.pdf
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» La Oficina Federal de Salud Publica, es la responsable de la seguridad del
consumidor;

= Oficina Federal de Medio Ambiente es la responsable de la seguridad ambiental,
incluyendo la disposicién final y los accidentes importantes;

» La Secretaria de Estado de Economia es responsable de la seguridad en el
trabajo.

La pagina web de la compafia suiza de seguros de accidentes (SUVA) contiene
informacién relacionada con los conocimientos existentes sobre los riesgos de los
nanomateriales sintéticos, asi como las posibles medidas que pueden adoptarse para
garantizaglla seguridad en los lugares de trabajo (esta disponible en aleman, francés e
italiano).

En cuanto a la investigacion en EHS, estd en marcha el Programa Nacional de
Investigacién 64 "Oportunidades y riesgos de los nanomateriales", gestionado por la
Fundacion Nacional Suiza de Ciencia. *2

Existen dos organismos principales involucrados en el desarrollo de la investigacion
sobre nanotecnologias y nanomateriales sintéticos. La Secretaria de Estado para la
Educacién y la Investigacidon, que apoya investigacién basica y aplicada, en las
universidades, y la Agencia de Promocidon de la Innovacién, que ayuda a financiar
proyectos de investigacion aplicada y desarrollos en nanotecnologia. La condicion para
financiacion de los proyectos es la colaboracién entre las universidades y un socio de
negocios. El informe Swiss Nanotech Report 2010 ofrece una visidn general sobre la
educacidn vy la investigacidn de la nanotecnologia en Suiza. >3

La comunicacion es un requisito previo fundamental para el compromiso publico con
las nuevas tecnologias y por lo tanto debe extenderse mas alld del campo de los
nanomateriales sintéticos para abarcar todas las nanotecnologias. El estado actual de
la legislacién, del conocimiento cientifico y politico y de la participacidon publica debe
reflejarse. Debe tenerse en cuenta tanto los beneficios de la nanotecnologia y las
incertidumbres que genera. Esta siendo desarrollada una estrategia comun de
comunicacién entre los organismos responsables.

Documentos Publicados:

= Matriz de precaucion para los Nanomateriales sintéticos: La matriz de
precauciéon ofrece un método estructurado para evaluar la "necesidad especifica
de precaucion sobre nanomateriales" de los trabajadores, consumidores y el
medio ambiente derivados de la produccion y el uso de los nanomateriales
sintéticos. La matriz es una herramienta para ayudar al comercio y a la
industria a cumplir con sus obligaciones de cuidado y autocontrol. Les ayudara
a reconocer aquellas aplicaciones que pueden conllevar riesgos y a tomar
medidas de precaucién para proteger la salud humana y el medio ambiente. En
el caso de los nuevos desarrollos, la matriz puede contribuir al desarrollo de
productos mas seguros. Permite a los usuarios para llevar a cabo un analisis
inicial sobre la base del conocimiento disponible actualmente e indica si son
necesarias nuevas investigaciones. La matriz de precaucion esta disponible para
un amplio circulo de usuarios en el pais y en el extranjero. Se continuara

31 http://www.suva.ch/home/suvapro/branchenfachthemen/nanopartikel an_arbeitsplaetzen.htm

32 http://www.snf.ch/E/targetedresearch/researchprogrammes/newNRP/Pages/ xc nfp64.aspx
33http://www.sbf.admin.ch/htm/dokumentation/publikationen/forschung/Swiss Nanotech Report 2010.p
df
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desarrollando en estrecha colaboracion con el comercio, la industria, la ciencia,
y las organizaciones de consumidores y del medio ambiente. Link:
http://www.bag.admin.ch/themen/chemikalien/00228/00510/05626/index.html
?lang=en

» Propiedades de incendio o explosion de los nanomateriales sintéticos.-
Investigaciones iniciales de prevencion de accidentes graves: El estudio aborda
la necesidad de si nuevos criterios para la determinacién de los umbrales
cuantitativos citados en la Ordenanza de Proteccidn contra Accidentes Graves,
pueden requerirse de los conocimientos emergentes derivados de escenarios de
accidentes hipotéticos, que tomen en cuenta las propiedades de inflamabilidad
y explosion de los nanomateriales sintéticos.?*

Documentos Guia en preparacion:

= Documento de orientacidn sobre la eliminacion de residuos industriales que
contienen nanomateriales sintéticos: En la eliminacion de productos que
contengan nanomateriales, pueden entrar al medio ambiente nanoparticulas
peligrosas o que puedan afectar al reciclado de materiales compuestos y
plasticos. La elaboracion de dicho documento debe contemplar la eliminacidon
segura de los nanomateriales sintéticos.

» Guia sobre como llevar a cabo la autosupervision: El comercio y la industria
estan obligados a evaluar sus productos y aplicaciones, como parte de las
disposiciones existentes en materia de autosupervisidén, y, si es necesario,
tomar medidas para reducir el riesgo, e informar a sus clientes de las mismas.
Los empleadores, deben tomar todas las precauciones necesarias para proteger
a sus trabajadores.

Documentos de orientacién sobre informacion especifica en naomateriales en las
fichas de seguridad: La hoja de datos de seguridad (SDS) son una herramienta
importante en la legislacién sobre productos quimicos, informando a la industria
manufacturera de los posibles peligros y las medidas de seguridad necesarias. Sélo si
la SDS contiene la informacidn necesaria para el manejo seguro de los nanomateriales
sintéticos, puede la industria asumir la responsabilidad necesaria para proteger a los
empleados, consumidores y el medio ambiente. La informacidn necesaria para el
manejo seguro de los nanomateriales sintéticos debe estar contenida en las SDS.

34 http://www.bafu.admin.ch/publikationen/publikation/01539/index.htmI?lang=de
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ANEXO I: Nano Aplicaciones

Sector

Categoria del

Ejemplos de productos

Comentarios

Nanotitanato

Baterias para coches

producto
Electrodomésticos La tecnologia de las baterias se
presenta como uno de los campos
mas prometedores para las
nanoaplicaciones y es objeto de
, Baterias para numerosos proyectos de
Baterias . : . .
, , herramientas investigacion alrededor del
Baterias de Ion | 7. i
S inalambricas mundo.
litio
Baterias de

En el mercado actual, el nUmero
de baterias que utilicen
nanotecnologias y/o
nanomateriales es muy limitado,
pero se prevé un aumento
considerable.

Generacion de
energia

Celdas solares de nueva
generacion

Films delgados

La mayoria de estas aplicaciones
se encuentran todavia en fase de
desarrollo y estan estudiando el
empleo de diversos
nanomateriales organicos e
inorganicos, de los nanotubos, y
de los nanocables.

Calefaccion,
refrigeracion y
Qire
acondicionado

Purificadores de aire
(habitaciones/coches)

Acondicionadores de aire
antibacterianos

Nanoparticulas (principalmente
nanoparticulas de plata) se
utilizan principalmente por sus
propiedades antibacterianas y
antimicrobianas.

Electrodomésticos
grandes

Refrigeradores

Maquinas lavadoras

Nanoparticulas (principalmente
nanoparticulas de plata) se
utilizan principalmente por sus
caracteristicas antibacterianas y
antimicrobianas.

Electrdnica y
computacién

Procesadores

Chips de computadoras

Dispositivos de memoria

Nanoparticulas (incluyendo
nanotubos de carbono, o CNTs) y
la nanotecnologia se utilizan para
aprovechar las ventajas de una
gran variedad de caracteristicas,
por ejemplo, las propiedades
semiconductoras y su capacidad
de reduccién de tamano.

Dispositivos de
visualizacion

Computadoras/teléfonos/
pantallas de TV

Pantallas planas

Peliculas de proteccion de
pantallas

Estas aplicaciones utilizan
principalmente tecnologias LED y
OLED, asi como también
nanotubos de carbono

Recubrimientos

Recubrimientos
antibacteriales (para
laptops, teclados, ratones
etc.)

antiempafiamiento

(lentes de camaras)

Un gran numero de dispositivos
electronicos e informaticos estan
incorporando recubrimientos de
nanoparticulas plata con fines
antibacterianos.
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Tintas

Tintas para impresoras

Tintas aromatizadas

Se estd investigando la aplicacion
de nanotecnologias a las tinta
(con varios nanomateriales), para
la impresion de semi-conductores
y aislantes de circuitos. La
aplicacion de nanotecnologias
puede utilizarse también en
técnicas de decoracidén, mientras
que los nanobarnices pueden
utilizarse como materiales anti-
arafazos para las pantallas.

Alimentos vy
bebidas

Alimentos

Aceite de canola

Batidos para adelgazar
(Slim shake)

Té

Utilizacidon de nanomicelas como
vehiculo de administracién. Las
aplicaciones de las
nanotecnologias en los alimentos
es un tema de mucha discusién y
debate (tanto en relacién con su
sola presencia en los alimentos en
el mercado, su aceptacion por el
publico, y sus posibles impactos
sobre la salud)

Materiales en
contacto con
alimentos

Recubrimientos para
botellas de plastico

Envases antibacterianos
Recubrimiento comestible

de frutas anti-humedad y
antibacteriano

Las aplicaciones en el envasado
de alimentos son muy
comunmente discutidas.
Informaciones fiable sobre las
aplicaciones existentes son, de
momento, bastante limitadas

Implementos de
cocina

Cuberteria antibacteriana

Utensilios de cocina
antibacterianos (tablas de
picar, recipientes para
alimentos etc....)

Ollas antiadherentes

Nanoparticulas (principalmente
nanoparticulas de plata) se
utilizan en utensilios de cocina,
principalmente por las
propiedades antibacterianas y
antimicrobianas de aquellas.

Suplementos
alimenticios

Vitaminas

Suspensiones coloidales
de metales
(principalmente de oro y
plata)

Nanoclusters de

Los suplementos alimenticios
hacen un gran uso de la
tecnologia de las micelas, asi
como de otras tecnologias de
nano-encapsulacién. Existe una
gran cantidad de productos
disponibles a través de Internet.

espirulina
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Sector automotor

Ciencia de los
materiales

Materiales mas ligeros
Recubrimientos/pinturas

Aditivos para aceite y
gasolina

Los nanomateriales se utilizan (o
sus usos estan siendo
investigados) para reducir el peso
de los materiales, asi como para
explorar nuevas propiedades
superficiales (véanse los
comentarios en tintas y pinturas).

Aditivos para aceites y gasolina,
basados en nanotecnologia
también se estan investigando
por su capacidad potencial para
aumentar la durabilidad del motor
y reducir consumo de gasolina.

Salud y aptitud
fisica

Cosmeéticos

Protectores solares
Crema anti-edad

Tratamiento del acné

Los protectores solares que
contienen nanoparticulas
(principalmente de diéxido de
titanio y de éxido de zinc)
representan la inmensa mayoria
de los protectores solares
actualmente en el mercado.
Representan también la mayoria
de los productos cosméticos en el
mercado que contienen
nanomateriales.

Vestimenta

Tejidos repelentes de
manchas

Tejidos impermeables

La industria textil estd yendo mas
alla de las nanoparticulas de plata
Yy sus propiedades antibacterianas
para explorar el uso de una gran
variedad de nanomateriales para
diversas aplicaciones.

Articulos de
deporte

Raquetas de tenis

Cuadros de bicicletas

Articulos de deporte con mejor
rendimiento (mas ligeros, mas
potentes, etc.).

Cuidado personal

Apdsitos antibacterianos
para heridas

Crema corporal

Plancha de pelo
antibacteriana

Afeitadora antibacteriana

Se utilizan nanoparticulas
(principalmente de nanoparticulas
de plata) principalmente por sus
propiedades anti-bacterianas y
anti-microbianas.

Casa y jardin

Productos de
limpieza

Desengrasante

Limpieza de pisos y
superficies

Pano de microfibra

Un gran numero de productos
anuncian la presencia de
nanomateriales. Los productos de
limpieza derivados de
nanotecnologias han suscitado
una serie de controversias (ya
sea sobre si en realidad contienen
nanomateriales o bien que
posean efectos en la salud

cuando lo hacen)
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Materiales de
construccion

Pinturas (antibacteriana,
anti- graffiti,
antiarafiazos etc.)

Vidrios (autolimpiantes)
Recubrimientos
(proteccion de

superficies)

Materiales aislantes

Se utilizan nanoparticulas en
materiales de construccion,
principalmente para afadir
nuevas propiedades a las
superficies. Ademas, se estan
investigando un gran namero de
posibles aplicaciones futuras de
los nanomateriales.

Maletas (ligeras o
antibacterianas)

Se utilizan nanoparticulas sobre
todo por sus propiedades

Viajes antibacterianas y/o repelentes del
Paraguas agua.
Productos para mascotas
con propiedades Se utilizan nanoparticulas
antibacterianas (principalmente de nanoparticulas
Mascotas de plata) principalmente por sus

Tejidos resistentes a las
manchas (cojines etc.)
Limpieza de peceras

propiedades antibacterianas y
antimicrobianas.

Aplicaciones en
Salud y medio
ambiente

Purificacion de
agua

Desalinizacion
Purificacién de agua

Descontaminacion de
aguas in situ

Los enfoques nanotecnoldgicos
para la filtracion del agua son
muy diversos (desde el uso de
poros nanoscépicos en las
membranas de filtracion hasta el
empleo de CNT o fibras de
alimina para nanofiltracién). La
mayoria de estas aplicaciones
estan aun en desarrollo, aunque
unas pocas estan actualmente
disponibles.

Remediacion de
suelos

Remediacion de suelos in
situ

De acuerdo con la EPA de los
EE.UU., la remediacion de suelos
in situ (en su mayoria utilizando
nanoparticulas de hierro(0)) tiene
potencial para facilitar la
recuperacion del suelo y reducir
su costo. En la actualidad estan
siendo probadas en una serie de
sitios alrededor del mundo,
principalmente en los EE.UU.

Aplicaciones
médicas

Diagndstico de
enfermedades

‘Lab on a chip”
"Quantum dots"” para
marcado e imagenologia
médica

Nanosensores extra
sensibles

Las nanotecnologias médicas son
campos muy prometedores y de

rapido crecimiento. Debido a los

requisitos de evaluaciéon y prueba
para este tipo de aplicaciones, la

mayoria de ellas todavia estan en
las etapas de desarrollo o en fase
de ensayo clinico.
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Nanoparticulas como
vehiculos de
Administracién de ladministracion de
farmacos farmacos, para ser
utilizadas como agentes
terapéuticos activos




Guia para el Desarrollo de una Politica Nacional en Nanotecnologia ¢ 70

ANEXO II: Recomendaciones del IFCS (Foro VI)

10.

11.

Que los gobiernos y la industria apliquen el principio de precaucién como parte de los
principios generales de la gestion del riesgo a lo largo del ciclo de vida de los
nanomateriales manufacturados.

Que los gobiernos y las partes interesadas inicien o continden el didlogo para
examinar los posibles beneficios y riesgos de los nanomateriales manufacturados.

Que los gobiernos, las organizaciones intergubernamentales, las organizaciones
internacionales, las universidades, el sector privado y otras partes interesadas
pongan a disposicion del publico en general informacién sobre el uso y los riesgos
asociados al ciclo de vida de los nanomateriales sintéticos, con el fin de crear
conciencia y prepararlo para adoptar decisiones fundamentales.

Que se fortalezca la capacidad de la sociedad civil para que pueda participar de forma
eficaz en la toma de decisiones relativas a los nanomateriales sintéticos.

Que los investigadores y la Academia aumenten los conocimientos necesarios para
evaluar eficazmente los riesgos potenciales de los nanomateriales, sobre todo para
grupos especialmente vulnerables: nifios, mujeres embarazadas y ancianos.

Que los gobiernos y las industrias sigan subsanando la falta de conocimiento en
materia de evaluacion del riesgo, en particular en lo que respecta al ciclo de vida de
los nanomateriales manufacturados, en situaciones de uso real.

Que la industria cuente con la participacion de los trabajadores y sus representantes
a la hora de formular programas y medidas de salud y seguridad ocupacional,
incluyendo la evaluacién de riesgo, la seleccidon de las medidas para la prevencion de
riesgos y la vigilancia de los riesgos relacionados con los nanomateriales
manufacturados.

Que se adopten medidas para prevenir o reducir al minimo la exposiciéon de los
trabajadores y las emisiones al medio ambiente, en particular en lo que se refiere a
los nanomateriales sintéticos peligrosos, o también en el caso de incertidumbre
respecto a los efectos de éstos en la salud humana y el medio ambiente.

Que los investigadores que empleen nanomateriales manufacturados cooperen con
especialistas en medio ambiente y en salud y seguridad, asi como con la comunidad
médica en los programas de investigacion existentes y/o previstos.

Que la comunidad internacional siga formulando, financiando e intercambiando
estrategias eficaces de investigacion de los posibles riesgos para la salud y el medio
ambiente.

Que los usuarios de toda la cadena de suministros estén informados de los riesgos
relacionados con la salud y la seguridad, y de las nuevas caracteristicas de los
nanomateriales manufacturados mediante fichas de datos de seguridad u otros
medios.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Guia para el Desarrollo de una Politica Nacional en Nanotecnologia ¢ 71

Que como parte de sus programas de rectoria responsable, la industria ponga en
marcha campafias de comunicacion y sensibilizacién, o continle con estds, acerca de
los aspectos de los nanomateriales manufacturados relacionados con el medio
ambiente, la salud y seguridad (de los trabajadores), incluida la vigilancia de los
lugares de trabajo, y fomente nuevas estrategias de cooperacién entre la industria y
otras parte interesadas.

Que los gobiernos y las partes interesadas promuevan la elaboracion y el intercambio
de informacidn sobre la seguridad de los materiales manufacturados.

Que los paises y las organizaciones forjen alianzas, teniendo en cuenta el apoyo
financiero, para ayudar a los paises en desarrollo y a los paises con economias en
transicion, a que adquieran conocimientos especializados en materia de normas
cientificas, técnicas, legales y relativas a la reglamentacion, especialmente en relacion
con los riesgos de los nanomateriales manufacturados.

Que los gobiernos, en funcién de su capacidad, colaboren en la preparacién de
codigos nacionales de conducta con todas las partes interesadas, y con la ayuda de
las organizaciones internacionales, y se evalle la viabilidad de elaborar cddigos de
conducta internacionales llegado el momento.

Que los gobiernos intercambien informacion pertinente sobre los nanomateriales
manufacturados, al tiempo que estudian la necesidad de introducir cambios en los
marcos legislativos vigentes.

Que la Organizacién Internacional de Normas (ISO) agilice la elaboracién de
definiciones claras de nanomateriales manufacturados, que incluyan caracteristicas
sobre sus dimensiones, entre otras cosas.

Que los fabricantes proporcionen informacion adecuada sobre el contenido de
nanomateriales sintéticos en sus productos, con el fin de informar a los consumidores
acerca de los riesgos potenciales. Promover la informacion a usuarios mediante el
etiquetado de los productos,, a través de sitios web, y bases de datos, segun
proceda.

Que los gobiernos, las organizaciones intergubernamentales, las organizaciones
internacionales, las organizaciones no gubernamentales, la industria y otras partes
interesadas apoyen estas recomendaciones.

Que las organizaciones intergubernamentales y otras organizaciones pertinentes
estudien el modo de ayudar a los gobiernos a aplicar las presentes recomendaciones.

Que la Conferencia Internacional sobre la Gestion de Los Productos Quimicos (ICCM2)
considere estas recomendaciones en al adopcidon de nuevas medidas.
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ANEXO III: Resolucion II/4 E de SAICM sobre Nanotecnologia y
nanomateriales manufacturados

La Conferencia,

Reconociendo los posibles beneficios y los posibles riesgos para la salud humana y el
medio ambiente relacionados con la nanotecnologia y los nanomateriales manufacturados,

Reconociendo también que el desarrollo de la nanotecnologia y los nanomateriales
manufacturados deberia estar en consonancia con los objetivos 2020 de la Cumbre
Mundial sobre el Desarrollo Sostenible relativos a los productos quimicos,

Reconociendo ademas que todos los paises deben aceptar la importancia que revisten la
nanotecnologia y los nanomateriales manufacturados para las necesidades nacionales de
desarrollo;

1.

Alientan a los gobiernos y otros interesados a que presten asistencia a los paises
en desarrollo y los paises con economias en transicion para que aumenten sus
capacidad para utilizar y administrar con responsabilidad la nanotecnologia y los
nanomateriales manufacturados, a fin de aprovechar al maximo sus posibles
beneficios y reducir al minimo sus posibles riesgos;

Pide a los gobiernos y a la industria que fomenten la adopcién de medidas
apropiadas para proteger la salud humana y el medio ambiente, entre otra cosas,
por ejemplo, manteniendo un didlogo con los trabajadores y sus representantes;

Reconoce el papel que cumplen los enfoques reglamentarios, voluntarios y de
asociacion en la promocién de la gestién responsable de la nanotecnologia y los
nanomateriales manufacturados en todo su ciclo de vida;

Conviene en que deben realizarse mas investigaciones con miras a hacer efectivos
los posibles benéficos y comprender mejor los posibles riesgos para la salud
humana y el medio ambiente;

Invita a los gobiernos, las organizaciones intergubernamentales, internacionales y
no gubernamentales, al sector industrial, la comunidad académica y otros
interesados directos a que realicen investigaciones conjuntas a fin de maximizar
las sinergias y la comprension;

Recomienda a los gobierno y otros interesados directos que entablen o mantengan
el didlogo publico sobre nanotecnologia y nanomateriales manufacturados y
fortalezcan la capacidad para entablar esa comunicacion suministrando informacién
y canales de comunicacidn accesibles;

Alienta una amplia divulgacion de informacién sobre seguridad de la salud humana
y el medio ambiente relativa a los productos que contiene nanomateriales, al
tiempo que reconoce la necesidad de proteger la informacion comercial confidencial
de conformidad con el apartado c) del parrafo 15 de la Estrategia de Politica Global
de Enfoque Estratégico para la Gestidon de los Productos Quimicos ;
SAICM/ICCM.2/15 38
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9. Pide a los gobiernos, las organizaciones intergubernamentales, internacionales y no
gubernamentales, incluido el sector privado que, con sujecién a los recursos
disponibles:

(a) Faciliten el acceso a la informacidn pertinente, teniendo en cuenta las
necesidades de los distintos interesados directos;

(b) Compartan la nueva informacion a medida que esté disponible;

(c) Utilicen las préximas reuniones regionales, subregionales, nacionales y de
otro tipo para aumentar en mayor medida la comprensién de dicha
informacién, por ejemplo, mediante cursos o talleres, si procede;

10.Invita a los gobiernos y otros interesados directos a que preparen un informe sobre
nanotecnologia y nanomateriales manufacturados, que incluya en particular las
cuestiones que son de importancia para los paises en desarrollo y los paises con
economias en transicion, y que remitan el informe a la primera reunién del Grupo
de Trabajo de composicion abierta y a la Conferencia Internacional sobre Gestion de
Productos Quimicos en su tercer periodo de sesiones;

11.Invita a las organizaciones internacionales pertinentes, incluidas la Organizacion de
Cooperacién y Desarrollo Econédmicos, otras organizaciones que participan en el
Programa Interinstitucional de Gestién Racional de los Productos Quimicos y la
Organizacién Internacional de Normalizacion, a que entablen un didlogo con los
interesados directos para aumentar la comprensién sobre la nanotecnologia y los
nanomateriales manufacturados;

12. Toma nota del papel de los sistemas existentes de intercambio de informacion,
como el sitio web del Enfoque Estratégico y su mecanismo de trabajo, de proceder,
se podrian establecer otras formas de intercambio de informacion.
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ANEXO IV: Aspectos practicos para la asignacion de prioridades

A continuacion se presentan algunas sugerencias practicas en cuanto a la priorizaciéon
de los problemas de gestion de nanotecnologia, en base a las experiencias de diversos
paises.

Los primeros pasos serian los siguientes:

1. Precaucidn con acciones muy amplias o vagas (dividalas en actividades mas
concretas), lo mismo para acciones muy pequefias (en este caso fusidnelas en
actividades coherentes). )

2. realice un cribado para eliminar la gran mayoria de los items. Esto podria ser
dentro de la misma categoria, pasando por todas las categorias, o incluso
dando prioridad a muchos items a través de todas las categorias. Algunos
criterios a utilizar pueden ser:

a. probabilidad de obtener recursos

b. probabilidad de obtener resultados en un plazo de 1 a 5 afios

C. potencial para mejorar la gobernanza

d. potencial para reducir las preocupaciones de los ciudadanos o los
politicos

Se puede utilizar una puntuacién sencilla por ej. 1, 2, 3, 4, 5, sumados para todos los
criterios. Un numero limitado de actividades con las puntuaciones mas altas pasaria a
la siguiente iteracidn.

3. Discusiones mas complejas sobre la prioridad teniendo en cuenta una gama
mas amplia de criterios, incluidos los nuevos, que surjan de la propia discusion.
Aqui deben considerarse las secuencias légicas de tiempo y fusiones de las
tematicas. Las discusiones podrian comenzar dentro de las categorias y
finalizar, incluyendo todas las categorias. Una puntuacion se podrian
desarrollar, si se considera util, pero no seria obligatoria.

4. Estas discusiones deberian dar lugar a una primera lista de acciones prioritarias
como base para la posterior elaboracién en un taller.

Objetivos

Los objetivos de un taller sobre priorizacion de los problemas de nanotecnologia son
las siguientes:

» Validar la lista con las acciones de alta prioridad (ver mas arriba).

» Dar informacion detallada sobre cdmo se pueden formular y priorizar acciones
mas precisas o proyectos.

* Hacer un inventario y formular proyectos de cooperacion.

Programa del Taller

El programa del taller consta de los siguientes pasos:
1. Capacitacién en conceptos basicos para la formulacion de proyectos concretos.
2. Aplicacién de estos conceptos con algunos ejemplos.
3. Capacitacion en conceptos basicos para poder priorizar correctamente.

4. Aplicacion de estos conceptos con algunos ejemplos.

Metodologia



=
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Identificar, en 5 minutos, si hay alguna accion adicional indispensable

Elegir 3-5 acciones para elaboracién. Esto puede ser un poco dificil debido al
caracter cambiante de las acciones enumeradas. Algunos grupos pueden
sentirse muy acotados por el nimero 3-5, mientras que otros fusionaron varias
acciones en una sola. La fusion puede ser frecuente y puede llevar a un buen
resultado del ejercicio. Una mejor manera de formular este item seria: "cuando
sea apropiado, elegir aquellas acciones que estén estrechamente vinculadas o
relacionadas, en términos de las actividades necesarias para llevarlas a cabo, y
combinelas en una sola accion que refleje el proceso completo...."

Para cada accién elegida, reformulela en equipos de tamafio practico, de
acuerdo con los siguientes criterios:

a. Puede estar finalizada o muy avanzada en un plazo de 1 a 5 anos.

b. Tiene un costo total (incluidos los salarios del personal que participe), por
ejemplo de alrededor de 5.000 a 50.000 ddlares. En general, esto puede
funcionar bien, a pesar de que el rango de inversién necesario puede ser
cuestionable. Tal vez una mejor descripcidn del tipo/magnitud de los
proyectos en relacidn con los costos potenciales (incluyendo los internos
y externos) puede ayudar a clarificar este punto.

C. Se espera que cada equipo trabaje en 2-3 paquetes de acciones. Cada
paquete podra tomar unos 15-30 minutos de discusidn debido a las
fusiones;

Discutir si hay un orden secuencial l6gico entre alguna de las actividades (por
ejemplo, primero debe establecer la reglamentacidn, a continuacién, difundirla,
luego hacerla cumplir; la consecucién de una actividad puede ser dependiente
de otras que requieren una accion previa).

Para priorizar, elegir 3-5 (posiblemente otras) acciones o paquetes de acciones
que sean previas en orden secuencial.

Discuta el orden de prioridad de estas acciones teniendo en cuenta criterios de
impacto y viabilidad. Otros criterios pueden llegar a surgir; en dicho caso, tome
nota de ellos.

(Los ejemplos mostraron que muchos otros criterios pueden surgir. Por ejemplo, se
cité a menudo que "habia llegado el momento" y uno deberia actuar "antes de las
proximas elecciones"”. Esto puede ser el caso para muchos paises donde las
prioridades cambian drasticamente con cada administracion. Sin embargo, un método
iterativo deberia haber sido utilizado como se describe en el principio de este
documento.)

Finalmente:

Ejemplos de criterios de impacto

Compatibilidad con las politicas generales.

Potencial para reducir los peligros para la salud y el medio ambiente.
Potencial para aumentar el conocimiento acerca de tales peligros.
Potencial para reducir las desigualdades en la poblacion.

Potencial para reducir las preocupaciones politicas o de otro tipo.

Ejemplos de criterios de viabilidad

Compatibilidad con politicas nacionales de largo plazo.

Compatibilidad con otras prioridades nacionales.

Potencial para obtener informacion para la toma de decisiones relevantes.
Disponibilidad de alternativas.

Disponibilidad de recursos: humanos, técnicos, financieros.
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Disponibilidad de los proyectos ya existentes que puedan ser coordinados con
acciones.

Disponibilidad de una organizacién que esté dispuesta a tomar la iniciativa.
Posibilidad de sinergias con otras acciones.

Compatibilidad con los requerimientos internacionales.

Eficiencia de costos (por ejemplo, la existencia de oportunidades)
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ANEXO V: Ejemplo de Acciones Prioritarias Nacionales

Después de discusiones detalladas durante el taller de sen§ibilizacién sobre
Nanotecnologia y Nanomateriales Manufacturados para la Region Arabe, organizado
por UNITAR / OCDE / IOMC y celebrado en Alejandria, Egipto, del 11 al 13 de abril de
2010, dos grupos de trabajo paralelos propusieron actividades para un estudio piloto
en el pais, que se muestran en la siguiente tabla. También se indica quién sera
responsable de las actividades a nivel nacional, cudles son las prioridades propuestas,
el calendario y la duracidn previstas para las mismas. Las actividades en la tabla, que
no se considera completa, ni prescriptiva, deben utilizarse como un punto de partida
para las discusiones nacionales dentro de un estudio piloto. Dependera de la situacion
especifica del pais si las actividades de la tabla son pertinentes, si se afiadiran
actividades adicionales, quién es el actor adecuado a nivel nacional, cudles son las
prioridades, y cual es el calendario y duracién de las actividades.

Prioridad de las ]
actividades Comienzo y duraciéon

Actividades/Posibles actores Alta | Media | Baja de las actividades

Referencia / antecedentes, SAICM vy el
esfuerzo internacional sobre salud y
seguridad (HSE) (Ministerio de Medio
Ambiente)

A corto plazo (primer
afo)

Actualizar el perfil nacional de productos
quimicos para los nanomateriales,
incluyendo la evaluacién nacional de la
capacidad para hacer frente a los temas
de EHS de los nanomateriales (Ministerio X A corto plazo
de Medio Ambiente y otras autoridades:
Ministerio de Salud, Ministerio de
Agricultura, Ministerio de Industria y

Comercio)
Comité Nacional / cuerpo para asuntos .

. / pop , A mediano plazo (2-3
relacionados con las nanotecnologias o los X

. afnos)
nanomateriales

Subcomité nacional de HSE en los
nanomateriales (liderado por el Ministerio X A mediano plazo
de Salud o Ministerio de Medio Ambiente)

Panel de expertos en HSE de los
nanomateriales (Ministerio de Medio X A corto plazo
Ambiente, Ministerio de Salud)

Describir el estado actual las
investigaciones nacionales en
nanotecnologias (Universidades y centros
de investigacidn, Ministerio de Educacion
Superior e Investigacion Cientifica , otras
asociaciones de investigacion)

X Mediano plazo

Identificar los recursos necesarios y
disponibles para la investigacion y el
desarrollo de nanomateriales
(Ministerio de Educacién Superior e De mediano a largo
Investigacién Cientifica, Ministerio de plazo

Medio Ambiente, universidades y centros
de investigacion, otras asociaciones de
investigacion)
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Definicion de nanotecnologias y
nanomateriales (Ministerio de Educacion
Superior e Investigacion Cientifica,
Ministerio de Medio Ambiente,
universidades y centros de investigacién,
otras asociaciones de investigacion)

Corto plazo

Identificacion de los nanomateriales que
ingresan al pais y que estan en el mercado
(Ministerio de Industria y Comercio,
Departamento de Aduanas, Ministerio de
Medio Ambiente)

Corto plazo

Desarrollar/mejorar las capacidades de
analisis para identificar nanomateriales
(Ministerio de Educacién Superior e
Investigacién Cientifica, universidades y
centros de investigacion, otras
asociaciones de investigacion)

Largo plazo (3 -5 afios)

Sensibilizacién a través de medios de
comunicacién o campafias (ministerios,
organizaciones no gubernamentales,
industria)

De corto a mediano
plazo

La creacion de capacidad en HSE
incluyendo el trabajo marco de la
institucion y la formacion de diferentes
actores involucrados, ONG, asociaciones
de mano de obra, las industrias
(academia, organizaciones
intergubernamentales, ministerios)

De corto a mediano a
largo plazo

Legislacion/control legal de la importacion,
produccion y uso de nanomateriales
(Ministerio de medio ambiente, Ministerio
de Industria y Comercio y otras
autoridades)

Mediano plazo

Hacer cumplir las obligaciones legales
(inspeccion, aduanas)

Mediano plazo

Poner a prueba/introducir instrumentos
econdmicos para la gestion segura de
nanomateriales (Ministerio de Finanzas , el
MIT, y otras autoridades)

Largo plazo

Identificar los recursos necesarios y
existentes para el manejo de riesgo de los
nanomateriales (autoridades)

Mediano plazo

Evaluar los peligros y riesgos, y hacer
participar a los interesados en la gestion
de riesgos nade la nanotecnologia
(Ministerio de medio ambiente, Ministerio
de Salud, Ministerio de Trabajo

Mediano plazo

Identificas/implementar métodos para un
adecuado tratamiento de los residuos
(Ministerio de Medio Ambiente)

Mediano plazo

Evaluar los impactos positivos y
sostenibles de los nanomateriales en el ser
humano y en el medio ambiente
(Ministerio de medio ambiente, Ministerio
de Salud, Ministerio de Trabajo, y otras
autoridades)

Largo plazo
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Cooperacién regional entre los paises
arabes (Liga arabe, autoridades
nacionales)

De corto a mediano
plazo

Cooperacién con las organizaciones
internacionales SAICM/ICCM3 en HSE y
nanomateriales (punto focal nacional del
SAICM, Convenio de Rotterdam)

De corto a mediano
plazo
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