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Definiciones de trabajo

xiv Las propiedades especificas de los nanomateriales son resultado
de su escala nanométrica, la forma, las superficies potencialmente
reactivas, etc. Hay una serie de definiciones dirigidas a describir
tales materiales y sus propiedades, las nanocaracteristicas,
como las propuestas por la ISO, el SCENIHR y publicadas
mds recientemente en un dictamen de la AESA (AESA, 2009).
Las definiciones que se ofrecen en el Recuadro 1 han sido
adoptadas por la Reunién FAO/OMS de Expertos sobre

aplicaciones de la nanotecnologfa a la alimentacién y la agricultura.



Cuadro 1. Definiciones relativas a la nanotecnologia
adoptadas para los fines de la Reunidén FAO/O0OMS

de Expertos sobre Aplicaciones de la Nanotecnologia
a la Alimentacién y la Agricultura

(Adaptadas de los dictamenes de la ISO, 2008; el SCENIHR, 2007b y la AESA, 2009.)

Término

Aglomerado

Agregado

Relacién de proporcionalidad

Coalescencia

Degradacion

Nanomaterial artificial
(denominado también
nanomaterial elaborado)

Nanotransportador
(0 nanocapsula)

Nanocompuesto

Material nanocristalino

Nanomaterial
Nanoparticula

Nanobarra (nanofibra,
nanoalambre, nanopelo)

Nanoescala

Nanohoja

Nanoestructura

Nanotubo

Biopersistente

Definicion

Particulas o agregados débilmente unidos o mezcla de los dos donde la superficie
externa resultante es similar a la suma de las superficies de cada componente.
Grupo de particulas (denominadas también particulas secundarias) unidas entre

si mediante fuerzas débiles como las fuerzas de van der Waals, algunas fuerzas
electrostaticas y/o tension de superficie.

Particula que comprende particulas fuertemente unidas o fundidas donde la
superficie externa resultante puede ser mucho mas pequena que el calculo de la
suma de las superficies de cada componente.

. . ” ] . . . XV
Grupo de particulas (denominadas también particulas secundarias) unidas entre si

mediante fuerzas fuertes como las asociadas a los enlaces covalentes o las derivadas
de la sinterizacién o un enredo fisico complejo.

Razon que describe la dimensién primaria en contraposicién a la dimensién (o
dimensiones) secundaria(s).

Formacién de una nueva entidad homogénea independiente de las dos entidades
iniciales, por ejemplo, después del choque de dos nanoparticulas o nanoestructuras.

Ruptura de la estructura fisicoquimica y/o de las caracteristicas organolépticas
de un material.

Todo material producido intencionalmente a una escala nanométrica para que
presente determinadas propiedades o una composicion especifica.

Estructura a escala nanométrica cuya finalidad es transportar y distribuir otra(s)
sustancia(s).

Material de fase multiple en el que la mayor parte de los componentes en fase
dispersada son nanomateriales.

Material que se compone de muchos cristales, la mayor parte de ellos a escala
nanométrica.

Toda forma de material que tiene una o mas dimensiones a escala nanométrica.
Entidad discreta cuyas tres dimensiones se presentan a escala nanométrica.

Materiales con forma de barras, fibras, alambres, pelos, etc. que tienen al menos
dos dimensiones a una escala nanométrica.

Dimensiones por lo general entre 1y 100 nandémetros, en las que es mas probable
que las propiedades de los materiales varien de los equivalentes a escala micro o
macroscopica.

Nano-objeto con una dimension externa en escala nanométrica.

Toda estructura compuesta por partes funcionales especificas, bien internas bien
en la superficie, de las que una o mas se presentan en escala nanométrica.

Se suele utilizar de manera similar a ‘nanomaterial’.
Entidad de fibra hueca separada, que posee dos dimensiones a escala nanométrica.

Sustancia que ha sido absorbida pero que no se rompe o excreta facilmente.
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Resumen ejecutivo

Antecedentes

1.

Los gobiernos, la industria y la ciencia han reconocido el
potencial de la nanotecnologia en los sectores alimentario y
agropecuario, y estdn invirtiendo mucho en su aplicacién a la
produccién de alimentos. Sin embargo, debido a los
conocimientos limitados que se tienen de los efectos de estas
aplicaciones sobre la salud humana, las partes interesadas
reconocen la necesidad de considerar tempranamente las
consecuencias de la tecnologia para la inocuidad de los
alimentos.

En respuesta a esta invencién que avanza ripidamente, la
FAO (Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién) y la OMS (Organizacién
Mundial de la Salud) convocaron una reunién de expertos
sobre la «aplicacién de la nanotecnologia en los sectores
alimentario y agropecuario: las posibles consecuencias para la
inocuidad de los alimentos» con el fin de determinar las
investigaciones adicionales que pueden ser necesarias para
abordar el asunto a escala mundial.

Diecisiete expertos de disciplinas pertinentes, como
tecnologfa de los alimentos, toxicologfa y comunicacidn, se
reunieron en la sede de la FAO del 1 al 5 de junio de 2009 y,
mediante grupos de trabajo y sesiones plenarias, se
concentraron en tres dreas principales: el uso de la
nanotecnologia en la produccién y elaboracién de alimentos;
los posibles riesgos para la salud humana relacionados con ese
uso; y los elementos que deben distinguir el didlogo
constructivo y transparente sobre la nanotecnologfa entre las
partes interesadas.



Uso de la nanotecnologia

4.

La nanotecnologia brinda grandes oportunidades para

la obtencién de productos y aplicaciones innovadores para la
agricultura y la ganaderia, el tratamiento de las aguas y

la produccién, elaboracién, conservacién y envasado

de los alimentos; su empleo puede reportar beneficios

a los agricultores, la industria alimentaria y los consumidores
por igual.

En algunos paises ya se comercializan alimentos a base de
nanotecnologia, asf como materiales para el embalaje de
alimentos. Otros productos se hallan en fase de investigacién
y desarrollo y algunos pueden llegar pronto al mercado.

A la vista de semejante progreso, cabe prever que en los
préximos afios los productos alimentarios derivados

de la nanotecnologia estén cada vez mds al alcance de los
consumidores en todo el mundo.

Los materiales que se producen intencionalmente con
caracteristicas estructurales a escala nanométrica

(entre 1 y 100 nm) pueden tener propiedades diferentes

a las de los productos ordinarios. Se utilizan en una gran
variedad de aplicaciones, por ejemplo, el envasado para evitar
el deterioro de los alimentos por accién de los microbios;
como aditivos para modificar la textura y el sabor de los
alimentos; en los nutrientes, por ejemplo, las vitaminas;

y en los productos agroquimicos, por ejemplo, para encontrar
nuevas vias de administracién de los plaguicidas a las plantas.
Las repercusiones en la salud humana dependerdn de que los
consumidores se expongan y la manera en que lo hagan, asi
como de que estos materiales actien de manera diferente a
los productos homélogos ordinarios, de dimensiones
mayores.

La reunién de expertos reconocié la necesidad de contar con
definiciones claras y armonizadas a nivel internacional en
relacién con la aplicacién de la nanotecnologia a la cadena de
produccién de alimentos, ademds de establecer un
procedimiento para clasificar las nanoestructuras que ayude a
los gestores de riesgos. También es preciso reconocer y
abordar posibles huecos en los procesos de establecimiento de
normas que aplica la Comisién del Codex Alimentarius.

Evaluacién de los riesgos para la salud humana

8.

La reunién de expertos estuvo de acuerdo en que los métodos
actuales de evaluacién de riesgos utilizados por la FAO, la
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10.

11.

12.

13.

OMS y el Codex son adecuados para los nanomateriales
artificiales usados en los sectores alimentario y agropecuario;
subray6 asimismo que pueden suscitarse otras preocupaciones
con respecto a la seguridad debido a las propiedades
caracteristicas de estos productos, que tienen que abordarse.
A medida que el tamafio de las particulas disminuye, el drea
de superficie especifica aumenta de manera inversamente
proporcional, pero no lineal, a su tamafio hasta que acaban
predominando las propiedades de las moléculas de superficie.
Esto da como resultado nuevas propiedades, determinadas
por la elevada relacién entre la superficie y el volumen, lo
cual puede modificar las caracteristicas de toxicidad. Esta
elevada drea de superficie de los nanomateriales artificiales
tiene consecuencias que deben tenerse en cuenta al evaluar
sus riesgos, pues las vuelve diferentes de sus homélogos de
micro y macroescala.

Cabe prever que, como consecuencia de sus propiedades
fisicoquimicas, las nanoparticulas interactiien con otras
sustancias presentes en los alimentos, como las proteinas, los
lipidos, los carbohidratos y los 4cidos nucleicos. Es
importante, por lo tanto, que los efectos y las interacciones
de los nanomateriales artificiales se determinen en el alimento
correspondiente.

También es importante considerar los aspectos del ciclo vital
en la evaluacién de los riesgos de los nanomateriales
artificiales, por ejemplo, para analizar a dénde van a parar en
el medio ambiente, lo cual puede dar por resultado la
exposicién humana indirecta a sustancias que no se utilizan
intencionalmente en los productos alimentarios.

Los expertos estuvieron de acuerdo en que la FAO y la OMS
deben seguir examinando sus estrategias de evaluacién de
riesgos, especialmente mediante el uso de métodos
escalonados, a fin de abordar los nuevos problemas
especificos relacionados con la aplicacién de la
nanotecnologia a la cadena de produccién de alimentos.

Un método escalonado permitiria priorizar los tipos o clases
de materiales en relacién con los cuales probablemente se
necesiten mds datos para aminorar la incertidumbre en la
evaluacién de riesgos.

Los expertos recomendaron a la FAO y la OMS alentar

las investigaciones innovadoras e interdisciplinarias que
puedan dar por resultado nuevas estrategias de evaluacién

de riesgos para la aplicacién de la tecnologfa a los alimentos



(incluida el agua) y los piensos, al tiempo que se mantiene
o se mejora el nivel de proteccién actual. También se acordé
que la creacién de métodos de prueba validados y el
suministro de orientacién ayudarfan a llenar las lagunas
concretas en los datos.

La confianza y el didlogo de las partes interesadas

14.

15.

16.

17.

La reunién de expertos analizé los requisitos generales para
la implicacién de las partes interesadas, la cual se consideré
imperativa frente a cualquier asunto nuevo o polémico en la
esfera de la inocuidad de los alimentos. La introduccién de la
nanotecnologia en los alimentos y el correspondiente debate
actual se consideraron con respecto a los principales grupos
de intereses que se han implicado hasta hoy, como también
las iniciativas para entablar el didlogo que han emprendido
gobiernos, grupos de reflexién y organizaciones
internacionales.

Se entiende que el éxito de una estrategia de investigaciones
sobre nanomateriales dependerd de que se aborden los
intereses, prioridades e inquietudes fundamentales de las
partes interesadas, y de que las vias y los posibles riesgos sean
abordados por las investigaciones patrocinadas.

Los expertos reconocieron que las actitudes de los
consumidores hacia la aplicacién de la nanotecnologia en

las esferas de los alimentos y agropecuaria son complejas:
quieren entender los posibles riesgos y beneficios de la
nanotecnologia y, también, obtener beneficios claros y
tangibles. Si los beneficios no son evidentes, es poco probable
que los consumidores se formen una impresién positiva de
los productos alimentarios mejorados mediante la
nanotecnologia.

Un comin denominador de todos los grupos de defensa que
los expertos reconocieron fue la solicitud de un debate para
determinar la necesidad de intervenciones normativas en
torno a la introduccién de nanoparticulas artificiales y
procesos de nanotecnologia en los productos comerciales
mientras las posibles amenazas para la inocuidad no puedan
cuantificarse y evaluarse adecuadamente. Casi todos han
expresado el deseo de que la industria y los gobiernos
apliquen medidas para proteger la salud y la seguridad de los
trabajadores y el publico en general de las consecuencias de la
liberacién no regulada de nanoproductos comerciales en el
medio ambiente.

Xix



XX

18.

19.

20.

21.

Una mayor participacién de los cientificos en el debate
publico, donde pueden dar a conocer sus datos y argumentos
fundamentados, sentaria las bases y ayudaria al pablico a
extraer sus conclusiones después de haber escuchado una
gran variedad de voces autorizadas.

La reunién propuso que la FAO y la OMS deberian
proporcionar un foro para el didlogo internacional constante
con el fin de trazar estrategias para abordar los asuntos de las
partes interesadas en torno al desarrollo de la nanotecnologia
en los sectores alimentario y agropecuario.

La FAO y la OMS deben alentar a los Estados Miembros a
implicar al pablico en las aplicaciones de la nanociencia y la
nanotecnologia en los sectores mencionados. Para apoyar esta
implicacién, deben proporcionar orientacién, capacitacién y
recursos para formar capacidad con el fin de que los
gobiernos atraigan la participacién de las partes interesadas.
También deben examinar el marco vigente de andlisis de
riesgos de los alimentos a la luz de otros marcos analiticos
que se estdn debatiendo, en particular con miras a conseguir
la implicacién de las partes interesadas.

Reconociendo la importancia de generar confianza, los
expertos propusieron que la FAO y la OMS creen
mecanismos para apoyar la transparencia y la trazabilidad
necesarias de los nanoproductos o los nanomateriales
artificiales y los riesgos correspondientes en los sectores
alimentario y agropecuario. Se recalc la importancia de la
comunicacién y la cooperacién con otras organizaciones
intergubernamentales.
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Introducciédn

Antecedentes

La aparicién de la nanotecnologia ha desencadenado enormes posibilidades para la
obtencién de productos y aplicaciones innovadores para una amplia gama de sectores de
la industria y de consumo. Los nuevos avances tecnolégicos ya han abierto en los dltimos
afios una industria multimillonaria. Cabe prever que el impacto en el mercado mundial
serd de un billén de dblares EE.UU. para 2015 y que involucrard a alrededor de dos
millones de trabajadores (Roco y Bainbridge, 2001). Si bien la mayor parte de los
productos manufacturados y la utilizacién de materiales a escala nanométrica se produce
en los Estados Unidos de América, la Unién Europea, con casi el 30% del porcentaje
total del sector, no va muy rezagada en este campo (Aitken ez al., 2006; Chaudhry ez al.,
2005). Al igual que otros sectores, la nanotecnologfa promete revolucionar toda la cadena
de produccién de alimentos — desde la produccidn a la elaboracién, el almacenamiento,
asi como la obtencién de materiales, productos y aplicaciones innovadores. Si bien la
nanotecnologia tiene muchas aplicaciones posibles, las que se utilizan actualmente en los
sectores alimentario y agropecuario son relativamente pocas, dado que la ciencia sigue
siento muy reciente. Un panorama general de los mds de 800 productos de consumo
basados en la nanotecnologia que estdn actualmente en circulacién (Woodrow Wilson
International Centre for Scholars, 2009) indica que sélo el 10%, aproximadamente, de
estos son alimentos, bebidas y productos para embalar alimentos. Sin embargo, los
productos y las aplicaciones derivados de la nanotecnologia en estos sectores han
aumentado de manera constante en los dltimos afos, y cabe prever que crecerdn
rapidamente en el futuro. Ello se debe a que la nueva nanotecnologia ofrece un gran
potencial para abordar muchas de las necesidades actuales de la industria.

Factores que determinan el comportamiento del mercado
y magnitud de la actividad comercial

Al igual que otros sectores, la industria alimentaria estd determinada por las innovaciones,
la competitividad y la rentabilidad. Por lo tanto, la industria estd siempre buscando



nuevas tecnologfas para ofrecer productos con sabores, aromas y texturas mejorados, que
se mantengan durante un periodo més largo y con una inocuidad y rastreabilidad
mejores. Otros factores influyentes, como la mayor concienciacién entre los
consumidores por lo que respecta a la salud y controles reglamentarios mds rigurosos,
determinan también que la industria busque nuevos modos de reducir la cantidad de sal,
azlcar, grasas, colorantes y conservantes artificiales en sus productos, y de abordar
determinadas enfermedades relacionadas con los alimentos, como la obesidad, la presién
alta, la diabetes, las enfermedades cardiovasculares, los trastornos digestivos, algunos tipos
de céncer (por ejemplo, el cdncer de colon) y alergias alimentarias. Las necesidades del
envasado de alimentos han cambiado también con el tiempo, se han vuelto més
resistentes pero mds ligeros, con materiales de envasado reciclables y funcionales. Se han
creado etiquetas “inteligentes” que pueden realizar un seguimiento de la calidad, la
inocuidad y la seguridad de los alimentos durante el transporte y el almacenamiento.
Otros factores sociales y tecnoldgicos “mds recientes” estén configurando adn mds la
industria, como la necesidad de controlar los patégenos y determinadas toxinas en los
alimentos, disminuir la cantidad de envasado y desecho alimenticio, asi como reducir al
minimo la huella de carbono en el ciclo vital de los productos y los procesos alimentarios.
En este contexto, la aparicién de la nanotecnologfa representa la esperanza de poder
abordar muchos de los problemas a los que se enfrenta la industria.

Las principales ventajas que presenta la nanotecnologfa en comparacién con otras
tecnologfas existentes derivan de las mejores o novedosas funcionalidades de los
nanomateriales y las nanosustancias (definidos conjuntamente como nanomateriales), que
tienen ademds una superficie mucho mds elevada en proporcién a la masa si se comparan
con sus homélogos ordinarios. El tamafo sumamente pequefio de los nanomateriales
permite la dispersién de los aditivos insolubles en el agua (tales como los colorantes, los
aromatizantes y los conservantes) en los productos alimenticios sin necesidad de afiadir
grasas o surfactantes. Al tamafio nanométrico de las sustancias bioactivas también se le
atribuye una mayor ingestién, absorcién y biodisponibilidad en el organismo en
comparacién con los homélogos ordinarios. Los ingredientes y aditivos de nanotamafio y
nanoencapsulados se utilizan en la elaboracién de sabores, aromas y texturas nuevos o
mejorados, y productos con un valor nutritivo mayor. La aparicién de la nanotecnologia
ha permitido también que se obtengan materiales de envasado innovadores, nanosensores
y tecnologfas de intervencién que pueden mejorar la inocuidad, la rastreabilidad y la
conservacién de los productos alimenticios. Tales perspectivas han abierto un nuevo
abanico de posibilidades para desarrollar numerosas innovaciones en los sectores
agropecuario, alimentario y otros relacionados.

De los informes disponibles, resulta evidente que el sector que aplica la
nanotecnologfa en los alimentos estd dirigido por los Estados Unidos de América, seguidos
del Japén y China (Helmut Kaiser Consultancy, 2004). Existe una gran posibilidad de
crecimiento del sector en los paises en desarrollo. A pesar de la poca vida del sector de los
nanoalimentos, se estimé que la dimensién global del mercado mundial de los
nanoproductos en 2006 alcanzaba unos 7 000 millones de délares, y cabe prever que
superard los 20 000 millones para 2015 (Helmut Kaiser Consultancy, 2004).



En otro informe, llevado a cabo por la empresa consultora Cientifica, se estimé que las
aplicaciones alimentarias de la nanotecnologfa en 2006 rondaban los 410 millones de
délares (100 millones en relacién con la elaboracién de alimentos, 100 millones con los
ingredientes alimentarios y 210 millones con el envasado de alimentos). Segin el informe,
las aplicaciones existentes se utilizan principalmente para mejorar el envasado de
alimentos, con algunas aplicaciones en los sistemas de distribucién de nutracéuticos. En el
informe se estimé que para 2012 el valor global del mercado alcanzaria 5 800 millones de
délares (de los que 1 303 millones corresponderian a la elaboracién de alimentos,

1 475 millones a los ingredientes alimentarios, 97 millones a la inocuidad de los alimentos
y 2 930 millones al envasado de alimentos (Cientifica, 20006). Si bien las aplicaciones
alimentarias relacionadas con la salud derivadas de la nanotecnologia estdn creciendo en
todo el mundo, pricticamente, todas esas aplicaciones se encuentran actualmente fuera de
Europa, aunque algunos suplementos y materiales de envasado de alimentos también estdn
disponibles en la Unién Europea (UE). Sin embargo, teniendo en cuenta los répidos
avances en este campo y el establecimiento mundial de las principales compafias
alimentarias, no es imprudente anticipar que en los préximos afios serd cada vez més fécil
conseguir nanoproductos alimenticios en los mercados de todo el mundo.

Se ha sefialado que el nimero de compafifas que actualmente aplican la
nanoteconologfa en los alimentos podria ascender a mas de 400 (Cientifica, 2000). Se
considera que varias de las principales compafifas alimentarias y de bebidas se interesan de
forma activa en la aplicacién de la nanotecnologia en las esferas relacionadas con el
alcance del presente informe.

Antecedentes de la reuniéon

Muchos paises han descubierto el potencial de la nanotecnologia en los sectores alimentario
y agropecuario y estdn invirtiendo considerablemente en sus aplicaciones a la produccién de
alimentos. Sin embargo, debido a nuestros limitados conocimientos de los efectos sobre la
salud humana de tales aplicaciones, muchos paises reconocen la necesidad de examinar lo
antes posible las consecuencias de la tecnologia en la inocuidad de los alimentos.

En respuesta a tales peticiones, la FAO y la OMS consideraron que era adecuado
organizar una reunién de expertos sobre la “aplicacién de la nanotecnologia en los
sectores alimentario y agropecuario: posibles consecuencias para la inocuidad de los
alimentos” con el fin de definir la labor futura que puede ser necesaria para abordar el
asunto a nivel mundial.

Como primer paso, se creé un Grupo Bésico para que prestara asistencia en la
organizacién y la planificacién de la Reunién de Expertos. El Grupo Bésico formulé
recomendaciones sobre el método mds adecuado para prestar asesoramiento sobre la
nanotecnologia y, en concreto, abordé el alcance y los objetivos de la reunién, entre ellos
las cuestiones fundamentales que debian ser objeto de andlisis, los expertos requeridos y la
necesidad de documentos de examen que versaran sobre las principales cuestiones
relacionadas con las consecuencias de la nanotecnologia en la inocuidad de los alimentos.
En el Apéndice 1 figura el resumen del resultado de la reunién.



El Grupo Bésico sefial6 que el enfoque de la cadena de alimentos era adecuado
para examinar la utilizacién de nanomateriales en la produccién primaria y su posible
transmisién a los productos alimenticios. Ademds, los nanomateriales se pueden reciclar y
podrian, de esta manera, entrar de nuevo en la cadena de alimentos.

En conclusién, el Grupo Bésico convino en que los tres temas que se examinarfan
en la reunién de expertos serfan los siguientes:

o Aplicaciones existentes y previstas de la nanotecnologia en los sectores alimentario y
agropecuario;

o Evaluacién de los riesgos para la salud humana asociados con la utilizacién de la
nanotecnologfa y los nanomateriales en los sectores alimentario y agropecuario;

o Establecimiento de didlogos transparentes y constructivos entre las partes interesadas.

El objetivo de las reuniones FAO/OMS de expertos es prestar orientacién y
asesoramiento a los gobiernos nacionales sobre cuestiones especificas relacionadas con la
inocuidad de los alimentos. Siguiendo las normas y el reglamento de las reuniones
conjuntas FAO/OMS de expertos, se llevé a cabo una convocatoria de expertos y solicitud
de informacién (Apéndice 2), y el comité de seleccién selecciond a 17 expertos de
conformidad con los criterios descritos en la convocatoria de expertos. Se recibieron varios
materiales de informacién fundamentales en respuesta a la solicitud de informacién, los
cuales se distribuyeron entre los expertos antes de la reunién. En los casos que se han
considerado pertinentes para las deliberaciones se han incluido en la lista de referencias.

A fin de hacer un balance de las actividades reales y previstas que implican la
utilizacién de la nanotecnologfa en los sectores alimentario y agropecuario, se propuso
que en la Reunién de Expertos participaran representantes de los principales organismos
internacionales en calidad de especialistas que pudieran informar sobre sus funciones y
los proyectos, actividades o programas previstos vinculados con las aplicaciones de la
nanotecnologfa. Asi, ademds de los especialistas de los diversos sectores de la FAO/OMS
(proteccién vegetal, salud animal, nutricién y calidad del agua) se invit6 a especialistas de
la OCDE, la OIE y el Codex Alimentarius. El mandato de los especialistas figura en la
nota de exposicién de los participantes que se adjunta como Apéndice 3.

Alcance y objetivos

Alcance

El alcance de la Reunién de Expertos abarcé la utilizacion real y prevista de la

nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario, prestando especial atencién a lo

siguiente:

o laaplicacién de la nanotecnologfa en todos los aspectos de la produccién primaria de
alimentos de origen vegetal y animal;

o laaplicacién de la nanotecnologia en la elaboracidn, el envasado y la distribucién de
alimentos;

o la utilizacién de instrumentos de nanodiagndstico para detectar y realizar un
seguimiento de la produccién alimentaria y agricola.

o Las nanotecnologfas aplicadas en el medio ambiente también se incluyeron en los



casos en que era posible que a través del medio ambiente pasaran a la cadena de
alimentos y tuvieran efectos directos en la inocuidad de los alimentos .

Se pidi6 a la Reunién de Expertos que no se ocupara de asuntos relacionados con
la salud en el trabajo relacionados con la utilizacién y aplicacién de la nanotecnologia en
los sectores alimentario y agropecuario, si bien se tomé nota de estas cuestiones para que
se siguieran estudiando en otros 4mbitos.

Objetivos

El objetivo general de la Reunién de Expertos era proporcionar a los Estados Miembros

informacién exhaustiva sobre lo que se sabia hasta entonces acerca de los posibles riesgos

para la inocuidad de los alimentos, determinar las esferas prioritarias de trabajo necesarias
para evaluar mejor esos riesgos y prestar asesoramiento sobre el modo de promover un
didlogo transparente y constructivo entre las partes interesadas.

A este fin, los objetivos de la Reunién de Expertos fueron los siguientes:

o hacer un balance de las aplicaciones reales y previstas de la nanotecnologia en los
sectores alimentario y agropecuario;

o determinar las posibles consecuencias para la inocuidad de los alimentos asociadas con
las aplicaciones reales y previstas de la nanotecnologia en los sectores alimentario y
agropecuario;

o determinar la necesidad de elaborar instrumentos o mediciones adicionales y definir
las necesidades de datos y las lagunas en materia de investigaciones;

o examinar la aplicacién de las actuales metodologias de evaluacién de riesgos para
evaluar la inocuidad de la inocuidad de los nanomateriales utilizados en la cadena
alimentaria;

o definir las esferas prioritarias con respecto a las que se podrd solicitar asesoramiento
cientifico a la FAO/OMS de conformidad con su marco conjunto para la prestacion
de asesoramiento cientifico, y

o asesorar sobre el modo y la manera de promover un didlogo transparente y de
confianza entre todas las partes interesadas.

Resultados previstos

La reunién de expertos tenia por finalidad:

o prestar informacidn sobre las aplicaciones que ya se utilizan y las que se van perfilando
de la nanotecnologia y sobre los conocimientos existentes acerca de las consecuencias
para la inocuidad de los alimentos, asi como los posibles riesgos y la capacidad actual
para evaluarlos;

o formular (o recomendar) un plan a medio plazo de la labor futura que pueda ser
necesaria para evaluar dichos riesgos con més precision;

o realizar un andlisis de las medidas que se han adoptado en los diversos paises para
promover la comunicacién entre las partes interesadas e informar acerca de c6mo
facilitar un didlogo transparente y constructivo.



Aplicaciones existentes y previstas
de 1a nanotecnologia
en los sectores alimentario y agropecuario

Alcance y objetivos

Si bien la nanotecnologfa ofrece muchas posibilidades de innovacién, la utilizacién de
nanomateriales en las aplicaciones alimentarias y agropecuarias ha planteado también
numerosos problemas desde el punto de vista de la inocuidad, el medio ambiente, la
ética, las politicas y las normas. Las principales cuestiones estdn relacionadas con los
posibles efectos y las consecuencias para la salud humana y el medio ambiente que
podrian derivarse de la exposicién a los nanomateriales.

En el presente capitulo se ofrece una perspectiva general de la amplia gama de
aplicaciones actuales y previstas de la nanotecnologfa a los sectores alimentario y
agropecuario. También se han examinado otras aplicaciones que podrian dar lugar a una
exposicién humana a las nanoparticulas que pasan a través del medio ambiente a la
cadena alimentaria. Ademds, se proporciona informacién sobre las aplicaciones conocidas
y previstas de la nanotecnologia, su alcance y finalidad, los tipos y las formas de los
nanomateriales utilizados, la disponibilidad de los productos pertinentes en el mercado y
la posible exposicién humana a las nanoparticulas. Asimismo, en el capitulo se resumen
las aplicaciones mds avanzadas de la nanotecnologia a la agricultura y la produccién de
alimentos, y en relacién con los ingredientes, los aditivos y los complementos
alimentarios, as{ como con materiales que estdn en contacto con los alimentos.

La informacién presentada en este capitulo se ha recopilado de una variedad
de fuentes entre las que figuran publicaciones, sitios Web de compaiias, bases
de datos de patentes, inventarios nacionales e internacionales, informes sobre
andlisis de los mercados, exdmenes e informes cientificos fundamentales, materiales
presentados en conferencias, seminarios y simposios y por medio de contactos con los
principales expertos en la esferas de las aplicaciones de la nanotecnologia (Chaudhry
et al., 2007; 2008).

Asimismo, merece la pena mencionar que parte de la informacién actualmente
disponible (sobre todo a través de Internet) se dirige principalmente a impulsar la “magia”
de la aplicacién de la nanotecnologfa a los sectores alimentario y agropecuario, y como
tal, no ofrece ninguna prueba concreta que se pueda relacionar a productos o aplicaciones



“reales” que se pueden encontrar ahora o se podrdn encontrar en los préximos afos.

Por lo tanto, en el presente capitulo se ha realizado un anilisis objetivo de la informacién
disponible y se han examinado s6lo los productos y las aplicaciones existentes, o que
estdn en fase de investigacién y desarrollo, en lugar de las que son solamente
especulaciones?.

Introduccion

Hace tiempo se senalé que las propiedades de los materiales se podfan manipular a
escalas muy pequefas (Feynman, 1959). La aparicién de la nanotecnologia ha supuesto
un modo sistemdtico de estudiar y manipular las propiedades de la materia en una

escala nanométrica con una regularidad y una precisién desconocidas hasta ahora.

A este respecto, se ha prestado especial atencién a los nanomateriales que se fabrican
especificamente para lograr una propiedad o composicién determinadas. En muchos
productos y aplicaciones, tales como los materiales plasticos utilizados en el envasado

de alimentos, los nanomateriales se pueden incorporar fijos, enlazados o adheridos), por
lo que podrian no plantear riesgos nuevos o adicionales a la salud de los consumidores o
al medio ambiente (si se utilizan o desechan de la manera correcta). Otras aplicaciones
pueden plantear un mayor riesgo de exposicién de los consumidores a los nanomateriales
artificiales libres, por ejemplo, determinados alimentos y bebidas que pueden contener
nanoparticulas libres o una férmula nanoplaguicida que puede liberarse deliberadamente
en el medio ambiente.

Una visién general superficial de las aplicaciones actuales y previstas de la
nanotecnologia apunta a que muchas de ellas han surgido de tecnologias similares
desarrolladas en sectores relacionados, en concreto, el farmacéutico, el de la medicina
y la cosmética. El cardcter transversal de la nanotecnologia comporta que los materiales
y las aplicaciones desarrolladas en un sector encuentren progresivamente su aplicacién
en otros sectores relacionados (Cientifica, 2006; Chaudhry ez a/., 2008). Ello se debe
también a que hay un cierto grado de superposicién entre los sectores de los alimentos,
la medicina y la cosmética. Muchos productos alimentarios se comercializan como un
modo para mejorar la nutricién y como coadyuvante para la salud, la belleza y el
bienestar. Estos subsectores, por ejemplo, los alimentos dietéticos, los suplementos, los
nutracéuticos, los cosmocéuticos y los nutricosméticos parecen ser el primer objetivo de
las aplicaciones de la nanotecnologfa. Por ello, una gran parte de los productos derivados
de la nanotecnologia pertenece a las categorias de suplementos, alimentos dietéticos y
nutracéuticos, y sélo un pequefio porcentaje de productos en la actualidad se incluye en
las categorfas de alimentos y bebidas.

En varios informes y exdmenes recientes se han descrito las aplicaciones actuales y
previstas a corto plazo de la nanotecnologia en el sector alimentario (Bouwmeester ez al.,

2007; Chaudhry e al., 2008; Autoridad de la Inocuidad de los Alimentos de Irlanda,

2 "“Se puede prometer que un dia se elaboraran alimentos de los &tomos y las moléculas, lo que se denomina “elaboracién
molecular de alimentos” (Cientifica, 2006).
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2008; Groves, 2008; Kuzma y VerHage, 2006; Morris, 2008). Los principales 4mbitos de
aplicacién comprenden el envasado de alimentos y los productos alimenticios que
contienen ingredientes y aditivos de nanotamafio y nanoencapsulados. El principio
fundamental en que se basa el desarrollo de ingredientes y aditivos de nanotamafo
parece ser el de mejorar la ingestién y la biodisponibilidad de las sustancias de tamafio
nanométrico en el organismo, si bien también se le puede atribuir otros beneficios, como
la mejora del sabor, la consistencia, la estabilidad, la textura, etc. (Chaudhry ez 4/, 2008).

Los nanomateriales artificiales se aplican principalmente en materiales que estdn en
contacto con alimentos, tales como envases innovadores dirigidos a obtener nuevos
compuestos de nanomateriales artificiales-polimero que han mejorado las propiedades
mecdnicas o la actividad antimicrobiana, y nanosensores biolégicos para el etiquetado
innovador de alimentos envasados. Se estima que las aplicaciones de los nanomateriales
artificiales al envasado de alimentos representan la mayor parte de las aplicaciones
nanoalimentarias actuales y previstas a corto plazo en el mercado (Cientifica, 2006).

Las otras aplicaciones de la nanotecnologfa actuales y previstas a corto plazo
comprenden ingredientes y aditivos de nanotamafio y nanoencapsulados
correspondientes a una variedad de aplicaciones en los sectores alimentario y
agropecuario. Estas se han resumido en el Apéndice 4. Un estudio reciente llevado a cabo
por Chaudhry ez a/. (2008) ha determinado las siguientes categorias principales de
aplicaciones conocidas y previstas en relacién con los alimentos y los alimentos dietéticos:
o casos en que se han elaborado o formulado ingredientes alimentarios para formar

nanoestructuras;

e casos en que se han utilizado aditivos de nanotamano o nanoencapsulados en
alimentos;

o casos en que se han incorporado nanomateriales artificiales en los materiales de
revestimiento o envasado para obtener superficies y materiales innovadores en
contacto con los alimentos y nanosensores biolégicos para envases “inteligentes”;

o casos en que se han utilizado nanomateriales en nanofiltracién para la eliminacién de
componentes no deseados de los alimentos;

e casos en que se han propuesto aplicaciones de nanomateriales artificiales para
plaguicidas, medicamentos veterinarios y otras sustancias agroquimicas a fin de
mejorar los sistemas de produccién de alimentos.

Nanoestructuras elaboradas en los alimentos

Un dmbito fundamental de la aplicacién de la nanotecnologia en la elaboracién de
alimentos implica la obtencién de nanoestructuras (también denominadas nanotexturas)
en los alimentos. Los mecanismos utilizados mds frecuentemente para producir alimentos
derivados de nanoestructuras comprenden nanoemulsiones, micelas de surfactantes,
bilayeres de emulsiones, emulsiones dobles o multiples y micelas inversas (Weiss ez al.,
2000). Ejemplos de alimentos con nanotexturas son las pastas para untar, la salsa
mahonesa, la nata (crema), los yogures, los helados, etc. Se supone que la nanotextura de
los alimentos otorga nuevos sabores, texturas, consistencia y estabilidad mejoradas a las



emulsiones en comparacién con los productos homélogos elaborados convencionalmente.
Una ventaja tipica de esta tecnologia podria ser la forma de un producto alimentario con
nanotexturas bajo en grasas que es tipo “cremoso” en lugar de la alternativa mds grasa, por
lo que ofrece al consumidor una opcién méds saludable. Actualmente, no hay ningtin
ejemplo en los mercados de producto alimenticio nanoestructurado declarado, si bien
algunos productos estdn en fase de investigacién y desarrollo y puede que algunos estén a
punto de comercializarse. Un ejemplo es la mahonesa, que es una emulsién de aceite y
agua que contiene nanogotitas de agua en el interior de las gotas de aceite. La mahonesa
puede ofrecer unas caracteristicas de gusto y textura similares al homélogo graso, pero
con una reduccién sustancial de la ingestién de grasas por parte del consumidor.3

Otra esfera de aplicacién consiste en la utilizacién de aditivos alimentarios de
nanotamafo o nanoencapsulados. Dicho tipo de aplicacién estd previsto para explotar un
segmento mucho mds amplio del sector de los alimentos dietéticos, y comprende colores,
conservantes, aromatizantes y complementos. Las principales ventajas que se le atribuye
son una mejor dispersién de los aditivos insolubles en agua en los alimentos sin la
utilizacién de grasa adicional o surfactantes, y un sabor y aroma mejorados debido a la
superficie ampliada de los aditivos de nanotamafo, frente a las formas de los homolégos
ordinarios. En algunos sectores alimentarios ya se dispone de varios productos de
consumo que contienen aditivos de nanotamafio, entre ellos alimentos, alimentos
dietéticos, complementos y nutracéuticos. Entre estos ﬁguran minerales, antimicrobianos,
vitaminas, antioxidantes, etc. Pricticamente, a todos estos productos se les atribuye una
mejor absorcién y biodisponibilidad en el organismo si se les compara con sus homélogos
ordinarios.

Otro ejemplo es la creciente tendencia hacia la nanotrituracién de hierbas
funcionales y otras plantas, como en la elaboracién del té verde y el ginseng.

Sistemas de nanodistribuciéon basados en la tecnologia de encapsulacién

La nanoencapsulacién en forma de sistemas de transporte basados en micelas, liposomas
o biopolimeros se ha utilizado para desarrollar sistemas de distribucién para aditivos y
suplementos utilizados en los alimentos y las bebidas. La nanoencapsulacién es la
ampliacién tecnolégica de la microencapsulacién, que se ha utilizado en la industria de
ingredientes y aditivos alimentarios durante muchos afos. La nanoencapsulacién presenta
mds ventajas, aunque similares, a las de la microencapsulacién, por lo que se refiere a la
conservacién de los ingredientes y los aditivos durante la elaboracién y el
almacenamiento, ocultando sabores y olores desagradables, controlando la eliminacién de
aditivos, mejorando la dispersién de los ingredientes y aditivos alimentarios insolubles en
el agua y mejorando la ingestién de los nutrientes y suplementos encapsulados. Las
caracteristicas 6pticas modificadas de los nanotransportadores comportan que se pueden
utilizar en una amplia variedad de productos, como, por ejemplo, las bebidas claras. Sélo
la ingestién y la biodisponibilidad mejoradas han abierto una extensa gama de

3 www.leatherheadfood.com
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aplicaciones en los productos alimenticios que incorporan vitaminas, nutracéuticos,
antimicrobianos, antioxidantes, etc. de tamafo nanométrico. Después del envasado de
alimentos, la nanoencapsulacién es actualmente la esfera mas amplia de la aplicacién de
la nanotecnologfa al sector alimentario, y un niimero cada vez mayor de productos
basados en la tecnologia de los nanotransportadores ya estd disponible en el mercado.

En algunos paises ya se dispone de una variedad de complementos y nutracéuticos
basados en nanomicelas. Entre ellos figura, por ejemplo, un sistema de transporte basado
en nanomicelas para la introduccién de nutrientes y suplementos en los alimentos y las
bebidas. Otros ejemplos son los complementos nanoestrucutrados basados en estructuras
liquidas autoensambladas. Actuando como transportadores para componentes
seleccionados (por ejemplo, nutracéuticos y medicamentos), dichos vehiculos de
nanotamafo comprenden micelas ampliadas en un tamafo de ~30 nm. Un ejemplo
disponible es un aceite vegetal enriquecido con vitaminas, minerales y fitoquimicos. Otra
tecnologfa se basa en un sistema de distribucién de nano racimos para productos
alimentarios. Varios productos basados en este sistema estdn disponibles, como es el caso
de un producto para adelgazar basado en nano racimos de cacao, que cubren la superficie
de un nanomaterial artificial para potenciar el sabor a chocolate por medio del aumento
de la superficie en contacto con las papilas gustativas. Se han desarrollado tltimamente
nanotubos autoensamblados de la proteina ldctea hidrolizada alfa-lacto albimina, que
muestran una buena estabilidad (Graveland-Bikker y de Kruif, 2006). La alfa-lacto
albimina ya se utiliza como ingrediente alimentario, principalmente en los preparados
para lactantes. Tales nanotubos derivados de proteinas alimentarias pueden proporcionar
un nuevo transportador para la nanoencapsulacién de nutrientes, suplementos y
productos farmacéuticos.

El concepto de sistemas de nanodistribucién parece tener su origen en la
investigacién sobre la distribucién seleccionada de medicamentos y productos
terapéuticos. Si bien puede ofrecer muchas ventajas al consumidor gracias a una mejor
absorcién, ingestién y biodisponibilidad de nutrientes y suplementos, puede alterar
también la distribucién de las sustancias en el organismo. Por ejemplo, algunos
componentes solubles en agua (como la vitamina C) se han vuelto dispersables en grasas
gracias a la tecnologfa de los nanotransportadores, y al contrario, componentes
dispersables en grasas (por ejemplo, la vitamina A) se han vuelto dispersables en agua. Si
el nanotransportador se rompe y su contenido se libera en el tracto gastrointestinal, los
componentes encapsulados no serdn diferentes a los de sus homélogos ordinarios. Sin
embargo, si un nanotransportador puede distribuir la sustancia a la corriente sanguinea,
sus caracteristicas de absorcién, distribucién, metabolismo y excrecién pueden ser
diferentes a las formas ordinarias. Un cambio considerable en la biodisponibilidad y/o la
distribucién en el tejido de sustancias determinadas, en comparacién con los homélogos
ordinarios, puede exigir una nueva evaluacién de riesgos. Estas aplicaciones pueden
requerir nuevas investigaciones relativas a la posible funcién de nanotransportadores
como “Caballo de Troya”, por lo que respecta a facilitar la traslocacién de sustancias
encapsuladas u otros materiales extrafios a partes no previstas del organismo.



Nanomateriales relativos a las aplicaciones alimentarias

La informacién actualmente disponible indica que los nanomateriales utilizados en las
aplicaciones alimentarias comprenden sustancias inorgdnicas y orgdnicas. Ademds de los
nanomateriales artificiales, es posible que determinados materiales a escala microscépica
utilizados en aplicaciones para los alimentos y piensos puedan contener una fraccién a escala
nanométrica, debido a la variacién natural del tamafio (AESA, 2009). Segtn la informacién
disponible, los nanomateriales artificiales que se pueden encontrar en los productos
nanoalimentarios se clasifican en tres categorfas principales: nanomateriales artificiales
inorgdnicos, nanomateriales artificiales funcionalizados de superficie y nanomateriales
artificiales orgdnicos (Chaudhry ez /., 2008). Algunos ejemplos son los siguientes:

Nanomateriales inorganicos

Se sabe que se utilizan diversos nanomateriales artificiales inorgdnicos en alimentos,
alimentos dietéticos y aplicaciones para el envasado de alimentos. Entre ellos figuran
nanomateriales artificiales basados en metales de transicién como la plata y el hierro,
metales alcalinotérreos como el calcio y el magnesio y no metales como el selenio y
silicatos. Entre otros nanomateriales artificiales que se podrian utilizar en aplicaciones
alimentarias figura el diéxido de titanio.

El envasado de alimentos es la principal esfera de aplicacién de los nanomateriales
artificiales basados en metales (6xido). Algunos ejemplos de aplicaciones son los
polimeros pldsticos con nanoarcilla, como barrera de gas, la nanoplata, el nitrido de
nanotitanio para el reforzamiento mecdnico y como coadyuvante de elaboracién, el
nanosilice para revestir superficies, etc.

Nanoplata: La nanoplata se utiliza cada vez mds en diversos productos de consumo, entre
ellos alimentos y alimentos dietéticos, agua, y superficies en contacto con alimentos y
materiales de envasado. De hecho, la utilizacién de la nanoplata como antimicrobiano,
contra el mal olor y como complemento dietético (proclamado) ya ha sobrepasado todos
los demds nanomateriales artificales que se utilizan actualmente en diferentes sectores
(Woodrow Wilson International Centre for Scholars, 2009). Los usos mds recientes de la
nanoplata estdn relacionados con los alimentos dietéticos y las aplicaciones para
envasados, si bien su utilizacién como aditivo para preparar harina de trigo con accién
antibacteriana corresponde a una dltima aplicacién patentada (Park, 20006).

Nanosilice: Se sabe que el nanosilice amorfo se utiliza en superficies que estdn en
contacto con alimentos y en el envasado de alimentos. El silice amorfo se ha utilizado
durante muchos afios en aplicaciones alimentarias, tales como en la limpieza de la cerveza
y del vino y como agente fluido en las sopas en polvo. La forma a granel ordinaria del
silice es un aditivo alimentario permitido (SiO, INS 551), pero puede que no se haya
analizado el material prestando atencién al nanosilice. El silice poroso se utiliza en la
nanofiltracién para eliminar componentes no deseados en los alimentos y las bebidas,
tales como el sabor amargo de algunos extractos vegetales.

13
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Diéxido de nanotitanio: La forma ordinaria a micro o macroescala del diéxido de titanio
ya estd aprobada como aditivo de uso alimentario (TiO2 INS 171), pero dicha forma
puede contener también una fraccién de tamafio nanométrico. El diéxido de nanotitanio
se utiliza en diversos productos de consumo (como pinturas y revestimientos) y su uso
puede ampliarse a los alimentos. Por ejemplo, en una patente (Patente US5741505

de EE.UU.) se describe la posible aplicacién de revestimientos inorgdnicos a escala
nanométrica directamente en las superficies de los alimentos para proporcionar una
barrera contra la humedad y el oxigeno y de este modo mejorar la duracién y/o el efecto
aromdtico de los alimentos. Entre los materiales utilizados para los nanorevestimientos,
destinados a aplicarse en un proceso continuo como una fina pelicula amorfa de 50 nm
o menos, figura el diéxido de titanio (junto con el diéxido de silicona y el éxido de
magnesio). Las principales aplicaciones previstas descritas en la patente comprenden los
productos de confiterfa. Sin embargo, hasta donde alcanza nuestro conocimiento esta
tecnologfa no se ha utilizado en ninguna aplicacién comercial. El diéxido de nanotitanio
se sabe que se utiliza como fotocatalizador en aplicaciones de tratamiento del agua

—en concreto, para oxidar metales pesados y contaminantes orgdnicos y matar patégenos
microbianos—.

El nanoselenio se comercializa como aditivo de un producto a base de té verde, con
varios beneficios para la salud (proclamados) derivados de la mejor ingestién del selenio.

Las sales de nanocalcio son objeto de aplicaciones en patentes (Sustech GMBH ¢ Co,
2003, 2004) para su uso previsto en las gomas de mascar. Las sales de nanocalcio y
nanomagnesio también estdn disponibles como suplementos dietéticos.

El nano-hierro estd disponible como suplemento dietético. También se utiliza en el
tratamiento del agua contaminada, donde se le atribuye descontaminar el agua
descomponiendo los contaminantes orgdnicos y matando los patégenos microbianos.

Un ejemplo de nanomaterial soluble en desarrollo es la nanosal, que permitird a los
consumidores reducir la ingestién de sal debido a que una pequefia cantidad cubrird un
drea mayor de la superficie del alimento.

Nanomateriales funcionalizados de superficie

Los nanomateriales funcionalizados de superficie son los nanomateriales artificiales de
segunda generacién que agregan determinados tipos de funcionalidad a la matriz, tales
como actividad antimicrobiana o una accién conservadora a través de la absorcién de
oxigeno. Por lo que respecta a los materiales utilizados en el envasado de alimentos, los
nanomateriales artificiales funcionalizados se utilizan para rodear la matriz del polimero a
fin de ofrecer un reforzamiento mecdnico o una barrera contra el movimiento de gases,
los componentes voldtiles (como los aromas) o la humedad. En comparacién con los
nanomateriales inertes, es mds probable que reaccionen con diferentes componentes de
los alimentos, o se enlacen a las matrices de los alimentos y de ahi puede que no migren



de los materiales de envasado o se trasladen a otros érganos fuera del tracto
grastrointestinal. Un ejemplo es la utilizacién de nanoarcillas funcionalizadas en

el envasado de alimentos para obtener materiales con propiedades de barrera de gas
mejoradas. El mineral nanoarcilla es principalmente la montmorillonita (denominada
también bentonita), esto es, arcilla natural obtenida de cenizas o rocas volcdnicas.

La nanoarcilla tiene una estructura en capas a escala nanométrica y estd modificada
orgdnicamente para unir las matrices del polimero.

Nanomateriales organicos

Varios nanomateriales orgdnicos de tamafio nanométrico (muchos de ellos sustancias
que se presentan naturalmente) se utilizan (o se han producido para que se utilicen) en
productos alimenticios y piensos. Entre ellos figuran sustancias encapsuladas en sistemas
de nanodistribucién, como las vitaminas, los antioxidantes, los colorantes, los
aromatizantes y los conservantes. El principio fundamental en que se basa la obtencién
de sustancias orgdnicas de tamafio nanométrico es su mayor ingestién y absorcién y la
mejor biodisponibilidad en el organismo, en comparacién con los homélogos ordinarios
a escala micro o macroscépica. Se dispone de una amplia gama de materiales en esta
categorfa, como los aditivos alimentarios (por ejemplo, dcido benzdico, 4cido citrico

y 4cido escérbico) y suplementos (como vitaminas A y E, isoflavones, beta-caroteno,
luteina, 4cidos grasos omega-3 y la coenzima Q10). Un ejemplo de nanomaterial
orgénico es el licopeno, carotenoide del tomate. Se ha producido una forma sintética de
tamafno nanométrica del licopeno, caroteno que se produce en el tomate. Se afirma que
estd disponible en el mercado un producto dispersable en agua con una particula de

100 nm destinada a utilizarse como forma sintética del licopeno en los alimentos y las
bebidas. El licopeno fue comunicado a la Administracién de Alimentos y Medicamentos
como generalmente inocuo (Notificacién GRAS GRN000119/2002), y un dictamen
reciente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA, 2008) consideré su
utilizacién en los alimentos y las bebidas como inocuo. Sin embargo, en las evaluaciones
de la AESA y el JECFA (Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios) no figuraba ningdn producto a escala nanométrica®. Por lo tanto, no
resulta claro si este material se utiliza actualmente en algtin producto alimenticio o
bebida. Se estdn desarrollando otros colorantes, conservantes y aromatizantes a escala
nanométrica y algunos estardn disponibles en los préximos afios.

Cabe mencionar que, ademds de los nanomateriales indicados en esta seccién, hay
otros que también se utilizan actualmente en aplicaciones no alimentarias, pero que no se
han examinado en la presente seccién porque no es probable que se utilicen en relacién
con alguna de las aplicaciones pertinentes al alcance de este documento. Por ejemplo,
determinados nanomateriales basados en carbono (fullerenos y nanotubos de carbono) se
utilizan en diferentes aplicaciones no alimentarias, pero no es probable que se utilicen en

4 Debe senalarse también que el JECFA examind en esta reunién algunos problemas que podian plantear los aditivos
alimentarios en forma nanométrica y llegé a la conclusién de que “ni las especificaciones ni las ingestiénes diarias aceptadas
en relacién con los aditivos alimentarios que han sido evaluadas en otras formas estan destinadas a aplicarse a los materiales
nanoparticulados.” (OMS, 2007).
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aplicaciones alimentarias. Ello se debe a que las funcionalidades que ofrecen
principalmente dichos materiales estdn relacionadas con un fortalecimiento mecdnico y
una conductividad eléctrica mayores, lo que es poco importante en relacién con su uso en
los productos alimenticios. Sin embargo, existen algunas aplicaciones de nanotubos de
carbono en la esfera de los envasados o el tratamiento de aguas. Ademds de los
nanomateriales afiadidos deliberadamente, los alimentos contienen otros nanomateriales,
por ejemplo, a través de la contaminacién ambiental, la migracién del envasado, el
contacto con superficies activas o por medio de la utilizacién de sustancias agroquimicas,
plaguicidas o medicamentos veterinarios de tamafio nanométrico.

Nanomateriales en contacto con los alimentos y en el envasado

Las aplicaciones de la nanotecnologia en los materiales en contacto con los alimentos y en
el envasado de alimentos constituyen el porcentaje més elevado del mercado actual y del
previsto a corto plazo por lo que se refiere a las aplicaciones al sector alimentario
(Chaudhry ez al., 2008; Cientifica, 2006). Si bien la mayor parte de las aplicaciones de la
nanotecnologia a los sectores alimentario y agropecuario estdn actualmente en fase de
investigacién y desarrollo, o estdn a punto de comercializarse, las aplicaciones al envasado
de alimentos se estdn convirtiendo répidamente en una realidad comercial. Los factores
que contribuyen a este desarrollo son los beneficios observados por lo que se refiere al
peso ligero y a la resistencia del material, la duracién de conservacién prolongada de los
alimentos envasados y la probabilidad de menos riesgos para los consumidores atribuibles
al cardcter fijo o adherido de los nanomateriales artificiales en los polimeros plésticos.
Hoy en dia existen en todo el mundo materiales en contacto con los alimentos derivados
de la nanotecnologfa, sus principales campos de aplicacién se agrupan en las amplias
categorfas siguientes:
o Materiales en contacto con los alimentos para mejorar las propiedades de envasado
(flexibilidad, propiedades de barrera de gas, estabilidad de temperatura y humedad);
o Materiales en contacto con los alimentos “activos” que incorporan nanoparticulas con
propiedades antimicrobianas o de eliminacién de oxigeno;
+ Envasado de alimentos “inteligente” y “elegante”, que incorpora nanosensores para
supervisar la condicién de los alimentos e informar sobre ello;
o Compuestos nanomaterial-polimero biodegradables, con propiedades mecénicas y
funcionales mejoradas.
A continuacién se ofrecen algunos ejemplos de materiales en contacto con los
alimentos derivados de la nanotecnologia que estdn ya disponibles o en fase de
investigacién y desarrollo.

Materiales reforzados con nanoparticulas

También denominados “nanocompuestos’, se trata de polimeros reforzados con pequenas
cantidades (hasta un 5% por peso) de nanoparticulas, las cuales tienen relaciones de
proporcionalidad elevadas y pueden mejorar las propiedades y el rendimiento del
polimero.



Compuestos de polimero con nanoarcilla: Estos son los primeros nanocompuestos que
surgieron en el mercado como materiales mejorados para el envasado (incluido el
envasado de alimentos). La nanoarcilla tiene una estructura en capas a escala nanométrica
natural, lo que hace que al incoporarla en el compuesto de polimero limite la penetracién
de gases. Los compuestos de polimero y nanoarcilla se han obtenido de un polimero
termoestable o termoplastico reforzado con nanoparticulas de arcilla. Entre éstas figuran
poliamidas, nilones, poliolefinas, polistirenos, copolimero etileno-vinil acetato, resinas
epoxi, poliuretano, polimidos y polietilenetereftalato (PET). Hay varios compuestos de
nanoarcilla-polimero disponibles comercialmente. Las aplicaciones conocidas de
nanoarcilla en el envasado de pelicula de capas madltiples comprenden botellas para
cerveza, bebidas carbonatadas y contenedores con forma de termo’. Algunas fébricas de
cerveza han notificado que ya utilizan la tecnologfa en sus botellas de cerveza®.

Compuestos poliméricos con nanometales u éxidos de metales: Los nanocompuestos 17
poliméricos que incorporan nanoparticulas de metal o de 6xido de metal se utilizan
fundamentalmente por su accién antimicrobiana, la resistencia a la abrasién, la absorcién
de rayos ultravioleta y el fortalecimiento. Algunos nanomateriales se han utilizado para
obtener envasados activos que puedan absorber el oxigeno y, por tanto, mantener frescos
los alimentos. Otros nanomateriales se han incorporado como absorbentes de rayos
ultravioleta con el fin de evitar la degradacién ultravioleta de pldsticos como el
polistireno, polietileno y el ploricloruro de vinilo (PVC). Entre los nanomateriales més
importantes a nivel comercial se encuentran la nanoplata y el nano-zinc por su accién
antimicrobiana, el diéxido de nanotantio para la proteccién a los rayos ultravioleta en los
plésticos transparentes, el nitrido de nano-titanio para el fortalecimiento mecdnico y
como coadyuvante de elaboracién y el nanosilice para el revestimiento de superficies.

Es importante sefialar que los biocidas de las superficies, como la nanoplata, en los
materiales de envasado no estdn destinados a tener un efecto conservante de los
alimentos. En cambio, el agente biocida estd pensado para que ayude a mantener la
condicién higiénica de la superficie evitando o mitigando el crecimiento microbiano. Si la
utilizacién de nanomateriales tuviera un efecto conservante en el producto envasado, se
requerirfa una autorizacién reglamentaria ulterior como aditivo alimentario directo en la
mayor parte de los paises. Baséndose en la accién antimicrobiana de la nanoplata, se han
obtenido varios nanomateriales artificiales “activos” a los que se atribuye conservar los
materiales en contacto con los alimentos gracias a la inhibicién del crecimiento de
microorganismos. Ejemplos son los contenedores para almacenar los alimentos y las
bolsas de plastico. La nanoplata se ha incorporado también en la superficie interna de
algunos refrigeradores domésticos para prevenir el crecimiento microbiano y mantener un
entorno limpio e higiénico en el frigorifico. El descubrimiento de las propiedades
antimicrobianas del éxido de nano-zinc y del 6xido de nano-magnesio en la Universidad
de Leeds puede proporcionar materiales asequibles para tales aplicaciones en el envasado

Tecnologia plastica www.plastictechnology.com/articles/200508fa1.html
6 Big Idea Investor: www.bigideainvestor.com/index.cfm?D=603
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de alimentos (Zhang ez al., 2007). También estd disponible un envoltorio de plastico que
contiene éxido de nano-zinc, al que se atribuye la propiedad de esterilizar bajo la luz
interna.

Revestimientos con nanoparticulas: Los revestimientos que contienen nanoparticulas se
utilizan para crear superficies antimicrobianas, resistentes a los desgarrones, antirreflectantes
o resistentes a la corrosion. Ello implica el revestimiento de forma nanoparticulada de un
metal, 6xido de metal o una pelicula de sustancia resinosa con nanoparticulas. Ejemplos de
nanomateriales artificiales con nano-revestimientos son las encimeras de cocinas con
proteccién antibacteriana, las tablas de cortar alimentos y las teteras.

Ademis, se han obtenido nano-revestimientos que ofrecen una elevada barrera y
que contienen numerosas plaquetas distribuidas de forma dispersa nanométrica por
micrén de espesor del revestimiento para aumentar las propiedades de barrera del PET.
Ello aumenta la barrera de oxigeno cuando se utiliza en aplicaciones relacionadas con los
alimentos o las bebidas, garantizando una duracién de conservacién mds prolongada. Se
ha notificado que los revestimientos son muy eficaces al no dejar entrar el oxigeno y
mantener el diéxido de carbono y pueden competir con las tecnologfas tradicionales de
envasado activo, como las que eliminan el oxigeno (Garland, 2004). Entre los ejemplos
figuran un nano-revestimiento, que es un revestimiento de barrera nanocompuesto de
base acuosa, que proporciona una barrera al oxigeno con un revestimiento de 1-2
micrones para su utilizacién en el envasado de alimentos y la deposicién por arco de
plasma de carbono amorfo en el interior de las botellas de PET como barrera de gas.

Nanoemulsiones antimicrobianas: Las nanoemulsiones se han obtenido con el fin de
utilizarlas en la descontaminacién de los equipos de envasado de alimentos y en el
envasado de alimentos. Un ejemplo tipico es un producto nanomicelar que contiene
glicerina natural y elimina los residuos plaguicidas de las frutas y hortalizas, asi como el
aceite y la suciedad de los cubiertos.

Conceptos de envases inteligentes basados en nanosensores

La nanotecnologfa ha permitido también la invencién de nanosensores que se pueden
aplicar como etiquetas o revestimientos con el fin de afiadir una funcién inteligente

al envasado de alimentos por lo que se refiere a garantizar la integridad del envasado

por medio de la deteccién de fugas (en el caso de alimentos envasados al vacio o en
atmdsfera inerte), indicaciones de variaciones de tiempo-temperatura (por ejemplo,
congelacién-descongelacién-de nuevo congelacién) o la inocuidad microbiana (deterioro
de los alimentos).

Un ejemplo es un indicador transparente que se vuelve azul, informando al
consumidor de que ha entrado aire en la atmésfera modificada de los materiales
envasados. En relacién con este tipo de aplicacién, se han obtenido tintas imprimibles
derivadas de la nanotecnologfa. Un ejemplo es una tinta que detecta el oxigeno, que
contiene nanoparticulas sensibles a la luz (TiO,), que tinicamente detectan el oxigeno
cuando “se encienden” con la luz ultravioleta. También se han obtenido otras tintas



conductoras para impresoras de chorro de tinta basadas en nanoparticulas de cobre (Park
et al., 2007). La inocuidad de los alimentos requiere ademads la confirmacién de la
autenticidad de los productos. Aqui es donde la aplicacién de los nanocédigos de barra
incorporados en tintas de impresoras o revestimientos se puede utilizar para rastrear la
autenticidad del producto envasado (Han ez 2/, 2001).

Asimismo, se han obtenido indicadores de calidad de los alimentos que ofrecen al
consumidor una indicacién visual cuando el alimento empieza a deteriorarse. Un ejemplo
de dicho tipo de indicadores es una etiqueta basada en la deteccién del sulfido de
hidrégeno, la cual se disefié para utilizarla en productos avicolas frescos. El indicador se
basa en una reaccién entre el sulfido de hidrégeno y una nanocapa de plata (Smolander
et al., 2004). La capa de nanoplata es marrén ligeramente opaca, pero cuando la carne
empieza a deteriorarse se forma el sulfido de plata y la capa se vuelve transparente, lo que
indica que el consumo del alimento puede ser peligroso.

Otros materiales elaborados para posibles aplicaciones en el envasado de alimentos
se basan en el silicio nanoestructurado con nanoporos. Las posibles aplicaciones
comprenden la deteccién de patégenos en los alimentos y las variaciones de temperatura
durante el almacenamiento de los alimentos. Otro descubrimiento importante estd
dirigido a sentar la base de la tecnologia del envasado de conservacién inteligente que
liberar4 el conservante sélo cuando el alimento envasado empiece a deteriorarse (Grupo

ETC, 2004).
Utilizacion de la nanotecnologia en el sector agropecuario

Los aparentes beneficios derivados de sustituir los ingredientes o transportadores activos
por homélogos de tamafio nanométrico ha abierto también las puertas a la investigacién
de posibles aplicaciones de la nanotecnologia a los plaguicidas, los medicamentos
veterinarios y otras sustancias agroquimicas como fertilizantes y reguladores del
crecimiento de las plantas. Los beneficios que se esperan de ella, que estdn impulsando
actividades de investigacién y desarrollo en este sector, comprenden una posible
reduccién de la utilizacién de determinadas sustancias agroquimicas (como los
plaguicidas) y una mejor capacidad de controlar la aplicacién y la dosis de los
ingredientes activos en el campo. A pesar del gran interés de la industria en este sector,
los ejemplos de productos disponibles hasta ahora son muy pocos y espaciados. La mayor
parte de las innovaciones se encuentran en este momento en fase de investigacién y
desarrollo, y es probable que el sector agricola vea algunas aplicaciones de la
nanotecnologia a gran escala en el futuro. Si ello ocurre, aumentar la posible exposicién
a las sustancias agroquimicas utilizadas en el sector agropecuario (MacKenzie, 2007).

Piensos

En teorfa, cualquier mineral, vitamina u otro aditivo o suplemento de tamafio
nanométrico creado para su aplicacién en los alimentos puede utilizarse igualmente en los
piensos, aunque es obvio que el elevado costo de utilizar aditivos de calidad alimentaria
puede ser un problema. Existen pocos ejemplos de productos disponibles en los que se ha
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creado (o se estd creando) especificamente un nanoaditivo para piensos. Uno de ellos es
un aditivo para piensos que comprende un biopolimero natural de las paredes celulares
de la levadura, que puede enlazar las micotoxinas para proteger a los animales contra la
micotoxicosis. También se utilizan mezclas de nanovitaminas liquidas de calidad en los
piensos para aves de corral y ganado. Otras invenciones en fase de investigacién y
desarrollo comprenden un nanoaditivo para piensos que enlaza la aflatoxina, que se
deriva de montmorillonitas modificadas (YingHua ez a/., 2005). Los investigadores han
obtenido una nanoparticula que se adhiere a E. coli y que se compone de una base de
poliestireno, un enlazador glicol polietileno y una biomolécula seleccionada de manosa.
Estas nanoparticuladas estén formuladas para ser administradas a través de los piensos a
fin de eliminar los patdgenos transmitidos por los alimentos en los tractos
gastrointestinales del ganado, y se han examinado sus posibles riesgos, beneficios y
cuestiones societales (Kuzma ez 2/, 2008).

Sustancias agroquimicas

Se estd llevando a cabo también una investigacién sobre la formulacién de diversas
sustancias agroquimicas de tamafio nanométrico, como fertilizantes, plaguicidas y
medicamentos veterinarios. Se ha sefialado que la utilizacién de ingredientes activos de
tamafo nanométrico ofrece una mayor liberacién de las sustancias agroquimicas en el
campo, una mejor eficacia de los plaguicidas y un mejor control de la dosis utilizada de
productos veterinarios. Por ejemplo, se han investigado nanoparticulas lipidas sélidas y
nanoencapsuladas para la liberacién de sustancias agroquimicas (Frederiksen ez /., 2003).
Entre ellas figuran fertilizantes y plaguicidas de liberacién lenta o controlada. Un ejemplo
es una férmula combinada de fertilizante y plaguicida encapsulada en nanoarcilla para la
liberacién lenta de estimulantes del crecimiento y agentes de control biolégico, que se ha
probado en el programa de cooperacién entre Pakistdn y Estados Unidos de América
sobre ciencia y tecnologia de 2006 (Amigos de la Tierra, 2008).

Wang ez al. (2007b) han descrito la obtencién de un surfactante no-iénico (metil
decanoato) en nanoemulsién (agua-polioxietileno) que contiene el plaguicida beta-
cipermetrina. Se ha mostrado que las nanoparticulas del silice poroso, obtenidas para la
liberacién controlada del plaguicida validamicina soluble en agua con una gran capacidad
de carga (36% de peso), tienen unas pautas de liberacién en fases multiples. (Liu ez al,
2006). Asimismo, Bin Hussein ez 2/ (2005) han descrito la obtencién del material
nanohibrido orgénico-inorganico para la liberacién controlada del herbicida
2,4-diclorofenoxiacetato. En el estudio se utiliz un hidréxido de aluminio y zinc de
doble capa para alojar al ingrediente activo del herbicida mediante autoensamblaje. Se
afirma que hay pocos fertilizantes que contienen micronutrientes de tamafio nanométrico
(principalmente éxidos y carbonatos de zinc, calcio, magnesio, molibedno, etc.). Existe
polvo de roca micronizada (volcdnica) a partir de una variedad de fuentes para la
remineralizacién del suelo. Un producto comercial, que comprende sulfato de hierro,
cobalto, aluminio, magnesio, manganeso, niquel y plata, estd disponible para el
tratamiento de semillas y bulbos antes de su plantacién. Se afirma que el producto se ha
obtenido de la nanotecnologfa, pero no se ha facilitado el tamafio de la particula. En



China y la India se estdn llevando a cabo actividades de investigacién y desarrollo de
fertilizantes de liberacién lenta o controlada.

La utilizacién de nanoformas de sustancias agroquimicas ofrece una variedad de
posibles beneficios por lo que se refiere a reducir la utilizacién de sustancias quimicas,
pero puede plantear también problemas relacionados con la exposicién de los
agricultores y la contaminacién de los productos agroalimentarios. Ademids de la
utilizacién intencional de la nanotecnologfa en los sectores agroalimentarios, puede haber
muchos casos en los que los nanomateriales artificiales pueden introducirse en los
alimentos y las bebidas a través de la contaminacién del medio ambiente. Un estudio de
Boxall ez al. (2007)7 determiné posibles vias de exposicién a través de la contaminacién
del medio ambiente procedentes de la elaboracidn, la utilizacién y la venta de productos
de consumo que contienen nanomateriales artificiales. Los principales productos y
materiales determinados son productos de cosmética y de cuidado personal (TiO,, ZnO,
fullereno (C60), Fe,O3, Ag, Cu, Au), catalizadores, lubricantes y aditivos para
combustible (CeO,, Pt, MoS3), pinturas y revestimientos (TiO,, SiO,, Ag, puntos
cudnticos), tratamiento de aguas y remediadores ambientales (Fe, Fe—Pd, poliuretano),
sustancias agroquimicas (transportadores porosos de SiO, y otras sustancias
agroquimicas de tamafio nanométrico), envasado de alimentos (Ag, nanoarcilla, TiO,,
ZnO, TiN), nanomedicinas y transportadores (plata, Fe, nanomateriales artificiales
magnéticos).

Perspectivas futuras

Introduccion
El conocimiento de las actuales actividades en investigacién y desarrollo en el dmbito de
los nanoalimentos proporciona también una visién de las posibles futuras innovaciones.
Se ha estimado que mds de 200 compaiiias de todo el mundo estdn llevando a cabo
actividades de investigacién y desarrollo en la utilizacién de la nanotecnologia en
ingenierfa, elaboracién, envasado o distribucién de alimentos y suplementos nutritivos
(Cientifica, 2006; ICTA, 2006). Si bien en la actualidad son mds bien pocos los
alimentos y alimentos dietéticos que contienen nanoaditivos, se ha calculado que mds de
150 aplicaciones de nanotecnologfa en los alimentos pueden estar en distintas fases de
desarrollo (Cientifica, 2006). Una busqueda en las bases de datos de patentes dio como
resultado mds de 460 entradas de patentes relacionadas con las aplicaciones de la
nanotecnologia en los alimentos o en materiales en contacto con los alimentos
(Chaudhry ez al., 2007). Los temas principales pertinentes a las actividades de
investigacion y desarrollo estdn dirigidos a:
o reducir la cantidad de sal, grasa, colorante u otros aditivos para promover alimentos
mis saludables;

7 Boxall, A.B.A., Chaudhry, Q., Sinclair, C., Jones, A., Aitken, R., Jefferson, B. and Watts, C. (2007). Current and Predicted
Environmental Exposure to Engineered Nanoparticles (Exposicién ambiental actual y prevista a las nanoparticulas artificiales).
Laboratorio Central de Ciencias, York. http://randd.defra.gov.uk/Document.aspx?Document=CB01098_6270_FRP.pdf
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o mejorar la apariencia de los alimentos, por ejemplo, alterando el color, el aroma, la
textura, la consistencia y desarrollando nuevos gustos y sensaciones para el paladar;

o controlar la liberacién de aromatizantes y nutrientes, y mejorar la absorcién de
nutrientes y nutracéuticos en el organismo;

o obtener nuevos sensores para la deteccién rdpida de bacterias o virus, o para un
envasado “elegante” en relacién con los sentidos cuando un producto alimenticio ha
caducado;

o introducir nuevos revestimientos de las superficies bien para el envasado bien para el
equipo de elaboracién con el fin de ofrecer propiedades mejoradas.

Las actuales actividades de investigacién y desarrollo se estdn centrando en gran
medida en lograr productos de gran valor, tales como nutracéuticos, alimentos
interactivos y funcionales, etc. Ello comprende productos que permitan al consumidor
modificar el alimento en funcién de su eleccién, necesidades o gustos. Un ejemplo
previsto es una bebida sin color ni gusto que contendrd ingredientes o aditivos
nanoencapsulados que el consumidor podr4 activar a una determinada frecuencia del
microondas. Ello activarfa las nanocdpsulas seleccionadas mientras que otras
permanecerfan intactas, liberando sélo el aroma, el color o los nutrientes preferidos.
(Cientifica, 2006).

Compuestos poliméricos con nanotubos de carbono

Los nanotubos de carbono se pueden formar de pared sencilla o mltiple. Los nanotubos
de carbono son estructuras tubulares alargadas, y los de pared sencilla tienen
normalmente 1-2 nm de didmetro. Se pueden producir con unas relaciones de
proporcionalidad muy extensas y pueden ser més largos de 1 mm. Los nanotubos de
carbono tienen una resistencia a la tensién muy elevada, y se considera que son 100 veces
mds resistentes que el acero, si bien representan sélo un sexto de su peso, lo que les
convierte potencialmente en las fibras mds fuertes y pequefias que se conocen. Ademis,
presentan una gran conductividad, una gran superficie, propiedades electrénicas bien
precisas y una elevada capacidad de adsorcién molecular. Gracias a su resistencia, se
pueden suministrar a los polimeros. Se estén estudiando los nanotubos de carbono de
pared sencilla con objeto de utilizarlos como agentes de fortalecimiento para intercalarlos
en matrices de compuestos poliméricos tales como poliamidas (PA), poliésteres,
policarbonatos y mezclas, poliestirenos (PS), sulfido de polifenileno, polieterimida (PEI)
y polieter eter cetona (PEEK) en relacién con una variedad de aplicaciones de envasado.
Existe también una posibilidad de nanocompuestos de nanotubos de carbono con
poliolefinas. No obstante, hasta la fecha, no se conoce ningtin ejemplo en el que hayan
incorporado nanotubos de carbono en un material en contacto con los alimentos.

Peliculas con nanocompuestos poliméricos

Se estdn elaborando materiales como parte del envasado “inteligente” que incorporardn
varios nanobiosensores con el objetivo de verificar la condicién de los alimentos. Estos
sensores, adheridos a los polimeros o aplicados como etiquetas, podrin detectar los
patdgenos en los alimentos y provocar una cambio de color en el envasado que ponga



sobre aviso al consumidor acerca de la contaminacién o deterioro. Asimismo, se est4
desarrollando la denominada tecnologia de la “lengua electrénica”, que estd compuesta
por un conjunto de sensores que indican la condicién de los alimentos. Otras
aplicaciones en fase de desarrollo repararian pequefios agujeros o desgarrones del
envasado y reaccionarfan a las condiciones ambientales (Garland, 2004).

Compuestos poliméricos con sustancias nanoencapsuladas

La investigacién que se lleva a cabo actualmente consiste en examinar la posible
aplicacién de sustancias nanoencapsuladas para lograr un envasado antibacteriano y
perfumado. Entre las sustancias que se estdn estudiando para su adicién a las
nanocdpsulas figuran enzimas, péptidos como vacunas orales, catalizadores, aceites,
adhesivos, polimeros, nanoparticulas inorgdnicas, particulas de ldtex, células bioldgicas,
aromatizantes y colorantes o compuestos nutritivos como las vitaminas.

Revestimientos repelentes al polvo a escala nanométrica

Investigadores de la Universidad de Borin han obtenido revestimientos nanoestructurados
para superficies repelentes al polvo. La accién limpiadora se debe al “efecto de la flor de
loto” (que hace referencia al fenémeno por el que el agua salpica la superficie de las hojas
de loto pero no se mantiene en ellas debido a las pirdmides de cera a escala nanométrica
de la superficie de las hojas). Las aplicaciones previstas comprenden superficies con efecto
auto-limpiador, que pueden ayudar a evitar el crecimiento de microorganismos y
garantizar la inocuidad de los alimentos, como en mataderos y plantas de elaboracién de
la carne (Garland, 2004). Otras posibles aplicaciones podrian ser la elaboracién de
materiales de envasado reutilizables que permitan reducir la cantidad de envases

desperdiciados.

Nanomateriales para la préxima generaciéon de dispositivos de los envasados
Se estdn produciendo etiquetas “inteligentes” con dispositivos de identificacién de radio
frecuencia que permitird una distribucién rdpida y precisa de una amplia gama de
productos (entre ellos los alimentos) que tienen una duracién de conservacién limitada.
Estdn en fase de desarrollo dispositivos de identificacién de radio frecuencia que
incorporan transistores poliméricos y que utilizan tecnologia orgénica de pelicula fina a
escala nanométrica. Se disefardn los sistemas de dispositivos de identificacién de radio
frecuencia para que se accionen automdticamente, y suministrardn informes sobre las
excepciones correspondientes a anomalfas de temperatura, etc. de los productos de corta
duracién (Garland, 2004). Dicha tecnologia mejorard la autenticidad y la rastreabilidad
de los alimentos y la seguridad alimentaria.

Mejora del rendimiento de los biopolimeros

Los biopolimeros se pueden definir como polimeros obtenidos directamente de biomasa
(polisacdridos, proteinas, péptidos), polimeros sintetizados utilizando biomonémeros
(por ejemplo, dcido polildctico) o polimeros producidos por microorganismos (por
ejemplo, polihidroxibutirato). Ademds, la mayor parte de los biopolimeros son
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biodegradables. Por regla general, la utilizacién de polimeros biodegradables como
materiales de envasado de alimentos ha sido hasta ahora limitada debido a su rendimiento
de calidad inferior en comparacién con los pldsticos sintéticos. Ello se debe a un
fortalecimiento mecdnico escaso, una elevada permeabilidad a gases y vapor de agua, una
baja temperatura de distorsién por calor y una resistencia limitada a las operaciones de
elaboracién prolongadas (Sorrentino ez /., 2007). Sin embargo, en los Gltimos afios ha
aumentado el interés por los polimeros biodegradables debido a consideraciones de orden
ambiental. Se trata de un 4mbito emergente de investigacién y desarrollo con la posible
aplicacién de la nanotecnologia para mejorar las propiedades de los polimeros
biodegradables. Sorrentino ez /. (2007) han examinado los posibles descubrimientos
sobre nanocompuestos bioldgicos relacionados con las aplicaciones para el envasado de
alimentos. Un ejemplo tipico es el del 4cido polildctico, que es un poliéster
biodegradable termopléstico con un elevado fortalecimiento mecdnico pero con una
escasa estabilidad térmica y pocas propiedades como barrera de gases y vapor de agua en
comparacién con las poliolefinas y poliésteres sintéticos. El dcido poliléctico no
modificado se utiliza en aplicaciones en las que estas limitaciones no son esenciales, como
en los envases de yogures y una capa de plastico resistente al agua en tazas de papel
biodegradable para bebidas. Se ha notificado la incorporacién del 5% de montmorillonita
en el 4cido polildctico para mejorar el médulo de tensién y fortalecer el rendimiento,
junto con una reduccién de la permeabilidad al oxigeno (Akbari ez al., 2007).

Igualmente, los polimeros derivados del almidén forman una escasa barrera a la
humedad y tienen propiedades mecdnicas de calidad inferior a las de las peliculas plasticas
sintéticas. Se ha informado de que la incorporacién de la nanoarcilla a los polimeros
almidonados mejora la barrera a la humedad y las propiedades mecénicas de los
polimeros biodegradables, asi como la estabilidad térmica y la absorcién de agua reducida
del sistema compuesto. Por ejemplo, Cyras ez al. (2008) y Tang ez al. (2008) estudiaron
el efecto de afiadir nanosilice (§i02) a las peliculas de alcohol polivinilico-almidén.
Llegaron a la conclusién de que la adicién del nanosilice no sélo mejord las propiedades
del material, sino que tampoco tuvo efectos negativos significativos en la
biodegradabilidad de las peliculas.

La nanotecnologfa ha abierto también el modo de introducir otras funcionalidades,
como la actividad antimicrobiana en los materiales biodegradables. Por ejemplo, el
conservante dcido benzoico se ha unido a la hidrotalcita de magnesio y aluminio y el
compuesto se ha mezclado con policaprolactona para reducir la velocidad de liberacién
de la molécula antimicrobiana (Sorrentino et z/., 2007). Otras novedades son la
utilizacién de determinadas enzimas con actividad antimicrobiana, que podrian ser
inmovilizadas covalentemente en peliculas de polipropileno biorientado activadas en
plasma, amino o carboxilo por conducto de agentes de acoplamiento adecuados
(Vartiainen et al., 2005a).

Otro ejemplo es la obtencién de materiales de nanocompuestos biolégicos que
estdn basados en nanocelulosas derivados de materiales forestales y residuos de la
produccién de cultivos. Entre las posibles aplicaciones de los nanocompuestos biolégicos
se encontrardn los envasados.



La introduccién de nanomateriales artificiales en peliculas biodegradables y
posiblemente comestibles puede dar lugar a una mayor exposicién por medio de la
ingestién o a través del medio ambiente.

Resumen

Como ocurre en otros sectores, la aparicién de la nanotecnologia ofrece una amplia
variedad de oportunidades para desarrollar productos y aplicaciones innovadores en la
agricultura y en la produccién, la elaboracién, la conservacién y el envasado de alimentos.
En este capitulo se ha presentado un panorama general de los mds recientes adelantos con
respecto al enorme potencial de las innovaciones que las aplicaciones de la nanotecnologfa
pueden ofrecer a los sectores de la alimentacién y la agricultura, asi como los numerosos
beneficios potenciales que pueden brindar a la industria y a los consumidores. Sin
embargo, muchas de estas aplicaciones estdn actualmente en una fase inicial y, al igual
que sucede con toda la tecnologfa nueva, la mayor parte estd dirigida a crear productos de
gran valor, al menos a corto plazo. En algunos paises los consumidores ya disponen de
varios productos alimenticios o alimentos dietéti cos y materiales de envasado de
alimentos basados en la nanotecnologia. Una gama mds amplia de materiales, productos y
aplicaciones estdn en distintas fases de investigacién y desarrollo, y algunos de ellos puede
que se comercialicen préximamente. Habida cuenta de tales descubrimientos, es muy
probable que en los préximos afios los consumidores de todo el mundo puedan tener a su
disposicién cada vez més productos alimenticios derivados de la nanotecnologfa.

25



26

Evaluacidén de riesgos para la salud humana
asociados a la utilizacidén de la nanotecnologia
y los nanomateriales en los sectores

alimentario y agropecuario

Introduccion

La evaluacién de riesgos es un método cientifico para calcular un riesgo y comprender los

factores que influyen en él. Empezando con la formulacién del problema, el proceso

consta de cuatro elementos, a saber: la identificacién del peligro, la evaluacién de la

exposicién, la caracterizacién del peligro y la caracterizacién de riesgos (Codex, 2007b;

FAO/OMS, 1995a; 1997; Subcomité Cientifico, 2000). La identificacién del peligro

Figura 1. Marco del analisis de riesgos (FAO/OMS, 1997)
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consiste en determinar los efectos nocivos, conocidos o posibles, para la salud que estdn
asociados a la exposicién a un agente bioldgico, fisico o quimico (FAO/OMS, 1995). La
caracterizacién del peligro comprende la evaluacién cualitativa y/o cuantitativa de la
naturaleza de los efectos nocivos asociados al agente. En caso de que no se obtengan datos
suficientes, se debera llevar a cabo una evaluacién de la relacién dosis-respuesta (FAO/
OMS, 1995). La evaluacién de la exposicién implica la evaluacién cualitativa y/o
cuantitativa de la posible ingestién del agente a través de los alimentos, asi como las
exposiciones derivadas de otras fuentes, si fuera pertinente (Codex, 2007). La
caracterizacién de riesgos integra la identificacién del peligro, la caracterizacién del
peligro y la evaluacién de la exposicién en una estimacién de los efectos nocivos que
pueden tener lugar en una poblacién determinada, comprendidas las incertidumbres
(FAO/OMS, 1995).

Si bien el paradigma de la evaluacién de riesgos tradicional se considera por lo
general adecuado para los nanomateriales artificiales, es evidente que se pueden plantear
nuevos problemas relacionados con la inocuidad debido a las caracteristicas a escala
nanométrica de los nanomateriales artificiales (COT, 2005; 2007; SCENIHR, 2006;
2007a). Es necesario reconocer que la labor (toxicol6gica) que se ha realizado hasta ahora
aborda principalmente los peligros laborales asociados a la elaboracién y la manipulacién
de materiales nanoestructurados. Se sabe muy poco acerca del comportamiento y el
destino de los nanomateriales artificiales en el tracto gastrointestinal.

En las siguientes secciones se examinard la idoneidad de cada fase del paradigma de
la evaluacién de riesgos en relacién con los nanomateriales artificiales.

Determinacion del problema

Las publicaciones profesionales, asi como los informes de los medios de comunicacién
populares, indican que el nimero de productos que incorporan nanomateriales o que
derivan de los procesos para alimentos o piensos basados en la nanociencia y/o la
nanotecnologia estd creciendo de manera exponencial. Al mismo tiempo, algunos
promotores institucionales de tales productos han decidido evitar toda referencia al
prefijo “nano” en sus comunicaciones como reaccién a la preocupacién de la poblacién.
Los expertos en tecnologia de los alimentos de la industria y el mundo académico y, en
algunos casos, el consorcio industria-mundo académico, iniciaron a manifestar interés en
la obtencién de aplicaciones a principios de 2002. En respuesta a la preocupacién de la
poblacidn, las grandes corporaciones alimentarias han hecho menos visible su interés en
la nanotecnologia.

Por lo que se refiere a la evaluacién de riesgos y la evaluacién de la inocuidad, es
preciso reiterar, que la industria y el mundo académico comparten un gran interés, que
por una parte estd motivado por la seguridad y la confianza de los consumidores, y por
otro por evitar pérdidas de ingresos de las ventas asociadas a riesgos reales o simplemente
percibidos derivados de un margen escaso de beneficios o de una empresa que comercia
s6lo en grandes cantidades. Ello pone de manifiesto un conjunto de cuestiones
fundamentales, a saber, un probable aumento de la exposicién publica y ambiental, una
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inquietud publica fundamentada derivada de las lagunas de informacién publica sobre
datos de conocimientos de los cientificos y la adquisicién de conocimiento sobre la
disponibilidad de un ndmero cada vez mayor de productos, una falta observada de
transparencia o, al menos, incoherencia, en la comunicacién institucional y la falta de
satisfaccién generalizada con la gobernanza mundial y societal de la nanotecnologia.

Por ultimo, las autoridades publicas estdn elaborando normas bajo forma de notas
oficiales, sistemas voluntarios y, en algunos casos, legislacion sin basarse en estimaciones
de riesgos competentes o fidedignas o sin disponer de métodos, instrumentos y recursos
para evaluarlas. La situacién requiere un avance urgente en la evaluacién de riesgos de los
productos.

Los ejemplos o estudios de casos de las evaluaciones de la inocuidad finalizadas
ponen de relieve los problemas, las ensefianzas extraidas y las incertidumbres. Se constaté
que los estudios de casos que abordaban la aplicacién de la nanotecnologfa en la
alimentacién y la agricultura eran pocos. En una iniciativa conjunta llevada a cabo
mediante el Proyecto sobre las nuevas nanotecnologfas del Instituto Woodrow Wilsony la
Asociacién de Fabricantes de Comestibles se ultimaron un conjunto de estudios de casos
sobre hipotéticos materiales en contacto con los alimentos (Taylor, 2008). En dicho
documento se formula una serie de cuestiones que han de ser abordadas en las
evaluaciones de riesgos. En Kuzma ez a/. (2008) se examinan estudios de casos
correspondientes a seis aplicaciones agricolas de la nanotecnologia y las cuestiones
relacionadas con los riesgos planteados, pero no comprende una evaluacién de riesgos
finalizada. El Consejo Internacional para la Gobernanza de los Riesgos (International
Risk Governance Council) (2008) ofrece también un breve panorama general de los
problemas asociados con la aplicacién del marco de la evaluacién de riesgos a las tres
nanoparticulas utilizadas en la alimentacién y la cosmética. El marco de andlisis de riesgos
propuesto conjuntamente por el Fondo para la Defensa del Medio Ambiente y DuPont
(Environmental Defense Fund—DuPont Nano Partnership, 2007) ha sido aplicado a un
diéxido de titanio a escala nanométrica utilizado en los contenedores de alimentos y
bebidas como estabilizador inorgénico de la luz (DuPont, 2007).

En la reunién se describieron dos estudios de casos (Apéndice 5). La beta-
ciclodextrina (sustancia que se puede definir como nanomaterial orgénico artificial) se
formul6 hace mds de 20 afios como transportador de moléculas tnicas tales como las
vitaminas o los aromatizantes, y ha sido evaluada como aditivo e ingrediente alimentario
por diversos organismos cientificos, entre ellos el JECFA (OMS, 1995). Un segundo
hipotético estudio de caso es el éxido de zinc, que se utiliza como antimicrobiano en el
envasado de alimentos.

Evaluacion de riesgos: Identificacion del peligro

Lo que hace especial a los nanomateriales artificiales es que a medida que el tamafo de la
particula disminuye, la superficie especifica aumenta de manera inversamente proporcional
a su tamafo, hasta que las propiedades de las moléculas de la superficie dominan, lo que
da lugar a nuevas propiedades determinadas por las altas relaciones superficie-volumen.



Ademis de ofrecer una amplia variedad de aplicaciones novedosas, ello puede originar
también perfiles alterados de cinética y toxicidad. La gran superficie de los nanomateriales
artificiales puede tener varias consecuencias que han de tenerse en cuenta en el contexto de
la evaluacién de riesgos, ya que les hace diferentes a sus homélogos de micro y
macroescala. Por ejemplo, tienen mayor reactividad (superficie) que los materiales que no
son a escala nanométrica, porque muchas mds moléculas pueden estar localizadas en la
superficie en un estado energético inestable. Muchos tipos de nanomateriales artificiales
catalizan reacciones, sobre todo reacciones por oxidacién. Pueden actuar también como
nucleos en procesos de nucleacién heterogénea durante la cristalizacién o la recristalizacién
en las ciencias de materiales (y modificar potencialmente la conformacién secundaria o
terciaria de proteinas). Los nanomateriales artificiales en los alimentos pueden abarcar
muchas formas y experimentar cambios dindmicos en respuesta a su ambiente. Los
nanomateriales artificiales libres (también denominados nanomateriales artificiales
primarios) tienden a aglomerarse, lo que da lugar a particulas més grandes (nanomateriales
artificiales secundarios), que pueden mantener algunas de las propiedades a escala
nanométrica, tales como superficie y reactividad elevadas. La tendencia de los
nanomateriales artificiales a aglomerarse puede ser potenciada u obstaculizada por la
modificacién de la superficie, por ejemplo, en la presencia de agentes quimicos (como
revestimientos, surfactantes, iones). Los principales pardmetros fisicoquimicos para
caracterizar a los nanomateriales artificiales son el tamafio (también su distribucién), la
forma (que comprende relaciones de proporcionalidad, cuando proceda), la composicién
quimica, la superficie y la subestructura morfolégica de la sustancia. Otros pardmetros son
la carga de superficie y el revestimiento de superficie, la reactividad quimica y la presencia
de contaminantes derivados de su sintesis o preparacién. Ademds, propiedades como la
solubilidad y/o la corrosividad son importantes cuando los nanomateriales se aplican en los
alimentos. Recientemente, se han publicado varias publicaciones completas y detalladas
sobre las propiedades y las caracteristicas de los nanomateriales artificiales.(Balbus ez 4/,
2007; ICON 2008; OCDE, 2008a, b; Rose ez al., 2007; Simon y Joner, 2008a).

Como consecuencia de sus especificas propiedades fisicoquimicas, es de esperar que
las nanoparticulas interactiien con las proteinas, los lipidos, los carbohidratos, los dcidos
nucléicos, los iones, los minerales y el agua de los alimentos, los piensos y los tejidos
bioldgicos. Por tanto, es importante que se caractericen los efectos y las interacciones de
los nanomateriales artificiales en el alimento pertinente (Gatti ez /., 2009; Oberdorster ez

al., 2005b; Powers et al., 20006).

Técnicas para caracterizar las propiedades fisicoquimicas

Para comprender los posibles efectos y la potencial toxicidad de las nanoparticulas en los
sistemas bioldégicos (Royal Society, 2004) es fundamental llevar a cabo una caracterizacién
completa y precisa de los nanomateriales artificiales (Oberdorster ez al., 2005a; Powers ez
al., 2006). Mientras que la caracterizacion de sustancias quimicas, por lo general, es una
labor relativamente sencilla (por ejemplo, composicién, pureza), la caracterizacién de las
nanoparticulas en las matrices bioldgicas no sélo es mas compleja desde el punto de vista
analitico, sino también por lo que se refiere a la falta de conocimientos acerca de las
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caracteristicas que es preciso determinar (Powers ez a/., 2006). No obstante, puede que no
sea siempre posible caracterizar completamente las nanoparticulas. En un intento de dar
alguna orientacién sobre el establecimiento de prioridades relativas a la caracterizacién de
nanoparticulas, Oberdorster ez /. (2005a) propusieron los tres criterios siguientes:

o el contexto en el que un material se estd evaluando;

o laimportancia de medir un pardmetro especifico en el contexto;

o laviabilidad de medir el pardmetro en el contexto determinado.

En la actualidad hay toda una serie de técnicas de andlisis para caracterizar las
nanoparticulas (Oberdorster ez al., 2005a; Powers ez al., 2006; Thomas y Sayre, 2005;
Tiede ez al., 2008), si bien no existen actualmente métodos para la caracterizacién de las
nanoparticulas 77 situ, como son los métodos de deteccién de los sistemas de
nanodistribucién (Luykx ez /., 2008). Por consiguiente, la investigacién prioritaria debe
centrarse en métodos que puedan detectar y caracterizar las nanoparticulas i situ, de ser
posible, utilizando métodos que sean relativamente féciles de llevar a cabo con el equipo
actualmente disponible en laboratorios apropiados para la deteccién de sustancias
quimicas en los alimentos.

La caracterizacién debe verificar pardmetros como el tamafio (en nm), la morfologia
(esférica, barras, ctbico, etc.), la composicién quimica, la carga de superficie y el
revestimiento de superficie, la reactividad quimica y la presencia de contaminantes
derivados de la sintesis o preparacién. Pardmetros importantes para su utilizacién en la
industria alimentaria son la solubilidad y/o la corrosividad, ya que es obligatorio que sean
biodegradables en los organismos humano y animal. La persistencia biolégica de los
nanomateriales artificiales secos o himedos implica su falta de digestibilidad, un factor que
puede provocar efectos biolégicos negativos, porque pueden formar organismos extrafios.

Una lista no exhaustiva del equipo que se precisa para caracterizar los
nanomateriales artificiales comprende lo siguiente: microscopia electrénica de barrido,
microscopio por electrones de transmisién, microscopia electrénica de barrido ambiental,
pistola de emisién de campo-microscopia electrénica de barrido ambiental, sistema de
dispersién de energfa, difractémetro de rayos X y dispersién de luz dindmica. La
espectrocopia ultravioleta visible se puede utilizar para la caracterizacién fisica y quimica
del tamano, la morfologfa, la composicién quimica y la cristalinidad.

En relacién con los nanomateriales artificiales coloidales, en solucién himeda, se
deben verificar otras caracteristicas tales como la concentracién molar de nanomateriales
artificiales (en pM), la masa en pg/ml, el pH de la solucién, las propiedades épticas o
magnéticas, la gama de tamafios, la dispersién de los nanomateriales artificiales en el
medio y la variedad de tamafios con la dispersién de luz dindmica o el potencial Z y la
cohesién de fuerzas (que dan lugar a la aglomeracién de nanomateriales artificiales). Se
necesita un equipo mds sofisticado para verificar la interaccién de los nanomateriales
artificiales con la matriz.

Interaccion de los nanomateriales con la biologia
Biocinética: La biocinética abarca la absorcidn, la distribucidn, el metabolismo,
(biotransformacién) y la excrecién/eliminacién de sustancias en el organismo. Toda esta



serie de funciones, que tienen lugar después de la ingestién, determina la exposicién
interna de los érganos a las posibles sustancias t6xicas. Las nanoparticulas pueden pasar
del revestimiento de la barrera epitelial al tracto digestivo. Una vez que han pasado por el
epitelio, a través de las células o por via de la endocitosis, las nanoparticulas pueden
entrar en los capilares y pueden aparecer bien en la circulacién sistemdtica bien en la
circulacién periférica hasta el higado. Si no, pueden ser distribuidas al sistema linfético, el
cual se vacfa por medio del canal tordcico en la circulacién sistémica de la sangre. La
translocacién de las particulas a través de las paredes del tracto digestivo es un proceso
que se realiza en varias etapas, que implica la difusién a través del revestimiento del muco
cubriendo la pared del tracto gastrointestinal, el contacto con el transporte de enterocitos
o células-M, celular o paracelular y fenémenos de post-translocacién (des Rieux ez al,
2006; Hoet et al., 2004).

Las propiedades que hacen dnicos a los nanomateriales artificiales son también
las propiedades importantes para la evaluacién de riesgos (SCENIHR, 2006). Los datos
experimentales de que se dispone hasta ahora indican que es probable que las caracteristicas
de las nanoparticulas influyan sobre su absorcidn, distribucién, metabolismo,
(biotransformacién) y excrecién/eliminacién (Ballou ez /., 2004; des Rieux ez a/., 2006
Florence, 2005; Jani ez al., 1990; Roszek ez al., 2005; Singh ez al., 20006).

Una propiedad importante de los nanomateriales artificiales es su interaccién con
las proteinas (Cedervall ez /., 2007a; Lynch y Dawson, 2008). La adsorcién de la
proteina a los nanomateriales artificiales puede mejorar el cruce de la membrana y la
penetracién celular (John ez /., 2001; 2003; Panté y Kann, 2002). Ademds, la
interaccién con los nanomateriales artificiales puede afectar la estructura terciaria de una
proteina, provocando un mal funcionamiento (Lynch ez /., 2006). Puede que dichas
interacciones entre los nanomateriales artificiales y las proteinas no sean estéticas, pero
pueden cambiar con el tiempo (Cedervall ez 2/, 2007a; 2007b).

Se dispone sélo de poca informacién sobre la absorcién de los nanomateriales
artificiales tras su administracion oral. Las nanoparticulas de oro (58, 28, 10 y 4 nm)
suministradas a ratones mostraron una mayor ingestién gastrointestinal con un tamafio
cada vez menor (Hillyer y Albrecht, 2001). En un estudio en el que se utilizaron
nanomateriales artificiales de poliestireno etiquetado 125 que van desde 50 a 3000 nm en
ratas, Jani ez al. (1990) se llegé a la conclusién de que el 34% de la etiqueta sobre las
nanoparticulas de 50 nm habia sido translocado. No obstante, dicha conclusién ha de
considerarse con prudencia, dado que la etiqueta no era estable, lo cual dio lugar a una
excrecién urinaria importante que era necesario corregir.

Se constaté que las particulas de diéxido de titanio (TiO,) de 500 nm (didmetro
nominal) habian sido absorbidas, con el 5% de las dosis administrada absorbida después
de 10 dias de administracién forzada repetida por via oral a ratas (Jani ez al., 1994). En
cambio, por lo que respecta a las particulas de TiO, mds pequenas (25, 80 y 155 nm),
s6lo se notificaron porcentajes muy pequefos 14 dias después de la administracién de
dosis tnicas de TiO, a ratones (Wang ez /., 2007a). No obstante, en dicho documento la
caracterizacién de las particulas fue insuficiente y las dosis administradas (5 g/kg de peso
corporal) fueron altas.
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La absorcién gastrointestinal de nanomateriales artificiales se puede ver afectada
por revestimientos diferentes de superficies, tal como se indica para el metacrilato
polimetilo saburral detergente (130+30 nm) administrado a ratas mediante alimentacién
forzosa. Si bien la ingestién aumentd por el revestimiento de la superficie, la absorcién
total varié entre un 1% y un 3% (Araujo et al., 1999). La degradacién de nanoparticulas
de poli-4cido ldctico-D,L (95 y 150 nm) en el tracto gastro intestinal administradas
mediante alimentacién forzosa a cobayas se redujo mediante el revestimiento de las
particulas con albimina o polivinil alcohol (Landry ez al., 1998). El JECFA evalué la
biocinética de la beta-ciclodextrina (1995).

Lamentablemente, hay poca informacién relativa a la distribucién de las
nanoparticulas después de la exposicién oral (Hagens ez 4/., 2007). En un estudio
realizado durante 28 dias de suministracién oral de nanoparticulas de plata de 60 nm en
ratas, el nivel més alto de plata se encontré en el estémago, seguido del rifién y del
higado, los pulmones, los testes, el cerebro y la sangre (Kim ez a/., 2008). El nivel de plata
en los rifiones fue, con respecto a todas las dosis, dos veces més alto tanto en ratas
hembras como en ratas machos. La distribucién estaba supeditada al tamafio de la
particula. Con la administracién de nanoparticulas de oro (58, 28, 10 y 4 nm) a ratones,
las particulas mds pequefias dieron lugar a una mayor distribucién en los érganos (Hillyer
y Albrecht, 2001). Si se considera la superficie en lugar de la masa, el impacto del tamafio
pequefio es mayor. Las particulas mds pequefas se encontraron en el rifién, el higado, el
bazo, los pulmones y el cerebro, mientras que la mayor parte restante casi exclusivamente
en el interior del tracto gastrointestinal. La ingestién de un nivel aproximado del 7% de
nanomateriales artificiales de poliestireno etiquetado (50 nm) se encontrd en un
compuesto de higado, bazo, sangre y tuétano del hueso (Jani ez /., 1990). No obstante,
no se corrigié la estabilidad de la etiqueta.

La retencién preferencial de grandes particulas en el tracto gastrointestinal se
muestra también con particulas de TiO, de 500 nm (didmetro nominal), presentes en los
parches de Peyer y los linfonodos mesentéricos (Jani ez al., 1994). Sin embargo, hubo
una distribucién sistemdtica, y se detectaron particulas de TiO, en el pulmén y los tejidos
peritoneales, pero no en el corazén ni en el riién. Mediante un andlisis quimico se podria
detectar Ti en el higado, los pulmones, el bazo, el corazén y el rifién. No obstante, la
deteccién quimica no ofrece informacién sobre el tamafo real de las particulas.

A fin de caracterizar el peligro es importante disponer de informacién sobre la
posibilidad de que las nanoparticulas atraviesen barreras naturales como la celular, la
hematoencefilica, la placenta y el paso de la sangre a la leche materna. Sin embargo, en
algunos casos, es técnicamente imposible determinar el tamafio de la particula después de
que haya atravesado las barreras bioldgicas. Se deben tener en cuenta las incertidumbres
de cardcter técnico al evaluar la posibilidad de absorcién y distribucién.

Se sabe muy poco acerca de la transformacién biolégica de las nanoparticulas
después de la administracién oral. El metabolismo de las nanoparticulas dependerd, entre
otras propiedades, de la composicién quimica de su superficie. Se pueden formular
nanoparticulas poliméricas para que sean biodegradables. El grado de disolucién de las
nanoparticulas serd importante. Todavia se sabe menos de la excrecién de las



nanoparticulas. Como se ha sefialado, la capacidad de las nanoparticulas de interactuar
con los constituyentes normales de los alimentos ha planteado la duda de si algunas
nanoparticulas pueden actuar como transportadores (efecto “caballo de Troya”) de
contaminantes de sustancias extrafias presentes en los alimentos (Shipley ez /., 2008).
Ello podria contribuir a la exposicién a estos componentes, con posibles consecuencias
para la salud humana. Utilizando la técnica de microscopia electrénica de barrido
ambiental se han detectado nanoparticulas en algunos érganos del cuerpo humano (Gatti

y Montanari, 2008).

Efectos toxicolégicos

Algunas sustancias que formarfan parte de la amplia definicién actual de nanomateriales
artificiales han sido caracterizadas como muy toxicoldgicas y han sido utilizadas sin
ningtin peligro durante un periodo de tiempo prolongado. Entre dichos materiales
figuran algunas ciclodextrinas, otras grandes moléculas y polimeros estructurados y el
diéxido de silicona fumed. Al mismo tiempo, se ha estudiado ampliamente tanto en
animales como en seres humanos una variedad de nanomateriales utilizados en la
industria farmacéutica como modificadores de medicamentos farmacocinéticos,
liposomas, nanoemulsiones y micelas en particular, sin obtener resultados de toxicidad
fuera de lo normal a pesar de la administracién parenteral, que se utilizan como sistemas
de distribucién para productos farmacéuticos aprobados. Algunos ejemplos son los
siguientes: micelas (Taxol®, Konakion MM®, valium MM®), emulsiones
submicrométricas (Diazemuls®, Diprivan®, Intralipid®) y liposomas (Ambisome®,
Doxil®, Visudyne®). Los resimenes de los datos clinicos y sobre la inocuidad
presentados y evaluados en apoyo de estos nanomateriales se pueden consultar en (véase
medicamentos en Administracién de alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos® y
Agencia Europea para la Evaluacién de Productos Medicinales?).

Los conocimientos acerca de la posible toxicidad de algunas clases de
nanomateriales artificiales, tales como las nanoparticulas con propiedades de superficie
determinadas, son limitados, pero estdn aumentando rdpidamente. La mayor parte del
trabajo que se ha realizado hasta ahora aborda principalmente los peligros laborales
asociados a la elaboracién y la manipulacién de materiales nanoestructurados. Hay un
conjunto de documentos de examen disponibles (Donaldson ez al., 2001; Gatti ez al.,
2008a, 2008b; Hansen ez al., 2006; Nel et al., 2006; Oberdorster ez al., 2005a; 2007)
que indica que, debido a su mayor superficie especifica y la posible alteracién de la
biocinética, las nanoparticulas pueden tener un perfil de toxicidad diferente del de los
homélogos a escala micro o macroscépica (u ordinario). La toxicidad del nanomaterial,
sin embargo, puede ser inferior, superior o igual a la del material homélogo ordinario,
en funcidén de las caracteristicas tanto del material del que esté compuesto y de la misma
particula (AESA, 2009). La relacién entre el nanomaterial y el material homélogo
ordinario puede depender de la medicién de la dosis utilizada en la comparacién.

8 http://www.accessdata.fda.gov/Scripts/cder/DrugsatFDA/
9 http://www.emea.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm
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Existen pocos estudios publicados acerca de la toxicidad oral de algunas clases de
nanomateriales artificiales, y los que tratan de particulas sélidas se limitan bésicamente a
metales insolubles y 6xidos de metal. La calidad de muchos de estos estudios es discutible,
lo que limita seriamente la utilizacién de dicha informacién para los fines de la evaluacién
de riesgos (AESA, 2009). Entre las limitaciones mas comunes figuran la utilizacién de un
dnico tamafio de nanomaterial artificial, la caracterizacién deficiente del nanomaterial
artificial, dosis de administracién de nanomateriales artificiales no realisticas, estudio de
s6lo una variedad limitada de pardmetros biolégicos u omisién de una particula adecuada
miés grande de la misma composicién y una forma soluble del material parental como
elementos de comparacién para poder distinguir entre los efectos de los tamafios de las
particulas y los de la liberaciéon del material de la superficie en la solucién (Oberdorster ez
al., 2007). Ello corrobora la conclusién de que la situacién actual de los conocimientos
no permite realizar una prediccién fidedigna de las caracteristicas toxicoldgicas de un
nanomaterial artificial determinado a raiz de los datos sobre otros nanomateriales
artificiales o en base a una consideracién de las caracteristicas del mismo nanomaterial
artificial. No obstante, la capacidad para predecir mediante clculos computarizados (por
ejemplo, utilizando la relacién cuantitativa entre estructura y actividad) las propiedades
toxicolégicas de los materiales ordinarios, aunque es bastante mayor que la de los
nanomateriales artificiales, es atin asi limitada y de un grado de precisién variable.

El nanomaterial artificial no sélo puede provocar efectos bioldgicos. Los
nanomateriales artificiales pueden absorber o enlazar proteinas u otros componentes
sobre sus superficies (Lynch y Dawson, 2008; Simon y Joner, 2008) y actuar como
transportadores de dichas sustancias al organismo. De hecho, muchos nanomateriales
artificiales han sido formulados, o se estdn formulando, con este fin especifico. Esta
determinada propiedad de enlazar o transportar se ha denominado efecto “caballo de
Troya” (AESA, 2009). La utilizacién de un nanotransportador para aumentar la
biodisponibilidad de los componentes bioactivos plantea cuestiones similares. La idea es
que tales sistemas de transporte podrian impactar en la absorcién de moléculas, por
ejemplo, introduciendo moléculas no previstas, como compuestos indigestos o no
metabolizados, a través del tracto gastrointestinal, dando lugar a efectos imprevistos. Por
ejemplo, el chitosdn puede adsorber grasas, también micronutrientes solubles en grasas vy,
de ese modo, evitar su absorcién en el tracto gastrointestinal (Alkhamis ez /., 2009). Serd
preciso abordar estas cuestiones, y la posibilidad de alterar la barrera gastrointestinal, en la
evaluacién de la inocuidad de los nanomateriales artificiales que presenten dicho
potencial, en concreto, serd necesario realizar un estudio detallado de la biocinética y de
las caracteristicas de los nanomateriales artificiales como enlace que se estdn examinando.

Analisis in vitro y en vivo

Sistemas de andlisis: Una de las cuestiones mds importantes en relacion con la evaluacién
de la inocuidad es la sensibilidad y la validez de los ensayos utilizados actualmente (por
ejemplo, como el de las directrices de la OCDE). Se ha estudiado con buenos resultados
una variedad de nanomateriales artificiales, como las grandes moléculas y los liposomas,



utilizando estos protocolos o similares, pero los estudios de las nanoparticulas
estructuradas son mds limitados. De este modo, mientras que cada vez se sabe mds sobre
el potencial téxico de las nanoparticulas, hasta ahora los estudios de la exposicién oral se
limitan a la dosis aguda (dosis dnica). Hay una gran demanda de estudios que utilizan la
exposicién oral crénica a nanoparticulas combinados con un amplio muestreo de posibles
efectos. La informacién derivada de los estudios de toxicidad con otras vias de exposicién
indican que pueden producirse varios efectos sistémicos en diferentes sistemas de érganos
después de una exposicién a largo plazo a algunas nanoparticulas, entre ellos los sistemas
inmunolégico, inflamatorio y cardiovascular. No se han llevado a cabo estudios sobre la
exposicién a largo plazo. Los efectos sobre los sistemas inmunolégico e inflamatorio
pueden comprender estrés por oxidacién y/o activacion de las citocinas proinflamatorias
en los pulmones, el higado, el corazén y el cerebro (Gatti y Montanari, 2008). Los efectos
en el sistema cardiovascular pueden ser efectos protrombéticos y efectos negativos sobre
la funcién cardiaca (infarto agudo de miocardio y efectos negativos en el ritmo cardiaco).
No se dispone todavia de datos sobre genotoxicidad, o sobre posible carcinogénesis y
teratogenicidad, de las nanoparticulas (Bouwmeester ez /., 2009). Los posibles efectos a
largo plazo dependerdn al menos en parte de la tasa de biodegradacién en el organismo y
por tanto, de la persistencia biolégica de las particulas, junto con las modalidades de
distribucién y la eficacia de la eliminacién.

Por lo que respecta a las sustancias ordinarias, al evaluar la plétora de estudios 77
vitro sobre nanoparticulas, hay que ser cautelosos al extrapolar sus resultados o
mecanismos en la caracterizacién del peligro y su aplicacién posterior en la evaluacién de
riesgos para la salud humana (Oberdorster ez al., 2007). Los problemas mds comunes en
las publicaciones sobre estudios 7 vitro sobre las nanoparticulas artificiales han sido la
administracién de dosis fisiolégicamente irrelevantes y los indices de dosis, la agregacion
de particulas, la exposicién directa de células a los nanomateriales artificiales, asi como la
interpretacién de los resultados. No obstante, los estudios 77 vitro podrian ser adecuados
para explorar las explicaciones mecanisticas de los efectos téxicos, 0 como métodos de
andlisis en combinacién con estudios de perfiles en un enfoque escalonado de evaluacién
del peligro (Balbus ez /., 2007; Lewinski ez al., 2008). Un descubrimiento comtn en los
ensayos iz vitro sobre nanoparticulas parece ser la generacién de especies de oxigeno
reactivo (Balbus ez al., 2007; Chen ez al., 2008; Donaldson y Borm, 2004; Lewinski ez
al., 2008; Nel ez al., 2006; Oberdorster ez al., 2005b; Peters ez al., 2007).

Medicién de las dosis: Al describir las relaciones dosis-respuesta de los nanomateriales
artificiales han de tenerse en cuenta varias mediciones de las dosis interrelacionadas, a
saber, masa, cantidad y superficie. Si bien los estudios con las nanoparticulas han
mostrado que para una nanoparticula determinada cualquiera de éstas puede utilizarse
para establecer respuestas observadas, éste no es el caso al comparar respuestas entre
diferentes tipos de nanoparticulas. Por lo tanto, notificar las dosis respecto a la masa s6lo
como medicién no es por si solo suficiente, ya que no incorpora caracteristicas especificas
de los nanomateriales artificiales (SCENIHR, 2006; SCENIHR, 2007a). Estudios

llevados a cabo por varios grupos han mostrado que la superficie de la nanoparticula, en
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lugar de la masa o la cantidad, es la medicién de la dosis mds adecuada cuando se
comparan tipos diferentes de nanoparticulas (Donaldson ez a/., 2001; Dufhn ez al., 2002;
Oberdorster ez al., 2007).

Por lo tanto, es muy deseable caracterizar los nanomateriales lo mds completamente
posible (Oberdorster ez 4/., 2005a; OCDE, 2008b; Powers ez al., 2006; Thomas y Sayre,
2005) con respecto a la superficie especifica y la concentracién de masa a fin de establecer
las relaciones dosis-respuesta. Teniendo esto en cuenta, por lo que se refiere a los
nanomateriales artificiales escasamente solubles, la reactividad quimica, asf como la
actividad bioldgica, dependen de las caracteristicas de la superficie, otra medicién de la
dosis relacionada con la superficie, es decir, la reactividad de la superficie, debe
examinarse como medicién de la dosis en estudios futuros.

Estudios clinicos: El grupo de trabajo encontré muy pocos datos clinicos en humanos.
Existen dos estudios realizados con seres humanos que evaldan la biodisponibilidad de las
sustancias solubles en grasas (vitamina E, coenzima Q10) encapsuladas en nanoparticulas
hidrofilicas, comparadas con soluciones oleosas o preparaciones cristalinas. La CoQ10
asociada a la nanoparticula mostré una inundacién anterior en comparacién con las
dispersiones de aceite y CoQ10 cristalina, dando lugar a un 4rea bajo la curva (AUC)
considerablemente elevada entre 0 y 4 horas, pero no entre 0 y 12 horas. La
suplementacién a largo plazo dio lugar a niveles de plasma bastante mds elevados de todas
las formulaciones con CoQ10 nanoencapsuladas en comparacién con otras preparaciones
(Schulz ez al., 2006; Wajda ez al., 2007). En un ensayo clinico se calculé la
biodisponibilidad de las barras de jalea vitaminadas con vitamina E nanoencapsulada en
relacién con las preparaciones ordinarias (Back ez al., 2006). Las AUC (0-320 minutos)
de alfa-tocoferol nanoencapsulado fueron considerablemente mds elevadas (p = 0,016) en
comparacién con las del producto ordinario. Es preciso seguir estudiando las diferencias
en la biodisponibilidad al utilizar nanoparticulas para transportar micronutrientes
solubles en grasas con el objeto de determinar la eficacia de este método, en concreto, en
grupos que sufren de mala absorcién de las grasas.

Caracterizacion del peligro

Debido a la gran cantidad de incertidumbres relativas a la extrapolacién de la
informacién sobre la toxicidad de las materias a granel a los nanomateriales y la
interpolacién de los pocos datos sobre la toxicidad disponibles sobre los nanomateriales,
la caracterizacién del peligro puede ser la parte més problemidtica de la evaluacién de
riesgos de los nanomateriales para los que no se dispone de estudios directos. En un
principio, hasta que no se obtengan y compartan datos para comprender mds en
profundidad las variaciones de los efectos toxicolégicos en relacién con la variedad de
caracteristicas de nanoparticulas, serd necesario llevar a cabo la evaluacién del peligro caso
por caso. Se han propuesto algunas normas generales en relacién con evaluaciones
independientes (SCENIHR, 2007), basindose en la capacidad para extrapolar de los

datos existentes sobre materiales a granel utilizando la informacién relativa a la absorcién,



distribucién, metabolismo y excrecién/eliminacién. Cuando dichas extrapolaciones no se
puedan llevar a cabo fécilmente, es probable que la caracterizacién del peligro requiera la

obtencién de datos sobre la absorcidn, distribucién, metabolismo y excrecién/eliminacién
y toxicidad sobre el material de interés y la via de exposicién prevista.

Factores que han de considerarse de la relacién dosis-respuesta

Por lo que respecta a la derivacién de los niveles sin efectos observados o las dosis de
referencia a fin de caracterizar el riesgo, especialmente por lo que se refiere al uso
reglamentario, los estudios toxicolégicos 77 vivo se deben llevar a cabo normalmente
utilizando la medicién de las dosis en funcién de la masa. Sin embargo, es mds probable
que la relacién dosis-respuesta de los nanomateriales en el organismo se describa con
pardmetros fisicoquimicos, tales como la superficie, el tamafo y la carga de superficie, en
lugar de la medicién de la dosis en funcién de la masa. A fin de evaluar de manera
adecuada la relacién dosis-respuesta entre la dosis administrada y los efectos bioldgicos, se
deben llevar a cabo andlisis cinéticos para adaptar la medicién de la dosis iz vivo y otros
pardmetros fisicoquimicos importantes en relacién con las respuestas, ademds de los
métodos controlables de administracién de la dosis. Tales andlisis podrian ayudar a
introducir los resultados de los estudios 772 vitro en la evaluacién de la relacién dosis-
respuesta. No obstante, existen limitaciones sobre la deteccidn, el andlisis y la
caracterizacién de los nanomateriales en los sistemas biolégicos después de la absorcién,
asi como en matrices complejas del vehiculo de administracién. Asimismo, en algunos
casos, los pardmetros fisicoquimicos de los nanomateriales, tales como el tamafio de la
particula y la carga de superficie, pueden ser distintos antes y después de la absorcién en
el organismo. Se deben tener en cuenta dichas incertidumbres en la evaluacién de la
relacién dosis-respuesta, junto con las incertidumbres inherentes a las diferencias que
existen entre especies y dentro de la misma especie.

Diferencias en la toxicocinética y la toxicodinamica

entre especies especificas de las nanoparticulas

Dada la insuficiencia de datos sobre la toxicocinética y la toxicodindmica de las
nanoparticulas administradas por via oral en general, se puede decir muy poco acerca de
las posibles diferencias entre especies. Sin embargo, es evidente que los modelos de
andlisis se deben elegir cuidadosamente a fin de garantizar que la exposicién humana se
modela lo mejor posible, teniendo en cuenta los conocimientos actuales y la especial
sensibilidad a los posibles mecanismos mds graves de accién de las nanoparticulas.

Estudios epidemioldgicos

Gran parte de los trabajos publicados sobre epidemiologia de las nanoparticulas y otros
nanopateriales artificiales se ha centrado en la exposicién a través de la inhalacién
(Oberdorster et al., 2005; SCENIHR, 2006). No se encontraron estudios
epidemiolégicos en relacién con nanomateriales artificiales en los alimentos después de
realizar una amplia buisqueda en las publicaciones especializadas. Tampoco se hallaron
estudios epidemiolégicos de nanoparticulas naturalmente presentes en los alimentos, si
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bien en la antigiiedad se han documentado casos de consumo de algunas nanoparticulas

naturales (Carretaro, 2002; Wilson, 2003).

Evaluacién de la exposiciéon

La utilizacién de la nanotecnologia en los sectores alimentario o agricola puede dar lugar
a la exposicién de los seres humanos a los nanomateriales artificiales. La exposicién a
dichos nanomateriales en la dieta no es algo nuevo. A lo largo de la historia, los seres
humanos han estado expuestos a los nanomateriales, por ejemplo, nanoparticulas de
diéxido de titanio y de silice (Murr, 2009), arcilla y hollin (Nowack y Bucheli, 2007) y
coloides acudticos (Ju-Nam y Lead, 2008). La distincién entre nanoparticulas naturales y
artificiales en los alimentos y otros medios planteard un problema a la hora de estimar la
exposicion dietética (Tiede ez al., 2008).

En el sector alimentario, se pueden utilizar nanomateriales artificiales en el
equipo de elaboracién, el envasado de alimentos, los materiales en contacto con los
alimentos o directamente en alimentos y bebidas (Sozer y Kokini, 2009). Los
nanomateriales artificiales en el sector agricola se utilizan en piensos (Spriull, 2006), en
medicamentos veterinarios (Ochoa et 2/, 2007), en la acuicultura (Kumar ez 4/, 2008),
como sistemas de distribucién inteligentes de plaguicidas y fertilizantes (Mukal ez 4/,
2009), como biosensores (FSA, 2008), como reguladores del crecimiento de las plantas
(Choy ez al., 2007) y la utilizacién de plantas para sintetizar nanoparticulas (Gardea-
Torresdey et al., 2002; 2003). La mayor parte de estos productos estdn sujetos a algin
tipo de supervisién reglamentaria, que comprende el examen y la aprobacién previas a la
comercializacién .

Por lo que respecta a los aditivos alimentarios y los materiales en contacto con
alimentos, la informacién sobre la cantidad de sustancia destinada a los alimentos o que
migra del material en contacto con los alimentos a éstos estd generalmente bien definida.
Ademds, las evaluaciones de la exposicién se llevan a cabo utilizando como base los
residuos resultantes del uso de medicamentos veterinarios y plaguicidas/herbicidas en los
alimentos o sobre éstos. Tales datos se combinan por lo general con los datos del
consumo de alimentos u otros datos sobre su utilizacién con el objetivo de estimar de
manera moderada la exposicién dietética del consumidor. En cambio, las posibles
exposiciones del medio ambiente a los nanomateriales artificiales plantean mayores
problemas, debido a la necesidad de caracterizar y cuantificar el material una vez que ha
sido liberado. La exposicién dietética a los nanomateriales artificiales derivada del medio
ambiente y la agricultura depender4 de si los nanomateriales artificiales pueden entrar en
la cadena alimentaria o el agua.

No todos los usos de nanomateriales artificiales comportardn una exposicién, y no
todas las exposiciones comportardn un riesgo. El disefio y la utilizacién de nanomateriales
artificiales puede reducir la probabilidad de exposicién en algunos casos. Es menos
probable que las nanoparticulas fijadas en un medio pasen al medio ambiente y no tendrd
como resultado una exposicion de los seres humanos mientras que permanezcan fijas en
el medio (Buzea ez al., 2007). No obstante, cabe senalar que tales particulas pueden ser
liberadas del medio en el que estdn adheridas si el medio sufre una alteracién fisica o



quimica (por ejemplo, a consecuencia de su eliminacién o utilizacién), en cuyo caso es
posible que se produzca la exposicién a las nanoparticulas.

La exposicién humana a los peligros se produce a través de la inhalacién y las vias
dérmica y oral. Por lo que respecta a la exposicién no relacionada con el trabajo a los
nanomateriales artificiales utilizados en los sectores de la alimentacién y la agricultura cabe
esperar que la via oral sea la que registre niveles mds elevados. La exposicion oral a los
nanomateriales artificiales ha recibido menos atencién que la via dérmica o la inhalacién,
respecto de las que se ha llevado a cabo una serie considerable de trabajos. Serd preciso
examinar otras vias de exposicién —inhalacién, dérmica, oral a través del tracto respiratorio
o del escalador mucociliar— al estimar la exposicién agregada derivada de multiples fuentes,
entre ellas las que se originan fuera de los sectores de la alimentacién y la agricultura. Los
escenarios de exposicién comprenden la exposicién por medio de alimentos, bebidas o agua
que contienen nanomateriales artificiales, bien de manera deliberada bien porque han
migrado de otras partes. Tales escenarios exigirdn un examen de la estabilidad y la posible
biotransformacién de la sustancia durante la elaboracién de los alimentos o en éstos.

La incorporacién involuntaria de nanomateriales artificiales en la cadena
alimentaria se debe considerar como escenario de la exposicién de los seres humanos.
La utilizacién en la agricultura de nanomateriales artificiales puede dar lugar a que
los nanomateriales artificiales se trasladen a sitios distintos a donde se estdn aplicando
o utilizando, lo que potencialmente da lugar a una exposicién indirecta de los seres
humanos por via del medio ambiente. La liberacién o eliminacién accidentales
de dichos materiales derivadas de sus usos no agricolas puede tener como consecuencia
la exposicién del medio ambiente. Serd necesario examinar la incorporacién de los
nanomateriales artificiales en la cadena alimentaria y la posible bioacumulacién
en algunas especies por medio del seguimiento y otros estudios. En estudios recientes
se ha demostrado la ingestién, la translocacién y la acumulacién de nanoparticulas
en los cultivos: fulerenos en arroz (Lin and Xing, 2009); nanoparticulas de éxido de
hierro en calabazas (Zhu ez al., 2008); hiperacumulacién de nanoparticulas de plata en
alfalfa y mostaza (Harris y Bali, 2008). Sin embargo, se deben llevar a cabo mds trabajos
antes de asumir resultados similares para todas los cultivos y las nanoparticulas. Los
organismos de alimentos acudticos pueden estar expuestos a nanomateriales artificiales.
Los mejillones absorben nanoparticulas naturales y acumulan metales adheridos a los
nanocoloides (Pan y Wang, 2004). La Daphnia, alimento favorito de algunos peces,
absorbe algunas nanoparticulas (Zhu ez /., 2009). Los nanomateriales artificiales pueden
trasladarse a niveles tréficos més elevados, pero no estd claro si tiene lugar la
bioacumulacién. Holbrook expuso los protozoarios ciliados a dos tipos de puntos
cudnticos fluorescentes. Se encontraron también puntos cudnticos en el rotifero que se
alimentaba de los ciliados en una transferencia de un nivel tréfico a otro. Por tanto, la
exposicion de ciliados a los puntos cudnticos dio lugar a una escasa bioconcentracién en
los ciliados y la transferencia a niveles tréficos més elevados (rotiferos) en una cadena
alimentaria simple de invertebrados acudticos, si bien los puntos cudnticos fueron
excretados posteriormente por los rotiferos y no se produjo acumulacién biolégica

(Holbrook ez 4., 2008).
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Cuantificar o estimar la exposicién requiere que la unidad de medida se
corresponda con los aspectos pertinentes desde el punto de vista toxicolégico de los
nanomateriales artificiales. La exposicién se puede calcular evaluando directamente estos
u otros pardmetros pertinentes o midiendo las cantidades que estdn relacionadas de
alguna manera con el aspecto de interés. La eleccién de la medicién de exposicién
adecuada depende de los efectos previstos de los nanomateriales artificiales. La medicién
seleccionada para medir la exposicién debe estar en consonancia con aquella mediante la
cual se caracteriza el peligro del nanomaterial artificial. Ademds, la medicién o estimacién
de la exposicién debe ser consecuente con la escala espacial y temporal en la que se
caracterizan los efectos adversos en la evaluacién de la relacién dosis-respuesta.

La estimaci6n del destino, el transporte y la biotransformacién de los
nanomateriales artificiales serd fundamental para la evaluacién de la exposicién. Los
estudios de seguimiento, asi como los modelos, ofrecerdn estimaciones de los
nanomateriales artificiales en diversos medios (por ejemplo, agua, cultivos, animales,
suelo y sedimento). También ha de tenerse en cuenta la transformacién de los
nanomateriales artificiales, ya que es probable que algunas formas sean mas méviles que
otras. Entre las transformaciones que han de tenerse en cuenta figuran los cambios en
otras formas quimicas y en otras formas fisicas. La aglomeracién de las nanoparticulas en
estructuras mds largas es uno de los ejemplos de una transformacién fisica que puede
afectar al transporte, al destino y al peligro (Maynard y Kuempel, 2005). Las condiciones
ambientales pueden influir en la transformacién y el transporte de los nanomateriales
artificiales, también las condiciones en el interior de los alimentos o de los materiales en
contacto con los alimentos. Por ejemplo, una condicién ambiental adecuada (como el
pH, la concentracién de sal) puede provocar la liberacién de materia de los sistemas de
distribucién (Sanguansri y Augustin, 20006) y la presencia de una mezcla compleja de
componentes en el tracto gastrointestinal puede interactuar con las nanoparticulas
artificiales ingeridas (Hoet ez al., 2004).

Los estudios de seguimiento proporcionardn estimaciones del “mundo real” de la
exposicién a los nanomateriales artificiales y ayudardn en el desarrollo de escenarios de
exposiciéon adecuados, pero estos estudios por si solos no proporcionardn las estimaciones
de la exposicién relativas a circunstancias que sean distintas a las del estudio. Los modelos
o las ecuaciones matemdticas constituyen un instrumento con el que llevar a cabo tales
predicciones y estimar la futura exposicién. Los modelos de exposicién dietética
existentes estiman la exposicién en funcién de la masa del peligro por unidad de masa del
organismo combinando la ingestién diaria per cdpita de varios alimentos con
distribuciones previstas de peligros quimicos o bioldgicos en los alimentos. Tales modelos
basados en la concentracién en masa pueden sufrir modificaciones que les permitan
estimar las caracteristicas toxicoldgicas pertinentes de los nanomateriales artificiales si la
concentracién en la masa por si sola no resulta adecuada. Se han realizado algunos
progresos orientados en el mismo sentido para estimar las caracteristicas pertinentes de las
mediciones existentes relativas a las particulas transmitidas por el aire (Maynard, 2002).
Es preciso elaborar nuevos modelos de destino y transporte a fin de predecir el
comportamiento de los nanomateriales en los alimentos o en el medio ambiente en caso



de que no se pueda estimar la caracteristica toxicoldgica pertinente del nanomaterial
artificial (por ejemplo, tamafo de la particula, superficie, forma de la particula, porosidad
o quimica de la superficie) utilizando los modelos basados en la concentracién de masa
existentes. Un estudio reciente sobre la migracién de nanoparticulas artificiales de los
materiales en contacto con los alimentos, el cual se basé en una evaluacién de la distancia
media recorrida por las nanoparticulas en la matriz del polimero, ofrece un ejemplo de
modelo predictivo de destino y transporte utilizando las propiedades fisicoquimicas de los
nanomateriales artificiales (Simon ez a/, 2008).

Caracterizacion del riesgo

En un principio, la caracterizacién del riesgo no serfa diferente a la que se aplica a las

sustancias quimicas solubles o al material de micro y macroescala (AESA, 2009). Al igual

que en la caracterizacién del riesgo de las formas que no se presentan a escala a1
nanométrica, es necesario tomar en cuenta la utilizacién de factores de incertidumbre en

relacién con los nanomateriales artificiales (AESA, 2009). La caracterizacién de la

incertidumbre puede exigir un andlisis mds riguroso que el que consiste en aplicar

tnicamente factores de incertidumbre. En general se dispone de menos datos sobre la

toxicologfa y la exposicién de las nanoparticulas que de otros nanomateriales artificiales.
Caracterizar la incertidumbre asociada a las nanoparticulas puede requerir un examen

especial durante la caracterizacién del riesgo.

Aplicabilidad del paradigma de la evaluacion de riesgos a las nanoparticulas

El paradigma tradicional de evaluacién de riesgos se considera en términos generales
adecuado para los nanomateriales artificiales (SCENIHR, 2006; 2007a; FSA, 2008; COT,
2005; 2007) y para los nanomateriales artificiales que se utilizan en los sectores de alimentos
y piensos (AESA, 2009). Se ha constatado que el paradigma de la evaluacién de riesgos es
aplicable también a las nanoparticulas, si bien es probable que sea necesario realizar algunas
modificaciones a la metodologia utilizada (Administracién de Alimentos y Medicamentos,
2007; SCENHIR, 2005; Consejo de Academias Canadiense, 2008). Es preciso prestar
especial atencién a la accién antimicrobiana de las nanoparticulas en la microflora que tenga
consecuencias para la inocuidad microbiana, o efectos sobre la alergenicidad causadas por la
adsorcién de péptidos de proteinas sobre nanoparticulas (efecto “Caballo de Troya”).

Instrumentos o métodos especiales requeridos

para la evaluacién de riesgos de las nanoparticulas

Perfeccionar los métodos utilizados para detectar las nanoparticulas en matrices complejas
mejoraria las evaluaciones de la exposicién (NEHI, 2008; AESA, 2009). El Plan Nacional
de Investigacién sobre la Nanotecnologia de los Estados Unidos (/V/V/ Plan) examina la
necesidad de elaborar métodos y modelos de célculos computacionales para ayudar a
subsanar la brecha entre las sustancias a macroescala y las versiones a nanoescala. Se trata
de un método pragmadtico para abordar algunas incertidumbres toxicoldgicas, porque
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exigir andlisis completamente nuevos en relacién con los materiales a escala nanométrica
retrasard sin duda alguna las aplicaciones beneficiosas de esta tecnologfa.

Consideracién de un método escalonado de evaluacion de riesgos

Aplicar un método escalonado en las evaluaciones de riesgos sobre los nanomateriales
artificiales puede resultar ttil para establecer prioridades sobre la utilizacién de los
recursos en relacién con la generacién de nuevos datos y las metodologias utilizadas en la
estimacién de riesgos. El estado actual de conocimientos acerca de las propiedades
singulares de los nanomateriales artificiales no permite determinar los criterios exactos
que presenten “lineas brillantes” por inclusién, o exclusién, para la evaluacién especifica
de riesgos de los nanomateriales. Por ejemplo, la utilizacién de 100 nm como limite del
tamafio de la particula no tiene una base biolégica, de manera que no se puede asignar
como criterio de inclusién o exclusidn, de la siguiente manera: “si el tamafo medio de la
particula no excede de 100 nm, no serd necesario un andlisis especifico del nanomaterial”.
Por ello, puede ser util tener en cuenta en la evaluacién de riesgos un conjunto amplio de
propiedades que puedan indicar el comportamiento bioldgico o fisico tnico, lo que
justificard la evaluacién toxicolégica adicional.

El primer paso de un método escalonado es llevar a cabo una evaluacién de
seleccién preliminar para preguntarse si los datos disponibles sobre los nanomateriales
artificiales son suficientes o si procede realizar una evaluacién més detallada, que implique
la generacién de nuevos datos. En este primer paso, se vislumbra el uso de una amplia
variedad de indicadores (fisico-quimicos y biolégicos). Los indicadores iniciales se utilizan
para establecer prioridades acerca de la realizacién de nuevos andlisis y ensayos. A falta de
resultados validados de los ensayos, dicho método escalonado puede utilizar hipdtesis
moderadas para subsanar las lagunas de datos en la evaluacién de riesgos.

La organizacién de los datos obtenidos de la evaluacién de seleccién vinculando las
propiedades fisico-quimicas, el comportamiento biolégico y las estimaciones de riesgos
asociados permitird la elaboracién futura de un 4rbol de decisiones. A la larga esto
permitirfa establecer el orden de prioridades de los tipos o las clases de materiales respecto
de los que presumiblemente se necesitardn datos adicionales a fin de reducir las
incertidumbres en la evaluacién de riesgos. Ademds, permitiria descartar la realizaciéon de
un examen especial de los nanomateriales (por ejemplo, las nanoestructuras naturalmente
presentes) que no plantean problemas relacionados con la inocuidad adicionales.

Cuadro 2. Indicadores
fisico-quimicos y biolégicos/toxicolédgicos

Indicadores: Fisico-quimicos Indicadores: Biologico/ toxicolégico
Solubilidad Biopersistencia

Tamano de la particula/distribuciéon del tamafio Biodisponibilidad

Complejidad de la composicion Biocorona

Reactividad de la superficie Posibilidad de que se produzca el efecto “Caballo de Troya”



En el debate de la reunién se reconocié que el primer nivel de un posible marco
para el establecimiento de prioridades serfa muy util. Se elaboré un diagrama, a modo de
intento encaminado en esta direccién. Sin embargo, en la reunién se acordé que era
necesario seguir examinando cuidadosamente mds factores relacionados con el
establecimiento de prioridades y la categorizacién antes de elaborar dicho enfoque. El
enfoque puede comprender un 4rbol de decisiones para determinar las clases de
nanomateriales artificiales que requieren una atencién especifica con respecto a los datos y
los métodos utilizados en su evaluacién de riesgos.

Aspectos que han de considerarse sobre el ciclo de vida del producto

Es importante examinar los aspectos del ciclo de vida en la evaluacién de los
nanomateriales artificiales. Ello significa, por ejemplo, que se debe analizar el destino
en el medio ambiente para evaluar la exposicién humana indirecta por via de los
alimentos. La consideracién de estos aspectos en el marco de la evaluacién de riesgos
servird de fundamento para establecer el orden de prioridades de las vias de exposicién y
determinard los cambios en las caracteristicas de los nanomateriales artificiales en las
diferentes fases del ciclo de vida del producto, indicando asi la necesidad de una
evaluacién mds detallada de ciclos de vida concretos. Tales consideraciones se aplican
mis fécilmente a la fase de la evaluacién de la exposicién de la evaluacién de riesgos.

La incorporacién de aspectos del ciclo de vida en esta fase determinarg las fases del ciclo
de vida en las que es més posible que se produzca la exposicién humana. Asimismo,
sefalard las vias ambientales que pueden dar lugar a una exposicién a través de la
cadena alimentaria, facilitando el examen de la exposicién “de la granja a la mesa”.

La eliminacién de unidades que contienen nanomateriales artificiales, como materiales
en contacto con los alimentos, envases de alimentos, alimentos y agua, puede liberarlos
en el medio ambiente, lo que provoca su incorporacién a productos basicos agricolas.
La incineracién de los nanomateriales artificiales puede ser una via de exposicién humana
(y animal) a través de su incorporacién a productos agricolas y piensos. Este enfoque
podria utilizarse de manera iterativa en el método escalonado para llevar a cabo la
evaluacién de riesgos.

La cantidad de residuos de los nanomateriales artificiales que queda en los animales
de los que se obtienen alimentos en la matanza puede dar lugar a la exposicién humana
por medio del consumo de los alimentos derivados de dichos animales. Otro ejemplo es
la utilizacién de nanomateriales en el material de envasado de alimentos que ocasiona una
exposicién directa a los nanomateriales en los alimentos envasados con el material si el
material se ve comprometido. Una exposicién humana secundaria a través de los
alimentos podria derivarse de la eliminacién del material de envasado en un cubo de
basura para desechos orgdnicos y la liberacién posterior de los nanomateriales artificiales
en el suelo con la ingestién de los productos de huerta.

Se han propuesto varios marcos de evaluaciones de riesgos que incorporan
las ideas del ciclo de vida (por ejemplo, Davis, 2007; DuPont, 2007; Shatkin, 2008).
Un ejemplo es el andlisis de riesgos del ciclo de vida de los nanoproductos (Nano LCRA,
por sus siglas en inglés). Se trata de un marco iterativo que utiliza la informacién
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existente para determinar las fases del ciclo de vida durante las que la exposicién

puede tener lugar y establecer, a continuacién, un orden de prioridad de las necesidades
de investigacién. Se repite mds veces cuando se dispone de nuevos datos. Dicho marco
permite adoptar una decisién preliminar bajo incertidumbre, aunque el aumento

de las incertidumbres puede exigir que en la evaluacién de riesgos se apliquen enfoques
mds moderados.

Consideraciones relacionadas con la salud de los animales,

también con los alimentos de origen animal y los residuos en el tejido

de los animales

Si bien el presente documento se centra en la evaluacién de riesgos para los seres
humanos, algunos aspectos de los riesgos relacionados con los animales estdn
relacionados. La exposicién intencional de los animales de los que se obtienen alimentos
a los nanomateriales podria comprender los medicamentos y las vacunas biolégicas
veterinarios, los ingredientes para piensos o la implantacién subcutdnea de identificadores
que utilizan nanomateriales utilizados para la rastreabilidad.

La exposicién involuntaria de los animales de los que se obtienen alimentos a los
nanomateriales puede tener lugar a través del consumo de piensos expuestos a los
nanomateriales o del pastoreo si las plantas han estado expuestas a nanomateriales como
fertilizantes, plaguicidas o contaminacién ambiental. Ademds, el agua (ya sea para beber o
como hdbitat para los peces) podria ser potencialmente una fuente de exposicién a los
nanomateriales.

En los medicamentos veterinarios, el principal problema de la evaluacién de riesgos
serfa determinar si el residuo cambia o si pueden tener lugar nuevos residuos. Por
ejemplo, ;un nanomaterial transportador podria ser persistente? En el caso de los aditivos
para piensos, la evaluacién de riesgos se centrarfa en la salud de los animales y la
inocuidad de los productos alimenticios de origen animal. En el caso de los
nanomateriales utilizados para enlazar micotoxinas en los ingredientes para piensos a fin
de prevenir la micotoxicosis (YingHua ez al., 2005), la evaluacién de riesgos debe tener
en cuenta todos los efectos sobre la salud de los animales asociados a la utilizacién de los
nanomateriales. Ademds, en el caso de animales de los que se obtienen alimentos, se
deben examinar todos los posibles efectos de residuos de nanomateriales que se puedan
encontrar en los alimentos.

La aplicacién de la nanotecnologfa en los animales de los que se obtienen
alimentos debe utilizar un enfoque de ciclo de vida al llevar a cabo la evaluacién de
riesgos. Es decir, a medida que se examina el movimiento del nanomaterial a lo largo de
la cadena agroalimentaria se determinarfan los puntos adecuados para llevar a cabo las
intervenciones en materia de evaluacion de riesgos. Por lo que se refiere concretamente a
los nanomateriales persistentes, ésta es una consideracién importante. El antiguo Grupo
Especial de Trabajo sobre Biotecnologia de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OIE) se dividié en dos subgrupos, a saber: un grupo sobre vacunas y otro sobre
diagnéstica molecular. Dichos subgrupos prestardn la debida consideracién a las
aplicaciones de la nanotecnologfa relacionadas con estos 4mbitos.



Necesidades futuras en relaciéon con la evaluacién
y la prevencion de riesgos para la salud humana y animal

Bases de datos

o Inventario de calidad controlada de productos que incorporan nanomateriales o se
derivan de procesos basados en la nanociencia y/o nanotecnologfa para producir
alimentos o piensos basado en peticiones confirmadas y estadisticamente ensayadas
y muestras aleatorias de nuevos productos que tengan probablemente su origen en la
nanociencia o la nanotecnologfa.

o Archivos con opcién de bisqueda de calidad y de acceso remoto de informacién
comparable sobre la caracterizacién, la toxicologia y la exposicién.

o Archivos con opcién de busqueda de calidad y de acceso remoto de métodos de
evaluacién de riesgos y andlisis.

o Archivos con opcién de bisqueda de calidad y de acceso remoto del equipo de
seguridad y de las caracteristicas del equipo.

Evaluacion de la exposicién

o Me¢étodos e instrumentos de andlisis necesarios para evaluar la exposicién (externa)
de las poblaciones y la exposicién (interna) de los érganos del cuerpo, a ser posible
métodos no invasivos.

o Me¢étodos e instrumentos de andlisis para caracterizar, detectar y rastrear a
los nanomateriales inorgdnicos y orgdnicos en los alimentos y los piensos,
preferentemente en una capacidad de produccién elevada;

Identificacion y caracterizacién del peligro

o Documentacidn, andlisis y prediccién de la biodisponibilidad de nanomateriales
en el organismo humano y animales, asi como su destino (absorcién, distribucién,
metabolismo y excrecién a través de procesos biocinéticos activos y pasivos).

o Documentacidn, andlisis y prediccién de las consecuencias biocinéticas de los
revestimientos y otros medios de funcionalizacién.

o Documentacién, andlisis y prediccién sobre el modo de utilizar los nanomateriales que
tiene que ver con la contaminacién de alimentos y piensos.

o Me¢étodos para evaluar, comprender y predecir o inferir la toxicidad de los
nanomateriales basados en pruebas 77 vitro, in vivoy simulaciones informdticas,
reduciendo al minimo la utilizacién de animales, siempre que sea posible.

o Me¢étodos para evaluar, comprender y predecir o inferir la estabilidad (o la
transformacidn y la interaccién con otros ingredientes) de nanomateriales en
alimentos y piensos a lo largo del tiempo y bajo diferentes condiciones ambientales.

Resumen

Las necesidades futuras y el camino que ha de seguirse para prevenir los riesgos para la
salud humana en los niveles internacional y nacional hacen referencia a los conocimientos
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(datos cientificos y de mercado), los recursos (financiacién para llevar a cabo estudios,
instalaciones e investigadores capacitados) y los procesos (colaboracién cientifica
internacional sobre caracterizacién, disefio y andlisis de métodos, colaboracién entre
varias partes interesadas a nivel internacional para la elaboracién y armonizacién de
directrices, participacién publica y gobernanza societal).

Necesidades relativas a los conocimientos

De hecho, la principal laguna sigue siendo la caracterizacién de los nanomateriales

como insumo en los materiales en contacto con los alimentos o en ingredientes de las
preparaciones alimenticias o piensos, asi como los efectos de las tecnologias de
elaboracién de alimentos y piensos basadas en la nanociencia y/o la nanotecnologia

en las caracteristicas de los alimentos o los piensos comercializados. Por lo tanto,
centrdndose en primer lugar en la utilizacidén de los datos existentes, la primera prioridad
consiste en compartir: i) los datos actuales sobre caracterizacién, toxicologfa y exposicién
pertinentes a la evaluacién de riesgos; ii) la experiencia con diferentes ensayos y métodos
para actualizar los procedimientos operativos estindar, y iii) la inteligencia de mercado
en relacién con las aplicaciones actuales y previstas (cf. inventarios), en apoyo de

la evaluacién de la exposicidn, diferenciando entre las peticiones no verificadas y

las aplicaciones reales confirmadas de la nanociencia y/o la nanotecnologia a los alimentos
y los piensos.

No obstante, la informacién disponible no serd suficiente. Por lo tanto, el mundo
académico y otras instituciones cientificas independientes deberdn ademds planificar y
encargarse de la produccién de datos de gran calidad, comparables y sélidos. Dicha
informacién no sélo atenderd las necesidades de la evaluacién especifica de riesgos, sino
también el establecimiento de métodos pertinentes, fiables y que se puedan reproducir de
evaluacién de riesgos, entre ellos alternativas a la experimentacién con animales, y la
armonizacién internacional de directrices para la evaluacién de riesgos y las evaluaciones
de inocuidad. Esta labor fundamental de desarrollo de los conocimientos cientificos no
debe excluir consideraciones de tipo operativo o pragmdtico, en concreto, con respecto a
los métodos escalonados (cf. algoritmos de decisidn) y otras estrategias dirigidas a aclarar
y simplificar el proceso de evaluacién de riesgos, y determinar los medios para manejar la
informacién incompleta (para evitar tener que asumir el nivel més elevado de peligro y
exposicion a falta de datos)

Necesidades relativas a los recursos

La promocién del avance de la ciencia y el desarrollo de métodos requiere unas bases de
datos que se puedan compartir y de acceso remoto sobre una variedad de temas diferentes
(aplicaciones, caracterizacidn, toxicologfa, exposicién, incidentes médicos notificados,
etc.) e infraestructuras. En concreto, se requieren servicios analiticos compartidos. En
concreto, el andlisis de productos que han establecido la declaracién de “nano” y
productos que no han realizado tal declaracién que podrian ser “nano” requerird
financiacién.



Pese a la vitalidad de una sélida comunidad cientifica, el mundo académico, la
industria, las autoridades publicas y las organizaciones no gubernamentales (ONG)
deben ser capaces de exigir la competencia de un conjunto de cientificos capacitados
especificamente en nanociencia y nanotecnologfa. Dado el tiempo empleado en capacitar
a las personas, se deben tomar medidas para garantizar que ello tenga lugar tanto en el
contexto de las instituciones académicas de ensefianza como parte de un aprendizaje
continuo.

Necesidades relativas al proceso

Lo senalado anteriormente esboza de manera implicita las necesidades observadas del
proceso, a saber: i) fortalecer o crear la colaboracién cientifica internacional sobre la
caracterizacion, el disefio de métodos y el andlisis centrados en los alimentos y los piensos
0, al menos, formular disposiciones especificas relativas a cada una de estas actividades;
ii) establecer un didlogo internacional, estructurado y continuo entre multiples partes
interesadas con el fin de elaborar un conjunto de directrices armonizadas, e iii) informar
al publico y estimular su participacién, asi como garantizar en términos generales una
buena gobernanza a nivel mundial.

a7
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Establecimiento de un dialogo
transparente y constructivo

entre partes interesadas -
conflanza de las partes interesadas

Participacion de las partes interesadas

En lineas generales, se reconoce que la participacién de las partes interesadas es
fundamental por lo que se refiere a las cuestiones emergentes u objeto de controversia,
tales como la introduccién de la nanotecnologia en los alimentos. En el presente
documento, el término “partes interesadas” hace referencia, sin seguir un orden especial, a
la industria, el pdblico, el consumidor y el medio ambiente, las ONG, las asociaciones de
comercio, las autoridades publicas y los cientificos, asi como otros interesados o partes
afectadas. Sin embargo, la participacién no puede consistir simplemente en ser afiadido a
la lista de necesidades de estrategias para gestionar los riesgos emergentes o la elaboracién
de politicas. La finalidad de la participacién de las partes interesadas se debe determinar a
priori, es decir, si consiste en educar, lograr un intercambio de ideas o determinar los
problemas. Dicha participacién requiere muchos recursos, de modo que se debe centrar
en un conjunto de objetivos determinado. El modo en que tendra lugar la participacién,
el tiempo necesario para adoptar decisiones fundamentales, la modalidad de las
interacciones, la determinacién de quiénes son las partes interesadas y el modo en que se
tendrd en cuenta la informacién de las partes interesadas en la adopcién de decisiones son
elementos fundamentales que hay que definir y comunicar.

Comunicacion de riesgos en los marcos de los analisis de riesgos

Los Principios practicos del Codex sobre el andlisis de riesgos relativos a la inocuidad de

los alimentos aplicables por los gobiernos (Codex, 2007) comprenden requisitos

especificos relacionados con la comunicacién de riesgos. Concretamente, por lo que

respecta a la participacién del publico se debe lograr lo siguiente:

o facilitar la comprensién del publico del proceso, de manera que aumente la confianza
en la seguridad de la cadena alimentaria;

o promover una participacién adecuada de todas las partes interesadas;

o intercambiar informacién en relacién con los problemas de las partes interesadas
acerca de los riesgos asociados con los alimentos.



Cuadro 3.

Marco

Modelo FAO/OMS

Consejo Nacional
de Investigaciones de
los Estados Unidos, 1996

Comision Presidencial
sobre Evaluacion

de Riesgos y Gestién

de Riesgos del Gobierno
Federal de los Estados
Unidos

Marco de gobernabilidad
del riesgo del Consejo
Internacional de
Gobernabilidad del
Riesgo (IRGC)

Alimentos Inocuos
(Paises Bajos)

Marcos deliberativos de

Caracteristicas

Comunicacién de riesgos y consulta
en el marco internacional de riesgos
relativos a la inocuidad de los alimentos.

Participacion de partes interesadas en

un proceso deliberativo de analisis para
determinar y abordar de manera detallada
los problemas de las partes interesadas y
la incertidumbre.

Propone un modelo de participacion el
que las partes interesadas ocupan una
posicién central y son consultadas en cada
fase de los procesos de evaluacion de
riesgos y de gestién de riesgos, con el fin
de abordar las incertidumbres mas
importantes en un proceso inclusivo.

Comprende un componente de evaluacion
de interés del andlisis de riesgos, para
determinar el nivel de controversia y
formular de manera adecuada la
participacion de las partes interesadas

con el fin de abordarlo durante el proceso
de evaluacion de riesgos.

Cambia el objetivo de la adopcién de
decisiones sobre inocuidad de los
alimentos derivada Unicamente de los
riesgos a considerar los alimentos como
fuentes de riesgos, beneficios y costos
asociados con su producciéon y consumo,
y teniendo en cuenta el contexto social
en que se f ormulan dichas decisiones.

analisis

Referencias y direccion del sitio Web

FAO/OMS. 2006. Estudio FAO Alimentacion
y Nutricion 87. http://www.fao.org/docrep/
012/a08225/a0822500.htm

Understanding risk: informing decisions in
a democratic society (1996). www.nap.edu

Comisién Presidencial sobre Evaluacion de
Riesgos y Gestion de Riesgos del Gobierno
Federal de los Estados Unidos. 1997.
Framework for environmental health

risk management. (Marco para una gestion
de riesgos relativos a la salud ambiental).
http://www.riskworld.com/nreports/1997/
risk-rpt/pdf/EPAJAN.PDF.

IRGC. 2006. Nanotechnology and risk
governance. (Nanotecnologia y
gobernabilidad del riesgo). White Paper
No. 2. Ginebra.

Promoting food safety through a new
integrated risk analysis approach for foods.
(Promover la inocuidad de los alimentos a
través de un nuevo enfoque integrado del
analisis de riesgos relativos a los alimentos).
http://Awww.safefoods.nl/default.aspx

En términos generales, la finalidad principal de la comunicacién de riesgos es

“garantizar que toda la informacién y las opiniones requeridas para llevar a cabo

una gestion de riesgos eficaz se incorporen en el proceso de adopcién de decisiones.”

En el documento FAO/OMS “Andlisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos:
Guia para las autoridades nacionales de inocuidad de los alimentos se describen los
elementos principales de la comunicadién de riesgos en el marco de la gestién de riesgos

de la FAO/OMS, y se ofrecen unas directrices utiles sobre cudndo y cémo pueden
participar las partes interesadas y cémo no deben hacerlo. Si bien la comunicacién es
importante en cada fase del andlisis de riesgos y de la gestién de riesgos, en el marco se
ponen de relieve las fases esenciales para involucrar a partes interesadas externas, tal como se
muestra en la Figura 2.

En el documento “Comprender el riesgo” (Understanding risk), el Consejo Nacional
de Investigacion define los elementos de un proceso deliberativo del andlisis, que son:
obtener la respuesta correcta desde el punto de vista cientifico, establecer la ciencia justa,
lograr la participacién adecuada, conseguir la justa participacién y elaborar con precisién
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Figura 2. Comunicacién de riesgos
y el marco de gestidon de riesgos genérico

Fuente: FAO, 2006

Actividades preliminares

de gestion de riesgos
e identificar el problema de inocuidad de los alimentos
elaborar un perfil de riesgo
e establecer objetivos de gestion de riesgos

o decidir sobre la necesidad de evaluacion de riesgos
e establecer una politica de evaluacién de riesgos
e encargar la evaluacién de riesgos, si es necesaria
e considerar los resultados de la evaluacion de riesgos
e clasificar los riesgos, en caso necesario
Seguimiento y examen Identificacion y seleccion
e supervisar los resultados de las soluciones
de los controles de gestion de riesgos
e examinar los controles, ¢ identificar posibles opciones
cuando convenga e evaluar las opciones
e seleccionar las acciones
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Aplicacion
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de gestion de riesgos
e validar los controles,
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aplicar los controles
seleccionados

verificar la aplicacién

una sintesis informativa y equilibrada. Todo ello para indicar que ha de ser claro el
problema que se estd resolviendo y que lo primero que le interesa a la poblacién es tener esa
garantfa, y que dicha poblacién ha de estar de acuerdo sobre el modo en que se estd
llevando a cabo la evaluacién, sobre los datos que se estdn utilizando y sobre cémo se estdn
interpretando.

En el informe sobre la evaluacién de riesgos y la gestién de riesgos (Framework
for environmental health risk management) de la Comisién Presidencial de los Estados
Unidos de 1997 se traté el tema de la participacién. El marco propuesto para la gestion de
riesgos sitdia a las partes interesadas en el centro del proceso de decisiones, fomentando su
participacién en cada fase del proceso. Se pretende que el marco de gestién de riesgos sea
amplio, con objeto de abordar diversos tipos de peligros y ejecutar un proceso iterativo que
examine nuevamente el problema y las opciones relativas a la gestién de riesgos.



En el marco de la Comisién Presidencial se reconoce la funcién de la incertidumbre
en la evaluacién de riesgos. “Los evaluadores de riesgos han de combinar la informacién
cientifica y el mejor criterio” (Comisién, 1997). La incertidumbre es un elemento
fundamental del riesgo. Si no hubiera incertidumbre acerca de los efectos de una sustancia,
o tecnologfa, determinada, se llevarfa a cabo una evaluacién de la inocuidad y se estableceria
un nivel definitivo de inocuidad. Sin embargo, por lo que respecta a los nuevos materiales,
casi nunca se entienden todas las relaciones entre la exposicién y los efectos, por ello se
adoptan hipétesis para abordar la incertidumbre inherente. Este es el motivo principal para
involucrar a las partes interesadas en las decisiones acerca de c6mo gestionar los riesgos. Los
valores y las preferencias de las partes interesadas han de ser tenidos en cuenta al decidir el
modo de gestionar riesgos con incertidumbre.

La Iniciativa Safe Foods (alimentos inocuos) coordinada por los Paises Bajos y
financiada a cargo del Sexto Programa Marco de Investigacién de la Unién Europea
promueve la inocuidad de los alimentos por medio de un nuevo enfoque integrado del
andlisis de riesgos relativos a los alimentos que cambia el objetivo de la adopcién de
decisiones sobre la inocuidad de los alimentos. Pasa de un enfoque basado en riesgos
aislados a considerar los alimentos como fuentes de riesgos, beneficios y costos que estdn
asociados con su produccién y consumo, teniendo en cuenta ademds el contexto social en
el que se adoptan las decisiones.

En un informe reciente del Consejo Internacional de Gobernabilidad del Riesgo
(IRGC) titulado Risk governance of nanotechnology applications in food and cosmetics
(Gobernabilidad del riesgo derivado de las aplicaciones de la nanotecnologia en los
alimentos y los cosméticos) (IRGC, 2008), se resalté la importancia de la participacién
de las partes interesadas en cuestiones fundamentales como la terminologia y el desarrollo
reglamentario, sobre todo debido a la falta de confianza que existe en la industria y los
gobiernos por lo que se refiere a proteger la salud publica y el medio ambiente.

El IRGC, con sede en Suiza, se ocupa de la gobernabilidad de los riesgos
relacionados con nuevas cuestiones. Ha publicado un marco de gobernabilidad de riesgos
(IRGC, 2005) que se ha aplicado en términos generales a la nanotecnologia y se ha
adoptado para enmarcar las cuestiones relativas al uso de la nanotecnologia en los
alimentos y los cosméticos. La contribucién principal del marco del IRGC es incluir el
contexto social en la evaluacién y la gestién de riesgos. En su marco de gobernabilidad, el
IRGC da la misma importancia a la dimensién social de la gestién de riesgos,
reconociendo que algunos riesgos sociales son mas complejos y causa de mayor
preocupacién, que otros modelos de gobernabilidad de los riesgos. Su innovacién
principal consiste en establecer categorias de los conocimientos relacionados con los
riesgos. La categorizacién tiene en cuenta la complejidad, la incertidumbre y la
ambigiiedad de los riesgos. Asimismo, el marco del IRGC examina las relaciones de
correspondencia entre el riesgo/riesgo y el riesgo/beneficio, como el riesgo de
complicaciones derivadas de la cirugfa (los riesgos de complicaciones pueden sobrepasar o
no los beneficios de la cirugfa).

El IRGC ha aplicado su marco a la nanotecnologia, describiendo cuatro
generaciones de la nanotecnologfa y sus diferencias desde el punto de vista de la
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complejidad, la incertidumbre y la ambigiiedad (IRGC, 2006). La primera generacidn,
nanoestructuras pasivas, representa los materiales que existen o se estdn desarrollando
actualmente. La segunda generacién implica nanoestructuras activas, tales como el
envasado inteligente o la distribucién seleccionada de medicamentos. La tercera
generacion (estructuras que se auto-ensamblan) y la cuarta generacién (elaboracién
molecular) se consideran préximas. No limitdndose a la primera generacién de tipos de
materiales que se aplican en la actualidad en la nanotecnologia (generalmente, particulas
pasivas a nanoescala o sustancias y estructuras creadas a nanoescala, tales como la plata o
el oro que son mds pequefias que las particulas mds largas, pero permanecen
normalmente como si hubieran sido elaboradas), se deben adaptar el aumento de la
complejidad, la incertidumbre y la ambigiiedad y los modelos de gobernabilidad de los
riesgos (IRGC, 20006).

En 2008, el IRGC examind la cuestién de la aplicacién de la nanotecnologia a los
alimentos y los cosméticos. En su informe se resalta la complejidad de la terminologfa.
“La cuestién de qué se entiende por nanotecnologia y nanomateriales, sobre todo en los
alimentos y los cosméticos, sigue siendo uno de los temas fundamentales de debate entre
las autoridades publicas, la industria, los cientificos, los consumidores, los grupos
ambientalistas y los medios de comunicacién publica”. Una de las conclusiones es que la
comunicacién de los riesgos de la nanotecnologia y los nanomateriales se ve dificultada
por la falta de acuerdo sobre las definiciones, lo cual podria dar lugar a una informacién
errénea e incoherente. Ademds, la falta de informacién autorizada acerca de las
aplicaciones de los nanomateriales y la nanotecnologfa a los alimentos, los envasados de
alimentos y la agricultura ha provocado largos debates especulativos acerca de sus usos y
posibles riesgos. Los autores ponen de relieve la necesidad de “entablar un didlogo
equilibrado y concertado” entre las parte interesadas de los sectores privado, civil y
publico a nivel internacional, regional y local, con objeto de satisfacer la urgente
necesidad de una comunicacién dindmica de los riesgos, dado lo delicado de la situacién.
El escaso conocimiento del publico, junto con la exposicién directa a la nanotecnologia a
través de los alimentos (esto es, que son ingeridos por las personas), la impresién de una
supervisién reglamentaria inadecuada y un bajo nivel de confianza en la industria crean
una situacién inestable que justifica una evaluacién del problema -es decir, un andlisis de
las asociaciones y las consecuencias observadas (beneficios y riesgos) que las partes
interesadas, los individuos, los grupos o culturas diferentes le pueden asociar- sobre el que
basar la caracterizacién y la evaluacién de riesgos futuras.

Modelos de participacion de las partes interesadas

La comunicacién de riesgos puede tener lugar de muchas maneras. Por ejemplo, puede
comprender informacién presentada en medios de comunicacién impresos o visuales,
foros interactivos con expertos y partes interesadas, audiencias publicas acerca de las
decisiones reglamentarias y métodos de participacién publica, entre muchas otras
actividades. Las estrategias relativas a la comunicacién de riesgos variardn en funcién de
los contextos culturales y politicos, las organizaciones responsables o anfitrionas, los



recursos disponibles y los objetivos. En situaciones de gran incertidumbre o ambigiiedad,
que afectan de manera generalizada a todas las partes interesadas, los marcos del anilisis
de riesgos han puesto de relieve una comunicacién y un aprendizaje bidireccional por
medio de modelos participativos de comunicacién (IRGC, 2006; Consejo Nacional de
Investigaciones de los Estados Unidos, 1996).

Rowe y Frewer (2000) estudian detalladamente los modelos més participativos,
como conferencias de consenso, jurados populares y grupos de discusién y los evaldan con
arreglo a dos conjuntos de criterios: los criterios de aceptacién y los de proceso. Entre los
“criterios de aceptacién” figuran la representatividad de los participantes, su
independencia, la periodicidad de la participacién, la posibilidad de influir en la decisién o
politicas finales, y la transparencia del proceso en relacién con el publico. Los “criterios de
proceso” comprenden la accesibilidad a los recursos, la definicién de la labor y la eficacia
en relacién con los costos. Serd preciso que las organizaciones encargadas de hospedar o
iniciar las actividades de la comunicacién de riesgos examinen la variedad de métodos y los
criterios que consideren mds importantes para ellas y para las partes interesadas con las que
participan. No hay un planteamiento bésico para la comunicacién de riesgos en relacién
con la utilizacién de la nanotecnologfa en la agricultura y los alimentos.

Indudablemente, es importante que se definan al principio la naturaleza, el alcance,
los procedimientos y los resultados previstos de la comunicacién de riesgos con todos los
participantes. De este modo, se podrdn mejorar la eficacia y la credibilidad del proceso.
Se deberfa reconocer que un criterio rigido puede presentar la objecién de ser demasiado
prescriptivo y en caso de que surja nueva informacién la falta de flexibilidad puede dar
lugar a conflictos. Por lo tanto, puede ser necesario explicar en los mandatos que en caso
de nueva informacién ha de permitirse llevar a cabo un estudio (Rowe y Frewer, 2000).

La participacién publica eficaz requiere una planificacién y recursos suficientes para
garantizar una amplia participacién y unos resultados significativos. Los mecanismos
formales para conocer los problemas y otras demandas y responder a ellos son
componentes esenciales. La divulgacién y la comunicacién deben comprender un
componente educacional a fin de asegurar que todos los participantes estdn informados
sobre las cuestiones técnicas, reglamentarias y societales mas amplias.

Sin embargo, sigue siendo fundamental que se concreticen y se sigan mecanismos
para incorporar las cuestiones planteadas por los participantes. Todos los participantes
deben saber de qué modo se tendrd en cuenta la aportacién que hacen, la finalidad de la
participacién y el proceso en términos generales. Modelos alternativos establecen
diferentes niveles de participacién activa y de incorporacién de propuestas. Las
autoridades normativas deberdn dar importancia a la comunicacién en el equilibrio de la
adopcién de decisiones. Los modelos de participacién pueden variar del informar al
educar, negociar, deliberar, etc.

Tras el examen anterior de los requisitos tedricos, a continuacién se analizan los
didlogos existentes. Del examen del Apéndice 6, que comprende una lista de los didlogos
conocidos por los autores, se derivan las siguientes observaciones:

o La mayor parte de los didlogos tiene lugar en el contexto de proyectos de investigacién
financiados por autoridades nacionales o supranacionales (como la UE).
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o Como consecuencia, los didlogos finalizan al acabar la financiacién destinada
a la investigacién y el desarrollo. Es este sentido, no son didlogos continuados.
Excepciones notables son el episédico, pero continuado, Didlogo Internacional sobre
Investigacién y Desarrollo Responsable de la Nanotecnologia y los talleres temdticos
relacionados del Instituto Meridian patrocinados por la Fundacién Nacional para la
Ciencia de los Estados Unidos, asi como los seminarios anuales sobre la inocuidad de
la nanotecnologfa: didlogo para el éxito patrocinados por la CE.

o De hecho, después de una primera ronda de didlogos, la segunda parece tener menor
repercusion.

o Enlos didlogos participan principalmente académicos. Las autoridades publicas que
financian los proyectos obtienen la mayor parte de la informacién a través de los
informes.

Para finalizar el presente capitulo sobre el didlogo y la comunicacién, en el cuadro
del Apéndice 7 figura una lista de temas y procesos de didlogo entre pares de partes
interesadas. Pone de relieve las diferentes necesidades de comunicacién e informacién
sobre la parte de los “emisores” y los “receptores”, respectivamente. Indica ademds los
diferentes modos (formal e informal) de la comunicacién y sus diferentes naturalezas
(vinculante en contraposicién a no vinculante; voluntaria frente a obligatoria).

Insumos preliminares en la estrategia de investigacion
y el establecimiento del orden de prioridades de la financiacion
de las actividades de investigacion y desarrollo/evaluacion de riesgos

Existen muchos niveles geogréficos (inter pares, local, regional, nacional e internacional)
y fases a lo largo del tiempo (desarrollo de tecnologia, aprobacién del mercado y
actividades posteriores a la comercializacién) en las que las partes interesadas pueden
participar aportando insumos en los datos y en la investigacién necesarios para la
evaluacién de riesgos y la determinacién del orden de prioridad en relacién con el
desarrollo del producto. Los expertos han solicitado una participacién publica previa a fin
de involucrar al publico en debates acerca de los nuevos productos tecnolégicos y las
prioridades de investigacién mucho antes de su entrada al mercado (Wilsdon y Willis,
2004). La participacién publica previa se puede complementar con otras multiples
actividades de preparacién, entre ellas la evaluacién de la tecnologia en tiempo real,
mediante la que los ingenieros y cientificos examinan las consecuencias sociales de su
trabajo junto con las partes interesadas antes de desarrollar productos derivados de él
(Guston y Sarewitz, 2002). Ademds, se ha aplicado una evaluacién previa de la
supervisién a estudios de casos de la aplicacién de la nanotecnologia a los alimentos y la
agricultura (Kuzma ez a/., 2008). La evaluacién previa de la supervisién es un
instrumento de preparacién para grupos de expertos y partes interesadas que estudia las
caracteristicas técnicas de los proyectos de investigacién y desarrollo, examina los posibles
riesgos y beneficios en caso de que dichas actividades dieran lugar a productos comerciales
y determina las necesidades de datos con el fin de abordar los riesgos y beneficios mucho
antes de que el producto entre en el mercado (Kuzma ez al., 2008).



En los dltimos afios, organizaciones no gubernamentales ambientalistas y de
consumidores, el mundo académico y grupos de reflexién han expresado algunas dudas
acerca de la financiacién que se ha destinado a la investigacién sobre seguridad del medio
ambiente y la salud con respecto al desarrollo de la tecnologia. En los Estados Unidos, se
ha calculado que cerca de un 1% de los fondos federales destinados a la nanotecnologia se
destinan a trabajos relacionados con la seguridad del medio ambiente y la salud
(Maynard, 2006). Abrir al didlogo publico el establecimiento de prioridades relativas a las
actividades de investigacién y desarrollo puede ayudar a afrontar los “fracasos publicos”
de las nuevas tecnologfas. Bozeman y Sarewitz (2005) sostienen que en las decisiones
adoptadas acerca de la ciencia y la tecnologia se ha prestado demasiada atencién a evitar
los “fracasos del mercado”, y que “los fracasos puablicos” de la ciencia y la tecnologia son
igualmente importantes y pueden suceder independientemente de los fracasos del
mercado. La participacién publica para elaborar una cartera de proyectos de investigacién
y desarrollo equilibrada en relacién con la aplicacién de la nanotecnologia a la agricultura
y la alimentacién que comprenda datos para abordar las incertidumbres en la evaluacién
de riesgos puede no sélo mejorar la evaluacién de riesgos, sino también disminuir la
posibilidad de que se produzcan fracasos publicos.

Se entiende que el éxito de una estrategia de investigaciones sobre nanomateriales
dependerd de que se aborden los intereses, prioridades e inquietudes fundamentales de las
partes interesadas, y de que las vias y los posibles riesgos sean abordados por las
investigaciones patrocinadas. Algunas ONG, entre otras, han estudiado la importancia de
una amplia participacién de las partes interesadas en la adopcién de decisiones acerca de
la nanotecnologfa. Los Amigos de la Tierra, por ejemplo, demandan una implicacién
publica en todos los aspectos de la adopcién de decisiones acerca del uso de la
nanotecnologia en los alimentos y la agricultura, entre ellos establecer las prioridades en
materia de financiacién para la investigacién (Amigos de la Tierra, 2008).

Transparencia

Algunos sectores publicos confian muy poco en los esfuerzos realizados por la industria y
el gobierno para evaluar y gestionar los riesgos de manera adecuada, como demuestra el
debate sobre alimentos modificados genéticamente. Pequefias medidas no deliberadas
pueden interpretarse erréneamente. En concreto, algunas partes interesadas estdn
convencidas de que deberfa haber un acceso publico a todos los datos y que si ello no es
asi es sospechoso y debe haber algtin motivo para que no se hagan publicos. Ello puede
representar un problema para la industria, la cual trata de proteger la propiedad
intelectual, lo que puede aducirse como causa de la baja implicacién en las varias
peticiones de informacién de las autoridades nacionales y regionales.

El bajo nivel de confianza contribuye a la necesidad de transparencia en la
gobernanza. Una coalicién formada por mds de 40 ONG y organizaciones de
trabajadores pidié recientemente transparencia sobre varias cuestiones, de manera que el
publico pudiera conocer los productos en los que se estd utilizando la nanotecnologia
(etiquetado), el lugar de trabajo y las protecciones que se utilizan en ese dmbito y la
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liberacién publica de los datos utilizados para adoptar decisiones acerca de la inocuidad
(Accién Ecolégica ez al., 2007).

Actualmente la confianza de los consumidores es baja. La transparencia de la
gobernanza en general y, mds en concreto, la posibilidad de que el puiblico consulte las
evaluaciones de la inocuidad ayudarfan a aumentar la confianza. Incluso si el publico opta
por no aprovechar su posibilidad de supervisién, que sepa que tiene el derecho a hacerlo
es tranquilizador. De ese modo, esta medida afrontarfa directamente el tema de la
confianza del consumidor. Afortunadamente, algunos paises ofrecen un buen ejemplo.
Publican todos los datos sobre inocuidad en Internet, al tiempo que protegen la
informacién confidencial de las empresas patrocinadoras del estudio. Dicho enfoque se
considera la mejor prictica.

Interés y preocupaciones de los ciudadanos no afiliados

Debido al tiempo y a los recursos necesarios, son los profesionales los que participan en
los didlogos de las partes interesadas. Tales profesionales actuardn en calidad de
representantes de las autoridades publicas, la industria o el pablico. Sin embargo, todo
andlisis exhaustivo ha de tener en cuenta los intereses y las preocupaciones del pablico no
afiliado. Dicho publico, que como sugiere la expresién “vota con la cartera”, puede
presentar una gran diversidad de opiniones que pueden ser ademds muy variables.

El interés y las preocupaciones del publico no afiliado tendrdn que ver
directamente con el modo en que el riesgo se construye socialmente. Es apropiado tener
en cuenta no sélo los puntos de vista cientifico o tecnolégico del riesgo, sino también las
perspectivas psicolégicas y socioldgicas, tal como se resalta en el informe de la FAO
Anilisis de los riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos (Recuadro 2.1, pag. 14).

Ante las complejas tareas cognitivas y la falta de informacién, los individuos
utilizan factores heuristicos y de otra indole, tales como sus influencias sociales y
culturales, para sopesar la informacién que reciben. Asi, hay una consideracién crucial en
relacién con las partes interesadas o afectadas por los riesgos que se refiere al modo en que
los riesgos se presentan y se examinan. La impresién publica de los peligros y los riesgos
se ve influida por el modo en que se comunican a través de las diferentes fuentes. La
amplificacién social del marco del riesgo (Kasperson ez al., 1988) explica al menos
parcialmente el modo en que los riesgos derivados de algunos peligros con baja
probabilidad de causar algtin dafio se amplifican por el efecto dominé de las
comunicaciones publicas (Breakwell ez a/., 2001; Pidgeon ez al., 2003). Si bien se ha
demostrado suficientemente con una seleccion amplia de peligros, los nuevos canales de
comunicacién emergentes (por ejemplo, blogs, Twitter, etc.) pueden cambiar la
naturaleza de la amplificacién del riesgo.

Finucane ez al. (2000) demostré que la poblacién se ve influida por las opiniones
sobre los riesgos y beneficios. Esto es, si bien los riesgos y los beneficios tienden a estar
relacionados de manera positiva, la tendencia es percibir una correlacién negativa entre
los riesgos y los beneficios. En dos estudios relacionados, los participantes demostraron
estar influidos en su impresién, es decir, si sentian un peligro determinado o no, al opinar
sobre los riesgos o los beneficios de productos (que variaban de bicicletas a conservantes



alimentarios). Todas las respuestas, tanto si habia poco tiempo para responder como si
habfa un poco mds de tiempo, mostraron correlaciones negativas, si bien si los
participantes tenfan poco tiempo para el discernimiento daban respuestas mdas
contundentes, en cuyo caso se atenfan a las influencias percibidas. De modo que, el modo
en que las personas perciben determinadas tecnologias, més alld de sus conocimientos,
puede ser la base para formarse una impresién de los riesgos y los beneficios asociados a
un peligro. La funcién de la influencia en la percepcién indica que la bisqueda de
modelos mentales ayudaria a enmarcar las comunicaciones. No obstante, hasta la fecha, la
mayor parte de los estudios utilizan métodos de encuestas tradicionales.

Estudios acerca de la percepcion de los consumidores

Experiencias anteriores han demostrado que los problemas publicos que no se han
afrontado pueden dar lugar a surja el miedo en los consumidores con respecto a las
nuevas tecnologfas. De este modo, se debe tener en cuenta en la fase inicial de desarrollo
del producto la actitud publica hacia los alimentos derivados de la nanotecnologia
(Siegrist ez al., 2007). El conocimiento de la dindmica de la percepcién publica es
fundamental para anticipar y abordar las preocupaciones de los consumidores con
respecto a la utilizacién de la nanotecnologia en la alimentacién.

Se han realizado varios estudios sobre las impresiones de los consumidores sobre la
nanotecnologfa, y en alguno se ha tratado directamente el tema de la utilizacién de la
nanotecnologia en la agricultura y la alimentacién. La mayor parte de los estudios se
llevaron a cabo en América del Norte y Europa y pocos presentaban comparaciones
interculturales. En los estudios se preguntaba a la poblacién si conocia el término
nanotecnologfa, si la nanotecnologfa beneficiaba a la sociedad o si era probable que los
riesgos o los beneficios se compensaran entre si. En algunos se estudié la actitud en
relacién con algunas aplicaciones determinadas. En general, los estudios mostraron un
nivel de conocimiento relativamente bajo, asi como una actitud positiva o neutral acerca
de los beneficios y los riesgos relativos a la nanotecnologfa. Sin embargo, en Europa la
actitud derivada de los estudios tendia a ser mds negativa (BfR, 2006; Gavelin ez a/.,
2007; Hanssen y van Est, 2004; Kleinmann y Powell, 2005; Nano Jurado, Reino Unido,
2005; Siegrist ez al. 2007; Swiss, 2006). Grobe y algunos colegas lo describen como la
percepcién de que toda adulteracién del alimento “se experimenta como una
manipulacién de la naturaleza” (IRGC, 2008).

Varios estudios se han centrado en la actitud hacia la nanotecnologfa, con algunos
cambios después de que se ofreciera una definicién y algunos ejemplos (Bainbridge 2002;
Currall et al. 2006; Hart Research Associates 2006; 2007; Kahan 2007; 2008; Macoubrie
2005; Priest 2006). En América del Norte se constaté que los participantes consideraron
que los beneficios de la nanotecnologia compensardn con creces los riesgos que puede
comportar. Se comprobé que la impresién actual de las tecnologias conocidas influia en
la percepcién de las dltimas innovaciones, y que proporcionando informacién basica
sobre la nanotecnologfa aumentaba enormemente el porcentaje de personas que
consideraba que los beneficios eran muy superiores a los riesgos. No obstante, Kahan ez
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Figura 3. Expectativas en cuanto a
los beneficios y 1los riesgos de la nanotecnologia

Fuente: IRGC, 2008
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al. (2007) observaron que “la poblacién ya predispuesta a mostrarse a favor de la
nanotecnologia (probablemente debido a sus valores o emociones) es mds partidaria a
aprender sobre ella que los que no estdn predispuestos a aceptarla’. De modo que la
educacién publica puede dar lugar a un mayor conocimiento comun de las aplicaciones
de la nanotecnologia, pero no necesariamente comportard impresiones mds favorables.

En la Figura 3 se resumen los resultados de nueve estudios en los que se han
evaluado las impresiones de los consumidores acerca de los riesgos y los beneficios de la
nanotecnologia (IRGC, 2008). En términos generales, en ellos se evidencia una
consideracién positiva, pero variable, de la nanotecnologfa. Parece haber poca confianza
en la capacidad de los gobiernos o la industria para abordar los riesgos para la salud y el
medio ambiente de manera adecuada (IRGC, 2008).

Una reserva relativa al nimero de estudios acerca de la actitud de los consumidores
es la limitacién del método de estudio basado en Internet. Las personas que han
participado en encuestas basadas en la Red poseen un nivel de educacién més alto y mds
conocimientos cientificos que la media de las personas (Bainbridge, 2002). La mayor
limitacién de la investigacién actual es que la mayoria de los estudios han examinado
tnicamente las actitudes ante la nanotecnologia en general, en lugar de las actitudes ante
los posibles productos (Siegrist ez al., 2007). Sélo un ndmero limitado de estudios evalué
la impresién publica de las aplicaciones a la alimentacién y la agricultura. Sin embargo,
varios investigadores plantearon cuestiones relacionadas con el conocimiento de la actitud
del publico ante la utilizacién de la nanotecnologia en la alimentacién y el envasado de
alimentos.

El Proyecto sobre Nanotecnologias Emergentes en colaboracién con la Unién de
Consumidores, impulsé un didlogo a través de la Red para que el publico examinara la
informacién y compartiera las opiniones acerca de la utilizacién y los posibles riesgos y



beneficios de los productos de consumo en los que se utilicen nanomateriales (Didlogo
entre Consumidores sobre la Nanotecnologia, 2007). Los participantes consideraron que
habia problemas relacionados con la ética y la seguridad en la utilizacién de la
nanotecnologia en la produccién de alimentos, que las aplicaciones de la nanotecnologia
en los alimentos debian estar bien reglamentadas y etiquetadas y que el desarrollo de
aplicaciones debia continuar por el momento con cautela. Tales estudios indican que el
publico quiere mds informacidn acerca de los riesgos y los beneficios para la salud antes
de decidir si comprar dichos productos. Existen también dudas acerca de una supervision
adecuada, los efectos imprevistos, los efectos a largo plazo y la incertidumbre de los
riesgos para la salud (IRGC, 2008).

Kahan ez al. llevaron a cabo una investigacién sobre el modo en que evolucionan el
conocimiento y la opinién del publico acerca de la nanotecnologia. Se constaté que las
personas que no estaban familiarizadas con la nanotecnologia se orientaban en
direcciones contrapuestas segin sus origenes culturales al recibir la misma informacién, lo 59
que indica que las personas tienden a extraer conclusiones de la informacién suministrada
que sean consecuentes con su sesgo cultural (20075 2008). Siegrist ez al. (2007) realizaron
un estudio en el que se llegé a la conclusién de que el envasado mejorado gracias a la
nanotecnologia se consideraba mds beneficioso que otras aplicaciones de la
nanotecnologfa.

Otras actividades llevadas a cabo para conocer la opinién en Europa han
combinado encuestas con grupos de reflexion (Burri y Belluci, 2008; Royal Society,
2004). En general, estas actividades confirmaron que la poblacién estudia los posibles
beneficios y riesgos para formarse una opinién, y que considera que la nanotecnologfa
debe tener ventajas tangibles que aborden las necesidades de la sociedad. Gracias a un
estudio comparativo, Gaskell ez 2/. (2005) llegaron a la conclusién de que los americanos
parecen mds optimistas acerca de la nanotecnologia que los europeos, y que casi la mitad
opina que dicha tecnologia mejorard la calidad de la vida, mientras que s6lo una cuarta
parte de los europeos muestra tal optimismo.

La investigacién llevada a cabo en el Jap6n indica una familiaridad con la
nanotecnologfa y una aceptacién mayores en términos generales, no obstante ello sea
menos cierto por lo que respecta a su aplicacién a los alimentos y las bebidas (Fujita,
2006; Kishimoto 2007; 2008). Maclurcan (2008) entrevisté a individuos seleccionados
de Tailandia y Australia. La mayoria de los entrevistados declararon que la nanotecnologia
era un nuevo modo de nombrar trabajos anteriores relacionados con la quimica coloidal,
la investigacién farmacéutica y las ciencias de materiales. Los entrevistados expresaron
algunas inquietudes acerca de que las politicas gubernamentales pudieran centrarse en
aplicaciones futuras a largo plazo en lugar de centrarse en experimentos a corto plazo.

En un estudio general de la opinién publica acerca de la nanotecnologfa,
Macoubrie (2005) evalué el interés en las ventajas de la nanotecnologia y llegé a la
conclusién de que los ejemplos de aplicacién a la alimentacién y la agricultura causaban
impresiones positivas y negativas. Siegrist ez /. (2007) y Priest (2006) observaron que la
comunicacién de las ventajas es fundamental para lograr la aceptacién. Kishimoto (2007)
estudid las ventajas y los riesgos observados de las aplicaciones de la nanotecnologia en los
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cosméticos, los alimentos, las bebidas, los productos para el hogar y los medicamentos
con individuos japoneses y descubrié que habia menos interés en comprar alimentos y
bebidas derivados de la nanotecnologia que otras aplicaciones. Siegrist ez al. (2007)
confirmaron que el uso de nanomateriales al interno (por ejemplo, en los alimentos) se
acepta menos que su uso al externo (como en el envasado). Mediante una encuesta de
calidad realizada con consumidores suizos, Burri y Bellucci (2008) conocieron los
temores respecto a la posibilidad de que las nanoparticulas causen dafio al organismo si
estdn integradas en el alimento. Un estudio de la Royal Society (2004) confirmé que “no
se percibe el mismo nivel de riesgo con respecto a las aplicaciones que permanecen en la
superficie del organismo, tales como los bronceadores con filtro solar, aunque los
entrevistados seguian expresando su preocupacién acerca de ellas”.

La actitud de los consumidores hacia las aplicaciones de la nanotecnologia en los
sectores de la alimentacién y la agricultura es compleja. Los consumidores desean conocer
los riesgos y las ventajas posibles de la nanotecnologia y quieren beneficios tangibles. Sin
ventajas evidentes, es poco probable que los consumidores tengan una impresién positiva
de los productos alimentarios mejorados mediante la nanotecnologia y mucho menos que
muestren interés por comprarlos. Incluso aunque los riesgos observados sean bajos, los
consumidores seguirdn sin querer comprar productos alimentarios mejorados mediante la
nanotecnologia.

Organizaciones de partes interesadas

Como se indica en la introduccién, “partes interesadas” se define de manera amplia
para que comprenda organizaciones e individuos que estén afectados por la introduccién
de la nanotecnologfa y de los nanomateriales en los sectores de la alimentacién y la
agricultura. La participacién eficaz debe definir correctamente quiénes son estas partes
interesadas e involucrarlas o excluir a las partes que puedan amenazar el proceso.

Entre las partes interesadas figuran ciudadanos individuales y profesionales del sector
publico, que tendrén facultades decisorias acerca de la adopcién e incorporacién de tales
materiales y procesos en la cadena alimentaria. Las partes interesadas institucionales

son varios tipos de organizaciones defensoras del medio ambiente y de consumidores,
grupos cientificos, grupos de reflexién y grupos encargados de cuestiones cientificas,
organizaciones defensoras de la industria y de comercio y sindicatos. Las organizaciones
gubernamentales representan ademds partes interesadas importantes, ya que las
decisiones de una entidad pueden afectar a muchas otras a nivel internacional, nacional,
regional y local.

ONG sobre el medio ambiente y de consumidores

Un informe reciente ha puesto de relieve la diversidad de ONG que se dedican al medio
ambiente en funcién del nivel y el tipo de implicacién, explicando las diferencias como
“los matices del verde” (Hoffman, 2009). Hay una gama muy extensa de ONG que
participan en el 4mbito de la nanotecnologia. Entre las actividades se incluyen protestas,
peticiones a los gobiernos, elaboracién de informes detallados, demandas publicas,



Recuadro 4. Lista parcial de informes
y actividades llevados a cabo por organizaciones
de defensa del medio ambiente

Grupo ETC

Centro Internacional de Evaluacién de la
Tecnologia (ICTA), Amigos de la Tierra
y coalicién de grupos

Coalicion internacional formada por 45 ONG

Fondo de la Defensa para el Medio Ambiente
y DuPont

Consejo de Defensa de los Recursos Naturales
(NRDC)

La Asociacion del Suelo (Reino Unido)

Amigos de la Tierra, Australia

Coaliciéon impulsada por el ICTA

La invasion invisible del campo: impacto de

las tecnologfas de nano escala en la alimentacion

y la agricultura (Down on the farm: the impact of
nano-scale technologies on food and agriculture) (2004)

Peticion ciudadana a la Administracién de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos sobre bronceadores
con filtro solar (mayo de 2006)

Declaracién Conjunta de principios para la supervision
de la nanotecnologia y los nanomateriales

(Joint statement of principles for the oversight of
nanotechnologies and nanomaterials) (2007)

Marco de los nanoriesgos (Nano risk framework)
(julio de 2007)

La nanotecnologia en el medio ambiente, la salud
y la seguridad (EHS nanotechnology framework)
(mayo de 2007)

Prohibicion del uso de nanomateriales en cosméticos,
alimentos y tejidos organicos certificados

(Ban on nanomaterials from the organic cosmetics, foods
and textiles that it certifies) (enero de 2008)

Fuera del laboratorio y en nuestros platos:

la nanotecnologia en la alimentacion y la agricultura

(Out of the laboratory and on to our plates:
Nanotechnology in food and agriculture) (marzo de 2008)

Demandas presentadas con base en el Acuerdo de Asociacion
Econdmica de los Estados Unidos por los casos

de incumplimiento al regular el uso de nanoplata

(Sues US EPA for failure to regulate nanosilver) (mayo de 2008)

participacién en reuniones y audiencias publicas y asociaciones con industrias. Algunas

emplean a cientificos y elaboran informes utilizando argumentos cientificos en favor

de la salud y la seguridad del medio ambiente y las preocupaciones éticas expresadas

por la sociedad. Las organizaciones defensoras del medio ambiente son partes interesadas

importantes, porque representan intereses desde el punto de vista del consumo,

el trabajo, el ambiente, la agricultura, la biologfa y de otra indole, y muchos de ellos

bien fundamentados, basados en colaboraciones nuevas o anteriores y que pueden

formular argumentos similares a los relacionados con los alimentos modificados

genéticamente. Dichas organizaciones suelen ser apreciadas por el piblico como fuentes

de informacién de confianza. A continuacién se ofrecen en orden cronoldgico las

actividades e informes mds recientes llevadas a cabo por organizaciones defensoras del

medio ambiente.

Existen caracteristicas en comun y diferencias entre las cuestiones planteadas por

dichas organizaciones defensoras del medio ambiente y de otro tipo. Las cuestiones
comunes planteadas por las ONG (Lee, 2006; Parr, 2006; Wilsdon, 20006) en relacién
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con el uso de la nanotecnologia en los alimentos y las aplicaciones relacionadas con los

alimentos son las siguientes:

Inocuidad:

* Es necesario realizar un andlisis mds a fondo de la inocuidad y una supervisién de
control del desarrollo, los ensayos y la aplicacién de los nanomateriales;

* Es preciso examinar los efectos en la sociedad de la nanotecnologia més alld de la
definicién restringida de inocuidad que se utiliza normalmente;

* Es necesario aplicar un enfoque cautelar cuando los datos acerca de la inocuidad no
sean adecuados.

Transparencia:

* Etiquetar los alimentos y los productos alimentarios para que los consumidores estén
informados de la presencia de nanomateriales;

* Publicar los datos relativos a los andlisis de inocuidad para elegir de manera razonada;

* Dar visibilidad publica al desarrollo de la nanotecnologia.

Implicacion:

* Crear posibilidades para que el ptblico y las ONG participen de manera util en la
adopcién de decisiones relativas a la nanotecnologia;

* Garantizar que el acceso a la nanotecnologfa y sus efectos sean equitativos.

Otras propuestas son una mayor cooperacién internacional en el desarrollo y la
reglamentacién de la nanotecnologfa, la creacién de un organismo de las Naciones
Unidas para regular las nuevas tecnologias, una reforma del actual régimen de propiedad
intelectual que rige para la nanotecnologia, una moratoria para la venta de productos que
contienen nanomateriales, sobre todo alimentos y la invencién de instrumentos para
detectar nanoparticulas.

Analisis de las cuestiones fundamentales

La mayor parte de las opiniones mds destacadas sobre la utilizacién de la nanotecnologia
en los alimentos y la agricultura son grupos ambientalistas, especialmente los que hacen
frente fundamentalmente a las modificaciones genéticas y defienden la agricultura
orgdnica (ONG defensoras de la agricultura biolégica), junto con las que defienden una
serie de temas relacionados con el ambiente (ONG defensores del ambiente a nivel
mundial). Ambos tipos de organizaciones pueden construir grupos de presién sélidos a lo
largo del tiempo. Las ONG que se centran en cuestiones relacionadas con la toxicologia
constituyen un grupo un poco menos importante, pero estdn relativamente bien
representadas si se tiene en cuenta que son menos numerosas. Es notable también la
nutrida presencia de organizaciones que se ocupan de la aplicacién de la ciencia y la
tecnologfa desde un punto de vista ético (O’Neil y Ackland, 2000).

Una gran parte de las protestas contra la nanotecnologia deriva de la promocién
constante de las nuevas aplicaciones a pesar de las incertidumbres acerca del alcance y la
gravedad de sus efectos. No estd muy claro cudntas ONG cambiarian su posicién acerca
de la nanotecnologfa si dispusieran de nueva informacidn cientifica importante al
respecto. Mientras tanto, muchas ONG seguirdn apoyando activamente dicha moratoria.
Es evidente que todos los grupos en defensa de los trabajadores, el ambiente y los



consumidores desean disponer del tiempo suficiente para determinar los riesgos antes de
que se constaten sus efectos de manera generalizada.

Es posible determinar las tendencias de las demandas de las ONG de conformidad
con su 4mbito de aplicacién. Por ejemplo, la demanda mds comun de los grupos de
consumidores es un didlogo publico abierto sobre la nanotecnologia, seguido de
peticiones relativas a la regulacién y el aumento de anilisis (curiosamente, la moratoria
no estd incluida en tales demandas). Las peticiones de los grupos ambientalistas (de
orientacién biolégica) suelen comprender una moratoria, seguida de la regulacién y el
etiquetado —de hecho, en primer lugar optan por una opcién cautelar para pasar a
situarse en el nivel de proteccién del consumidor y crear un flujo 1égico de
acontecimientos para proteger a los seres humanos—. Es més probable que las ONG
ambientalistas (de orientacién global) demanden regulacién, didlogo publico y un
aumento de la investigacién de la nanotecnologia. Los grupos que promueven la ciencia y
la tecnologfa desde el punto de vista de la ética suelen citar la moratoria y la regulacién.
No obstante, también incluyen una gran variedad de propuestas.

El denominador comtn de pricticamente todas las ONG parece ser que es preciso
crear un debate para determinar la necesidad de intervenciones politicas sobre la
introduccién de las nanoparticulas artificiales y los procesos derivados de la
nanotecnologia en los productos comerciales mientras no se puedan estimar y evaluar de
manera adecuada las posibles amenazas para la inocuidad. Casi todas expresaron su deseo
de que la industria y los gobiernos adopten algtin tipo de medidas para proteger la salud y
la seguridad de los trabajadores y el puiblico de las consecuencias de la liberacién no
regulada de los nanoproductos comerciales en el medio ambiente.

Industria

Las ONG de la industria o “asociaciones de comercio”, como se denominan mds
frecuentemente, suelen actuar como interlocutores en los didlogos entre las autoridades
publicas y la industria o entre las organizaciones de consumidores, las ONG
ambientalistas y la industria. Proporcionan un dnico punto de contacto, ofrecen las
declaraciones de posicién que representan las opiniones de la industria -en particular,
sobre los reglamentos existentes y propuestos-, pueden servir de grupos de reflexién o
coordinadores de proyectos que las industrias no podrian llevar a cabo por si solas, lo que
comprende responder a las peticiones de informacién a titulo gratuito y, més en general,
prestan un canal a la industria para expresarse sin poner en riesgo la imagen de la
compaffa. En el contexto de la alimentacidn, entre las asociaciones de comercio figuran,
por ejemplo, la Confederacién de Industrias Agroalimentarias (CIAA), la Industria
Europea de Alimentacién y Bebidas, la Asociacién de Fabricantes de Alimentos de los
Estados Unidos de América, el Consejo Australiano de Alimentos y Comestibles y el
Centro de la Industria de Alimentacién del Japdn.

Gobiernos
El gobierno se considera un parte interesada importante en este contexto, ya que es el
tltimo responsable de proteger la seguridad y el bienestar de los consumidores, el
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ambiente y otros intereses comunes del ptblico. Ademids, desempefia una funcién
esencial al vislumbrar e impulsar el avance de la ciencia y la tecnologia con objeto de
lograr un desarrollo econémico y una ordenacién de los recursos sostenibles.

De ahi que debe apoyar y supervisar el desarrollo y la utilizacién responsables de nuevas
tecnologfas.

Hay que reconocer que en un sistema de gobierno existen varias funciones,
como la legislativa y la ejecutiva. El principio de los sistemas de verificacién y control se
aplica a fin de garantizar que los intereses y las preocupaciones de todas las partes
interesadas se tengan en cuenta al elaborar y ejecutar las politicas. Ademds, los
diferentes niveles de gobierno, es decir, el nacional, el provincial y el local, tendrén sus
obligaciones con respecto a sus electores, también ciudadanos, asi como con respecto al
desarrollo econémico de sus esferas correspondientes. Asimismo, las organizaciones
internacionales como la FAO, la OCDE!? y la OMS, y entidades gubernamentales
supranacionales como la UE, han utilizado sus recursos e instrumentos respectivos
para proteger los intereses de sus paises miembros. Es muy importante pedir una
coordinacién y una cooperacién eficaces para poder comunicar las ventajas y los riesgos
entre dichas entidades gubernamentales, de manera que se aliente y se apoye la
elaboracién de politicas y pricticas que favorezcan el avance de la nanotecnologia en la
agricultura y la alimentacién al tiempo que se garantiza el uso inocuo de las nuevas
tecnologfas.

Varios estudios han evaluado la pertinencia y la idoneidad de los marcos
reglamentarios existentes para determinar las posibles deficiencias y lagunas en relacién
con los posibles riesgos que se derivan del uso de la nanotecnologfa en los sectores
alimentario y agropecuario.

En muchos casos, es probable que la evaluacién previa a la comercializacién de los
productos alimenticios resulte pertinente para las aplicaciones de la nanotecnologfa.
Ejemplos son la legislacién horizontal, como las leyes generales sobre inocuidad de los
alimentos y sobre inocuidad quimica. También existen otros reglamentos verticales, como
los relacionados con los aditivos alimentarios, los productos alimenticios nuevos, las
declaraciones saludables, los materiales en contacto con los alimentos, la calidad del agua
y otros reglamentos relativos al uso de algunas sustancias quimicas, como biocidas,
plaguicidas, medicamentos veterinarios, etc. Otros reglamentos sobre el medio ambiente
pueden regular la presencia no deliberada o accidental de nanomateriales en los productos
agroalimentarios. El Codex Alimentarius elabora también instrumentos, como cédigos de
précticas, disposiciones sobre aditivos alimentarios, limites méximos recomendados para
plaguicidas y medicamentos veterinarios, declaraciones saludables, directrices, etc.

Las conclusiones de la Reunién Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre la
aplicacién de la nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario podrian
utilizarse para determinar las disposiciones reglamentarias especificas que se requieren en
el Codex Alimentarius.

10 Programa de la OCDE sobre la seguridad de los nanomateriales fabricados: http://www.oecd.org/env/nanosafety/
Programa de la OCDE sobre Politicas Cientificas y Tecnoldgicas en materia de Nanotecnologia: http://www.oecd.org/sti/nano



Ciencia, politica cientifica, grupos de reflexién y organizaciones profesionales
En este grupo de partes interesadas figuran organizaciones que cuentan con expertos
independientes y técnicos importantes en esferas relacionadas con la ciencia y la
tecnologfa. Muchos de estos organismos se basan en el asesoramiento de comités de
expertos y podrian proporcionar un foro en el que ciudadanos y partes interesadas
participaran en el intercambio de comunicacién con la presencia de expertos sobre los
riesgos y los beneficios relacionados con la utilizacién de la nanotecnologia en la
alimentacién y la agricultura.

La Royal Society en el Reino Unido y las Academias Nacionales de los Estados
Unidos han desempefiado una funcién destacada en el andlisis de la financiacién y las
cuestiones normativas relacionadas con la nanotecnologia (Consejo Nacional de
Investigaciones de los Estados Unidos, 2006; 2008; Royal Sociery, 2004). Otras
academias de las ciencias del mundo, como la Academia de Ciencias del Tercer Mundo,
podrian ser una fuente valiosa de informacién sobre los riesgos y respaldar el didlogo en
los paises en desarrollo.

Los museos de ciencias son otros lugares donde se pueden poner en contacto los
expertos con las partes interesadas y el publico. En los Estados Unidos de América, la
Nanoescala Informal Red de Educacién Cientifica (Red NISE), red que une a varios
museos de todo el pais, ha involucrado a los ciudadanos en foros publicos en los que se
ha debatido acerca de las aplicaciones, los posibles riesgos y beneficios de la
nanotecnologia, asi como de los valores y adopcién de decisiones acerca de los productos
derivados de la nanotecnologfa (Red NISE, 2009).

Los grupos de reflexién y las organizaciones de profesionales pueden desempefiar
también funciones importantes. La Sociedad para el Anilisis de Riesgos, una sociedad
internacional, convocé una reunién especial sobre andlisis de la nanotecnologfa en 2008 y
sigue respaldando un didlogo sobre los métodos y los datos necesarios para la evaluacién
de riesgos. Los grupos de reflexién pueden ser una fuente bésica de informacién sobre
riesgos y ofrecer una base independiente para el didlogo publico. El Instituto de
Previsién, el Proyecto sobre Nanotecnologias Emergentes (Estados Unidos de América),
el Grupo de Reflexién sobre Nanotecnologia (Paises Bajos), el Centro de Innovacién
(Suiza), el Consejo Internacional de Gobernabilidad del Riesgo y el Instituto Meridian
son ejemplos de organizaciones activas que han elaborado informes e instaurado didlogos
sobre cuestiones relativas a los riesgos que pueden plantear los nanomateriales artificiales.

En resumen, este grupo de partes interesadas no sélo desempefa un papel
importante, sino que ademds tiene la responsabilidad de convocar reuniones y ofrecer
informacién equilibrada sobre los riesgos, las ventajas y los valores de la sociedad
relacionados con los nanomateriales artificiales.

Teorias relacionadas con la percepcion del riesgo
Existen diversas teorias sobre el modo en que las personas perciben los riesgos y los

peligros que resultan instructivas a la hora de examinar los modelos de comunicacién de
la evaluacién de riesgos relativos a la utilizacién de la nanotecnologia v los nanomateriales
24 glay
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en la alimentacién y la agricultura. En el recuadro que figura mds abajo, y las
subsecciones sucesivas, se presentan algunas de las teorfas examinadas mds difundidas,
que tratan de explicar por qué algunos tipos de peligros plantean niveles de preocupacién
mis elevados entre las partes interesadas que los cientificos o los encargados de adoptar
decisiones anticiparfan basindose en las probabilidades. Esta seccién no tiene cardcter
exhaustivo. Puede ser ttil para estudiar més a fondo de qué manera las teorfas de la
percepcién de los riesgos pueden servir como base para establecer didlogos eficaces con las
partes interesadas acerca de las tecnologfas emergentes.

Teoria cultural

Los diferentes grupos de partes interesadas intervienen de manera distinta en el didlogo.
Ello es todavia més cierto si las preocupaciones se centran en una tecnologfa o un
conjunto de tecnologfas como las nanotecnologfas. De hecho, como ya se ha sefialado, las
opiniones de los diferentes grupos son muy variadas, no sélo por lo que respecta a la
evaluacién de riesgos y a los beneficios, sino también por lo que se refiere a sus respectivas
aportaciones al intercambio.

La “teorfa cultural” formulada por la antropéloga britdnica Mary Douglas y sus
colaboradores (en especial, Douglas, 1992; 1996; Douglas y Wildavsky, 1982; Gyawali,
2001; Thompson ez al., 1990) ofrece conocimientos utiles sobre las posibles expectativas,
posiciones y comportamientos de los diferentes grupos de actores politicos.
Histéricamente, la teorfa cultural utiliz6 la energia nuclear como primer caso de andlisis.
Hace hincapié en la organizacién social y no en factores econémicos o cognitivos. De ese
modo, dicha teoria ofrece un punto de vista diferente y complementario de las funciones
de las partes interesadas. Ello comporta ademds que la presente seccién propone una
perspectiva diferente a las anteriores, ya que se centra mds en los aspectos sociales del
conocimiento. La teorfa cultural determina cinco actitudes de participacién y apoyo, a
saber: la “jerarquia’, el “individualismo”, el “igualitarismo”, el “fatalismo” y el
“retraimiento”. Consideraremos sélo las cuatro primeras actitudes “involucradas”.

En una jerarquia, los individuos pertenecen a un grupo, y su rango, estado o
posicién determina su comportamiento. Con el individualismo, los individuos

Recuadro 5. Teorias sobre la percepcion
de los riesgos/peligros

Teoria Sintesis

Teoria cultural Las personas responden a los mensajes de riesgo de conformidad
a su afiliacion cultural.

Modelos mentales Las personas se forman una impresion del riesgo basandose en asociaciones
que establecen con otros tipos de riesgos.

Amplificacién social del riesgo La impresion publica del riesgo se puede ver influida por el nimero
y el tipo de mensajes recibidos.

Paradigma psicométrico Se puede predecir un conjunto general de factores psicologicos relativos
a cdmo se percibiran las tecnologias..



permanecen aislados y disfrutan de libertad. El igualitarismo establece una distincién neta

entre los que pertenecen al grupo y los que no pertenecen, al tiempo que se preocupa de

la igualdad de los miembros del grupo. El fatalismo reagrupa a los individuos sumisos y

desorganizados. En el recuadro 6 se resumen algunas de las caracteristicas de las cuatro
actitudes involucradas. Permite ademds comprobar la idoneidad de trazar el mapa
“autoridades publicas”, “industria” y “ONG” en “jerarquia”, “individualismo” e

«e . . »
igualitarismo.

Los diferentes grupos adoptan una posicién y actitudes diferentes de frente al
riesgo. Los jerdrquicos gestionardn el riesgo como un problema que tiene solucién. Los

individualistas asumirdn el riesgo, tratardn de utilizarlo, considerdndolo una oportunidad.

Los igualitarios considerardn el riesgo como un “mal” econémico y la mayoria de las veces

limitardn la evaluacién de riesgos a la evaluacién del peligro. Tratardn de evitar el riesgo

précticamente a toda costa. Por tltimo, los fatalistas aceptardn el riesgo y tendrdn

paciencia con él. Estas diferentes actitudes determinardn fundamentalmente la naturaleza

y el contenido de las aportaciones al didlogo.

Los fatalistas demostrardn que participar es pricticamente imposible. Las tres

restantes actitudes activas realizardn aportes por lo que se refiere a: i) los procedimientos

(jerdrquicos), ii) la sustancia (individualistas) y iii) los principios (igualitarios). Esto

implica que las tres actitudes involucradas nunca estardn completamente de acuerdo

sobre el tema a tratar, qué hacer al respecto y cémo hacerlo. La dnica opcién constituye

Recuadro 6. Actitudes de la teoria cultural

Los individuos que
apoyan la/el...

Ejemplo n°. 1
Ejemplo n°. 2
El riesgo es sentirse...

Las medidas hacen
referencia a...

La comunicacion
se centra en...

La evaluacién de riesgos
se centraen...

Respuesta a la falta
de informacion

Respuesta a informacion
adicional

Jerarquia

pertenecen a
un grupo social y
su posicién social
determina su
comportamiento

administracion
lobos
gestionado

procedimientos,
regulacion

doctrina, medidas

el peligro
y la exposicién

varia de la

“es necesaria mas
investigacion”
ala “moratoria”

confianza

Individualismo

no pertenecen a un
grupo social y su
posicion social no
determina su
comportamiento

empresario
halcones
atado
innovacion
caracteristicas,
perspectivas

la exposicion

“inocente
hasta que se pruebe
la culpabilidad”

confianza

Igualitarismo

pertenecen a un
grupo social y su
posicion social no
determina su
comportamiento

ONG
buitres
evitado

precaucion

principios,
problemas

el peligro

“peligroso a menos
que se demuestre
su inocuidad”

alarma

Fatalismo

no pertenecen a un
grupo social y su
posicion social no
determina su
comportamiento

victimas

burros
aceptado

nada, hasta que
no estalle todo
(no procede)

el peligro

“la falta de noticias
es mala senal”

alarma

Fuente: Elaborado sobre la base de la presentacion de Philippe Martin en la reunién
del ECETOC que se celebré el 9 de noviembre de 2005 en Barcelona (Espafa)
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llegar a un arreglo (resoluciones imperfectas). Aunque la “menos agradable a la vista”,
como arreglos torpes, ofrecen la promesa de soluciones que se consideran m4s estables
(una preocupacién jerdrquica), més productiva (un interés individualista) y mds conforme
a los principios cientificos y democrdticos (en concreto, la equidad) (una preocupacién
igualitaria) que los obtenidos por una actitud o como resultado de una alianza entre dos
actitudes. Por lo tanto, si en el didlogo entre las partes interesadas participan todas las
actitudes -que, en la prictica, significa la participacién de las “autoridades publicas”, la
“industria’, y las “ONG?”, asi como los miembros de la poblacién que no estdn
organizados- el interés serd lograr resultados democrdticamente legitimos, ttiles desde un
punto de vista prictico y aceptables por la sociedad.

Paradigma psicométrico

El paradigma psicométrico se basa en estudios para analizar qué caracteristicas de las
tecnologias y sus productos asociados contribuyen a percibir un riesgo. El paradigma
tiene una base empirica, con teorfas derivadas del andlisis de observaciones y
experimentos. Las primeras interacciones del paradigma indicaron que el riesgo percibido
estaba determinado en gran parte por dos factores: la novedad y el terror (Fischhoff ez 4.,
1978). La novedad comprende subfactores tales como si los efectos del peligro derivado
de la tecnologfa se conocen o no, si son observables o no, si son inmediatos o de accién
retardada o si son viejos o nuevos. El terror incluye subfactores como si los efectos se
pueden controlar o no, si son mortales o no, si son equitativos o no, si son voluntarios o
involuntarios y futuros o presentes (Slovic ez al., 1985).

Desde la publicacién del paradigma original, las respuestas emocionales y la
confianza se han afiadido también al modelo como factores importantes en la percepcién
del riesgo. Se ha demostrado que la confianza en los actores involucrados en el andlisis y
la gestién de riesgos influye en la percepcién del riesgo (Slovic ez al., 1991). En los
estudios se ha constatado ademds una correlacién entre los sentimientos y las actitudes
hacia el sujeto del riesgo y la percepcién del riesgo (“influencia heuristica”) (Finucane ez
al., 2000).

Gran parte de las investigaciones posteriores sobre la percepcién del riesgo se han
basado en el paradigma psicométrico, aunque ha habido estudios que sefialan sus defectos
al excluir otras variables como la mortalidad, las actitudes culturales (véase la seccién
sobre la teorfa cultural), la economia y opiniones acerca de “la manipulacién de la
naturaleza” (Sjoberg, 2006). A pesar de todo, el paradigma, o una versién mds inclusiva
del mismo, podria orientar la implicacién publica hacia la utilizacién de los
nanomateriales artificiales en la agricultura y la alimentacién y sus posibles riesgos y
beneficios. Entre las cuestiones iniciales para orientar las actividades de participacién se
podrian resaltar la controlabilidad, la incertidumbre, los sentimientos, la confianza, la
novedad, la mortalidad, las consecuencias econémicas y la distribucién equitativa del
riesgo. Las partes interesadas iniciarfan un debate sobre si estos asuntos les interesan y de
qué modo, en el contexto de un nanomaterial artificial determinado utilizado en la
alimentacién y la agricultura.



Amplificacién social del riesgo

La amplificacién social del marco del riesgo (Kasperson ez al., 1988), explica, al menos en
parte, de qué manera se extienden los riesgos derivados de peligros que pricticamente no
son perjudiciales debido al efecto dominé de las comunicaciones publicas (Breakwell ez
al., 2001; Pidgeon ez al., 2003). Los medios de comunicacién, u otras fuentes de
informacidn, contribuyen a formar una impresién del nivel de riesgo, y pueden aumentar
el nivel de preocupacién exagerando los riesgos al centrarse en el peligro o la
incertidumbre.

La teoria de la amplificacién social del riesgo vincula la comunicacién de mensajes
acerca del riesgo con la impresién publica del peligro. El modo en que se explican los
mensajes puede influir en la opinién que el receptor se forma de la importancia del
hecho, la cual puede distorsionar tales mensajes y afectar a sus respuestas, amplificando
en algunos casos su importancia relativa. La amplificacién puede causar el efecto dominé,
lo que tendr4 unas consecuencias sociales y econémicas més extendidas.

Un examen critico del marco de la amplificacién social del riesgo (Breakwell and
Barnett, 2001) encontré que su capacidad para captar la complejidad de los factores que
influyen en la percepcién del riesgo era limitada. Sin embargo, sefal6 que la naturaleza de
la amplificacién del riesgo se ve influida por el medio en que los organismos fiscalizadores
responden a las preocupaciones del publico y las partes interesadas. De hecho, los
organismos adecuados pueden prevenir una intensificacién innecesaria si llevan a cabo las
medidas oportunas. Dichos autores sugieren que las consecuencias para las organizaciones
gubernamentales son:

o deben examinar de qué manera responden ante las controversias;

o deben analizar de qué modo pueden interactuar con los medios de comunicacién en
las controversias;

o claborar una politica para dar instrucciones a los medios de comunicacién durante el
tiempo que dura la controversia.

Si bien se ha demostrado suficientemente con respecto a varios peligros que los
canales de comunicacién nuevos o emergentes (por ejemplo, blog, Twitter, etc.) pueden
cambiar la naturaleza de la amplificacién del riesgo.

Buena comunicacion

Comunicacién y didlogo eficaces entre todas las partes interesadas

Para evaluar la eficacia de la comunicacién y el didlogo se requieren criterios de
evaluacién. La comunicacién y el didlogo tendrdn algunos criterios en comun, pero otros
serdn distintos.

La comunicacién y el didlogo constituyen las bases de los procesos democriticos de
toma de decisiones, lo que hoy en dia se denomina, sobre todo en Europa, “gobernanza”.
Este imperativo democritico establece el requisito minimo de que la comunicacién y el
didlogo se basen en informacién objetiva, traducida de manera que sea comprensible para
el pablico y las partes interesadas y que: i) proceda de fuentes independientes —o, al
menos, fuentes con intereses declarados y que no planteen un problema-, ii) sea de la
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mejor calidad posible y iii) se obtenga de manera transparente que los expertos puedan
verificar o replicar y que se haya validado y/o examinado. Ademds, el proceso que rige la
comunicacién y el didlogo debe satisfacer criterios de imparcialidad y claridad con el fin
de garantizar la confianza y unas expectativas razonables.

Junto con lo que se podrian designar criterios “democréticos”, es preciso que para
que la comunicacién sea eficaz tenga en cuenta criterios relativos al conocimiento y al
estado afectivo (influencias culturales). En practica, hablar del riesgo que puede plantear
algo que las personas no conocen, o con respecto a lo que no pueden valorar las ventajas,
dard lugar a la atribucién de un nivel de riesgo elevado. Ello se ve agudizado si se acentia
con los limites documentados del razonamiento, tanto de legos como de expertos, acerca
del riesgo y la probabilidad (véase, por ejemplo, Gigerenzer, 2003). M4s atin, el estado
afectivo y las influencias sociales constituyen un factor decisivo que suele ser dificil de
descifrar. De hecho, lo que a veces parece un caso de histeria colectiva suele derivarse con
frecuencia de una competencia compleja entre las cuatro visiones culturales conflictivas
que se han definido en la teorfa cultural en un individuo y entre individuos. Al tiempo
que se recomienda la adhesién a un c6digo ético estricto que pueda ser verificado por
juntas éticas, tenemos que preguntarnos si la comunicacién sobre el riesgo con personas
no expertas podria dar mejores resultados dando més contexto, por ejemplo, incluyendo
las ventajas. Se podria desear ademds una recomendacién que es imposible satisfacer: una
forma “neutral” de comunicacién. Dado que nuestros procesos de razonamiento y la
magquinaria fisiolégica que los sostiene se desarrollan basindose en objetos concretos, es
sencillamente imposible hablar sin utilizar metéforas y, por tanto, sin influencias. No
obstante, podemos aspirar a emplear férmulas lingiiisticas que respeten y atiendan los
intereses de cada una de las actitudes de participacién y apoyo de la teorfa cultural y de
ahi retrasar la adopcién de una posicién dictada por la influencia cultural.

La investigacién experimental realizada por Kahan ez a/. (2007, p.31) constituye la
base de esta propuesta. En el estudio se indica que, a medida que el pablico adquiere mas
conocimientos acerca de la nanotecnologfa, sus evaluaciones de los riesgos y las ventajas
divergen, contrariamente a lo que cabria esperar. Concretamente, “aquellos cuyos valores
les predisponen a creer que la nanotecnologia representa un riesgo para el medio
ambiente generalmente tienden a alarmarse, mientras que los que se basan en valores que
les predisponen a descartar tal riesgo tienden a tranquilizarse”. Ello permitié a Kahan ez
al. formular lo que consideran la mejor conclusién de su estudio, que reza asi: “la simple
difusién de informacién con una sélida base cientifica no es de por si suficiente para
superar las tendencias causantes de divisiones de los conocimientos culturales”. Los que
estdn en posicién de educar al publico, desde funcionarios del gobierno a cientificos o
miembros de la industria, deben formular tal informacién de manera inteligente para que
las personas de orientaciones culturales diferentes puedan integrarla con sus valores.

En resumen, para que la comunicacién y el didlogo sean eficaces han de respetar
criterios democrdticos y éticos, asi como tener en cuenta el modo de razonar de las
personas y cémo reaccionan ante la informacién. Por otra parte, nos encontramos en la
esfera de lo imperfecto, porque estos diferentes imperativos plantean demandas
antag6nicas sobre la comunicacién y el didlogo. La comunicacién y el didlogo necesitardn



equilibrar estos elementos diferentes estudiando cada caso por separado y utilizando la
experiencia pasada como orientacién relativamente valida, con el respeto como requisito
previo y el escuchar como requisito absoluto.

Dialogo eficaz con los medios de comunicaciéon

El problema con todos los tipos de controversias de carcter cientifico, ya sea
nanotecnologia, organismos genéticamente modificados, vacunas para el sarampién,
paperas y rubeola, experimentacién con animales o cambio climdtico, es que el vacio
inmediato que se crea después de dar una noticia se suele rellenar por parte de individuos
y organizaciones con un programa determinado y una comprension sofisticada del modo
de aprovechar las posibilidades de los medios de comunicacién. Tales grupos e individuos
reconocen que cada ola de noticias les ofrece la posibilidad de expresar sus opiniones.

El desequilibrio surge cuando los cientificos, los doctores o los ingenieros no
forman parte de ese conjunto. La mayor parte de expertos no estard en posicién de
corregir la informacién errénea ni la inexactitud de la informacién, debido a restricciones
institucionales sobre su implicacién independiente con los medios de comunicacién, o
serd reacia a buscar la atencién de los medios de comunicacién para hacerlo. Incluso
cuando un experto quiera hacerlo y tenga la autoridad para corregir el registro del puablico
o contribuir a un debate puiblico, no encuentra casi nunca el espacio en los medios de
comunicacién. A este respecto, muchos expertos se encuentran en una posicién de
relativa desventaja. El escaso tiempo que se puede dedicar en los medios de comunicacién
y la posible critica de los colegas que desaprueben el acaparar la atencién de los medios de
comunicacién puede inhibir mds adn su deseo de acercarse a estos.

Como respuesta a estas dificultades y factores de inhibicién, se desarroll§ el
concepto de Science Media Centre (Centro de los Medios para la Ciencia). El primero se
creé en Londres en 2002, y posteriormente se abrieron otros en Australia (2005), Nueva
Zelandia (2008) y Canad4 (2009). Los centros trabajan para que la ciencia basada en
hechos comprobados y cientificos creibles puedan tener su espacio en las noticias de los
medios de comunicacién, en el momento en que la sociedad los necesita. Los
comentarios deben ser independientes, adoptar la forma de noticia y no depender de
ninglin organismo que no sea de promocién de la ciencia basada en hechos comprobados
para el bien de la sociedad. Gracias al seguimiento de las noticias y a la bisqueda de
oportunidades para que la ciencia salga en primera plana, los Science Media Centre estin
en buenas condiciones de ayudar a la comunidad cientifica a tratar las controversias.
Dicha manera de trabajar también presenta algunos problemas. Los cientificos consideran
que es dificil trabajar con el horizonte temporal de las noticias, ya que quieren tiempo
para examinar todos los hechos y considerar todas las cuestiones antes de comentar los
nuevos reportajes. En virtud de la ética profesional, normalmente no desean especular
haciendo una extrapolacién razonable de los datos existentes, ni siquiera aunque dicha
especulacién sea esencial en el juego acelerado del ciclo de noticias. Cuando los expertos
se sientan preparados puede que la oportunidad ya haya pasado.

La velocidad es esencial. La reaccién de los expertos debe ser rdpida, creible y
basarse en hechos comprobados. Ademis, la reaccién también puede ser escalonada
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(con reportajes muy controvertidos hay mds de una oportunidad). Una posibilidad puede
ser presentar conceptos de alto nivel si la confianza en la verosimilitud de los hechos es
alta, admitiendo que algunos hechos no se conocen en esa primera fase del debate o
problema. A medida que se obtenga y asimile mds informacién se realizaran declaraciones
mids definitivas.

Los estudios objeto de polémicas no son publicados por sus autores para engafiar al
publico a propésito, sino mds bien su mensaje, una vez traducido en comunicados de
prensa y nuevos reportajes, pierde sus calificadores y contexto. La mayor parte de las
publicaciones cientificas estudian varias interpretaciones de los resultados de las
investigaciones o postulan una explicacién como base de una investigacién ulterior en lugar
de una conclusién firme. Sin embargo, normalmente sélo se comunica una interpretacién
al publico. Al ofrecer un comentario independiente y matizado sobre esos reportajes, los
cientificos ayudan a colmar esta laguna y ayudan al publico a interpretar la informacién.

Existe la opinién de que los cientificos deberfan lograr un consenso sobre las
cuestiones polémicas antes de hacerlas puablicas. Sin embargo, no sélo es imposible que
los medios de comunicacién no estén al corriente de las nuevas investigaciones, dicho
control supone que la poblacién sélo puede tener en cuenta una cantidad limitada de
informacién y no puede decidir por si misma basindose en el conjunto de puntos de
vista. Dicho enfoque puede también socavar la confianza publica en la ciencia. Un
enfoque coordinado de los medios de comunicacién sobre las cuestiones controvertidas
estimula teorfas conspiratorias que consideran que los cientificos no se dedican a nada
mds que no sean sus propias carreras cientificas o, peor atn, que trabajan para un
gobierno oculto o el programa de una industria. Por supuesto, los expertos pueden tener
programas y opiniones que no necesariamente se basen en pruebas irrefutables. Por ello,
un debate basado en hechos comprobados es esencial para que en la comunidad se
produzca un debate documentado.

El publico no suele entender, u olvida, que la comunidad cientifica no es un grupo
unido con un dnico mensaje. La investigacién cientifica es muy competitiva e iterativa, lo
que ayuda a que en los foros se disponga siempre de datos documentados: por cada
afirmacién que no esté basada en hechos comprobados, hay algin cientifico que lo sehala
con referencias y citas que sustenten un debate cientifico mds beneficioso para la salud.
Por desgracia, este aspecto suele ser inaccesible para el publico, manifestindose en salas de
conferencias y publicaciones cientificas en las que el lenguaje no es accesible para la gran
parte de éste.

Una mayor participacién de los cientificos en el debate puiblico, donde se pudieran
compartir sus observaciones y argumentos periciales, sustentaria el debate y ayudaria a
que el publico formulara sus propias conclusiones en base a un conjunto més rico de
opiniones competentes.

Resumen y conclusiones

El desarrollo de didlogos transparentes y constructivos entre las partes interesadas implica
muchos aspectos. Los diferentes lectores, que tendrdn inclinaciones cognitivas,



apreciaciones del riesgo o afiliaciones a grupos interesados diversas, adquirirdn
seguramente una comprensién mds profunda gracias a este capitulo.
Las “provocaciones” que se pueden plantear son las siguientes:

o Laalimentacién es una cuestién delicada, una de las mds delicadas por lo que
respecta a la esfera de la nanociencia/nanotecnologia. Los nanoalimentos pueden
ser més dificiles de manejar para los que defienden de boquilla al piblico y
desconocen o no comprenden las sutilezas de la comunicacién con los ciudadanos
implicados.

o Laimplicacién del publico tiene sentido sélo si se centra en cuestiones que son
verdaderamente importantes para los participantes del pablico. Entre las cuestiones
que el publico considera mds importantes figuran la seguridad, las ventajas para
los ciudadanos, el lenguaje y la terminologfa, las prioridades de financiacién de la
investigacién y desarrollo y la regulaciéon de su aplicacién. Si no se abordan los temas
que los ciudadanos sienten més cercanos y no se llega a resultados concretos, el
publico implicado sentird frustracién, falta de confianza y, por dltimo, oposicién.

o Laimplicacién puede requerir més a largo plazo ajustes institucionales, o también
reglamentarios, debido a la superposicién de diferentes clases de didlogo democritico,
votaciones formales e informales y procesos de adopcién de decisiones.

o La implicacién del publico implica el requisito bésico del acuerdo sobre el lenguaje
corriente.

o Con respecto a los intereses, las impresiones y las preocupaciones del publico, ninguna
elaboracién intelectual reemplazard sondeos, encuestas o actividades de participacién
bien formulados. M4s atin, el interés, las impresiones y las preocupaciones del publico
cambian con la cultura, también entre los grupos de partes interesadas de una misma
cultura, y a lo largo del tiempo.

o Aparte de las consideraciones de tipo cultural, las autoridades gubernamentales
pueden impulsar a nivel universal una mayor confianza del publico, mediante medidas
institucionales que proporcionen una perspectiva general de las aplicaciones de la
nanotecnologia a la alimentacién y el envasado que sean transparentes y permitan la
participacién publica.

o El conocimiento publico (real) de las aplicaciones de la nanociencia y la
nanotecnologia estd creciendo de manera exponencial en todo el mundo, y ello puede
influir en el delicado equilibrio del beneficio frente a las impresiones del riesgo.

o Ademis de los “beneficios” como factor fundamental para determinar la impresién
del riesgo y la disponibilidad del consumidor a comprar, la “utilizacién” y, explicita e
implicitamente, la “exposicién” son factores determinantes.

o La promocién de nuevas aplicaciones sin tener la capacidad de demostrar su inocuidad
generard con toda seguridad una protesta que conducird a un sonado fracaso
comercial. Las empresas se beneficiardn al integrar esta observacién empirica en sus
procesos estratégicos.

o En una primera ronda de didlogos se lleg6 a una conclusién, mientras que la segunda
tiene menos repercusiones. ;Se logrard responder a la peticién de las ONG vy las
organizaciones de consumidores de llevar a cabo mds debates publicos abiertos, sobre
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todo por lo que respecta a la naturaleza y el alcance de la intervencién publica y
reglamentaria necesarias?
Las consideraciones de cardcter cultural indican que no existe una solucién uniforme
para el establecimiento de una comunicacién y un didlogo transparentes y eficaces.
Aln asi, se encuentran acuerdos pragmadticos ttiles que tienen en cuenta el nivel de
conocimientos, los procesos cognitivos, la aversién al riesgo y las influencias culturales
del interlocutor, asi como los principios cientificos y democréticos.
La implicacién de todas las partes interesadas en los didlogos, que en la préctica
significa la participacion de las “autoridades publicas”, la “industria”, las “ONG?”, asi
como miembros del piblico que no pertenecen a ninguna asociacién, atiende mejor
al interés de lograr resultados legitimos, ttiles desde un punto de vista prictico y
socialmente aceptables.
Las consideraciones relativas a los conocimientos culturales ofrecen ademds una
hipétesis de trabajo sélida en el caso en que algunas partes interesadas sostengan una
opinién sobre algo de lo que no tienen ningtn conocimiento. De hecho, el dltimo
estudio a este respecto indica que la influencia cultural tiende a determinar la posicién
adoptada, y no una valoracién racional o irracional.
Es preciso que para que la comunicacién y el didlogo sean eficaces han de respetar
criterios democriticos y éticos, asi como tener en cuenta el modo de pensar de los
individuos y c6mo reaccionan ante la informacién. Tales imperativos diferentes
plantean demandas contrapuestas sobre la comunicacién y el didlogo. Serd necesario
que para que la comunicacién y el didlogo sean eficaces se logre el equilibrio entre
estos elementos diferentes segun las circunstancias de cada caso.
Por lo que se refiere a un didlogo eficaz con los medios de comunicacién, un buen
funcionamiento democritico se verfa beneficiado si se permitiera que el piblico
se formara su propio parecer basindose en un amplio conjunto de opiniones
competentes y si se diera a los cientificos la posibilidad de acudir a los medios de
comunicacién.

Dado su cardcter “provocador”, las puntualizaciones resaltadas en la presente

conclusién han de tomarse con reservas. Sencillamente, son un intento de ir mas all4 del
“viejo sentido comun”. En verdad, tratan de romper un modelo. Representan una
invitacién a pensar de modo un poco diferente con el objetivo de evitar errores del
pasado repetidos y bien documentados, para que la nanociencia y la nanotecnologia no
sean s6lo un éxito cientifico y comercial, sino también
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Se debe considerar la conveniencia de establecer una base de datos autorizada que lleve el
registro de los materiales, productos y aplicaciones nanotecnoldgicas existentes y los que
vayan apareciendo en los sectores alimentario y agropecuario.

+ Hay muchas definiciones diferentes de los procesos, materiales, productos y
aplicaciones de la nanotecnologfa. Es necesario ponerse de acuerdo en torno a un
conjunto determinado de definiciones claras y armonizadas a nivel internacional en
relacién con los sectores alimentario y agropecuario; la FAO y la OMS deben apoyar
las actividades en esta direccidn.

o Es necesario instaurar un procedimiento para clasificar las nanoestructuras en los
productos agroalimentarios que apoye la gestién de riesgos de los nanomateriales
artificiales.

o Los resultados de esta reunién deberfan utilizarse como base para determinar la
necesidad de un posible andlisis de las lagunas de conocimientos a fin de lograr que
las aplicaciones de los nanomateriales artificiales en el sector agroalimentario queden
debidamente cubiertas por las disposiciones del Codex Alimentarius.

o Esimprescindible considerar la totalidad del ciclo vital de los nanomateriales
artificiales en las aplicaciones agroalimentarias.

o Debido a las posibles consecuencias para la salud publica, el empleo en el sector
agropecuario de nanomateriales artificiales que puedan persistir o acumularse en el
cuerpo humano o el medio ambiente debe considerarse en funcién de la exposicién
ulterior durante la produccién y el uso y por medio de la posible contaminacién de los
productos agroalimentarios, el suelo, el agua, etcétera.

Evaluacion de riesgos
El método de evaluacién de riesgos que actualmente aplican la FAO, la OMS y el Codex

es adecuado para los nanomateriales artificiales utilizados en los sectores alimentario y
agropecuario, en especial sus efectos sobre la sanidad animal.
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La FAO y la OMS deben seguir examinando sus criterios de evaluacién de riesgos,

en particular mediante el uso de métodos escalonados, para abordar los asuntos

concretos que vayan surgiendo en relacién con la aplicacién de la nanotecnologfa en

los alimentos y los piensos.

La FAO y la OMS deben considerar la conveniencia de obtener asesoramiento

cientifico acerca del uso de un método escalonado de evaluacién de riesgos para la

aplicacién de la nanotecnologia en los alimentos y los piensos. Dicho método debe
consistir en un nivel inicial de tamizaje, para caracterizar el material y estimar la
toxicidad y la exposicién o las relaciones dosis-respuesta. A continuacién se

agregardn, si es necesario, otros escalones que requieran datos mds refinados o en

mayor cantidad. La aplicacién de este método permitird conocer mejor las relaciones

que existen entre las propiedades fisicoquimicas y las interacciones biolégicas. En
tltima instancia, esto puede permitir priorizar los tipos o clases de materiales con
respecto a los cuales hacen falta datos adicionales para aminorar la incertidumbre de la
evaluacién del riesgo.

Se recomienda que, con el fin de apoyar este método escalonado, la FAO y la OMS

elaboren un instrumento de decisién para seleccionar el método de evaluacién de

riesgos apropiado para las distintas categorias de nanomateriales.

La reunién de expertos recomienda también que la FAO y la OMS estimulen las

investigaciones innovadoras e interdisciplinarias que puedan conducir a la formulacién

de nuevas estrategias de evaluacion de riesgos para la aplicacién de la nanotecnologia
en los alimentos y los piensos, pero manteniendo o mejorando el nivel actual de
proteccion.

La aplicacién de métodos innovadores puede al mismo tiempo permitir la

disminucién, sustitucién o perfeccionamiento de experimentos en animales, por

ejemplo, mediante la creacién de métodos escalonados que dependan en gran medida
de procedimientos alternativos de prueba.

La creacién de métodos de prueba validados y el suministro de orientacién abordarfan

la carencia de datos en las siguientes esferas:

- Métodos de caracterizacién fisica y quimica adecuados para los nanomateriales
artificiales en matrices de alimentos y piensos durante el ciclo de vida del producto,
teniendo en cuenta los procesos dindmicos relacionados con estos procesos en
diversas matrices;

- Caracterizacién de nanomateriales artificiales en alimentos, piensos y matrices
agropecuarias;

- Determinacién de la presencia de nanoproductos en tejidos vivos;

- Pruebas in vitro, in vivo, ex vivo y simulaciones informdticas para evaluar los
posibles efectos téxicos de los nanomateriales artificiales;

- Propiedades biocinéticas de los nanomateriales artificiales, debido en particular a la
posibilidad de que estos atraviesen barreras bioldgicas (mucosas, barrera
hematoencefilica, paso de la sangre a la leche materna), nuevas modalidades de
distribucién y mecanismos de metabolismo y excrecién. Se recomienda ademis
correlacionar estos datos con las caracteristicas fisicoquimicas;



- Caracterizacién de los nanomateriales artificiales mediante medicién de las dosis
por métodos distintos de la concentracién de masa.

o Las organizaciones internacionales (la FAO y la OMS) deben considerar la
conveniencia de solicitar, organizar y difundir los siguientes tipos de datos:

- concentraciones de base de los nanomateriales artificiales en matrices de alimentos
y piensos;

- cantidad y forma de los nanomateriales artificiales en alimentos y piensos como
resultado del uso de aplicaciones de estos materiales en los sectores alimentario y
agropecuario;

o Lareunién de expertos recomienda que la FAO y la OMS estimulen la aplicacién de
los conocimientos provenientes de otras fuentes a la evaluacién de riesgos, si bien se
reconoce que esta es una empresa de gran envergadura.

o Esas fuentes podrian ser estudios epidemioldgicos o clinicos (de productos
farmacéuticos, de ciencias de los materiales, etcétera).

La confianza de las partes interesadas

La FAO y la OMS deberian crear un foro para el didlogo internacional continuo con el
fin de trazar estrategias para abordar los asuntos de las partes interesadas en torno al
desarrollo de la nanotecnologfa en los sectores alimentario, del agua y agropecuario.

Para ayudar a hacer frente a los «fracasos publicos» de las tecnologfas nuevas, la
FAO y la OMS deben considerar la conveniencia de lanzar una iniciativa de implicacién
en torno a la nanotecnologfa en los sectores alimentario y agropecuario con una amplia
variedad de partes interesadas, como son las autoridades gubernamentales, la industria,
las organizaciones no gubernamentales ambientalistas, las organizaciones de
consumidores, las organizaciones de profesionales, los comunicadores profesionales y
miembros del publico en general. La finalidad especial pero no exclusiva es crear
conciencia en: a) las instancias normativas, para recalcar la importancia de la implicacién
del publico, teniendo en cuenta al mismo tiempo las diversas facetas del riesgo (cientifica,
técnica, cognoscitiva, psicoldgica y social) y sus implicaciones para la evaluacién,
comunicacién y gestién de riesgos; b) los analistas, con respecto a la utilidad de evaluar
los resultados de didlogos anteriores y transmitir los resultados a las autoridades
normativas y otras partes interesadas en materia de sistemas nanotecnolégicos en los
sectores alimentario y agropecuario; ¢) instituciones que financian la investigacién y el
desarrollo, con relacién a la conveniencia de que el didlogo en torno a las prioridades en
este campo se abra al piblico; y d) todas las partes interesadas, para acrecentar la
comprensién de los intereses, las inquietudes y las posturas de cada una. Ademids, un
didlogo internacional de estas caracteristicas puede servir como punto de encuentro
informal para seleccionar las cuestiones que vayan surgiendo y que luego podrén ser
consideradas por las organizaciones internacionales, multinacionales y nacionales (véase
infra la recomendacién correspondiente).

La FAO y la OMS deben alentar a los Estados Miembros a implicar al pablico en

las aplicaciones de la nanociencia y la nanotecnologia en los sectores alimentario y
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agropecuario. Para apoyar esta actividad, deben ofrecer orientacién, capacitacién
Y y

recursos para formar capacidad a fin de que los gobiernos atraigan la participacién de las

partes interesadas.

El didlogo debe centrarse en los asuntos que el puiblico considere significativos y
realizarse de manera diligente y receptiva, producir resultados definidos e incluir una
evaluacién posterior de las actividades de implicacién. Se invita a la FAO y la OMS

a que saquen el mayor provecho posible de los productos del proceso de implicacién
del publico acerca de la percepcién de los consumidores y las actitudes del puablico, y
de la evaluacién de los resultados de los didlogos actuales de las partes interesadas en
materia de nanotecnologfa.

Entre los asuntos que importan al publico cabe mencionar la seguridad, los beneficios
para los ciudadanos, el lenguaje y la terminologia, las prioridades de financiacién de
la investigacién y el desarrollo, la reglamentacién y su aplicacién y la congruencia
con los valores sociales y culturales. Entre los requisitos para un buen didlogo cabe
mencionar los siguientes: 1) tener una finalidad clara; 2) comunicar esa finalidad a
los participantes; 3) emplear un lenguaje comun; 4) abordar las cuestiones suscitadas
en las encuestas de percepcién de los consumidores y en las actividades anteriores de
implicacién del publico; 5) procurar que haya tiempo suficiente; 6) tener en cuenta
los aspectos culturales; 7) entablar un didlogo franco, transparente y representativo;
8) procurar que los participantes confien en el anfitrién, que el proceso sea dirigido
por un facilitador fiable y que los participantes tengan acceso a fuentes de informacién
fidedignas y expertos fiables; y 10) hacer valer los principios cientificos y éticos
establecidos.

Los temas clave que conviene considerar en cualquier comunicacién son los riesgos,
los beneficios, el uso, los datos cientificos, la exposicidn, los valores sociales, las
repercusiones econdmicas, el afecto y la confianza. En estas circunstancias, la
comunicacién e instruccién en materia cientifica contribuyen directamente a
aumentar la calidad y utilidad de los didlogos. Por lo tanto, los cientificos y los
divulgadores cientificos desempefan una funcién imprescindible. Los cientificos
también pueden intervenir de manera decisiva preparando informacién de gran
calidad, independiente y equilibrada acerca de los riesgos y beneficios de las
aplicaciones de la nanociencia y la nanotecnologia de una manera transparente. La
comunicacién debe sacar partido de los distintos medios al alcance (por ejemplo,
prensa escrita, boletines de prensa acerca de estudios publicados, radio, televisién,
Internet, discursos en publico, etcétera).

La FAO y la OMS deben examinar el marco vigente de anilisis de riesgos de los
alimentos a la luz de otros marcos analiticos que se estdn debatiendo, en particular con
respecto a conseguir la implicacién de las partes interesadas.

Reconociendo la importancia de generar confianza, la FAO y la OMS deben crear
mecanismos para apoyar la necesidad de la transparencia y la trazabilidad de los
nanoproductos o los nanomateriales artificiales y sus riesgos en los sectores alimentario
y agropecuario.



o En vista del cardcter internacional de la FAO y la OMS, y teniendo en cuenta la
multitud de contextos culturales, ambas organizaciones deben tomar la delantera e
instaurar un proceso de evaluacién para determinar el éxito y el valor de las estrategias
de implicacién del publico con respecto a la aplicacién de la nanotecnologia en los
sectores alimentario y agropecuario.

o La reunién de expertos recomienda que la FAO y la OMS fortalezcan la comunicacién
y cooperacidn con otras organizaciones intergubernamentales, como las del Programa
Interinstitucional para la Gestién Racional de los Productos Quimicos (IOMC), con
el fin de que sus actividades respectivas sean complementarias y evitar la duplicacién
de esfuerzos.
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Resultados principales de la reunidn
del Grupo Basico sobre nanotecnologia
14y 15 de mayo de 2008, Sede de la FAO, Roma (ltalia)

Participantes:
Dr. Ezzeddine Boutrif, FAO, Presidente

Colaboradores:

Richard Canady, Administracién de
Alimentos y Medicamentos, EE.UU.

David Carlander, Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria

Steve Froggett, Departamento de
Agricultura de los EE.UU.

Philippe Martin, Comisién Europea

Luiz Mattoso, Empresa Brasileria de
Investigacion Agropecuaria, Brasil

Vic Morris, Instituto de Investigaciones
Alimentarias, Reino Unido

Brian Priestly, Centro para la Evaluacién
de Riesgos para la Salud Humana,
Australia

Alan Reilly, Autoridad de Inocuidad
Alimentaria, Irlanda
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Secretaria y personal de la FAO:
Lourdes Costarrica, FAO
Gerald Moy, OMS

Renata Clarke, FAO

Deon Mahoney, FAO

Daniela Battaglia, FAO

Barbara Burlingame, FAO
Annika Wennberg, FAO
YongZhen Yang, FAO

Kazuaki Miyagishima, Codex

El Sr. Boutrif dio la bienvenida a todos los participantes en nombre de la FAO y les invit6

a presentarse. Se presentd el Programa que fue aprobado por la reunién (Anexo 1).

La Dra. Costarrica facilité a los participantes una copia del ‘Marco de la FAO/

OMS para la prestacién de asesoramiento cientifico’ y realizé una exposicién en la que

resalté los principios, las practicas y los procedimientos en los que se basa dicho

asesoramiento.
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Anexo 1 del Apéndice 1.
Reunidén del Grupo Basico de expertos
14 y 15 de mayo de 2008

Sede de la FAO, Roma, Sala de la India (A327/9)

Hora

Actividad

Dia 1: Miércoles 14 de mayo de 2008

Responsable

9.00 - 10.00

10.00 - 11.00
11.30 - 12.30
13.30 - 15.00
15.00 - 16.00
16.30 - 17.30
17.30 - 18.00

Bienvenida a los participantes y presentacién

Observaciones de bienvenida de la FAO — También Marco para
la prestacion de asesoramiento cientifico e Iniciativa Mundial en pro
del Asesoramiento Cientifico Relativo a la Alimentacion (GIFSA)

Observaciones de bienvenida de la OMS

Bienvenida y observaciones preliminares — Resumen de la finalidad
y los objetivos de la reunion del grupo bésico

Cuestiones organizativas y administrativas

Observaciones preliminares e intercambio de opiniones de todos
los colaboradores. El objetivo es sefialar cuestiones clave relativas
a la aplicacion de la nanotecnologia a la alimentacién y la agricultura

Debate sobre aplicaciones de la nanotecnologia y sobre los peligros
asociados a las nanoparticulas

Debate sobre los problemas de la evaluacién de riesgos y la evaluacion
especifica de la exposicion a nanoparticulas en los alimentos

Debate sobre los retos de la gestion de la salud publica y los riesgos
relativos a la inocuidad asociados a las nanoparticulas en los alimentos
y la agricultura

Debate sobre los desafios que plantean la transparencia
y la comunicacion de riesgos de las aplicaciones de la nanotecnologia
al sector agroalimentario

Debate sobre el alcance y los objetivos de la Reunién de Expertos

Dia 2: Jueves 15 de mayo de 2008

Lourdes Costarrica, FAO

Gerald Moy, OMS
Ezzeddine Boutrif, FAO

Secretaria

Facilitador principal:
Ezzeddine Boutrif
Lourdes Costarrica

Facilitador principal:
Deon Mahoney

Facilitador principal:
Gerald Moy

Facilitador principal:
Renata Clarke

Facilitador principal:

Renata Clarke

Facilitador principal:
Ezzeddine Boutrif

8.30-9.00
9.00-10.30
10.45-11.30
11.30-12.30
13.30-14.30
14.30-15.00
15.30-16.30
16.30-17.00

Recapitulacién del primer dia — Confirmacion del alcance y los objetivos

Concertacion de acuerdos sobre los documentos de antecedentes

Concertaciéon de acuerdos sobre los documentos de antecedentes (cont.)

Definicion del perfil de los expertos requeridos para la Reunion

Borrador del programa para la Reunién de Expertos - Expertos

Solicitud de informacién — Examen del tipo de informacién requerida

Proximas medidas — implicacion permanente de los colaboradores

Resumen y clausura

Ezzeddine Boutrif

FAO
FAO y OMS



El Dr. Moy dio la bienvenida a los participantes en nombre de la OMS y el
St. Boutrif presenté una sinopsis de los objetivos de la reunién del Grupo Bdsico y de la
préxima ‘Reunién Conjunta FAO/OMS de Expertos acerca de la aplicacién de la
nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario: posibles consecuencias para la
inocuidad de los alimentos’. El Representante de la OMS recordé a los participantes que
dicha Organizacién preferia celebrar dos reuniones independientes para abordar la
evaluacién de riesgos y la gestién de riesgos.

Comentarios preliminares

Los participantes mantuvieron un intercambio de opiniones en relacién con la direccién

y el futuro de la nanotecnologia y la importancia de algunas cuestiones especificas que

habian de abordarse durante la Reunién de Expertos, entre las que figuran las siguientes:

o Aplicaciones de la nanotecnologia 99

o Materiales en contacto con los alimentos

o Metodologia de la evaluacién de riesgos

o Comunicacién de riesgos

« Diferenciacién entre nanoparticulas naturalmente presentes y nanoparticulas artificiales

o Los efectos de la nanotecnologia en el medio ambiente y la entrada de nanomateriales
en la cadena alimentaria, por ejemplo, energia consumida en cultivos

o Rastreabilidad y seguimiento.

Se sefalé la importancia de que la Reunién de Expertos mantuviera una actitud
neutral y cientifica hacia dicha tecnologia propicia y las ventajas que puede brindar, en
lugar de centrarse en los peligros y la sospecha del peligro que no esté basado en la
ciencia.

Temas de la Reunién de Expertos

Los participantes propusieron en un principio los siguientes cuatro temas principales
para que se trataran en la Reunién de Expertos:

1) aplicaciones de la nanotecnologia

2) problemas de la evaluacién del riesgo

3) retos de la gestién de la salud publica y los riesgos relativos a la inocuidad, y

4) desafios que plantean la transparencia y la comunicacién de riesgos.

Se resalté que las nanotecnologias son tecnologias que ofrecen nuevas
oportunidades y que habian dado lugar a considerables beneficios, al tiempo que se
consideraba que podriamos aprender de los errores del pasado por lo que se refiere a la
introduccién de nuevas tecnologfas.

Entender las vias de exposicién y los puntos finales era importante, y la evaluacién
ordinaria de la exposicién tal vez no dé buenos resultados con las nanoparticulas.
Ademds, se presentaron observaciones acerca de la aplicacién de la nanotecnologfa a
medicamentos veterinarios y a la agricultura, especialmente por lo que se refiere a la via
de transmisién en animales y la posible presencia en los productos alimenticios.
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Los nanomateriales se pueden reciclar y podrian entrar de nuevo en la cadena
alimentaria. Las evaluaciones del ciclo de vida pueden ser necesarias en dichos casos.
Posteriormente, los participantes en la reunién convinieron en que la Reunién de
Expertos se centrara en los tres temas siguientes:
1) Aplicaciones actuales y previstas de la nanotecnologia en los sectores alimentario y
agropecuario
2) Evaluacién de los riesgos para la salud humana asociados al uso de la nanotecnologia
y los nanomateriales en los sectores alimentario y agropecuario
3) Creacién de didlogos transparentes y constructivos entre las partes interesadas

Alcance y Objetivos

Alcance

En un principio, hubo algunas dudas relacionadas con el volumen de trabajo con el que

se debia enfrentar la Reunién de Expertos, pero los participantes convinieron en que la

Reunién adoptarfa una estrategia para afrontar este tema, y ello implica una visién

general de la nanotecnologia. La Reunién no profundizaria en los instrumentos

reglamentarios para la gestién de la nanotecnologia.
El Grupo Bésico decidié que:

El alcance de la Reunién de Expertos abarcara las aplicaciones actuales y previstas de la

nanotecnologia en los sectores de la agricultura y la alimentacién y sus posibles efectos

en la inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria.
En la Reunidn se definirfan:

o las necesidades futuras de orientacién y asesoramiento cientifico;

o las actividades que serd necesario realizar a fin de entender mejor los posibles riesgos
para la inocuidad de los alimentos asociados a la aplicacién de la nanotecnologia a los
sectores alimentario y agropecuario (la forma de un “mapa de carreteras”), y

o las labores futuras que pueden ser necesarias para una llevar a cabo una evaluacién,
gestién y comunicacién mejores de dichos riesgos.

Las principales materias de estudio se centrarfan en:

o Laaplicacién de la nanotecnologia en la produccién de alimentos;

o Laaplicacién de la nanotecnologfa en la elaboracién y el envasado de alimentos;

o La utilizacién de instrumentos de diagnéstico, propicios para la nanotecnologfa y la
nanociencia, en los sectores alimentario y agropecuario, y

o El marco reglamentario para la inocuidad de los alimentos para la utilizacién de la
nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario.

Cuestiones que NO se trataran en la Reunion de Expertos:

La Reunién de Expertos no abordara las cuestiones relacionadas con la salud y la
seguridad en el trabajo relacionadas con la utilizacién y la aplicacién de la
nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario. No se examinaran
cuestiones relativas al medio ambiente, a menos que puedan afectar a la inocuidad de
los alimentos por medio de la cadena alimentaria.



Objetivos

o Hacer un balance de las aplicaciones actuales y previstas de la nanotecnologia en los
sectores de la alimentacidn y la agricultura y sefialar posibles consecuencias para la
inocuidad de los alimentos relacionadas con ella.

o Examinar la aplicacién de las metodologfas actuales de evaluacién de riesgos a fin de
evaluar la inocuidad de los nanomateriales utilizados en la cadena alimentaria, con
el objetivo de determinar la necesidad de otros instrumentos o medidas y definir los
datos necesarios y las lagunas de investigaciones.

o Describir y compartir las lecciones extraidas en la gestién de la inocuidad de los
alimentos producidos y/o elaborados utilizando la nanotecnologfa.

o Asesorar sobre el modo de fomentar un didlogo transparente entre todas las partes
interesadas, y los medios para ello.

o Asesorar a la FAO y la OMS sobre sus posibles funciones en la promocién de una
gobernanza adecuada de las cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos
vinculadas con las aplicaciones de la nanotecnologia.

Documentos de antecedentes

Los participantes prestaron asesoramiento sobre el borrador de lineas generales de los tres
documentos de antecedentes para la Reunién de Expertos y un documento sobre
cuestiones reglamentarias que la FAO ha de elaborar. Las lineas generales fueron revisadas
posteriormente.

Documento 1:

Los participantes acordaron que en el documento 1 figurara la seccién “Definiciones”,
con objeto de ofrecer una lista de las “definiciones de trabajo” que se utilizardn durante la
Reunidn de Expertos. La finalidad de la Reunién de Expertos no es definir o proponer
una lista de términos “oficiales” relacionados con la nanotecnologfa. Si hay una gran
necesidad durante la Reunién de Expertos de contar con definiciones aceptadas a nivel
internacional, dicha necesidad ha de abordarse en el informe.

Documento 2:

En el documento 2 se deben poner de relieve las posibles consecuencias para la salud
humana de las aplicaciones de la nanotecnologia y ofrecer un panorama general de las
cuestiones relativas a la evaluacién de riesgos de las nanoparticulas a fin de abordar todas
las inquietudes en materia de inocuidad de los alimentos derivadas de determinadas
aplicaciones que se han definido en el documento 1.

Documento 3:

En el documento 3 se examinard la informacién disponible sobre las inquietudes y las
impresiones de las partes interesadas y se formulardn recomendaciones sobre las funciones
de los grupos de partes interesadas con respecto a las aplicaciones de la nanotecnologia en
los sectores de la alimentacién y la agricultura, habida cuenta de la confianza de las partes
interesadas.
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Convocatoria de expertos
Los participantes brindaron asesoramiento sobre los conocimientos técnicos exigidos
a los expertos de la Reunién, para que se incluyera en la Convocatoria de Expertos

FAO/OMS.
Solicitud de Informacién
Los participantes prestaron asesoramiento sobre el tipo de informacién que se ha de

conseguir mediante la solicitud de informacién de la FAO/OMS.

Clausura de la reunién: 17.00 horas - Martes, 15 de mayo de 2008



Reunidén Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre

la Aplicacién de Nanotecnologias en los Sectores
de la Alimentacidén y la Agricultura: Posibles
consecuencias para la inocuidad de los alimentos
(que se celebrara del 1 al 5 de junio de 2009 en la Sede de la FAO, Roma, Italia)

Convocatoria de expertos y solicitud de informacién

Antecedentes
La Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) han reconocido la necesidad de recibir
asesoramiento cientifico sobre las consecuencias para la inocuidad de los alimentos que
pudieran derivarse de la utilizacién de nanotecnologias en los sectores de la alimentacién
y la agricultura por medio de sus actividades de exploracién del horizonte.

La FAO y la OMS estdn preparando la Reunién Conjunta de Expertos para hacer
balance de las aplicaciones existentes e incipientes de las nanotecnologias en los sectores
de la alimentacién y la agricultura.

Convocatoria de expertos
(plazo de presentacion: no mas tarde del 9 de enero de 2009)

La FAO y la OMS estdn buscando aspirantes para una lista de expertos que deben reunir
los requisitos mencionados a continuacién y tener conocimientos y experiencia en
relacién con la utilizacién de nanotecnologias en la alimentacién y la agricultura y con la
identificacién y evaluacién de posibles riesgos.

Titulos y conocimientos exigidos

Requisitos generales

Los aspirantes a la lista de expertos deben cumplir los siguientes requisitos generales:

o Titulo universitario superior de quimica analitica, quimica orgdnica, bioquimica,
quimica fisica, microbiologia, tecnologias de los alimentos, ciencias de los alimentos,
nutricién, toxicologia, agronomia, epidemiologfa, salud publica, ciencias veterinarias,
ciencias sociales u otros 4mbitos pertinentes;

o DPublicaciones cientificas en revistas revisadas por homdlogos, en especial publicaciones
pertinentes en los dltimos diez afios;
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o Buen conocimiento del inglés, escrito y hablado, y

o Experiencia en la direccién de organismos cientificos, comités y otros érganos
consultivos de expertos relacionados con el 4mbito de la Reunién de cardcter nacional,
regional o internacional, o participacién en los mismos como invitado.

Requisitos especificos

Los aspirantes deben reunir uno o més de los requisitos especificos que se describen a

continuacién:

o Buenos conocimientos técnicos y cientificos sobre nanociencia y nanotecnologfas
(existentes y en desarrollo) que se apliquen a la alimentacién y la agricultura, y al
menos tres afios de experiencia en este campo;

o Toxicblogo con al menos diez afios de experiencia en evaluacién de riesgos para la
inocuidad de los alimentos y participacién acreditada en la evaluacién toxicoldgica
de nanoparticulas, incluidas sus propiedades toxicocinéticas y sus interacciones con
biomoléculas;

o Al menos diez afios de experiencia en evaluaciones de la exposicién en el marco de la
evaluacién de riesgos para la inocuidad de los alimentos, con participacién acreditada
en la aplicacién de metodologias de evaluacién de la exposicién a nanoparticulas
presentes en los alimentos, incluida la evaluacién de la exposicién a largo plazo, y

 Experiencia, preferiblemente de cinco aflos como minimo, en la evaluacién y el
andlisis de las percepciones de las partes interesadas (por ejemplo, consumidores,
productores y fabricantes, comunidades de investigadores, autoridades de
reglamentacién) en lo referente a la utilizacién de nuevas tecnologfas que puedan tener
repercusiones, sobre todo, en los sectores de la alimentacién y la agricultura, incluida
la nanotecnologfa, para garantizar un didlogo transparente y constructivo entre las
partes interesadas.

Ademds se valorard, en caso necesario, la experiencia en la gestién de la inocuidad
de los alimentos que suponga una participacién acreditada en la gestién de posibles
riesgos asociados con la aplicacién de nuevas tecnologias como las nanotecnologias en los
sectores de la alimentacién y la agricultura .

Proceso de seleccion de expertos

La FAO y la OMS otorgan una gran importancia a la calidad técnica y la independencia
de los expertos participantes y a la transparencia del proceso de seleccién. Ambas
organizaciones han elaborado procedimientos bien definidos de seleccidn de expertos que
fomentan la excelencia e independencia de las opiniones expresadas.

Un comité de seleccién integrado por tres o mds personas, incluido al menos un
experto independiente nombrado por la FAO y la OMS que goce de reconocimiento
internacional, examinard el curriculum vitae de cada solicitante segin los criterios
enumerados anteriormente. Sobre la base de la valoracién del comité de seleccién se
incluird a los aspirantes cualificados en una lista de expertos que la FAO y la OMS
utilizardn para seleccionar a los expertos que participardn en la Reunién.

Durante la seleccién de expertos, la FAO y la OMS tendrédn en cuenta, ademds de



la excelencia técnica y cientifica, la diversidad y complementariedad de su formacién
profesional, el equilibrio en la representacion de las regiones geogréficas, incluidos paises
en desarrollo y paises desarrollados, y la paridad de género.

A los expertos seleccionados se les podrd solicitar asistencia en la preparacién de los
documentos de antecedentes.

Nombramiento de expertos

A los expertos se les invitard a participar dnicamente a titulo personal. Los expertos no
representardn a los gobiernos de sus paises ni a las instituciones para las que trabajan. Los
expertos designados para participar en este tipo de reuniones no recibirdn remuneracién
alguna. No obstante, la FAO y la OMS sufragardn los gastos de viaje, dietas y otros costos
relacionados.

Solicitudes

Los solicitantes deben presentar sus curricula vitae e incluir una descripcién detallada de
su formacién académica y experiencia laboral, asi como una lista de publicaciones
revisadas por homélogos referentes a los temas indicados anteriormente. No deben
incluirse reimpresiones a menos que se solicite especificamente con posterioridad. Los
solicitantes deberdn tener un buen conocimiento prictico del inglés, ya que ésta serd la
tnica lengua de las reuniones y la correspondencia.

Antes de participar en las reuniones, se solicitard a los expertos seleccionados que
declaren cualquier posible interés vinculado con los temas y las sustancias que serdn
evaluados cumplimentando un formulario estdndar elaborado por la FAO y la OMS. Se
les solicitard que indiquen por escrito cualquier interés (financiero e intelectual) por su
parte o la de su cédnyuge que pudiera afectar a su independencia cientifica como expertos,
incluidas una o m4s de las siguientes circunstancias: haber trabajado (en el pasado o
actualmente) para una empresa o sociedad privada o publica del sector; haber sido
beneficiario de una beca de investigacién u otro tipo de beca de estudios financiada por
estas empresas o sociedades; ser accionista de empresas comerciales que desarrollen alguna
actividad en campos relacionados con estos temas y sustancias. Las Secretarfas Conjuntas
evaluardn y conservardn las declaraciones. Ademds, con objeto de garantizar un
tratamiento adecuado de los expedientes y la informacién de dominio privado, se firmara
también un compromiso de confidencialidad.

Solicitud de Informacion
(Plazo de presentacion: no mas tarde del 9 de enero de 2009)

La FAO y la OMS solicitan que se envie informacién técnica publicada e inédita para
garantizar que se tendrd en cuenta toda la informacién pertinente sobre la utilizacién de
nanotecnologias en la alimentacién y la agricultura y sus posibles riesgos. La informacién
formar4 parte de la base de datos que se estudiard para asegurar una comprensién general
de las tecnologias, sus aplicaciones y posibles riesgos y facilitar la elaboracién de
recomendaciones oportunas y eficaces. Concretamente, la FAO y la OMS quieren, por
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medio de esta solicitud de informacién, aumentar la sensibilidad sobre la necesidad de

contar con informacién pertinente que podria no ser fécil de obtener en el dominio

publico.

Informaciéon confidencial o inédita
La FAO y la OMS reconocen que parte de la informacién y los datos relevantes que se

solicitan pueden estar inéditos o ser de naturaleza confidencial. Con respecto a la

informacién y los datos inéditos, el autor conserva la propiedad para su publicacién como

material original. Los estudios inéditos confidenciales que se presenten serdn protegidos

en la medida en que sea posible hacerlo sin poner en peligro el trabajo de la FAO y la

OMS. Los aspectos concretos de la confidencialidad los tratardn directamente los

propietarios de la informacién y los datos con la FAO y la OMS. Para este y otros

asuntos, sirvanse ponerse en contacto con la FAO y la OMS a través de las personas cuyas

direcciones se facilitan mds abajo.

Informacion solicitada:

Utilizacién actual de las nanotecnologfas en la produccién agricola y pecuaria, en la
elaboracidn, el envasado y la distribucién de alimentos, incluidas descripciones de las
tecnologfas, de los posibles riesgos para la salud del consumidor y de los beneficios
para los distintos grupos interesados (incluido el pablico en general);

Investigacién y desarrollo en curso de nanotecnologfas concebidas para utilizarse en
los sectores de la alimentacién y la agricultura que se prevé que lleguen al mercado

en los préximos diez afos, incluidas descripciones de las tecnologias, de los posibles
riesgos y de los beneficios para los distintos grupos interesados (incluido el publico en
general);

Investigaciones sobre la migracién de nanoparticulas desde las superficies que entran
en contacto con los alimentos a dichos alimentos;

Pureza, distribucién del tamano de las particulas y propiedades de las sustancias
nanoparticuladas que se utilizan en los alimentos y en las superficies que entran en
contacto con los alimentos;

Datos disponibles para una comprensién mecanicista mas profunda del
comportamiento de las nanoparticulas en el cuerpo humano (por ejemplo,
toxicocinética, posibles mecanismos de toxicidad);

Informacién sobre nanoformas de vitaminas y nutrientes en relacién con su
biodisponibilidad, posible interferencia con la absorcién de otros nutrientes y
consideracién de limites de seguridad;

Datos disponibles sobre las interacciones de las nanoparticulas con biomoléculas,
nutrientes y contaminantes, y su pertinencia para la salud humana;

Técnicas disponibles de deteccidn, caracterizacién y medicién de nanoparticulas en los
alimentos y en los materiales que entran en contacto con los alimentos;

Evaluaciones de riesgos realizadas sobre nanomateriales concebidos para utilizarse en los
alimentos y las superficies que entran en contacto con los alimentos, incluidos estudios
de casos y metodologfas para la evaluacién de la exposicién humana por via oral;



o Informacién sobre la posible elaboracién de protocolos normalizados para la
evaluacién de perfiles toxicoldgicos de nanoparticulas 77 vitro e in vivo;

o Informacién sobre herramientas de diagndstico derivadas de la nanotecnologia
presentes en los sectores de la alimentacién (incluida el agua) y la agricultura;

o DPosibles necesidades y 4mbito prioritario para el asesoramiento cientifico a las
autoridades nacionales en relacién con la gestién de la inocuidad y su reglamentacidn;

o Exdmenes, estudios u otra informacidn referente a las percepciones publicas de la
aplicacién de las nanotecnologfas a los sectores de la agricultura y la alimentacién; y

o Cualquier otra informacién pertinente que entre dentro del 4mbito de la Reunién.

Plazos

Convocatoria de expertos

Las solicitudes de expertos deben enviarse, preferiblemente por medios electrénicos, a las
Secretarfas Conjuntas hasta el 9 de enero de 2009, a las direcciones que se indican mds
abajo. Las solicitudes enviadas con posterioridad a esa fecha serdn evaluadas si se precisan
otros servicios de expertos y la evaluacién y seleccién seguirdn el mismo procedimiento
descrito.

Solicitud de informacién

La informacién y los datos deben presentarse en las Secretarfas Conjuntas hasta el 9 de
enero de 2009, en las direcciones que se indican mds abajo, preferiblemente por medios
electrénicos, bien por correo electrénico (si no es demasiado extenso) o en CD-Rom.
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Nota informativa para los participantes

Respecto a los participantes

Se invita a los participantes sobre la base de sus conocimientos especializados y su
capacidad personal.
La misién de los expertos consiste en estudiar las cuestiones planteadas, examinar los
datos disponibles, preparar con antelacién borradores de evaluaciones para su examen,
formular las conclusiones adecuadas, redactar las secciones del informe y aprobar el
informe final.
Los especialistas son expertos que proporcionan apoyo técnico a la Secretarfa
Conjunta FAO/OMS mediante el suministro de la informacién disponible pertinente
para los expertos y la respuesta a las preguntas formuladas por ellos.
Los especialistas brindan asesoramiento técnico durante la reunién, pero no pueden
influir en la aprobacién del informe final.
El Presidente y el Relator de la sesién plenaria serdn nombrados por la Secretaria
Conjunta de la FAO/OMS y serdn elegidos por los participantes.
El Presidente de la sesién plenaria se encarga de facilitar y moderar los debates
plenarios de modo equilibrado y neutral, a fin de garantizar que el informe final sea
reflejo del consenso de todos los expertos.
El cometido del Relator de la sesién plenaria es tomar nota de todos los debates
plenarios para asegurar que se incluyen todos los elementos técnicos fundamentales y
las referencias que se han tratado durante los debates.
Las Secretarfas Conjuntas FAO/OMS estdn integradas por funcionarios de la FAO y la
OMS, que se encargardn de la preparacién, la organizacién y el seguimiento adecuado
de las reuniones de expertos.

Acerca de los materiales de informacién y recursos
Durante la reunién estardn a disposicién los materiales de informacién y recursos en
papel impreso en las mesas de distribucién de documentos (Sala de México, Sala de

Nigeria y Sala B245).



o Si desea suministrar materiales de informacién o recursos adicionales, péngase en
contacto con la Secretarfa Conjunta FAO/OMS antes de presentarlos en las mesas de
distribucién de documentos.

Por lo que respecta a los antecedentes de la reunidn, el flujo de trabajo, la asignacién de
los grupos de trabajo y los resultados previstos de la reunién, véanse las diapositivas de
introduccién adjuntas que se presentardn en la primera sesién de la reunién.
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Estudios de casos y ejemplos ilustrativos

Estudio de caso 1: utilizacion de beta-ciclodextrina como nanotransportador

La beta-ciclodextrina es un heptdmero ciclico que se compone de siete unidades

de glucosa unidas de “arriba a abajo” mediante enlaces alfa (1-4). Se produce por la
accién de la enzima ciclodextrina-glicosil-tranferasas (CGT) sobre jarabes de almidén
hidrolizados. La CGT se obtiene de Bacillus macerans, B. circulans o cepas
relacionadas de Bacillus.

A consecuencia de su estructura ciclica, la beta-ciclodextrina tiene la capacidad de
formar componentes de inclusién con una gama de moléculas, por lo general de masa
molecular inferior a 250. Por ello, se utiliza como transportador y estabilizador de
aromatizantes y colorantes de alimentos y algunas vitaminas.

Los datos disponibles muestran que la beta-ciclodextrina es resistente al
metabolismo en el tracto gastrointestinal superior, si bien estudios biocinéticos en ratas
utilizando beta-ciclodextrina radioetiquetada demuestran que el nanomaterial se
metaboliza ficilmente en el instestino grueso a dextrinas y glucosa de cadena abierta
mediante una accién combinada de microflora y amilasas endégenas.

De los datos a nuestra disposicién se deduce que la beta-ciclodextrina no viene
muy absorbida en el estémago o el intestino delgado de ratas y que cabe esperar que su
exceso sea excretado en las heces. Se ha estudiado la absorcién intestinal, la digestibilidad
de la microflora del colon y la excrecién urinaria de la beta-ciclodextrina. Utilizando
sacos evertidos del intestino delgado de ratas 7z vitro y lazos del intestino ligados iz vivo,
se mostré que la absorcién era baja, no saturable, que dependia de la concentracién
y no se veia inhibida por la floretina, lo que indica que se habia producido un proceso
pasivo de transporte.

La microflora cecal de ratas y humanos podia utilizar la beta-ciclodextrina en
condiciones anaerdbicas iz vitro, lo que indica que el componente se hidroliza
probablemente a glucosa mediante enzimas bacterianas. En funcién de lo expuesto hasta
ahora, se considera que la beta-ciclodextrina se puede utilizar, aunque s6lo
indirectamente, mediante la flora del intestino. Mds atin, experimentos utilizando dosis
mis altas (>3g/kg de peso por dia) en ratas demostraron que s6lo cantidades
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insignificantes de beta-ciclodextrina permanecen en el tracto gastrointestinal y que mds
del 95% de la beta-ciclodextrina ingerida se metaboliza a glucosa en el intestino. La
absorcién de beta-ciclodextrina fue también insignificante en un estudio realizado con
perros sabuesos y se mostré que era excretada en la urina.

La exposicién prevista del consumidor a beta-ciclodextrina derivada de su
utilizacién como transportador en aromatizantes, colorantes y nutrientes basados en los
niveles de uso previsto en alimentos y los datos sobre las modalidades relativas al
consumo de alimentos se estimé entre 1,0 y 1,4 mg/kg de peso por dia. Una ingestién
diaria aceptable de mds de 5 mg/kg de peso por dia de beta-ciclodextrina se estimé
de una base de datos muy amplia y exhaustiva de andlisis de toxicidad. Otros andlisis 77
vitro'y en vivo demostraron que la beta-ciclodextrina no influye, o influye muy poco,
en la absorcién de nutrientes ni actdia como transportador de sustancias no deseadas

(JECFA, 1995).

Estudio de caso 2: Oxido de zinc utilizado como antimicrobiano
en el material en contacto con los alimentos (caso hipotético)

Hay muchas publicaciones que tratan de las propiedades antimicrobianas de algunos
metales y 6xidos de metales (por ejemplo, plata y éxido de zinc). La capacidad de la
nanotecnologfa para producir particulas de metal y 6xido de metal artificiales a escala
nanométrica, y de ese modo una mayor superficie y la potencial actividad, ha aumentado
el interés en la utilizacidon de los metales y los 6xidos de metales como antimicrobianos
en las aplicaciones de elaboracién y envasado de alimentos. Las aplicaciones de tales
materiales son como antimicrobianos para proteger la integridad del envasado o

de materiales en contacto con los alimentos o para actuar como antimicrobianos

en las superficies en contacto con los alimentos del envasado o del equipo de elaboracién
de alimentos.

Algunos de dichos materiales ya se encuentran normalmente o se afaden a los
alimentos o al material en contacto con los alimentos en su forma microscépica. Por
ejemplo, el éxido de zinc se utiliza como suplemento nutritivo en alimentos y como
colorante y relleno en el material en contacto con los alimentos. Se ha demostrado
suficientemente la inocuidad del uso del éxido de zinc a escala microscépica.

Por regla general, la exposicién a los componentes de los materiales en contacto
con los alimentos se estimé utilizando datos de migraciones experimentales o modelos de
migracién o asumiendo la migracién completa a una cantidad estimada de alimento. Por
lo que respecta a las aplicaciones en materiales en la interfaz como superficie con
alimentos, el modelo de migracién como era de esperar no dio buenos resultados.
Ademis, los modelos de migracién existentes incorporardn generalmente pocos datos
sobre nanoparticulas, lo que requiere que se aplique con prudencia a la evaluacién de las
particulas migrantes a escala nanométrica.

Habida cuenta de los problemas que plantea el andlisis de las particulas migrantes
en las matrices de alimentos, los experimentos sobre la migracién se suelen llevar a cabo
utilizando estimulantes de alimentos. La reactividad de la particula migrante con el



estimulante es siempre un problema, pero puede serlo mds con materiales artificiales a
escala nanométrica que tienen una mayor superficie y una actividad més elevada. Por lo
tanto, para poder abordar la exposicién, puede ser necesario determinar la forma del
nanomaterial que entra en el alimento o formular la hipétesis de que la migracién del
6xido de zinc detectada del material en contacto con los alimentos adopta la forma mds
téxica. Otra hipétesis puede requerir nuevos datos de andlisis de la inocuidad de las
formas del nanomaterial para calcular una exposicién estimada superior.

En los casos en que se pueda desear un perfil de exposicién més preciso con el fin
de reducir la necesidad de llevar a cabo un andlisis de la toxicidad, serfa preciso que se
analizardn mds a fondo y se establecieran las caracteristicas de identidad y fisicas de las
particulas migrantes. Por ejemplo, habria que demostrar si la particula de éxido de zinc
migra al alimento y permanece suspendida como particula de escala nanométrica o si las
sustancias a escala nanométrica se ionizan, agregan o aglomeran en el proceso de
migracién o en el alimento. Dicha informacién se utilizard también para determinar si se
pueden aplicar los datos de toxicidad sobre el material a escala macroscépica.

Tanto si la sustancia de 6xido de zinc analizada es a escala macroscépica como a
escala nanométrica, la pertinencia de todo anlisis de toxicidad existente o previsto se
debe basar en la relacién entre la sustancia analizada con la sustancia a la que los
consumidores estardn expuestos. Las recomendaciones de analizar la toxicidad de los
componentes de los materiales en contacto con los alimentos estdn por lo general
escalonadas sobre la base de niveles de migracién o posibles exposiciones de los
consumidores. La expectativa de una mayor biodisponibilidad del éxido de zinc a escala
nanométrica indicard, como minimo, un analisis mas detenido en un nivel inferior de
exposicién masa-masa o que un andlisis més sofisticado de exposicién o dosis interna
puede ser necesario para establecer la relacién entre los datos de toxicidad sobre diferentes
versiones de la sustancia o establecer la relacién entre andlisis utilizando diferentes vias de
exposicién. Ademds, para responder a cuestiones relativamente sencillas relacionadas con
las dosis internas, es preciso que la evaluacién de nanomateriales examine mecanismos
alternativos o escenarios de toxicidad derivados de las nuevas propiedades que alteren el
transporte biolégico. Deberifa ser posible abordar dichas cuestiones por medio de estudios
de extrapolacidn, tales como estudios de la absorcidn, la distribucién, el metabolismo y la
excrecién/eliminacién o elaboracién de modelos. Por dltimo, segtin la naturaleza del
6xido de zinc que migre al alimento, serd necesario evaluar la posible actividad
antimicrobiana del material en el organismo.



Dialogos sobre nanotecnologia

Dialogo Pais Informacion general

Proyectos en curso

Grupo de didlogo Reino Unido El Grupo de didlogo sobre cuestiones relacionadas con la

sobre cuestiones nanotecnologfa, presidido por Go-Science, permite el desarrollo

relacionadas con responsable de nanotecnologias y coordina las actividades descritas la

nanotecnologia en la respuesta del Gobierno sobre nanotecnologias entre
departamentos, agencias y consejos de investigacion.
http:/Awww.dius.gov.uk/partner_organisations/office_for_science/
science_in_government/key_issues/nanotechnologies/nidg

Nanoforum Alemania Nanoforum establece un didlogo con la politica, la industria
y la sociedad, y dirige el debate sobre cdmo la nanotecnologia se puede
aplicar de manera mas beneficiosa. Soélo soluciones nanotecnolégicas
sostenibles brindaran los beneficios que la sociedad espera cosechar
de esta tecnologia.
Nanoforum ha participado en la elaboracion de varios codigos
de conducta, por ejemplo el “Cédigo de Conducta para una
Investigacion Responsable en Nanociencias y Nanotecnologia”.
http:/forumnano.com/index.asp

EMPA Suiza Dialogo sobre textiles seguros a escala nanométrica

2° Seminario annual
sobre Nanotecnologia
de Massachusetts.
Promover

el desarrollo inocuo
de la nanotecnologia
en Massachusetts

Estados Unidos
de América

Varias actividades, véase por ejemplo:
http://www.ncb.ch/documents/nanosafe_71116web.pdf
http://www.ncb.ch/documents/78833.pdf

Nanoconvenciéon (EMPA, Suiza)

[Nanotechnologie und ihre Auswirkungen auf Medizin, Wirtschaft,
Umwelt und Gesellschaft Dialog, Diskussionen, Erfahrungsaustausch,
Impulse, Denkanstosse, Visionen]
http://www.empa.ch/plugin/template/empa/*/82191

Dicho seminario brinda un foro para el didlogo continuo con partes
interesadas de la industria, el Gobierno, la ciencia, el mundo académico
y otros interesados sobre modelos para proteger a los trabajadores,

la salud publica y el medio ambiente de la exposicién a las
nanoparticulas artificiales. Se centra en las Mejores Practicas y

las Buenas Practicas actuales, las oportunidades que presentan para
sustentar la nanotecnologia segura en Massachusetts y en técnicas
para medir la liberacion de particulas de escala nanométrica
transmitidas por el aire en el lugar de trabajo.
http://www.mass.gov/dep/service/outreach/nano_workshop.htm

(continued)



Informacion general

Dialogo Pais

Red NISE Nanoescala  Estados Unidos
Informal Red de de América
Educacién Cientifica

Dialogo internacional  Bélgica
sobre una cooperaciéon

mundial en materia

de nanotecnologia

BASF Alemania
Nanotechnologien - Suiza
Bedeutung

und Umwelt

Instituto Meridian,
Estados Unidos
de América

Serie de dialogos
mundiales sobre
nanotecnologia

Centros para impulsar  Estados Unidos
la nanotecnologia de América
en la sociedad

Diadlogo
Evonik/Degussa

Estados Unidos
de América

Departamento

de Agricultura

de los Estados Unidos -
Impresién y aceptacion
del publico de la
utilizacion de la
nanotecnologia

en la alimentacion

y la agricultura

La Fundacion Nacional de Ciencias de los Estados Unidos ha financiado
con 20 millones de délares un programa de cinco afos de duracion
(2005-2010) para promover una red de trabajo entre museos

de ciencias con el fin de impulsar el didlogo publico sobre

la nanotecnologia. La Red NISE coordina las actividades de cinco
museos de ciencias con el fin de organizar una serie de exposiciones

y foros publicos (unos 3 al ano) para informar al publico acerca

de la nanociencia y la nanotecnologia, asi como sobre sus efectos
sociales y ambientales relacionados y atraer su participacion.
http://www.nisenet.org/

http://cordis.europa.eu/nanotechnology/src/intldialogue.htm

Tercer Dialogo internacional sobre investigacién y desarrollo
responsables de la nanotecnologia, 11y 12 de marzo de 2008
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/nanotechnology/docs/report_3006.pdf

Dialogo continuo con la politica:
http://www.basf.com/group/corporate/en/function/conversions:/publish/
content/sustainability/dialogue/in-dialogue-withpolitics/nanotechnology/
images/Nanotechnology_in_dialogue.pdf

http://www.ta-swiss.ch/d/them_nano_pfna.html
fur Gesundheit

Didlogo Mundial sobre Nanotecnologia y los Pobres

Serie de Didlogos sobre nanotecnologia y normas federales
Dialogo internacional sobre investigacién y desarrollo responsables
de la nanotecnologfa.

http://www.merid.org/nano/

Universidad Estatal de Arizona: http://cns.asu.edu/
Universidad de California, Santa Barbara: http://www.cns.ucsb.edu/

Degussa promueve el didlogo con las autoridades, los consumidores,
los periodistas, los politicos y organizaciones de proteccién del medio
ambiente en actividades especiales organizadas a tal fin. Impulsa

el debate sobre los riesgos y los beneficios de la nanotecnologia

y procura hacer dicha tecnologia transparente y mostrar al publico
general lo beneficiosa que puede ser dicha tecnologia.
http://www.degussa-nano.com/nano/en/dialogue/

El Departamento de Agricultura de los Estados Unidos ha financiado

tres proyectos de investigacién dirigidos a comprender mejor

la impresién y la aceptacién del publico de las aplicaciones de la

nanotecnologia a los sectores alimentario y agropecuario. Estos

proyectos tienen tres enfoques y objetivos claramente diferentes:

1. Aumentar la comprensién del publico de la nanotecnologia y su
importancia para la alimentacién y la agricultura por medio de
entrevistas a expertos en la radio;

2. Educar a los educadores (especialistas en agricultura y extension
rural) para equiparles con los conocimientos actualizados de los
beneficios y las inquietudes de las aplicaciones nuevas y potenciales
a la alimentacién y la agricultura;

3. Estudio de la aceptacién de un panel de consumidores sobre
las aplicaciones de la nanotecnologia a los alimentos.

(continued)
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Proyectos ultimados

Grupo de Reino Unido
Participacion en la

Nanotecnologia (NEG)

Medidas de apoyo
especificas financiadas
por la UE (FP6):
http://cordis.europa.
eu/fp6/projects.htm

Nano Didlogo

Nanologue

“Nano-Diédlogo Alemania

2006-2008"

Los nanodidlogos Sciencewise/

Demos/ Universidad

de Lancaster,
Reino Unido

Estudio cartogréfico
sobre las normas

y la gobernanza

de la nanotecnologfa.
FramingNano Project

Desafio comparativo Suiza, Austria,
de los nanomateriales  Alemania
(CONANO Dialogo)

Charla Reino Unido

Marco del riesgo
derivado de los
nanomateriales
(DuPont y Fondo
para la Defensa

del Medio Ambiente)

Dialogo sobre Alemania
nanoparticulas
Nanojurado Reino Unido

El Grupo de Participacion en la Nanotecnologia fue creado en 2005
para documentar las lecciones extraidas de una serie de intentos
revolucionarios de atraer la participacién de miembros del publico en
debates acerca del desarrollo y la gobernanza de las nanotecnologias. El
Grupo estudio seis proyectos del Reino Unido dirigidos a atraer la
participacion de miembros del publico en el didlogo sobre la
nanotecnologia. Ultimado en 2007.
http://www.involve.org.uk/assets/Publications/Democratic-
Technologies.pdf

Aumentar el didlogo sobre nanotecnologias y nanociencias en las
sociedades europeas:

http://cordis.europa.eu/fetch? CALLER=FP6_PROJ&ACTION=D&DOC=
1&CAT=PROJ&QUERY=01213f372fd0:13f7:29534e4f&RCN=74979

Facilitar el didlogo entre la investigacién cientifica, las empresas

y la sociedad civil para mejorar la calidad de la vida, crear riqueza y
mitigar los efectos en la sociedad:

http://cordis.europa.eu/fetch? CALLER=FP6_PROJ&ACTION=D&DOC=
3&CAT=PROJ&QUERY=01213f372fd0:13f7:29534e4f&RCN=74431

http://www.bmu.de/english/nanotechnology/nanodialog/doc/ 40549.php
http://bundesumweltministerium.de/gesundheit_und_umwelt/
nanotechnologie/nanodialog/doc/37262.php

http:/Awww.demos.co.uk/files/Nanodialogues%20-%20%20web.
pdf?1240939425

Plataforma de didlogo en el que participan multiples partes interesadas
que encuadra el desarrollo responsible de la nanociencia y la
nanotecnologia

www.framingnano.eu

http://www.ecology.at/files/berichte/E11.565.pdf
http://www.ecology.at/conano_dialog.htm

El proyecto estudiaba los beneficios para la comunidad de
comunicacién cientifica al trabajar sobre actividades de didlogo relativas
a una cuestion de politica general de la nanotecnologia. En este
informe se presentan las conclusiones del proyecto tanto para los
comunicadores cientificos como para las autoridades normativas
http://www.smalltalk.org.uk/paged1g.html

http://www.nanoriskframework.com/page.cfm?taglD=1095

http://www.dialog-nanopartikel.de/downloads_en.html

http://www.nanojury.org.uk/index.html
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Muchos paises han determinado el potencial

de la nanotecnologia en los sectores agropecuario
y alimentario y estan invirtiendo de manera
considerable en sus aplicaciones a la produccién
de alimentos. Sin embargo, debido a los pocos
conocimientos que existen sobre los efectos

en la salud humana de tales aplicaciones,

muchos paises reconocen la necesidad de examinar
previamente las consecuencias para la inocuidad
de los alimentos de la tecnologia.

En respuesta a tales peticiones, la FAO

y la OMS consideraron que era oportuno convocar
una Reunidén de Expertos sobre el tema con el fin
de definir el trabajo futuro para abordar

la cuestién a nivel mundial.






