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RESUMEN

Hoy en dia se producen y comercializan miles de productos que emplean
nanomateriales en la mayoria de los paises de este Planeta, donde México no
es la excepcion, para distinguirlos de los nanomateriales que existen
naturalmente, se les ha denominado Nanomateriales Artificiales, es decir
aquellos que son producidos intencionalmente por el ser humano, conocidos
también como ENM (de sus siglas en inglés engineered nanomaterials).

No sélo su fabricacion sino su consumo también se ha extendido en todo el
Planeta, considerandolos como un referente de uno de los mayores avances
tecnolégicos, sin embargo, la euforia por los nuevos descubrimientos e
inventos de productos desarrollados con esta tecnologia ha dejado de lado el
impacto ambiental que producen y la toxicidad que se les atribuye.

Se pueden encontrar estos Nanomateriales en productos de areas
sensiblemente ligadas a la conservacion de la vida humana, como la
farmacéutica, la alimenticia y otras donde se esperaria se tenga un sumo
cuidado de la no afectacion de la salud de los seres humanos en primer lugar,
pero también en general el cuidado de toda la flora y fauna que componen
nuestro medio ambiente, sin embargo a la fecha falta mucho quehacer en torno
a la medicion efectiva del posible dafio que causan.

Para esta tesis se investigo la informacién existente sobre la real afectacion
gue produce al medio ambiente la fabricacion de productos con
nanomateriales, asi como la normatividad existente en México que la regula
para brindar mayor informacion a los interesados en estas tecnologias sobre
su impacto al medio ambiente y los instrumentos normativos que existen en
México para permitir un uso mas adecuado en beneficio de la comunidad.

“‘Los Nanomateriales impactan negativamente el medio ambiente, verdad o
mentira”. Se analizaron diversos planteamientos de especialistas en el tema
para resolver esta interrogante con bases cientificas publicadas formalmente
gue permitiran una asimilacion concreta de la forma en que impactan a nuestro
medio ambiente y si deben considerarse como contaminantes peligrosos o no.




ABSTRACT

Today thousands of products that use nanomaterials are produced and
marketed in most countries of this Planet, where Mexico is no exception, to
distinguish them from nanomaterials that exist naturally, they have been called
Artificial Nanomaterials, that is, those that are intentionally produced by
humans, also known as ENM (engineered nanomaterials).

Not only its manufacture but its consumption has also spread throughout the
planet, considering them as a benchmark of one of the greatest technological
advances, however, the euphoria for the new discoveries and inventions of
products developed with this technology has left aside the environmental
impact they produce and the toxicity attributed to them.

These Nanomaterials can be found in products from areas sensitively linked to
the conservation of human life, such as pharmaceutical, food and others where
it would be expected to take great care not to affect the health of human beings
in the first place, but also in general the care of all the flora and fauna that make
up our environment.

For this thesis, the existing information on the real impact on the environment
produced by the manufacture of products with nanomaterials was investigated,
as well as the existing regulations in Mexico that regulate it to provide more
information to those interested in these technologies about their impact on the
environment and the regulatory instruments that exist in Mexico to allow a more
appropriate use for the benefit of the community.

"Nanomaterials negatively impact the environment, truth or lie." Various
approaches by specialists in the field were analyzed to resolve this question
with formally published scientific bases that will allow a concrete assimilation
of the way in which they impact our environment and whether they should be
considered as dangerous pollutants or not.




Introduccién

El tema central del presente trabajo aborda a los Nanomateriales Artificiales o
ENM (engineered nanomaterials), para revisar su impacto ambiental.

Se abordaran los antecedentes sobre Nanotecnologia, donde se comprendera
cuando y dénde surgi6 esta tecnologia, asi como su evolucion y sus
principales aplicaciones.

Como en cualquier temética para lograr comprender la esencia Yy
funcionamiento de algo, debe catalogarse, aunque ésta sea impuesta en cierta
forma arbitraria por su creador, asi que se compartird una puntual clasificacion
de los Nanomateriales.

Se otorga también un panorama general sobre los productos con esta
tecnologia que se venden en México, analizando en qué areas comerciales se
encuentran, cuantos de estos se importan desde otros paises y qué
necesidades cubren, asi como cuéales de estos productos se producen en
México, pues a pesar de que a primera impresion se piense que nuestro pais
no tiene la tecnologia necesaria para desarrollar productos con
Nanomateriales, si existe una industria donde encontramos productores
registrados en diversas areas.

Se complementa esta investigacion con la regulacion existente en la
normatividad mexicana sobre Nanomateriales, donde se analizan las Normas
Oficiales Mexicanas o NOM, las Normas Mexicanas o NMX en sus apartados
gue refieren a los Nanomateriales y el analisis de su toxicidad, asi como el
Marco de referencia de la ISO14001.

Se analiza también la factibilidad de mejorar la regulacion existente en México,
buscando aminorar el impacto ambiental, con propuestas basadas en el
estudio de las NOM vy la informacion actualizada disponible sobre el impacto
ambiental que producen estos nanomateriales.

Finalmente, en las conclusiones se realizan propuestas para mejorar el
conocimiento de este tema, dar mayor importancia al impacto ambiental y por
ello cambiar el caracter voluntario que tiene la aplicacion de la normativa y
volverlo vinculante para que obligue a la medicién estandarizada y en su caso
prevencion de impactos ambientales negativos.

Sin mas les invito a leer este trabajo que les informara sobre el seguimiento
actualizado de la normativa que mide el impacto ambiental en México que




provoca el uso de la llamada Nanotecnologia y cuales son las propuestas para
utilizar sus productos con el menor riesgo posible.

Justificacion

El Proyecto tiene un fin social en el sentido de la busqueda de minimizar el
impacto ambiental del uso de los nanomateriales en México, ya que en nuestro
pais se elaboran y se venden productos que incorporan nanotecnologia sin
gue se conozca la existencia de una regulacion especifica; por lo que es
necesario analizar el impacto ambiental real con relaciéon a la normatividad que
se tiene conocimiento.

Esta investigacion permitira a futuro ser un elemento de consulta que
contribuya a nuevas investigaciones que logre en el mediano plazo que las
normalizaciones blandas que sd6lo pueden sugerir un cierto uso o restricciéon
sin ser coercibles, es decir sin tener fuerza de ley para vincular y prohibir en
su caso un uso cuando llegare a afectar la salud se vayan convirtiendo en
normas duras con todo el poder vinculante que se requiere.

Al utilizar en las técnicas de investigacion el derecho comparado, muestra lo
gue se hace en el mundo y en especial en los paises mas industrializados por
prever todos los alcances que pudieran causar los impactos negativos que en
su caso se vayan descubriendo para regularlos de mejor manera, donde la
tendencia marca la incorporacion de las mas novedosas tecnologias para, en
primer lugar, estar seguros del referido impacto que pudieran causar y de ser
el caso prohibir su utilizacion con normas duras. Temas que debemos analizar,
sintetizar y estudiar en camino a incorporarlos en México.

Finalmente se otorga informacion concentrada, analizada y actualizada
derivada de la investigacion planteada para que se tenga un parametro real
del uso que se puede dar a estas tecnologias sin correr riesgos directos e
indirectos para la vida o la salud de todos los seres vivos.

-



Objetivos

OBJETIVO GENERAL

Evaluar el impacto ambiental de la fabricacion y uso de nanomateriales en
México.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Investigar el ciclo de vida que tienen los nanomateriales
manufacturados (ENM).

e Analizar la produccion y consumo de nanomateriales en el mundo y
especialmente en México.

e Evaluar la normativa existente aplicada al uso de nanomateriales en
diferentes sectores de la industria.




CAPITULO 1.
Marco Teédrico

1. Antecedentes sobre Nanotecnologia: Que permitird entender en un
contexto cronologico el nacimiento de esta rama cientifica y tecnolégica
y su contexto actual con el gran interés que reviste hoy.

Segun la Agencia de trabajo en Nanociencia, Ingenieria y Tecnologia
definieron la nanotecnologia como: “La nanotecnologia pertenece a los
sistemas cuyas estructuras y componentes exhiben nuevas propiedades
fisicas, quimicas y propiedades bioldgicas, producto de su tamafio a nano
escala”. (David Villarraga, 2009).

Sin embargo, la mayoria de los profesionales de diversas disciplinas,
especialmente en el &mbito médico, carecen de conocimientos profundos
sobre este tema, de los usos que se les da y sobre todo de los posibles
usos que se dard en un futuro préximo. La nanotecnologia no es una
invencion reciente, de hecho, el primer hombre en expresar y defender esta
idea fue Richard Feynman ganador del Premio Nobel, quien en diciembre
29 de 1959, pronunci6 por primera vez su discurso sobre estructuras tan
pequefias que pudieran reconstruir la materia desde el principio,
promoviendo una revolucion (David Villarraga, 2009).

Los nanomateriales son materiales que dominan particulas, con
dimensiones en la nano escala, por ejemplo: desde un nandmetro a 100
nandémetros. El nanémetro (nm) equivale a una milmillonésima parte de un
metro. (INSHT, 2015)

Los nanomateriales son los productos de la nanotecnologia, a medida que
la tecnologia va creciendo se va encontrando a la vez diferentes
aplicaciones para estos nanomateriales. (Public Health, 2023).

Los nanomateriales pueden presentarse de una forma natural, un ejemplo
son las cenizas que genera un volcan, o como subproducto no intencionado
de una causa industrial, otro ejemplo son los productos de combustion, en
este caso los nanomateriales son denominados nanomateriales
incidentales o accidentales.

El termino nanomaterial ademas incluye los nanomateriales
manufacturados disefiados intencionadamente con unas propiedades ya
especificas. (INSHT 2015).

El empleo que se le ha dado a los nhanomateriales es bastante variado e
incluso ambicioso ya que se encuentran en muchas industrias de productos




y servicios que avanzan tecnolégicamente a una velocidad vertiginosa,
aqui algunos ejemplos:

Nanotecnologia en Alimentos.
La nanotecnologia alimentaria sigue en desarrollo, a pesar de sus multiples
usos, entre los que se encuentran los siguientes:
e Aseguramiento de la calidad y seguridad alimentaria.
e Anadlisis de composicion.
e Deteccion y neutralizacibn de microorganismos alternantes y
patdgenos.
e Contaminantes abidticos.
e Control de Procesos.
¢ Alimentos mas saludables, nutritivos y/o con mejores caracteristicas
organolépticas.

En el campo de la alimentacion, la nanotecnologia permite la produccion
de alimentos mas saludables, mas resistentes y de mayor durabilidad. La
nanotecnologia esta ganando popularidad y, debido a sus mdultiples
aplicaciones seguira avanzando. Esto ocurrira porque brinda garantia de
calidad y seguridad alimentaria, asi como un mejor control de procesos
como la determinacion de azUcares, alcoholes, aminoacidos y acidos
organicos. Ademas, brinda la garantia de alimentos mas nutritivos,
saludables y/o con mejores caracteristicas organolépticas. (Licda. Leticia
Almengor,2009).

Nanotecnologia en el Medio Ambiente.

Los avances nanotecnoldgicos tienen varias ventajas como desventajas
para el medio ambiente. La informacion disponible es limitada sobre el
destino de las nanoparticulas, las cuales, debido a su pequefio tamafo,
preocupan mucho que se propaguen y acumulen en los seres Vivos,
causando dafo a los ecosistemas y la biodiversidad.

Las nanoparticulas pueden ingresar facilmente al organismo humano y
tener un impacto en las proteinas celulares y las funciones inmunoldgicas.
Sin embargo, los expertos afirman que las nanotecnologias también
podrian tener un papel significativo en la preservacion del medio ambiente.
Las nanoparticulas se pueden usar para atrapar contaminantes en el agua
o para mejorar los sensores de emisiones de gases. (Innovacion Educativa
IPN. 2007).

La nanotecnologia se ha propuesto como una solucién potencial para el
tratamiento de aguas residuales y la remediacion de areas contaminadas.
Los nanomateriales con capacidad oxidante o reductora, o como
nutrientes, se han propuesto como una alternativa para transformar
contaminantes y sustancias toxicas y estimular el crecimiento microbiano.




Los nanomateriales son mas reactivos y pueden dispersarse mas
facilmente debido a su tamafio pequefio y gran superficie especifica. Por
ejemplo, para remediar sitios contaminados con solventes como el
tricloroetano u otros solventes clorados, los métodos convencionales de
oxidacién de contaminantes utilizando el reactivo de Fenton o fierro
valencia cero producen subproductos indeseables como el dicloroetano y
el cloruro de vinilo. En cambio con la utilizacion de nanoparticulas
bimetalicas se elimina casi por completo la contaminacion sin esos
subproductos (Mundo Nano enero-junio 2015).

La capacidad de reciclar el agua de cualquier fuente para una variedad de
usos permitiria ahorrar enormes cantidades de agua y permitiria el uso de
recursos hidricos que actualmente no se usan. Los filtros porosos en escala
nanomeétrica pueden eliminar virus y bacterias por completo. Los metales
pesados y las sales se pueden eliminar utilizando una tecnologia de
separacion eléctrica que atrae iones a laminas especiales. (Revista UCT,
marzo 2015).

Nanotecnologia en la Salud.
Nano diagndstico mediante quantum dots 0 puntos cuénticos que son un
tipo Unico de semiconductores cuyo didmetro oscila entre 2nm y 10nm:

Los quantums dots se pueden utilizar para marcar células dafiinas, lo que
es una de sus aplicaciones mas amplias. La fluorescencia que emiten es
tan brillante que incluso es posible identificar una célula que contenga solo
una de estas nanoparticulas. Hoy en dia, los quantums dots comienzan a
ser comerciales y varios grupos de investigacion han demostrado con éxito
su utilidad para localizar tumores en los primeros estadios, permitiendo su
extirpacion inmediata. (Victor G. Marroquin, Proyecto NANO-SME)




Figura 1 Células cancerigenas identificadas mediante quantum dots.
(gatech edu newsroom)

Detectores de CO:2 en vias respiratorias. Los sistemas actuales basados
en tecnologia infrarroja no dispersiva o colorimetrias son mas costosos y
requieren un mayor consumo de energia que los sensores para la
deteccion de CO:2 en vias respiratorias basados en nanotecnologias. Los
sensores que se basan en nanotubos sobre microestructuras de silice
permiten la creacion de sistemas de deteccion ultrasensibles que son
pequefios, consumen poca energia y tienen precios competitivos. (Victor
G. Marroquin, Proyecto NANO-SME)

Terapia mediante nanoparticulas. La terapia médica con nanoparticulas
magnéticas es un campo muy prometedor. Por lo tanto, se ha iniciado una
linea de investigacion en el tratamiento de afecciones tumorales mediante
métodos que utilizan nanoparticulas ferromagnéticas recubiertas que,
mediante campos magnéticos externos, pueden unirse a células
cancerigenas y atacarlas de manera selectiva.

Estas particulas son tan pequefias que pueden acercarse a las células e
incluso interactuar con ellas. Los materiales ferromagnéticos clasicos,
como el hierro, el cobalto y el niquel, son poco biocompatibles, lo que limita
el uso de nanoparticulas en biomedicina. Por lo tanto, el descubrimiento de




magnetismo en los metales nobles a escala nanométrica, que son
altamente biocompatibles, representa un gran avance en el uso de estas
nanoparticulas para aplicaciones. (Victor G. Marroquin, Proyecto NANO-
SME).

Nanoparticulas: Las nanoparticulas, hace referencia a particulas cuyo
didmetro oscila entre 1 y 100 nandémetros Estas particulas tienen varios
subtipos, incluidas las nanoparticulas poliméricas, que estan hechas de
estructuras de polimeros biodegradables que tienen la capacidad de
contener particulas o medicamentos en su interior. (David Villarraga, 2009).

Las nanoparticulas se pueden obtener de una amplia gama de materiales,
incluidos metales, ceramicos, polimeros, oxidos e incluso estructuras
biolégicas como las grasas (lipidos) y otros compuestos quimicos
relevantes. Habiéndose obtenido nanoparticulas esféricas, cuadradas,
triangulares, ovaladas, cilindros y esferas huecas, entre otras, pueden
presentar una gran diversidad en relacién a su forma (Nanotecnologia Hoy,
2014).

Figura 2. Nano particula Individual
(Nanotecnologia Hoy, 2014)

Obtencion de Nanoparticulas. Existe un procedimiento llamado “Botton up”
el cual implica ir de abajo hacia arriba. En este caso, las nanoparticulas se
obtienen a partir de una solucion o fase vapor que contiene moléculas o

-



2.

atomos que se unen para formar pequefios nicleos, que actian como
semillas, y que luego creceran hasta alcanzar el tamafio final de la
nanoparticula. Este método depende del control de las reacciones
(quimicas o fisicas) de formacién de las nanoparticulas para lograr
homogeneidad en tamafio o forma.

Las nanoparticulas estan formadas por una amplia gama de estructuras de
formas distintas, con una amplia gama de materiales y tamafios. Por lo
tanto, el conjunto de caracteristicas que tendran debido a su tamafio, forma
y composicién estaran relacionados con sus propiedades. Esta
observacion indica que hablar sobre las caracteristicas de las
nanoparticulas requiere de sistemas especificos. En este caso, se
examinara como el cambio de tamafio y forma de las nanoparticulas
metalicas y semiconductoras (también conocidas como quantum dots)
afecta algunas de sus propiedades. (Nanotecnologia Hoy, 2014).

Clasificacion de los Nanomateriales: Es de importancia para el tema

comprender cOmo se clasifican para su estudio, produccion y comercializacion.

Los materiales con propiedades morfolégicas mas pequefias que un
micrometro en al menos una dimension se denominan nanomateriales. Una
definicion logica situaria la nano escala entre la microescala (1 micrémetro) y
la escala atdbmica/molecular (alrededor de 0.2 nandémetros). A pesar del hecho
de que no hay consenso sobre el tamafio minimo o maximo de un
nanomaterial, algunos autores restringen su tamafo de 1 a 100 nhanémetros.

Los nanomateriales actuales se han clasificado de la siguiente manera por la
Agencia del Medio Ambiente (EPA) de los Estados Unidos:

Basados en carbono.
Basado en metales.
Dendrimeros.
Compuestos.

(Lecturas de Ingenieria de la UNAM FES- Cuautitlan, México 2012).

La Organizacién Internacional de Normalizacion clasifica los nhanomateriales
en cuatro categorias segun sus dimensiones (terminologia 1SO):

PoOdE

La dimensién cero (0-D)
Unidimensional (1-D)
Bidimensional (2-D)
Tridimensional (3-D)

Existen estructuras comunes para los nanomateriales de acuerdo a la
clasificacion de sus dimensiones. Para la categoria 0-D hay nanoestructuras




como el fullereno, particulas coloidales, puntos cuanticos (Qdots), nanocluters,
atomos, moléculas y nanoparticulas de plata y oro.

En cuanto a la categoria 1-D hay estructuras de tipo nano cables, nanotubos,
nano fibras, nano varillas, fibras poliméricas y nano campanas.

Para la categoria 2-D mono capas, nano recubrimientos, peliculas poliméricas
(nano) y peliculas multicapas.

Por ultimo, en 3-D poli cristales, nano bolas, nano bobinas y nano flores.
(Revista Quimica e Industria, 2020)

Clasificacion de Nanomateriales

Los tres dimensiones Dos dimensiones son Uno dimensién es Ninguna dimensién es
son menores a 100 nm menores o 100 nm y menor o 100 nm y menor a 100 nm y los
y los electrones estén los electrones estén los electrones estén electrones no estén
confinados en los tres confinados en dos confinados en una confinados y pueden
dimensiones dimensiones dimensién desplozorse libremente.
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Figura 3 Clasificacion de los materiales,
(Revista Quimica e Industria, 2020)

3. Concepto de Nanomateriales Artificiales (engineered
nanomaterials o0 ENM):

Aunque los Nanomateriales existen en su estado natural, el desarrollo
tecnolégico ha permitido que de manera antropogénica sean manipulados y
desarrollados para los usos especificos segun las necesidades del propio ser
humano, a este desarrollo se le denomina engineered nanomaterials 0 ENM
de sus siglas.

La produccion y el uso de nanomateriales artificiales en una variedad de
industrias probablemente conducira a su liberacion involuntaria en el medio
ambiente en algun momento del ciclo de vida de los productos. Por ejemplo,
la ropa y los tejidos liberan nano plata cuando se lavan; la erosion libera
nanoparticulas de dioxido de titanio en pintura y materiales de construccion al
aire y al agua; y durante la produccion, los nanotubos de carbono se liberan al
aire o al suelo a través del lixiviado de baterias de iones de litio desechadas.
(Nanotecnologia Hoy, 2014)




Los nanomateriales fabricados son materiales con una dimension entre 1y
100 nandémetros (nm). Las nanoparticulas mas pequefias tienen el mismo
tamafio que los atomos y las moléculas. Las particulas de este rango de
tamafio pueden diferir de las particulas mas gruesas del mismo material en
algunos aspectos. En términos comparativos, forma, solubilidad, composicion
guimica y funcionalidad de la superficie y tratamiento, su pequefio tamafio y
su gran area superficial le dan estas propiedades. Estas caracteristicas han
despertado gradualmente el interés de la ciencia y se utilizan para desarrollar
nuevos productos y tecnologias (OSHwiki, 2020).

& &
~1nm ~100 nm ~2 500 nm ~4 500 nm
nanoparticula particulas particulas
particula ultrafina respirables inhalables

Figura.4 Comparativos, forma, solubilidad, composiciéon quimica y
funcionalidad de particulas y nanoparticulas.(OSHwiki, 2020)

Fabricacion de Nanomateriales. La fabricacién a nivel nanométrico requiere un
nuevo enfoque interdisciplinar en investigacion y procesos de fabricaciéon. Se
tienen en cuenta dos enfoques conceptuales: el primero se enfoca en la
reduccion de los microsistemas, conocido como enfoque "de arriba abajo” o
"topdown", mientras que el segundo se enfoca en imitar la naturaleza mediante
el desarrollo de estructuras a partir de los niveles atdomico y molecular,
conocido como enfoque "de abajo arriba™ o "bottom-up".

El primero es un proceso de ensamblaje, mientras que el segundo es un
proceso de sintesis. Aunque el enfoque de abajo arriba aun esta en su fase
inicial de desarrollo, su potencial impacto es de gran alcance y podria cambiar
las rutas actuales de produccion. (Victor G. Marroquin, Proyecto NANO-SME)

Ya esté teniendo una influencia directa e indirecta significativa en el estudio de
las propiedades de los materiales a hano escala, y esta impulsando el avance
en una amplia gama de campos para el estudio de las propiedades de la
materia a una escala nanométrica ya esta teniendo un impacto significativo,
tanto directo como indirecto, y estad impulsando el progreso en una amplia
gama de campos.




La instrumentacion también juega un papel importante en el desarrollo de
procesos de fabricacion basados en técnicas convencionales con enorme
potencial, como las nuevas técnicas de deposicion por plasma de
recubrimientos nanoestructurados a partir de la inyeccién directa de
precursores liquidos, o el uso controlado de plasmas de alta energia para la
fabricacion de nanoparticulas o la funcionalizacion de superficies. (Victor G.
Marroquin, Proyecto NANO-SME)

4. Los Nanomateriales impactan negativamente el medio ambiente,
verdad o mentira:

La investigacion busca aclarar esta incégnita, ya que por un lado quienes
producen utilizando Nanomateriales defienden la postura de que se respeta la
reglamentacion de medidas de impacto ambiental de los materiales que se
utilizan, pero algunos investigadores consideran que no tienen las mismas
propiedades de materia al encontrarse en su estado basico que al
considerarse en su tamafo Nano, por su reducido peso, mayor dureza,
elasticidad, conductividad eléctrica, entre otras.

“‘Dentro de los avances cientificos y tecnoldgicos, la nanotecnologia tiene un
rol importante en las tecnologias emergentes y en las industrias ya
establecidas. Su valor estratégico radica en que se trata de una tecnologia
transversal capaz de habilitar otras tecnologias; es la ingenieria aplicada a
sistemas funcionales de una escala molecular, razén por la cual se abordaran
los tipos de nanotecnologia que existen, asi como los usos y aplicaciones en
los diferentes sectores, el impacto en el mercado, y la posicidn que ocupa
México en el mundo” (Laura Saldivar Tanaka)

En México La Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) trabaja
seriamente en el tema, especialmente en la deteccion y caracterizacion de
ENM, su transformacion en productos de consumo y para el medio ambiente,
asi como las brechas en los métodos de toxicologia de los nhanomateriales y
sobre nuevos métodos para la estandarizacién y evaluacion de riesgos.

5. Productos con esta tecnologia que se producen en el mundo,
cuantos y cuales:

En este apartado se realiza una investigacion detallada de los productos que
contienen Nanomateriales que se producen y consumen ya a gran escala para
diversas areas en todo el mundo, incluido nuestro pais, se concentra y
comparte esta informacion que considera tanto productos de fabricaciéon
mexicana, como aquellos que son importados de otros paises.

Es importante referir que no sélo su fabricacion, sino también su consumo se
ha extendido en todo el Planeta (Figura 5), considerandolos como un referente
de uno de los mayores avances tecnolégicos, sin embargo, la euforia por los




nuevos descubrimientos e inventos de productos desarrollados con esta
tecnologia ha dejado de lado el impacto ambiental que producen y la toxicidad
gue se les atribuye.

Como puede observarse en la figura a nivel internacional existen ya 3,589
empresas que fabrican 10735 productos que contienen nanomateriales,
clasificados en 15 diferentes sectores que abarcan estas ramas industriales
y/o comerciales en 67 paises, México incluido, informacion especifica que se
sefala en el siguiente apartado.
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Figura 5 Productos con ENM en todo el mundo
(Statnano)

Es de destacarse que independientemente de encontrar productos con
nanomateriales en industrias como la electronica, la construccion, la
automotriz, la textil, el petroleo, los electrodomésticos entre otros, también se
pueden encontrar estos Nanomateriales en productos de areas sensiblemente
ligadas a la conservacion de la vida humana, como la farmacéutica, la
alimenticia y otras donde se esperaria se tenga un sumo cuidado de la no
afectacion de la salud de los seres humanos en primer lugar, pero también, en
general, el cuidado de toda la flora y fauna que componen nuestro medio
ambiente.




6. Productos que contienen Nanomateriales que se producen en
México:

Es importante primeramente contextualizar cuanto puede afectar este tema en
México, pues pudiera pensarse que en este pais no existe un desarrollo
tecnolégico en ciertos campos, debido a que tradicionalmente no es
considerado un pais a la vanguardia cientifica y tecnoldgica (las marcas mas
importantes en estos rubros no incluyen paises en vias de desarrollo), sin
embargo, esto no es asi, pues en México existe investigacion cientifica y
tecnologica de alto nivel y por ello también se realiza investigacién respecto
de los ENM, en México se cuenta con cuatro centros de investigacion que
realizan estudios sobre Nanomateriales, lo que puede observarse en la Figura
6.

Al observar la referida grafica de la Figura 6, resulta que actualmente son los
paises asiaticos quienes ocupan el primer lugar en nimero de universidades
y Centros de investigacion que tienen estos proyectos, en segundo lugar, los
paises europeos y en tercero Norteamérica (E.U.A. y Canada) mientras en los
paises de Latinoamérica sélo se reportan 19 de los 812 centros en el mundo;
aun asi, México encabeza la lista de los paises latinoamericanos con 4 Centros
de Investigacion especializados en Nanomateriales.
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Figura. 6 Centros de investigacion de ENM a nivel mundial
(Statnano)

Adicionalmente es importante plantear cuantos y cuéles de estos productos
basados en nanotecnologia se producen en Meéxico: En este apartado al
realizar una investigacion detallada de los productos que contienen
Nanomateriales que se fabrican ya a gran escala para diversas areas, se
concentra y comparte esta informacién de productos de fabricacion mexicana
en la figura 7.




Como puede observarse en la referida Figura 7, México fabrica 48 productos
de 33 tipos a través de 24 empresas y en ramas diversas como la agricultura,
automotriz, de la construccién, cosmética, medioambiental, alimentaria,
electrodomeésticos medicamentos, petréleo, energias renovables, rama textil y
las consideradas en otros.
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Figura 7 Productos con ENM de origen mexicano
(Statnano)

De igual manera es importante observar la Inversion dedicada al desarrollo
tecnolégico de los Nanomateriales en el nivel internacional, resultado de la
investigacion al momento se puede argumentar que México ocupa el lugar 36
en el planeta, lo que efectivamente marca un nivel bajo comparado con Asia,
Europa y Norteamérica, sin embargo, en una comparativa con el resto de los
paises latinoamericanos, México es el que pais latinoamericano que mejores
nameros aporta en este tema ocupando el dicho lugar 36 y primero en
Latinoamérica, como puede observarse en la Figura 8.
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Figura 8 Lugar que ocupa México a nivel mundial en la produccion de ENM
(Statnano)

7. Regulacién existente en la Normatividad Mexicana sobre
Nanomateriales:

Una de las principales lineas de esta investigacion es la revision detallada de
las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y las Normas Mexicanas (NMX) que
refieren el impacto ambiental y su especificacion a la escala nanométrica, asi
como si la ISO140001 considera dicha escala en sus mediciones para el logro
de certificaciones ambientales.

NORMA ISO
INTERNACIONAL 14001
Traduccion oficial Tergara sdicién

. . 2015-09-15
Official translation

Traduction officielle

Sistemas de gestion ambiental —
Requisitos con orientacion para su uso
Environmental management systems — Requirements with
guidance for use

Systémes de management environnemental — Exigences et lignes
directrices pour son utilisation

Figura 9 Imagen de la portada de la Norma ISO14001. 2015




Respecto de la normatividad aplicable en México se reviso la Norma ISO14001
misma que contiene los requisitos con orientacion para el establecimiento de
un sistema de gestiobn ambiental con un estandar internacional que incluye: a)
la mejora del desempefio ambiental; b) el cumplimiento de los requisitos
legales y otros requisitos, asi como c) el logro de los objetivos ambientales.

Sin embargo, esta norma en su apartado 2 Referencias normativas, indica “No
se citan referencias normativas”, lo anterior porque al implantar esta norma en
cada pais debe revisarse la normatividad oficialmente aplicable a todos los
maximos permisibles de cualquier tipo de contaminante, especificaciones que
se encuentran en normas locales, en el caso de México en las Normas
Oficiales Mexicanas (NOM) y Normas Mexicanas (NMX).

La diferencia entre ambos tipos de normas es que soélo las normas NOM son
de uso obligatorio en su alcance. Las normas NMX expresan una
recomendacién de parametros o procedimientos, aunque si son mencionadas
como parte de una norma NOM, al ser éstas de uso obligatorio, su observancia
pasa a ser obligatoria.

Desafortunadamente para este tema la presente investigacién concluye que
las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) no contemplan en ninguna de ellas
referentes normativos a los nanomateriales, ni en su uso, produccion o
comercializacion, es decir no es vinculante, por lo que no puede coactivamente
existir una prohibiciéon legal ni aun y cuando se demostrara un impacto
ambiental negativo causado por esta industria. Este hecho podria cambiar si
con estudios serios y confiables que sefialaran impactos negativos al ambiente
o la salud, reales y probados, se estaria en posibilidad para que de las normas
NMX donde si se encuentra regulacion fueran referidos hacia las NOM y asi
pudiera exigirse su cumplimiento.

México cuenta con 17 normas (NMX) referentes a los Nanomateriales
debidamente publicadas en Diario Oficial y una en proyecto. De la revision al
momento se puede adelantar que, si se ha realizado una ardua labor legislativa
en torno al tema de los Nanomateriales a partir del afio 2014, con sus debidas
actualizaciones, en especial para efecto de la presente investigacién son
relevantes dos de estas normas (ambas del afio 2019) que se refieren una a
la manera de evaluar toxicidad y otra al riesgo tanto para quien produce como
para quien utiliza los nanomateriales. En la siguiente diapositiva se citan todas
estas NOM y se detallan los dos mencionadas.

Normas Mexicanas (NMX) referentes a nanomateriales
1.- NMX-R-10867-SCFI-2014: Nanotecnologias-Caracterizacion de nanotubos

de carbono de una capa (NTCUC) mediante espectroscopia de
fotoluminiscencia en el infrarrojo cercano (EFL-IRC).




2.- NMX-R-10929-SCFI-2014: Nanotecnologias-Caracterizacion de muestras
de nanotubos de carbono de mdltiples capas (NTCMC).

3.- NMX-R-27687-SCFI-2014: Nanotecnologias-Terminologia y definiciones
para nano-objetos-Nanoparticula, nanofibra y nanoplaca.

4.- NMX-R-80004-1-SCFI-2014: Nanotecnologias-Vocabulario-Parte  1:
Conceptos basicos.

5.- NMX-R-80004-3-SCFI-2014: Nanotecnologias-Vocabulario-Parte 3: Nano-
objetos de carbono.

6.- NMX-R-62622-SCFI-ANCE-2014: Nanotecnologias-Descripcion, medicion
y descripcion de parametros de calidad dimensional de rejillas artificiales.

7.- NMX-R-12901-1-SCFI-2015: Nanotecnologias-Gestion de riesgo
ocupacional aplicado a nanomateriales manufacturados. Parte 1: Principios y
enfoques.

8.- NMX-R-80004-5-SCFI-2015: Nanotecnologias-Vocabulario-Parte  5:
Interfaz nano/bio.

9.- PROY-NMX-R-18196-SCFI-2017: Nanotecnologias-Matriz de técnicas de
medicién para la caracterizacién de nano-objetos.
10.-PROY-NMX-R-80004-4-SCFI-2015: Nanotecnologias-Vocabulario Parte
4: Materiales nanoestructurados.

11.- PROY-NMX-R-20660-SCFI-2018: Nanotecnologias-Especificacion de
materiales-Nanoparticulas antibacteriales de plata.

12.- NMX-R-10798-SCFI-2016:  Nanotecnologias-Caracterizacion  de
nanotubos de carbono de una capa por microscopia de barrido con electrones
y espectrometria de dispersion de energia de rayos X.

13.- NMX-R-12901-2-SCFI-2016: Nanotecnologias Gestion de riesgo
ocupacional aplicado a nanomateriales manufacturados. Parte 2: uso del
enfoque de control por bandas.

14.- NMX-R-16197-SCFI-2019: Compilacion y descripcion de métodos de
deteccion toxicologica para hanomateriales manufacturados.

15.- NMX-R-10868-SCFI-2019: Nanotecnologias-caracterizaciéon  de
nanotubos de carbono de una capa por espectrometria ultravioleta-visible-
infrarrojo cercano (UV-VIS-NIR).

16.- NMX-R-13121-SCFI-2019: Nanotecnologias-evaluacion del riesgo de
nanomateriales.

17.- NMX-R-80004-2-SCFI-2020: Nanotecnologias-vocabulario-parte 2: nano-
objetos.

18.- NMX-R-80004-1-SCFI-2020: Nanotecnologias-vocabulario-parte 1:
conceptos basicos (cancela a la NMX-R-80004-1-SCFI-2014) (Esta norma
sustituye la sefialada como numero 4).

NMX-R-16197-SCFI-2019: Compilacién y descripcibn de métodos de
deteccion toxicologica para nanomateriales manufacturados.

Esta Norma Mexicana ofrece una recopilacion y descripcion de métodos in
vitro e in vivo que pueden ser Utiles para el examen toxicoldgico, incluida la
deteccion ecotoxicoldgica de los nanomateriales manufacturados.




Las pruebas de deteccidn toxicoldgica incluidas en este Proyecto de Norma
Mexicana se pueden utilizar para fines tales como la toma de decisiones
iniciales en la investigacion y el desarrollo de productos, retroalimentacion
rapida sobre posibles problemas toxicolégicos o de seguridad, o para la
evaluacién preliminar de nanomateriales manufacturados.

Este Proyecto de Norma Mexicana se divide entre ensayos de deteccion
relacionados con humanos y ensayos de deteccion relacionados con el medio
ambiente. Una prueba de deteccidon es una prueba relativamente simple y
econdmica que puede administrarse facilmente y proporciona una indicacion
de los posibles efectos adversos y efectos sobre la salud humana o el medio
ambiente.

Esta Norma Mexicana pretende complementar otros esfuerzos internacionales
gue abordan la toxicologia de los nanomateriales centrandose en los métodos
de deteccion adecuados para la evaluacion preliminar y no pretende duplicar
esfuerzos similares en otras organizaciones internacionales como la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE). Si la
prueba de deteccion proporciona una indicacion temprana de peligro, la guia
se referirA a los enfoques de otras organizaciones para la evaluacion
toxicoldgica a gran escala o estudios escalonados adicionales.

NMX-R-13121-SCFI-2019: Nanotecnologias-evaluacion del riesgo de
nanomateriales

Esta Norma Mexicana describe un proceso para identificar, evaluar, abordar,
tomar decisiones y comunicar los riesgos potenciales del desarrollo y uso de
nanomateriales manufacturados, con el fin de proteger la salud y la seguridad
del publico, los consumidores, los trabajadores y el medio ambiente.

Si bien el proceso general de administracién y gestion de los productos
establecido en este Informe Técnico no es exclusivo de los nanomateriales,
complementa los enfoques reconocidos proporcionando, cuando es posible,
un enfoque en la informacién y las cuestiones especificas de las
nanotecnologias.

Ofrece orientacion sobre la informacion necesaria para realizar evaluaciones
sélidas del riesgo y las decisiones de gestion de riesgos, asi como sobre cémo
manejar frente a la informacion incompleta o incierta mediante el uso de
suposiciones razonables y practicas adecuadas de gestidon de riesgos.

Ademas, incluye métodos para actualizar suposiciones, decisiones y practicas
a medida que se dispone de nueva informacion, y sobre cémo comunicar
informacioén y decisiones a las partes interesadas.

Esta Norma Mexicana sugiere métodos que las organizaciones pueden usar
para ser transparentes y responsables en cdmo manejan los nanomateriales.
Para ello, describe un proceso de organizacion, documentacion vy




comunicacion de lo que las organizaciones de informacién tienen sobre los
nanomateriales. Esto incluye reconocer donde esta incompleta la informacion,
explicar como se abordaron las brechas de informacion y explicar la razén de
las decisiones y acciones de la organizacion en materia de gestion de riesgos.

8. En busqueda de la Factibilidad de mejorar la regulaciéon existente
en México para aminorar el impacto ambiental

Se ha considerado la informacién actualizada de las mejores préacticas
encontradas internacionalmente y cuales de ellas son adecuadas para México.

Las normas de vigilancia sobre nanotecnologia en la mayoria de los paises
son de autorregulacion, es decir voluntarias, conocidas en conjunto como
regulacion blanda. Pueden realizarse a través de registros, etiquetado, cédigos
de conducta, sistemas de manejo de riesgo, guias y estandares técnicos) en
especial las normas técnicas también denominadas NTs.

El principal 6rgano de estandarizacion en materia de NT es el Comité Técnico
en Nanotecnologia de la Organizacion Internacional de Estandarizacion, el
ISO/TC-229. Interviene también la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (OCDE)

Algunos de los registros existentes son:

Voluntary Reporting Scheme for Engineered Nanoscale Materials,
implementado por el Department for Environment, Food y Rural Affairs
(DEFRA) del Reino Unido en 2006.

La Royal Commission on Environmental Pollution (RCEP) la que recomendo
que el registro fuera obligatorio.

Nanoscale Materials Stewardship Program (NMSP),2 programa implementado
en 2008 por la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) de los EUA.

Swiss Nano-Inventory, fue una propuesta para la industria suiza, desarrollada
entre 2005 y 2007 por el Institute Universitaire Romand de Santé au Travail
(IST) para evaluar el grado de uso y la importancia de las NPs en la industria
suiza.

Estos son ejemplos de regulacién blanda que en ocasiones deviene en dura.
Es importante mencionar que, en algunas zonas de la Unién Europea,
especialmente de los Paises Bajos y los nérdicos, hay un nimero cada vez
mayor de actores que consideran necesaria la existencia de un registro
obligatorio para la region con el fin de garantizar que los datos fueran
comparables, lo cual seria menos costoso que si cada pais lo hace
individualmente, como ya esta sucediendo.




Algunos registros obligatorios existentes son los de Francia, Bélgica, Noruega,
Dinamarca y Suecia (ECHA, 2018), siendo Francia el primer pais en hacer
obligatoria la declaracion anual en 2012, otorgando a la Agencia de Alimentos,
Seguridad y Trabajo (ANSES) la autoridad de colectar informaciéon sobre la
produccion, distribuciéon e importacion de sustancias a la hanoescala a partir
de 100 gramos.

Por su parte, Bélgica aprob6 en 2014 un decreto real relativo al registro de
sustancias y mezclas con ENM para comercializacion con volimenes mayores
de 100 g/afio.

Dinamarca creé la base de datos NanoDatabase, a cargo del Ministerio del
Ambiente (DEPA), para el registro de productos que contengan ENM. También
en Dinamarca se disefié el NanoRiskCat como una herramienta para apoyar
la comprension del nivel de riesgo de cada producto y decidir en la gestién de
riesgos.

En Suecia, la regulacion que requiere el registro de productos con ENM en el
registro de la Agencia Sueca de Quimicos (KEMI) entré en vigor el 1 de enero
del 2018 (KEMI, 2018).

Al analizar dieciocho Normas mexicanas NMX las cuales, si regulan el uso de
los nanomateriales, fueron dos de ellas las que destacaron respecto a la
prevencion del posible impacto ambiental, el resto se limitan a la
caracterizacion y descripcion del tema, estas dos se expusieron en el punto
anterior.

De igual manera se deben analizar con mayor detalle los nuevos
descubrimientos en nanotecnologia que plantean como mejorar la medicion
del dafio o toxicidad que pudieran producir.

Se han descubierto cada dia nuevas técnicas y nuevos usos para los
productos elaborados con Nanomateriales, sin embargo, desafortunadamente,
aunque existe el serio planteamiento de que los Nanomateriales no pueden
ser utilizados considerandolos dentro del rango que establece una licencia
sobre el uso de materiales en bulk que miden aspectos como la toxicidad, de
la misma manera como si se tratara de su utilizacion en la escala macro,
porque a la nanoescala la materia muestra diferentes propiedades.

Se han revisado investigaciones en curso que plantean el disefio de
experimentos que miden la toxicidad de los nanomateriales y su distinta
relacion con los materiales base de los que proceden, revelando la
significancia de esta medicién, que han abordado el tema de los impactos
ambientales que llegan a producir los Nanomateriales en el mundo y
especificamente en México.




CAPITULO 2.
Antecedentes

Para el estudio y propuesta de este tema se utiliza la investigacion
documentada tanto nacional como internacional con sus bases cientificas y
experimentales, asi como las plataformas de comercializacion de productos
qgue utilizan Nanomateriales, pues el objetivo es concentrar informacion,
tenerla a mano mas acotada del tema propuesto y permitir al lector del
presente medios de conviccion del panorama actual de la medida del impacto
ambiental de los Nanomateriales en México, ya sea para privilegiar su uso o
tener el cuidado necesario en la utilizacion de los mismos.

Se han revisado investigaciones en curso que plantean el disefio de
experimentos que miden la toxicidad de los nanomateriales y su distinta
relaciéon con los materiales base de los que proceden, para entender los
fundamentos de la presente investigacion y se revele la significancia de esta
medicién, recopilando y presentando en lo subsecuente las investigaciones
gue han abordado el tema de los impactos ambientales que llegan a producir
los Nanomateriales en el mundo y especificamente en México, asi como la
manera en que se norma toda esta medicion en la leyes mexicanas, con un
analisis comparado con la normalizacién internacional, principalmente
europea que se ha preocupado por regular legalmente este tema.

Se presenta la referencia de las consultas a publicaciones cientificas serias,
dando particular importancia a los articulos de revistas cientificas, también se
consultaron libros y sitios de internet especializados en el tema, encontrando
informacion de interés como la siguiente.

Ha sido méas répida la comercializacion de productos basados en
nanotecnologia que el desarrollo de herramientas para medir de manera fiable
el uso seguro de los nanomateriales.

Los nanomateriales han atraido mucha atencién debido a su pequefio tamafio,
efecto de superficie y efecto tinel cuantico, asi como aplicaciones potenciales
en materiales tradicionales, dispositivos médicos, dispositivos electronicos,
recubrimientos y otras industrias. Existe una amplia gama de aplicaciones de
los nanomateriales por sus propiedades Unicas que los hacen superiores a los
materiales tradicionales. Por lo tanto, los nanomateriales tendran una
perspectiva de aplicacion mas amplia en el futuro. (Qiong Wu)

En la descripcion de desafios y oportunidades para la evaluacion de la
seguridad de los nanomateriales manufacturados (ENM) influye
trascendentalmente el taller de la Union Internacional de Quimica Pura y
Aplicada (IJUPAC) desarrollado en Querétaro, México, con trabajos como
deteccion y caracterizacion de ENM, su transformacién en productos de




consumo y para el medio ambiente, asi como las brechas en los métodos de
nanotoxicologia y los métodos para la estandarizacion y evaluacion de riesgos.

Las prioridades a futuro incluyen métodos para detectar y caracterizar ENM en
matrices complejas y sus transformaciones en esos ambientes, con
investigacion en materiales mas desafiantes, mas complejos o0 mas avanzados

Existe una necesidad urgente de datos fiables para la presentacién de datos
respaldados por modelos informéticos a fin de permitir el desarrollo de
meétodos de agrupacion y métodos de lectura (Linda J. Johnston).

En la revision de diversos articulos en la blusqueda del impacto ambiental que
producen los nanomateriales (NM) se encontré que pueden interactuar con la
materia organica natural de modo que ésta se adsorbe en la superficie de los
NM para formar una corona ecoldgica (eco-corona).

Asi la formacién de una eco-corona puede influir en gran medida en el
comportamiento, el riesgo y el destino de los NM en el medio ambiente. Por lo
gue una comprension sistematica de los impactos de una eco-corona sobre
los peligros de los NM es crucial para la evaluacion de riesgos de los NM en
el medio ambiente acuatico.

Se han discutido los efectos de una eco-corona sobre la bioacumulacion y la
toxicidad de los NM para los organismos acuéticos. Los resultados mostraron
gue una eco-corona podria alterar la toxicidad de los NM al cambiar la
disolucién de los NM, la adhesion de los NM y los dafios a las biomembranas,
la internalizacion y la generacion de especies reactivas de oxigeno inducidas
por los NM. (Xiangrui Wang)

Hasta el dia de hoy se ha dejado de lado el posible impacto ambiental que
provoca el uso y fabricacion de productos que contienen Nanomateriales
Artificiales, cuando de manera extraoficial se les atribuye una gran toxicidad,
entendiéndola como aquella alteracion a la naturaleza donde la union de
algunos compuestos pudiera provocar una contaminacion ya sea sobre agua,
aire o suelo que pudiera resultar en un deterioro de la salud de cualquier ser
vivo, especialmente del ser humano. (Luis Guillermo Gardufio-Balderas)

Es cierto también que hoy en dia se sabe de casos donde los productos se
han retirado del mercado luego de que sus consumidores presentaron alguna
reaccion, como sucedio con el spray de limpieza Nano Magic de Kleinmann en
Alemania, donde su uso caus6 efectos de intoxicacion a 78 personas y debid
retirarse del mercado temporalmente.

En el tema tratado no se observa interés actual de priorizar a la salud y al
medio ambiente en los procesos de produccion utilizando nanotecnologia, en
cambio existe un optimismo tecnologico que plantea que las consecuencias a




futuro podran ser mitigadas justamente a futuro, planteando que existiran
nonorobots replicantes que incluirdn medios avanzados para mitigar los
impactos que esos podrian generar.

La nanotecnologia es actualmente uno de los campos de investigacion de
mayor prioridad en muchos paises debido a su inmensa potencialidad e
impacto econdémico, implica la investigacion, el desarrollo, la produccion y el
procesamiento de estructuras y materiales a escala nanométrica en diversos
campos de la ciencia, la tecnologia, la atencion médica, las industrias y la
agricultura.

Sin embargo, debido a las incertidumbres e irregularidades en la forma, el
tamafio y las composiciones quimicas, la presencia de ciertos nanomateriales
puede ejercer impactos adversos en el medio ambiente y en la salud humana.

Por lo tanto, se han planteado preocupaciones sobre el destino, el transporte
y la transformacién de las nanoparticulas liberadas en el medio ambiente.

El reconocimiento de las ventajas potenciales y los peligros no deseados de
los nanomateriales para el medio ambiente y la salud humana es de vital
importancia para lograr su desarrollo en el futuro. (Ehsanul Kabir)




CAPITULO 3.
Materiales y Métodos

Toda vez que el presente proyecto se refiere a la clasificacion de
investigaciones y materiales existentes para determinar como se evalla
actualmente el impacto ambiental generado por los productos que contienen
Nanomateriales y la manera en que estan contemplados en la Normatividad
internacional vigente, asi como en México para asi diagnosticar si se hace lo
necesario o si se requiere de un mayor detalle en la especificacion normativa,
no se requiere de disefio de experimentos, técnicas estadisticas, ni utilizar el
laboratorio para procedimientos cientificos.

Las metodologias a seguir para cumplir con cada uno de los objetivos
planteados tienen un enfoque mixto de la investigacion iniciando con la
investigacion documental a través del andlisis de la informacion contenida ya
en investigaciones cientificas, realizando una comparativa con la normatividad
existente en México, para determinar en su caso la necesidad de su
actualizacion o de la mayor difusion para que quienes estén en contacto con
los productos que contengan Nanomateriales.

Para medir la percepcion de los usuarios de nanomateriales en México, se
considera desde un enfoque cualitativo la encuesta, que fue aplicada a una
poblacién de 160 personas de diferentes edades y diversas preparaciones
académicas, arrojando resultados que fueron analizados con técnicas
estadisticas de un enfoque mixto con graficas que permiten medir los
resultados con mayor fiabilidad y objetividad.




CAPITULO 4.
Resultados y discusion

Hoy en dia se producen y comercializan miles de productos en el mundo que
emplean nanomateriales, tan solo en México se fabrican 48 productos de 33
tipos diferentes en 24 empresas, conocidos como ENM (de sus siglas en inglés
engineered nanomaterials).

No solo su fabricacion, sino también su consumo se ha extendido en todo el
Planeta, considerandolos como un referente de uno de los mayores avances
tecnoldgicos.

Se pueden encontrar estos Nanomateriales en productos de areas
sensiblemente ligadas a la conservaciéon de la vida humana, como la
farmacéutica, la alimenticia y otras donde se esperaria se tenga un sumo
cuidado de la no afectacion de la salud de los seres humanos en primer lugar,
pero también, en general, el cuidado de toda la flora y fauna que componen
nuestro medio ambiente.

Se analizaron los productos elaborados con nanotecnologia mismos que se
producen, comercializan y usan en el planeta entero incluyendo México desde
una vision normativa, basandose en el andlisis de las reglas se utilizan para
medir su impacto ambiental asi como del seguimiento de los protocolos
establecidos en estas normas por todos los que intervienen en la cadena
productiva, dando un especial énfasis a si dichas reglas estan establecidas
para los materiales en su medida en su escala normal o especificamente para
la escala de los nanomateriales.

En tal sentido se consideran cubiertos los objetivos de esta investigacion
acercando a los interesados en los ENM a los referentes de medicion actuales
en México para tener una plena conciencia sobre el mejor uso de estos sin el
peligro de afectacion de su salud, asi como el conocimiento sobre las normas
NMX que regulan la produccién y riesgo sobre su uso.

En México existe investigacion cientifica y tecnoldgica de alto nivel y por ello
también se realiza investigacion respecto de los ENM, se cuenta con cuatro
centros de investigacion que realizan estudios sobre Nanomateriales.

De igual manera es importante observar la Inversion dedicada al desarrollo
tecnoldgico de los Nanomateriales en el mundo donde México ocupa el lugar
36, siendo un referente en Latinoamérica.

Se visualizé a la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) que
trabaja seriamente en el tema, especialmente en la deteccidn y caracterizacion
de ENM, su transformacién en productos de consumo y para el medio




ambiente, asi como las brechas en los métodos de nanotoxicologia y sobre
nuevos métodos para la estandarizacion y evaluacion de riesgos.

En la mayoria de los paises al igual que en México las normas de vigilancia
sobre nanotecnologia son de autorregulacion, es decir voluntarias, conocidas
en conjunto como regulacién blanda.

El principal 6rgano de estandarizacion en materia de Nanotecnologia es el
Comité Técnico en Nanotecnologia de la Organizacion Internacional de
Estandarizacion, el ISO/TC-229. Interviene también la Organizacién para la
Cooperacién y el Desarrollo Econdmico (OCDE)

Las Normas mexicanas NMX las cuales si regulan el uso de los nanomateriales
aungue de manera voluntaria para su adhesién, se analizaron para obtener
gue fueron dos de ellas las que destacaron respecto a la prevencion del posible
impacto ambiental, el resto se limitan a la caracterizacion y descripcion del
tema, estas dos se exponen en seguida:

NMX-R-16197-SCFI-2019: Compilacion y descripcion de métodos de
deteccion toxicologica para nanomateriales manufacturados.

Esta Norma Mexicana ofrece una recopilacion y descripcion de métodos in
vitro e in vivo que pueden ser Utiles para el examen toxicoldgico, incluida la
deteccion ecotoxicoldgica de los nanomateriales manufacturados.

Las pruebas de deteccion toxicolégica incluidas en esta Norma Mexicana se
pueden utilizar para fines tales como la toma de decisiones iniciales en la
investigacion y el desarrollo de productos, retroalimentacion rapida sobre
posibles problemas toxicologicos o de seguridad, o para la evaluacion
preliminar de nanomateriales manufacturados.

Se divide entre ensayos de deteccidn relacionados con humanos y ensayos
de deteccion relacionados con el medio ambiente. Una prueba de deteccion
es una prueba relativamente simple y econdmica que puede administrarse
facilmente y proporciona una indicacion de los posibles efectos adversos y
efectos sobre la salud humana o el medio ambiente.

Pretende complementar otros esfuerzos internacionales que abordan la
toxicologia de los nanomateriales centrdndose en los métodos de deteccion
adecuados para la evaluacion preliminar y no pretende duplicar esfuerzos
similares en otras organizaciones internacionales como la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE).

Si la prueba de deteccion proporciona una indicacion temprana de peligro, la
guia se referira a los enfoques de otras organizaciones para la evaluacion
toxicolégica a gran escala o estudios escalonados adicionales. (DOF:
03/06/2020)




NMX-R-13121-SCFI-2019: Nanotecnologias-Evaluacion del Riesgo de
Nanomateriales

Esta Norma Mexicana describe un proceso para identificar, evaluar, abordar,
tomar decisiones y comunicar los riesgos potenciales del desarrollo y uso de
nanomateriales manufacturados, con el fin de proteger la salud y la seguridad
del publico, los consumidores, los trabajadores y el medio ambiente.

Si bien el proceso general de administracién y gestion de los productos
establecido en este Informe Técnico no es exclusivo de los nanomateriales,
complementa los enfoques reconocidos proporcionando, cuando es posible,
un enfoque en la informaciébn y las cuestiones especificas de las
nanotecnologias.

Ofrece orientacion sobre la informacion necesaria para realizar evaluaciones
solidas del riesgo y las decisiones de gestion de riesgos, asi también sobre
como manejar la informacion incompleta o incierta mediante el uso de
suposiciones razonables y practicas adecuadas de gestion de riesgos.
Ademas, incluye métodos para actualizar suposiciones, decisiones y practicas
a medida que se dispone de nueva informacion, y sobre cémo comunicar
informacioén y decisiones a las partes interesadas.

Esta Norma Mexicana sugiere métodos que las organizaciones pueden usar
para ser transparentes y responsables en como manejan los nanomateriales.

Para ello, describe un proceso de organizacion, documentacién vy
comunicacion de lo que las organizaciones de informacion tienen sobre los
nanomateriales. Esto incluye reconocer donde esta incompleta la informacion,
explicar como se abordaron las brechas de informacion y explicar la razén de
las decisiones y acciones de la organizacion en materia de gestion de riesgos.
(DOF: 03/06/2020)

A efecto de conocer la percepcion de personas con diferentes perfiles y
edades sobre la existencia, produccion, comercializacién y normativa de
Nanomateriales en México se aplicé una encuesta a 160 personas a través de
formulario Google que arrojaron el siguiente analisis:

1.- Se recolectaron respuestas de una amplia poblacion de edades desde los
18 y hasta los 74 afos pasando por todos los rangos.

2.- De igual manera se encuest6 a diversas personas con grados de estudios
diferentes, desde educacion basica hasta doctorado, encontrando el mayor
porcentaje de encuestados en el rango de licenciatura (66.2%) y con grado de
doctorado sélo el 1.9%.




¢Grado de estudios?
160 respuestas

@® Basica

@ Técnico

@ Licenciatura
@ Maestria
@ Doctorado

Figura 10 Imagen de la grafica sobre grado de estudios (Encuesta)

3.- En esta muestra el 57.9% (mayoria) han escuchado sobre el tema de los
nanomateriales fabricados por el ser humano.

¢Ha escuchado que los nanomaterials pueden ser fabricados por el ser humano para incorporarlos

a los productos?
159 respuestas

® Si
@ No

Figura 11 Imagen de la grafica sobre respuesta a se pueden incorporar los
ENM a productos (Encuesta)

4.- Sin embargo, al ser mas especificos preguntando sobre productos de suo
diario que contengan nanomateriales sélo el 25% de los encuestados los
conoce y el 28.1% no estan seguros, mientras que el 46.9 no los conocen.



iConoce productos de uso diario que contengan nanomateriales?

160 respuestas

@ si
@ No

Tal vez

46.9%

Figura 12 Imagen de la grafica sobre respuesta a conocimiento de productos
de uso diario que incorporen ENM (Encuesta)

5.- Como se refiere en la investigacién la mayor parte de los mexicanos
desconoce que en Meéxico se producen y comercializan productos que
contienen nanomateriales, en este caso casi el 60% de los encuestados lo

desconocia.

:Sabe que en México se producen y comercializan productos que contienen nanomateriales?

159 respuestas

@ si
® No

Figura 13 Imagen de la grafica sobre respuesta a conocimiento de productos
hechos en México que incorporen ENM (Encuesta)

6.- Al especificar en la pregunta sobre el posible impacto a la salud que pueden
provocar los nanoproductos el 38.8% consideran que si causan dafio y el
16.2% consideran que tal vez causen dafio superando a aquellos que
consideran que no causan dafio con un 45%.




¢Ha escuchado que los nanoproductos pueden causar dafio ambiental y/o dafio a la salud?
160 respuestas

@ Si
® No

© Tal vez

Figura 14 Imagen de la grafica sobre respuesta a conocimiento de
nanoproductos que pueden causar dafio (Encuesta)

7.- Aln es mas notorio el desconocimiento de los encuestados respecto de la
normatividad existente en México que regule la produccién y comercializacién
de estos nanoproductos, donde casi el 80% no sabe del tema.

;Sabe si existen en México Leyes o normas que regulen la produccién y uso de los nanoproductos?
158 respuestas

@ si
® No

Figura 15 Imagen de la grafica sobre la percepcidn sobre las normas que
regulan la produccién y uso de nanoproductos (Encuesta)

8.- En lo que coincidieron casi la totalidad de los encuestados 90.5% es en que
debe darse mayor importancia a regular adecuadamente la produccion y
comercializacién con nanotecnologia.




¢Considera de importancia que en México se regule adecuadamente la fabricacion y venta de

productos
158 respuestas

@si
® No

Figura 16 Imagen de la grafica sobre la percepcion sobre la importancia de
regular la produccion y uso de nanoproductos (Encuesta)

9.- De igual manera la gran mayoria coincidi6 en que le gustaria tener la
tranquilidad de utilizar estos productos sabiendo que no le causaran dafio y
sélo el 3.1% refirid que no es tema de su interés.

:Le gustaria tener la tranquilidad de utilizar productos basados en nanomateriales, sabiendo que no

le causaran dafio?
160 respuestas

®si
@® No

@ No es de mi inrterés

Figura 17 Imagen de la gréafica sobre la percepcion sobre la tranquilidad que
representaria saber que la produccion y uso de nanoproductos no causa
dafio (Encuesta)

<



CAPITULO 5.
Conclusiones y recomendaciones

Ha sido mas rapida la comercializacibn de productos basados
en nanotecnologia que el desarrollo de herramientas para medir de manera
fiable el uso seguro de los nanomateriales.

Existen aun desafios y oportunidades para la evaluacion de la seguridad de
los nanomateriales manufacturados (ENM).

Siguen siendo retos a futuro el incorporar métodos para detectar y caracterizar
ENM en matrices complejas y sus transformaciones, asi como investigacion
con materiales mas desafiantes, mas complejos y avanzados.

También deberan establecerse mas protocolos validados y materiales de
referencia para avanzar en estudios de nanoseguridad y en su debida
caracterizacion.

Por todo esto aun existe una necesidad urgente de datos fiables para la
presentacion de datos respaldados por modelos informaticos.

En México se trabaja en la busqueda de estandarizar las mediciones; prueba
de ello son las normas oficiales mexicanas que se actualizan constantemente;
varias de estas normas estan en proceso de revision para su autorizacion y
posterior publicacion oficial; en todos los casos estas normas retoman
referentes internacionales para reglamentar el uso y producciéon de
nanomateriales, haciendo especial énfasis en los parametros maximos
permisibles en los niveles de contaminacion que pudieran llegar a ser dafiinos
para el medio ambiente y en especial para los seres vivos.

A pesar de ello, la falta de regulacion suficiente de las Nanotecnologias
debiera ser una barrera para el desarrollo y comercio de los ENM no evaluados
en cuanto a su toxicidad.

Por ahora, la mayoria de los instrumentos a nivel internacional son de indole
voluntario, como normas técnicas, (NMX en el caso de México) que sin duda
son importantes, pero insuficientes.




PUNTOS FINALES

El compromiso de la Agenda 2030 marca la obligacion de todos los estados
parte de contribuir hacia un medio ambiente saludable que permita que los
seres humanos convivamos con la naturaleza y sus recursos naturales sin
agotarlos, aun mas tratando de permitir su regeneracion como lo hizo por
siglos sin la intervencidn antropogénica, para que las nuevas generaciones
puedan disfrutarlos logrando asi la sustentabilidad y con un fuerte compromiso
escalar hacia la sostenibilidad con ese factor econémico social tan necesario
en la busqueda de que todos los seres humanos vivamos en armonia
incluyendo los hoy menos favorecidos.

No es posible lograr lo expuesto en el parrafo anterior de no preocuparnos por
medir adecuadamente el impacto ambiental negativo que pudiera producir la
fabricacion, comercializacion y uso de los Nanoproductos, es por ello que debe
existir una mayor inversiéon gubernamental en las técnicas y herramientas mas
novedosas para evaluar adecuadamente la toxicidad de todos los materiales
incluyendo a los nanomateriales.

Los resultados de esas investigaciones deben ser incorporados a normativas
gue no sean de cardcter voluntario, sino vinculante para que todo aquel que
interacte con estas nuevas tecnologias tenga la total certeza de que no
produce un impacto negativo para el medio ambiente.
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RESUMEN

La produccién y comercializacdn de miles de productos
que emplean nanomateriales en la mayoria de los paises
deja de lado la necesidad de un andiisis detallado sobre
si estos productos tienen un efecto NOCIVO @ la salud, la
presente investigacion es el resultado del estudio
exhaustvo de informacion que permite contar con
referencias probadas cientificamente que pretenden dar
tranquiidad a quienes utiizan y/o producen con ésta
nanotecnologia, de la misma manera se oforga un
panorama general sobre el papel de México con
referencia al resto de los paises en investigacion,
inversion y fabricacion de Nanomateriales. también se
realiza un andlisis de la normatividad vigente en México
que prevé la estandarzacion Oe los referentes de
maximos permisibles de contaminacion ambiental
provocads por nanomateriales prionizando la seguridad
de los seres vivos en especial del

ABSTRACT

Aceptado: 20 de mayo de 2023

1 INTRODUCCION

Hoy en dis se producen y comercisiizan mies de
productos que emplean nanomateriales en la mayoria de
los paises, donde México no es la excepcon, para
9 de los que existen
se les ha
Artificiales, es decr aquellos que son producidos
intencionaimente por el ser humano, conockios también
como ENM (de sus siglas en inglés engneered
nanomaterials)

No 360 su fabricacion, sino también su consumo se ha
extendido en 10do el Planeta (Figura 1), considerandolos
como un referente de uno de los Mmayores avances
tecnologicos, sin embargo, 1a euforia por los nuevos
descubrimientos e inventos de productos desarroliados
con ests lecnologis ha dejado de lado el impacto

y la toxicidad que se les atribuye




