Angela Camacho', Alvaro Duarte?, Darwin Dubay®, Enrique Forero*',
Edgar Gonzilez®, Franklin Jaramillo’, Carlos Maldonado’,
Javier Montoya®, Nelson Obregon®, Johann Osma’, César Sierra’, William Urquijo"

UNIVERSIDAD

NACIONAL

DE COLOMBIA

"Departamento de Fisica, Facultad de Ciencias, Universidad de los Andes, Bogota, Colombia.
Departamento de Quimica, Facultad de Ciencias, Universidad Nacional de Colombia, Bogota, Colombia.
3Grupo de Gestion Estratégica de la Investigacion.
Desarrollo Tecnoldgico e Innovacion Direccion de Formacion Profesional.
Servicio Nacional de Aprendizaje —-SENA, Bogota, Colombia.
4Academia Colombiana de Ciencias Exactas Fisicas y Naturales, Bogota, Colombia.
SInstituto Geofisico, Facultad de Ingenieria, Pontificia Universidad Javeriana, Bogota, Colombia.
®Centro de Investigacion, Innovacién y Desarrollo de Materiales — CIDEMAT Sede de Investigacion Universitaria — SIU Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia.
"Facultad de Ciencia Politica y Gobierno, Universidad del Rosario, Bogota, Colombia.
SInstituto de Matematicas Aplicadas, Vicerrectoria de Investigaciones, Universidad de Cartagena, Cartagena de Indias, Colombia.
9Depal’tamento de ingenieria Electronica, Facultad de Ingenieria, Universidad de los Andes, Bogota, Colombia, 1"Nanoderecho, Bogota, Colombia.
“1%Consejo Nacional de Nanociencia y Nanotecnologia —~RedNanoColombia- Bogota, Colombia.

*autor para correspondencia: correo@rednanocolombia.org
Recibido:10 de Marzo de 2016 Aceptado: 22 de Abril de 2016.

Definicion de
nanomateriales para
Colombia

Definition of
Nanomaterials for
Colombia

Definicao de
nanomateriais para
a Colombia

Resumen

Abstract

Resumo

Debido a la creciente produccion y uso de
nanomateriales ~ para  actividades  de
investigacion y desarrollo en Colombia, es
necesario establecer una definicion del
término nanomaterial que facilite la toma de
decisiones en torno a iniciativas de caracter
regulatorio y de normatividad. Se presenta la
definicion de nanomateriales para Colombia
que ha adoptado el Consejo Nacional Asesor
de Nanociencia y Nanotecnologia adscrito a
la Red Colombiana de Nanociencia y
Nanotecnologia.

Due to the increasing production and use of
nanomaterials in research and development
activities in Colombia, it is necessary to
define the nanomaterial term in order to
facilitate decision-making process regarding
initiatives with a regulatory or normative
character. ~ This article presents the
nanomaterials definition that has been
adopted by the National Advisory Council for
Nanoscience and  Nanotechnology, a
Colombian Network of Nanoscience and
Nanotechnology.

Dada a crescente producdo e utilizagdo de
nanomateriais para a  pesquisa e
desenvolvimento na Colombia, ¢ urgente
estabelecer uma definicdo do termo de
nanomaterial para facilitar a tomada de
decisdo sobre iniciativas na regulamentagio e
as leis. E apresentada uma definigio de
nanomateriais para a Colémbia que aprovou o
Conselho Consultivo Nacional de
Nanociéncia e Nanotecnologia ligado a Rede
Colombiana de Nanociéncia e
Nanotecnologia.
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nanotecnologia, ética, aspectos legales,
implicaciones sociales.
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Introduccion

La creciente incorporacion de nanomateriales en productos de
consumo hace necesaria la evaluacion de posibles riesgos para los
seres vivos y el ambiente. Aunque no se cuenta ain con un
conocimiento suficiente sobre los efectos causados por los
nanomateriales en la salud y en el ambiente, algunos estudios han
identificado factores fisicoquimicos involucrados con la toxicidad de
estas entidades (7-6).

Se considera que uno de los aspectos toxicos mas importantes de los
nanomateriales estd relacionado con la formacion de especies
reactivas de oxigeno, responsables de estrés oxidativo, que, a su vez,
pueden dar lugar a enfermedades como Parkinson, Alzheimer,
encefalopatia, entre otras. Adicionalmente, algunas pruebas
experimentales realizadas en animales registran patologias que van
desde dafios en tejidos hasta desarrollos tumorales, encontrando un
alto potencial de induccion a mesotelioma en ratas (7).

Ante los potenciales riesgos y efectos en medio ambiente y seres
vivos y para tareas regulatorias y de normatividad en relacion al uso
de nanomateriales, se requiere una definicion de nanomaterial que
incorpore propiedades y comportamientos diferenciales provenientes,
entre otros aspectos, de la escala a la que pertenecen.

Aunque todavia no existe un consenso global sobre la definicion de
nanomaterial o de ingenieria de nanoparticulas, son importantes los
estudios que se realizan en algunos paises, con y sin intencién
regulatoria, para delimitar y diferenciar a los nanomateriales respecto
a la contraparte de escala macroscopica (8-11). Por ejemplo, en el
caso especifico de las nanoparticulas, uno de los tipos de
nanomateriales mas significativos que forman parte de la propuesta
nanotecnologica, la biisqueda de una definicion se orienta a partir de
las novedosas propiedades que exhiben estas entidades por pertenecer
a una escala por debajo de los 100 nm (6).

Asi, teniendo en cuenta que en Colombia no se han realizado tareas
de elaboracion ni de adopcion de definiciones, orientadas a la
consolidacion de un marco normativo y regulatorio sobre el uso de
nanotecnologias y ante la necesidad de avanzar en esta direccion, el
Consejo Nacional Asesor de Nanociencia y Nanotecnologia adscrito a
la Red NanoColombia (/2), de acuerdo a sus funciones, ha elaborado
una recomendacion en torno a la definicién de nanomaterial para ser
socializada y discutida. Lo anterior con el fin de motivar y despertar
interés y compromiso participativo en esta tarea de trascendental
importancia que se orienta a fortalecer el ideal de hacer de la
nanotecnologia en Colombia un factor de desarrollo y bienestar para
la sociedad.

Contexto y estado del arte sobre la
definicion de nanomateriales

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO, por su
siglas en inglés), en su documento de especificacion técnica ISO/TS
27687 (13), establece la terminologia y las definiciones para nano-
objetos, nanoparticulas, nanofibras y nanoplatos, con el objeto de
crear un estandar unitario.

Dentro de esta norma se hace referencia a: /) nanoescala, considerada
en el rango de tamafio aproximado entre 1 nm y 100 nm; i) nano-
objeto, material con una, dos o tres dimensiones externas en la
nanoescala, y iii) nanoparticula, nano-objeto con las tres dimensiones
externas pertenecientes a la nanoescala. Igualmente, se definen las
nanofibras, nanotubos, nanorodillos, nanoalambres (objetos con
relaciones de aspecto longitud/radio mayores a 1), nanoplatos y puntos
cuanticos, considerados como nano-objetos.

Del mismo modo, con propositos regulatorios, la Comision Europea
publicd una recomendacion sobre la definicion de nanomaterial
conocida como Definicion CE (/3). Esta definiciéon involucra
materiales que han sido incidental o naturalmente manufacturados,
ademas de establecer un criterio de distribucion de tamafio. La
definicion establece que “por «nanomaterial» se entiende un material
natural, secundario o fabricado que contenga particulas sueltas o
formando un agregado o aglomerado y en el que el 50% o mas de las
particulas en la granulometria numérica presente una o mas
dimensiones externas en el intervalo de tamaflos comprendido entre 1
y 100 nm. En casos especificos y cuando se justifique por
preocupaciones de medio ambiente, salud, seguridad o competitividad,
el umbral de la granulometria numérica del 50% puede sustituirse por
un umbral comprendido entre el 1 y el 50%” (9). Esta definicion se
cred para ser utilizada en una futura legislacion, con el objeto de
identificar materiales para los que puedan aplicarse disposiciones
especiales, entre las que cabe mencionar el etiquetado de alimentos.

Adicionalmente, diferentes paises de la Union Europea han
incorporado instrumentos regulatorios y decretos en torno a
definiciones de nanomateriales. Francia, por ejemplo, en el decreto
No. 2012-232 (14) del entonces denominado Ministerio de la
Ecologia, del Desarrollo Sostenible, de los Transportes y de la
Vivienda de Francia, mantiene la definicion CE, salvo que restringe el
término de sustancia con estatus nanoescalar a las que resultan de
manufactura intencional.

En la definicion hecha en Suiza, se establece una distribucion de
tamafio sobre el 1% de las nanoparticulas cuando estan dispersas o
como agregados o aglomerados; nanoestructuras como nanotubos de
carbono de pared simple y fullerenos son clasificados como
nanomateriales aunque posean una de sus dimensiones por debajo de 1
nm. Si la distribucion del tamafio de particula no es conocida, entonces
cualquier material con un tamafio de grano promedio de menos de 500
nm serd clasificado como un nanomaterial. En esta definicion se
acogen elementos de la norma CE y la guia 30 de 2008 de la ISO (195).
Un aspecto interesante en esta definicion es que el rango de tamafio no
esta limitado entre 1 y 100 nm, intervalo que caracteriza a la mayoria
de las definiciones.

Por su parte, en los Estados Unidos aun no se ha establecido una
definicion de nanomaterial  juridicamente  vinculante. La
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) ha establecido una guia que pretende establecer cuales son los
aspectos a considerar para evaluar si los productos regulados por la
FDA provienen de aplicaciones de nanotecnologia (/6). Esta norma se
orienta hacia la dimension de las particulas y las propiedades y
fenomenos que dependen de dicha dimension. En la guia se considera
“que el marco actual para valoracion de la seguridad es lo
suficientemente robusto y flexible para que sea apropiado para una
variedad de materiales, incluidos los nanomateriales”. Entonces, esta
guia no establece definiciones regulatorias, pero si propone parametros
para que la industria pueda identificar cudndo se deben considerar
implicaciones potenciales con estatus regulatorio, de seguridad o
impacto en la salud publica.
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Como criterios para establecer si un producto regulado por la FDA
involucra aplicaciones de la nanotecnologia, la guia considera que: 7)
El material o producto final sea disefiado para tener al menos una
dimension externa o estructura superficial en el rango de la
nanoescala (aproximadamente entre 1 y 100 nm). Aunque en esta
consideracion se menciona el rango de escala de 1 a 100 nm, también
se subraya que algunos materiales o productos finales pueden exhibir
propiedades o fendmenos atribuibles a tamafos fuera del rango
mencionado y que resultan relevantes para evaluaciones de seguridad,
calidad, impacto en salud y estatus regulatorio de productos, entre
otros. Por otra parte, el término diseflado se utiliza para “distinguir
productos que han sido deliberadamente manipulados por aplicacion
de la nanotecnologia a partir de productos que contienen materiales
que naturalmente ocurren en el rango de la nanoescala”. ii) El
material o producto final sea disefiado para exhibir propiedades o
fendmenos, incluyendo propiedades fisicas, quimicas o efectos
bioldgicos que son atribuibles a su dimension o dimensiones, aunque
esas dimensiones estén fuera del rango de la nanoescala, hasta 1 pm.

También en Norteamérica, el ente regulador de Canada, Health
Canada, partiendo de la legislacion existente y marcos regulatorios,
se han hecho esfuerzos para proteger la salud y mitigar el potencial
riesgo del uso de nanomateriales. En el afio 2011 publicé su
declaracion de politicas concernientes a la definicion de nanomaterial
(17). Esta declaracion tuvo como objetivos: establecer mecanismos
de trabajo para identificar a los nanomateriales; recoger informacion
y establecer inventarios internos sobre sustancias reguladas,
productos y cualquier material componente, ingrediente o dispositivo
que sea nanomaterial; soportar comunicaciones de apoyo sobre
nanomateriales con la comunidad e interesados. De manera que
Health Canada considera como nanomaterial “cualquier sustancia o
producto manufacturado (que incluye procesos de disefio y control de
la materia), y cualquier componente material, ingrediente, dispositivo
o estructura si pertenece a la nanoescala (1 a 100 nm, inclusive) al
menos en una de sus dimensiones, o tiene estructura interna o
superficial en la nanoescala o es mas pequeflo o mayor que la
nanoescala en todas las dimensiones y exhibe una o mas propiedades
y fenomenos de la nanoescala”. Es importante sefialar que por
propiedades se entienden las atribuibles al tamafio y sus efectos y que
son distinguibles de las propiedades quimicas o fisicas de atomos o
moléculas individuales y del material a macroescala. Es decir:
composicion, pureza, morfologia, integridad estructural, actividad
catalitica y foto-catalitica, distribucion de tamafio, propiedades
eléctricas/mecéanicas/Opticas, relacion superficie-volumen, reactividad
quimica, forma, solubilidad, dispersion, aglomeracion, agregacion.

En el afio 2011, Australia incorporé el primer programa regulatorio
para nanomateriales industriales (/8). En este se incluyen los
siguientes elementos: 7) los nanomateriales que son intencionalmente
producidos, con propiedades diferenciales unicas (referidas a
propiedades quimicas y/o fisicas diferentes a las que exhiben los
materiales fuera de esta clasificacion impuesta por la escala, tales
como incremento en la reactividad quimica, conductividad, etc); if)
con rangos tipicos entre 1 y 100 nm; iii) confinados en una, dos o tres
dimensiones a la  nanoescala  (nano-objetos); iv)  son
nanoestructurados (se incluyen los agregados y aglomerados) y
finalmente, v) el material incluye 10% o mas en namero de particulas
que cumplen con la definicion.

De manera similar, paises asiaticos como Corea, Taiwan y China,
quienes juegan un papel muy importante en la produccion y
comercializacion de nanomateriales para manufactura de productos
nanoestructurados, incorporan en la definicién de nanomateriales la
condicion de escala de tamaiio entre 1 y 100 nm.

Rev. Colomb. Quim. 2016, 45 (1), 15-20.

Como se puede observar, la mayoria de definiciones para
nanomateriales alrededor del mundo cubren el rango de 1 a 100 nm.
Este rango, aplicado a una dimension define los nanoplatos, a dos
dimensiones los nanoalambres, nanotubos y nanorodillos, y a tres
dimensiones las nanoparticulas. Sin embargo, se ha demostrado que
existen diferencias en el comportamiento quimico y en el tamafio
mencionado (puede aumentar o disminuir). Asi mismo, una gran parte
de las definiciones no tienen en cuenta aspectos culturales,
medioambientales o sociales, entre otros, que pueden condicionar el
significado de lo que es un nanomaterial. Cabe anotar que existe un
acuerdo generalizado sobre la conveniencia de inscribir una
definicion de nanomaterial en el contexto de la ‘“nano-
ingenieria” (19).

Ahora bien, en América latina, desde hace unos afios se estan
llevando a cabo reuniones regionales sobre la evaluacion de
potenciales riesgos del uso de nanomateriales y la necesidad de contar
con una legislacion coherente sobre este particular. En la Segunda
Conferencia Internacional sobre la Gestion de Productos Quimicos
del SAICM 2009, se propuso como aspecto estratégico el desarrollo
de normatividad para las nanotecnologias. En la resolucion 1I/4 del
mismo evento, se invitd a elaborar un informe sobre las
nanotecnologias y productos nanofacturados, por ser un aspecto de
gran importancia para los paises emergentes y en desarrollo. En la
reuniéon de Panama del afio 2011 en el marco de la tercera reunion
regional de América Latina y el Caribe del SAICM, se adopto la
resolucion que “reconoce que la produccion y el uso de
nanomateriales estd aumentando rapidamente en muchos de los
paises de la region, a pesar de la falta de informacion adecuada sobre
los riesgos para la salud humana y el medio ambiente, y de la
ausencia de un marco legal/reglamentario nacional o de un marco
normativo global” (20).

Es importante sefialar que la viabilidad para el desarrollo de la
normatividad y regulacion en nanomateriales exige nomenclatura y
metrologia estandarizadas, en las que se deben adoptar terminologias
y definiciones apropiadas. La ausencia de este consenso y claridad en
la definicién de nanomaterial, ademas de otros aspectos relacionados
con nanotecnologia, esta siendo reconocida en algunos paises de la
region (217). La resolucion 11/4 del SAICM 2009 también establece
que en la legislacion ambiental del Uruguay “la normativa especifica
sobre sustancias y residuos peligrosos en general es incipiente y
heterogénea. Existen vacios reglamentarios y dificultades de
definicion y alcance de la misma. No existe normativa especifica que
se refiera a nanomateriales, nanoproductos, o sus residuos”. Sin
embargo, y tratando de definir nanomaterial, el Consejo Sectorial
Tripartito de Bio y Nanotecnologia de Uruguay aclara que los
productos nanoestructurados presentan modificaciones estructurales a
escala nanométrica, tanto en la forma como en la configuracion o la
pérdida de cristalinidad.

En Colombia, donde ya se estan produciendo avances en
investigacion y desarrollos en nanotecnologia, aun no se han
realizado tareas de construccion o adopcién de una definicion de
nanomaterial que pueda servir de soporte para definir los
lineamientos que permitan la elaboracion de una legislacion sobre
esta materia. Como respuesta a esto, recientemente fue creado el
Consejo Nacional Asesor de Nanociencia y Nanotecnologia adscrito a
la Red Colombiana de Nanociencia y Nanotecnologia, el cual tiene
dentro de sus funciones la preparacion de recomendaciones que
sirvan de apoyo a las tareas de elaboracion y adopcion de
definiciones, normatividad y demads aspectos relacionados con la
nanociencia y nanotecnologia en Colombia. Adicionalmente, a finales
del afio 2014 fue creado el Comité Técnico de Normalizacion 243-
Nanotecnologia del ICONTEC, orientado a atender las tareas de
normalizacién en materia de nanotecnologia.
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Justificacion para una definicion de
nanomateriales

El uso creciente de nanomateriales en productos de consumo como
cosméticos, aditivos para la industria automotriz y de la construccion,
textiles, productos agroindustriales y alimentos, entre muchos otros,
estd obligando a las sociedades a involucrarse en los diferentes
escenarios sobre los que se construye esta era de transicion hacia la
nanoescala. Los efectos y las respuestas que puedan presentar los
nanomateriales dispersos en el ambiente resultan muy dificiles de
evaluar, debido, entre otros aspectos, al ciclo de vida y cambios
estructurales y de composicion dependientes de las condiciones en que
se encuentren inmersos. Estos cambios y la modificacion en la
superficie, que es una de las vias de interaccion, altera drasticamente
sus efectos ecotoxicos.

Los estudios realizados hasta ahora no han sido suficientes para
establecer rutas de prediccion sobre el comportamiento de los
nanomateriales cuando son liberados en el ambiente; por ejemplo, las
nanoparticulas metalicas con propiedades oxidativas o reductivas
pueden ser citotoxicas y genotoxicas (22-24). Por lo anterior, se
recomienda acudir al principio de precaucion para reducir factores de
riesgo por exposicion, mientras se alcanzan los niveles adecuados de
conocimiento que garanticen un uso seguro y responsable.

Este impacto potencial que los nanomateriales pueden producir en el
ambiente y en los seres vivos plantea la urgente necesidad de
establecer, dentro del mayor consenso posible, un marco regulatorio y
normativo. Para que una iniciativa de esta naturaleza pueda llevarse a
cabo, se requiere contar con los términos y definiciones que deben ser
adoptados para la elaboracion de los correspondientes instrumentos
legales y reglamentarios. Una de estas definiciones requeridas, es
precisamente la de nanomateriales.

Contar con una definicion de nanomateriales, asi como de otros
términos relacionados con la nanotecnologia, es de primordial
importancia para el desarrollo de un pais. A manera de ilustracion,
resulta pertinente mencionar el uso de nanotecnologias en el sector
agricola y de alimentos. La reunién conjunta de expertos de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura (FAO por sus siglas en inglés) y la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), acerca de las consecuencias de la aplicacion de la
nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario (23), fue
motivada por el hecho de que en algunos paises ya se comercializan
nanometeriales en alimentos procesados y en materiales de embalaje,
y otros productos se hallan en fase de investigacion y desarrollo y
algunos pueden llegar pronto al mercado. A la vista de semejante
progreso, cabe prever que en los proximos afios los productos
alimentarios derivados de la nanotecnologia estén cada vez mas al
alcance de los consumidores en todo el mundo. En esta reunion se
reconocié la necesidad de contar con definiciones claras y
armonizadas a nivel internacional y de establecer procedimientos para
la clasificacion de nanoestructuras que sirvan de ayuda a los gestores
de riesgo.

Las propiedades diferenciales que hacen de los nanomateriales
manufacturados novedosos y Unicos, las cuales se intentan ajustar
dentro de una definicion, son también las propiedades que resultan
relevantes para la evaluacion de riesgos.

18

En el afio 2008 el Consejo Internacional de Gobernabilidad del Riesgo
(IRGC) de la Union Europea presentd un informe sobre la aplicacion
de la nanotecnologia a los alimentos y cosméticos que destaca la
complejidad de la terminologia, en donde la comunicaciéon de los
riesgos de la nanotecnologia y los nanomateriales se ve ampliamente
desfavorecida por una falta de acuerdo sobre las definiciones, que
puede dar lugar a informaciones erroneas e incoherentes (26). Lo
anterior produjo que a partir del 13 de diciembre de 2014 se apliquen
en Espaia los nuevos requisitos de etiquetado de los “nanomateriales
artificiales” sobre la base de la definicion establecida para
nanomaterial artificial en este reglamento de la Union Europea.
Adicionalmente, el reglamento de la IRGC establece que “la libre
circulacion de alimentos seguros y saludables es un aspecto esencial
del mercado interior y contribuye significativamente a la salud y el
bienestar de los ciudadanos, asi como a sus intereses sociales y
econdmicos” y que “para lograr un alto nivel de proteccion de la salud
de los consumidores y garantizar su derecho a la informacion, se debe
velar por que los consumidores estén debidamente informados
respecto a los alimentos que consumen. Las decisiones de los
consumidores pueden verse influidas, entre otras cosas, por factores
sanitarios, econémicos, medioambientales, sociales y éticos” (27).

En cuanto a la definicion, el reglamento establece que un
nanomaterial  artificial es  cualquier material  producido
intencionadamente que tenga una o mas dimensiones del orden de los
100 nm o menos; que esté compuesto de partes funcionales
diferenciadas, internamente o en superficie, muchas de las cuales
tengan una o mas dimensiones del orden de 100 nm o menos. Se
incluyen estructuras, aglomerados o agregados, que tengan un tamafio
superior a los 100 nm, pero conservando propiedades que sean
caracteristicas de la nanoescala. Entre las propiedades caracteristicas
de la nanoescala figuran: i) las relacionadas con la gran superficie
especifica de los materiales considerados, y/o i) las propiedades fisico
quimicas especificas que son distintas de la forma no nanotecnoldgica
del mismo material.

Ensayos y métodos de medicion para
implementacion de una definicion de
nanomateriales

Con el fin de contribuir en las definiciones y criterios para establecer
marcos regulatorios y cientificos sobre nanomateriales, actualmente se
realizan una serie de ensayos de tipo quimico, bioldgico y fisico con
materiales nanoestructurados (28). Tal como lo establecio la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdomico (OECD,
por sus siglas en inglés), los diferentes ensayos que se utilizan para
pruebas en sustancias quimicas convencionales no son en todos los
casos adecuados para evaluar propiedades y efectos de los
nanomateriales (29). Por lo tanto se estan investigando métodos que
tengan la capacidad para caracterizar nanomateriales pristinos, los
cuales son requeridos para una implementacion de la definicion de
nanomateriales (30). Asi, por ejemplo, la mediciéon del numero de
particulas coloidales basada en la distribucion de tamafio, como lo
requiere una definicion que incluya la granulometria, resulta
problematica debido a polidispersidad tipica de las dispersiones
coloidales. Por otro lado, la preparaciéon de las muestras para su
caracterizacion debe garantizar la estabilidad suficiente (en contra de
la tendencia a la aglomeracion y agregacion) durante el tiempo y
procedimientos requeridos.
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Para configurar las metodologias de validacion y control de calidad
se requieren materiales de referencia que cumplan con algunas
condiciones como la homogeneidad y estabilidad de sus propiedades
y valores asignados. El Comité ISO, dedicado a tratar con materiales
de referencia, define: “Un material suficientemente homogéneo y
estable con respecto a una o mas propiedades especificas, las cuales
han sido establecidas para ser adecuadas en el uso previsto en un
proceso de medicion” (15).

Garantizar las condiciones que definen el material de referencia
resulta todo un reto dentro del contexto nanoescalar. Esto plantea una
relacion sinérgica entre la validacion y control de calidad con los
avances sintéticos relacionados con la produccion homogénea y
estable de nanomateriales.

Definicion de nanomaterial
del Consejo Nacional Asesor

En busqueda del consenso requerido tanto a nivel local como global,
y atendiendo a los principales componentes presentes en las
diferentes definiciones y consideraciones que han sido presentadas en
este documento, el Consejo Nacional Asesor (CNA) adopta la
siguiente definicion para nanomaterial:

Material natural o artificialmente sintetizado, manufacturado o
fabricado que exhibe propiedades, fenomenos o efectos biologicos
que son atribuibles a sus dimensiones hasta una escala limite de un
micrometro. En el caso especifico de materiales nanoparticulados, se
consideran asi cuando estos presenten una distribucion mayor al
10% de particulas inferiores o iguales a 100 nm en al menos una de
sus dimensiones. Ademds de esta clasificacion se incluyen los
materiales no necesariamente nanoparticulados pero que han sido
modificados a escala nanométrica en su conformacion o interfase
para dar lugar a un material con nuevas propiedades.

La divulgacién y estudio de esta definicion en toda la esfera social y
cultural del pais (sector publico y oficial, sector privado, academia y
sociedad civil), debe conducir a una discusion amplia y
fundamentada sobre todos los aspectos, problemas y preocupaciones
que trae como consecuencia la nanociencia y la nanotecnologia. La
adopcion de una definicion para nanomateriales resulta de
trascendental importancia habida cuenta de que lo que esta en juego
es la salud humana y la salud del ambiente, y todo lo que ello
significa. Esto debe generar una reflexion permanente acerca de las
relaciones entre ciencia, tecnologia y vida.
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