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INTRODUCCION

ESTRATEGIA INICIAL DE UNA EMPRESA PARA
EVALUAR EL RIESGO NANO
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INTRODUCCION

MINISTERIO DE TRABAJO Y ECONOMIA SOCIAL

bl . £l S5y | LTt ITI Resolucion de 29 de noviembre de 2021, de la Secretaria de Estado de
a :’ ¥ ECONCHIA SOCIAL Srpeamo ol Empleoc y Economia Social, por la gue se publica el Acuerdo de Consejo de
S Ministros de 16 de noviembre de 2021, por el gue se aprueba el Plan

Estratégico de la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social 2021-2023.

Actuacion 2.3 Campafias monograficas:

v Sectores que empleen productos que contienen nanomateriales, lo que

cada dia es mas frecuente en los procesos productivos (industria de la
alimentacion, la energia, la construccion, la medicina, |la ingenieria de
materiales etc.) y que pueden causar efectos muy adversos para la salud
de las personas trabajadoras implicadas en dichos procesos productivos



https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-20005

TERMINOS Y DEFINICIONES

'
Comision | I %
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Europea

¢Qué es un nanomaterial?

Material natural, incidental o manufacturado que consiste en particulas sélidas que estan
presentes, ya sea por si mismas o como particulas constituyentes identificables en
agregados o aglomerados, y donde el 50 % o mas de estas particulas en la distribucion de
tamano basada en numeros cumplen al menos una de las siguientes condiciones:

AGREGADO

INCIDENTAL | > PARTICULA
o s INDIVIDUAL

ORIGEN NATURAL

Fuente de la imagen: UNE-CEN ISO/TS 80004-2:2017

MANUFACTURADOS ¢

Fuente: RECOMMENDATION of 10.6.2022 on the definition of nanomaterial



https://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/pdf/C_2022_3689_1_EN_ACT_part1_v6.pdf
https://www.insst.es/documents/94886/4545430/LEP+2023.pdf/31cc42a8-5040-b679-4786-6ada992b0ab2?t=1678969522312

TERMINOS Y DEFINICIONES

¢Qué es un nanomaterial? Eomisién|
gkl uropea -

Material natural, incidental o manufacturado que consiste en particulas sélidas que estan
presentes, ya sea por si mismas o como particulas constituyentes identificables en
agregados o aglomerados, y donde el 50 % o mas de estas particulas en la distribuciéon de
tamano basada en numeros cumplen al menos una de las siguientes condiciones:

a) una o mas dimensiones externas de la particula estan en el rango de tamafio de 1-100 nm

b) la particula tiene una forma alargada, como una varilla, fibra o tubo, donde 2 de las dimensiones
externas son inferiores a 1 nmy la otra dimensién es superior a 100 nm

b) la particula tiene forma de placa, donde una dimensidon externa es menor de 1 nm y las otras
dimensiones son mayores de 100 nm

En la determinacidén de la distribucion de tamafio basada en el n? de particulas, no es necesario
considerar las particulas con al menos 2 dimensiones externas ortogonales mayores de 100 um.

Sin embargo, un material con un area de superficie especifica por volumen de < 6 m? /cm3 no debe ser

considerado un nanomaterial.

Fuente: RECOMMENDATION of 10.6.2022 on the definition of nanomaterial



https://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/pdf/C_2022_3689_1_EN_ACT_part1_v6.pdf
https://www.insst.es/documents/94886/4545430/LEP+2023.pdf/31cc42a8-5040-b679-4786-6ada992b0ab2?t=1678969522312
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NORMATIVA APLICABLE

ART. 3 REAL DECRETO 39/1997

La evaluacion de los riesgos laborales es el proceso dirigido a estimar la
magnitud de aquellos riesgos que no hayan podido evitarse, obteniendo la
informacion necesaria para que el empresario esté en condiciones de tomar
una decisidon apropiada sobre la necesidad de adoptar medidas preventivas vy,
en tal caso, sobre el tipo de medidas que deben adoptarse.
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Deberan volver a evaluarse los puestos de trabajo que se vean afectados por:

a) La eleccion de equipos de trabajo, sustancias o preparados quimicos, la
introduccion de nuevas tecnologias o la modificacion en el acondicionamiento
de los lugares de trabajo.

b) El cambio en las condiciones de trabajo (riesgos diferentes)




CICLO DE VIDA DE LOS NMs

LABORATORIOS DE INVESTIGACION

Almacenamiento/Mantenimiento Diferentes
Manejo de residuos escenarios de
PRUEBAS PILOTO Y PUESTA EN MARCHA exposicion
Almacenamiento/Mantenimiento
—> /
Transporte

PRODUCCION — FABRICACION

Almacenamiento/Mantenimiento
Transporte
Manipulacion de residuos

INCORPORACION EN PRODUCTOS

Diferentes
medidas
preventivas

Mantenimiento de productos
Manipulacion de productos
Aplicacion de productos

ELIMINACION /FIN DEL CICLO

RECICLAJE |

¢

Fuente: Schulte et al. 2008



TAREAS CON POSIBLE EXPOSICION

ALGUNOS EJEMPLOS

Recoger manualmente producto de reactores

La descarga de producto en recipientes

El transporte de contenedores de productos intermedios para el siguiente proceso

Carga de los polvos en el equipo de procesamiento

Envasar los nanomateriales para su envio

Almacenamiento de materiales entre las operaciones

Pesaje de nanomateriales en forma de polvo

La limpieza de los equipos y la gestion posterior de los residuos

Cambio de filtros en los sistemas de recoleccién de polvo y aspiradoras

El equipo de limpieza para eliminar los residuos pegados a las paredes laterales

Funcionamiento de impresoras 3D

Las fugas y derrames de los reactores y equipos de procesamiento de polvo

<




NORMATIVA APLICABLE

ART. 3.1 RD 374/2001

El empresario debera determinar, en primer lugar, si existen agentes quimicos
peligrosos en el lugar de trabajo. En caso afirmativo debera evaluar los riesgos.
(Independientemente de su volumen, vias de entrada,...)

Agente quimico peligroso, es aquel que puede representar un riesgo para la seguridad y
salud de los trabajadores debido a sus propiedades fisicoquimicas, quimicas o
toxicoldgicas y a la forma en que se utiliza o se halla presente en el lugar de trabajo.




NORMATIVA TECNICA APLICABLE

TS En caso de duda o falta de informacidn, para poder llevar
BN TSMATERIALES a cabo la evaluacion de riesgos, se adoptara un enfoque
razonable basado en el “principio de precaucién”, es
decir: los NMs se consideraran peligrosos a no ser que
haya informacidn suficiente que demuestre lo contrario.

PRINCIPIO DE BRECAUUIN

\

g Art. 3.1.a

v " . , : .

= Cabe mencionar aqui los riesgos derivados de la
9] , exposicion a nanoparticulas, que han cobrado cada vez
Brf] AGENTES QUIMICOS . . , .

M PRESENTES EN LOS mayor importancia a raiz del rapido desarrollo de Ia
< LUGARES DE nanotecnologia”
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https://www.insst.es/documents/94886/789635/sst+nanomateriales.pdf/bd21b71f-d5ec-4ee8-8129-a4fa58480968?t=1605802873517
https://www.insst.es/el-instituto-al-dia/guia-tecnica-para-la-evaluacion-y-prevencion-de-los-riesgos-relacionados-con-agentes-quimicos-ano-2022

‘ En 2019, EU-ON ha creado una herramienta de busqueda, que
.‘ EUON permite buscar mas de 300 NMs encontrados en la UE y
i vincularlos a datos de peligros.

https://euon.echa.europa.eu/search-for-nanomaterials

Substance name EC/List CAS REACH EU Belgian French

no no Registration cosmetics nano nano
inventory inventory inventory
o-tocopheryl acetate 200-405-4 58-95-7 ez
Zinc oxide nano 533-598-5 - Yes
Zinc oxide Dispersion 539-819-1 = ez
Zinc Oxide Dispersion 510-472-8 - ez
Zinc oxide (Zn0), calcined 297-712-9 533686~ ez
58-9
Zinc oxide (Zn0D) E17-101-5 BOS1- Yes
3-4
Zinc oxide £28-643-8 55204- Yes
38-1
Zinc oxide 215-222-5 1z14- Yes es Wes Yes

Zinc ferrite brown spinel 269-103-3 6E187- Yes 0
This substance is identified in the Colour Index by Colour Inde 31-3


https://euon.echa.europa.eu/search-for-nanomaterials

NORMATIVA APLICABLE

ART. 3.1.a RD 374/2001

Deben considerarse sus propiedades peligrosas y cualquier otra informacion
necesaria para la evaluacion de los riesgos, que deba facilitar el proveedor, o
gue pueda recabarse de éste o de cualquier otra fuente de informacion de facil
acceso. Esta informacion debe incluir la ficha de datos de seguridad...

-
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;‘:vv le nan v ‘:—\/” i
in MWCNT 95+% C purity

foduct Ref.: Nanocyl-3100

MWCNT 95+% C purity & CO
Product Ref,: Nanocyl-3101




NORMATIVA APLICABLE
i_Son de utilidad Ias ) & ?




MARCO JURIDICO

éSon de utilidad las - ! © 7

Reglamento
(UE)
2018/1881

Reglamento
(UE)

2020/878

A partir del 1/1/2020 sera aplicacion.
Dicho Reglamento introduce requisitos especificos para las
nanoformas de sustancias, la cual debe introducirse en las FDS.

Entra en vigor el 1/1/2021, aunque no sera aplicable para
todas las FDS hasta el 1/1/2023.

La FDS indicara en cada seccion pertinente si se refiere a
diferentes nanoformas y a cuales, y vinculara la correspon-
diente informacion sobre seguridad a cada una de ellas.

<




LIMITES DE EXPOSICION PROFESIONAL

B Y -
8Se dispene de mgpé'
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https://www.insst.es/documents/94886/4545430/LEP+2023.pdf/31cc42a8-5040-b679-4786-6ada992b0ab2?t=1678969522312

VALORES LIMITE

NANOMATERIAL VALOR LIMITE REFERENCIA
Didxido de silicio (SiO,) 0,1 mg/m3 FIOH (2014) — Proyecto Scaffold
Nanofibras de carbono 0,01 fibras/cm3® | FIOH (2014) — Proyecto Scaffold
Nanofibras de celulosa 0,01 fibras/cm?® | FIOH (2014) — Proyecto Scaffold
Nanoarcillas 0,3 mg/m3 FIOH (2014) — Proyecto Scaffold

Particulas granulares
biopersistentes

Polvo de téner 0,006 mg/m?3 BauA, 2018

0,5 mg/m?3 AGS — Alemania Announcement 527




VALORES LIMITE

NANOMATERIAL VALOR LIMITE REFERENCIA OBSERVACIONES
0,05 mg/m3 | Bayer, 2010 Exposicion a largo plazo
MWCNT 2 Y i 0P
0,0025 mg/m?3 | Nanocyl, 2009 Exposicion a largo plazo
0,27 mg/m3 | Stone et al, 2009 | Inhalacién cronica
Fullerenos
0,39 mg/m3 | Japdn Fullereno (Cg,)
Ag (18-19 nm) 0,098 mg/m3 | Stone et al, 2009 | DNEL
Ag (<100 nm 0,9 pug/ms3
8 | ) al NIOSH, 2021 8 horas TWA
Ag (Total) 10 pg/m3
CNTs vy 3
Nanofibras 0,001 mg/m NIOSH, 2013 8 horas TWA
TiO, (Ultrafino) 0,3 mg/m3 NIOSH, 2011 10 h/dia; 40h/semana
TiO, (Fino) 2,4 mg/m3 NIOSH, 2011 10 h/dia; 40h/semana

<



https://www.cdc.gov/niosh/docs/2021-112/default.html#:~:text=Exposure%20to%20silver%20nanomaterials%20in,in%20the%20liver%20and%20kidney.

BENCHMARK LEVEL o LIMIT

NANOMATERIAL BENCHMARK EXPOSURE LEVEL

LECULIC zo.oo(c))'gg?t?czli Jem3 bsi.
Soluble 0,5 x VLA

CMRS 0,1xVLA

Fibroso 0,01 fibras/cm3

NANOMATERIAL BENCHMARK LIMIT

Metales, 6xidos metalicos y otros
materiales en polvo biopersistentes
Densidad > 6.000 Kg/m?3

20.000 particulas/cm3
(entre 1y 100 nm)

Materiales en polvo
biopersistentes.
Densidad <6.000 Kg/m?3

40.000 particulas/cm3
(entre 1y 100 nm)

0,01 fibras/cm?3 o

Nanotubos de carbono 20.000 particulas/cm?




MARCO JURIDICO

ART. 3.5 RD 374/2001

La evaluacion de los riesgos derivados de la exposicion por inhalacion a un
agente quimico peligroso debera incluir la medicion de las concentraciones
del agente en el aire.

Las mediciones no seran necesarias, cuando el empresario demuestre
claramente por otros medios de evaluacion que se ha logrado una
adecuada prevencioén y proteccion.

MEDIMOS ?

L4




¢QUE NOS APORTA MEDIR?

1) Estimar niveles de exposicion.

2) ldentificacidn de las principales fuentes de emision
para establecer un plan de control selectivo

3) Evaluacién de la eficiencia de los sistemas de
control utilizados, asi como la identificacion de
cualquier fallo o deterioro en las medidas de

control.




¢COMO EVALUAMOS LOS RIESGOS?

VICEPRESIDENCIA
SEGUNDA DEL GOBIERNO

i MINISTERIO inSSt

DETRABAJO Instituto Nacienal de
Y ECONOMIA SOCIAL Seguridad y Salud en el Trabajo

Preguntas técnicas frecuentes

¢Como evaluar los riesgos derivados de la exposicion por inhalacion a nanomateriales?

En Espana no se dispone de valores limite de exposicion ambiental de obligado cumplimiento para los
nanomateriales. Segun el Reglamento de los Servicios de Prevencidon cuando la evaluacion exija la realizacion
de mediciones, analisis o ensayos y la normativa no indique o concrete los métodos que deben emplearse, se
podran utilizar, si existen, los métodos o criterios recogidos en primer lugar en las normas UNE. A este respecto,

la ﬂorma|UNE—EN 17058: 2018]Exposicion en el lugar de trabajo. Evaluacion de la exposicion por inhalacién de

nano-objetos y sus aglomerados y agregados recoge criterios sobre como realizar la evaluacion de la
exposicion a nanomateriales por inhalacion.

<



https://www.insst.es/documentacion/material-tecnico/preguntas-tecnicas-frecuentes-gestion-prl/riesgos-quimicos/nanomateriales

UNE-EN 17058

[Jm UNE-EN 17058

Septiembre 2(

Exposiciéon en el lugar de trabajo

Evaluacion de la exposicién por inhalacién de
nano-objetos y sus aglomerados y agregados

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico
CTN 81 Seguridad y salud en el trabaj
desempeiia INSST.

B Esta norma proporciona directrices para evaluar la exposicion por inhalacién
de nano-objetos y su agregados y aglomerados (NOAA), asi como de las
estrategias de muestreo y medicion.

B Propone un enfoque de evaluacion por etapas sucesivas. No se aplicara si
existiese un VLEP legal nanoespecifico. En este caso habria que aplicar la
norma UNE-EN 689:2019+AC:2019.




UNE-EN 17058:2022

> EVALUACION INICIAL

¢ Posibilidad de
liberacion y
emision?

Medidas de control

resultados

¢Indicacion de la
exposicion?

Registrar

Medidas de control
resultados

éExposicion
individual?

Registrar

Medidas de control

resultados



EVALUACION DE LA EXPOSICION
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Take additional risk management
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ETAPA 2: 5.000 € - 10.000 € RN <
ETAPA 3: mas de 100.000 € =
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Chech alter 2 yours o ricuse of Charnges

Fuente: http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)19&doclanguage=en



UNE-EN 17058:2022

Lugar de trabajo

EVALUACION INICIAL

l

Actividades de trabajo

Nanomaterial

-Tipo de trabajo
-Cantidad de NMs
-Volumen de produccion
-Dimensiones del local
-Mediciones de polvo
anteriores

-Medidas de control

-Actividad de sintesis o de
produccion

-Focos y actividades de
emision

-Fuentes de contaminacion

-Tipo y estado de NMs/NOAA
-Tamano del NM
-Composicidon quimica
-Morfologia

-Peligros con la salud, incendio
o explosidn

-Estudio de ventilacion 7

implantadas 7
g [/
o

L 4

Se pueden utilizar métodos de evaluacion
cualitativos en esta fase de evaluacion



:%20https:/www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/nanomateriales-en-los-lugares-de-trabajo.-recogida-de-informacion-y-medicion-de-la-exposicion-ano-2018

Y COMO LO DOCUMENTO?

2019 == e G,
Nano Exposure & Contextual Information
Database (NECID)

Control Banding Nanotool 2.0

Stoffenmanager nano 1.0

Nanomateriales en los lugares de trabajo
Recogida de informacién y medicién de
la exposicion

ISO/TS 12901-2:2014

DOCUMENTO DIVULGATIVO

<

Fuente: https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/nanomateriales-en-los-lugares-de-trabajo.-recogida-de-informacion-y-medicion-de-la-exposicion-ano-2018


https://www.insst.es/documents/94886/538970/Nanomateriales+en+los+lugares+de+trabajo.pdf/07b9cc40-fac7-46a2-b122-cd99e5937555?t=1551570421338

METODOS DE EVALUACION CUALITATIVA

2022

CB NANOTOOL 2.0 1

|
‘ STOFFENMANAGER 1.0 |

ISO/TS 12901-2:2014 J

Directrices basicas parala
evaluacién de riesgos laborales

<



https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/directrices-basicas-para-la-evaluacion-de-riesgos-laborales

METODOS DE EVALUACION CUALITATIVA

Nombre Tipo Web Pais
SWISS PRECAUTIONARY MATRIX Risk prioritisation  http://www.bag.admin.ch n
CB NANOTOOL 2.0 Control banding  http://www.controlbanding.net E
ANSES NANO Control banding  http://www.anses.fr I I
STOFFENMANAGER NANO 1.0 Risk prioritisation  https://nano.stoffenmanager.nl/ =_
NANOSAFER Semiquantitative  http://nanosafer.i-bar.dk/ ==
ISO/TS 12901-2:2014 Control banding  http://iso.org Ig;o
COMISION EUROPEA Control banding  http://ec.europa.eu/ £
Groso et al. ] Nanobiotechnol (2016) Control banding  Research laboratories n

EVALUACION DEL RIESGO COMPARACION
POR EXPOSICION A DE LOS METODOS DE
NANOPARTICULAS EVALUACION CUALITATIVA

MEDIANTE EL USO DE DEL RIESGO POR EXPOSICION

METODOLOGIAS SIMPLIFICADAS A NANOMATERIALES

METODO STOFFENMANAGER NANO 1.0. CRUANRIO0N 20 ¥
FFENMANAGER NANO 1.0



https://www.insst.es/documents/94886/96076/Comparacion+de+los+metodos+para+nanomateriales.pdf/94f601ad-74ec-4302-8cb5-4d7dcacdddff
https://www.insst.es/documents/94886/328681/877w.pdf/b10a7c5f-2739-4903-8efe-5f30c19afaea
https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/evaluacion-del-riesgo-por-exposicion-a-nanoparticulas-mediante-el-uso-de-metodologias-simplificadas.-metodo-stoffenmanager-nano-1.0
https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=13087&langId=en%20

CB NANOTOOL 2.0.

Meétodo simplificado desarrollado en el 2008 por Paik et al., basado en la
matriz del COSHH Essentials.

LAWRENCE LIVERMORE NATIONAL LABORATORY.
: Science and Technology in the National Inferest - ) CB N a_np Tool \
Control Banding Deterministic Mode/ Jad
Scenario Description Name or desc CAS # Current Enginesring Contro!
asa asa ana Containment j
Activity classification
Clean-np of spills or waste matesial LI
del riesgo por a nanoparticulas
mediante el uso de metodologlas simplificadas
A) Severity score & B) Probability score & : :

1- Surface reactivity High - 10 1- Estimated amount of chemical used during task 0-10mg - 625
2- Farticle Shape Tubular or fibrous j 10 2- Dustiness / mistiness High A | 30

| [re——
3- Particle diameter | 1-10 nm j 10 3-Number of employees with similar exposure 6-10 - 0 i: I

4- Solubility Insoluble - 10 4- Frequency of operation Daily - | 15 ;?"N;;':‘.‘:‘:";;;n“;;::,“;‘;x;;:.:i.‘z:r:;:;:
Yes - & 5- Operation duration >4 hours hd | 15

5- Cancerogenicity

6- Reproductive toxicity Yes =7 &
7- Mutagenicity i | Yes -l 6 Result p—
urisizly
8-Dermal toxicity Yes - & o
- Asthmagen - 0
g ‘ Mo J Severity 82
10- Toxicity of parent material <10ug/m’ - 10 Probability 66,25 z
=
T
11- Carcinogenicity of parent material No — o 2
@
12- Reproductive toxicity of parent material ‘ No d o0 R L 4
13- Mutagenicity of parent material ‘ Yes j 4 o2
14- Dermal toxicity of parent material No - o RL 4 : Seek specialist advice
Upgri ode 7 Yes ingo, 19 de marzo de 2023
15- Asthmagen of parent material Yes -

This CB model has been

This Excel file h

Fuente: https://controlbanding.linl.gov/download


https://www.insst.es/documents/94886/328681/877w.pdf/b10a7c5f-2739-4903-8efe-5f30c19afaea

CB NANOTOOL 2.0.

B Se aplica fundamentalmente a pequeias cantidades de nanomateriales, en
trabajos de laboratorio o produccion a pequeia escala

PROBABILIDAD

Extremadamente Poco Muy
: Probable
improbable probable (51-75) probable
(0-25) (26-50) (75-100)
Muy alta . nta exnertc
(76-100) '
)
< Alta /
= (51-75)
oc
Sl Media
7 (26-50)
Baja
(0-25)




CB NANOTOOL 2.0.

SEVERIDAD DEL MATERIAL PADRE 30% Puntuacion ’)

DESCONO-

FACTOR A CONSIDERAR MEDIO cIDoO ALTO
Toxicidad 2,5 5 10
(VLA-ED >1000 pg/m? la VLA-ED VLA-ED 7,5 VLA-ED
puntuacion es cero) 101-1000 pg/m? | 10-100 pg/m? <10pg/m?
Carcinogenicidad (1A 6 1B) 0 No 3 4 Si
Mutagenicidad (1A ¢ 1B) 0 No 3 4 Si
Toxicidad para la reproduccion 0 No 3 4 Si
Capacidad de producir asma 0 No 3 4 Si
Toxicidad dérmica 0 No 3 4 Si




CB NANOTOOL 2.0.

SEVERIDAD DE LA NANOPARTICULA 70% Puntuaciénﬁ

FACTOR A CONSIDERAR MEDIO DESCONOCIDO
Quimica superficial; reactivi-
dad y capacidad de inducir 0 5 7,5 10
radicales libres (subjetivo)
0 5 10
Forma Esférica o En diferentes 7,5 Fibrosa o
compacta formas tubular
. 0 5 10
D
lametro 40-100 nm 11-40 nm 7, 1-10 nm
Solubilidad (< 0,1g/l)=insoluble 0 5 Soluble 7,5 10 Insoluble
Carcinogenicidad (tanto en 0 No 45 6
humanos como animales) carcinogénica ’ Carcinogénica
Toxicidad para la reproduccion 0 No 4,5 6 Si
Mutagenicidad 0 No 4,5 6 Si
Toxicidad dérmica 0 No 4,5 6 Si
Capacidad de producir asma 0 No 4,5 6 Si




CB NANOTOOL 2.0.

SEVERIDAD DE LA NANOPARTICULA

TOXICIDAD
DERMICA

NANOMATERIAL

SENSIBILIZACION

PIEL/RESPIRATORIA

MUTAGENICIDAD

CARCINOGENICIDAD

TOXICIDAD
REPRODUCCION

Fullereno C-60 NO NO NO NO DATOS NO DATOS
SWCNT NO IARC 3 NO DATOS
MWCNT NO IARC 2B NO

NP de Ag NO NO NO DATOS NO

NP de Au NO DATOS NO DATOS NO DATOS NO DATOS NO DATOS
Sio, NO NO NO NO DATOS NO
TiO, NO NO NO IARC 2B

CeO, NO NO DATOS NO DATOS NO DATOS NO DATOS
Dendrimeros NO DATOS NO DATOS NO DATOS NO DATOS NO DATOS
Nanoarcillas NO DATOS NO DATOS NO DATOS NO DATOS NO DATOS
Zno NO NO DATOS NO NO DATOS NO

Moderado nivel de evidencia

Alto nivel de evidencia

<

Fuente: WHO guidelines on protecting workers from potential risks of manufactured nanomaterials. Geneva: World Health Organization; 2017.




CB NANOTOOL 2.0.

PROBABILIDAD

FACTOR A CONSIDERAR

Pulverulencia / capacidad de

DESCONOCIDO

. e 7,5 15 22,5 30
formar nieblas (subjetivo) ! !
Cantidad estimada utilizada 65t 176 e
del nanomaterial durante la ! ¢ 18,75
. <10 mg 11- 100 mg > 100 mg
tarea en un dia
Numero de trabajadores con
o oocicién s .IJ 5 10 1195 15
posicion similar 5 6-10 11-15 ) 515
(< 5 trab.; la puntuacion es cero)
Frecuencia de las operaciones 5 10 11.25 15
(< mensual; la puntuacién es cero) mensual semanal ! diario
Duracion de la operacion 5 10 11.25 15
(< 30 min.; la puntuacién es cero) 30-60 min 1-4 horas ¢ > 4horas

<




TEST DE PULVERULENCIA

UNE-EN 17199-1:2022 Medicion de la capacidad de emision de polvo de los
materiales a granel que contienen o emiten nano-objetos, agregados y aglomerados
(NOAA) u otras particulas respirables. Parte 1: Requisitos y eleccién de los métodos de
ensayo.

Parte 2: Método de tambor giratorio: el material a granel se deja caer de forma repetida.
Ejemplo de tareas: el material se vierte o se hace caer repetidamente, se extrae, se vuelca...

Parte 3: Método de caida continua: el material se deja caer una vez de forma continua.
Ejemplo de tareas: ensacado, dosificado, descarga, llenado...

Parte 4: Método de tambor giratorio pequeio: el principio del método es similar al
método de tambor giratorio.

Parte 5: Método con agitador Vortex: el material se somete a un aporte de energia mucho

mayor.




STOFFENMANAGER NANO 1.0

Es una herramienta on-line, basada en bandas de riesgo.
La herramienta es gratuita y esta disponible en inglés y
aleman en la pagina web: www.stoffenmanager.nl

Prioridad
del riesgo

Banda de
exposicion

Banda de
peligro

Otros
| factores
AR

<



https://www.insst.es/documentacion/catalogo-de-publicaciones/evaluacion-del-riesgo-por-exposicion-a-nanoparticulas-mediante-el-uso-de-metodologias-simplificadas.-metodo-stoffenmanager-nano-1.0

STOFFENMANAGER NANO 1.0

APLICABILIDAD

B Las particulas deben de ser Nanoobjetos Manufacturados (MNO)

B Alguna de las dimensiones de la particula debe ser nanométrica

Para los polvos, el tamaino de la particula primaria debe ser menor de 100 nm
y/o la superficie especifica igual o mayor a 60 m?/g.

B El MNO puede estar presente como particula individual o formando
aglomerados/agregados

B La particula debe ser insoluble en agua (<0,1 g/|)

Se aplica tanto a nivel laboratorio como a nivel industrial, excluyéndose
aquellas operaciones en las que el MNO esté embebido en la matriz.




STOFFENMANAGER NANO 1.0

B El resultado de las 3 bandas de riesgo debe considerarse como bandas de

prioridad, en contraposicion a lo que puede ocurrir en otros métodos de
Control Banding.

B Es un método disenado mas para jerarquizar que para evaluar.

Peligro

Exposicion

1

2
3
4




(>50 nm)

= Negro de carbdn

= Ag (nano Plata)

= La (Lantano)

= Fe y FeO (Oxido de Hierro)
= Au (Oro) / Dendrimeros
=Nano-poliestireno

*TiO, (Didxido de titanio)

= CeO, (Oxido de Cerio)

= ZnO (Oxido de zinc)

= Al,O, (Oxido de aluminio)
= Sn0, (Oxido de estafio)

= Polimeros / Nanoarcilla

Datos especificos material
padre y (limitados) de particula

= SiO, (silice amorfa > 50 nm)

Datos especificos de particula

(€50 nm)

= Negro de carbdn

= Ag (nano Plata)

= La (Lantano)

= Fe y FeO (Oxido de Hierro)
= Au (Oro) / Dendrimeros
=*Nano-poliestireno

* TiO, (didxido de titanio)
= CeO, (Oxido de Cerio)

= ZnO (Oxido de zinc)

= Al,0, (Oxido de aluminio)
= Sn0, (Oxido de estafio)

= Polimeros / Nanoarcilla

Datos especificos material
padre y (limitados) de particula

= C60 (fullerenos)

= SiO,(silice amorfa < 50 nm)

Datos especificos de particula

=Otros MNO: Material Padre No clasificado como CMR o S

= Pb (plomo)

Datos especificos material
padre y (limitados) de particula

= SiO, (silice cristalina/cuarzo-desconocida)

Datos especificos de particula

®* Sb,0; (6xido de antimonio)

Material padre clasificado
como Carc. Cat 3; R40

= CoO (6xido de cobalto)

Material padre etiquetado R 43

= Material Padre clasificado como CMR o S o Material Padre desconocido




STOFFENMANAGER NANO 1.0

e Emision potencial sustancia (E)

Fuerjt.elde e Emisidn potencial actividad (H)
emision

* Ventilacion general (n,,)
e Contaminacion superficie (a)

e Separacion de la fuente (n;,,)
e Equipos de proteccién individual (n,,)

e Duracion de la tarea (t)
* Frecuencia de la tarea (f)

BANDA DE EXPOSICION

Otros

e Medidas de control local (n, ) J

factores 3




STOFFENMANAGER NANO 1.0

W+

You have finished your risk assessment. & summary of the calculated exposure-hazard-class as well as the risk-score is shown, These scores are shown for the
exposure during the task as well as a weightad score which takes the duration and frequency of the performed task into account, The exposure score during the
tazk is a2 measure of expected exposure and the risk during the time the task is performed. In this case no time correction is taken into account for such tasks
performed e.g. only for one hour a day or once a wesek, The "weighted' score does take the freqguency and duration of the task into account and gives an
indication of the risk in the longer term. This will often result in a lower exposure score,

Time weighted Time weighted Task weighted Task weighted
Product Nano component Hazard class . .

exposure class risk score exposure class risk score
Al Oxido de aluminio C 2 2

Sawve Close




ISO/TS 12901-2:2014

TECHNICAL ISO/TS «EHS
SPECIFICATION 12901-2

. . . GUIA EHS — SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
Nanotechnologies — Occupational risk

management applied to engineered
nanomaterials —

Part 2:
Use of the control banding approach

Nanotechnologies — Gestion du risque professionnel appliquée aux
nanomatériaux manufacturés —

Partie 2: Utilisation de l'approche par bandes de dangers



https://www.prevencionintegral.com/sites/default/files/noticia/35816/field_adjuntos/guiadeevaluacionderiesgoocupacionalnano.pdf

UNE-EN 17058:2022

El evaluador decidira si
adicionalmente| se toman

EVALUACION BASICA

Mediciones con

Py Muestras personales
equipos portatiles

_OPC, CPC, cargadores de -Muestras de la Fraccion resplr.a,ble para la
determinacion de la concentracion en masa
mediante  andlisis quimico/microscopia
electrénica.

difusion.

Los resultados se consideran desde un punto de
vista cualitativo para determinar la presencia de

NMs. 7
N2 de Tiempo de
mediciones medicion> 3

>10 15 min




UNE-EN 17058:2022

Sin presencia de NOAA en el fondo investigado

Resultados de los Resultados de las
equipos de lectura muestras personales en la Conclusion Acciones a tomar
directa3 fraccion respirable

Significativo Positivo Probable! Medidas de control
No significativo Positivo LHLE OO CEINTS Medidas de control
[caracterizacién
Significativo? Negativo Posible/no se excluye detallada
No significativo Negativo Improbable Registrar resultados

1La probabilidad puede pasar a posible/no se excluye cuando se observan fuentes secundarias.
2 Indicacion de presencia de NMs generadas en el proceso, pero no de los NOAA investigados.

3E| evaluador decide si utilizar el método estadistico (modelo ARIMA) o el método de reglas de decision. En
este Ultimo método se considera significativa la exposicion a los NMs cuando la concentraciéon media de
particulas en suspensién en el aire durante la actividad en niumero y/o area superficial (M. ) es superior a la
suma de la concentracion media de particulas en suspension en el aire del nivel de fondo (V1) y el valor de 3
veces la desviacion estandar de la concentracion de particulas del nivel de fondo (SDy,,).

M, > M,,, +3.SDy,, é




UNE-EN 17058:2022
¢COMO MEDIR EL NIVEL DE FONDO?

o Medir simultdneamente alejado del foco de emisidon (campo lejano).

o Medir primero el fondo y después la actividad (siempre que no haya fuentes secundarias)

Medir durante la actividad, pero sin el NM presente (cuando el propio proceso ya genera
NMs)

PRECONISATIONS
EN MATIERE DE
CARACTERISATION DES
POTENTIELS D’EMISSION
ET D’EXPOSITION
PROFESSIONNELLE

AUX AEROSOLS

LORS D’OPERATIONS
METTANT EN GEUVRE DES
NANOMATERIAUX

I

Fuente de la imagen: INRS



https://www.inrs.fr/media.html?refINRS=ND%202355
https://www.inrs.fr/media.html?refINRS=ND%202355

UNE-EN 17058:2022

Con presencia de NOAA en el fondo investigado

Resultados de los
analisis fuera de linea Resultados de los analisis

(Composicién quimica fuera de linea en el fondo
igual al NM investigado)

Conclusion

Probabilidad de
exposicion

Resultados de los equipos

de lectura directa

Positivo Negativo Significativo Probable!
Positivo Positivo Significativo Presumible?
Positivo Negativo No significativo

Positivo Positivo No significativo

) ) No significativo
Negativo Negativo Improbable
Significativo?

1La probabilidad se hace posible/no se excluye cuando haya fuentes secundarias presentes.

2 Indicacion de la presencia de nanoparticulas generadas en el proceso, pero no de NOAA investigados
(como se determind en el anadlisis fuera de linea).




¢QUE METRICA MEDIMOS?

UNE-EN 16966:2022

Exposicion en el lugar de trabajo. Métricas que se utilizan para las mediciones de
la exposicibn a las nanoparticulas inhaladas (nhano-objetos y materiales
nanoestructurados).

Métrica medida Monitor o

Métrica Tipo de dispositivo
o calculada muestrador P P

Recogida por difusion en cascada
Calculada Muestreador Impactador en cascada
Masa
directamente Recogida por difusion
Ciclén, impactador
Medida Muestreador _ ——
Recogida por difusion
DMAS
Calculada Monitor
ELPI
Numero
CPC
Medida Monitor ——
DC (cargado por difusion)
Area superficial Medida Monitor CD




EQUIPOS DE MEDICION

MEDIDAS EQUIPOS OBSERVACIONES
CPC
dor d - Se condensa vapor sobresatu-rado sobre las
Contador de part!‘fu as por particulas muestreadas.
condensacion
OPC, _ De 0,3 a 10 micras (No nano)
Numero Contador 6ptico
directamente SMPS Deteccidn selectiva en tamafio (didmetro de
Scanning Mobility Particle movilidad) en tiempo real de |Ia
Sizer concentracion en numero.
Microscopia
electronica (TEMy | Analisis off-line de muestras.
SEM)
ELPI™ Deteccion en tiempo real de concentracion
Numero Electricalllow Pressure en area superficial activa, dando la
mediante Calculo Impactor distribucion por tamafio de particula
(didmetro aerodinamico)

<




EQUIPOS DE MEDICION

MEDIDAS

Area superficial
directamente

EQUIPOS

Cargador por difusion

OBSERVACIONES

Area superficial activa del aerosol en tiempo
real. Requieren un preseparador apropiado

(DC) para NP.
ELPI™ Se cargan las NP en un cargador idnico y se
Electrical Low Pressure | muestrean mediante un impactador de
|mpactor cascada.

Microscopia
electronica (TEM y
SEM)

Analisis off-line de muestras. El analisis por
TEM proporciona informacién del area
proyectadas de las NP.

Area superficial
mediante Calculo

SMPS

SMPS y ELPI utilizados
en
paralelo

Los datos se pueden expresar como area
superficial del aerosol en ocasiones.

Se puede estimar el area superficial,
midiendo las diferencias entre los diametros

aerodindmicos y de movilidad.




MEDIDAS

EQUIPOS DE MEDICION

EQUIPOS

OBSERVACIONES

Masa
directamente

Muestradores estaticos
selectivos por tamano
de particulas

Impactadores de cascada. Permiten
establecer el punto de corte en 100 nmy
efectuar el analisis quimico y gravimétrico de
muestras.

TEOM®

Tapered element oscillating
microbalance

Cuantifica la masa en funcién de la
frecuencia de oscilacion de la microbalanza.

Masa mediante
calculo

ELPI™

Electrical Low Pressure Impactor

Deteccion en tiempo real de concentraciéon
en area superficial activa, dando la
distribucion por tamaio de particula.

SMPS

Scanning Mobility Particle Sizer

Deteccidon en tiempo real de concentracién

en numero, por tamafo de particula.




EQUIPOS DE MEDICION DE LECTURA DIRECTA

USO APROPIADO DE LOS EQUIPOS DE LECTURA DIRECTA:

B Evaluar el potencial de emision de procesos / tareas especificas

B |dentificar los aumentos generales o disminuciones en la concentracion total
de particulas.

B Evaluar la eficacia de las medidas de control

DESVENTAIJAS:

B No identifican el nanomaterial

B No diferencian nanoparticulas incidentales
B No miden exposiciones personales

B Menos utilizados en investigaciones




EQUIPOS DE MEDICION DE LECTURA DIRECTA

DIFICULTADES EQUIPOS DE LECTURA DIRECTA DE PARTICULAS

B Puede ser necesario mas de un equipo (CPC + OPC)

B Los NMs puede formar agregados con las particulas de fondo.

B No identifican el NM ni las particulas incidentales.

B Disefados para medir nanoparticulas esféricas (dan problemas con nanofibras
o nanoplacas)

B Incertidumbre alta

UNE-EN 16897:2017: Exposicion en el lugar de trabajo. Caracterizacion de
aerosoles ultrafinos/nanoaerosoles. Determinacion de la concentracion de
numero utilizando contadores de particulas de condensacion (CPC)




MUESTRADORES PERSONALES

50% Cut-point at 9 L/min: Stage A
En funcion de la microscopia que se utilice: Stage B
-SEM: filtros de policarbonato Stage C
-TEM: filtros de rejillas Stage D

Fuente: http://www.skcinc.com/catalog/pdf/instructions/40086.pdf



MUESTRADORES PERSONALES

Material Polipropileno

de la carcasa con carbon

Material del filtro
(fase de difusion)

VRD S ar {C <300nm con una

eficiencia disefiada para

Nylon

onal Nanqtpa rtiscl Spirs Eficiencia igualar la eficiencia con 14
Deposition 5a de la muestra que las particulas se
+NS100064 Use By depositan en el tracto

respiratorio.
(Etapa de ciclon) Hm

Punto de corte
Fuente: http://www.zefon.com/ Etapa del impactador

300nm

Caudal de trabajo 2.51LPM

Mini Particle Sampler® (MPS)

Punto de corte 1um
Caudal de trabajo | 0,3-1,51/min
https://www.ineris.fr/ Recomendado TEM é




UNE-EN 17058:2022

EVALUACION COMPLETA

v’ Se precisan los mismos muestradores personales (cerca de la zona
respiratoria) que en la caracterizacion bdsica. Posteriormente se hara
analisis quimico o TEM/SEM, generalmente de la fraccion respirable, tanto
cualitativo como cuantitativo.

Métrica: area superficial en region alveolar, masa y numero.

v' Se requieren instrumentos de lectura directa mas sofisticados y menos
portatiles que en la caracterizacidn basica: ELPI, SMPS, etc.
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EVALUACION COMPLETA

v' Para cada medicion en tiempo real, se deben calcular los valores de la
siguiente tabla, tanto para el periodo de actividad como para el fondo.

Actividad

Intervalo de tamanos

Todo el intervalo

Limite inferior-100 nm

100-400 nm
400 nm -1 pm
v’ Se aplica la férmula para el rango 0-10 um vy 4 intervalos:
IVIact > IVlbgr + 3'[)bgr
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EVALUACION COMPLETA

v" En funcidn de los resultados, el evaluador debe decidir:

.~ NOAA investigados.

e '\
1. Documentar los resultados

2. Aplicar medid
riesgo cuando haya una exposicion
individual claramente elevada a los
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https://www.insst.es/documents/94886/1409228/Evaluacion+exposicion+nanomateriales+TiO2+-+A%C3%B1o+2021.pdf/efaa4cbf-d4ea-1c98-6039-cb728623721e?t=1626298336493
https://www.insst.es/documents/94886/538970/Exposici%C3%B3n+potencial+a+nanomateriales+en+el+sector+de+la+construcci%C3%B3n.pdf/ad7ebc4f-4577-4abc-87b1-4b553102e8c6?t=1551570496282
https://www.insst.es/documents/94886/1409228/Riesgos+derivados+de+la+exposici%C3%B3n+a+nanomateriales+en+el+sector+textil+-+A%C3%B1o+2020.pdf

RESUMEN

ESTRATEGIA DE UNA EMPRESA PARA
EVALUAR EL RIESGO NANO

Evaluacion Evaluacion Evaluacion
inicial basica completa

Identificacion
de peligros

V4

Rev’isi?
Bibliografica

Y

UNE-EN 17058:2022




MUCHAS GRACIAS POR LA ATENCION
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X & 900610061



https://www.linkedin.com/company/fremap
https://twitter.com/Fremap_Mutua
https://www.youtube.com/user/FremapMutua
https://plus.google.com/106966239085208461812/about
https://www.facebook.com/pages/Fremap/497253610346014
http://www.google.es/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAgQjRw&url=http://www.vapeando.com/web/content.php?75-%C2%A1Bienvenido-a-Vapeando!&ei=P5dGVLr3JczLaJnpgLAH&psig=AFQjCNFV3vnAlj1vL75M6G81ONjCZGSTOQ&ust=1413998783735802
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