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DEFINICION DEL PROBLEMA

La nanotecnologia es una ciencia con multitud de aplicaciones que ofrece innovaciones
en un gran rango sectores de la industria, como energia (produccion, catalisis,
almacenamiento), materiales (lubricante, abrasivos, pinturas, llantas y ropa deportiva),
electrénica (chips y pantallas), optica y descontaminacién (absorcion de la polucién,
filtrado de agua y desinfeccion), alimentacion (aditivos y embalaje), cosméticos (lociones
para la piel y cremas solares), y medicina (diagnéstico vy liberacion de farmacos), entre

otros muchos sectores.

Debido a su elevado potencial para desarrollar nuevos productos de valor afadido, el
uso de nanomateriales (ENMs) manufacturados estéd en continuo crecimiento, habiendo
disponibles un gran ndimero de productos basados en estos materiales en el mercado.
Sin embargo, paralelamente a los innegables beneficios que aportan este nuevo tipo de
materiales, ha surgido una preocupaciéon acerca de los potenciales efectos negativos

que pueden suponer para la salud humana y al medio ambiente.

Dado que las aplicaciones de la nanotecnologia abarcan desde laboratorios de
investigacion a entornos industriales y comerciales, la posibilidad de que los
trabajadores estén expuestos a estos materiales en su lugar de trabajo tendera a
aumentar y, por lo tanto, los productores y usuarios de nanomateriales manufacturados
deberian adoptar medidas de prevencidn y proteccion para asegurar un ambiente de

trabajo seguro, ademas de prevenir la liberacion de estos materiales en el ambiente.



LIFE + / LIFE12 ENV/ES/000178 |/ I A I\l 0'5"K

Estudios recientes han demostrado que los nanomateriales manufacturados pueden ser

liberados al ambiente durante el proceso de produccion, uso y eliminacion. Ademas,
numerosos informes procedentes de diferentes proyectos de investigacion europeos, asi
como diversos estudios publicados recientemente, han constatado la liberacion de
nanomateriales en el ambiente, llegando a encontrar concentraciones superiores a
microgramos en el agua de rios, produciendo efectos adversos en especies

especialmente sensibles.

En este contexto, las acciones y tareas programadas estan dirigidas a definir diferentes
medidas de gestion del riesgo para prevenir o minimizar la exposicion a nanomateriales
durante situaciones especificas producidas en el lugar de trabajo, asi como desarrollar
un prototipo de camara de ensayos para dar soporte a la evaluacion de la eficiencia de
diferentes equipos de proteccion personal y distintas medidas técnicas para proteger a

los trabajadores de los riesgos derivados de la exposicion a nanomateriales.

Desde un punto de vista normativo, y teniendo en cuenta las prioridades de LIFE+, el
proyecto soporta la implantacion de la regulacion REACH EC 1907/2006, que juega un
papel central a la hora de asegurar la proteccion, tanto del ambiente como de la salud,
frente a los riesgos derivados de los contaminantes emergentes, como los ENMs. Asi, el
responsable de la comercializacion de las sustancias (de cualquier, tamafio, forma o
estado fisico) debe evaluar los riesgos relacionados con el medioambiente, la salud y la

seguridad, a través de todo el ciclo de vida del producto, comunicando a la Agencia
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Europea de Productos Quimicos (ECHA), las medidas necesarias para alcanzar un nivel

de riesgo aceptable teniendo en cuenta las caracteristicas del proceso.

Se ha reconocido que la evaluacion del riesgo basado en REACH para productos
quimicos tradicionales deberia ser de aplicaciéon para los ENMs (OECD, 2012). Sin
embargo, estos pasos necesitan tomar ciertas consideraciones cuando se aplican a NMs
(por ejemplo, la métrica mas adecuada, métodos de evaluacion de la exposicion, etc.)
intruduciendo nuevos retos para los legisladores, asi como para las diferentes partes
interesadas. Ademas, el actual conocimiento de la efectividad de los equipos de
proteccion personal frente a los nanomaterieles, asi como de las diferentes medidas

técnicas, es aln escaso.

NanoRISK se centra en la generacién de conocimiento acerca de la exposicion a ENMs
en los lugares de trabajo, asi como en el desarrollo de documentos orientativos y
herramientas para ayudar a las diferentes empresas y partes interesadas a la hora de
seleccionar las medidas de gestion del riesgo mas adecuadas para controlar o reducir la

exposicion a ENMs en los lugares de trabajo.

SOLUCIONES APORTADAS POR NANORISK
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El objetivo del proyecto LIFE NanoRisk es desarrollar una lista de métodos de ensayo

robustos para obtener datos fiables sobre la efectividad de las medidas de gestion del
riesgo mas comunes, incluyendo sistemas de extraccion localizada (LEVSs), asi como
sobre equipos de proteccion respiratoria, dérmica y ocular.

Particularmente, la meta que persiguen las actividades llevadas a cabo en el marco de
este proyecto se orientan a proveer a la industria de herramientas y métodos fiables
para obtener datos cuantitativos sobre la efectividad de los equipos de proteccién
personal (PPE), medidas técnicas de control (ECs) frente a nanomateriales en forma de
polvo o dispersos en un liquido.

Las herramientas desarrolladas en NanoRISK tienen en cuenta las necesidades de la
industria y los drganos reguladores, incluyendo funcionalidades avanzadas y datos para
ayudar a las pequefias, medianas empresas y grandes empresas a cumplir con sus
obligaciones respecto al REACH, asi como con la actual legislacion aplicable.

Concretamente, las partes interesadas son:

-Asesores de seguridad y salud, técnicos higienistas de entidades privadas,
universidades y/o centros de investigacion que trabajen con ENMs.
-Trabajadores y usuarios profesionales que usen ENMs en mezclas o incorporados en

articulos de investigacion o procesos de produccion.
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-Investigadores del ambito académico, centros de investigacion sin animo de lucro y

centros de investigacion privados.

-Consultores externos de seguridad y salud laboral que trabajen con centros en los que
se trate con ENMs.

-Expertos procedentes de la industria y otras organizaciones que informen a empresas
sobre los requisitos para un manejo y uso seguro de ENMs en base a la regulacion,
especialmente para el control del riesgo.

-Expertos de entidades de estandarizacion (p. ej. Comités I1SO) o de regulacion (p. €.

ECHA).

Las herramientas y soluciones desarrolladas incluyen:

Una libreria de medidas de gestion del riesgo, desarrollada y programada a traves del
programa informatico Microsoft EXCEL, orientada para ayudar a las empresas en la
seleccion de los equipos de proteccion personal mas adecuados en cada caso, asi como
las medidas técnicas recomendadas para prevenir la exposicion a nanomateriales en el

lugar de trabajo.
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Una guia multimedia sobre medidas recomendadas para reducir y controlar la

exposicion a nanomateriales en los lugares de trabajo. La version on-line contiene
figuras interactivas, videos descargables y enlaces especialmente disefiados para
alcanzar el objetivo principal de la guia, que es la seleccion de las medidas de control
mas adecuadas para prevenir la exposicion de los trabajadores a nanomaterieles.

La construccion de un prototipo de camara de exposicidn desarrollada por los
miembros del consorcio y diseflada para garantizar el desarrollo de actividades
experimentales reproducibles y la generacion de datos fiables sobre efectividad de los
equipos de proteccion personal y medidas técnicas.

La gufa de NanoRISK vy la libreria de medidas de gestion del riesgo se encuentran

accesibles de manera permanente a través de la URL: http://www.lifenanorisks.eu. Estas

herramientas se actualizan continuamente por el grupo de investigacion de
nanoseguridad del coordinador del proyecto, ITENE, incluyendo noticias relevantes,

documentos y enlaces directos relacionados con la implementacion del REACH.


http://www.lifenanorisks.eu/
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DESARROLLO DEL PROYECTO

El proyecto ha sido coordinado por ITENE, un instituto tecnolégico situado en Valencia
(Espafia), con una amplia experiencia en nanotecnologia y cuestiones de seguridad. Las
acciones programadas han sido apoyadas por: VITO, una organizacion de investigacion
que esta involucarada en diversos proyectos relacionados con el campo de la
nanoseguridad; Avanzare, una empresa proveedora de nanomateriales de alto
rendimiento situada en Zaragoza (Espafia); CPR, una empresa cuya actividad se basa en
el desarrollo de micro y nanotecnologia para dispositivos fotonicos para el sector civil y
del automovil; INVASSAT, un érgano publico a cargo de la promocion de la aplicacion
de la legislacion REACH, asi como la relativa a la prevencion los riesgos laborales, a nivel
regional (Comunidad Valenciana); y el INSHT, un érgano publico encargado de la
promocion de la seguridad y salud en el trabajo a nivel estatal (Espafia).

El proyecto NanoRISK esta estructurado en 5 acciones principales, incluyendo acciones

de preparacion (A1 a A4), implantacion (BT a B7), seguimiento (C1 a C5), comunicacion
(D1a D4) y gestion (E1 a E4).
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The specific actions conducted are depicted in the table:

N° Accién Titulo de la accién Lider de la accién
Acciones preparatorias
Al Seleccién y descripcién del tipo de nanomateriales ITENE

Recogida de informacién sobre condiciones de uso,
A2. medidas de gestion del riesgo y datos de exposicion en las ITENE

diferentes etapas del ciclo de vida de los nanomateriales

Recopilacion de datos sobre eficiencia de medidas de
A3. VITO
gestion del riesgo

Identificacion de los requisitos del prototipo de camara de
A4 ) . VITO
ensayos para llevar a cabo metodos estandarizados

Acciones de implantacion

Recogida y evaluacion de los estandares publicados para
B.1. A S B VITO
determinar la eficiencia de la proteccion

Disefiar y construir el prototipo de camara de ensayos para
B.2. _ ITENE
simular procesos



B.4.

B.5.

B.6.

B.7.

C.1

Cz2.

C3.
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Desarrollo de los ensayos teniendo en cuenta los enfoques

. ITENE
seleccionados
Desarrollo de una libreria de medidas de gestion del
. ITENE
riesgo
Ampliacion a procesos industriales CRP
Proponer las medidas y controles necesarios para minimizar
y controlar el riesgo generado por los nanomateriales INSHT
durante su ciclo de vida
Actividades practicas para usuarios y partes interesadas INVASSAT
Acciones de seguimiento
Definicion de la situacion inicial ITENE
Evaluacién cuantitativa y seguimiento de los factores de TENE
proteccion alcanzados bajo condiciones controladas
Evaluacion de las mejoras alcanzadas en condiciones i

industriales
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Promocion del cumplimiento de REACH a través del
C4. ITENE
proyecto NanoRISK

Evaluacién del impacto socioecondmico de las acciones del
C.5. ITENE
proyecto

Comunicacion y acciones de divulgaciéon

Gestién del proyecto y monitorizacion de las acciones del proyecto

Teniendo en cuenta los objetivos del proyecto y las acciones programadas en el
mismo, las actividades llevadas a cabo se han focalizado en la seleccién, disefio y
desarrollo de la camara de ensayo de nanoaerosoles, la evaluacion experimental de
la eficiencia de las medidas de gestion del riesgo convencionales contra los ENMs
bajo condiciones controladas y el sequimiento de los nuevos protocolos de ensayo
definidos y desarrollados bajo el alcance del proyecto, asi como disefiar y

desarrollar la libreria de NanoRISK y la guia multimedia.

Detalladamente, las acciones mas relevantes y las acciones llevadas a cabo pueden

resumirse de la manera siguiente:

1. Seleccion de los ENMs mas relevantes en el contexto de REACH, incluyendo
materiales basados en carbono, nanoparticulas metélicas y de oxidos metalicos,

nanoarcillas y nanocelulosa.
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2. Caracterizacion y descripcion de las principales actividades y procesos que se han

llevado a cabo a través de las distintas fases del ciclo de vida de los ENMs
seleccionados, describiendo detalladamente aquellos procesos que afectan a la

exposicion y liberacion de nanomateriales en el lugar de trabajo.

3. Definicién de los tipos especificos de equipos de proteccion personal, ventilacion,
filtracion y otros procesos usados para prevenir, controlar o reducir la exposicion a

nivel industrial.

4. Definicion de los factores prioritarios basados en estandares ISO, incluyendo la
fuga total y el factor de penetracion para los equipos de proteccion respiratoria,
permeacion y factores de penetracion en el caso de equipos de proteccion dérmica,
eficacia de captura para sistemas de ventilacion, asi como protecciéon contra

salpicaduras de ENMs en disolucion, entre otros.

5. Construccion y validacion del prototipo de camara de ensayo de nanoaerosoles

en las instalaciones de ITENE.

6. Definicion y validacion de un compendio de 10 protocolos descritos basados en
normas estandarizadas ISO/ASTM comunmente aplicadas a la evaluacion de la
eficiencia proporcionada por los equipos de proteccion respiratoria y dérmica, asi

como para medidas técnicas.

7. Desarrollo y validacion de las actividades experimentales programadas para
evaluar la efectividad de los equipos de proteccion respiratoria y dérmica, asi como

los sistemas de extraccion localizada y las medidas administrativas.
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8. Desarrollo y validacion de la libreria de medidas de gestion del riesgo.

9. Disefio y desarrollo de una guia acerca de las medidas y controles requeridos

para mitigar y controlar el riesgo ocasionado por los nanomateriales seleccionados.

10. Definir una lista de acciones prioritarias para cumplir con los requisitos de
REACH, teniendo en cuenta la informacion generada acerca de los niveles de

exposicion y la efectividad de las medidas de gestion del riesgo estudiadas.

11. Difusion de los resultados del proyecto a través de material variado, talleres y

eventos relevantes relacionados con REACH.

RESULTADOS

Los resultados cumplidos han sido:

e El desarrollo de una cédmara de ensayos funcional para llevar a cabo la
evaluacion estandarizada de la eficiencia de los procedimientos de trabajo y
medidas de prevencion y proteccion para controlar el riesgo debido a ENMs.

e Una libreria interactiva de medidas viables y técnicamente factibles, equipos de
proteccion personal y medidas técnicas para controlar y reducir el riesgo de

exposicion a ENMs.
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e Una guia multimedia sobre medidas recomendadas para mitigar y controlar el

riesgo debido a nanomateriales.

e Mejora del conocimiento acerca de la liberacion de ENMs procedentes de la
industria en aire, suelos y agua, asi como de los parametros que determinan la
exposicion a ENMs a escala industrial.

e Definir la exposicion y los peligros de los ENMs con el objetivo de ayudar a la
industria a llevar a cabo su evaluaciéon de seguridad quimica fijada por REACH.

e Seminarios web vy talleres dirigidos formar a usuarios y partes interesadas en el
uso e implementacién de medidas de gestion del riesgo.

e Desarrollo de material informativo para difundir las acciones del proyecto a nivel

regional, nacional y europeo.

Teniendo en cuenta los datos de eficiencia de las medidas de gestion del riesgo
obtenidos, debe prestarse especial atencion a la mejora del sellado de los equipos de

proteccion respiratoria para reducir los niveles de exposicion en los lugares de trabajo.

Los resultados relativos a los equipos de protecciéon dérmica muestran que los trajes de
proteccion ofrecen un nivel adecuado de eficacia frente a ENMS, siendo similar a la

eficacia de que este tipo de ropa presenta frente a agentes quimicos, incluyendo
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vapores, gases, chorros de liquidos, liquidos pulverizados, pequefias salpicaduras o

polvo y particulas.

Finalmente, los equipos de extraccion localizada (controles técnicos primarios para
controlar la exposicion a nanoparticulas) han mostrado ser efectivos eliminando los

ENMs en la fuente, limitando o eliminando la exposicion del trabajador.

A largo plazo, la mejora de la implantacion del REACH hara posible la reduccion del
riesgo debido a los agentes quimicos en general y a los nanomateriales en particular,
minimizando el impacto negativo, tanto sobre la salud como en el medio ambiente, de
sustancias a escala nanomeétrica, como consecuencia de un mejor conocimiento de las

medidas de gestion del riesgo.
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CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos revelaron que puede alcanzarse una proteccion adecuada
para la salud humana y el medioambiente por medio de la combinacién de controles
administrativos, medidas técnicas y equipos de protecciéon personal. Sin embargo, una
evaluacion de riesgos adecuada por personal cualificado deberia ser llevada a cabo para
evaluar el riesgo existente en el lugar de trabajo. Ademas, como en el caso de la
produccién de sustancias quimicas a gran escala, los trabajadores deberian organizar
revisiones periddicas con el objetivo de comprobar que se han tomado las precauciones
adecuadas, especialmente si hay un cambio en los procedimientos o si se publica

informacion actualizada acerca de los nanomateriales.

Este proyecto pone de manifiesto la urgente necesidad de continuar trabajando en
nuevos disefios e innovaciones para incrementar los niveles de eficacia ofrecidos por los
equipos de proteccion respiratoria y dérmica, asi como en las medidas técnicas, frente a
los nanomateriales, poniendo especial énfasis en la necesidad de tener en cuenta

condiciones de uso reales.
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Cabe resaltar que las herramientas desarrolladas bajo el marco del proyecto han sido

disefladas para garantizar un ambiente de trabajo seguro cuando se trabaje con
nanomateriales. El uso y la implantacion de las herramientas desarrolladas pretende

ayudar a reducir las emisiones de nanomateriales en los lugares de trabajo.

Determinada informacién sobre temas especificos o detalles sobre los resultados

obtenidos puede ser solicitada contactando directamente con el coordinador del

proyecto.
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