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Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual



C
o

nf
id

e
nt

ia
l. 

O
n

ly
 fo

r 
in

te
rn

al
 u

se
 o

f C
o

m
p

an
y 

B
us

in
es

s,
 S

ci
en

ce
 &

 In
no

va
tio

n

1. Introducción al procesos de 
evaluación de la seguridad química 
en REACH

3
REACHnano is funded by DG Environment under the LIFE+ Programme 
Environmental Policy and Governance (LIFE11 ENV/ES/000549)
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REACH se basa en el principio de que la industria debe fabricar, importar, usar o 
comercializar sustancias de un modo tal que no afecten negativamente a la salud 
humana ni al medio ambiente. En este marco de actuación, la valoración de la 
seguridad química (CSA) es el instrumento para:

• Valorar los peligros intrínsecos de las sustancias, lo que 
supone valorar sus posibles efectos para la salud humana 
y el medio ambiente, además de la determinación de los 
niveles umbral que se consideran seguros (DNEL / PNEC)

1. Introducción al proceso de evaluación de la seguridad química en REACH 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

• Evaluar la emisión/exposición del hombre y del medio 
ambiente resultante de la fabricación y el uso de la 
sustancia a lo largo de todo su ciclo de vida («evaluación 
de la exposición»). Ello implica la generación de 
información, suficientemente detallada, sobre usos, 
condiciones de uso y emisiones/niveles de exposición de 
la sustancia. 

• Caracterizar los riesgos en función de tal 
emisión/exposición («caracterización del riesgo»).

Valoración de la Seguridad Química (CSA)
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1. Introducción al proceso de evaluación de la seguridad química en REACH 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

Valoración de la Seguridad Química (CSA)

La caracterización de los 
riesgos se realiza mediante el 
cálculo del Índice de riesgo 
para la salud humana (RCR)

• Caracterización del Riesgo  

El informe de la seguridad química deberá 
documentar los resultados de la 
evaluación de la seguridad química, 
aportando la información necesaria para 
el usos seguro  de la sustancia. 

• Informe de Seguridad Química 
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1. Introducción al proceso de evaluación de la seguridad química en REACH 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

Valoración de la Seguridad Química (CSA)
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1. Introducción al proceso de evaluación de la seguridad química en REACH 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

• Los fabricantes deben recopilar u obtener información sobre 
el NMs fabricados, y evaluar el modo de controlar los 
riesgos que estos materiales representan para la salud 
humana y el medio ambiente, aplicando las adecuadas 
medidas de gestión del riesgo. 

• Para todas las sustancias fabricadas o importadas en 
volúmenes superiores o iguales a 10 toneladas anuales, e 
independientemente de sus tamaño, se realizará una 
Valoración de la seguridad química (CSA), la cual se 
documentará en un Informe sobre la seguridad química 
(CSR). 

• La Valoración de la seguridad química deberá abordar la 
fabricación de una sustancia y todos los usos identificados 
para la misma.

Deberá ser realizada por los solicitantes de registro para sustancias fabricadas 
e importadas en cantidades > 10 toneladas al año. Los usuarios intermedios 
deberán igualmente considerar la evaluación de los riesgos en su proceso 
productivo. 

Valoración de la Seguridad Química (CSA)
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8

1. Introducción al proceso de evaluación de la seguridad química en REACH 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

• Cuando es posible determinar 
el nivel umbral sin efecto 
(DNEL: Derived Non Effect 
Level), se lleva a cabo una 
caracterización del riesgo 
cuantitativa. El control del 
riesgo en este caso se 
demuestra si el cociente de 
caracterización del riesgo 
(RCR) esta por debajo de 1.

 • Cuando un DNEL o PNEC (Medio Ambiente) no puede derivarse, se realiza 
una caracterización del riesgo cualitativa. En el contexto normativo actual se 
debe proporcionar justificación sólida y coherente para asegurar que las 
condiciones de uso de los NMs y las medidas aplicada en la gestión del riesgo 
son suficientes para asegurar un alto grado de protección de la salud y el 
medio ambiente. 

• En este contexto, metodologías como el control banding (cualitativas), 
herramientas de modelización basas factores de emisión (semi-cuantitiativas) 
y diversas técnicas y tecnologías de medición  y ensayo, permiten una 
evaluación adecuada del riesgo delos nanomateriales. 
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La evaluación del riesgo se basa siempre en la 
consideración de las características que hacen 
peligrosa a la sustancias (hazards) y la probabilidad 
de que exista una exposición a la misma 
(exposición). 

Los requisitos de información dependen del tonelaje 
de fabricación o importación y aumentan con el 
tonelaje. Los requisitos de información estándar 
aplicables a cada nivel de tonelaje están 
especificados en los anexos VII a X del Reglamento 
REACH. 

• Requisitos de Información 

Propiedades 
fisicoquímicas 

(PC)

Información toxicológica y 
ecotoxicologica

Información PC, toxicológica y 
ecotoxicologica

Información 
toxicológica y 

ecotoxicologica
Tonelaje   Anexo VII Anexo VII Anexo VIII Anexo IX Anexo X

1-10 t/y •  •      

10-100 t/y • • •    

100-1000 t/y • • •  •  

≥ 1000 t/y • • •  •  •

La recopilación y 
evaluación de la 
información sobre las 
propiedades intrínsecas 
de una sustancia es un 
requisito general para el 
registro conforme a 
REACH, no sólo para las 
sustancias que requieren 
una CSA

1. Introducción al proceso de evaluación de la seguridad química en REACH 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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10

Guidance on 
information 
requirements and CSA.

Appendix R7-1 
Recommendations for 
nanomaterials

• Requisitos de 
Información 

1. Introducción

Niveles de tonelaje ≥1 t/a ≥10 t/a ≥100 t/a ≥1000 t/a

Información fisicoquímica 

7.1 State of the substance at 20 °C and 101,3 kPa X X X X

7.2 Melting/freezing point X X X X

7.3 Boiling point X X X X

7.4 Relative density X X X X

7.5 Vapour pressure X X X X

7.7 Water solubility X X X X

7.8 Partition coefficient n-octanol/water
(If the test cannot be performed, a calculated value for log P as well as details of 
the calculation method shall be provided).

X X X X

7.10 Flammability X X X X

7.11 Explosive properties X X X X

7.12 Self-ignition temperature X X X X

7.13 Oxidising properties X X X X

7.14 Granulometry X X X X

7.15. Stability in organic solvents and identity of relevant degradation products
Only required if stability of the substance is considered to be critical.

X X

7.16. Dissociation constant X X

7.17. Viscosity X X

Additional Properties: X X X X

Agglomeration/aggregation X X X X

Crystalline phase X X X X

Crystallite and grain size X X X X

Aspect/ratio shape X X X X

Specific surface area X X X X

Zeta potential X X X X

Surface chemistry X X X X

Dustiness X X X X

Porosity X X X X

Pour density X X X X

Photocatalytic activity X X X X

Radical formation potential X X X X

Catalytic activity X X X X
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1. Introducción

11

Guidance on 
information 
requirements and CSA.

Appendix R7-1 
Recommendations for 
nanomaterials

Niveles de Tonelaje ≥1 
t/a

≥10 
t/a

≥100 
t/a

≥1000 
t/a

Información toxicológica 

8.1.1 In vivo skin irritation
X X X

8.2.2 In vivo eye irritation
X X X

Skin sensitisation X X X X

8.4.1 In vitro gene mutation study in bacteria X X X X

8.4.2 In vitro cytogenicity study in mammalian cells or in vitro micronucleus study
X X X

8.4.3 In vitro gene mutation study in mammalian cells, 
X X X

8.5.1 Acute toxicity by oral route X X X X

8.5.2. Acute toxicity By inhalation
X X X

8.5.3. Acute toxicity by dermal route
X X X

8.6.1. Short-term repeated dose toxicity study (28 days)
X X X

8.6.2. Sub-chronic toxicity study (90-day)
X X

8.6.3. Long-term repeated toxicity study (≥ 12 months)
X

8.6.4. Further repeated dose toxicity studies
X

8.7.1. Screening for reproductive/ developmental toxicity 
X X X

8.7.2. Pre-natal developmental toxicity study
X X

8.7.2. Developmental toxicity study
X

8.7.3. Two-generation reproductive toxicity study
X X

8.8.1. Assessment of the toxicokinetic behaviour of the substance 
X X X

8.9.1. Carcinogenicity study
X

Additional:        

In vitro genotoxicity in bacteria X X X X

Genotoxicity with mammalian cells in vitro:
- The bacterial gene mutations assay (Ames),
- Mammalian cell-based gene mutations assay (HPRT)
- Mammalian cell-based cytogenicity test or micronucleus test

X X X X
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1
2

1. Introducción

Guidance on 
information 
requirements and 
CSA.

Appendix R7-1 
Recommendations for 
nanomaterials

Tonnage level manufactured or imported ≥1 t/a
≥10 
t/a

≥100 t/a
≥1000 
t/a

Información Ecotoxicologica 

9.1 Aquatic toxicity

9.1.1 Short-term toxicity testing on invertebrates (preferred species Daphnia)  X X X X

9.1.2 Growth inhibition study aquatic plants (algae preferred) X X X X

9.1.3. Short-term toxicity testing on fish 
X X X

9.1.4. Activated sludge respiration inhibition testing
X X X

9.1.5. Long-term toxicity testing on invertebrates (preferred species Daphnia),
X X

9.1.6. Long-term toxicity testing on fish
X X

9.2 Degradation

9.2.1 Biotic X X X X

9.2.1.1 Ready biodegradability X X X X

9.2.1.2. Simulation testing on ultimate degradation in surface water
X X

9.2.1.3. Soil simulation testing (for substances with a high potential for adsorption to soil)
X X

9.2.1.4. Sediment simulation testing (for substances with a high potential for adsorption 
to sediment)

X X

9.2.2. Abiotic
X X X

9.2.3. Identification of degradation products
X X

9.3. Fate and behaviour in the environment

9.3.1. Adsorption/desorption screening
X X X

9.3.2. Bioaccumulation in aquatic species, preferably fish
X X

9.3.3. Further information on adsorption/desorption
X X

9.3.4. Further information on the environmental fate and behaviour of the substance 
and/or degradation products

X

9.4. Effects on terrestrial organisms

9.4.1. Short-term toxicity to invertebrates
X X

9.4.2. Effects on soil micro-organisms
X X

9.4.3. Short-term toxicity to plants
X X

9.4.4. Long-term toxicity testing on invertebrates, 
X

9.4.6. Long-term toxicity testing on plants, 
X

9.5 Effects on sediment organisms

9.5.1. Long-term toxicity to sediment organisms.
X

9.6. Toxicity to birds

9.6.1. Long-term or reproductive toxicity to birds
X
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2. Metodologías de análisis cuantitativo 

13
REACHnano is funded by DG Environment under the LIFE+ Programme 
Environmental Policy and Governance (LIFE11 ENV/ES/000549)

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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• La evaluación de la exposición es un aspecto clave en 
la evaluación y control de los riesgos de los 
nanomateriales.

• Las metodologías de evaluación cuantitativa de la 
exposición se ha discutido por organizaciones 
relevantes, incluyendo el National Institute for 
Occupational Safety and Health (NIOSH), el 
partnership for European Research in Occupational 
Safety and Health (PEROSH), el Instituto Nacional de 
Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), así como 
por parte de empresas e instituciones de ambito 
cientifico como BASF. 

Hasta la fecha, las estrategias para la evaluación de la 
exposición incluyen: 

1. Identificación de las Fuentes de emisión

2. Definición de las estrategias de medida “equipos”

3. Analis de “ruido” o background 

4. Procesamiento de datos y reporting 

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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La primera etapa en el proceso de evaluación de riesgos se centra en la 
identificación de las fuentes de emisión y la determinación de los tipos de 
procesos , características de los materiales y prácticas de trabajo.

Para llevar a cabo esta etapa se 
recomienda el uso de cuestionarios 
diseñados para la recopilación de datos 
relacionados con los determinantes de 
la exposición 

Estos cuestionarios deberán incluir 
datos relativos a las características de 
los NMs, así como información 
contextual de los procesos a estudiar. 

 Identificación de las fuentes de emisión

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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La segunda etapa se centra en la definición de una 
estrategia de muestreo en base a la información obtenida 
mediante cuestionarios y/o entrevista directa.

De acuerdo con los grupos de trabajo del cluster Europeo de 
nanoseguridad, la estrategia a definir incluirá la definición 
de los puntos de muestreo, duración del mismo, muestras a 
recoger, métodos de lectura y, unidades de medida a 
emplear.

Las estrategias principales son por tanto: 

- Planificación: alcance y definición de estrategia 

- Selección de equipos de medida 

 Definición de las estrategias de medida “equipos”

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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No existe un consenso internacional en las 
técnicas de medida a emplear, así como tipos 
de dosis (nº partículas, masa, surface area, 
etc) a emplear. 

Hasta la fecha la aproximación más utilizada 
se conoce con el nombre de NEAT 
“Nanoparticle Emission Assessment 
Technique (NEAT)“, desarrollada por NIOSH-
National Institute for Occupational Safety and 
Health. 

CARACTERIZACIÓN 
“Off Line”

(SEM-EDAX)

APLICACIÓN DE 
INSTRUMENTOS DE 
MEDIDA DIRECTA 

(CPC-OPC)

ANÁLISIS E 
INTERPRETACIÓN

(EVALUACIÓN)

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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 Aplicación de la metodología NEAT

a) Caracterización del numero de partículas en el área de trabajo 
previo al uso de materiales nanométricos  (Background)

b)  Recolección de partículas mediante bombas de muestreo 
personal “Air Sampler”

c)  Monitorización en tiempo real mediante instrumentos de medida 
“In Situ” : CPC ; OPS; NSAM; FMPS; SMPS…..  

d) Análisis “Off Line” mediante técnicas de análisis microscópico  y 
técnicas de análisis químico (SEM-EDAX) 

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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 Aplicación de la metodología NEAT

 Punto de Partida  

Caracterización 
del “Background”

 CPC – Condensation Particle Counter

TSI 3007: rango de tamaño 10 – 1000 
nm con un rango de concentración de 0 
to 100,000 particulas/cc.

 OPC(S)- Optical Particle Counter/Sizer 

OPC 3330 TSI : rango de tamaños de 
300 nm a 10 µm con 16 canales 
simultaneos 

CPC

OPS

10 nm

10 µm

300 nm

1 µm

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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 Aplicación de la metodología NEAT

Caracterización del 
Background (Concentración 

de NP)

Masa, Tamaño, Distribución de 
tamaños, area superficial,.., 

Analisis de particulas mediante 
técnicas complejas

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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1. Medidas “System Off”, para la medición 
de los niveles de NPs en condiciones de 
parada 

2. Medidas “System On” para la detección 
de cambios en los niveles de particulas 
que puedan atribuirse al uso de NPs

 Protocolo básico de Evaluación 

4. Análisis comparativo de los niveles de 
NPs y definición de eventos 

5. Recolección de  NPs con filtros de 
retención para la el análisis 
gravimétrico y elemental

6. Tratamiento e Interpretación de datos 

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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1. Aplicación de instrumentos de 
mayor precisión 

2. Uso de analizadores de área 
superficial (TSI AeroTrakTM 
9000- NSAM)

3. Empleo de combinaciones de 
equipo para examinar el 
comportamiento de las NPs en 
detalle 

 Protocolo Avanzado de Evaluación 

FMPS 3091 
APS – 
Aerodynamic 
Particle Sizer 

CPC 3007

NSAM
Dusk Track

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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 Protocolo Avanzado de Evaluación 

Equipo Método Fabricante Modelo Descripción 

Contador de 
Partículas

Heated 
saturator

TSI inc CPC TSI 3007 Contador de NPs portátil con capacidad para la 
detección de hasta 100.000 NPs /cm3 en rangos de 
10  a 1000 nm

Contador 
Óptico de 
partículas 
(OPS)

Laser light 
scattering

TSI inc OPS 3330 Medidas rápidas y precisas de la concentración de 
partículas y distribución de tamaños en rangos de 
300 nm – 10 µm

Contador de 
Partículas 

Diffusion 
charging

Aerasense
-Philips

Aerasense 
NanoTracer

Detección y lectura de altas concentraciones de 
partículas (> 1.10*6)en rangos de 10 a 300 nm,

Permite la obtención del diámetro medio y 
concentrción de NPs depositadas en las regiones 
alveolar y traquebronquial del pulmón 

Clasificadores 
de tamaño

Diffusion 
charging

TSI Inc Fast Mobility 
Particle Sizer 
FMPS (3091)

Perfil de aerosoles – clasificación por tamaños en 
rangos de 5 a 560 nm

Diffusion 
charging 

Time-of-
flight light-
scattering  

TSI Inc AerodynamiParticl
e Sizer 
SpectrometeAPS 
(3321)

Perfil de aerosoles – clasificación por tamaños en 
rangos de 500 nm a  20 micras

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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 Medidas de Exposición (Metrics) 

1. Concentración de Partículas por unidad de volumen  (pt/cm3)

2. Medidas de masa convencionales (mg/m3)

3. Área Superfial (Surface area - µg/cm3)

Number Concentration  (pt/cm3) Mass Concentration (mg/m3) Surface area (µm/cm3)

CPC OPS OPS

OPS ELPI FMPS

Water -CPC Dust Track AeroTrak / NSAM

2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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2. Metodologías de análisis cuantitativo 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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3. Metodologías de análisis cualitativas 
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REACHnano is funded by DG Environment under the LIFE+ Programme 
Environmental Policy and Governance (LIFE11 ENV/ES/000549)

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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3. Metodologías de análisis cualitativas 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

No existe una metodología estandariza para la realización de una evaluación 
cualitativa. El enfoque depende de aspectos tales como los riesgos inherentes de la 
sustancia y el potencial de exposición durante el uso. También depende de aspectos 
prácticos tales como la disponibilidad de información necesaria de referencia. 

Las principales metodologías y/o aplicaciones disponibles son las siguientes: 

- Stoffenmanager Nano
- Nanotool CB
- Precautinary matrix
- NanoSafer 
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3. Metodologías de análisis cualitativas 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

 Stoffenmanager (nano version) https://nano.stoffenmanager.nl/default.aspx
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3. Metodologías de análisis cualitativas 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

 NanoSafer http://controlbanding.net/Services.html
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3. Metodologías de análisis cualitativas 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

 NanoSafer http://nanosafer.i-bar.dk/
http://nanosikkerhed.nu/wp-content/uploads/2014/12/Jensen-et-
al_NanoSafer.pdf

http://nanosafer.i-bar.dk/
http://nanosafer.i-bar.dk/
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3. Metodologías de análisis cualitativas 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

 Precautionary matrix

http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie/12171/12174/12175/index.html?
webgrab_path=aHR0cDovL3d3dy5iYWctYW53LmFkbWluLmNoL25hbm9yYXN0ZXIvcG9ydGFsX2VuLnBoc
D9tb2Q9YSZsYW5nPWVu&lang=en
http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie/12171/12174/14653/index.html?lang=en
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3. Metodologías de análisis cualitativas 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

No existe una metodología estandariza para la realización de una evaluación 
cualitativa. El enfoque depende de aspectos tales como los riesgos inherentes de la 
sustancia y el potencial de exposición durante el uso. También depende de aspectos 
prácticos tales como la disponibilidad de información necesaria de referencia. 

Las principales metodologías y/o aplicaciones disponibles son las siguientes: 
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4. Metodologías de análisis de riesgo en el 
marco de REACHnano
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REACHnano is funded by DG Environment under the LIFE+ Programme 
Environmental Policy and Governance (LIFE11 ENV/ES/000549)

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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4. Metodologías de análisis de riesgo en el marco de RAECHnano 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

 

 

La evaluación de riesgos ocupacionales se basa en una combinación del enfoque 
control banding, herramientas de estimación de exposición y nuevas plantillas de 
escenarios de exposicion desarrolladas precisamente para el caso de los 
nanomateriales

 Salud Laboral 

Los usuarios podran estimar la exposición 
dependiendo de las condiciones de las 
operaciones y las de medidas de gestión de 
riesgos aplicadas: deben introducirlas

Una vez introducidos todos los datos 
necesarios
el modelo estima si uno (o mas) escenarios 
pueden ser peligrosos para el trabajador. 

En el caso afirmativo, el modelo 
recomienda MGR y COO con el objetivo de 
reducir su probabilidad y controlar así el 
riesgo.
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4. Metodologías de análisis de riesgo en el marco de RAECHnano 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual

 

 

La evaluación de riesgos ambientales se hace 
A través de un modelo de analisis de flujo de
materia probabilistico (pMFA).

La herramienta incluye todas las etapas de ciclo
De vida de los nanomateriales desde su 
fabricación hasta su tratamiento de residuos.

El modelo estima la liberación de nanomateriales 
en el aire, agua y suelo en función de la cantidad 
inicial.  

Debido a la escasez de información, los modelos 
probabilisticos son los que mas utilidad tienen de 
momento.

En el modelo probabilistico, cada flujo se 
representa por una distribución de probabilidad en 
lugar de un valor fijo.

 

 

 Riesgos Ambientales 
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NANOPARTICLE / SUBSTANCE OR MIXTURE:  
                           

Section 1 Title of Exposure Scenario  

Title Sector of use category 
(SU) Offshore industries SU2b

Use descriptor

Chemical product 
category  (PC)

Air care products PC3

Process category (PROC) Use in closed batch process (synthesis or formulation) PROC 3

Environmental release 
category  (ERC) Industrial use resulting in inclusion into or onto a ma-trix ERC5

Activities and substances covered in 
the exposure scenario. Free Text 

                       

Section 2  Operative conditions and risk management measures

 

Section  2.1 Controlling worker exposure 

Characteristics Free Text 

Physical form of product List

Concentration of substance in 
product

Covers percentage substance in the product up to 25 %

Amounts used Free Text 

Frequency and duration of use List

Human factors not influenced by 
risk management Free Text 

Other Operational Conditions 
affecting worker exposure 

Lista 

                           

Contributing Scenario (CS)

Contributing scenario (1) Title/Scope  

Additional comments Free text 

 Making off

4. Metodologías de análisis de riesgo en el marco de RAECHnano 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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 Risk Management Measures (control of worker exposure)
Technical measures at process 
level (source) to prevent release

List

Technical conditions and 
measures to control dispersion 
from source towards the worker 

List

Organisational measures to 
prevent/limit releases, dispersion 
and exposure

List

Personal Protection List

                           

Section  2.2 Controlling Environmental Exposure 

Opeartional conditions affecting 
environmental exposures Free text 

Technical onsite conditions and 
measures to reduce or limit 
discharges, air emisions and 
release to soil

List

Other: Free text 

Organizational measures to 
prevent/limit release from site

Adequate closed storage facilities (e.g., bulk storage tanks, intermediate bulk containers, drums) for 
VOC-containing raw materials

Other: Free text 
Conditions and measures related 
to municipal sewage treatment 
plan 

All contaminated waste water must be processed in an industrial or municipal wastewater treatment 
plant that incorporates both primary and secondary treatments

Conditions and measures related 
to external treatment of waste for 
disposal

List

Conditions and measures related 
to external recovery of waste 

List

Other control measures Free text 

 Making off

4. Metodologías de análisis de riesgo en el marco de RAECHnano 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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Section 3 Exposure Estimation
 

Human Health Exposure estimation (Inhalation) 

General conditions TRA Predicted 
Exposure (mg/m3) Concentration factor Duration factor  RPE factor Probability 

index (CB)
Predicted Exposure   

(mg/m3)
CS (n) PROC/FORM/LEV/DISPERSION

CS(1) PROC5/S/YES/MEDIUM 0,5 1-5% 1-4 hours Efectiveness 90% Likely 0,009
CS (2) PROC9/L/NO/HIGH 250 >25%  >4 hours None   25,000
                           

Human Health Exposure estimation  (Dermal) 

General conditions  TRA Predicted 
exposure 

(mg/kg/dia)
Concentration factor PPE used Probability index (CB)

Predicted 
dermal 

exposure 
(mg/kg/dia)CS (n) PROC/LEV

CS(1) PROC6/YES 1,37 1-5% Gloves-intensive training Less likely 0,007

General consitions
Release fraction 

to air
Release fraction 

to water
Release fraction 

to soil
Amount 
used 

Water Waste water Soil
CS(n) SP ERC/No ERC/ releases times per year

CS(1) TEGEWA 3/5/220 0,001 0,2 0 5 0,005 1 0

CS(2) TEGEWA 3/5/220 0,001 0,2 0   0 0 0

 Making off

4. Metodologías de análisis de riesgo en el marco de RAECHnano 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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Results

Air RMMs 1=yes, 0=no Air Water Soil 

Wet scrubber - for dusts 0 Tonnes/year Frequency Tonnes/year Frequency Tonnes/year Frequency

Wet scrubber - for gas removal 0 126,1935846 452 39,03304261 312 21,76342754 286

Waste gas membrabe separation 0

Separator 0

Dust Collection - air cyclones 0

Waste gas treatment - thermal oxidation 0

Waste gas treatment - catalytic oxidation 0

Waste gas treatment - absorption 0

Biological treatment - degradable substances 0

Waste gas treatment - condensation 0

RMM Water 1=yes, 0=no

Sedimentation of solids 0

Air flotation 0

Filtration 0

Oil-water separation 0

Chemical treatment - Wet Air Oxidation 0

Adsoprtion 0

Ion Exchange 0

Thermal Treatment - Distillation/Rectification 0

Biological treatment Anaerobic 0

Biological treatment Aerobic 0

Central biological waste water treatment 0

Biological treatment  - Sludge treatment e.g. thermal sludge 
reduction 0

Amount of nanomaterials (tonnes/year) 500

 Making off

4. Metodologías de análisis de riesgo en el marco de RAECHnano 

Recomendaciones actuales para la evaluación de los riesgos de 
los nanomateriales en el contexto regulador actual
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Carlos Fito López 
cfito@itene.com
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