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 111 investigadores trabajando en Nanotecnología (~10 % plantilla)

 Lineas fundamentales de I+D:

1. Desarrollo de nuevos nanomateriales y materiales y productos basados 

en nanotecnología

2. EHS: Impacto de la nanotecnología sobre el medio ambiente y la 

seguridad y la salud en el trabajo.

3. Modelización multi-escala para la predicción de propiedades de los 

nanomateriales



Nanomateriales: naturales vs. “artificiales”

ENM: No solamente pequeños, sino también diferentes (nuevas propiedades)

Naturales

Procesos
MNM, ENM, Nanomaterial artificial 

Tamaño

(HARN)

Area superficial

https://chemeng.adelaide.edu.au/losic-group/research/nanoengineering-nanomaterials/



La nueva definición de “Nanomaterial artificial” (Engineered Nanomaterial), según el Reglamento

(UE) 2015/2283 relativo a los nuevos alimentos.

Nanomaterial artificial (Engineered Nanomaterial, ENM)

 Cualquier material producido intencionadamente

 Que tenga una o más dimensiones del orden de los 100 nm o menos 

 O que esté compuesto de partes funcionales diferenciadas, internamente 

o en superficie, muchas de las cuales tengan una o más dimensiones del 

orden de 100 nm o menos, 

 Incluidas estructuras, aglomerados o agregados, que pueden tener un 

tamaño superior a los 100 nm, 

 Pero conservan propiedades que son características de la nanoescala. 

(superficie específica, propiedades físico-químicas específicas).



Hay insuficientes datos para confirmar las consecuencias sobre la salud a largo plazo de una exposición repetida 

)

Los estudios toxicológicos no permiten alcanzar resultados concluyentes y los datos 

epidemiológicos son escasos 

Peligros para la salud 

 Biológicamente más activos (↑↑ área superficial)

 Inflamación, daño tisular, fibrosis y tumores (in-vivo), 

mecanismos no totalmente conocidos

 High Aspect Ratio Nanoparticles – HARN (p.e. algunos CNTs)

 Traslocación a otros organos

 Pocos estudios de exposición dérmica

Peligros de seguridad 

 Incendio y explosión (nanopolvos



Muchas gracias 

por su atención

(jesus.lopezdeipina@tecnalia.com)

Key Enabling Technology (KET) : mercado  nanotecnológico  mundial  2700 T€ (3000 T$) en 2020
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(Fuente : Catalogue of Nanoscience & Nanotechnology 2016 . Gundación Phatoms)

106 + 44
(2016)





Nivel de 

preocupación 
Categoría Ejemplos

Alto Nanofibras pobremente solubles o insolubles (HARN  - WHO) CNT 

Alto-Medio
Nanopartículas pobremente solubles con toxicidad específica 

o HARN no incluídas en la categoría anterior
Ag, Au, ZnO

Medio-Bajo
Nanomateriales pobremente solubles sin toxicidad específica 

y sin HAR
TiO2, negro de humo

Bajo Nanomateriales solubles 
NaCl,lipídicas, harina, 

sacarosa, SiO2a

N

 Principal vía de exposición: inhalación

 Agente químico (RD 374/2001) (Riesgo = Peligro x Exposición)

CICLO DE VIDA DEL 

NANOMATERIAL



Marco conceptual para la producción segura

(Fuente proyecto H2020 PLATFORM GA 606307, WP9) 



(Fuente: EN ISO 12100:2010)

Estrategia básica: 

Seguridad por diseño

Fuente: EN ISO 12100
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Adoptar un control en la jerarquía tan alto como sea técnica y económicamente factible

(ISO/TS 1901-1)



Fuente: NSC 2016 - Closer to the market Roadmap (CTTM)

“ … está ampliamente asumido que los métodos  

tradicionales utilizados en el control de la 

exposición a partículas pueden ser  utilizados 

con los nanomateriales, aunque hay una 

necesidad de confirmar su efectividad (NSC 2016).”

Medidas de protección



(Fuente: NIOSH 2009)
Factores que influencian la selección de los controles de ingeniería

(Fuente: NIOSH 2009)



 Estrategia convencional – Evaluación de riesgos - no factible

 Estrategias alternativas (ISO/TS 12901-1):

a) Estrategia basada en el peligro: enfoque de precaución, selección 
basada en el conocimiento o asunciones sobre la peligrosidad de los
ENM utilizados. Subjetividad. Se requiere un alto nivel de control.

b) Estrategia basada en Control Banding: selección de los controles en 
base a los conocimientos o suposiciones sobre la peligrosidad del 
ENM (BP) y la exposición potencial en la situación considerada (BE).

c) Estrategia basada en el estado del arte (vigilancia tecnológica): 
selección basada en resultados relevantes de la literatura científica,  
proyectos de investigación, estudios piloto, etc.
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EN ISO 14123-1:2015NIOSH 2013

Riesgo de inflamación pulmonar y fibrosis

“Dada la incertidumbre sobre los efectos 

crónicos sobre la salud - incluyendo si algunos 

tipos de nanotubos de carbono pueden ser 

cancerígenos - se deben hacer esfuerzos 

continuados para reducir la exposición tanto 

como sea posible”  (NIOSH 2013)

a) Estrategia basada en el peligro (ejemplo MWCNT)

Fabricante 1

Hazards classification: not classified



a) Estrategia basada en el peligro (ejemplo MWCNT)



CALIBRI 18 BLANCO. NEGRITA. MAYUS

ANEXOS

 BC1  Ventilación general natural o mecánica;

 BC2  Ventilación local: campanas, campanas de extracción localizada,  etc;

 BC3  Ventilación cerrada: cabina ventilada, campana extractora, reactor cerrado con apertura regular;

 BC4  Contención completa: caja  de guantes, sistemas cerrados en contínuo;

 BC5  Contención completa y revisión del sistema de control por expertos.

(Fuente ISO 12901-2:2014, ISO/PRF TR 18637)

b) Estrategia basada en Control Banding



(Fuente ISO 12901-2:2014, ISO/PRF TR 18637)

c) Estrategia basada en el estado del arte



Verificación de la eficiencia de las medidas de control  

1. Seguridad de máquinas (emisión):  

EN 1093-1

2. Seguridad y salud en el trabajo 

(exposición): e.g. NIOSH 5040 (CNT, 

CNF),  enfoque OECD, etc.
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InstrumentaciónProcedimiento
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Relevancia PRL

Criterios para la evaluación de la efectividad del control



Fuente http://www.japanairfilter.com/principles-of-filtration.php

Filtración de alta eficiencia  (HEPA/ULPA)

Los filtros multi-etapa de alta eficiencia (F7+H14 o H14) son el mejor control de ingeniería

porque proporcionan eficiencias superiores al 98 % (Proyecto FP7 SCAFFOLD GA 280535, WP4)



ANEXOSVerificación de la eficiencia de l control



 Evaluación de los riesgos

 Selección de medidas de protección

 Operación de los controles

 Verificación de la efectividad

 Formación  de los trabajadores

 Comunicación

 Emergencia

 Vigilancia de la salud

 Procedimientos de trabajo seguro (PTS)

 …

Medidas y controles de gestión



Relevancia PRL

En general, las recomendaciones para los EPI utilizados en la manipulación de ENMs

serán las mismas que para las exposiciones a otros polvos finos o aerosoles (AIHA

2015).

a) Proteccion respiratoria (ISO/TS 12901-1), NIOSH 2013):
 Estudios recientes muestran que  los equipos filtrantes certificados son eficaces 

para capturar NOAA según lo predicho por la teoría de la filtración (p.e. CE:  FFP2-3, 
P2-P3)

 Necesidad de inversión significativa en formación, supervision y mantenimiento.

b) Proteccion dermica (Proyecto  NANOSAFE2, NIOSH 2013, AIHA 2015):
 Los  textiles no tejidos (por ejemplo, de alta densidad / polietileno estanco) pueden 

proporcionar un alto nivel de protección. 
 Estos textiles parecen ser mucho más eficaces que el algodón, pero menos 

cómodos de vestir.
 Para muchas tareas , los guantes de  nitrilo, neopreno, látex pueden ser adecuados.
 Doble guante con guantes delgados, ENM de alta preocupación o necesidad 

adicional de protección (NANOSAFE2, NIOSH 2013, AIHA 2015).



 “Lo mismos principios que aplican a  la gestión de polvos 

finos o materiales pulverulentos deben ser considerados para 

los nanomateriales,  con especial cuidado en el caso de polvos 

metálicos fácilmente oxidables (ISO/TS 12901-1)”.

 “La efectividad de los métodos para la prevención y control de 

fuegos y explosiones debidas a nanomateriales están aún en

evaluación (ISO/TS 12901-1)”.

 Protección contra incendios y explosiones : ATEX, RSIEI, 

normas UNE/EN/ISO.



ISO/TC 229 

CEN/TC 352 

AEN/GT15

Vigilancia tecnológica  para mantener actualizada la gestión del riesgo

https://osha.europa.eu/en
https://osha.europa.eu/en
http://www.insht.es/
http://www.insht.es/
http://www.osalan.euskadi.eus/s94-osalan/es
http://www.osalan.euskadi.eus/s94-osalan/es


 La estrategia de “Seguridad por diseño, SbD”  debe guiar el diseño y/o  la modificación 
de los procesos industriales que utilizan ENMs. 

 En la comunidad científica está ampliamente asumido que los métodos  convencionales 
utilizados para el control de la exposición a partículas, pueden ser también utilizados con 
los ENMs, aunque hay una necesidad de confirmar su efectividad.

 La selección de las medidas de control tendrá en cuenta la tipología, cantidad y 
presentación del nanomaterial , así como la  frecuencia y duración de las tareas.

 Una  combinación de medidas de ingeniería + gestion + EPIs , en este orden de prioridad, 
puede ser la solución más plausible para el control del riesgo de los ENMs

 Las medidas de control deben ser adecuadamente diseñadas y periódicamente 
verificadas y mantenidas  para asegurar su máxima eficiencia.

 Los mismos principios que aplican al control del riesgo de incendio y explosión con 
polvos finos o materiales pulverulentos, pueden también utilizarse con los ENMs.

Conclusiones



Conclusiones



(jesus.lopezdeipina@tecnalia.com)
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por su atención
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This presentation  reflects only the author’s views and the Commission is not responsible for any use that 
may be made of the information contained therein. 
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