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The innovative and economic potential of

Manufactured Nano Materiais (MNM5) is

threatened by a iimited understanding ofthe

related EHS (Environmentai Heaith and Safety)

issues, Whiie toxicity data is continuously

becoming availabie, the relevance to reguiators

is often unclear or unproven. The shrinking

time to market of new MNM drives the need for

urgent action by regulators. NANoREG is the

first FP7 project to deliver the answers needed

by reguiators and iegisiators on EHS by iinking

them to a scientific evaluation of data and test

methods.

Based on questions and requirements suppiied

by regulators and legislators, NANoREG wiii:

i. provide answers and soiutions from

existing data, com pie mented with new

knowiedge

ii, provide a tool box of reievant instruments

for risk assessment characterisation,

toxicity testing and exposure

measurements of MNMs

Vi. deveiop, for the Iong term, new testing

strategies adapted to innovation

requirements

IV. estabiish a dose coliaboration among

authorities, industry and science leading

to efficient and practícai!y applicabie risk

management approaches for MNMs and

products containing MNMs.

The interdiscipiinary approach invoiving the

three main stakehoiders (Reguiation, industry

and Science) wiIi significantiy contribute to

reducing the risks from MNMs in industrial and

consumer products.

NANoREG starts by analysing existing

knowledge (from WPMN-, FP- and other

projects). This is com bined with a synthesis

of the needs of the authorities and new

knowiedge covering the indentífled gaps, used

to fihi the vaiidated NANoREG tool box and

data piatforrn, conform with ECHA’s 1UCL1D DB

structu re,

To answer reguiatory questions and needs

NANoREG wiIi set up the liaisons with the

reguiation and iegislation authorities in the

NANoREG partner countries, estabiish and

ntensify the liaisons with selected industries

and new enterprises, and develop liaisons

to global standardisation and regulation

institutions in countries like USA, Canada,

Australia, Japan, and Russia.

Monocytes identifled by CD14 staíning (green) are

phagotizing 26 nm carboxyl-polystyrene beads (red).

Erythrocytes do not accumulate beads
) by EURO-NanoTo2O13



NANoREG - A common European approach to the regulatory testing ofnanomaterials

NANoREG workflow

A, Eiaboraton of the requirements and
questions of the national reguiation and
egislation authorities, compiemented w[th
general knowledge about gaps, such as
defined in the RIPoN 2/3 ports or by SG6 of
OECD.

8. Developmentofan nterdiscipiinary
solution strategy w[thin WP 1 in order to
structure R&D activities preparing the
answers and solutions.

C. Performing R&D and vahdation projects
in order to elaborate a soiid ground for
recommendatons, answering the questions
and needs of decision makers of legislation
authorities and industry.

D lndependent test dnd case studies
examlning the answers and soutions.
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E. Synthesis ofvalidated nformation to
respond to the questions and requirements
for the national regulation and egisiation
authorities.

F. Transferring the knowiedge to the national
authorities and experts in workshops,
dissemi nation of the not protected
flndings to ali stakeholders, natíonaiiy and
internationally; monitoring the exploitation
of the results by the nationai reguiation and
legisiation authorities.

G Collecting ali tested instruments,
recommendations etc. in the “NANoREG
INSTRUMENTTOOL BOX”for reguiators and
legisiators.
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NANoREG reguatory questions and the flnk to the tasks of WPS

in the tabie underneath, each ofthe regulatory question (printed in boid) and sub-question
(printed n normal texti are described. Underneath each question, the WP(co) leaders of
WP5 have summed up the task of WPS that are linked to this reguiatory question (printed in
ita!ic), inciuding a short expianaUon. Please, feel free to add more hnks (inciuding a short
expianation) or give comment on the described iinks,

Measurement and characterization -Identification: How can MNMs be identified according to the,
EU recomrnendation for a definition of MNMs and for reguiatory purposes (Le. the implementaton
ofthe EU recommendation in e.g. REACH, CLP, cosmetics, nov& food, etc.), inciuding other
urisdictions (global harmonisation)? Can we develop robust measurement protocois which enable

L.
essmentofwhether a matenai fali under ornot the EU nanomateriaisdefiniton

2 4easurement and characterization: What are the reievant features to characterise nanomateriais
e.g. size, form, aspect ratio, rigidity, flexibiiity, coating? What methods (SOPs) should be
deveioped/used to determine the physicai chemicai characteristics of MNMs throughout their
Idifferent life cycie stages within the context of reguiatory toxicoiogy?
[These questions (closely reiated to 01) reter to developing cost effective standard methods,
detaiied protocois and reference materiais both for calibration and anaiysis of both pristine
materiais and materiais in reievant media or compiex matrices throughout the complete iife cycie
of the nanomateriai. They aiso reter to whether different categories of characterisation methods
(varying e.g. in precision and accuracy) can be defined: Couid an “inteiiigent characterisation
strategy” be defined?

_______________

3 Characterisation/Transformation: H 0W can transformation, inciud ing aggiomeration su rface
modification, dissoiution and incineration, be determined and considered in the exposure and
hazard assessment and how does these change the intrinsic toxic properties and biodistribution
Nhat testing shouid be performed to identify surface modifications that occur once a MNM has
been reieased into the environment or taken up into the body? Do we need to know the detaiis of
such surface modifications of what is bound etc. or do we need some simpie test systems that
actuaiiy determine the behaviour and transformation of MNM in reievant media throughout ali iife
cycie stages? is a nano-derived material stiii nano when it becomes aggiomerated? Take into

çcojiationshipwith Q7 to 9.
Metrology and dose metrics: Which metrics (metroiogy) shouid be used for MNMs in reguiatory
•toxi coi ogy?
As recommended by severai committees and guidance, notwithstanding e.g. the OECD GSPD, the
project shouid use mass, particie number and surface area (as far as possibie) to characterise dose.
rrhis way the data generated within the project wiii contribute to the development of a body of
comparative data (other associated characteristics e.g. shape and aspect ratio shouid be examined
when appropriate for the specific material). Using this comparative data, NANoREG shouid
examine which metrics are the most appropriate depending on the different types of materiais and
media invoived as weii as the (eco)toxicologicai effects and exposure intended to be assessed in the
Risk Assessment process.

_____

5 Extrapolation and grouping: What guidance can be provided on how to decide when information
from different forms of MNMs (or from the buik material) can be ‘re-used” in the sense of read
across, categorisation and grouping? Shouid/could guidance be based exciusiveiy on physicai
chemicai properties or could exposure reiated (eco)toxicoiogicai and mechanistic information (as
Mode of Action) be used as weii and how? Take into account the reiation with the foiiowing
que stions.

6 ate, persistence and long-term effects: Wiii MNMs accumuiate in humans, the environment,
environmentai species and the food chain and what are the driving forces? Is this mechanisticaily



dfferert from buik matenals Villnanomatenais present ong term and/or Lause dete red

effects2 How wH coatr gs or surface modfcations affect bopersstence/bodegradabhty? What s

the rat of biodegradaton of biobased nanomatenas (e g. nanocellulose) Can effectve n vtro

a”d aternat;ve rnod&s to rrderstand ong terrn fecs be deieIoped

7 Kineticsandfate, determination: How and when should information on absorotion from te

variou routes ofexposure, n deposition (e.g iong bjrden, cn bods buton on notet&

persistence and boaccumulation, and on mternal exposure (taking nto account dose, durat or

coat!ng and nteracton with bological systerns) be generated and used? th the objectives of e.g

• more accurate risk assessment

• decreasng uncertainty (safety factors),

• selecting a second route for acute toxicity testing, if needed,

• designing additionai tests,

• deciding on a strategy for further testing, (e.g. carcinogenicty, reproductive toxicit’y)

8 Kinetics and fate, extrapolation: How and when can information on kinetics and fate be used to

ustify grouping/read across or testing triggering/ waiving and for buiiding know!edge on the

relationship between physicai-chemcai properties and toxicity? ln other words: To what extent

are the kinetics and fate of MNMs (eg. environmentai distribution or deposition and

biodistribution in the iung) different from the buik material? Are there ways to extrapolate this

information from the buik material to the nano size or arnong severai sizes ofthe sarne chemicai

_nd how shouid this extrapoiation be made?

Mode of action: What are the physicai and chemicai properties driving exposure and (eco> tOXCtZ

of MNMs at ali stages of their iife cycie? How is MNM interaction with bioiogicai systerns affected?

Accordingiy, what is a rninimai set of physicai (and/or chemicai) characteristics that shouid be

avaiiabie for risk assessors within the context of reguiatory toxicoiogy? What are criticai

characteristics of MNMs that need to be considered and inciuded/exciuded when deveioping

MNM5 to ensure they are safe? How wiii this faciiitate the reguiatory safety assessment of new

nanomateriais?

_______
_______

10 Hazard: Which methods shouid be used to assess the human and environmentai toxicity? What is

the appiicabiiity of conventionai testing methods for nanomateriais? is adaptation of the

conventionai rnethods needed? For exampie by inciuding nanospecific endpoints or additionai

guidance on sampie preparation? What testing is reievant at ali stages of the nanomateriai iife

L_ Jycie?

11 Exposure: What are the rnain determinants for occupational and consumer exposure to MNM

ncluding its duration and exposure? H
[ii Exposure: How shouid human and environmentai exposure be assessed in practice? Consider both

measuring and specific modeliing for nanomateriais as well as needs of standardisation and

_hdation.

L13 Exposure and life cycle analysis: Which scenarios could give rise to potentiai exposure and what

inforrnation do we have on them? Can we develop standardized and efficient testing procedures

for estimating release of nanoparticies (NP) from powders and NPs in matrices? What are

situations in which MNM exposure is expected to be negiigibie or high? Are the arnount and the

nature of releases of MNM similar to regular chemicais when comrnon recyciing and end-of-pipe

techniques are used?

in other words: What is the exposure probabiiity throughout the different iife cycie stages of the

MNM, inciuding the production process of the NM itseif and the reieases during the production

process of products in which MNM are used, waste treatment, consumer articies, wearing,

abrasion, etc.? Do recyciing processes and other waste treatment processes iead to exposure to

nanornateriais that can be hazardous to heaith and environrnent? if so, are additionai risk

management measures required? Do the recycied product / residues loose some vaiue/usefuiness

Idue to undesired characteristics?

Risk Assessment: Whatarethe no-adverse-effectorbench mark dose leveis ofiong-terrn (iow



dose) exposures and car these be derived from shor tem (acute ano subauute f what Kird
of information should be generated?

15 RiskManagement: How can exposure to MNMs be mnimized/&iminated? Are Rsk Management
Measures (RMM). n oarticuar current persona Orotective equpment. effetve and sufficent
when nazards and.’or nsks are hgh. uncertwn or unknown’ Should the RMM be o fferent from buk
owders Are currentv a’ailabie centro bandng too.s approprtate for nanopancIes or wW thEse
need to ne turtoer evafuated, mproved (reiated_to_exposure assessrnent too

16 i-Iealth surveiliance: s bioIogica monitoring or hea[th surveiflance of (occupationai, exposed
individu&s feable?

______





PT NANO

IN QUER lTO

Nanotecnologia em PortugaL
Legislar para competir

Este questionánc tem como objetivo identificar as principais prioridades para as diversas entidades

interessadas

Todas as respostas dadas permanecerão confidenciais e não serão utilizadas para fins comerciais ou

outros, que não os previstos no projeto

Agradecemos a sua colaboração. Caso surja alguma questão que pretenda ver esclarecida, por favor.

contate as seguintes pessoas’

Ana Rita Soares em arsoares@isq.pt ou por telefone +351 961751832

Nádia Vital em njvital@isq.pt ou por telefone +351 214228180

(Destacável)

IDENTIHCAÇÃO
(Esta informação não será utilizada no tratamento de dados e divulgação dos resultados)

Nom e

Entidade

Cargo.

Telefone:

E-m ai

Data

inquérito n° NANOB/2O13



PT NANO

1 Cargo desempenhado’

2Qual o âmbito da sua entidade?

Outro(s) Especifique.

3Especifique qual a entidade:

(preenchimento facultativo)

4.Como avalia o seu conhecimento em relação aos nanomateriais manufacturados (MNMs):

Excelente Muito Bom Satisfatório Medíocre Inexistente

5Está familiarizado com a definição de nanomaterial proposta pela União Europeia?

«um material natural, incidental ou fabricado, que contém partículas num estado desagregado ou na forma de

um agregado ou de um aglomerado, e em cuja distribuição numero-tamanho 50% ou mais das partículas têm

uma ou mais dimensões externas na gama de tamanhos compreendidos entre mm e lOOnm. Em casos

específicos e sempre que tal se justifique devido a preocupações ambientais e ligadas à saúde, segurança e

competitividade, o limiar da distribuição numero-tamanho de 50% pode ser substituído por um limiar

compreendido entre 1 e 50% [.. 1»
iPecornendação da Cornssão Euiopeia de iA de Ootuhro & 201 sobre a defirao oe anomater,aI JOUE 2011 L275 38—40

Sim

Não

6.Concorda com esta definição?

Sim

Não

Não tenho conhecimento suficiente para avaliar



PT NANO

Se respondeu não justifque

7 Consdera o desenvoMmento da nanotecnologa e suas aphcaçoes, uma pportunidade para

Portugal?

Não

Justifique:

&Considera que a legislaçãolregulamentação da nanotecnologia é uma necessidade que deve ser

considerada pelo governo português?

Sim

Não

Justifique:

9indique, se for do seu conhecimento, que entidades em Portugal têm responsabilidades

politicas, legislativas, jurídicas, éticas e sociais nas questões ligadas à nanotecnologia e ao

uso de nanomateriais.

1 O.Considera a legislação/regulamentação adequada às necessidades da na notecnolog ia

(incluindo segurança, saúde e ambiente)?

Em Portugal Selecione a opção aplicável

Na União Europeia Selecione a opção aplicável

Se respondeu sim passe por favor para a questão 14.



PT NANO

11 Se respondeu não c” jajte na questão arttenor, da’ seguintes opçoes seecione as

apHcaveis

p caã

rs cente en matér a oe segrrança

insuflo ente orientaçao de mplementaçao

Dispos çoes desajustadas a nanotecnolog a

Dspos ções capazes ae rn dar a irovação

Outros Especifique

Justifique a(s) sua(s) escolha(s):

12.Em que setor de actividade considera que a legislaçãolregulamentação existente é

inadequada?

Cosmética e produtos de higiene Quimicos e materiais

Produtos alimentares e bebidas Têxtil/vestuário

Ambiente Biomedicina

Farmacêutica Electrónica

Outro (s) Especifique Agricultura

13.Selecione, de entre as seguintes opções, as ações que considere que deverão ser tomadas:

Criação de nova legislação

Adaptação da legislaçao estente

vdidas voluntárias e elaboração de código de boas práticas

Combnação de legislação e medidas voluntárasícódgo de boas práticas (e.g normas)

Outro(s) Especifique

4



PT NANO

14Tem conhecimento de estar a se preparado ou ei dscussão err Dodga algdma
eg slaçao egulame itaçao ârrbto da Nanotecn&ogia Especifque.

15Na sua opinião, quais as entidades nacionais que devem possuir competências em matéria de
regulação da nanotecnologia7

16.É do seu conhecimento existir em Portugal informação ou dados sobre trabalhador(es)
envolvido(s) em nanotecnologia (a nível industrial e de l&D)?

Sm

Não

17Se respondeu sim, sabe indicar onde é possível aceder a essa informação?

18É do seu conhecimento existir em Portugal informação ou dados sobre entidade(sj
envolvida(s) em nanotecnologia (a nível industrial e de l&D)?

Sm

Não

19Se respondeu i! sabe indicar onde é possível aceder a essa informação?

2OÉ do seu conhecimento existir algum jgjto sobre os nanomateriais ou produtos contendo
nanomateriais disponíveis em Portugal?

Sm

Não

Se respondeu passe por favor para a questão 23.

5



PT NANO

21 Se espondeb na questão anterior deitifique o(s’ tipo(s) de nanomaterias

Na otubjs d ca[ orc) ç areçje , rnl .ONT, anc oc e’ 3 03r3 .-‘‘ ‘JN

Nqro Cc aDcc- o ac Fce ‘o o.ck’oo

Nanopart.cuias e prata Na opa ticu1as e c o o

Doeco de toano Odo de anco

Oxidodeceno SUca .intetca

Pontos qcãntcos í cantum dots Nanopartículas de arada

Dendnmeros/poiímeros Sulfato de bãno

Outro(s) Especifique

22 indique em que setores e em que produtos foram identificados nanomateriais

23.Tem conhecimento de ter sido realizado em Portugal algum estudo de avaliação de risco

associado à exposição a nanomateriais e/ou produtos que os contenham?

Sim. no âmbito da saúde ocupacional

Não tenho conhecimento

Se respondeu não passe por favor para a questão 26.

Se respondeu sim, identifique o(s) estudo(s):

24.Nesse(s) estudo(s) foram identificados nanomateriais com potencial risco em matéria de

saúde, segurança e ambiente? Se sim, especifique.

25. Em que se baseou a identificação do perigo e avaliação do risco:

26.Tem conhecimento da existência de um plano de ação estratégico em nanotecnologia, em

Portugal?

6



PT NANO

Se sim rndo eafonte

27Tendo como objetivo priorizar acções em matéria de saude, segurança e ambiente indique
numa escala de 1 a 5 a importância que atribui aos seguintes factores:

Nada rnportante mudo mportante

1 2 3 4 5

Existe mais algum fator que considere relevante mencionar?

7



[ PT

28 De entre os fatores enunciados na questão anterior, rndique cinco que considere pnoritános

(do mais prioritano para o menos prioritário) utihzando as letras correspondentes

+

29Tém sido apontados alguns obstáculos para o desenvolvimento responsável da

nanotecnologia. Classifique numa escala de 1 a 5 o impacto que cada um deles pode

representar.
Mu’to baixo Muito &evado

A de Iegslação

8



PT NANO

As seguintes questoes ten sido debatidas is âmbito da avaliaçao e supe visão adequada e eficaz

do ampo emergente da nanotecnologia P favor ndique a importância que atribui a ada urra

das seguintes afirmaçoes

3OA comercialização e uso de nanomateriais não provados como perigosos dever ser proibda.

310 desenvolvimento da nanotecnologia não deve comprometer a protecção de direitos

humanos fundamentais, tais como, dignidade, privacidade, protecção de dados pessoais,

liberdade intelectual, ou valores de justiça e equidade.

32A legislaçãolregulamentação deve ser rigorosa, precisa, compreensível e implementada antes

da comercialização.

33.lnformar o público sobre quem tem responsabilidade de legislar, regular e apoiar a

nanotecnologia.

34A propriedade intelectual da informação não deve ser um entrave à identificação dos riscos

associados aos nanomateriais e suas aplicações, isto é, os cientistas devem ter acesso à

informação relativa aos nanomateriais utilizados por forma a avaliar as implicações destes na

saúde humana e ambiente.

35Deve ser dada prioridade á pesquisa dos impactos dos nanomateriais ao longo do seu cicio

de vida, no meio ambiente de forma a identificar os potenciais riscos e promover a

sustentabilidade ambiental.

9



PT NANO

36 A legislaçãolregulamentação adequada e eficaz dos nanomatenas requer uma enfase

mediata na protecçao dos trabalhadores que pesqwsam desenvolvem fabricam embalam

manuseiam, transportam usam e descartam nanomatenas) uma vez que sao os mas expostos

e consequentemente, os mais propensos a sofrer danos potencais a sua saude

37 Tanto os trabalhadores como os seus representantes devem estar envolvidos em todos os

aspectos relacionados com o ambiente de trabalho seguro, com relação às nanotecnologias,

sem medo de represálias ou discriminação.

38.0 público deve ter o direito à informação transparente no que respeita à tomada de decisões,

aos produtos (e.g rotulagem) e riscos para a saúde, segurança e ambiente de forma a tomar

decisões bem informadas.

39.Promover a colaboração das partes interessadas (e.g., indústria, cientistas, legisladores,

reguladores, público) na formação da política e na tomada de decisões que reforcem a

mitigação dos riscos no progresso da nanotecnologia.

40. A legislação/regulamentação da nanotecnologia não deve ter função estática, mas sim de

integração e dinamismo, devendo ser flexível de forma a não constituir uma barreira à

inovação.

41,Promover uma relação de confiança entre a comunidade e as entidades responsáveis por

legislar a nanotecnologia, tendo em vista o bem da sociedade e a inovação.

lo



42 Qualquer pessoa que comercializa nanoprodutos, inc1uíndo as pessoas que deseniolvem
nanomater as as que os operam os seus fabncartes e as pessoas envovdas na sua venda
devem ser responsabilizadas pe’a segurança de seus produtos e por quaisquer danos
decorrentes da ausência de medidas de precaução para proteger o público ou o meio ambiente
(princípio da responsabilidade).

43 Existe algum aspeto não incluído neste questionário, que ache pertinente!relevante
mencionar?

Obrigado pela sua participação!

Antes de pressionar o botão “Enviar”, proceda à gravação do inquérito.

Enar

11



PT NANO

GLOSSARO

Nanomatena Matenal raturaL cdenta tabncado que ontem pa tculas ur estad desagmgad ou

na forma de um agregado ou de um aglomerado e em cuja distribuição numero tamannc 50 o mais

das particulas têm uma ou mais dirrensões externas na gama de tamanhos compreendidos entre 1 nm e

100 nm Em casos específicos e sempre que tal se justifique dev;do a preocuoações ambientais e ligadas à

saude segurança e competitividade, o limiar da distribuição numerotamanho de 50 % pode ser substituido

por um limiar compreendido entre 1 e 50 %

Nanotecriologia: investigação e manipulação da matéria na escala dos bilionésimos de metro (1 OxIO

metros) emprestando esforços de disciplinas como biologia fisica química e ciências dos materiais

BIBLIOGRAFIA

Moore R., Report on the FramingNano Delphi consultation amongst nvolved stakeholders regarding the

future regulation and governance needs for nanotechnologies. February 2010.

European Commission: Research & Innovation, Questionnaire - “Towards a Strategic Nanotechnology

Action Plan (SNAP) 2010-2015” (http’//ec europa eu/research/consultations/snap/consultation_en htm).
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PT NANO

commo’, Europear pprcac lo tre eqL!lnr’; testr of 1aicmdtels

INQUÉRITO

Situação atual da nanotecnologia em Portugal.
Saúde, Segurança e Ambiente.

Este questionário tem como objetivo identificar as principais necessidades e lacunas de conhecimento em
matéria de saúde, segurança e ambiente, na produção e/ou utilização de nanomateriais em Portugal.

Responda a todas as questões aplicáveis à sua entidade. Caso a sua entidade não desenvolva atualmente
actividades relacionadas com nanotecnologias ou nanomateriais, preencha o inquérito até à questão 7,
para ser considerado válido.

Para o preenchimento do inquérito considere o conceito de nanomaterial definido pela comissão europeia e
que se encontra transcrito no glossário existente no final do inquérito.

Todas as respostas dadas permanecerão confidenciais e não serão utilizadas para fïns comerciais ou
outros, que não os previstos no projeto.

Agradecemos a sua colaboração. Caso surja alguma questão que pretenda ver esclarecida, por favor.
contate as seguintes pessoas:

Ana Rita Soares em arsoares@isq.pt ou por telefone +351 961751832
Nádia Vital em njvital isq.pt ou por telefone +351 214228180

(Destacáv&)

IDENTIFICAÇÃO
(Esta informação não será utilizada no tratamento de dados e divulgação dos resultados)

Nome:

Entidade:

Cargo:

Telefone: E

E-maU:

Data:

kiquérfto n° NA NO-A/201 3-



PT NANO

A com moo European approacI to the regulatory tesh ig ot nanomatena s

inquerito LNO-A!2Oi3

DADOS GERA DO INQUIRIDO

1.Cargo desempenhado na empresa/instituição:

2. Como avalia os seus conhecimentos em relação aos nanomateriais manufaturados (MNMs):

Excelente Muito Bom Satisfatório Medíocre Inexistente

E E E

DADOS GERAIS DA EMPRESA/INSTITUIÇÃO

3.Ano de constituição:

4. Localização (distrito e cidade):

S&eooneaopçãoapcáel
5. Numero total de colaboradores:

6.A empresa/instituição dedica-se. por exemplo, a sintetizar, investigar, produzir, usar, testar, embalar,

transportar, distribuir/comercializar MNMs?

E Sim Desde que ano: Í Se respondeu sim, passe para a questão 8.

E Não

7. A empresa/instituição pretende dedicar-se nos próximos cinco anos por exemplo a sintetizar,

investigar, produzir, usar, testar, embalar, transportar, distribuir/comercializar MNMs?

Sim (O seu inquérito termina aqui, obrigado.)

E Não (O seu inquérito termina aqui, obrigado.)

8.Quais as atividades relacionadas com os MNMs (selecione todas as opções aplicáveis)?

E Investigação & DesenvoMmento Síntese de nanopartículas

Caraterizaçãode MNMs Revestimento/funcionalização

Produção de MNMs Com ercialização/destribuição de MNMs

E Incorporação de MNMs noutros produtos E uisição de MNMs

E EspeciaçãodeMNMs TransportedeMNMs

f Tratamento de resíduos

Outro(s) Especifique: [
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9 Pare que sectores de atividade a sna empresalinstituiçao está direcionada tselecione todas as opçoes

aoilcaveis)9

Defesa Energia

Aeroes paciai Eletronica e nvestigação tecnologica

Automóvel Produção de materiais

Tintas revestimentos Têxtil jestuano

Cosmética ou outros produtos de Higiene Produtos alimentares & oebidas

Biomedicina e farmacêutica Ambiente

ktivdades recreativas

i Outro(s) Especifique

10. A empresa tem registo de propriedade intelectual:

Em Portugal Quantos

Na União Europeia Quantos

Extracom unitário Quantos.

Não detém registo de propriedade intelectual

Não se aplica

11 Em caso afirmativo, identifique a patente e/ou marca, preenchendo a tabela seguinte

Tipo de Registo Portugal Fora de Portugal

--—-“-“

Patentes

----*-,-

— — - — — — — —-- “— — —Marcas
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Selecione o(s) tipo(s) de MNMs utUizados:

Nanotubos de carbono de parede simples (CNT)

Negrodefumo(carbonblack)

Nanoparticulas de prata

Dtóedo de titâno

Óidodecério

Pontos quánticos (‘quantum dots)

E Dendrímeros/polimeros

E Outro(s) Especifique: [

Nanotubos de parede múítpla (FvVVVNT)

Fuiereno (buckyball”)

Nanopartículas de ouro

Ódo de zinco

Nanoparticulas de sílica

Nanopartículas de argila

Sulfato de bário

13. Em que forma se encontram os MNMs (liste os MNMs identificados na questão 12 e selecione a

opção aplicável)?

Selecione a opção aplicável

[cioneaopçãoacável

selecione a opçao aplicavel

1 s&eoneaopçãoaplávei

Selecionar a opção aplicável

Selecionar a opção aplicável

Selecionar a opção aplicável

Selecionar a opção aplicável

15. Os MNMs com que trabalha formam agregados e/ou aglomerados (liste os MNMs identificados na

questão 12 e selecione a opção aplicável)?

Selecionar a opção aplicável

S&ecion& a opçãoacávelJ

Selecionar a opção aplicável

PTNANO w4
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INFORMAÇÕES ESPECÍFICAS DAS NANOPARTÍCULAS MANUFATURADAS

12

14. Qual o tamanho dos MNMs (liste os MNMs identificados na questão 12 e selecione a opção

aplicável)?

1 1
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16 Em que uantidades são produzidos os MNMs anualmente (hste os MNMs identificados a

questão 2 e selecione a onção aplícaven?

Selecione a opção aplicál

Selecione a opção aplicáwil

Selecione a opcão aiicável

Selecione a opção aplicável

17, Alguma das(s) nanopartículas(s) identificadas na questão 12 são funcionalizadas, Isto é, se
sofreram modificações de superfície? Se sim, indique o processo de funcionalização utilizado e a
funcionalidade pretendida?

Sim

Não

SAÚDE, SEGURANÇA E AMBIENTE

18. Existe implementado um programa geral de saúde. segurança e ambiente no trabalho?

Sim

Não

19. E específico para as operações relacionadas com a manipulação de MNMs
Sim

Não Porquê:

20. Em que consiste o programa de saúde, segurança e ambiente específico para os MNMs
(selecione todas as opções aplicáveis>?

Identificação dos processos e tarefas onde os colaboradores poderão estar expostos

Determinação das vias de exposição

Hierarquia das medidas de controlo de exposição(eliminação, substituição, medidas de engenharia.organizacionais e os equipamentos de proteção individual)

Procedimentos para a determinação de necessidades de equipamentos de proteção individual (EPls)
r Manutenção periádica de equipamentos

i’’ Revisão e atualização sistemática de procedimentos técnicos (SOPs)

F Formação/sensibilização dos colaboradores

E Monitorização da exposição a nanomateriais manufaturados
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gilánca medica

Avaliação de iscos ass ciados a novos procsos’proedimenio

lmplementação de HACCP

Procedimentos de limpeza adequados

Gestão de resíduos

Outro(s) Especifique:

21. Com que frequência são realizadas as formações de saúde, segurança e ambiente no âmbito da

nanotecnologia (selecione todas as opções aplicáveis)?

De forma periódica Especifique:

De acordo com as necessidades/indicações dos colaboradores

Aquando da realização da sensibilização geral de higiene, segurança e saúde no trabalho

E Sempre que ocorre a introdução/alteração de novos nanomateriais

Sempre que ocorra alteração dos procedimentos técnicos ou processos

Não são realizadas formações de saúde, segurança e ambiente no âmbito da nanotecnologia

Outro(s) Especifique:

22. Existe algum cuidado especial no tratamento de resíduos contendo MNMs (e.g. resíduos sólidos e

líquidos. filtros HEPA, etc.)?

Sim Especifique:

Não

23. Os MNMs são tratados como resíduos perigosos e separados em contentores próprios

devidamente identificados?

Sim

E Não

24. Qual o destino final dos resíduos contendo MNMs (e.g. aterro, inceneração, tratamento químico,

etc.)?
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25, Todos os MNMs e/ou produtos contendo MNMs estão otulados informando da existênaa de

MNMs na sua constituiçào’

[

E Não

26. Todos os MNMs e/ou produtos contendo MNMs possuem fichas de dados de seguranca?

[ Sim

E Não

27. A que fonte recorreu para obter informação com vista a elaboração do programa de saúde.
segurança e ambiente implementado, relativamente a MNMs (seleccione todas as opções
aplicáveis)?

Legislação Europeia
‘“ International Organization for Standardization (iSO)

Legislação Nacional ASTM International

Normas nacionais Health and SafetyExecutive (HSE)

En’jironmental Protection Agency(EPA)
‘ Occupational Safety and Health Administration (OSHA)

E Food and Drug Administration (FDA) European Chemicals Agency(ECHA)

National lnstitute of Occupational Safety and Health (NIOSH)

E Regulation on Registration, Evaluation. Authorization & Restriction of Chemicals (REACH)

Outro(s) Especifique:

AVALIAÇÃO DA EXPOSIÇÃO OCUPACIONAL

28. Qual a quantidade máxima de nanomateriais manipulada diariamente?

E De microgramas a um miligrama

E De um miligrama a um grama

E De um grama a um quilograma

E Superiora um quilograma

Outro(s) Especifique:
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29 Selecione o(s) processo(s) em que são manipulados MNMs e indique o número de trabalhadores

potencialmente expostos a MNMs cue realizam essa achv!dade.

Processos Número de trabalhadores

Síntese de nanoparticulas í

Produção de MNMs e/ou produtos contendo MNMs Í

- Pesagem

Caracterização

Es peciação

Em balam ente

Distribuição/comercialização

Manutenção de equipamento

Incorporação de MNMs em produtos

Tratamento de resíduos

oi_

30. Dos processo(s) anteriormente selecionados(s), identifique as operações em que os

trabalhadores estão potencialmente expostos indicando, para cada uma delas, a frequência, a

duração média e a principal via de exposição a MNMs ( e.g, dérmica, inalação):

31. A empresa procede à caracterização da exposição ocupacional a MNM5, no posto de trabalho?

E Sim (continue para a questão 32)

E Não (passe para a questão 34)

32. Com que frequência é realizada a monitorização?

8



PT NANO

?. commor Eropea ipproach to he reg Vtory testirm o! oanomatermis
33 Qual o equipame9to utilliado para a caracter zação de MNMs (assirale as opçoes apllcaveis, e

especifique a urudade de meaida mcnitorizaaa, massa numero de partculas e’ou area de
superfioc)9

Equípamentos Unidades de medida

ELPl (Electrical low pressure impactor) Selecione a opção apilcávei

Sistema de analise por diferencial de mobilidade Selecione a opção aplicáv&

OPC (Optical particle counter)

SMPS (Scanning mobilityparticle sizer)

Difusão de cargas

Microscopia electrónica de Transmissão (TEM)

Outro(s) Especifique: U

34. Que medidas se encontram implementadas na empresa, com o objectivo de controlar a exposição
dos trabalhadores a nanomateriais (selecione todas as opções aplicáveis)?

Sistemas AVAC independentes

Diferenciais de pressão

Salas limpas (ambiente controlado quanto à contaminação de partículas no ar)

Áreas de trabalho específicas ou separadas

Sistema de conduta/canalização fechada

Filtros de retenção de partículas menores que 0,3 pm (HEPA)

Filtros de retenção de partículas menores que 0,12 pm (ULPA)

Câmara de fluxo laminar

í Outro(s) Especifique: F

9



PTNANO

A commor Enropean approach o the reguiatory testing ot nanomaterials

35 De entre os equipa nentos de oroteção seguidamente apresentados, quais os reco ner dados pela

empresa aquando da manipulação de nanomaterias0

_______

EPI
Obrigatóno Recomendado Nenhum

Bata E E E

Fato-macaco E

Proteção de sapatos E

Luvas de latex

Luvas de nitrilo

Proteção ocular E E

Touca E E E
Máscara de proteção respiratória, E E
especifique o tipo de máscara e filtro (s):

Outro(s) Especifique: E E

36. Considera que existem barreiras/impedimentos à implementação de um programa de segurança e

higiene no trabalho específico para o uso de nanomateriais?

E Sim

E Não

37. Se respondeu sim à questão 36, indique por favor o seu nível de concordância com as seguintes

potenciais razões:

Concordo Não concordo Não
Concordo Discordo

Plenamente nem discordo sei

A. Ausência de legislação especifica E

B, Restrições orçamentais E E E

C. Falta de diretrizes superiores E E E

O. Falta de conhecimento sobre os E
nanomateriais e riscos associados

E. Conheomento nsufciente sobre métodos
adequados

F. Deficiente oferta de formação na área da E E E
nanosegurança

G.Falta de pessoal especializado/qualificado E E E

I-I.Outro(s) Especifique:

E E

lo
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38 Existe algum aspecto não mcluído neste questionário, que acue ertinente/reIevante nenconar’

Obrigado pela sua participação!

Antes de pressionar o botão “Enviar”, proceda à gravação do inquérito.

Enviar 1

11



PT NANO

A c.omnor E’urop an approch to the regulatory test r q of anomateria

GLOSSÁRIO

Aglomerado: ‘Conjunto de partículas levemente agregadas ou de agregados em que a superfície externa

é igual à soma das superfícies dos componentes específicos’

Agregado: “Partícula composta por partículas fortemente ligadas ou aglutinadas’

Especiação: atividade analítica de identificar e/ou quantificar uma ou mais forma específica de um

elemento (espécie) nomeadamente a composição isotópica, estado de oxidação. estrutura molecular etc.

Funcionallzação: adição ou modificação de grupos funcionais que conferem ‘diferentes especificidade nas

propriedades/funcionalidades

Nanomaterial:’Material natural. incidental ou fabricado, que contém partículas num estado desagregado ou

na forma de um agregado ou de um aglomerado, e em cuja distribuição número-tamanho 50 % ou mais

das partículas têm uma ou mais dimensões externas na gama de tamanhos compreendidos entre 1 nm e

100 nm. Em casos específicos e sempre que tal se justifique devido a preocupações ambientais e ligadas à

saúde, segurança e competitividade, o limiar da distribuição número-tamanho de 50 % pode ser substituído

por um limiar compreendido entre 1 e 50 %. [.1”.

Nanotecnologia: investigação e manipulação da matéria na escala dos bilionésimos de metro

emprestando esforços de disciplinas como biologia, física, química e ciências dos materiais.

Pontos quânticos (“Quantum dots”): nanopartícula cristalina que exibe propriedades dependentes da

dimensão devido ao efeito de confinamento quântico dos estados electrónicos.

ABREVIATURAS

AVAC — Aquecimento, ventilação e ar condicionado

MNMs — Nanomateriais manufaturadas

HACCP — Análise de perigos e controlo de pontos críticos (Hazard Analysis and Critica! Contro! Point)

TEM — Microscópio electrónico de transmissão (Transmission Electron Microscope)

Este inquérito foi baseado em:

• Engeman, C.. Baumgartner L., Carr B., Fish A., Meyerhofer J., Satterfield T., et aI. (2013). The hierarchy

of environmental, health, and safety practices, in the US nanotechnology workplace. Journal of

Occupational and Environmental Hygiene. 10, 487-495.

http://fiesta. bren . ucsb.edu/—nano/UCSB%20Nanomaterials%201 ndustry%2oSurvey%202009.df

• Proposed Niosh Survey Of Nanomaterial Risk Management Practices:

http://www.cdc. çjov/niosh/docket/review/docket265/pdfs/NANO Questionnaire FR N. pdf
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Nanotecnologia Alguns Aspectos Regulamentares da UE

jstratecoEuroeu

e COMUNICAÇÃO DA COMISSÃO Para uma Estratégia Europeia sobre
Nanotecnologias de 12 de maio de 2004.

e COMUNICAÇÃO DA COMISSÃO AO CONSELHO, AO PARLAMENTO

EUROPEU E AO COMITÉ ECONÓMICO E SOCIAL EUROPEU

Nanociências e Nanotecnologias: PIano de Acção para a Europa 2005-

2009de7dejunhode2005.

• COMUNICAÇÃO DA COMISSÃO AO CONSELHO, AO PARLAMENTO

EUROPEU E AO COMITÉ ECONÓMICO E SOCIAL EUROPEU

Nanociências e Nanotecnologias: Plano de Acção para a Europa 2005-

2009. Primeiro Relatório de Execução 2005-2007 de 6 de setembro de

2007.

• COMUNICAÇÃO DA COMISSÃO AO CONSELHO, AO PARLAMENTO

EUROPEU E AO COMITÉ ECONÓMICO E SOCIAL EUROPEU

Nanociências e Nanotecnologias: Plano de Acção para a Europa 2005-

2009. Segundo Relatório de Execução 2007-2009 de 29 de outubro de

2009.

Contexto LeQislativo Actual

• COMUNICAÇÃO DA COMISSÃO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO

CONSELHO E AO COMITÉ ECONÓMICO E SOCIAL EUROPEU, de 17

de junho de 2008 sobre ASPECTOS REGULAMENTARES DOS

NANOMATERIAIS.

e RESOLUÇÃO DO PARLAMENTO EUROPEU, de 24 de Abril de 2009,

sobre aspectos regulamentares dos nanomateriais (2008/2208(INl).

• RECOMENDAÇÃO DA COMISSÃO de 18 de Outubro de 2011 sobre a
definição de nanomaterial.
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COMUMCAÇÃO DA COMISSÃO AO PARLAMENTO EUROPEU. AO

CONSELHO E AO COM1TÉ ECONÓMICO E SOCIAL EUROPEU de 3 de

Outubro de 2012 sobre Segunda revisão regulamentar relativa a

« nanomateriais».

• REGULAMENTO (CE) N.o 190712006 DO PARLAMENTO EUROPEU E

DO CONSELHO de 18 de dezembro de 2006 relativo ao registo.

avaliação, autorização e restrição de substâncias químicas REACH.

• REGULAMENTO (CE) N. o 1107/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E

DO CONSELHO de 21 de outubro de 2009 relativo à colocação dos

produtos fltofarmacêuticos no mercado.

• REGULAMENTO (CE) N.o 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E

DO CONSELHO de 30 de novembro de 2009 relativo aos produtos

cosméticos.

• REGULAMENTO (UE) N.o 10/2011 DA COMISSÃO de 14 de janeiro de

2011 relativo aos materiais e objectos de matéria plástica destinados a

entrar em contacto com os alimentos,

• REGULAMENTO (UE) N. o 1169/2011 DO PARLAMENTO EUROPEU E

DO CONSELHO de 25 de outubro de 2011 relativo à prestação de

informação aos consumidores sobre os géneros alimentícios.

• REGULAMENTO (UE) N.o 528/2012 DO PARLAMENTO EUROPEU E

DO CONSELHO de 22 de maio de 2012 relativo à disponibilização no

mercado e à utilização de produtos biocidas.

• Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO relativo aos dispositivos médicos [em discussão no

parlamento europeu].


