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1. Wstep

W 2011 r. Komisja Europejska przedstawita definicje nanomateriatu (zalecenie KE 2011/696/UE) [1],
ktora zostata znowelizowana w Zaleceniu Komisji z dnia 10 czerwca 2022 r. dotyczgcym definicji
nanomateriatu (2022/C 229/01) [2].

Wedtug zaktualizowanej definiciji:

1. ,Nanomateriat” oznacza naturalny, powstaty przypadkowo lub wytworzony materiat sktadajgcy sie
7 czgstek w stanie statym, ktore wystepujg albo samodzielnie, albo jako mozliwe do zidentyfikowania
czgstki sktadowe w agregatach lub aglomeratach, i w ktorym co najmniej 50% takich czgstek
w liczbowym rozktadzie wielkosci spetnia co najmnigj jeden z ponizszych warunkow:

a) conajmniejjeden zewnetrzny wymiar czastki miesci sie w zakresie 1-100 nm;

b) czastka ma wydtuzony ksztatt, taki jak pret, wtokno lub rurka, gdzie dwa wymiary
zewnetrzne sg mniejsze niz 1 nm, a drugi wymiar jest wiekszy niz 100 nm,

c) czastka ma ksztaft ptytki, gdzie jeden wymiar zewnetrzny jest mniejszy niz 1 nm,
apozostate wymiary sg wieksze niz 100 nm.

Podczas okreslania liczbowego rozktadu wielkosci czgstek mozna nie uwzglednia¢ czgstek o co
najmniej dwoch ortogonalnych wymiarach zewnetrznych wynoszagcych powyzej 100 um.

Jednakze za nanomateriat nie uznaje sie materiatu o powierzchni wtasciwej przypadajgcej na objetosc
mniejszejniz 6 m2/cm3.

2. Napotrzeby pkt 1 stosuje sie nastepujgce definicje:

a),czastka”oznacza drobine materii o okreslonych granicach fizycznych; za ,czastki” nie uznaje
sie pojedynczych czgsteczek;

b),agregat”oznacza czastke zawierajgca silnie powigzane lub stopione czagstki;

¢) ,aglomerat” oznacza zbidr stabo powigzanych czastek lub agregatdw, w ktdrym ostateczna
wielkos¢ powierzchni zewnetrznej jest zblizona do sumy powierzchni poszczegdlnych
sktadnikow.

3. Zaleca sie, aby w odniesieniach do materiatow lub kwestii dotyczgcych produktow nanotechnologii
stosowano definicje terminu ,nanomateriat” okreslong w najnowszym zaleceniu lub innym akcie
zawierajgcym definicje nanomateriatu na potrzeby polityki horyzontalnej i w prawodawstwie
przyjetym przez Komisje lub prawodawce Unii:
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a) w przypadku Komisji — podczas przygotowywania prawodawstwa, programow polityki lub
programow badawczych oraz podczas wdrazania takiego prawodawstwa lub realizacji takich
programow, rowniez we wspotpracy z innymiinstytucjamiiagencjami Unii;

b) w przypadku paristw cztonkowskich — podczas przygotowywania prawodawstwa,
programow polityki lub programow badawczych oraz podczas wdrazania takiego
prawodawstwa lub realizacji takich programow;

c) w przypadku podmiotdw gospodarczych — podczas przygotowywania i prowadzenia ich
dziataniibadarn. [2]

Rozporzgdzenie Komisji Europejskiej 2018/1881[3] zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady [4] wprowadzito termin ,nanopostac”’, ktéry nalezy definiowac
zgodnie z zaleceniem Komisji w sprawie definicji nanomateriatu. Rozporzadzenie 2018/1881 [3]
naktada na producentéw obowigzek rejestrowania od 1 stycznia 2020 r. wszystkich nanopostaci,
jakie posiada dana substancja wprowadzana do obrotu z przedtozeniem stosownych dokumentacji,
w tym raportu bezpieczenstwa chemicznego i scenariuszy narazenia, w ktorych powinny zostac
zawarte srodkikontroliryzyka.

Po 1 stycznia 2020 r. nanopostac substancji — jezeli nie zostata zarejestrowana — istnieje nielegalnie
narynku. Aktualnie w Europejskiej Agencji ds. Chemikaliéw (ECHA) zostato zarejestrowanych ponad
330 substancjiw formie nanopostaci(dane z 17.08.2022).

Dokumentem, ktory w catym tancuchu dostaw dostarcza kompleksowych informacji o substancji,
jest karta charakterystyki. Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2020/878 [4] wprowadzito zmiany
w zatgczniku Il do rozporzgdzenia REACH nr 1907/2006 [5] m.in. odnosnie do nowych wymogdw dla
nanopostaci substancji i obowigzku umieszczania informacji 0 nanopostaciach w karcie
charakterystyki. Karty charakterystyki niespetniajgce wymogow zatgcznika do nowego
rozporzgdzeniamozna dostarczac¢ do 31 grudnia 2022 roku.



2. Ocena ryzyka zawodowego dla pracujacych
W narazeniu na nanomaterialy

Ocena ryzyka zawodowego jest procesem wieloetapowym. Podstawowe znaczenie w tym procesie
ma etap identyfikacji substancji i zagrozen, jakie moze ona powodowac¢. W przypadku
nanomateriatow realizacja tego etapu czesto byta utrudniona ze wzgledu na niewystarczajgcg ilos¢
danych, ograniczong czesto do informacji dotyczgcych postaci konwencjonalnych danej substancji,
a wiec w wiekszym niz ,nano” (1-9 m) rozmiarze czgstek. Zmiany w prawodawstwie dotyczgce
obowigzku rejestracji nanopostaci zgodnie z rozporzadzeniem REACH [3] obowigzek
przekazywania informacji w tancuchu dostaw za pomocg narzedzia, jakim sg karty charakterystyki,
powinny by¢ w zatozeniu utatwieniem dla pracodawcow i 0sob odpowiedzialnych za bhp na
stanowiskach pracy w aspekcie oceny ryzyka zawodowego dla pracujgcych w narazeniu na
nanomateriaty projektowane.

Zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa zwigzane z nanomateriatami

Specyfika dziatania nanomateriatow wptywajgca na ich toksycznosc i losy w srodowisku zalezy od
szeregu czynnikow takich jak: sktad chemiczny, wielkosc¢ i rozktad wielkosci czgstek, ksztatt
(sferoidalne, wydtuzone, ptaskie, wieloksztattne), wskaznik ksztattu (stosunek dtugosci do
szerokosci), krystalicznos¢, rozpuszczalnosé w wodzie, funkcjonalizacja i modyfikacja powierzchni,
pole powierzchni i in. Wymagania dotyczgce badan poszczegdlnych parametrow sg zawarte
w rozporzgdzeniu REACH [3] oraz wytycznych Europejskiej Agencji ds. Chemikaliéw (ECHA, 2022).

Nanomateriaty, na ktore narazeni sg pracownicy w srodowisku pracy, mogg przedostac sie do
organizmu przez uktad oddechowy, uktad pokarmowy oraz skore. Po wniknieciu do organizmu
mogg one ulegac wchtanianiu, dystrybucji, metabolizmmowi i wydalaniu. Badania toksykologiczne
wykazaty obecnosc¢ nanomateriatéw w: ptucach, watrobie, nerkach, sercu, mézgu, sledzionie, tkance
kostnej, narzadach rozrodczych (jadrach, jajnikach) oraz tkankach ptodéw. Badania naukowe
wskazujg tez namozliwosc ich biokumulacji w organizmie.

Do najpowazniejszych skutkéw dziatania nanomateriatow sg zaliczane:
« stanyzapalne w tkance ptucnej,
« zmiany zwtoknieniowe w tkance ptucnej,
« zmiany w uktadzie sercowo-naczyniowym,
« zmiany neurologiczne w tym zmiany patologiczne w mozgu,
« wptywnarozrodczosc,
 dziatanie mutagenneigenotoksyczne,

« dziatanierakotworcze.
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Dane toksykologiczne wskazujg tez na mozliwos¢ oddziatywania na uktad immunologiczny,
hormonalny oraz wptyw na mikrobiom jelitowy. Badania wtasne wykazaty zdolnos¢ nanoczgstek
srebra, platyny, ztota i tritlenku molibdenu do indukcji aromatazy — enzymu szlaku syntezy steroidow
ptciowych (17B-estradiolu i/lub testosteronu) w badaniach na komodrkach kory nadnerczy
cztowieka. Najwiekszy potencjat w indukowaniu zmian w produkcji hormonow wykazywaty
nanoczgstki srebra, zwtaszcza o wielkosciczgstek < 10 nm.

Najwieksze zagrozenie mogg stwarza¢ nanomateriaty:

« nierozpuszczalne, sztywne, wchodzgce w sktad frakcji respirabilnej, biotrwate widkna
o okreslonej geometrii i wysokim wspotczynniku wydtuzenia, spetniajgce kryteria
ustanowione dla wtdkien przez WHO (dtugos¢ > 5 um; $rednica < 3 pm, wspoétczynnik
wydtuzenia, czyli stosunek dtugoscido srednicy > 3:1);

- wchodzgce w sktad frakcji respirabilnej, nierozpuszczalne, biotrwate, sztywne wiokna
o wysokim wspoétczynniku proporcji (ang. High Aspect Ratio Nanomaterials, HARNSs), ale
nie spetniajgce kryteriow wtdkien wg WHO;

« czagstkiwchodzgce w sktad frakcjirespirabilnej, nierozpuszczalne, biotrwate, ziarniste.

Zagrozenia dla bezpieczenstwa cztowieka mogg rowniez wynika¢ z wysokiej wybuchowosci,
palnosciipotencjatu katalitycznego niektorych nanomateriatow w postaci proszku, w szczegolnosci
nanoproszkow metali.

2.1. Prawdopodobienstwo narazenia w miejscu pracy

Prawdopodobienstwo narazenia zalezy od postaci, w jakiej wystepuje nanomateriat w srodowisku
pracy, stezenia nanomateriatu, czasu trwania narazenia, rodzaju wykonywanych czynnosci
zawodowych.

Najwieksze narazenie pracownikow moze nastgpic przy czynnosciach i procesach przebiegajgcych
z mozliwoscig uwalniania swobodnych nanoczgstek, np. w postaci pytow, cieczy, kropli aerozoli.
Narazenie na nanoczgstki zwigzane w matrycach, zamkniete w kapsutach, wchodzgce w skfad
powtok, jest o wiele mnigjsze, o ile nie sg one poddawane procesom mechanicznym lub termicznym.
Emisja nanomateriatu moze wystepowac¢ na kazdym etapie jego ,cyklu zycia”: poczgwszy od
produkcji, poprzez stosowanie, a skonczywszy na procesach recyklingu lub niszczenia
nanomateriatu uznanego za odpad. Dane pomiarowe powietrza w srodowiskach pracy pozwalajg na
wskazanie czynnosci o najwiekszym prawdopodobienstwie uwalniania nanomateriatu.

Czynnosci stanowigce najwieksze prawdopodobienstwo narazenia na nanomateriaty to:

« sortowanie, pakowanie i rozpakowywanie (otwieranie pojemnikdow, zaworéw,
zdejmowanie uszczelek, opréznianie opakowan, przelewanie cieczy),

« wazenie, filtracjaiseparacja,
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+ sporzagdzanie zawiesin (mieszanie, wytrzasanie, sonikacja),
« przetwarzanieiobrobka,

« rozpylanieinatryskiwanie,

e (CZysSzCzenie wyposazeniaprocesowego,

« pobieranie probek,

« wymiana filtrow,

« Cczyszczenie miejsc pracy, podtogiscian,

« usuwanierozlanego materiatu,

+ gromadzenie odpadow.

Komitet Techniczny CEN opracowat szereg dokumentéw wspomagajgcych ocene narazenia na
nanomateriaty, m.in.:

« EN ISO 28439:2011. Workplace atmospheres — Characterization of ultrafine aerosols
/nanoaerosols — Determination of the size distribution and number concentration using
differential electrical mobility analyzing systems [6];

« EN 17058:2018. Workplace exposure — Assessment of exposure by inhalation of
nanoobjects and their aggregates and agglomerates [7];

« EN16966:2018. Workplace exposure — Measurement of exposure by inhalation of nano-
objects and their aggregates and agglomerates — Metrics to be used such as number
concentration, surface area concentration, and mass concentration [8];

« EN 16897:2017. Workplace exposure — Characterization of ultrafine aerosols
/nanoaerosols — Determination of the number concentration using condensation particle
counters[9];

« CENISO/TS21623:2018. Workplace exposure — Assessment of dermal exposure to nano-
objects andtheir aggregates and agglomerates (NOAA) (ISO/TS 21623:2017) [10].

2.2. Metody oceny ryzyka zawodowego

Z uwagi na trudnosci w ilosciowym szacowaniu narazenia, brak obowigzujgcych prawnie wartosci
normatywnych dla nanomateriatow oraz czesto ograniczonej wiedzy na temat ich szkodliwego
dziatania zaleca sie stosowanie uproszczonych, jakosciowych metod oceny ryzyka. Jedng z nich
jest metoda control banding (zarzadzanie pasmami ryzyka), ktéra opiera sie na zaszeregowaniu
nanomateriatu do odpowiedniej ,kategorii zagrozenia” (ang. hazard) i oszacowaniu réznych
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,poziomow narazenia” (ang. exposure). Metoda ta umozliwia dobdr srodkéw ochronnych dla
roznych kategorii zagrozenirdoznych poziomow narazenia.

Narzedzia do oceny ryzyka zawodowego sg dostepne w postaci programéw komputerowych
iopracowan wielu organizacji, na przyktad:

+ ECETOC TRA (European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals;
https://www.ecetoc.org/tools/tra-main/),

- Stoffenmanager Nano,

+ CBNanotool 2.0 (Denmark) (The Danish Environmental Protection Agency, 2011),
« 1SO control banding approach (ISO/TS 12901-2:2014(E) CB nanotool) [11],

« ANSES control banding tool for nanomaterials,

« Precautionary Matrix for Synthetic Nanomaterials,

« NanoSafer,

« GUIDENnano.

Opis i porownanie metod przedstawia m.in. dokument OECD — Series on Testing and Assessment,
No.347,Part |-l [12-14].

Dokument ISO/TR 13121:2011 [15] zawiera wskazéwki dotyczace informacji potrzebnych do
dokonania rzetelnej oceny ryzyka i decyzji dotyczgcych zarzgdzania ryzykiem, a takze tego, w jaki
sposob zarzgdzac w obliczu niekompletnych lub niepewnych informacji przy uzyciu rozsgdnych
zatozen iodpowiednich praktyk zarzgdzania ryzykiem.

2.3. Ograniczanieryzyka zawodowego

WHO zaleca, aby do czasu uzyskania jednoznacznych informacji odnosnie do bezpieczenstwa
danego nanomateriatu stosowac ,zasade ostroznosci’, traktujgc go jako potencjalnie niebezpieczny
[16]. Nalezy opracowac i stosowac $rodki zapobiegawcze niezbedne do zredukowania narazenia lub
tez ograniczac ryzyko przez utrzymanie ekspozycji na mozliwie najnizszym poziomie.

Do srodkéw zapobiegawczych nalezg m.in.:

® technikazastgpienia:

. stosowanie materiatu zwilzonego i ,wilgotnych” metod obrébki, generujgcych mniejsze
ilosci pytu,

« zwigzanie nanomateriatu pylistego (proszku) w emulsji, zelu, zawiesinie lub pascie;



® Srodkiinzynieryjno-techniczne:
« hermetyzacjaiautomatyzacja procesow,

« stosowanie wysokowydajnej filtracji i wentylacji oraz systemoéw wentylacyjnych takich
jak: odciagi, wyciaggi, okapy chemiczne, komory rekawicowe i boksy laminarne,

« izolowanie procesow lub czesci wyposazenia przez stosowanie oston, kurtynitp.,

+ stosowanie podajnikow (plastikowe tuleje lub rekawy);

® Srodkiadministracyjno-organizacyjne:
+ ograniczenie dostepu osobom nieupowaznionym (np. stosowanie kodowanych wejsc),

« ograniczenie liczby pracownikow majgcych kontakt z nanomateriatem przez stosowanie
pracy zmianowsej,

« oznakowanie miejsc o duzym ryzyku tworzenia pytow i aerozoli,

+ zapewnienie zmywalnych powierzchni (powierzchnie robocze, Sciany, podfogi tatwe
w utrzymywaniu czystosci; w przypadku nanomateriatow nalezgcych do najwyzszych
grup ryzyka — podtogi z tworzywa lub zywicy),

- witasciwa konserwacja systemow zamknietych, zakaz stosowania wiekszej ilosci
nanomateriatow niz jest to konieczne,

« wybormetod pracy, ktére generujg mozliwie najmniej aerozoli,
« szkolenia pracownikow w zakresie zwiekszenia Swiadomosci zagrozeniich unikania,

« opracowywanie i wdrazanie pisemnych procedur i instrukcji bezpiecznej pracy
znanomateriatem,

+ procedura czyszczenia stanowisk pracy (urzadzenia odkurzajgce wyposazone w filtry
HEPA lub metoda ,na mokro”, zakaz sprzgtania na sucho),

+ procedura postepowania z odpadami (zamykanie w szczelnych pojemnikach na odpady,
stosowanie podwojnych opakowan, unieruchamianie odpadow w zywicy lub cieczy),

+ stosowanie dobrych praktyk zawodowych (stosowanie mat klejgcych przy wejsciach
i wyjsciach z pomieszczen, zabezpieczanie stotow, na ktorych wykonuje sie czynnosci
manualne sorpcyjnym papierem zapobiegajgcym skazeniu powierzchniitp.);

® Srodkiochronyindywidualnej:

« ochrony indywidualne drég oddechowych (maski, pétmaski z filtrami klasy nie nizszej niz
FFP3) lub w przypadku pracy dtuzszej — sprzet ze wspomaganiem przeptywu powietrza
wyposazony w maski, potmaski skompletowane z filtrem klasy P3,

« ochronaoczu (okulary, ostonatwarzy),



+ ochronargk (rekawice jednorazowe, stosowanie podwajnych rekawic),

+ odziez ochronna (fartuchy lub odziez dwuczesciowa dla narazenia krétkotrwatego,
kombinezony dla narazenia dtugotrwatego).

Dokument ISO/TS 12901-1:2012 [17] zawiera wytyczne dotyczgce $rodkéw bezpieczenstwa
i higieny pracy zwigzanych z nanomateriatami inzynieryjnymi, w tym stosowania srodkéw kontroli
inzynieryjnej i odpowiedniego sprzetu ochrony indywidualnej, wytyczne dotyczgce postepowania
z wyciekami i przypadkowymi uwolnieniami oraz wskazowki dotyczgce wtasciwego obchodzenia
sie z odpadami zawierajgcymi nanomateriaty. Jest przeznaczony do uzytku przez kompetentny
personel, taki jak: kierownicy ds. BHP, kierownicy produkcji, kierownicy ds. ochrony srodowiska,
higienisci przemystowi/zawodowi i inne osoby odpowiedzialne za bezpieczng eksploatacje
obiektow zajmujgcych sie produkcjg, obstugg, przetwarzaniem i usuwaniem nanomateriatow
technicznych. 1ISO/TS 12901-1:2012 [17] dotyczy materiatéw inzynierskich, ktére sktadajg sie
z nanoobiektow takich jak: nanoczgstki, nanowtdkna, nanorurki, a takze agregaty i aglomeraty tych
materiatéw (NOAA).

Dokument ISO/TR 12885:2018 (Nanotechnologies — Health and safety practices in occupational
settings [18]) opisuje zalecane praktyki w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa w srodowisku pracy
zwigzane z nanotechnologiami; szczegolnie koncentruje sie na profesjonalnym wytwarzaniu
i stosowaniu wytworzonych nanoobiektow orazich agregatéw iaglomeratow.

Materiaty wspomagajgce ocene ryzyka zawodowego oraz dziatania profilaktyczne mozna uzyskac
na stronach Obserwatorium Unii Europejskiej ds. Nanomateriatéw (European Union Observatory for
Nanomaterials — EUON) [19]. Na stronach EUON znajdujg sie m.in. Informacje o poszczegdinych
nanomateriatach oraz branzach, w ktérych sg one stosowane [20], wytyczne ECHA, ktore
przedstawiajg siedmioetapowe podejscie do oceny ryzyka i zarzgdzania ryzykiem wraz z poradami
dla pracodawcow, pracownikow oraz specjalistow ds. BHP w celu zapewnienia prawidtowego
stosowania roznych dyrektyw europejskich w dziedzinie nanomateriatow i nanotechnologii
w miejscu pracy. Aktualny stan wiedzy na temat oceny ryzyka, jakie stanowig wytwarzane
nanomateriaty, przedstawiono w dokumencie OECD (Series on the Safety of Manufactured
Nanomaterials No. 103. Important Issues on Risk Assessment of Manufactured Nanomaterials) 21].
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