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JORNADA REMA  

Nacimos para innovar y NUESTRA VISIÓN es ser referente, con proyección 

internacional, y proveedores de conocimiento tecnológico. 

 Nuestras claves 

  Un proyecto con el compromiso de todas las personas 

  Una apuesta decidida por la innovación tecnológica  

  Una integración de tecnologías internas y externas 

  Una estrategia centrada en nuestros grupos de interés 

  Una gestión basada en la mejora continua 
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Productos nano 

UK and other member states 

expected to fight proposals 

to bring in compulsory 

labelling for consumers on 

novel foods 
MEPs have voted almost unanimously in 

EU votes for labels on 

nano, cloned and GM 

food 
Ecologist 

5th May, 2010 

VS 
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Aplicaciones seguras 

Opinión pública positiva 
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Fuente: Nanotechnology consumer product inventory 
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La legislación actual no es capaz de evaluar la seguridad de los nanomateriales: 
•Pérdida de competitividad 
•Pérdida de confianza del consumidor 

 

EEUU > Europa > Asia 
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Definición –son materiales (origen natural, accidental o manufacturado) cuyos 
principales constituyentes  tiene una dimension entre 1-100 nm. En el caso de 
aglomerados o agregados 50% de estos materiales poseen una o mas dimensiones 
en la nanoescala. 

Mayor área de superficie > reactividad > contacto con células y tejidos 

Tamaño Número Area de 
superficie 

1 cm 1 6 cm2 

1 mm 1000 60 cm2 

1 um 10^12 6000 cm2 

1 nm 10^21 60.000.000 cm2 
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¿Por qué preocuparse? 
 

•Entidades nuevas desde un punto de vista toxicológico 
•Utilización de masa como medida puede no ser adecuado 
•¿Son adecuados los procedimientos habituales? 
•Diversidad de nanomateriales (inorgánico, orgánico) 
•Solubilidad, aglomeración 
•Calidad del preparado, pureza 
•Detección y caracterización del nanomaterial 
 

Las nanopartículas tienen 
tamaños comparables a 
estructuras subcelulares y en 
teoría pueden interaccionar con 
éstas 

Agua         Glucosa     Anticuerpo  Virus      Bacteria     célula cancerígena   punto          pelota de tenis 

Jornada REMA 
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Tamaño   Forma 

Funcionalización 
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Premisas 
•La única característica común entre nanopartículas es el nombre! 
 

Nanotubos de carbono        Dendrimeros           Quantum dots          Dioxido de titanio 

≠ ≠ ≠ 
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Nanotubos de carbono – 0.5-2µm x1-2 nm 

Evaluación toxicológica 

Tamaño? 

Longitud? 

Presencia/ausencia de catalizadores? 

Estado puro? (pristine nanomaterials) 

Funcionalizados? 

Identificar características/ 

Tests que sirvan para predecir 

toxicidad 

Diseño seguro/Safe by design 

Costes en EEUU: 

>249 millones de $ 

34-53 años 
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Registro Europeo de Productos Químicos (REACH) 

En Europa existe el Registro Europeo de Productos Químicos (REACH). El REACH (registro, 
evaluación, autorización y restricción) es un sistema integrado único europeo y nace con el fin de: 
 
 
 
a. Proteger la salud humana y del medio ambiente 
b. Mantenimiento y promoción de la competitividad  
 de la industria europea 
a. Transparencia 
b. Integración con esfuerzos similares 
c. Disminución de las pruebas con animales 
 
 
 
 
Los estudios toxicológicos que exige REACH no están adaptados para estudios a nanopartículas. 
Desde Europa se está reformando la normativa para que se permita evaluar la seguridad de los 
productos nano. 

|Jornada REMA  
 Estudios de toxicidad 
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•Kit de irritación Episkin 
•Corrosividad en piel Episkin, Epiderm y TER 
•Phototoxicidad 3T3 NRPT 
•Absorción en piel (humano/cerdo) con Franz cells 
•Genotoxicidad (AMES, micronucleous test, mamífero) 
•Embriotoxicidad (células madre embrionarias, ensayo micromasa y 
embrión total) 
 

Ninguno ha sido validado para nanoformulaciones 

Proyectos del FP6 y FP7 están enfocados en el desarrollo de nuevas estrategias in 
vitro: Nanoderm, Nanother, Skintreat… 
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LEGISLACIÓN 
PRODUCTO 

•Contacto con 
alimentos 
•Productos 
farmacéuticos 
•Cosmética 
•ROHS (AEE) 
•CPR (construcción) 

 
LEGISLACIÓN 

RESIDUOS 
•WFD 
•Operaciones 
tratamiento 
(incineración, 
vertido…)  
•Corrientes específicas 
(WEEE., ELV, Envases, 
lodos depuradora…) 

 

OTRA LEGISLACIÓN 
PROTECCIÓN 
AMBIENTAL 

•Aguas 
•Suelos 
•Calidad del aire 
•IPC (ODP, GIE, …) 
•Responsabilidad M.A. 
 

DISEÑO     FABRICACIÓN DISTRIBUCIÓN             USO             FIN DE VIDA 

SUSTANCIAS QUÍMICAS (REACH/CLP) 

CEN
-ISO 

JRC-IHCP (EC) 
OECD 

ESTRATEGIAS DE CICLO DE VIDA    (JRC-IES-LCT) 

OSHA 

ECHA 

EEA 

ECHA 

EMA 

EFSA 

ECHA 

ECHA EEA 

CEN
-ISO 

LEGISLACIÓN  
Seguridad y 

Salud Laboral 
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Ambito regulatorio 



|14| 

Source: Nanomaterial product review flowchart  (Office of Pharmaceutical Science 2010) 
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Genotoxicidad 

Uptake celular 

Inflamación 
 Stress celular 

Barreras fisiológicas 

Se ha observado una correlación entre el área de superficie, capacidad de 

generación de stress celular y efectos proinflamatorios 

Citotoxicidad 

Jornada REMA 
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Permeabilidad 

Absorción percutánea 
 
 
 
 
 
 
 
 
Absorción intestinal 
 
 

Problemática: 
 

•Detección 

•Cuantificación 

•Standards 
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PIEL 
 
•Evidencia de que existe penetración  (principalmente stratum spinosum y 
quizás dermis para partículas muy pequeñas (<10 nm) 
 

•No hay evidencia de que partículas > 20 nm penetren 
La piel  
 

•Es posible que áreas de la piel tenga absorción diferente (flexing) 
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Rutas de exposición-Piel 

•A pesar de que estos productos se 
deben utilizar en piel sana, un 2% de la 
población europea padece eczema y una 
gran proporción es atópica 
 

 

 

 

•Se desconoce el 
comportamiento de estas 
formulaciones en piel 
envejecida 
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PT5: Proc. 
Actuación 

Segura 

PT1: Mapa 
de 

Capacidades 

PT3: Diseño y Desarrollo CdeC 

PT2: 
Regulaciones 

y Políticas 

PT4: Proc. y 
Herramientas 

Evaluación 

PT6: Aplicación Caso de Estudio Singular 
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 Proyecto EHS-Advance 
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Input from regulators and 
legislators 

Requirements of 
regulators and legislator 

General knowledge 
approved 
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Synthesis and characterisation 

LCA 

Toxicity testing in vitro/in vivo 

Available and validated 

Available not validated 

Not available 

 
 
Validation 

 
Desarrollo 

Case studies 

Answers 
and 

solutions 

TOOLBOX 

NANOREG SCHEME 

Jornada REMA  

NANoREG – A common European approach to the regulatory testing of  
        nanomaterials 
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