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Inleiding 

 Onzekerheid beoordeling 
gezondheidsrisico’s nano 
deeltjes 
 
 Ontbreken dosis-respons 
relaties 
 
 Ontbreken 
blootstellingsdata  
 
 Kwantitatieve 
risicobeoordeling nog niet 
mogelijk 
 
 Kwalitatief > 
voorzorgprincipe 
 
 
 

 



Ontwikkeling Stoffenmanager Nano 

 Selectie relevante parameters voor gevaarclassificatie en 
blootstellingsmodel 

• Literatuuronderzoek 
• (inter)nationale adviesraad 

 

 Bouwen en praktijktesten  
 

 Betrouwbaarheidstoets 
• Hebben gebruikers op basis van VIB en PIB voldoende info om valide 

risicobeoordeling uit te voeren? 
 

 1e vergelijking 
• meetdata en uitkomsten model 

 
 
 
 
 
 



invulscherm risicobeoordeling 



Uitkomst = risico prioritering 



Hoe werkt het?    Hazard banding   
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Stoffenmanager Nano 1.0: Hazard banding 
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Hoe werkt het?   Exposure banding (1)  

Proces domein (Schneider et al., 2011) 
 

1. Vrijkomende nanodeeltjes tijdens synthese van 
nanodeeltjes  
 

2. Vrijkomende nanodeeltjes bij vervoer van / handeling 
met nano poeders  
 

3. Handelingen met intermediaire of kant-en-klare 
producten met nanodeeltjes 
 

4. Bewerking van objecten die nanodeeltjes bevatten of 
objecten met een coating met nanodeeltjes  
 

 

 



Exposure banding (2) 

 Source Receptor 

Emission 

- Product  

- Activity 

Transmission 

- Local control 

- Ventilation 

Immission 

- Separation 
- PPE 

 
 
 
 

 
 

Input parameters 
e.g.: activity, dustiness 
powder, concentration 

liquid, local controls 

Model 
Based on source-receptor 

approach (Schneider et 
al., 2011) 

Multiplier Exposure band 
4 categories 



Hoe werkt het?  Risk banding (risico prioritering) 

 

                     Hazard band 

 

Exposure band 
A B C D E 

1 3 3 3 2 1 

2 3 3 2 2 1 

3 3 2 2 1 1 

4 2 1 1 1 1 



Werkt het?   Betrouwbaarheidstoets (1) 

 27 VIBs/PIBs getoetst: OECD lijst stoffen 
 

 Nodig voor gevaarclassificatie in STM Nano 
• (gemiddelde) deeltjes grootte 
• oplosbaarheid 
• gevaarclassificatie nanodeeltjes 
• R-zinnen (moederproduct) en classificatie  
• Aspect ratio (verhouding lengte : diameter) voor vezels 
• samenstelling (type deeltje) 

 

 Uitkomst  
• kwaliteit en betrouwbaarheid van de VIB bladen vaak laag 
• in vele gevallen een indeling niet mogelijk zonder het PIB erbij te betrekken 
• in veel gevallen is het specifieke VIB voor het nanoproduct puur een kopie 

van het VIB van het bulkproduct 

 

 
 



Betrouwbaarheidstoets (2): details uitkomst 

Hazard Band Alleen VIB-info Expert 
Judgement 

Classificatie 
Moedermateriaal 

A 11 -- -- 

B 12 -- -- 

C 1 2 -- 

D 1 19 22 

E 2 6 5 

Conclusies: 

-Info paragraaf 15 meestal GEEN betrekking op nano deeltje (kopie 

bulkmateriaal of gebaseerd op medium bv. ethanol) 

- STM nano expert judgement > meestal hogere gevaarclassificatie 

 



Betrouwbaarheidstoets (3) 

 In lijn met eerder onderzoek zoals Safe Work Australia: An 
evaluation of MSDS and labels associated with the use of engineerd 
nanomaterials, 2010. 
 

• Voor carbon nano tube (vezels) werden in 11 van de 12 VIB's dezelfde 
gevaareigenschappen werden als die van het bulkmateriaal; 
 

• Voor de meeste metalen en metaal oxides bevat het VIB informatie over de 
gevaareigenschappen van het bulkmateriaal in plaats van het nanodeeltje. 
 
 



Kwaliteitslag (1):  ISO/TR 13329 Safety Data Sheet (SDS) preparation 
manufactured nanomaterials (concept) 

 Hazard Class 
Cut-off value/concentration limit 

(w/w) 

Acute toxicity ≥ 1.0% 

Skin corrosion/irritation ≥ 1.0% 

Serious eye damage/eye irritation ≥ 1.0% 

Respiratory/Skin sensitization ≥ 1.0% 

Germ cell mutagenicity (Category 1) ≥ 0.1% 

Germ cell mutagenicity (Category 2) ≥1.0% 

Carcinogenicity ≥ 0.1% 

Reproductive toxicity ≥ 0.1% 

Specific target organ toxicity (single 
exposure) 

≥ 1.0% 

Specific target organ toxicity (repeated 
exposure) 

≥ 1.0% 

Hazardous to the aquatic environment ≥1.0% 

 

If a mixture contains 

manufactured nanomaterials 

classified as hazardous in 

concentrations above the cut-

off value in Table 1, the SDS 

for the mixture should be 

prepared as described in this 

document 

 

 

Gewicht % (GHS)!! 

 

Aanbeveling: “number 

concentration” of “surface 

area” 

 



Kwaliteitsslag (2): REACH Implementation Projects on Nanomaterials 

 Specific Advice on Fulfilling Information Requirements for 

Nanomaterials under REACH (RIP-oN 2) 

 

 Specific Advice on Exposure Assessment and Hazard/Risk 

Characterisation for Nanomaterials under REACH (RIP-oN 3) 
 

 

 

 

Aanbevelingen voor updaten REACH Guidance >  stakeholders 

discussie > daarna MSDS Nano proof?  

 

Geduld! 
 

 



Werkt het?   Metingen vs. schattingen (1) 

 Selectie van meetdata 
• NANOSH dataset (Mark et al, 2010) 
• N = 252  monsters  van 59 werklokaties 
• Grote variatie in 18 verschillende handelingen 
• Grote variatie in 19 verschillende MNO 
• Differentiatie tussen deeltjes <100 nm en >100 nm 
• Differentiatie tussen “number concentration & surface area concentration” 
• GM concentratie gecorrigeerd voor achtergrondconcentratie  

 

 Stoffenmanager Nano parameters toegekend 
• Sommige aannames  
• Kwaliteitsscore toegekend aan data (laag, midden, hoog) gebaseerd op 

beschikbare contextuele informatie  
• Data van lage kwaliteit deden niet mee! 



Metingen vs. schattingen (2) 



Metingen vs. schattingen (4): Discussie 

 
 Mist Stoffenmanager Nano 1.0 model belangrijke determinanten?  

• Modelleren blootstelling MNO nog in kinderschoenen 
• Maar, …. gebaseerd op state-of-the-art kennis  (Schneider et al, 2011) 

 
 

 Beperkingen van beschikbare data: 
• Gemaakte aannames bij toekennen van multipliers 
• Gebruik van gemiddelde waarden 
• Invloed van achtergrondblootstelling 
• Gebruik van verschillende meetinstrumenten en technieken 
• Data van verschillende landen en bedrijven 

 



Toekomst  

 Standaardisatie van meetstrategieën, meettechnieken, en 
interpretatie van data  
 

 MAAR VOORAL: Meer data van goede kwaliteit nodig! 
 

 Zie verder: lezing Wouter Fransman (TNO)  
• deze sessie 

 
 

Op weg naar Stoffenmanager Nano 2.0! 



 

Dank voor uw aandacht! 
 
 

Vragen? 
 
 

 
Henri Heussen 
henri.heussen@arbounie.nl 
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