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Entidade privada técnico-cientifica,

sem fins lucrativos, de utilidade
publica, cuja missao é a de
promover a melhoria continua, a
Inovacao e a Seguranca de Pessoas
e Bens na Industria e Servicos,
tendo presenca e vocacao
internacional
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A common European approach
to the regulatory testing of
nanomaterials

NAN § ReG




ABORDAGEM NANOREG 5@_

European
Commission

The NANOREG prOJ'ETt: A common European approach to

the regulatory testing of nanomaterials

Accelerating
Regulatory

Coordinator:

, \ Min I&M (NL)

Credible Keeping
Regulatory Pace with
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Uma colaborag¢ao entre 61 parceiros de:

A common European approachto the regulatory testin g of nano

14 Paises Europeus

11 Paises da Unido Europeia
(NL, DE, FR, ES, IT, DK, SE, FI, UK, IR, PT)

3 Paises associados (TR, CH, NO)
 JRC ( Joint Research Center)

1 Brasil

Em permanente contacto com entidades de
normalizacao, metrologia, nomeadamente
OCDE, ISO, ECHA, CEN.

Em fase de alargamento internacional: Australia, EUA, China, Russia, Coreia do Sul



Espelhos
Nacionais do
consorcio
NANoOREG

\_ questdes regulamentares

Legisladores/Reguladores
Questoes, necessidades e
feedbacks relevantes para as

+ Empresas

~

J

s

Ciéncia
Produzir evidéncia cientifica para
apoio a legislacdo/regulamentacao
sobre seguranca dos
nanomateriais/nanotecnologias

N\ Safe by Design SOPs

~

OE-

/

.

Industria
Produtos seguros para o
mercado
(pessoas e ambiente)

N

PToNANO/NANOREG

Combina:
+ Autoridades
(reguladores, legisladores)

+ Cientistas, investigadores

/

~\

[

\_

Associagcoes, NGOs,
publico em geral e
outras entidades
interessadas

~

/
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Objetivos

e A curto/médio prazo: produzir um conjunto de ferramentas de avaliacdo de
risco e instrumentos de tomada de decisao, através da recolha de dados e
realizacao de avaliacOes de risco piloto, incluindo a monitorizacao e
controlo de exposicao, para um numero selecionado de NMs usados em
produtos;

 Alongo prazo: desenvolver novas estratégias de ensaio adaptados a um
cada vez maior numero de NMs onde muitos fatores podem afetar o seu
impato na saude e ambiente;

e Estabelecer uma relacao préxima com as autoridades e industria com vista
ao conhecimento requerido para uma gestao adequada do risco e a criacao
de uma base para abordagens comuns, bases de dados mutuamente
aceitaveis assim como praticas de gestao do risco.



ESTRUTURA GLOBAL

— OECD ISO CEN CARACAL SRA ICSU ECHA || .......
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Working Industry NANOREG IPR Regulatory Data platform
»  Groups Consultation TOOL BOX Advisory Advisory Integrated in
(WGs) Committee Board Board NANOhub
. Knowledge Base (Workpackages 2, 3 and 4)
Supporting Workpackages (1, 5 and 6)
NANOREG Consortium




ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

NANOREG

General Assembly
(Chair Coordinator)

Global (EU-US)
Community of Research

Industry

Consultation Committee

DG Research and

Coordinator

Scientific and
Reqgulatory Advisory

National Advisory Board

Management

Committee
(Chair Coordinator)

IPR

Advisory Committee

Innovation
WP2 WP3
Synthesis, Exposure
supplying through
and life cycle
characterization analysis

WP4 WP5 WP6
Biokinetics Regulatory Keeping
and toxicity risk pace with

testing in vivo assessment Innovation
and testing

WP7
Liaisons,
dissemination,
exploitation,
communication

WP8
Project
Management

|

|

Working Group 1: Solution strategies answering regu

latory demands

— Working Group 2 Carbon Nano Tubes
|

[

4| Value Chain Projects defined by WP 1
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Produtos e processos seguros
Processos “Safe by Design”

Respostas a questOes regulamentares

Guidelines de ensaio
Current situation

Near future (REACH)

SOPs - Procedimentos de Operaca

v
v
v
v' Caixa de ferramentas — “Tool Box”
v
v
v

Materiais de referéncia

Future, responsible implementation
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* NANOREG é “orientado pela procura®“ — demand driven (“Perguntas e Necessidades" dos
decisores politicos, da industria e dos legisladores)

e 12 fase: Identificacao das questdes mais urgentes do ponto de vista dos “stakeholders”
* Mapeamento e anadlise de lacuna de conhecimento

e Resultaram 16 questdes-chave que constituem as linhas de orientacao do projecto

Exemplo

“ Key questions from a regulatory perspective

Measurement and characterization - Identification: How can MNMs be identified according to the EC
recommendation for a definition of MNMs and for regulatory purposes (i.e. the implementation of the
EC definition in e.g. REACH, CLP, cosmetics, novel food, etc.), including other jurisdictions (global
harmonisation)? Can we develop robust measurement protocols which enable assessment of whether
a NM falls under, or not, the EC definition? Are there robust measurement protocols available (and for
which matrices) that enable identification?




_ RESULTADOS WP1 =&

*» As questbes/necessidades regulatdrias mais relevantes encontram-se relacionadas com

trés lacunas do conhecimento:

a) Caracteristicas que influenciam o risco dos nanomateriais na saiude humana e no

ambiente;
b) Métodos normalizados para determinar essas caracteristicas;

c) Abordagens e estratégias especificas de avaliacao do risco.

Pela analise das 16 questdes, tornou-se claro que existe falta de dados fiaveis sobre a
exposicao, a cinética e toxicidade de NMs bem caracterizados, para o desenvolvimento de

abordagens e métodos de verificacdo/validacdo especificos para os nanomateriais.
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NANOREG Guidance Doc — contexto regulamentar

e Garantir a producao de dados validos, i.e, a

reprodutividade e comparagao de dados para _,@\;,_._J:__:gl@ﬁ
utilizacao durante e depois do projeto NANOREG.

O GD inclui: _ NANOREG
.. .. Guidance Document
v nanomateriais de malor interesse para a work in proaress

indUstria, selecionados para estudo (+ 42
nanomateriais adicionais)

v’ protocolos de dispersdo e SOPs a seguir;

v’ requisitos minimos exigidos na caracterizacdo

dos nanomateriais a serem aplicados nos estudos e
in vitro, in vivo e eco-toxicoldgicos, no Gmbito do e
NANOREG. .. i

v' Benchmark para SOPs especificas.

(3



MATERAIS SELECIONADOS

Type of NM Identification code used

by JRC Repository
Titanium Dioxide NM101, NM102, NM103
Silicon Dioxide NM200, NM203
Zinc Oxide NM110, NM111
Cerium Dioxide NM212
Barium Sulphate NM220
Silver NM300K, NM202

Carbon Nanotubes

. . NM400, NM401, NM410
(single and multi-walled)

different lengths and

Nanofibrillar cellulose .
diameters

Core set of NMs chosen within NANOREG



pT N AN O APRESENTACAO  PARCEIROS  PROJETOS ~ DOCS & PUBLICAGOES  LINKS ~ CONTACTOS

Plataforma para o desenvolvimento
responsavel e sustentavel da
nanotecnologia e dos nanomateriais

http://www.ptonano.pt
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NANOREG/PToNANO 5@_

Oportunidades

d

Posicionar Portugal no contexto europeu relativamente a tematica da
Seguranca, na producdo e utilizacdo de nanomateriais, com enfogue em
matérias de legislacao e regulamentacao;

Sensibilizar a sociedade portuguesa para os beneficios dos Nanomateriais e
sua utilizacao segura e responsavel;

Colocar a Nanotecnologia como prioridade na agenda nacional da
Investigacao e Desenvolvimento, pelas suas importantes implicacoes
econdmicas e sociais;

Preparar as empresas nacionais do Setor para a regulamentacao futura do
mercado;



.............. PTONANO 56-

Plataforma de colaboracao estabelecido entre 4

pT NANO » entidades nacionais (1 privada e 3 publicas) com
() P e T

competéncias complementares.

Instituto de Soldadura e Qualidade @ Coordenador nacional

% GOVERNO DE

S Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I.P. & PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Instituto Portugués da Quahdade

W GOVERNODE | muesstmonasconom
PORTUGAL

o-Geral da 5
www.dgs.pt

g Instituto Portugués da Qualidade

g Direcao-Geral da Saude |

113arios
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‘regulation and
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-> Industrial consultation committee (NICC) 2
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interlinking Network

WP |
Liaisons, _ .
dissemination, v" Decisores Politicos
exphrta_hun_, v Laboratorios e Institutos de |&D
communication

v |nddstnas-chave:

v Associactes (NGO's; Organizacdes

v" de defesa do consumidor; etc.)

v" Publico em geral

| Caracterizacao da situacao portugussa 2m
relacao a producan e desenvolvimeanto de NS

¥ Inddstrias e Institutos de R&D envolvidos na sintese, produgdo, processo
v aplicacdo e comercializagdo de NM;

v Tipos de NMs utilizados na indistria e R&D;

v CondigGes de manipulacdo de NMs na inddstria e R&D;

v Perspectivas de utilizagdo futura de NMs na industria e R&D;
v Medidas de EHS estido implementadas na inddstria & R6D para a manipulagdo de

MM s



OBJETIVOS PTONANO -

S ——————————  —————————— .-
1 Erongdages & PrinGipgairs NeLs sSidades nacionais :
' |
|
| « Principais questies-chave e prioridades das entidades legisladoras e reguladoras :
|
|
'-’;' nacionais, no Ambito da regulamentacio; T
|
: — 5 ’ - |
: v Estabelecimento de prioridades no desenvolvimento de legislacao/regulamentacao
2 : com base nos requisitos de mercado :
Liaisons, | nosreguisitos de mercado, i
dissemination, A e e e e O
exploitation,
communication
Comunicacdo/ Informacéo T4+ PhNAno

v Intervenientes: Legisladores, Industria, investigadores, Trabalhadores,

Utilizadores
v Organizacdo de eventos de divulgacdo e workshops;
s . o PT NANO
v Transferencias de resultados do NAMoREG para autoridades nacionais, i o 1

. : - b1 : L
industrias chave e publico em geral, I



OBJETIVOS PTONANO

WP5s
Regulatory
rizk
assessment
and testing

WPE
Keeping
pace with
Innovation

B i T

« Participacdo em ensajos in vitro com nanomateriais

selecionados [ Ensaios de Genotoxicidade),
v Desenvolvimento de Arvore de decis3c como suporte

para adequada andlise de Risco;

The safe b design concept aims at creating an integrated research strategy which addresses
product/material design and the safety aspects forhumans and the environemnt in two concurrent running
processes. Such an approach is maximizing the resources and exp&drt&s the develupmant products
containing MHMs and new nancmaterials that are safer by design. Two building blocks will be addressed
in this workpackage One hased on I::-e’rter exploiting existing knowledge and tools, and where possible
applications ofthose tools already accepted forregulatory testing. The second building block will focuz on
how and which toxicty information forthe safe by desing approach willbest fit the requirements.

ANOS



o REALIZACOES PTONANO o6~

http://www. ptonano.pt
pT . NANO »’J\PF’.E-SEI'-JT.E.L;.&E! PARCEIROS PROJETOS DOCS & F‘UELICA@@ES LINKS CONTACTK

Conhecer o presente para construir o futuro

Plataforma para o desenvolvimento
responsavel e sustentavel da
nanotecnologia e dos nanomateriais

cen .
@ ﬁ mewrasua(Jusms  CT 194 - Nanotecnologias

Espelho da CEN/TC352 e da ISO/TC 229

SCI - Terminologia e Nomenclatura
SC II - Medi¢ao, Caracterizagao e Avaliagao do Desempenho
SCIII - Aspetos comerdciais e outros relativos aos interessados

SC IV - Saude, Seguranga e Ambiente



REALIZACOES PTONANO —

ﬁSEENhlEfE da Repiblica recebeu Consorcio PToNANO

] gL
2014 - Naticias gergis

O consorcio PToNANO foi recebido em audiéncia na
Assembleia da Replblica pela Comissao de Educacao,
Ciéncia e Cultura e pela Comissao de Salde.

Nanotecnologia: Legisiar para competir

LU TR - EVEeninE

Realizou-se no passado dia 3 de abril o 1° Encontro
MNacional Manotecnologia: Legislar para competir,
promovido pelo PTONANO.

PT NANO NAugm

WORKSHOP

ey S

DA NANOTECNOLOGIA /
RESPONSIBLE DEVELOPMENT OF NANOTECHNOLOGY ‘ _

1SQ, Oeiras | 14:00 —17:30 | 18 Maio 2015
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Paper apresentado no nanoPT014 —
Fev 2014
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Is there a link between the physicochemical characteristics of multiwalled
carbon nanotubes and their genotoxicity in human cells?

Henrigueta Louro* %, Mariana Pinhdo?, Ana Tavares®, Nadia Vital*3, Rita Alberto®*,
P el | ¢y Teresa Borges™ *, Helena Gouveia® *, Maria Jodo Silva*?
—t——— 1 Matcesl inaticts of Heslfr Tk Scedc loge $WSAL Labon, Podgel; 3 FEMANG, Lobos, Postgel: ! imficin of Walding svd Ouabity §507, Gezan,
e Fouget; ¢ Gacaa-Cmciat o AaEt 1085, Lakes, Pl e
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Definicao de Value chain case study com empresa portuguesa
A ser desenvolvido no ambito do NANoREG



OBJETIVOS PTONANO

Inovacao

NANOTECNOLOGIA

- NANOSEGURANCA
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SEGURANCA
SAUDE
AMBIENTE

Gestao do risco

Regulamentacao
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