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Forord

Kemikalieinspektionen fick i regleringsbrevet for budgetaret 2009 1 uppdrag av regeringen att
analysera behovet av reglering eller andra dtgérder inom EU och nationellt for att uppnd en
god utvérdering av milj6- och hilsoriskerna med nanomaterial.

Kemikalieinspektionen har i denna Kem! Rapport (nr 1/10) analyserat behov genom att
granska relevanta lagstiftningars utformning och tillimpbarhet pa nanomaterial samt dven
anvindning av andra styrmedel &n regler. I strivan att uppna ett gott skydd mot risker
forknippade med anvdndning av nanomaterial och kunna gora tillforlitliga riskbedomningar
presenterar Kemikalieinspektionen ett antal atgdrdsforslag. Keml Rapport (nr 1/10) utgor
underlag till Kemikalieinspektionens redovisning av uppdraget till regeringen.

Arbetet med regeringsuppdraget har bedrivits inom Kemikalieinspektionen i en projektgrupp
sammansatt av personer med olika kompetenser (jurister, utredare, riskbedémare, inspektorer
m.fl.). Ansvaret for genomforandet av projektet har varit Agneta Falk Filipsson (Industri- och
konsumentkemikalier). Rapporten har sammanstéllts av Maria Wallén (projektansvarig), Lars
Andersson, Inger Cederberg, Lena Hellmér, Ivar Lundbergh, Asa Thors och Emma Wikstad
(Industri- och konsumentkemikalier), Luisa Becedas och Ulrike Frank (Bekdmpningsmedel
och biotekniska produkter), Eva Nilsson (Juridiska sekretariatet) samt Christina Larsson
(Tillsyn).

Arbetet har fortlopande granskats av en referensgrupp inom Kemikalieinspektionen med
representation fran olika verksamhets- och ansvarsomrdden. En extern referensgrupp
sammansatt av representanter fran andra myndigheter, forskningsfinansierande organ,
branschorganisationer, universitet och hogskolor m.fl. har ocksa lamnat bidrag till arbetet (se
bilaga 1).



Innehall

Sammanfattning

Summary

1. Inledning

2. Kemikalieinspektionens uppdrag och utférande

3. Nanomaterial

3.1  Definition

3.2  Standarder

4. Regleringar for nanomaterial

4.1  Miljobalken och EG-direktiv som genomforts 1 miljobalken

4.1.1  Biociddirektivet

4.1.2  Behov av atgérder for att hantera nanomaterial inom biociddirektivet

4.1.3  Vixtskyddsmedelsdirektivet

4.1.4  Behov av étgérder for att hantera nanomaterial inom véxtskyddsmedelsdirektivet

4.2  EG-forordningar

4.2.1  Reach-forordningen

42.2  CLP-forordningen

4.2.3  Behov av étgérder for att hantera nanomaterial i Reach- och CLP-férordningarna

4.3  Andra relevanta regleringar

43.1  Forordningen om kosmetiska produkter

4.3.2  Livsmedelsreglering

4.3.3  RoHS- direktivet

434  Regleringar inom enskilda linder

5. Andra aktiviteter avseende nanomaterial

5.1  Sverige

52 EU

5.2.1 Europeiska kommissionens 6versyn om lagstiftningen av nanomaterial

5.2.2  Utlatanden om Europeiska kommissionens dversyn om lagstiftningen av
nanomaterial

5.2.3  Europeiska kommissionens forslag till en ny handlingsplan f6r nanoteknologi

5.2.4  Europeiska kommissionens mandat till CEN, CENELEC och ETSI f6r
standardisering

5.2.5  Utlatanden fran vetenskapliga kommittéer

5.2.6  EU-konferenser inom ramen for svenska ordférandeskapet

5.3  Internationella organisationer

53.1 OECD/WPMN

532 SAICM

5.4  Enskilda nationer och dvriga organisationer

6. Forskning och utveckling

6.1  Sverige

6.1.1 Formas

6.1.2  Vinnova

6.1.3  Vetenskapsradet

7
11
15
15
17

18
19

19

20
21
22
25
26
26
26
29
30
32
32
33
34
35

37

38
38
38

39
40

41
41
43
44
44
44
45

48

48
48
48
49



6.2 EU

6.2.1  EU:s 7:e ramprogram for forskning

7. Analys

7.1  Inledning

7.2  Identifierade berorda aktorer

7.3  Referensalternativ

7.4  Definition av nanomaterial

7.5  Forskning

7.6  Testmetoder och riskbedomningsmetodik
7.7  Regelutveckling

7.8 Kunskap om forekomst pa marknaden
7.9  Produktmérkning

7.10  Samordning och information

8. Atgirdsforslag

8.1 Lagstiftningen inom EU

8.2  Forskning, test- och riskbedomningsmetodik
8.3  Information

Referenser

Forkortningar

Bilaga 1 Samrad

49
49

50

50
51
52
52
53
54
55
57
59
60

61

61
63
63

64
68
69



Sammanfattning

Nanomaterial dterfinns idag i ett brett spektrum av konsumentprodukter och 1 produkter
avsedda for yrkesmissig anvéndning och antalet nya produkter pd marknaden under
kommande ér ér forvintat hog. Det finns forhoppningar pé att utvecklingen av nanomaterial
kan leda till nya tillimpningar och alternativ till &mnen och material som anvands idag.
Kunskapen om hur ménniska och milj6é kan exponeras for nanomaterial dr dock sparsam.
Behovet av forskning och metodutveckling for att bedoma risker med nanomaterial for
ménniska och miljo dr dérfor fortfarande stort for att undvika framtida bakslag for en teknik
som har stora positiva mojligheter.

For att sikerstilla att risker for hélsa och milj6 forknippade med nanomaterial kan undvikas
behovs adekvata regler. Forutom 1 EU-lagstiftningarna om kosmetiska produkter och
livsmedel finns inga EU-gemensamma regler som specifikt reglerar nanomaterial. Inget
enskilt land har hittills tagit fram ndgon lagstiftning som reglerar nanomaterial. Detta innebér
att produkter och processer baserade pd nanomaterial 1 de flesta fall mdter samma krav som
géller for storskaliga partiklar och material.

Av detta regeringsuppdrag framgéar att nanomaterialen faller inom ramen f6r nuvarande
kemikalielagstiftningar inom EU, fridmst Reach-férordningen for registrering, utviardering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier och CLP-férordningen for klassificering,
markning och forpackning av &mnen och blandningar. Men dessa regler behover utvecklas for
att pa ett effektivt satt kunna hantera eventuella risker med nanomaterial.

Kemikalieinspektionens forslag till atgarder

Mot bakgrund av vad som framkommit i utredningen anser Kemikalieinspektionen att Sverige
bor verka for foljande atgérder for att {4 till stdnd en ansvarsfull och positiv utveckling av
nanomaterial:

En internationellt 6verenskommen definition av nanomaterial tas fram
Ett anmélningskrav for produkter som innehéller nanomaterial inférs inom EU

Reglerna i Reach- och CLP- forordningarna ses ver och anpassas for att mojliggéra en
tillimpning pa nanomaterial

Anvindningen av nanomaterial som tillsatsimnen 1 biocidprodukter regleras

For detta behover arbetet 1 expertgrupper och kommittéer forstiarkas inom EU for att utveckla
vigledning, riskbeddmningsmetodik och detaljkrav pa foretag.

Kemikalieinspektionen foreslar att Sverige bor verka for att nanomaterialens hélso- och
miljoaspekter tas upp i EU:s kommande handlingsplan for nanoteknik for &ren 2010 — 2015
och ddrmed i1 det kommande regelutvecklingsarbetet inom EU. For att 4stadkomma detta bor
hanteringen av nanomaterial behandlas i 6versynen av Reach 2012 och fragan om
nanomaterial 1 tillsatsimnen tas upp i 6versynen av biociddirektivet. Dessutom bor
nanoformen av ett &mne beaktas vid dversyn och utformning av harmoniserade produktregler
om ny kunskap visar eller misstanke finns att nanoformen utgdr en miljo- eller hélsorisk.

For att miljo- och hilsoskyddet nér det géller nanomaterial ska kunna f6lja den snabba
tekniska utvecklingen pa omradet bor Sverige

Fortsitta att stodja och delta i arbete i OECD Working Party on Manufactured
Nanomaterials



Bidra med ekonomiska eller personella resurser sa att det inom OECD utvecklas adekvat
test- och riskbeddmningsmetodik for nanomaterial; metodik som oftast oforandrad fors
over till EU:s regelverk

Bidra till att mer medel avsitts for studier av hilso- och miljérisker med nanomaterial
bade hos svenska forskningsfinansiérer och inom EU:s ramprogram for forskning

Det ar viktigt att samordna informationsspridningen om nanomaterial och nanoteknologi fran
industrilénder till tredje vérlden. Kemikalieinspektionen anser att Sverige bor:

Bidra till mélen inom SAICM (den globala kemikaliestrategin under FN:s miljoprogram)
om Okad informationsspridning fran industrilédnder till utvecklingslander genom att
medverka i OECD-samarbetet om nanomaterial

Samtliga analyserade atgirdsalternativ i rapporten bedoms kunna bidra till en ansvarsfull och
positiv utveckling av nanomaterial. Dessa kan kombineras och anvéndas som kompletterande
atgirder eller enskilt.

Underlag till Kemikalieinspektions atgardsférslag

Tillverkade nanomaterial forekommer idag 1 alltfler produkter exempelvis i elektronisk
utrustning, bilar, kosmetiska och hygieniska artiklar, kldder, textil och leksaker. Antalet nya
produkter pa marknaden under kommande ér ér forvantat hog och det finns forhoppningar pa
att utvecklingen av nanomaterial kan leda till nya tillaimpningar och alternativ till &mnen och
material som anvinds idag.

Forstéelsen for om och hur vissa nanomaterial paverkar ménniskors hélsa och miljon behdver
Oka. Det saknas bra information om nanomaterials forekomst pa marknaden, hur nanomaterial
sprids 1 samhéllet och hur minniskor och milj6 exponeras for nanomaterial pa kort och lang
sikt. Vidare ér det inte klarlagt om de existerande analysmetoder och toxicitetstester som
anvénds vid riskbeddmningar for vanliga kemikalier ger tillforlitliga bedomningar avseende
risker orsakade av nanomaterial. Dessutom saknas det fortfarande en internationellt
vedertagen definition av nanomaterial. En internationellt verenskommen definition &r en
utgangspunkt for reglering eller andra atgérder for att kunna uppna en god utvirdering av
miljo- och hilsoriskerna med nanomaterial.

Nanomaterial i regelverk inom EU och nationellt

I rapporten redovisas exempel pa 1 vilka avseenden nuvarande regelverk kan anpassas for att
ge ett gott skydd for manniskors hdlsa och miljo vid exponering fér nanomaterial. Nagra av de
regelverk som diskuteras & REACH- och CLP-férordningarna, vixtskyddsmedels- och
biociddirektiven samt miljobalken.

Det finns enligt Kemikalieinspektionens bedomning i princip inget juridiskt hinder att
tillimpa miljobalken ndr det géller miljo- och hilsorisker med nanomaterial. Det finns dérfor
mojlighet till nationella regler om hélso- och miljorisker &ven med avseende pa nanomaterial.
Tillsyn enligt miljobalken géller ocksé for risker med nanomaterial. I avsaknad av mer
detaljerade regler ar det dock svart att utdva tillsyn och stilla konkreta krav pa tillverkare och
andra verksamhetsutovare. Tillsynen far heller inte stélla krav som kan komma i konflikt med
harmoniserade EG-regler.

Inom Reach-foérordningen har ett antal processer och omriden identifierats dér behov av
vagledning eller modifierad reglering fér nanomaterial finns. Dessa omraden ar
dmnesidentifiering, registrering, kemikaliesdkerhetsbedomning och riskbegriansande atgirder
samt information 1 distributionskedjan. Ytterligare omraden som skulle kunna vara foremal
for utredning dr information och informationsinsamling om nanomaterial p4 EU-marknaden
och tonnagesystemets betydelse for nanomaterial.



Aven inom klassificerings- och mirkningsforordningen finns behov av dversyn. Det ér t.ex.
av betydelse att kriterier, som ofta dr direkt kopplade till utfall frn testmetoderna, ar
tillampliga pa nanomaterial.

En produkttyp dér en viss reglering av nanomaterial bor dvervégas dr biocidprodukter. Dessa
produkter genomgar en omfattande riskbedomning nér det giller det verksamma dmnet som
ger bekdmpningseffekten. Daremot bedoms inte tillsatsimnen i1 produkterna pa samma sitt.
Det finns dérfor skél att komplettera biocidreglerna med krav pé att nanomaterial 1
tillsatsdmnen ska identifieras av sokanden i tillstdndsdrenden.

Obligatoriskt rapporteringssystem fér nanomaterial

For att fa kunskap om i vilka produkter nanomaterial forekommer behdvs fungerande
rapporteringssystem. Ett antal frivilliga nationella rapporteringssystem inklusive ett EU-
gemensamt sddant som hittills inte varit framgéngsrika visar pa behovet av ett obligatoriskt
rapporteringssystem. Ett gemensamt rapporteringssystem om nanomaterial i produkter inom
EU kan pa ett naturligt sétt anknytas till arbetet med att utveckla Reach-forordningen.

Kanada har som forsta land introducerat ett obligatoriskt rapporteringssystem avseende
nanomaterial och 1 Frankrike pagar arbetet med att ta fram en foreskrift avseende skyldigheten
att anmadla utsldppande av nanomaterial pa marknaden.

Test- och riskbeddmningsmetodik for nanomaterial

Gemensamt for bekdmpningsmedelsdirektiven och Reach- och CLP-forordningarna ar att de
innehaller krav pa att hélso- och miljofarlighetstestning ska ske med hjdlp av internationellt
accepterade riktlinjer eller motsvarande for testning av kemikalier. For ndrvarande &r det
oklart om dessa testmetoder i sin nuvarande form dr direkt tillimpliga pa nanomaterial, om de
behdver modifieras eller om nya testmetoder méste tas fram.

Mer forskning om héalso- och miljérisker om nanomaterial

Riktade insatser for forskning om hilso- och miljorisker forknippade med nanomaterial gors
savil av svenska forskningsfinansiirer som av EU:s ramprogram for forskning. Aven om det
gors hdlso- och miljoriskinriktad forskning pa risker orsakade av nanomaterial understiger
beviljade medel for forskning avseende hilso- och miljorisker med nanomaterial fortfarande
betydligt dem som beviljas for teknikutveckling. Endast 5-10 procent av medel avsatta till
omrédet nanoteknik/nanovetenskap gar till forskning om hélso- och miljorisker.

Informationsspridning om nanomaterial till tredje varlden

Internationellt uppmanar SAICM — den globala kemikaliestrategin under FN:s miljoprogram
UNEP - regeringar och andra intressenter fran industrilinderna att underlétta tillgdngen till
relevant information och att dela med sig av ny information till utvecklingslédnder och i detta
sammanhang sérskilt beakta fragestillningar av relevans for utvecklingslédnder. Relevanta
organisationer, inklusive OECD ombeds driva en dialog med berdrda for att 6ka kunskapen
om nanoteknologi och tillverkade nanomaterial



10



Summary

Nanomaterials are encountered today in a wide range of consumer products and in products
intended for professional use. The number of new products on the market over the next few
years is expected to be high. There are hopes that the development of nanomaterials can lead
to new applications and alternatives to substances and materials in use today. Knowledge of
how humans and the environment can be exposed to nanomaterials is scarce. There is still a
great need for research and development of risk assessment methods with regard to risks to
humans and the environment in order to avoid future drawbacks for a technology that offers
great potential.

Appropriate rules are needed to ensure that risks to health and the environment associated
with nanomaterials can be avoided. Except in European legislation on cosmetic products and
foods, there are no EU-wide rules specifically regulating nanomaterials. No individual
country has as yet devised any legislation governing nanomaterials. This means that nano-
based products and processes in most cases are subject to the same requirements as apply to
large-scale particles and materials.

It is apparent from this Government remit that nanomaterials are covered by current
legislation on chemicals in the EU, principally the REACH Regulation concerning the
registration, evaluation, authorisation and restriction of chemicals and the CLP Regulation
concerning the classification, labelling and packaging of substances and mixtures. But these
rules need to be enhanced so that they can deal effectively with any risks associated with
nanomaterials.

The Swedish Chemicals Agency’s proposals for measures

Based on what has become apparent in the remit, the Swedish Chemicals Agency considers
that Sweden should press for the following measures to bring about responsible and positive
development of nanomaterials:

Agreement on an internationally accepted definition of nanomaterials
Introduce a requirement to notify products containing nanomaterials in the EU

Conduct a review of the rules contained in the REACH and CLP Regulations and, if
necessary, adapt them to make application to nanomaterials possible

Regulate the use of nanomaterials as additives in biocidal products

For this to be done, work in expert groups and committees in the EU needs to be strengthened
to develop guidance, risk assessment methodology and detailed requirements for companies.

The Swedish Chemicals Agency proposes that Sweden should press for the health and
environmental aspects of nanomaterials to be addressed in the EU’s forthcoming action plan
for nanotechnology for the period 2010 — 2015 and consequently in the forthcoming
regulatory development activity in the EU. To put this into effect, the handling of
nanomaterials should be dealt with in the revision of REACH in 2012, and the question of
nanomaterials in additives should be addressed in the revision of the Biocidal Products
Directive. In addition, the nanoform of a substance should be considered in the revision and
formulation of harmonised product rules if new knowledge shows, or there are suspicions,
that the nanoform poses a risk to the environment or health.

To enable environmental and health protection with regard to nanomaterials to keep pace with
the rapid technological development in the area, Sweden should:
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Continue to support and take part in the work of the OECD Working Party on
Manufactured Nanomaterials

Contribute financial or manpower resources so that adequate testing and risk assessment
methodology for nanomaterials is developed in the OECD: methodology which is
generally transferred unchanged to EU rules

Contribute to more funds being earmarked for studies of the risks posed by nanomaterials
to health and the environment, both by Swedish research funders and in the EU’s research
framework programme

It is important to coordinate the dissemination of information on nanomaterials and
nanotechnology from industrialised countries to the developing world. The Swedish
Chemicals Agency considers that Sweden should:

Contribute to the SAICM (Strategic Approach to International Chemicals Management) goal
of increased dissemination of information from industrialised countries to developing
countries by assisting in OECD cooperation on nanomaterials.

It is judged that all the alternative actions analysed in the report can contribute to responsible
and positive development of nanomaterials. These can be combined and used as
complementary measures or individually.

Background to the Swedish Chemicals Agency’s proposals for
measures

Manufactured nanomaterials occur today in ever increasing numbers of products, for example
in electronic equipment, cars, cosmetic and hygiene products, clothing, textiles and toys. The
number of new products on the market over the next few years is expected to be high, and
there are hopes that the development of nanomaterials can lead to new applications and
alternatives to substances and materials that are in use today.

There is a need for increased understanding of whether and how certain nanomaterials affect
human health and the environment. There is a lack of good information on the presence of
nanomaterials on the market, how nanomaterials are dispersed in society and how humans and
the environment are exposed to nanomaterials in the short and long terms. Nor has it been
clarified whether the existing analytical method and toxicity tests used in risk assessments for
common chemicals provide reliable assessments regarding risks posed by nanomaterials. In
addition, there is still a lack of an internationally agreed definition of nanomaterials. An
agreed definition is a starting point for regulation or other measures to enable a good
evaluation of the risks posed by nanomaterials to the environment and health to be achieved.

Nanomaterials in EU and national rules

The report presents examples of ways in which the current legislation can be adapted to
provide good protection for human health and the environment in exposure to nano-materials.
Some of the regulatory instruments discussed are the REACH and CLP Regulations, the Plant
Protection Products and Biocidal Products Directives and the Swedish Environmental Code.

In the view of the Swedish Chemicals Agency there is in principle no legal obstacle to
applying the Environmental Code with regard to the environmental and health risks posed by
nanomaterials. There is therefore also a possibility of introducing national rules relating to the
health and environmental risks with regard to nanomaterials. Enforcement under the
Environmental Code also applies to risks associated with nanomaterials. In the absence of
more detailed rules it is, however, difficult to exercise supervision and set specific
requirements to be met by manufacturers and other operators. Nor can requirements be set in
enforcement that may clash with harmonised European Community rules.

12



A number of processes and areas have been identified in the REACH Regulation where there
is a need for guidance or modified regulation for nanomaterials. These areas are identification
of substances, registration, assessment of chemical safety and risk-restricting measures and
information in the distribution chain. Further areas which could be the object of investigation
are information and information gathering on nanomaterials on the EU market and
consequences of the tonnage system for nanomaterials.

There are also needs for revision in the Classification and Labelling Regulation. It is, for
example, important that criteria which are directly linked to the outcome of the test methods
are applicable to nanomaterials.

A product type where some regulation of nanomaterials should be considered is biocidal
products. These products undergo extensive risk assessment with regard to the active
substance that produces the control effect. On the other hand, the additives in the products are
not assessed in the same way. There is therefore reason to supplement the rules on biocides
with requirements that nanomaterials in the additives must be identified by the applicant for
authorisation.

Mandatory reporting system for nanomaterials

Functioning reporting systems are needed to learn which products contain nanomaterials. A
number of voluntary national reporting systems including an EU-wide one which to date have
not been successful point to the need for a mandatory reporting system. A common reporting
system on nanomaterials in products in the EU can be linked naturally to work on
development of the REACH Regulation.

Canada has become the first country to introduce a mandatory reporting system on
nanomaterials, and in France work is in progress to devise a regulation relating to the
obligation to notify the release of nanomaterials onto the market.

Testing and risk assessment methodology for nanomaterials

A feature shared by the pesticides directives and the REACH and CLP Regulations is that
they contain requirements for health and environmental hazards to be tested on the basis of
internationally accepted guidelines or equivalent for the testing of chemicals. It is unclear at
present whether these test methods in their present form are directly applicable to nano-
materials, whether they need to be modified or whether new test methods must be devised.

More research on the health and environmental risks of nanomaterials

Targeted efforts for research on health and environmental risks associated with nanomaterials
are made both by Swedish research funders and by the EU s research framework programme.
Although research on risks due to nanomaterials related to health and the environment is
carried out, funds granted for research on health and environmental risks of nanomaterials
continue to be substantially smaller than those granted for development of nanotechnologies.
Only 5-10 per cent of funds earmarked for the area of nanotechnology/nanoscience go to
research on risks to health and the environment.

Dissemination of information on nanomaterials to the developing world

At the international level SAICM - the global chemicals strategy under the UN Environment
Programme (UNEP) — urges governments and other stakeholders from the industrialised
countries to facilitate access to relevant information and to share information with developing
countries, and in this context to pay particular attention to issues of relevance to developing
countries. Relevant organisations, including the OECD, are asked to pursue a dialogue with
those concerned to increase knowledge of nanotechnology and manufactured nanomaterials.
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1. Inledning

Nanomaterial

1 foreliggande rapport anvinds termen "nanomaterial” som ett generellt begrepp for avsiktligt
tillverkade nanostrukturerade material. Exempel pa nanomaterial dr metaller och metallféreningar,
fullerener, kolnanordr, organiska nanopartiklar och kompositer.

Avsiktligt tillverkade nanomaterial tillgangliga for savil yrkesméssig anvdndning som for
konsumenter forekommer idag i alltfler produkter. Nanomaterial aterfinns virlden dver i
elektronisk utrustning, bilar, kosmetiska och hygieniska artiklar, kldder och textil, hushalls-
och livsmedelsrelaterade produkter, sportutrustning och leksaker. Forstaelsen for hur
nanomaterial paverkar ménniskan och miljon &r dock fortfarande bristfallig. Det saknas bra
information om nanomaterials férekomst pd marknaden, hur nanomaterial sprids i samhllet
och hur ménniskor och miljé exponeras for nanomaterial pa kort och 14ng sikt. Vidare &r det
inte klarlagt om de existerande analysmetoder och toxicitetstester, som anvédnds vid
riskbeddmning for ”vanliga” kemikalier, ger tillforlitliga bedomningar av risker orsakade av
nanomaterial. Dessutom finns det d&nnu inte ndgon gemensamt dverenskommen internationell
definition av vad ett nanomaterial 4r och hur nanomaterialen bést bor karakteriseras med
avseende pa fysikalisk-kemiska egenskaper.

Myndigheter och andra intressenter star darfor infor stora utmaningar huruvida existerande
lagstiftningar kan reglera nanomaterial pa ett adekvat sitt. Kemikalieinspektionen har i
tidigare rapporter pd uppdrag frin regeringen pévisat problem med bristande kunskap och
utvirderingsmetodik av hilso- och miljorisker med nanomaterial (KemlI 2007, 2009b).
Nanomaterial omnidmns t.ex. inte i EU: s nuvarande lagstiftning for kemikalier inom
Kemikalieinspektionens ansvarsomrade och det saknas vigledning om hur nanomaterial ska
riskbeddmas.

2. Kemikalieinspektionens uppdrag och utférande

Uppdraget

“att genomfora en analys av behovet av reglering eller andra dtgdrder inom EU och nationellt for att
uppnd en god utvdirdering av miljo- och hdlsoriskerna med nanomaterial. I analysen ska
konsekvenserna av foreslagna regleringar eller andra dtgdrder redovisas”

Uppdraget

Kemikalieinspektionen fick i regleringsbrevet for budgetaret 2009 i1 uppdrag av regeringen att
genomfora en “analys av behovet av reglering eller andra atgarder inom EU och nationellt for
att uppna en god utvérdering av miljo- och hilsoriskerna med nanomaterial”. I analysen ska
konsekvenserna av foreslagna regleringar eller andra atgérder redovisas.

For att analysera behovet av reglering och andra dtgédrder som dr betydelsefulla for att kunna
gora tillforlitliga riskbeddmningar och frimja ett gott skydd mot risker forknippade med
anvindning av nanomaterial har diskussioner inom foljande omraden bedomts relevanta for
uppdraget:

Definition av nanomaterial

Olika lagstiftningars utformning och tillimpning pa nanomaterial

Andra styrmedel dn regler for att framja ett gott skydd mot risker orsakade av
nanomaterial

Riktlinjer for testning och riskbeddmningsmetodik av nanomaterial
Insamling av uppgifter om forekomst av nanomaterial i samhéllet
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Forskning och utveckling av nanoteknologi och nanomaterial
Samverkan och informationsspridning

Utforande

I foreliggande rapport redovisar Kemikalieinspektionen exempel pa i vilka avseenden
nuvarande regelverk skulle kunna anpassas for att kunna ge ett gott skydd for manniskors
hilsa och for miljon vid exponering for nanomaterial. Relevanta regelverk inom
Kemikalieinspektionens ansvarsomriden for registrering, utvardering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach-férordningen), klassificering, markning och férpackning av
dmnen och blandningar (CLP-forordningen), reglering av anvdndningen av
vaxtskyddsmedels- och biocidprodukter (vixtskyddsmedels- och biociddirektiven) samt
Miljobalken diskuteras. Dessutom finns i rapporten information om hur nanomaterial har
inkluderats 1 kosmetikadirektivet och 1 livsmedelslagstiftningen.

Regler inom Arbetsmiljoverkets och Naturvardsverkets ansvarsomraden diskuteras inte i
foreliggande rapport da att de ligger utanfor Kemikalieinspektionens ansvarsomrade. De har
heller inte tagits med i kapitel 4.3 (Andra relevanta regler) dd nanomaterial dnnu inte
inkluderats eller finns som forslag att inkluderas 1 EU:s regelverk. En 6versyn av dessa
lagstiftningar avseende tillimplighet p4 nanomaterial dr angeldgen dé risken for att utsattas
for nanomaterial sannolikt foreligger t.ex. i produktionsledet och i avfallshanteringen.

Vidare ges exempel pa andra dtgérder och styrmedel @n regulatoriska, som kan bidra till béttre
riskbeddmning av nanomaterial. Hér diskuteras bl.a. att eventuellt inkludera nanomaterial 1
miljomalen 1 Giftfri Miljo, testning av nanomaterial i OECD-samarbetet samt behovet av att
forskningsfinansierande organ tar upp riskaspekter i samband med utlysningar riktade mot
utveckling av nanomaterial och nanoteknik. I rapporten finns ockséa exempel pa hur
nanomaterial hanteras inom ldnder utanfor EU och i vissa enskilda EU-lédnder. Rapporten
avslutas med en analys med atgardsforslag.

Samrad

Analysarbetet avseende behov av reglering eller andra atgirder for att astadkomma en sdker
anvindning av nanomaterial fordrar en samridsprocess med berorda aktdrer. Under perioden
2009-11-27 till 2009-12-07 gavs en extern referensgrupp mojlighet att inkomma med
synpunkter samt information av betydelse for rapportens slutférande. Den uppmanades ocksé
lamna underlag till utredningen bl.a. med avseende pa analysen. I bilaga 1 redovisas de
aktorer som medverkat under arbetets gang och med vilka samrad forts. Berérda myndigheter,
foretradare for ndringslivet samt andra berdérda intressenter bjods in till den externa
referensgruppen. De aktorer som anmélde intresse av att delta fick utkastet till slutrapport
skickat till sig. Darutdver har samverkan skett genom olika direkta kontakter. Inkomna
synpunkter har beaktats och varit betydelsefulla i slutférandet av analysen. P&
Kemikalieinspektionens hemsida informerades under utredningstiden om regeringsuppdraget.

I stora drag kan foljande nimnas om vad som framkommit genom samrad med berdrda.
Flertalet aktorer stodjer en 6kad satsning avseende forskning om nanomaterial pa hog niva.
Ett stod finns dven for motsvarande forskning avseende nanoteknologi. Vid utvecklingen av
nya nanomaterial identifieras finansieringen av forskning som viktigt for att sdkerstilla att
tillrackliga kunskaper om faror och risker finns tillgéngliga parallellt med den tekniska
utvecklingen av nya nanomaterial. Likasa ges stod for att 1 stor utstrdckning inkludera hilso-
och miljorisker i forsknings- och utvecklingsprojekt om nanomaterial.

Under samrad har dven papekats att alla nanomaterialprojekt inte behover innebéra risk for
hélsa och miljé medan andra kan gora det. Om forskning géillande hélso- och
miljoriskaspekter ska inkluderas i forsknings- och utvecklingsprojekt om nanomaterial
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behdver det forst géras en bedomning av om det behdvs och om projektet kan innebéra risk
for hélsa och milj6. Aktoren identifierar ocksa att detta kommer att kridva betydligt mer
kompetens och resurser i varje projekt.

Beddmningen att en produktreglering om nanomaterial bor inforas pa EU-niva for att fa storre
effekt samt genomslag utanfor EU far ocksa stort stod fran berorda aktorer. Eventuella
regleringar bor enligt berdrda aktorer genomforas inom ramen for befintlig EU-lagstiftning
via vigledning och genom sérskilda anpassningar i ex Reach- och CLP-forordningarna. En
aktor betonar ocksé vikten av en utvirdering som genomsyras av god balans mellan
mojligheter och risker.

3. Nanomaterial

Sammanfattning

Det saknas idag en internationellt vedertagen definition av nanomaterial. Ett viktigt steg for att kunna
reglera eller vidta andra atgdrder samt for att kunna uppnd en god utvdrdering av miljo- och
hélsoriskerna med nanomaterial dr att internationellt komma overens om en definition av
nanomaterial.

Vid dimensioner 1 nanoskala kan kemiska substanser uppvisa mycket speciella egenskaper
t.ex. mekaniska, optiska, elektriska och magnetiska, som eftertraktas i olika applikationer och
tekniker. Exempel pa nanomaterial dr metaller och metallféreningar, fullerener, kolnanoror,
organiska nanopartiklar och kompositer.

Begreppet nanomaterial omfattar objekt av varierande form och storlek. Gemensamt ar att
materialen dr s& smi att de “vanliga” fysikalisk-kemiska egenskaperna inte lingre géller fullt
ut utan att kvantmekanistiska lagar trader i1 kraft. Samma material kan fa &ndrade egenskaper
vid olika nanostorlekar men egenskapsforidndringar uppstér inte alltid vid samma storlek for
olika material. Den stora specifika ytan har sannolikt betydelse for att de fysikalisk-kemiska
egenskaperna ska kunna dndras.

Med nanostrukturerade material avses objekt som ér i storleksordningen <100 nanometer i
minst en dimension. Ibland sétts en nedre gréns pa 1 nanometer troligen for tydliggora att det
inte handlar om (mindre) molekyler.

I nanomaterial inkluderas dven agglomerat och aggregat av sammansatta grupper av objekt i
nanoskala ddr ytstrukturen fortfarande &r i nanoskala. Det gor att dven storre agglomerat och
aggregat, som ibland bildas av de priméra nanoobjekten, kan anses vara nanomaterial. I ett
agglomerat dr de priméra nanoobjekten 16st bundna till varandra sé att den sammanlagda ytan
for agglomeratet dr ungefér lika stor som den sammanlagda ytan for de priméra objekten var
for sig. For aggregat giller att de primira objekten binder betydligt hardare till varandra och
foljden blir att den sammanlagda ytan for aggregatet dr mindre &n den sammanlagda ytan for
primdrobjekten var for sig. En foljd av olika styrka i bindningarna kan vara att agglomeraten 1
storre utstrackning skulle kunna behalla nanoobjektets egenskaper medan aggregaten kan
forlora dem.

Egenskaperna hos nanomaterial kan ibland behdva modifieras for att materialet ska kunna
fungera som ténkt. Ett exempel kan vara att gora en vattenavvisande yta vattentilldragande,
t.ex. genom att binda polymerer med dnskade egenskaper till partikelytan. Nanomaterialet kan
ocksa behdva modifieras av andra skil. For att inte riskera att forlora storleksspecifika
egenskaper kan primérobjekten behova “forpackas” pa olika sétt. En ’forpackning” kan ocksa
behovas for att blockera icke onskvirda egenskaper frén att komma till uttryck. Ett exempel
kan vara titandioxid som anvénds i solkrdmer for sina UV-absorberande egenskaper. Vid
partikelstorlekar storre 4n nanoskala blir en solkrdm med titandioxid vit. Om déremot
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titandioxid 1 nanostorlek anvidnds kan solkrdmen goras transparent. Den titandioxid som
aterfinns 1 solkrdmen kan darfor forst ha ett tickande lager av kiseldioxid som blockerar
titanoxidens icke onskvérda katalytiska egenskaper och dérefter ett holje av polymersvansar
som sticker ut fran partikeln och forhindrar bildning av agglomerat/aggregat i syfte att behélla
transparensen.

3.1 Definition

Det saknas idag en internationellt vedertagen definition av nanomaterial. Definitioner med
nagot varierande men ofta snarlika innehéll anvinds for ndrvarande av olika myndigheter och
organisationer vérlden dver. Det finns ocksé exempel pa definitioner i olika lagstiftningar (se
nedan). Sddana definitioner hinvisar dock inte till nagon existerande standard eftersom
saddana dnnu saknas.

En grundlaggande fraga dr om definitionen ska vara tekniskt baserad eller baserad pé farlighet
och/eller risk med nanomaterial. Eftersom inte alla material i nanostorlek skiljer sig fran
bulkformen av materialet vad géller andra egenskaper dn storlek kan det foresprakas att en
definition bor bygga pa nanoegenskaper. Det finns dock problem med den typen av definition.
En svérighet dr hur nanoegenskaper 1 sé fall ska definieras. En fordandring 1 fysikalisk kemiska
egenskaper innebir inte med nddvéindighet en fordndring i farlighet eller risk. Och tvédrtom, en
partikel 1 nanostorlek som inte uppvisar forandringar i fysikalisk kemiska egenskaper skulle
trots det kunna ha andra egenskaper vad géller fara och risk enbart pé grund av fordndringen 1
storlek.

Den globala standardiseringsorganisationen ISO (International Organization for
Standardization) har en kommitté for kontroll av nanoteknologi bendmnd “Nanotechnology
ISO/TC229” (ISO 2009). Sedan 2005 pagar ett standardiseringsarbete inom ISO med att ta
fram en ny specifik nanostandard, en standard for mdtmetoder av nanopartiklar samt en annan
for avfallshantering av nanomaterial. En vdgledning har tagits fram med avseende pa hilsa
och sdkerhet vid hantering av nanomaterial pa arbetsplatsen samt for terminologi som
anvinds inom nanoteknologi och nanovetenskap.

Inom ISO:s standardiseringsarbete om nanoteknologi (ISO 2009) diskuteras att ett eller bada
av foljande pastaenden vara uppfyllda for att ett material ska betraktas som ett nanomaterial:

att ha kunskap om och kontroll av material och processer pa nanoniva, som vanligtvis &r
under 100 nanometer i en eller flera dimensioner och dér storleksberoende fenomen kan
ge upphov till nya tillimpningar, och

att kunna utnyttja egenskaperna hos material i nanoskala, som skiljer sig frén de
egenskaper hos enskilda atomer, molekyler och bulkmaterial, for att skapa béttre material
och system som utnyttjar dessa nya egenskaper.

SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks), som ar
den Europeiska kommissionens vetenskapliga kommitté f6r nya och nyligen identifierade
hilsorisker foresléar 1 en rapport om riskbedomning av nanoteknologiska produkter
(SCENIHR 2009) att ett mitt pa den specifika ytan bor ingd som en parameter nér
nanomaterial karakteriseras och foreslar 60 m”/g som en grins for nanomaterial. SCENIHR
anser att nanomaterial bor karakteriseras i den form s& som det &r tillverkat sé att sadan
information kan goras tillginglig via datainformationsblad. Dessutom bor karakterisering
finnas pa den form som nanomaterialet har i biologiska system och speciellt som det
forekommer 1 konsumentprodukter.

I EU:s kosmetikalagstiftning (EEG 1976) finns ett forslag pd en definition av nanomaterial
som ett oldsligt och biopersistent material som dr avsiktligt tillverkat, med en eller fler yttre
dimensioner, eller en inre struktur, med ett omfang pa mellan 1 och 100 nm”.
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I EU:s livsmedelslagstiftning (EG 1997) anvénds en definition pa “’konstruerat nanomaterial”
som “avsiktligt tillverkat material som har en eller flera dimensioner i storleksordningen 100
nm eller mindre eller som bestér av atskilda funktionella delar, antingen i sitt inre eller pa
ytan, varav manga har en eller flera dimensioner i storleksordningen 100 nm eller mindre,
inbegripet strukturer, agglomerat eller aggregat, som kan vara i storleksordningen 6ver 100
nm men behaller egenskaper som dr utméarkande for nanonivan”.

3.2 Standarder

Det globala arbetet med nanoteknologi inom ISO, dar bl.a. definition av nanomaterial
diskuteras, samverkar med motsvarande europeiska arbete. Pa europeisk nivé har den
europeiska standardiseringsorganisationen, CEN (Comité Européen, de Normalisation) verkat
for en strategi for europeisk standardisering inom nanoteknikomrédet. En
standardiseringsgrupp bildades 1 slutet av 2005 med syfte att genomfora och koordinera
standardisering inom nanoteknikomréadet. Europeiska kommissionen planerar att ge CEN
tillsammans med andra standardiseringsorgan fornyat uppdrag dér tre olika standarder ska
diskuteras (CEN 2009). De tre standarderna beror karaktdrisering och exponeringsbeddmning
for nanomaterial och ar (7) metodik for karaktirisering av nanomaterial i tillverkad form och
innan testing av toxicitet och ekotoxicitet, (i) provtagning och métning av exponering for
nanomaterial pa arbetsplatser, for konsumenter och 1 miljon och (ii/) metoder for att simulera
exponering for nanomaterial (se vidare kapitel 5.2.4).

Den svenska tekniska kommittén SIS/TK 516 Nanoteknik (SIS; Svenska
standardiseringsinstitutet) dr ett ndtverk som ldgger grunden for forskning, utveckling och
innovation inom nanoteknik och relaterade applikationsomraden (SIS 2009).

4. Regleringar for nanomaterial

Sammanfattning

Det finns enligt Kemikalieinspektionens bedomning i princip inget juridiskt hinder att tilldmpa
miljobalken ndr det gdller miljo- och hélsorisker med nanomaterial. Det innebdr att det i miljobalken
bor finns mojlighet till nationella regler om hélso- och miljorisker dven med avseende pd
nanomaterial. Tillsyn enligt miljobalken gdller ocksd for risker med nanomaterial. Det dr dock svdrt
att utova tillsyn och stdlla konkreta krav pa tillverkare och andra verksamhetsutévare i avsaknad av
mer detaljerade regler. Tillsynen far heller inte stdlla krav som kan komma i konflikt med
harmoniserade EG-regler

I biocid- och vaxtskyddsmedelsdirektiven ges mdjlighet att kréva in information om eventuella
speciella egenskaper hos det verksamma dmnet som utvdrderas. Om det visar sig att ett nanomaterial
ger annorlunda effekter dn motsvarande bulkform dr det viktigt att det villkoras i direktivet som
reglerar anvindningen av dessa dmnen for att kunna uppmdrksamma detta vid produktgodkdinnandet.
Den nya viéixtskyddsmedelsforordningen inkluderar dven reglering av tillsatsimnen vilket betyder att
eventuella tillsatser av nanomaterial mdste behandlas som det verksamma dmnet. Forslaget till en ny
biocidforordning innebdr att nanomaterial inkluderas pd samma sdtt som i nuvarande biociddirektiv.

Inom Reach-férordningen har ett antal processer och omrdaden identifierats ddr behov av vigledning
eller modifierad reglering for nanomaterial finns. Dessa omrdden dr dmnesidentifiering, registrering,
kemikaliesdkerhetsbedomning och riskbegrdnsande atgdrder, klassificering och mdrkning samt
information i distributionskedjan. Ytterligare omrdden som skulle kunna vara foremal for utredning
om de medfor sdrskilda anpassningar vid tillimpning av Reach-férordningen pa nanomaterial dr
information och informationsinsamling om nanomaterial pa EU-marknaden och tonnagesystemets
relevans for nanomaterial.

Aven inom Klassificerings- och markningsférordningen finns behov av éversyn. Det dir t.ex. av
betydelse att forsta om nuvarande kriterier, som ofta dr direkt kopplade till utfall frdin testmetoderna,
dr tilldmpliga pd nanomaterial. Dessutom bor tillimpligheten av nuvarande cut-off-vdrden for
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klassificering av nanomaterial ses dver sdrskilt om dosimetrin for toxicitetstestningarna dr
annorlunda vid testning av nanomaterial dn vid testning av bulkmaterial.

Gemensamt for bekdimpningsmedelsdirektiven och Reach- och CLP-forordningarna dr att de
innehdller krav pd att hélso- och miljofarlighetstestning ska ske med hjdlp av internationellt
accepterade riktlinjer eller motsvarande for testning av kemikalier. For ndrvarande dr det oklart om
dessa testmetoder i sin nuvarande form dr direkt tillimpliga pd nanomaterial, om de behéver
modifieras eller om nya testmetoder mdste tas fram.

Till skillnad fran de regelverk, som ligger under Kemikalieinspektionens ansvarsomrdde har specifika
regler om nanomaterial inkluderats i regleringen om kosmetiska produkter och i del av
livsmedelslagstiftningen. I den beslutade nya kosmetikaférordningen finns krav att uppgift ska ldmnas
till Europeiska kommissionen om férekomst i produkter av dmnen i form av nanomaterial.
Férordningen om kosmetiska produkter innehdller dessutom en regel om mdrkning pd forpackningen
att en produkt innehdller nanomaterial. Inom livsmedelsregleringen finns tre omrdden som omfattar
nanomaterial ndmligen livsmedelstillsatser, nya livsmedel och material och produkter i kontakt med
livsmedel.

De systematiska utvirderingar och bedomningar av nationella regelverket med avseende pd
nanomaterial och nanoteknologi som genomforts har inte resulterat i nagon revidering av befintlig
lagstiftning. Inget land har hittills tagit fram en lagstifining som sdrskilt reglerar anvindningen av
nanomaterial eller arbetet med att utvdirdera dess hdlso- och miljérisker. Detta innebdr att
nanobaserade produkter och processer méter samma krav som andra produkter och processer med
storskaliga partiklar och material. Kanada har som forsta land introducerat ett obligatoriskt
rapporteringssystem avseende nanomaterial och i Frankrike pdgdr arbetet med att ta fram en
foreskrift avseende skyldigheten att anmdla utsldppande av nanomaterial pa marknaden.

4.1 Miljobalken och EG-direktiv som genomfdrts i miljobalken

Svenska miljobalken (SFS 1998:808) innehaller grundldggande miljobestdmmelser som syftar
till att framja en héllbar utveckling som innebdr att nuvarande och kommande generationer
tillforsékras en god och hédlsosam miljo. I miljobalken finns inga uttryckliga regler med
avseende pa nanomaterial men den &r dnda tillamplig pd alla former av dmnen och
blandningar oavsett partikelstorlek. I miljobalken med tillhérande forordningar har ocksa ett
antal direktiv inforlivats inom Kemikalieinspektionens ansvarsomréde t.ex. biociddirektivet
och vixtskyddsmedelsdirektivet.

Flera kapitel 1 miljobalken kan vara relevanta avseende nanomaterial, exempelvis 14 kapitlet
som ror kemiska produkter och biotekniska organismer, balkens tillsynskapitel (26 kap), samt
det 6vergripande andra kapitlet som innehaller vissa dvergripande bestimmelser och principer

I balkens andra kapitel finns allménna hansynsregler med krav pa verksamhetsutovare
avseende kunskap, forsiktighetsmétt och val av mindre farliga kemiska produkter och varor. I
2 § stélls krav pa att alla ska skaffa den kunskap som behovs for att skydda ménniskors hélsa
och miljon mot skada och oldgenhet. Forsiktighetsprincipen (3 §) dldgger alla
verksamhetsutdvare att vidta nodvandiga forsiktighetsmétt som behdvs for att forebygga,
hindra eller motverka skada pad ménniskors hélsa eller miljon. Den s.k. produktvalsprincipen
(4 §) stdller krav pé att kemiska produkter och varor som kan befaras medfora skada pa
ménniskors hélsa eller i miljon ska undvikas, om de kan erséttas med mindre farliga
produkter.

Utover andra kapitlet finns regler om kemiska produkter och biotekniska organismer bl.a. i
14:e kapitlet 1 miljobalken. I detta kapitel finns ocksa bemyndigande till regeringen att 1
forordningsform infora detaljregler som har sitt ursprung i direktiv och EG-beslut samt dven
nationella sarregler for kemikalier samt varor som innehéller farliga kemikalier, som ror
hantering, utsldppande pa marknaden, sirskilda villkor m.m. Regeringen kan sedan i
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respektive forordning delegera vidare viss forfattningsskrivning till forvaltningsmyndigheter.
I Kemikalieinspektionens fall publiceras sddana foreskrifter fran myndigheten i
Kemikalieinspektionens forfattningssamling, s.k. KIFS:ar.

En viktig regel i 14 kapitlet &r bestimmelsernas om att vissa kemiska produkter, definierade i
en forordning med hinvisning till vissa tullnummer (varukoder), ska registreras i ett
produktregister. Detta register fors av Kemikalieinspektionen som genom bemyndigande kan
foreskriva vilka uppgifter en sddan anmaélan ska innehalla. Sddana foreskrifter aterfinns 1
Kemikalieinspektionens foreskrift 2008:2, 3 kap. (KIFS 2008) Ett produktregister med
liknande informationssyfte finns 1 flera andra nordiska lander.

Det skulle eventuellt vara mojligt att infora krav pa information om nanoinnehall i samband
med att kemiska produkter anmals till registret. Registret har dock hittills endast inriktats pa
registrering av kemiska produkter, inte av varor, vilket innebdr att en reglering av
informationsplikt om innehall av nanomaterial i princip inte skulle gélla varor, &ven om 14
kapitlet ger ett bemyndigande till Kemikalieinspektionen att foreskriva att produktanmélan
ska tillimpas pa vissa varor. Detta bemyndigande har dock inte hittills utnyttjats, och
Kemikalieinspektionen avser heller inte att generellt utvidga tillimpningsomradet for
produktregistret till varor. Information om innehall av nanomaterial 1 kemiska produkter
skulle dock kunna ge vérdefull information, d&ven om inte varor ticks in. En saddan reglering
behdver emellertid utredas sérskilt, 1 vad man regleringen inte belastar foretagen pa ett alltfor
betungande.

En stor del av kemikaliereglerna finns dock numera utanfér miljobalken, eftersom flera stora
kemikalieregelverk numera &r direkt gillande EG-férordningar, exempelvis Reach. EG-
forordningar ska inte inforas 1 den nationella lagstiftningen. Bekdmpningsmedelsreglerna
finns fortfarande i EG-direktiv, och reglerna har darfor inforts inom ramen for miljobalken.
Aven pa bekimpningsmedelsomradet kommer EG-reglerna att istillet inforas i forordningar.
En ny forordning om vixtskyddsmedel har beslutats och Europeiska kommissionen har
nyligen lagt forslag pa en ny biocidférordning.

4.1.1 Biociddirektivet
Syfte

Direktiv 98/8/EG (biociddirektivet) (EG 1998a) reglerar utsldppandet av biocidprodukter pé
marknaden. Efter en 6vergangsperiod (till maj 2014) far biocidprodukter inte langre sldppas
ut pd marknaden i1 EU utan att vara godkidnda. Under denna dvergéngsperiod granskar
medlemslénderna alla verksamma dmnen som fanns pa marknaden den 13 maj ar 2000 inom
ramen for ett europeiskt dversynsprogram. Medlemsldnderna utvérderar de verksamma
amnenas effektivitet och deras risker for hilsa och milj6. Sedan réstar medlemslédnderna om
huruvida dmnet ska inkluderas i den forteckning 6ver verksamma dmnen som far ingé i
biocidprodukter (Bilaga I till biociddirektivet). Efter utvéirdering av ett verksamt dmne far
biocidprodukter som innehéller detta verksamma dmne endast godkénnas for utsldppande pa
marknaden om dmnet finns upptaget i bilaga I. Produkten godkénns endast om risken for
hélsa och miljé bedoms vara acceptabel.

Tillamplighet pa nanomaterial i nuvarande bestdmmelser

Nanodmnen eller nanobiocidprodukter ndmns inte i biociddirektivet. Direktivet innehéller
endast allmidnna bestimmelser som syftar till att sédkerstélla att riskbedomning sker for ett
amne eller en produkt. I bilaga IIA beskrivs dokumentationskrav for ett &mnes identitet,
fysikaliska och kemiska egenskaper, analysmetoder for detektion och identifiering,
effektivitet, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper, information om skyddsétgéirder
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samt klassificering och mérkning. Motsvarande krav finns i bilaga IIB for biocidprodukter' .
Tester pé substansen ska dessutom utforas av substansen som den &r ténkt att ingd i den
biocidprodukt som godkidnnandet avser: ”...tests on an active substance should be carried out
on the substance as it is to be supplied for formulation of the product for which the approval is
applied for, ...”. Detta krav anges inte 1 biociddirektivet, men 1 ett tekniskt
vigledningsdokument®.

Ett nanomaterial kan skilja sig fran samma dmne i1 konventionell skala (bulkformen) med
avseende pa tillverkningsmetod och vissa fysikaliska och kemiska egenskaper, vilka ska
anges 1 underlaget till anmélan. Ovan angivna bestimmelser krdaver dessutom genomfoérande
och inldmnande av nddvindiga studier av nanodmnet. Principiellt bor direktivets krav alltsa
mojliggora en sdrskild utviardering av ett nanomaterial. Om testerna visar att nanomaterialets
egenskaper ger upphov till andra effekter 4n bulkformen bor det leda till en sérskild hantering
av nanomaterialet i enlighet med biociddirektivets syfte.

Kommande forordning

I juni 2009 lade Europeiska kommissionen fram ett forslag till en ny férordning om
“utsldppande pa marknaden och anvidndningen av biocidprodukter”, som syftar till att ersétta
det nu géllande biociddirektivet. Datakraven i den nya férordningen (bilaga II och III)
motsvarar nistintill de som anges 1 biociddirektivet. I forslaget krivs ytterligare information
om kornstorlek under fysikalisk-kemiska egenskaper redan pa amnesniva.

Aven i det nya forslaget kan den utvirderande behdriga myndigheten kriva in ytterligare
information av den sdkande. Det géller savil vid utvirderingen av verksamma @mnen (artikel
8.2) som for nationella produktgodkénnanden (artikel 23.3) och vid
gemenskapsgodkidnnanden av biocidprodukter (artikel 35.2).

Under artikel 4 finns bestimmelser for att definiera ett upptag av ett verksamt &mne narmare.
Som villkor for upptaget finns mgjlighet att ange ...andra sarskilda villkor pa grundval av
utvérderingen av informationen om det verksamma dmnet.” (artikel 3.3 (f)).

4.1.2 Behov av atgarder for att hantera nanomaterial inom biociddirektivet

Ett problem kan uppstd vid upptaget pa biociddirektivets bilaga I. Hittills géller principen ett
amne, ett upptag”. Ett mne ndmns med sitt kemiska namn vanligtvis [UPAC, CAS- och EG-
nummer. An si linge fir ett nanomaterial sillan en annan namngivning 4n motsvarande
bulkform och inte heller far nanomaterialet andra CAS- och EG-nummer; de flesta har samma
beteckningar som bulkformen. Dérfor skulle det inte vara mojligt att besluta om ett sérskilt
upptag pa direktivets Bilaga I for ett nanomaterial, &ven om dess egenskaper visades skilja sig
fran den motsvarande bulkformens egenskaper. Bestimmelserna i artikel 10, biociddirektivet
anger dock en I6sning pa detta problem. Upptaget ska vara forbundet med krav avseende
”...andra sirskilda villkor pd grundval av utvérderingen av de uppgifter som har gjorts
tillgédngliga 1 samband med det hér direktivet”(artikel 10.2(f)). Formuleringen torde
mojliggdra en ndrmare definition av ett &mne, till exempel en beskrivning av ett nanomaterial.

For att kunna beddma riskerna med ett nanodmne kan det vara nddvindigt att komplettera
uppgifterna som kravs i bilaga IIA och IIB med sadana uppgifter som behovs for att
karakterisera speciella egenskaper hos nanopartiklar. Savdl OECD:s "Working Party on
Manufactured Nanomaterials” WPMN) (OECD 2008) som Europas “’Scientific Committee on
Emerging and Newly-Identified Health Risks” (SCENIHR 2007) har listat egenskaper som &r

1 Se dokumentationskrav i bilaga I A och II B till direktivet 98/8/EC

2 Technical Guidance Document in Support of the directive 98/8 concerning the Placing of Biocidal products on
the Market; Guidance on Data Requirements for Active Substances and Biocidal Products: 1.3 general guidance
on generating the data, no. 5
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relevanta for karakteriseringen och farobeddomningen av nanopartiklar. Dessa egenskaper har
en bendgenhet att &ndras med partikelstorleken. Fysikalisk-kemiska uppgifter av betydelse 1
samband med revideringen av biociddirektivet och dven i den nya
vixtskyddsmedelsforordningen dr representativa elektronmikroskopiska bilder,
hydrodynamisk partikelstorlek och distribution, ldngd i alla riktningar, form, specifik ytarea,
ytladdning/zeta potential®, ytkemi och 16slighet i vatten inkluderande 16sningskinetik.

Enligt WPMN och SCENIHR krévs uppgifter om elementidr sammanséttning, formen pa
partiklarna (t.ex. sfdriska, stavformade o.s.v.), storleksférdelning, eventuell kristallstruktur
samt elektronmikroskopiska bilder for karakteriseringen av nanopartiklar. For
farobedomningen behovs bl.a. dispersionsdynamik, 16sningshastighet,
agglomeriseringskarakteristika, specifik yta (extern och intern) och zeta potential’. Vilka
uppgifter som dr nddvindiga for ett specifikt nanomaterial far den ansvariga myndigheten
bestdmma 1 varje enskilt fall.

Om ytterligare uppgifter behdvs for att kunna bedoma ett &mnes eller en produkts risk kan
den ansvariga myndigheten kridva in sddana uppgifter (artikel 11.2 och 8.6, biociddirektivet).

Problem kan uppsta med anvindningen av standardbiotester for nanopartiklar. Metodiken &r
fortfarande under diskussion och behdver utvecklas vidare. Ett olost problem ir t.ex.
dosimetrin. Det dr osékert om uppgifterna i massa per liter eller massa per kilo ar lampliga for
studier med nanopartiklar, eller om man dessutom behdver beakta ytan och/eller antal
partiklar per volymenhet (OECD 2008).

I kommittéerna som arbetar med genomforandet av biociddirektivet (Technical Meeting och
Competent Authority Meeting samt Product Authorisation och Mutual Recognition Group)
har nanoproblematiken hittills inte diskuterats. Det finns inga vigledningsdokument eller
beslut fran dessa kommittéer.

I biociddirektivet med sitt 6versynsprogram och godkénnandeforfarande ges mojlighet att
beddma risken av verksamma dmnen som férekommer i nanoform i biocidprodukter. For att
kunna bedoma nanomaterialet méste nddvéndig information om dess egenskaper laggas fram
eller kravas in. Om det visar sig att nanoformen av ett &mne ger annorlunda effekter dn
bulkformen ar det viktigt att gora ett sdrskilt upptag i Bilaga 1. Det ar sarskilt viktigt att
utvdrdera nanoproblematiken noggrant under 6versynsprogrammet for att ha en bra grund {or
produktgodkénnandet.

Forslaget till en ny forordning sékerstéller samma mojlighet for bedomningen av
nanomaterial som biociddirektivet.

Riskbedomning av nanomaterial kommer eventuellt att innebéra att t.ex. modifierade
testmetoder behover anvindas for att studera hélso- och miljoeffekter. Det ar darfor av
betydelse att de behoriga myndigheter, som utvirderar riskerna for hilsa och miljé har
kdnnedom om huruvida nanomaterial forekommer som en aktiv substans eller som annan
ingrediens 1 den produkt som utvirderas. I nuvarande lagstiftning saknas mojlighet att sdkert
identifiera nanomaterial som tillsatsimnen i biocidprodukter eller verksamma dmnen. Bilaga
ITA och IIB biociddirektivet kraver endast kvalitativa och kvantitativa uppgifter om
biocidproduktens sammansittning eller verksamma dmnets fororeningar eller tillsatser. Det
finns inget krav for att karakterisera ett tillsatsimne avseende partikelstorlek vilket medfor att
risken &r stor att ett nanodmne inte blir upptéckt inom godkdnnandeprocessen for
bekdmpningsmedel. Sddan information skulle ldmpligen kunna ges i samband med att
sOkanden ldmnar dokumentation till myndigheten for utvéardering. I avsaknad av en

3 Zeta potential: Skillnaden i spanning mellan ytan pa det diffusa skiktet kring en kolloidal partikel och
omgivande vitska.
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internationellt vedertagen definition av nanomaterial kan forslagsvis den definition som finns
1 livsmedelslagstiftningen alternativt i lagstiftningen om kosmetiska produkter anvindas som
en tillfallig definition. Information om férekomst av nanomaterial bor 1amnas for
biocidprodukter och for vixtskyddsmedel (se kapitel 4.1.3).

Europeiska kommissionen har uttryckt en klar asikt att biocidlagstiftningen generellt ska
anpassas till Reach- och CLP-forordningarna. Detta innebdr att resultatet av diskussioner om
nanomaterial 1 kommissionens arbetsgrupp CASG nano (Competent Authorities for Reach
and CLP) kommer att vara av betydelse vid utformningen av biocidférordningen (se kapitel
4.2.1).

Anmdlan av verksamma dmnen och biocidprodukter i nanoform
Nedan f6ljer information om pagaende utviarderingar av nanosilver som biocid

Anmélan av silver &r i dagsldget den enda anmélan inom det europeiska dversynsprogrammet
som avser ett verksamt dmne som innehéller nanoformer” . Silver anmildes av en European
Silver Task Force”, en sammanslutning av olika foretag. I anmélan ingér férutom silver i
elementir form dven silversalter och andra silverféreningar. Anmailaren anser att silverjonen
som uppstér ndr man 16ser silverforeningar eller finpartikuldrt elementért silver 1 vatten ar det
verksamma @mnet. Gemensamt for de silverformer och silverforeningar som ingér i anmélan
ar att de sldpper ut silverjoner under anviandningen. Idén med en gemensam anmaélan &r att
information om toxicitetsviarden fran en silverforening ockséd kan anvindas for de andra
foreningarna (s.k.”read-across”’). Anmalan omfattar hittills (oktober 2009) tre olika
exempelprodukter som innehaller silver i nanoform. Silverjoner har visserligen ocksa
nanostorlek (ca 0,1 nm), men till nanosilver brukar man bara ridkna silverpartiklar som
avsiktligt har framstéllts 1 nanostorlek.

Silver anvdnds huvudsakligen som desinfektionsmedel och konserveringsmedel. Under tiden
som dvergangsperioden 16per enligt biociddirektivet och beslut om upptag av ett verksamt
dmne pa bilaga I dnnu inte har fattats, far desinfektionsmedel och konserveringsmedel (med
vissa undantag) slippas ut pi marknaden i Sverige utan att vara godkénda®. Dérfor 4r det i
dagsliget svért att fa en dverblick 6ver denna grupp biocidprodukter pd marknaden. Eftersom
silver dr det enda anmilda @mnet som innehaller nanoformer kan det dock antas att de
biocidprodukter som innehdller nanopartiklar i de flesta fall dr silverprodukter. Det finns
ocksa andra metaller och metalloxider som koppar, zinkoxid och titandioxid, som har
biocidegenskaper och kan tillverkas i nanoform. Dessa verkar i jamforelse med silver dock
inte ha stor kommersiell betydelse i egenskap av biocider.

Ar 2008 gjorde Kemikalieinspektionen en undersdkning om anviindningen av nanomaterial i
Sverige (KemlI 2009a). I undersdkningen finns ingen sérskild kategori for biocidprodukter. De
typer av produkter pad marknaden som betecknas med termerna “antibakteriell” eller "antilukt”
(bilaga 2) dr dock med hog sannolikhet biocidprodukter som innehaller silver. Rapporten
faststdller ocksa att ...”det mest anvdnda nanomaterialet i konsumentprodukter verkar vara
metalloxider och silver”.

I underlaget till anméilan av silver inom ramen for dversynsprogrammet nidmns anvandningar i
olika desinfektionsmedel, antimikrobiella plastartiklar, silverbehandlade textilier (strumpor,
underkléder, idrottskldder), tvittmaskiner (de utgdr dock ingen biocidprodukt enligt svensk
tolkning) och antibakteriellt behandlade ytor. Det redovisas inte 1 vilka av dessa applikationer
som nanosilverpartiklar forekommer. Alla produkter som marknadsforas med beteckningen

4 Personligt meddelande fran Erik van der Plassche, European Commission, 2009-06-26
> Att ta fram information fran strukturlika amnen
% Detta foljer av 4 kap. 4§ KIFS 2008:3
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nanosilver maste emellertid inte nddvandigtvis innehélla nanopartiklar. Man kan anta att
ndgra av dem baseras pa vanliga silversalter och beteckningen syftar pé silverjoner. For
funktionaliteten saknar det dock betydelse om killan f6r silverjoner dr nanopartikulért silver
eller ett silversalt.

Anmilan av silver inom ramen for 6versynsprogrammet dr betydelsefull eftersom denna
process ger mojligheter att kridva in information och utreda mdjliga risker med nanosilver. For
andra produkter dn biocidprodukter pa marknaden som innehaller nanopartiklar dr det
betydligt svérare. Hittills dr dock dokumentationen rérande nanoproblematiken som har
lamnats in for anmaélan av silver inte sirskilt omfattande. Utvérderingen av silver forvintas
inte vara klar forrdn till hosten 2010.

P& OECD nivé finns den redan ndmnda "Working Party on Manufactured Nanomaterials™ (se
kapitel 5.3.1). Inom denna aktivitet har det bildats flera styrgrupper, av vilka en dr inriktad pé
testning av representativa nanomaterial. Ett av de utvalda materialen i testningsprogrammet ar
silver. Testningen sker 1 sd kallade ”Sponsorship Arrangements”. Huvudsponsor for silver ar
Korea och USA, medsponsorer dr Tyskland, Kanada och Nordiska Ministerradet.
Silversponsorgruppen har bérjat skriva en vigledning’. I vigledningen ingér bland annat en
beskrivning av hur en dossier for enskilda &mnens testning ska utformas (Dossier
Development Plan; DDP). Sjilva testningen har dock dnnu inte borjat.

4.1.3 Vaxtskyddsmedelsdirektivet
Syfte

Utsldppandet av vixtskyddsmedel pd EU-marknaden regleras i Direktivet 91/414/EG och
svensk vixtskyddsmedelsforordning (EEG 1991). Verksamma dmnen i vixtskyddsmedel
bedoms gemensamt inom EU medan godkédnnandet av vixtskyddsmedel gors pa
medlemslandsniva. Vixtskyddsmedel far endast godkdnnas om dess aktiva substans/er finns
upptagna pa Bilaga I till Direktivet 91/414/EG och riskerna med medlet dr acceptabla for
minniskors hilsa och miljo.

Direktivet 91/414/EG é&r infort i den svenska lagstiftningen. En ny EU
vixtskyddsmedelsforordning som ersétter direktivet 91/414/EG é&r beslutad och borja gilla
omgaende. Klassificering och mérkning av viaxtskyddsmedel (mikroorganismer undantagna)
regleras av samma lagstiftning som kemikalier vilka regleras under Reach-forordningen (se
under rubrikerna Reach- respektive CLP-férordningarna nedan) for vilka den europeiska
kemikaliemyndigheten (ECHA; European Chemicals Agency)) har ansvaret.

Tillimplighet pa nanomaterial

Direktivet 91/414/EG omfattar alla produkter och dess aktiva substanser som sldpps ut pa
marknaden som viaxtskyddsmedel. I princip innefattar vixtskyddsmedelsdirektivet d&ven
nanomaterial som aktiva substanser eller ingédende i produkten som tillsatsdmne.

Det sokande foretaget ansvarar for att limna in 1dmplig dokumentation som uppfyller kraven 1
direktivets bilaga II for aktiva substanser och bilaga III for vixtskyddsmedelsprodukter.
Datakraven innefattar uppgifter om kemikaliens identitet, analysmetoder och paverkan pa
ménniskors hélsa, andra organismer och miljon. Det finns dock inga specifika datakrav eller
rutiner for hanteringen av riskbedémningen av nanomaterial.

For nérvarande finns det inga godkédnda verksamma &mnen pd EU-nivé dér nanomaterial
ingdr som aktiv substans.

7 OECD Working Party on Manufactured Nanomaterials: Guidance Manual for Sponsors of OECD Sponsorship
Programme for the Testing of Manufactured Nanomaterials; December 2008 (version 2.0)
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4.1.4 Behov av atgarder for att hantera nanomaterial inom
vaxtskyddsmedelsdirektivet

Revidering av datakraven for vixtskyddsmedel ar for ndrvarande under diskussion. och dir
diskuteras eventuellt inforande av generella eller specifika datakrav for produkter, som
innehaller nanomaterial. Enligt direktivet vaxtskyddsmedelsdirektivet finns det alltid en
mojlighet att begira in mer data om myndigheterna anser att ytterligare uppgifter ar
nddvéndiga (Art. 6.4). Definition av ” produkt som innehaller nanomaterial” har inte
faststélls.

I nuvarande lagstiftning dr datakraven inte fullstdndiga for s.k. tillsatsimnen, som ingar i
vaxtskyddsmedelsprodukter for att stodja det verksamma dmnet. I den nya
vixtskyddsmedelsforordning kommer dven dessa &mnen att studeras pa samma sétt som det
verksamma dmnet.

Vixtskyddsmedelslagstiftningen kommer att inforliva resultatet fran den tillsatta
arbetsgruppen under Reach-lagstiftningen (CASG-nano; se under rubriken ’Reach-
forordningen” nedan). Detta innebér att utvecklingsarbetet med nanomaterial sker under EU:s
direktorat for miljofragor (DG ENV) och alltsa inte kommer att goéras under ledning av DG
SANCO, som dr Europeiska kommissionens direktorat med ansvar {for hilso- och
konsumentskydd och dér vixtskyddsmedelsfragor behandlas.

Generellt finner vi samma problemomraden for vaxtskyddsmedel som for biocider. Det finns
ocksa samma behov for tilligg 1 datakraven av vissa fysikalisk-kemiska parametrar i den nya
vixtskyddsmedelsforordningen som i ett reviderat biociddirektiv (se kapitel 4.1.2).
Information om forekomst av nanomaterial i produkter bor ldmnas for
vixtskyddsmedelsprodukter pad samma sétt som for biocidprodukter (se kapitel 4.1.2).

En speciell problematik for vaxtskyddsmedel dr att de kan finnas kvar i resthalter i livsmedel.
Det finns en ovisshet om behovet av nya datakrav for t ex analysmetoder som den europeiska
livsmedelsmyndigheten (EFSA) har tagit upp 1 sina vetenskapliga paneler (EFSA 2009a).
EFSA har studerat behovet av vidare undersdkning av nanomaterial i livsmedel och pekar pa
behovet av att man bestdmmer storlek, interaktion, méngd och form, toxikokinetiska
egenskaper av dessa kemikalier som bl.a. kan vara vixtskyddsmedel (se kapitel 5.2.5).

4.2 EG-férordningar

4.2.1 Reach-férordningen
Syfte

Reach-forordningen dr en kemikalielagstiftning som ersatte stora delar av de kemikalieregler
som géllde fore den 1 juni 2007 1 EU och i Sverige (EG 2007). Reglerna finns 1 en EG-
forordning (nr 1907/2006) och ska dirfor tillampas direkt av foretagen, utan att inforas i
svenska regler. REACH stér for Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals, eller pa svenska: registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av
kemikalier. Férordningen trddde i kraft inom hela EU den 1 juni 2007, men bestimmelserna 1
Reach-forordningen borjar gilla stegvis. Reach-forordningen kompletteras med en EG-
forordning som innehaller regler om klassificering och mérkning (den sk CLP-forordningen,
(EG) nr 1272/2008) (EG 2008Db) (se kapitel 4.2.2).

Reach-forordningen grundas pé principen att det ar tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare som bdr ansvaret for att de &mnen som de tillverkar, sldpper ut pa
marknaden eller anvinder inte har négra skadliga hilso- och miljoeffekter. Reach kraver att
dmnen som tillverkas eller importeras ska registreras, om de hanteras i volymer som
overstiger 1 ton per ar och tillverkare/importor. Registreringen ska innehélla grundlaggande
data, uppgifter om anvindning samt klassificeringen av &mnet. Om dmnet tillverkas eller
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importeras i volymer 6ver 10 ton ska en sirskild riskbedomning redovisas
(kemikaliesékerhetsrapport). P4 grundval av registreringen kan myndigheterna gora en
fordjupad riskbedomning (dmnesutvirdering). Risker kan vid behov hanteras genom generella
forbud eller begransningar av anvdndningen. En ny tillstindsprévning infors for &mnen som
har sdrskilt allvarliga hélso- och miljofarliga egenskaper. I huvudsak géller den provningen
s.k. CMR-dmnen och PBT/vPvB-dmnen (se definitioner nedan). Tillstdndsprovningen
genomfors for &mnen som har sddana egenskaper som har identifierats pa en sirskild lista 1
Reach.

Bestdmmelserna i Reach-forordningen omfattar kemiska &mnen, bade &mnet som saddant och
ndr dmnet ingar i en beredning. Varor som innehéller kemiska d&mnen omfattas av vissa nya
krav, men varor som sédana ligger i huvudsak utanfor Reach-forordningen®. Det bor dock
uppmaérksammas att i de riskbeddmningar som ska goras enligt Reach-férordningen ska inga
anvindningen av dmnet i varor och den exponering detta kan medfora.

Tilldmplighet pd nanomaterial

I Europeiska kommissionens meddelande till Europaparlamentet, Radet samt Ekonomiska och
Sociala Kommittén om “Lagstiftning om nanomaterial” fran 2008 (EU KOM 2008b) skriver
kommissionen foljande om Reach-forordningen och nanomaterial. Kemikalieinspektionen
delar 1 allt véasentligt den bedomning av tillimplighet p4 nanomaterial som gjorts av
kommissionen.

"Reach’ dr ramlagstifiningen for tillverkning, utslippande pd marknaden och anvindning av
dmnen i ren form, i beredningar och i varor. Reach bygger pd principen att tillverkare,
importorer och nedstromsanvdndare ska se till att tillverkningen, utsldppandet pa marknaden
eller anvdndningen av kemikalierna inte skadar mdnniskors hdlsa eller miljon. Reach bygger
dven pd forsiktighetsprincipen.

Inga bestammelser i Reach handlar uttryckligen om nanomaterial. Nanomaterial omfattas
dock av definitionen av dmne i Reach.

Enligt Reach ska tillverkare och importorer ldmna ett registreringsunderlag for dmnen som
de tillverkar eller importerar minst 1 ton per dr av. Vid minst 10 ton/dr ska registranten
ldmna en kemikaliesdkerhetsrapport. Om sa bedoms nédvindigt for utvirderingen av ett
dmne kan dessutom Europeiska kemikaliemyndigheten begdra in alla uppgifter om dmnet,
oberoende av minimikraven pd information i Reach.

Om ett befintligt kemiskt dmne som redan sldppts ut pd marknaden i bulkform slipps ut som
nanomaterial (i nanoform), maste registreringsunderlaget uppdateras med dmnets
egenskaper i nanoform. Extrauppgifterna, bl.a. annan klassificering och mdrkning av
nanoformen och ytterligare riskhanteringsdtgdrder, maste ocksa tas med i
registreringsunderlaget. Riskhanteringsdtgdrderna och villkoren for handhavande mdste
ocksa ldmnas vidare i distributionskedjan.

Pa grund av nanomaterials sdrskilda egenskaper och risker kan ytterligare testning eller mer
information krdvas. For att avgora vilka sdrskilda risker som dr forknippade med
nanomaterial kan de nuvarande riktlinjerna for testning behéva dndras. I vintan pa sdrskilda
riktlinjer for testning av nanomaterial maste testning ske enligt befintliga riktlinjer.

¥ Begreppet vara finns definierat i Reach (artikel 3) och i 14 kap. 2 § miljobalken.
? Forordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 396, 30.12.2006.
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For dmnen med sérskilt farliga egenskaper' krdvs tillstdnd for anvindning och utslippande
pd marknaden. Med hjdlp av begrinsningsforfarandet kan atgdrder vidtas mot nanomaterial
om det foreligger en risk pa grund av tillverkning, anvindning eller utsldppande pd
marknaden. Systemet med tillstand och begrdinsningar gdller oavsett vilken mdngd som
tillverkas eller sldpps ut pa marknaden.

Kommissionen kommer att noga évervaka tilldimpningen av Reach pd nanomaterial. Med
ledning av information om tillverkning och saluforande eller nya ron om exempelvis
toxikologiska, fysikaliska eller kemiska egenskaper kan nu gdllande bestimmelser, bl.a. i
frdga om grdinsvdrden och informationskrav, komma att behova dndras.

De uppgifter som samlas in genom Reach kommer att utgora underlag for annan lagstiftning
om t.ex. arbetsmiljo, kosmetika och miljoskydd. Den kompletterar produktlagstifiningen (bl.a.
allmdn produktsdkerhet) eftersom denna inte omfattar miljéskydd.”

Pagdende arbete med vigledning m.m.

Under 2008 bildade Europeiska kommissionen en arbetsgrupp, CASG Nano (Competent
Authorities Subgroup on Nanomaterials), bestdende av representanter for medlemslédndernas
myndigheter, industri och NGO (Non-Governmental Organisations) for att utveckla rad och
vagledning kring tillimpligheten av Reach-forordningen for nanomaterial. Arbetsgruppen
rapporterar till kommissionens arbetsgrupp for behoriga myndigheter for Reach-férordningen,
som kallas CARACAL (Competent Authorities for REACH and CLP).

Foljande processer och omréden har pé ett tidigt stadium i CASG Nano-gruppens
arbetsprogram identifierats vara i behov av védgledning for nanomaterial: &mnesidentifiering
(inklusive samarbetet om informationsutbyte om dmnen i SIEF; Substance Information
Exchange Fora), registrering (inklusive vigledning om informationskrav och teststrategier,
kemikaliesékerhetsbeddmning och riskbegriansande atgarder), klassificering och markning
samt information 1 distributionsked;jan.

Under 2008 och 2009 har arbetet i CASG Nano bland annat inriktats pa att ta fram en
beskrivning av hur nanomaterial omfattas av Reach-forordningens olika processer. Manga
fragor kvarstar dock att besvara innan det gér att avgora om man kan formulera en héllbar
tolkning att tillimpa vid genomforandet.

Tre projekt (RIP-oN; Reach Implementation Projects on Nanomaterials) dér vdgledning ska
utvecklas for hur nanomaterial ska hanteras under Reach har hittills identifierats. De leds av
Europeiska kommissionen i samarbete med kemikaliemyndigheten ECHA. Deltagarna dr
experter frdn kommissionen, ECHA, medlemslédndernas behdriga myndigheter, akademiker
och foretrddare for industrins branschorganisationer och intresseorganisationer, s.k. NGO, for
miljo, konsumenteter, fackféreningar m.fl.

Amnesidentifiering for nanomaterial (projekt RIP-oN1 startat i september 2009, ska paga i
ca 18 man). Projektet har paborjats och leds av DG JRC (Generaldirektoratet for forskning)
1 Ispra, Italien. Ett antal nanomaterial har valts ut for att anvdndas som exempel och
underlag for att utveckla védgledning som ska kunna appliceras mer generellt for &mnen
som forekommer som nanomaterial. Kemikalieinspektionen deltar aktivt med en person.
Informationskrav for nanomaterial (projekt RIP-oN2). Projektet har dnnu inte startat.
Kemikaliesikerhetsbedomning for nanomaterial (projekt RIP-oN3). Projektet har dnnu inte
startat.

' Carcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen (CMR), langlivade, bioackumulerande och toxiska
dmnen (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande &mnen (vPvB) eller sérskilt identifierade
dmnen med lika farliga egenskaper.
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4.2.2 CLP-foérordningen
Syfte

EU-lagstiftningen om klassificering, mérkning och férpackning, den s kallade CLP-
forordningen; Classification, Labelling and Packaging (CLP) of Substances and Mixtures
(Europaparlamentets och Rédets Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning
och forpackning av @mnen och blandningar) (EG 2008b), syftar till att sdkerstédlla en hog
skyddsniva for ménniskors hélsa och for miljon mot kemiska &mnen och blandningar och
vissa sdrskilda foremal, och samtidigt frdmja konkurrenskraft och innovation. Syftet med
denna forordning dr vidare att bestimma vilka egenskaper hos @mnen och blandningar som
bor leda till att de klassificeras som farliga, sa att de faror som ar forenade med &mnen och
blandningar identifieras och meddelas korrekt till kunder och anvéndare via méirkning,
varningstexter och sékerhetsdatablad.

Inom Forenta Nationerna har man under tolv &r omsorgsfullt utarbetat harmoniserade kriterier
for klassificering och mirkning. Resultatet av detta arbete dr det Globalt Harmoniserade
Systemet for klassificering och mirkning av kemikalier (GHS). Malséttningen &r att
underldtta viarldshandeln och samtidigt skydda ménniskors hélsa och miljon genom att
harmonisera kriterierna for klassificering av amnen och blandningar samt méarknings- och
forpackningsreglerna for farliga &mnen och blandningar. Genom CLP-férordningen infors
GHS 1 EU:s réttssystem. Ansvaret for att identifiera farorna med d&mnen och blandningar och
besluta om deras klassificering ska 1 forsta hand ligga hos tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare av dessa dmnen eller blandningar, oavsett om de omfattas av kraven i
Reach-forordningen (EG) nr 1907/2006 eller inte. Leverantorer ska ha en skyldighet att mirka
och forpacka @mnen och blandningar som slépps ut pa marknaden. Genom CLP upprittas pa
gemenskapsniva en forteckning 6ver amnen med for gemenskapen harmoniserade
klassificerings- och mérkningsuppgifter samt ett klassificerings- och mérkningsregister over
registrerade eller farliga &mnen som sldpps ut pa marknaden.

Faststéllda EU-gemensamma kriterier tillimpas for att avgora om ett &mne/blandning som
tillverkas eller importeras till EU-marknaden har farliga egenskaper. Dessa egenskaper
innefattar bade fysikaliska faror, faror for ménniskors hélsa och for miljon inklusive faror for
ozonskiktet. I de fall ett amne eller en blandning uppfyller dessa sa kallade
"klassificeringskriterier" dvs. om den har vissa farliga egenskaper ska &mnet/blandningen
klassificeras i enlighet med detta t.ex. for akut toxicitet eller sensibilisering.

Faroklassificeringen bygger pé identifiering och granskning av tillgéinglig information om
amnen. Tillgidnglig information, som ar relevant for att avgéra om dmnet utgor en fysikalisk
fara, en hilsofara eller en miljofara anges t.ex. i

Europeiska kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 (EG 2008a) om testmetoder
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (EG 2007)

andra internationellt 6verenskomna testmetoder

Reach-forordningens Bilaga XI (avsnitt 1) om anvédndning av kvantitativa struktur-
aktivitetssamband (QSAR), in vitro testmetoder samt gruppering av dmnen och
jamforelse med strukturlika &mnen

Humandata

Ny vetenskaplig information

Information, som tagits fram inom ramen for internationellt erkénda kemikalieprogram

I CLP-forordningen finns regler for att informera om dessa egenskaper genom mérkning samt
regler for forpackningar. Da ett amne/blandning klassificerats som farligt maste tillverkare
och importdrer informera sina kunder inklusive allménheten om de identifierade riskerna med
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dessa @mnen/blandningar. Det vanligaste verktyget for farokommunikation dr mérkningen pa
det forpackade @mnet/blandningen men dven sékerhetsdatablad ska tillhandahdllas andra
foretag 1 distributionskedjan och i vissa fall konsumenter.

Tillimpbarhet pa nanomaterial

Europeiska kommissionen uttrycker 1 ett nyligen utkommet moétesdokument “Classification,
labelling and packaging of nanomaterials in REACH and CLP” (EU COM 2009a) att
nuvarande regelverk for klassificering och méarkning (67/548/EEC och 1999/45/EC) (EEG
1967 och EG 1999) samt den nya klassificerings- och mérkningsférordningen (EG 2008b)
som triddde 1 kraft 20 januari 2009 utgor basen for klassificering och mirkning av
nanomaterial och att den ska ske i ett ’case-by-case”-forfarande. Speciell uppméarksamhet vid
klassificering av nanomaterial ska riktas mot egenskaper som kristallin form, partikelstorlek,
homogenitet, viskositet etc. samt d&ven anvénd dosimetri vid hilso- och
miljofarlighetstestningen.

4.2.3 Behov av atgarder for att hantera nanomaterial i Reach- och CLP-
forordningarna

Slutsatser i Europeiska kommissionens konsultstudie

I samband med det padgaende arbetet med en ny handlingsplan for nanoteknik har en
konsultstudie tagits fram av kommissionen (Milieu and RPA, 2009) som behandlar frigan om
nuvarande kemikalielagstiftning inom EU behdver kompletteras med avseende pa
nanomaterial (jfr avsnitt 5.2.3 och 5.2.6). Enligt studien &r det tveksamt om den information
som tas fram och redovisas enligt Reach och CLP ér tillricklig for att man ska kunna ta
stallning till eventuella hilso- och miljorisker. Man pekar pé att nanomaterial kan produceras i
méangder som &r s sma att de inte omfattas av registreringskraven i Reach. Vidare kan
bristen pa specialreglering av nanomaterial i Reach och franvaron av sérskild védgledning leda
till att industrin inte redovisar nanoanvandningar 1 samband med Reach-registrering, &ven om
dmnet som sddant dr registreringspliktigt. Man pekar ocksé pé en allmén brist i vetenskaplig
kunskap om potentiella risker och den ddrmed sammanhingande oron for att kriterierna for
faro- och riskbeddmning i Reach é&r otillrdckliga for att hantera nanomaterial.

I studien drar man slutsatsen att det behdvs en béttre kunskap om vilka nanomaterial som
finns pa marknaden eller som &r péd vdg ut pa marknaden, for att man ska kunna ta stéillning
till vilka ytterligare lagstiftningsdtgarder som eventuellt behovs for att sdkerstdlla hidlso- och
miljoskyddet med avseende pd nanomaterial. De frivilliga system om information om
nanomaterial som anvénts 1 Storbritannien och USA har inte fungerat bra, och man foreslér
darfor ett obligatoriskt rapporteringssystem, eller ett inledningsvis frivilligt system som
Overgar 1 ett obligatoriskt. Det papekas att USA &r pa vdg mot ett sadant system.

Behov av dtgdrder

Reach ér tillsammans med CLP-forordningen (se dven kapitel 4.2.2 om CLP-forordningen)
den grundlidggande generella lagstiftning inom EU som ska sdkerstélla att risker med kemiska
produkter identifieras, att information I&dmnas till anvandarna och att riskerna atgardas nér det
behovs, genom beslut om begriansningar eller om tillstdnd. For ett antal produktgrupper
(kosmetika, bekampningsmedel osv.) kompletteras Reach av sirskilda EG-regler, som ocksa
redovisas i denna rapport. Reach &r dock tillimplig dven for kemiska produkter som &r
specialreglerade, om produktgruppen inte &r sarskilt undantagen 1 artikel 2 1 Reach.
Undantagen i artikel 2 gér olika ldngt - exempelvis giller att kosmetiska produkter dr
undantagna bara savitt giller informationskrav till anvdndare, medan livsmedel i praktiken
faller utanfor Reach. Totalt undantagna ér dock bara ett fatal kategorier (radioaktiva &mnen
och s.k. icke-isolerade intermediérer).
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Med hénsyn till den fundamentala betydelse Reach har pa kemikalieomradet &r det viktigt att
lagstiftningen kan hantera nanomaterialen pé ett effektivt sitt. Som framgar av
kommissionens meddelande dr det ingen tvekan om att nanomaterial faller inom
tillimpningsomrédet for Reach (med nyssndmnda undantag) och for CLP-foérordningen. Detta
forutsétter att nanomaterialen tillverkas 1 EU och/eller finns p4 marknaden i form av kemiska
produkter (dmnen eller beredningar/blandningar). Om ett visst nanomaterial ingér i
importerade varor (enligt definitionen av detta begrepp 1 14 kap. 2 § miljobalken) men inte
forekommer inom EU i form av kemiska produkter, &r reglerna i Reach i praktiken inte
tillampliga.

Aven om ett imne omfattas av Reach #r det dock ocksa nodvindigt att bedéma om Reach
(och CLP) pa ndgot omrade é&r otillrackligt for att hantera nanomaterialen. Svar pa den fragan
kommer att mdjligen delvis att ges i arbetet med de ovan redovisade projekten for att ta fram
vagledningsdokument. Man kan dock identifiera ndgra omraden déar det uppenbart kan
diskuteras om Reach récker till. Kemikalieinspektionen instimmer i den slutsats som dras i
kommissionens konsultstudie, att det i forsta hand behovs béttre kunskap om forekomsten av
nanomaterial pd marknaden och deras anvdndningsomraden, innan man kan dra slutsatser om
behovet av dndringar i lagstiftningen. En 6versyn av hur nanomaterial hanteras av Reach och
CLP-forordningen behover dock ocksa goras, inte minst mot bakgrund av att man pa ett
omrade (kosmetika, se kapitel 4.3.1) redan har infort en specialreglering for nanomaterial. En
bedomning behover sirskilt goras av relevansen for nanomaterial av de tonnage-nivaer som
styr informationskraven i Reach. Infasningen 1 tid av “existerande” dmnen i
registreringssystemet i Reach styrs ocksa av tonnage. En bedomning behdver dérfor géras om
det ar det rimligt och acceptabelt att nanomaterial som tillverkas eller importeras i volymer
mellan 1 och 100 ton per registrant och ar inte behdver registreras forrdn 2018.

Aven i forhallande till CLP-férordningen kan det finnas aspekter som behdver ses dver, t.ex.
kriterier for klassificering av blandningar dér nanomaterial ingar. D4 nuvarande
klassificerings- och mérkningskriterier i de flesta fall &r direkt relaterade till utfall frén olika
internationellt accepterade testmetoder dr det nddvindigt att ha kinnedom om dessa ér
relevanta fOr toxicitetstestning av nanomaterial eller ej. Det dr ocksé av betydelse att forsta
om nuvarande kriterier, som ofta dr direkt kopplade till utfall fran testmetoderna &r tillimpliga
pa nanomaterial. Dessutom bdr tillimpligheten av nuvarande cut-off-virden for klassificering
av nanomaterial ses dver sdrskilt om dosimetrin for toxicitetstestningarna &r annorlunda vid
testning av nanomaterial &n vid testning av bulkmaterial. Sammantaget innebar detta att
klassificering och mérkning av nanomaterial for ndrvarande ar forknippat med stora
osdkerheter.

Frivilliga system for att ta in information om forekomsten av nanomaterial har inforts av vissa
lander (kapitel 5.4), men med begrinsad framging. Norge har infort ett frivilligt
redovisningskrav i sitt produktregister, och ett liknande krav skulle kunna inforas i det
svenska produktregistret. PA EU-niva finns inte nagra generella system for information om
forekomsten av kemiska produkter pa marknaden som motsvarar det produktregister som
finns 1 Sverige och nigra andra lander. Registreringen i Reach ér otillracklig av de skél som
nyss angetts. Detta talar for att utnyttja de nationella produktregistren. A andra sidan kan ett
gemensamt rapporteringssystem inom EU ge en mycket mer heltdckande information och kan
pa ett naturligt sitt anknytas till arbetet med att utveckla Reach. Vi anser dérfor att man i
forsta hand bor efterstrdva gemensamma rapporteringsskrav for nanomaterial som géller hela
EU. Rapporteringsskravet bor avse grundliggande information om vilka nanomaterial som
anvénds, 1 vilka mangder och for vilka &ndamal.

Kemikalieinspektionen anser att Sverige bor verka for att EU:s kommande handlingsplan for
nanoteknik ska omfatta ett rapporteringssystem for nanomaterial och en 6versyn av reglerna i
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Reach och CLP med avseende pa nanomaterial. Enligt artikel 138.6 1 Reach-forordningen ska
Europeiska kommissionen senast den 1 juni 2012 gora en 6versyn for att bedoma huruvida
forordningen maste dndras for att forhindra att den 6verlappar med andra
gemenskapsbestimmelser. Vid denna tidpunkt ska kommissionen ocksa ldmna sin forsta
rapport om tillimpningen av Reach. Vi anser att Sverige bor arbeta for att kommissionen
redan vid detta tillfélle redovisar ett rapporteringssystem for nanomaterial inom EU och
forslag till kompletteringar av Reach- och CLP-forordningarna med avseende pa
nanomaterial.

4.3 Andra relevanta regleringar

I detta kapitel beskrivs de kemikalieregler dar nanomaterial har inkluderats eller dér
diskussioner pagar om eventuell inkludering. Arbetsmiljolagstiftning och lagstiftning om
avfall diskuteras av den anledningen inte i foreliggande rapport. Det kan dock framhallas att
en oversyn av dessa lagstiftningar avseende tillimplighet pa nanomaterial ocksé ar angeldgen
da risken for att utséttas for nanomaterial sannolikt foreligger t.ex. 1 produktionsledet och 1
avfallshanteringen.

4.3.1 Férordningen om kosmetiska produkter

Det befintliga kosmetikadirektivet fran 1976 (EEG 1976) kommer om drygt tre ér att erséttas
av en ny kosmetikaférordning som beslutades av radet och parlamentet gemensamt den 30
november 2009. Forordningen forvintas bli publicerad fore arsskiftet 2009/2010. Efter
kommissionens forslag till ny forordning om kosmetiska produkter var parlamentet mycket
aktivt for att 6ka konsumentsdkerheten nér det géller nanomaterial och flera nya krav infors
darfor. I forordningen definieras nanomaterial som ett olosligt och biopersistent material
som &r avsiktligt tillverkat, med en eller fler yttre dimensioner, eller en inre struktur, med ett
omfang pa mellan 1 och 100 nm”. Det forutsatts dock 1 regelverket att definitionen kan
komma att dndras till en annan definition. I skilen (29) anges att gemenskapen bor anstrdnga
sig for att uppna en 6verenskommelse om en definition inom 1dmpliga internationella forum.
Om en séddan dverenskommelse nés ska definitionen av nanomaterial i denna forordning
anpassas darefter.

I den anmélan till Europeiska kommissionen av kosmetiska produkter som ska ske innan de
sldpps pa marknaden finns krav pa att anmaélan ska innehalla uppgift om forekomst av @&mnen
i form av nanomaterial. Utover denna produktanmilan finns ytterligare ett
anmélningsforfarande som géller sjdlva nanomaterialet. Anmélan till kommissionen ska da
innehalla information om nanomaterialets identifiering, mangd, toxikologiska profil, sdkra
anvindning samt exponeringsforhallanden, dvs. liknande krav som ingér 1
registreringsunderlaget enligt Reach-forordningen. Om kommissionen finner anledning till
oro, ska kommissionen begira yttrande fran vetenskapliga kommittén, vars yttrande ska
offentliggoras. Kommissionen ska forutom detta bl. a. 1dmna en arlig 1agesrapport till
parlamentet om anvéndning av nanomaterial 1 kosmetiska produkter samt offentliggdra en
katalog dver samtliga nanomaterial som anvénds 1 kosmetiska produkter som sldpps ut pa
marknaden.

Forordningen om kosmetiska produkter innehaller &ven en ny regel om mirkning pé
forpackningen att en produkt innehaller nanomaterial. I den innehéllsforteckning som alltid
krévs pa kosmetikaprodukter ska det st ”nano” inom parentes efter sddana ingredienser som
innehdller nanomaterial.

Forordningen om kosmetiska produkter dr alltsé i princip det forsta EG-regelverket som infor
sarskilda detaljerade bestimmelser for produkter som innehéller nanomaterial. Reglerna blir
dock antagligen svara att tilldimpa sé linge det inte finns relevanta testmetoder for
nanostorleken. Det pagar dock program for detta inom ramen for OECD (2008). En extra
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problematik inom kosmetikareglerna nér det géller testmetoderna &r dessutom kravet att fasa
ut alla djurforsok. Det finns en osékerhet om in vitro-tester ar tillrdckligt tillforlitliga.

4.3.2 Livsmedelsreglering

Overgripande giller enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning och livsmedelssdkerhet m.m. att
livsmedel som sétts pd marknaden ska vara sékra (artikel 14) och att livsmedelsforetagaren r
ansvarig for detta (artikel 17) och ar skyldig att dra tillbaka livsmedel frdan marknaden som
inte &r sdkra (artikel 19) (EG 2002a).

Tre specialomraden inom EG-lagstiftningen omfattar nanomaterial: tillsatser, nya livsmedel
och material och produkter i kontakt med livsmedel.

Tillsatser

Enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser,
publicerad den 16 december 2008, som ska tillimpas fran 20 januari 2010, giller bl. a. att en
tillsats enligt artikel 6.1. inte, med utgangspunkt fran tillgéngliga vetenskapliga ron, fir utgdra
en hélsorisk 1 den mdngd som foreslas, att ett tekniskt behov finns och att konsumenten inte
vilseleds av anvandningen (EG 2008c).

I artikel 12 anges att om det sker en vdsentlig fordndring av produktionsmetod eller det
ursprungsmaterial som anvénds, eller vid en fordndring av partikelstorleken, t.ex. med hjélp
av nanoteknik, ska den livsmedelstillsats som beretts med dessa nya metoder eller material
anses som en annan tillsats och dterutvirdering eller andring i specifikationen krévas.

Nya Livsmedel

Enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser definieras, i artikel 1.2, dessa som livsmedel och
livsmedelsingredienser som inte har anvénts som ménniskofdda i stérre utstrackning inom
gemenskapen fore 15 maj 1997 (EG 1997). En sddan kategori, enligt artikel 1.2 (f), ar
livsmedel och livsmedelsingredienser som, till vilka anvénts en produktionsmetod som for
ndrvarande inte anvénds, da denna produktionsmetod innebér betydande fordndring av
livsmedlets eller livsmedelsingrediensens sammanséttning eller struktur som paverkar dess
ndringsvarde, metabolism eller halten av icke 6nskvirda dmnen.

I artikel 3 beskrivs att livsmedel och livsmedelsingredienser bl.a. inte far vara farliga for
konsumenten, vilseleda konsumenten eller fordndra livsmedlet det ska ersétta pa ett sddant
sdtt att det blir ndringsméssigt negativt for konsumenten.

En ny forordning om nya livsmedel, som ska ersitta ovan nidmnda férordning, &r under
forhandling. En 6verenskommelse finns bland medlemslidnderna i rddet och
Europaparlamentet ska gora sin andra ldsning.

Ett s.k. "nytt livsmedel” dr ett livsmedel som inte har anvédnts som méinniskofoda i betydande
omfattning 1 gemenskapen fore den 15 maj 1997, daribland livsmedel som innehéller eller
bestar av “konstruerade nanomaterial” Det innebér att livsmedel med konstruerat
nanomaterial alltid &r nytt livsmedel och ska hanteras regelmaéssigt enligt denna férordning
och i praktiken ska det genomgé hélsoméssig utvdrdering frén fall till fall. (Jfr EFSA:s
Opinion; kapitel 5.2.5).

Definitionen av ett konstruerat nanomaterial dr avsiktligt tillverkat material som har en eller
flera dimensioner 1 storleksordningen 100 nm eller mindre eller som bestar av atskilda
funktionella delar, antingen i sitt inre eller pa ytan, varav manga har en eller flera dimensioner
1 storleksordningen 100 nm eller mindre, inbegripet strukturer, agglomerat eller aggregat, som

33



kan vara i storleksordningen éver 100 nm men behéller egenskaper som dr utmérkande for
nanonivan”.

Vidare anges att gemenskapen bor anstrdnga sig for att uppna en 6verenskommelse om en
definition av konstruerat nanomaterial inom ldmpliga internationella forum. Om en sadan
Overenskommelse nas bor definitionen av konstruerade nanomaterial i denna férordning
anpassas darefter.

Livsmedelstillsatser dr undantagna denna forordning da det finns speciella regler om vad som
krévs for att en tillsats ska bli godkind.

Material och produkter i kontakt med livsmedel

Enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1935/2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EG 2004), den s.k. ramférordningen
inom materialomrédet, géller att sddana material och produkter inte far utgdra en fara for
maénniskors hélsa, orsaka oacceptabla forandringar av livsmedlets sammanséttning och inte
forsdmra deras organoleptiska egenskaper (artikel 3). Enligt artikel 16 ska tillverkare av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel skriftligen forklara att
produkterna dverensstimmer med bestimmelserna.

I Europeiska kommissionens direktiv 2002/72/EG av den 6 augusti 2002 om material och
produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel, det s.k. plastdirektivet
(EG 2002c¢) godkénns monomerer och tillsatser for tillverkning av dessa material och
produkter efter prévning av EFSA. Titannitrid har provats av EFSA for tillverkning av PET-
flaskor''. Det 4r &nnu inte godként av kommissionen men far anvindas med stod av
medlemslédndernas egen nationella lagstiftning t.o.m. 2009 enligt artikel 4 i plastdirektivet.

Enligt artikel 5 1 kommissionens forordning (EG) nr 450/2009 om aktiva och intelligenta
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EG 2009) ska
anvindningen av nanomaterial regleras fran fall till fall.

Att kommissionen inte godként natriumnitrit trots EFSA:s positiva granskningsutldtande och
att nanomaterial 1 aktiva och intelligenta material och produkter ska provas fran fall till fall
speglar kommissionens forsiktiga héllning till hanteringen av riskerna med nanomaterial.

I ingen av dessa generella eller mer detaljerade forordningar anges nagra mer specifika tester
eller andra och ytterligare krav pd undersokning @n de allméngiltiga. Mycket beroende pé att
hir saknas kunskap om vilka nya eventuella hilsorisker nano utgor. Forst nir eventuella risker
ar klarlagda utifran forskning, kan mer optimerade testbetingelser eller — metoder krévas.

4.3.3 RoHS- direktivet

I den pagéende revideringen av det sa kallade RoHS-direktivet, som ar Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/95/EG om begrinsning av anvidndningen av vissa farliga &mnen 1
elektriska och elektroniska produkter (EG 2002b) har Kemikalieinspektionen lamnat ett
remissvar till Miljodepartementet dér risker med nanomaterial tas upp.

Kemikalieinspektionen skrev i sitt remissvar den 8 maj 2009: "Kemikalieinspektionen anser
att Sverige bor forsoka fa in en text om att nanoformen av ett &mne ska beaktas om ny
vetenskap visar att nanoformen i sig utgdr en miljo- eller hélsorisk. En sadan text kan
forslagsvis foras in 1 en 6versynsklausul. Det kan dven finnas andra skal till att en
oversynsklausul dr lamplig. I nuvarande forslag har omfattande mandat Gverlamnats till
kommissionen i jdmforelse med dagens situation. Det finns starka skél att ha en
kontrollfunktion for att direktivet utvecklas i dnskvird riktning. Texten om nano kan

" http://www.efsa.europa.ew/EFSA/efsa_locale-1178620753812_1211902210701.htm
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inkluderas 1 6versynsklausulen. En allmin formulering om nano kan &ven aterspeglas i
preambeln” (ingressen till direktivet).

Utformandet av en eventuell 6versynsklausul har dock dnnu inte forhandlats.

4.3.4 Regleringar inom enskilda lander

Annu har inget enskilt land tagit fram en lagstiftning som sirskilt reglerar anvindningen av
nanomaterial eller arbetet med att utvirdera dess hélso- och miljorisker. Kanada har som
forsta land introducerat ett obligatoriskt rapporteringssystem avseende nanomaterial. Foretag
och institutioner som tillverkar eller importerar 6ver 1 kg av ett nanomaterial under
kalenderaret 2008 ska rapportera in uppgifter avseende dess fysiska och kemiska egenskaper,
toxikologiska data samt tillverkningsmetod och anvidndning (inklusive volym, produkttyp och
sektor). Den fOrsta inrapporteringsperioden avser 2008. Myndigheterna Health Canada och
Environment Canada kommer att anvénda informationen i arbetet med riskhantering av
nanomaterial. (OECD 2009)

I USA har EPA (The Environmental Protection Agency) bemyndigande att samla in data om
hilso- och miljoeffekter och exponering frdn bade nya och existerande kemikalier. The
National Nanotechnology Initiative (NNI) samordnar det federala arbetet avseende
nanomaterial och nanoteknologi. NNI ger stdd till och initierar forskning samt ansvarar for
lagstiftning av konsumentprodukter som innehéller nanomaterial. Exempel pa befintliga
lagomraden som tillimpas med avseende pa nanomaterial dr livsmedel, kosmetika, ldkemedel
och arbetsmiljo. (Breggin et al. 2009)

I Frankrike pagar arbetet med att ta fram en foreskrift avseende skyldigheten att anméla
utsldppande av nanomaterial (inklusive kvantitet och anvdndning) pd marknaden (OECD
2009). Syftet med lagstiftningen &r att forbattra vervakningen av miljo och hélsorisker samt
en forbittrad information till och skydd av arbetare och konsumenter. I Frankrike pagér ocksa
diskussioner med allmidnheten om utvecklingen av lagstiftningen avseende nanoteknologi.
Tviarvetenskapliga seminarier om lagstiftning av nanovetenskap och teknologi har ocksa
hallits 1 januari 2009.

Pé& Nya Zeeland har berérda myndigheter bildat en grupp som ska samordna lagstiftning och
andra aktiviteter som ror nanoteknologi. Den nationella lagstiftningen tillimpas exempelvis
pa anvandningen av nanopartiklar i kosmetika som maste anmélas till ERMA (Environmental
Risk Management Authority) (ERMA 2009). Syftet med denna foreskrift &r att inhdmta
information om anvéndning som kan komma att anvéndas inom tillsynsverksamheten. Ingen
anmaélan har &nnu ldmnats fran nagon importor eller tillverkare av kosmetiska produkter.
(http://www.ermanz.govt.nz)

I Storbritannien tillimpas befintlig lagstiftning med avseende pa anvindning av nanomaterial.
Exempel pa lagomrdden &r livsmedel, kosmetika, kemikalier, elektroniska produkter,
bekdmpningsmedel och ldkemedel. Totalt dr det Gver 60 lagrum som berdr nuvarande
anvindning av nanomaterial. Flertalet av dessa lagrum hérstammar frdn EU lagstiftningen.
Detta innebér att nanobaserade produkter och processer moéter samma krav som andra
produkter och processer med storskaliga partiklar och material. Likasa i Canada tilldimpas
befintlig lagstiftning (the Canadian Environmental Protection Act) med avseende pa
anviandning av nanomaterial (Council of Canadian Academies 2008). Detta innebér att
nanobaserade produkter och processer d&ven hdr moter samma krav som andra produkter och
processer med storskaliga partiklar och material. Den Kanadensiska lagstiftningen baseras pé
en forsiktighetsprincip som sédger att “where there are significant levels of uncertainty in the
scientific assessment of risks, it is appropriate to exercise caution in favour of protecting
human health and the environment”.
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Aven i Tyskland, Australien, Japan och Indien har man sett ver lagstiftningen med avseende
pa nanoteknologi. Detta arbete har dnnu inte lett till ndgon revidering av befintlig lagstiftning.
Tillgdngliga styrmedel pé nationell niva anses tillrackligt flexibla for att dven vara tillampliga
pa risker med nanomaterial. Atskilliga rapporter har tagits fram som syftar till att ge en
systematisk utvirdering och bedomning av det aktuella nationella regelverket med avseende
pa nanomaterial och nanoteknologi. I studierna indelas atgérderna i lagstiftning och frivilliga
styrmedel. Gemensamt for dessa studier ar tilldimpningen av frivilliga styrmedel som ocksa
foresprakas. I exempelvis Storbritannien och Tyskland har utredningsarbetet resulterat i
rekommendationen att de frivilliga styrmedel 1 form av policys och normer tillsammans med
den lagstiftning som redan tillimpas samt dialogen med allmanheten &r tillrdckliga for att
sdkerstdlla méanniskors hélsa, sdkerhet och miljo (IRGC 2008). I kapitel 5.4 berors ndgra av de
andra atgédrder som vidtagits med avseende pa anvindning av nanomaterial.
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5. Andra aktiviteter avseende nanomaterial

Sammanfattning

Europeiska kommissionen konstaterar efter en oversyn 2008 av de EU-regelverk, som berér hilso-,
miljo-, och sdkerhetsaspekter for att undersoka lagstifiningens tillimplighet for nanomaterial att
nuvarande lagstiftning i princip till stor del ticker nanomaterial. Kommissionen framhdller dock att
kunskapsbristen dr stor om hdlso- och miljoeffekter samt att det saknas insikt i huruvida de test- och
riskbedomningsmetoder som anvdnds idag for riskbedomning av bulkmaterial kan anvdndas pad
samma sdtt vid riskbedomning av nanomaterial. Information om férekomst och anvindning av
nanomaterialen dr dadlig och behovet dr stort av utveckling av enhetliga standarder och nomenklatur
samt analytiska mdtmetoder.

Europeiska kommissionen foresldr en handlingsplan for dren 2010-2015 nanoteknologi med mdlet
att den ska bli en viktig drivkraft for europeisk forskning som ror nanoteknologi och behandla fragor
som ror sociala och miliomdssiga aspekter. EUropeiska kommissionen planerar att ge CEN,
CENELEC och ETSI ett mandat att utveckla standarder som beror karaktdrisering och
exponeringsbedomning for nanomaterial.

Europaparlamentets kommitté for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet bedomer att befintlig EU-
lagstiftning inte dr anpassad for att dstadkomma en sdker hantering av nanomaterial och foresldr en
oversyn av all relevant lagstifining. Behovet av en vetenskapligt baserad och internationell accepterad
definition av nanomaterial samt testprotokoll for att kunna fastsdlla farliga egenskaper betonas.
Vidare foreslds mdrkning med information om att en produkt innehdller nanomaterial, en lista dver
vilka olika typer av nanomaterial som finns pa EU-marknaden samt en portal dér forskare och
medborgare kan rapportera och utbyta nya ron om nanomaterial.

EESK (Europeiska ekonomiska och sociala kommittén) bedomer att det krivs gemensamma metoder
for klassificering, validering av befintliga och nya protokoll samt framdtblickande dtgdrder nér det
gdller riskhantering. En permanent europeisk radgivande struktur for nanovetenskap, nanoteknik och
nanomaterial liksom en interaktiv webbplats ddr smdforetag och konsumenter m.fl. pad ett
littbegripligt sdtt kan fa information om lagstifining dr ndgra dtgdrder som foreslds.

SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks) framhdller att
dagens riskbedomningsmetodik behover utvecklas och direfter valideras och standardiseras innan
den kan tilldmpas pd nanomaterial. Det gdller metodik bade for exponeringsbedomning och for
farobedomning. SCENIHR anser vidare att de nanomaterial som upptrdder som fria partiklar eller
har ldg léslighet dr de som dr mest prioriterade for hélso- och miljoriskbedomningar. SCENIHR
betonar att information om forekomst av avsiktligt tillverkade nanomaterial pd marknaden fortfarande
dar alltfor sparsam.

EFSA (European Food Safety Authority) anser att man vid utvéirdering av nanomaterial kan
anvdnda sig av riskanalysens principer enligt Codex. En sddan utvdrdering mdste goras fran fall till
fall och kan dock vara behdftad med en hég grad av osdkerhet sa ldnge som det saknas information
om och erfarenhet av tolkning av resultat fran toxicitetsstudier med nanomaterial. Metoder for att
upptdcka och mdta nanomaterial i livsmedel och djurfoder liksom metoder for att bedoma
exponeringen hos konsumenter och boskap behéver utvecklas. Anvindningen av nanomaterial och
nanoteknik kopplade till livsmedel och djurfoder behéver kartliggs.

EMEA (European Medicines Agency) Ldkemedel som innehdller nanomaterial har redan godkdnts i
bdade EU och USA enligt gdllande regelverk dd det for ndrvarande inte finns ndgon sdrskild
lagstiftning for medicinska produkter som innehdller nanomaterial eller ddr nanomaterial anvinds i
tillverkningsprocessen. I avsaknad av sdrskilda riktlinjer uppmuntras potentiella tillverkare av
nanomedicinska produkter att samarbeta med EMEA tidigt i utvecklingsprocessen.

Information om marknadsforekomst genom frivilliga rapporteringssystem av nanomaterial dr
fortfarande bristfillig. Ddliga erfarenheter av frivillig rapportering finns frdan bl.a.
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Europeiskakommissionen, USA och UK vilket pekar pd behov av tvingande atgdrder for att
dstadkomma en god oversikt 6ver marknaden av nanomaterial.

Inom OECD finns arbetsgruppen Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN) med
uppgiften att verka for internationell samverkan om hdlso- och miljoriskrelaterade fragor ndr det
gdller avsiktligt tillverkade nanomaterial. Bl.a. undersoks om gdllande metodik for testning av
"vanliga” kemikalier gdller dven for nanomaterial.

SAICM — den globala kemikaliestrategin under FN:s miljoprogram UNEP — uppmanar regeringar
och andra intressenter fran industrildnderna att underlitta tillgangen till relevant information till
utvecklingslinder och i detta sammanhang sdrskilt beakta fragestdillningar av relevans for
utvecklingsldnder. Relevanta organisationer, inklusive OECD ombeds driva en dialog med berorda
for att oka kunskapen om nanoteknologi och tillverkade nanomaterial.

5.1 Sverige

Giftfri miljo

I samband med betdnkandet av Utredningen om miljomalssystemet (SOU 2009:83) har
Kemikalieinspektionen framfort, nir det giller forslagen om etappmaél avseende Giftfri miljo,
att de fyra fOrsta av de nuvarande delmaélen till Giftfri milj6 ar ldimpliga som etappmal och
aven fortsittningsvis bor ingé 1 miljomalssystemet (KemlI 2009c). Delmaél 1-4, dvs.

kunskapsmalet, informationsmalet, mélet om utfasning av sarskilt farliga &mnen samt malet
om riskminskning, dr visentliga for forutsédttningarna att na miljokvalitetsmalet Giftfri miljo.

I samband med dversynen av etappmalen bor man dvervédga hur nanoteknik kan inkluderas pa
ett tydligare satt 1 kunskapsmalet.

Strategi om mojligheter och risker med nanomaterial (Vinnova)

Vinnova fick genom regleringsbrevet for 2009 uppdraget att i samrdd med Vetenskapsradet
och efter samrdd med Forskningsradet for miljo, areella ndringar och samhéllsbyggande och
Kemikalieinspektionen utifrdn deras respektive kompetensomrade utarbeta en strategi for hur
mojligheter och risker, som kan vara forknippade med anvéndning av nanoteknologi, kan
tillvaratas och beaktas mot bakgrund av den snabba utvecklingen inom omrédet.” Uppdraget
har redovisats till regeringen (Vinnova 2010). Kemikalieinspektionen deltog i Vinnovas
regeringsuppdrag med bidrag om lagstiftning inom Kemikalieinspektionen ansvarsomrade.

Vinnova sammanfattar i sin rapport att nanotekniken kan vara till nytta fér samhallet genom
bl.a. nya jobb, 6kad konkurrenskraft och ett mer hallbart utnyttjande av vérldens resurser.
Parallellt med detta framhalls de hilso- och miljorisker, som kan vara férknippade med
anvindningen av nanomaterial. I strategiforslagen dar mojligheter och risker beaktas ingar
bl.a. att (1) bilda en delegation for béttre dverblick dver nanovetenskap, nanoteknik och dess
risker, (2) stddja och samordna det internationella arbetet grundat pa en nationell samordning
samt att (3) skapa en policy for att binda samman innovationsprocesser med potentiella hélso-
och miljorisker.

5.2 EU

5.2.1 Europeiska kommissionens dversyn om lagstiftningen av nanomaterial

Europeiska kommissionen gjorde 2008 en dversyn dver de EU-regelverk, som beror hélso-,
milj6-, och sdkerhetsaspekter for att undersoka lagstiftningens tilldmplighet for nanomaterial
(EU KOM 2008b). Oversynen gjordes i anslutning till att den europeiska handlingsplanen
”Nanovetenskap och nanoteknik: En handlingsplan for Europa 2005-2009” (EU KOM 2005)
tydligt markerade att alla tillimpningar och all anvéindning av nanovetenskap och nanoteknik
maste uppfylla gemenskapens hogt stéllda krav pa skydd av folkhilsa och sdkerhet,
konsumentskydd, arbetsmiljoskydd samt miljoskydd.
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Europeiska kommissionen konstaterade efter 6versynen att den nuvarande lagstiftningen i
princip till stor del tacker nanomaterial, och att riskerna med nanomaterial bor kunna hanteras
inom gillande rittsliga ramar.

Samtidigt podngterar Europeiska kommissionen att &ven om gemenskapens lagstiftning i
allménhet omfattar nanomaterial kraver lagstiftningens tillimpning mer uppmaérksamhet. Hér
uppmaérksammas att det vetenskapliga underlaget dn sé linge ar otillrdckligt for att ge en
fullstdndig bild av nanomaterialens egenskaper. I detta ssmmanhang framhalls att
kunskapsbristen dr stor om hélso- och miljoeffekter. Dessutom saknas insikt i huruvida de
test- och riskbedomningsmetoder som anvinds idag for riskbedomning av bulkmaterial kan
anvindas pd samma sitt vid riskbeddmning av nanomaterial. Vidare finns dalig information
om forekomst och anvéindning av nanomaterialen. Dessutom ar behovet stort av utveckling av
enhetliga standarder och nomenklatur samt analytiska méitmetoder.

De av kommissionens arbetsgrupper som svarar for samordning av lagstiftningens tillimpning
granskar lopande om lagstiftningen behdver dndras med hinsyn till de nya kunskaper som
kontinuerligt kommer fram och till de kartlagda luckorna i1 kunskaperna. De kommer att
beakta arbete pa detta omradde som utforts pa nationell och internationell niva. Stor vikt ldggs
ocksa pa malinriktad forskning pa nanomaterial och nanoteknologi inom EU:s ramprogram
for forskning.

De myndigheter och organ som svarar for tillimpning av lagstiftningen bor fortsdtta med en
noggrann marknadstillsyn och utnyttja gemenskapsrittens mojligheter till ingripande pa
marknaden om det framkommer risker med produkter som redan slappts ut pa marknaden.

Kommissionen har for avsikt att rapportera om utvecklingen pa dessa omrdden tre ar efter det
att den har lagt fram detta meddelande (dvs. ar 2011).

5.2.2 Utlatanden om Europeiska kommissionens dversyn om lagstiftningen av
nanomaterial

Europaparlamentets betdinkande om lagstiftningen om nanomaterial (EP 2009)

Europaparlamentets Kommitté for mil;jo, folkhdlsa och livsmedelssdkerhet har lagt fram
forslag pa atgérder som ror nanomaterial. Forst konstateras att nanoteknologin medfor nya
risker som idag dr okdnda. P& grund av brist pd kunskap finns det inte heller nagon
harmoniserad definition av vad som avses med nanomaterial. Med 6kad kunskap och
utveckling forvintas framsteg inom nanoteknologin péverka politiska beslut inom flera
omriden som kan komma att ha en positiv inverkan pa EU:s konkurrenskraft. Idag ligger EU
efter de virldsledande nationerna USA, Japan och Syd Korea nir det giller utveckling inom
nanoteknologin.

Europaparlamentet anser att befintlig EU-lagstiftning inte dr anpassad for nanomaterial och
inte heller ger en séker hantering av nanomaterial. Inom t.ex. Reach-férordningen behovs
ytterligare vdgledning och utveckling av bestimmelserna for att de ska kunna tillimpas pa
nanomaterial.

Betidnkandet innehéller slutsatser och forslag inom en rad olika omraden. Bland de atgirder
som foreslds inom omradet lagstiftning finns en dversyn av all relevant lagstiftning samt
gransvdarden och miljokvalitetsnormer for avfall. Nar det géller forskning och utveckling
betonas behovet av att ta fram en vetenskapligt baserad och internationellt accepterad
definition av nanomaterial samt testprotokoll och standarder f6r hur métningen ska utforas for
att faststélla farliga egenskaper. Méarkning med information till konsumenter om att
produkten innehéller nanomaterial, en lista 6ver vilka olika typer av nanomaterial som finns
pa EU-marknaden samt en portal dir forskare och medborgare kan rapportera och utbyta nya
ron om nanomaterial dr atgidrder som syftar till att ge allménheten en stérre kunskap om
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nanomaterial. Nagra generella atgirder som foreslés dr motverkande av patent som kan hindra
utvecklingen, etiska riktlinjer inom omradet nanomedicin samt hénsyn till sociala faktorer vid
utvecklingen av nanoteknik.

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs (EESK) utlatande om lagstifiningen om
nanomaterial (EESK 2009)

EESK ir overtygad om att nanoteknikens komplexitet, snabba utveckling och dvergripande
karaktér vad giller forskning kréver ett amnesovergripande arbetssitt bade réttsligt, etiskt och
socialt. For att nd resultat bedomer EESK att det krivs bl.a. kraftfulla &mnesdvergripande
utbildningsatgirder, gemensamma metoder for klassificering, mdtmetoder och validering av
befintliga och nya protokoll samt framétblickande atgérder nér det giller riskhantering.

EESK konstaterar att de minskliga resurserna ar lika viktiga som de ekonomiska och menar
att en fortlopande dialog med det civila samhaillet, vilket inbegriper sdvil forskarvirlden,
ndringslivet som konsumenterna, dr nodvéandig for att forebygga eventuella risker for miljo,
folkhélsa och sékerhet.

Bland EESKSs forslag finns inrdttandet av en permanent europeisk radgivande struktur for
nanovetenskap, nanoteknik och nanomaterial som ska framja samordning och ha hand om
beddémning och forebyggande av risker. En interaktiv webbplats ddr smaforetag, konsumenter
m.fl. kan f4 ta del av lagstiftning pa ett lattbegripligt sétt ar ett annat forslag som syftar till en
Okad kunskap i samhéllet. Vidare anser EESK att det tekniska och réttsliga
standardiseringsarbete som utfors av de europeiska standardiseringsorganen bor stodjas
genom tydliga och klara uppdragsbeskrivningar fran kommissionen. Motsvarande samarbete
bor dven ske pd internationell niva.

Slutligen stiller sig EESK bakom de sju principerna i kommissionens uppférandekod om
nanoteknik (EU KOM 2008a). Uppforandekoden bygger pa nagra allmédnna principer som ska
garantera att de respekteras av samtliga intressenter. De sju principerna om nanovetenskaplig
och nanoteknisk forskning innefattar: innebord, héllbarhet, forsiktighetsatgarder, omfattning,
kompetens, innovation samt ansvarskyldighet.

5.2.3 Europeiska kommissionens forslag till en ny handlingsplan for
nanoteknologi

Europeiska kommissionens svar till Rddet, Europaparlamentet samt Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén kommentarer om kommissionens dversyn av lagstiftningen om
nanomaterial (EU COM 2009c).

Kommissionen konstaterar att det har skett betydande framsteg inom flera omrdden som ingar
1 den befintliga handlingsplanen for nanovetenskap och nanoteknik men understryker vikten
av fortsatta aktiviteter inom en rad omraden. Négra exempel pa aktiviteter som tas upp ar
fortsatt Gversyn av lagstiftning och foresld dndringar nér det krévs, sikerstélla en hog
skyddsniva for ménniskors hélsa och for miljon vid utvecklingen av nanoteknologin,
kartlagga marknaden for produkter baserade pd nanoteknologi, 6ka tempot i forskning som
ror riskbeddmning och riskhantering av en produkt 1 ett livscykelperspektiv, stodja fortsatt
utveckling och validering som r6r karakterisering och testmetoder for nanomaterial samt
forbattra koordinering och informationsutbyte mellan medlemsldnderna.

Mot bakgrund av dessa framsteg inviterade Radet kommissionen att foresla en handlingsplan
for nanoteknologi for aren 2010 — 2015 med maélet att den ska bli en viktig drivkraft for
europeisk forskning som ror nanoteknologi och behandlar fradgor som rér sociala och
miljomaéssiga aspekter.
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5.2.4 Europeiska kommissionens mandat till CEN*?, CENELEC*® och ETSI* for
standardisering

Europeiska kommissionen planerar att g¢ CEN, CENELEC och ETSI ett mandat att utveckla
standarder som beror karaktérisering och exponeringsbeddomning for nanomaterial (EU COM
2009b). Standarderna ska belysa foljande tre omrdden: De tre standarderna beror
karaktérisering och exponeringsbeddémning for nanomaterial och &r (i) metodik for
karaktérisering av nanomaterial i tillverkad form och innan testing av toxicitet och
ekotoxicitet, (i7) provtagning och métning av exponering for nanomaterial pd arbetsplatser, for
konsumenter och 1 miljon och (iii) metoder for att simulera exponering for nanomaterial.

Uppdraget ska bedrivas i samarbete med s& manga intressenter som mdjligt. Sarskilt betonas
vikten av ett ndra samarbete med ISO och OECD. CEN, CENELEC och ETSI ombeds att
beakta den forskning och utveckling som pagar inom de aktuella omradena samt att
koordinera sina aktiviteter for att undvika dubbelarbete. Vidare ska CEN, CENELEC och
ETSI etablera eller bygga vidare pa befintliga lankar till relevanta europeiska tekniska
handlingsprogram som (European Technology Platforms s.k. ETPs) som ”Sustainable
Chemistry och Industrial Safety.

Mandat frén Europeiska kommissionen till CEN TC 352 (CEN 2009) for standardisering
kring nanoteknologi och nanomaterial inom de olika standardiseringsprojekten diskuterades
pa ett mote inom CASG Nano arbetsgruppen i juli 2009.

Med hénvisning till att savdl kommissionen som Europaparlamentet och den europeiska
ekonomiska och sociala kommittén har framhévt behovet av internationella definitioner och
terminologi nér det géller nanomaterial, inbjuder kommissionen CEN och dess medlemmar att
delta i det internationella marbetet med definitioner.

5.2.5 Utlatanden fran vetenskapliga kommittéer
SCENIHR

SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks), som dr
den Europeiska kommissionens vetenskapliga kommitté for nya och nyligen identifierade
hilsorisker framhaller i en rapport om riskbeddmning av nanoteknologiprodukter (SCENIHR
2009) att dagens riskbedomningsmetodik behdver utvecklas och direfter valideras och
standardiseras innan den kan tillimpas pa nanomaterial. Det géller metodik bade for
exponeringsbeddmning och for farobedomning. SCENIHR anser vidare att de nanomaterial
som upptriader som fria partiklar eller har 14g 16slighet dr de som &r mest prioriterade for
hélso- och miljériskbedémningar.

I rapporten betonar SCENIHR att information om forekomst av avsiktligt tillverkade
nanomaterial pd marknaden fortfarande &r alltfor sparsam.

SCENIHR framhaller nddvéndigheten att strategier tas fram for hur tillforlitliga
exponeringsbedomningar ska goras eftersom délig tillgang pa exponeringsdata dr en av de
storsta begransningarna vid milj6- och hélsoriskbedomning av nanomaterial. Tillforlitliga och
standardiserade méitinstrument saknas - speciellt géller detta sddana metoder som kan skilja pa
bakgrundsexponering och avsiktlig exponering. For miljoriskbedémningen ar uppskattning av
koncentration av nanomaterial i vatten essentiell.

SCENIHR efterlyser mer forskning for beddmning av hélso- och miljéfarlighet orsakad av
nanomaterial. Exempel pé viktiga forskningsomriden dr studier av nanomaterialens

'2 Comité Européen, de Normalisation
" Comité Européen, de Normalisation Electrotechnique
'* The European Telecommunications Standards Institute
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interaktion med biologiska makromolekyler speciellt med DNA samt studier av celltoxicitet.
Vidare behdvs mer kunskap om kroppens upptag, distribution och utséndring nanomaterial.
Mer forskning behovs ocksa kring nanordrens potential att ge upphov till inflammatoriska
effekter liknande dem som orsakas av asbestfibrer samt nanomaterialens eventuella effekter
pa hjart-kérlsystemet.

Kunskap om nanomaterials spridning, fordelning och omvandling i miljon &r inte tillridckliga
for att tillata kvantitativa uppskattningar. Vidare dr kunskapen om 16sligheten dalig.
Dessutom ér tillgdngliga metoder for nedbrytbarhet inte tillimpliga for ménga avsiktligt
tillverkade nanomaterial. Ett av de stora problemen vid ekotoxikologisk testning &r bristen pa
kunskap om hur nanomaterial lampligen suspenderas eller 16ses 1 olika biota.

SCENIHR poéngterar slutligen att &ven om negativa hélso- och miljoeffekter har observerats
for ett antal avsiktligt tillverkade nanomaterial s dr inte alla hélso- och miljofarliga. Kimrok
(carbon black) och titandioxid ndmns som exempel pa lagtoxiska &mnen. Hypotesen att
mindre betyder mer reaktiv och foljaktligen mer toxisk kan inte forklaras av publicerade data.
Vissa nanomaterial dr liksom vissa bulkkemikalier mer toxiska dn andra. Eftersom det d&nnu
inte finns ndgon generell paradigm for bedomning av nanomaterials toxicitet rekommenderar
SCENIHR en case-by-case approach vid riskbedomning av nanomaterial.

EFSA

Den europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet EFSA (European Food Safety Authority)
framhaller 1 en rapport om potentiella risker med nanomaterial och nanoteknik i samband med
livsmedel och djurfoder att det for nérvarande finns ett antal problem, som behover 16sas
innan tillforlitliga riskbeddmningar kan géras med anvindning av nanomaterial i livsmedel
och foder (EFSA 2009b).

EFSA anser att man vid utvirdering av nanomaterial kan anvénda sig av riskanalysens
principer enligt Codex (ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/ProcManuals/Manual _17e.pdf).
En sadan utvdrdering maste goras fran fall till fall och kan dock vara behéftad med en hog
grad av osédkerhet sa ldange som det saknas information om och erfarenhet av tolkning av
resultat fran toxicitetsstudier med nanomaterial.

EFSA framhéller att metoder behdver utvecklas for att uppticka och méta nanomaterial 1
livsmedel och djurfoder. Vidare finns det for nérvarande begridnsad kunskap om anvéndning
och exponering frdn mojliga tillimpningar av nanomaterial i livsmedel och djurfoder varfor
det behovs metoder for att beddma exponeringen hos konsumenter och boskap. Dessutom
kravs att anviandningen av nanomaterial och nanoteknik kopplade till livsmedel och djurfoder
kartlaggs.

EMEA

Nanotekniken anses ha stor potential i ett brett spektrum av tillimpningar inom
ladkemedelsomradet. I sitt ”Reflection Paper on nanotechnology-based medicinal products for
human use” (EMEA 2006) konstaterar EMEA (European Medicines Agency) att
nanotekniken kommer att ge upphov till innovativa produkter. Sadana produkter kan komma
att hamna mellan lagstiftningarna for medicintekniska produkter och ldkemedel. Dessutom
kan det uppsta problem vid anvindningen av nuvarande klassificeringssystem for liakemedel.

Lékemedel som innehéller nanomaterial har redan godkénts i bade EU och USA enligt
gillande regelverk dé det for niarvarande inte finns nagon sarskild lagstiftning for medicinska
produkter som innehéller nanomaterial eller dar nanomaterial anvinds i
tillverkningsprocessen. I avsaknad av sérskilda riktlinjer uppmuntras potentiella tillverkare av
nanomedicinska produkter att interagera med EMEA tidigt i utvecklingsprocessen. EMEA har
for detta 4andamal satt upp en sérskild arbetsgrupp ITF (Innovation Task Force) med bl.a.
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inriktning pa nanoteknologiska fragor.
(http://www.emea.europa.eu/htms/human/mes/emergingtechnologies.htm#Nanotechnology).
Syftet med ITF-nano é&r att triffa de sokande och informellt diskutera utveckling av
nanomedicinska produkter. ITF-nano ar ocksd verksam i att tillhandahalla vetenskapliga och
rattsliga synpunkter i olika EG-initiativ och kontakter med tillsynsmyndigheter 1 andra
regioner.

5.2.6 EU-konferenser inom ramen for svenska ordférandeskapet
Nanomaterials on the market: What regulators need to know — Bryssel, 9 oktober 2009

Konferensen anordnades av Europeiska kommissionens miljodirektorat (DG Environment) i
samarbete med naringslivsdirektoratet (DG Enterprise) och direktoratet for hidlso- och
konsumentfragor (DG SANCO) med stod av det svenska ordférandeskapet.

Konferensen baserades pé ett konsultuppdrag frén EU:s miljodirektorat om nanomaterial pa
marknaden och vilka behov och mgjligheter som finns for att samla in tillrackligt med
information for riskbeddmning av dessa &mnen (Milieu and RPA 2009). Huvudfragor som
togs upp pa motet var om det rdcker med de informationskrav som finns 1 Reach-forordningen
eller om det behdvs ytterligare system for insamling av information, och i sa fall om de ska
vara frivilliga eller obligatoriska.

Konklusionerna fran konferensen om kunskap om férekomsten av nanomaterial pa den
europeiska marknaden baserades pé insamling av data 1 frivilliga rapporteringssystem. Fran
insamlade data foreligger det stora osdkerheter om vilka nanomaterial som finns pé
marknaden och hur de ar spridda 1 samhéllet. Troligt 4r dock att det fortfarande finns relativt
fa nanomaterial i kommersiellt bruk medan ett storre antal fortfarande &r under forskning och
utveckling innan de kommer att finnas i industriell skala. Fran myndighetshéll betonades
vikten av att ha reglerade dvs. icke frivilliga rapporteringssystem for att {4 en tydlig 6versikt
Over nanomaterial p4 marknaden.

I diskussionerna om Reach-forordningens tillimplighet och tillracklighet for att kunna gora en
beddmning om sdker anvindning av nanomaterial betonades behovet av en gemensamt
overenskommen definition av nanomaterial samt om behovet av att utvirdera huruvida
géllande riktlinjer for testning av kemikalier dr applicerbara pa nanomaterial.

Nanotechnology for Sustainable Development - Brussels, 12 November 2009

Konferensen anordnades av Europeiska kommissionens miljodirektorat (DG Environment) i
samarbete med forskningsdirektoratet (DG Reaearch), niringslivsdirektoratet (DG Enterprise)
och direktoratet for hilso- och konsumentfragor (DG SANCO) med stdd av det svenska
ordforandeskapet.

Syftet med detta mote var att stimma av vad som hittills astadkommits inom nanoteknologi-
omrddet, vilka framtida utmaningar vi kan komma att stillas infor och hur vi kan beméta
dessa. Huvudpunkterna som motet kommer att ta upp och forsoka besvara dr om Europa har
behov av en fornyad "EU Action Plan for Nanotechnology" infoér ndstkommande
femarsperiod och om sé ér fallet hur en sadan plan kan vara strukturerad.

Europeiska kommissionens andra implementeringsrapport(EU COM 2009d) for "EU Action
Plan for Nanotechnology" (EU KOM 2005) presenterades som introduktion till motet foljt ett
antal presentationer av olika intressenter samt en diskussion med inbjudna deltagare.

I konklusionen av konferensen betonades ett antal omraden dar aktivitet behovs for att sdaker
anviandning av nanomaterial ska kunna uppnés.

Forskning och riskbeddmning av nanomaterial maste ske parallellt med tekniska
innovationer.
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Mer referenskunskap méste finnas om nanomaterialens (eko)toxiska egenskaper.
Storre kainnedom om forekomst av nanomaterial pa marknaden behovs.
Testmetoder méste vara validerade for testning av nanomaterial.
Regelutveckling ska vara anpassad for nanomaterial.

For att kunna uppna en hallbar utveckling med nanoteknologi och nanomaterial bor
aktiviteterna ske i samarbete mellan forskning, industri, myndigheter och allménheten och
behovet framhdlls av en ny aktionsplan for att & en integrerad strategi for nanoteknologin
inom Europa under de kommande fem aren.

5.3 Internationella organisationer

5.3.1 OECD/WPMN

OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development) arbetar bl.a. med att ta
fram internationella standarder for metoder att identifiera och méita potentiella risker med
anviandningen av nanomaterial (OECD 2009).

Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN) under OECD:s Kemikaliekommitté
bildades i september 2006 med uppgiften att verka for internationell samverkan om hélso- och
miljoriskrelaterade fragor nir det géller avsiktligt tillverkade nanomaterial. For detta andamal
har ett antal styrgrupper bildats under WPMN. Dessa styrgrupper dr bl.a. inriktade pa
information om forskningsprojekt (databas) och forskningsstrategier, att testa ett antal
representativa nanomaterial i ett sd kallat Sponsorship Programme, att gora en dversyn av
OECD:s riktlinjer for testning, att gora riskbeddmning, att se 6ver mojligheter att anvinda
alternativa (icke in vivo) testmetoder och diskutera frigor kring exponering.

I sponsorernas testprogram av 14 olika nanomaterial haller en beskrivande fas av
testprocedurerna pa att avslutas och i en kommande fas ska sjélva testningen for fysikalisk-
kemiska egenskaper och hélso- och miljoeffekter dga rum. For att underlétta Gvergéngen
mellan den forsta och den andra fasen ska en speciell strategi tas fram som kommer att
presenteras pa kommande OECD/WPMN-méte 1 juli 2010.

Under det ginga aret har dessutom en ytterligare styrgrupp under WPMN varit aktiv och
anordnat en OECD-konferens tillsammans med Working Party on Nanotechnology (WPN)
om sidkerhetsaspekter och mojligheter med utnyttjandet av nanoteknologi med inriktning pa
bl.a. vattenrening och applikationer for att reducera energikonsumtionen. Méotet ”Conference
on Potential Environmental Benefits of Nanotechnology. Fostering Safe Innovation-Led
Growth” hoélls 1 juli 2009. Rapport fran motet dr under bearbetning.

5.3.2 SAICM

Inom den globala kemikaliestrategin SAICM (Strategic Approach to International Chemicals
Management) (SAICM 2009a) under FN:s miljoprogram UNEP har vid det andra
hognivamaétet 1 maj 2009, “Nanotechnology and manufactured nanomaterials™ beslutats som
ett omrade fOr internationellt samarbete. Omradet nominerades av IOMC, Japan och IFCS
men har framst drivits av Schweiz (Inter-Organization Programme for the Sound
Management of Chemicals Intergovernmental Forum on Chemical Safety). I februari 2009
presenterades ett informationsdokument (SAICM 2009b) om nanoteknologi och nanomaterial
samt ett antal forslag till mojliga gemensamma atgérder inom omradet (SAICM 2009c).
Forslagen till mojliga gemensamma dtgéarder diskuterades och bearbetades i en kontaktgrupp
vid hognivamotet och det beslutades i enlighet med resolutionll/4 E. Av denna framgér att det
finns internationell enighet om behovet av 6kad forskning for att béttre forsta fordelar och
potentiella hédlso- och miljorisker, samt behov av forbdttrad information. Regeringar och
andra intressenter ombads att underltta tillgdngen till relevant information, att dela med sig
av information samt att ta fram en rapport om nanomaterial och nanoteknologi som sérskilt
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beaktar fragestéllningar av relevans for utvecklingslander till ndsta moéte 2012. Relevanta
organisationer, inklusive OECD ombeds driva en dialog med berdrda for att 6ka kunskapen
om nanoteknologier och tillverkade nanomaterial.

Det finns vidare ett behov att sdkerstdlla att anvandningen av tillverkade nanomaterial medfor
en hallbar utveckling och férhindrar milj6fororening sé att malen 2020 uppsatta vid FN-
konferensen WSSD (World Summit on Sustainable Development; 2002 Johannesburg) kan
uppnas. Myndigheter och industri uppmanas ge information via sékerhetsdatablad for att
minimera exponering i arbetslivet och for konsumenter samt utslipp till den yttre miljon.
Aven SAICMs hemsida bér ha en roll i informationsspridningen.

Schweiz drev dven pa for att f4 upp ett antal nanorelaterade aktiviteter i ’the Global Plan of
Action” '°. D4 foreslagna aktiviteter inte hann diskuteras tillrickligt, beslutades att frigan ska
tas upp pd nésta mote.

5.4 Enskilda nationer och 6vriga organisationer

I detta avsnitt berors ett urval av de dvriga nationella aktiviteter eller inom enskilda
organisationer som vidtagits eller som pagar med avseende pa utvérdering av hilso- och
miljorisker 1 samband med anvéndning av nanomaterial. Kemikalieinspektionen har tidigare
redovisat vissa genomforda nationella aktiviteter avseende kartldggning och annat pdgaende
arbete 1 rapporten Anvédndningen av nanomaterial i Sverige 2008 (KemI 2009a).

Frivilliga informations- och rapporteringssystem

Liksom Europeiska kommissionen har the US EPA, Defra (Department for Environment,
Food & Rural Affairs) (Defra 2009) i UK och NICNAS (the National Industrial Chemicals
Notification and Assessment Scheme) (NINCAS 2009) 1 Australien byggt upp frivilliga
system foOr att samla in information om anvindning av nanomaterial med avseende pa
uppgifter om material, kvantiteter och anvédndningsomrade. The Nanoscale Materials
Stewardship Program (NMSP) i USA syftar till att samla in information som behovs for
beslut om lagstiftning avseende nanomaterial. Programmet lanserades 2008 och ska slutforas
2010 och bestér av tva delprojekt. Det forsta projektet uppmanar foretag att limna in
information om nanomaterial som tillverkas och i det andra projektet uppmanas foretag att
tillsammans med EPA identifiera vilken ytterligare information som behdvs for ett
beslutsfattande avseende lagstiftning och att ta fram metoder for att inhdmta information.
(Breggin et al. 2009)

Defra arbetade under perioden september 2006 till september 2008 med ett frivilligt
rapporteringsprogram for att samla in information om anvédndningar av nanomaterial och dess
potentiella risk. Alla som handskas (industriella anvandare och forskningsorganisationer) med
nanomaterial uppmanades att limna information om dess egenskaper, sékerhet och
anvindning. Syftet med projektet var att utveckla kontrollen av nanomaterial. Eftersom fa
uppgifter rapporterades in diskuteras om rapporteringsprogrammet ska bli obligatoriskt.
(www. defra.gov.uk)

NICNAS startade i oktober 2008 ett frivilligt informationssystem avseende industriella
nanomaterial och i1 vilken utstrickning de introduceras pa den Australiensiska marknaden. En
andra frivillig informationsinsats paborjades i januari 2009 avseende bl.a. toxikologiska data.
(Www.nicnas.gov.au)

I Norge har ett frivilligt rapporteringssystem for produkter som innehéller nanomaterial
inforts (Hovde, pers. komm.). Till den arliga rapporteringen av produkter till Produktregistret

' Global Plan of Action innehéller forslag pa angeligna arbetsomraden for att kunna tillimpa den internationella
kemikaliestrategin.
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2010 har en kolumn inforts for information avseende innehall av nanomaterial.
Rapporteringen avser endast de kemiska produkter som ska klassificeras och inte varor.
Arbeidstilsynet arbetar tillsamman med STAMI (Statens Arbeidsmiljdinstitutt) och SFT
(Statens Forurensningstilsyn ) med en kartliggning av var nanomaterial anvinds utifrén ett
arbetsmiljo perspektiv.

Riskhanteringsstrategier och vigledningsdokument

Ett antal riskhanteringsstrategier avseende nanomaterial har tagits fram for att stodja foretags
arbete med riskbedomning, monitoring samt riskhantering av konsekvenser tillfoljd av
anvindning av nanobaserade produkter och processer. Nagra exempel pa detta ar
SAFENANO, CENARIOS Managing Nano Risks samt DuPont och Environmental Defence
Fund Nano Risk Framework.

Det har ocksé tagits fram en rad olika frivilliga vigledningsdokument for foretag. Europeiska
kommissionen har tagit fram védgledningsdokumentet “Code of Conduct for Responsible
Nanosciences and Nanotechnologies Research”. Vigledningen ger information om generella
principer samt vagledning for forskning inom nanoteknik.

I Storbritannien har en végledning ”4 Responsible Nano Code " tagits fram vilken syftar till
att ge ett ramverk for ”good practice” inom forskning, produktion, forsiljning och
avfallshantering av produkter baserade pd nanoteknik. Arbetet initierades av bl.a. the Royal
Society och The British Nanotechnology Industries Association.

I Tyskland har kemikalieindustrin, med stdd frén bl.a. foretag som BASF och BAYER, tagit
fram vigledningsdokument for en ansvarsfull industriell anvdndning av nanomaterial. Arbetet

har resulterat i tvé olika vdgledningsdokument avseende arbetsmiljo, métmetoder och
sékerhetsdatablad (IRGC 2008) .

BSI (British Standards Institute) har tagit fram nio olika standarder med avseende pa
nanoteknologi. De berér terminologi, viagledning for industrin, hilso- och sdkerhetsaspekter
samt produktmérkning.

Arbete med strategi, policy, dialog och information

Storbritanniens regering, the Department for business innovation and skills (BIS), har
publicerat en hemsida som syftar till att inhdmta synpunkter frdn aktorer och intressenter om
mojligheter och faror férknippade med nanoteknologi. Storbritanniens regering utvecklar
ocksa en strategi for arbetet med nanoteknologi baserad pa genomforda atgérder,
rekommendationer och tidigare strategier. Syftet &r att sikerstélla att alla kan dra nytta av de
samhdlleliga och ekonomiska mgjligheter som dessa teknologier kan erbjuda samtidigt som
dess utmaningar synliggors. Storbritanniens regering har ocksa bildat olika grupper for arbete
med att ta fram en policy for arbetet med nanomaterial och nanoteknik. The Nanotechnology
Issues Dialogue Group (NIDG) koordinerar och utvarderar regeringens aktiviteter med
avseende pa nanoteknik. En subgrupp, the Nanotechnology Research Coordination Group
(NRCGQG), ansvarar for utvecklingen av ett forskningsprogram om nanoteknik. The
Nanotechnology Engagement Group (NEG) arbetar med att involvera allménheten i
nanoarbetet och att sdkerstélla att regeringens policys och beslut &r transparenta och att
mojlighet ges for allménheten att I1imna synpunkter.

The House of Lords Selected Committee on Science and Technology har initierat en
utredning om anvdndningen av nanomaterial och nanoteknologier inom livsmedelssektorn.
Utredningen ska bl.a. belysa forskning och hur den anvénds inom livsmedelssektorn, hilsa
och miljo6, regelverket, allménhetens engagemang samt information till konsumenter.
Utredningen ska resultera i rekommendationer till regeringen.
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I Osterrike har ett program for nanoteknologi tagits fram som syftar till att sprida information
om och samordna arbetet med riskbedémning och kommunikation. De Osterrikiska
myndigheterna bildade 2007 tillsammans med NGO’s, industrirepresentanter och forskare
”Nano Trust” som syftar till att sprida och utbyta relevant information om nanoteknologi till
aktors- och intressentgrupper som deltar i debatten. Inom Nano Trust diskuteras och initieras
och samordnas aktiviteter inom nanoteknologi.

I Japan bedrivs ett standardiseringsarbete med avseende pa nanomaterial och nanoteknik
sedan 2004 (IRGC 2008). Ett gemensamt forskningsprojekt rapporterade 2006 om vikten av
ett fortsatt stod till forskning avseende potentiella risker med nanoteknologi. Det forslogs
ocksé att regeringen ska bilda ett diskussionsforum for dialog med allménheten for att
forbereda arbetet med en nationell riskhanteringsstrategi samt att utvdrdera gillande
lagstiftning och dess tillimplighet med avseende pd nanoteknologi. The Ministry of
Economy, Trade and Industry (METI) initierade en undersokning av industrins hantering och
efterfrigade data om milj6, hélsa och sékerhet som ett bidrag i arbetet med att utveckla
nationell vigledning.

I Indien pégér projected “Capability, Governance and Nanotechnology Developments: a focus
on India” (Srivastava, pers. komm.). Projektet bedrivs av TERI (The Energy and Resources
Institute). Projektets resultat kommer att presenteras i en vitbok. Den Indiska regeringen har
startat Nano Mission som &r ett paraplyprogram for uppbyggnad av nanovetenskap och
teknologi (www.nanomission.gov.in). Nano Mission omfattar stdd till forskning och
utveckling men dven att ta fram utbildningsprogram for forskare och yrkesutdvare for att
skapa en interdisciplinir kultur for nanovetenskap och teknologi.

Handlingsplaner

I bade Osterrike och Schweiz har man pabérjat arbetet med att ta fram handlingsplaner for
arbetet med nanomaterial. I Osterrike har regeringen initierat ett arbete med att utreda de
potentiella risker och nyttor med anvdndningen av nanomaterial. Diskussion fors ocksa med
industrirepresentanter avseende forslag till frivilliga atgirder. I Schweiz har en
forsiktighetsmatris for syntetiska nanomaterial publicerats av hilso- och miljomyndigheterna i
december 2008. Med hjélp av matrisen kan screening av riskerna for hélsa, arbetsmiljo samt
miljon under tillverkning, anvdndning och avfallshantering utforas. Handlingsplanerna syftar
till att ge ett ramverk for forutséttningarna till lagstiftning avseende en ansvarsfull hantering
av nanopartiklar.

I Tyskland péagar sedan 2007 ett arbete med att ta fram en handlingsplan for att ge ett ramverk
for myndigheters arbete med nanomaterial (OECD 2009). En nanodialog har initierats av
regeringen dar aktorer fran myndigheter, ndringsliv, fackforeningar och frivilliga
organisationer gemensamt ska diskutera mojligheter och risker med nanoteknologi. Tre olika
arbetsgrupper har bildats avseende mgjligheter f6r hélsa och milj6, forskning om risker och
sakerhet samt vigledning for en ansvarsfull anvdndning av nanomaterial. Mélet med arbetet i
den tredje gruppen ar att naringslivet och anvdndande foretag ska anamma végledningen i
form av en uppforandekod.

Umweltbundesamt har publicerat en rapport om nanoteknik med rekommendationen att
undvika anvindning av nanomaterial sd lange dess miljo- och hélsoeffekter dr okdnda (UBA
2009). Andra slutsatser som dras i rapporten dr behovet av att inrdtta ett produktregister for
produkter innehdllande nanomaterial samt att ett mirkningssystem som syftar till att
informera och inte framkalla oro om nanomaterial ér efterstravansvirt. Vidare betonas
behovet av utveckling av riskbedomningsmetodik avseende varor innehallande nanoteknik for
att mojligdra mitning av miljobelastning. Umweltbundesamt stddjer anvindningen av
nanoteknik i de fall dir den bidrar till att minska miljobelastningen. En annan slutsats som
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dras ar att specifika krav for nanomaterial bor tas upp 1 kemikalielagstiftningen samt 1
vigledningsdokument. (www.umweltbundesamt.de)

6. Forskning och utveckling

Sammanfattning

Riktade insatser for forskning om hdlso- och miljérisker forknippade med nanomaterial gérs savil av
svenska forskningsfinansidrer som av EU:s ramprogram for forskning, speciellt inom ERA-Net-
prorammen med europeiska forskningssamarbeten mellan regionala och nationella finansidrer.

Aven om det gors hilso- och miljériskinriktad forskning pd risker orsakade av nanomaterial sd
understiger beviljade medel for forskning avseende hdlso- och miljorisker med nanomaterial
fortfarande betydligt dem som beviljas for teknikutveckling. 5-10 procent av medel avsatta till omrddet
nanoteknik/nanovetenskap gar till forskning om hélso- och miljérisker.

Forskning och utveckling kring nanomaterial och nanoteknik har identifierats som ett
angeldget omrade att diskutera i samband med regeringsuppdraget. Detta giller bl.a. att hilso-
och miljoriskaspekter i sa stor utstrickning som mdjligt bor inkluderas i forsknings- och
utvecklingsprojekt om nanomaterial och nanoteknologi. Under de senaste dren har Europeiska
kommissionen kommit att bli den storsta offentliga finansieringskéllan pa omrédet for
nanovetenskap och nanomaterial. Nanomaterial uppmarksammas speciellt hos olika
forskningsmedelsgivande organ.

6.1 Sverige

Den totala offentliga satsningen inom Sverige pa nanoteknik uppskattas till drygt SEK 600
miljoner for &r 2008 (Vinnova 2010). I denna summa ingar offentliga konkurrensutsatta
medel (anslag fran myndigheter och stiftelser), fakultetsanslag, samt pengar fran kommun och
landsting. Fakultetsanslagen och de konkurrensutsatta medlen utgoér ungefér lika mycket, SEK
300 miljoner respektive SEK 280 miljoner, medan pengarna fran kommun och landsting
uppgér till ca SEK 27 miljoner.

6.1.1 Formas

Formas (Forskningsradet for miljo, areella naringar och samhéllsbyggande,
http://www.formas.se/) framhaller betydelsen av att inkludera riskaspekter 1 forskning kring
nanomaterial och nanoteknik i utlysningsprogrammet ”Starka forskningsmiljéer” Formas har
nyligen avsatt 25 miljoner SEK till forskning om risker med nanoteknik for ett projekt dér
man ska ta fram ramverk och metoder for riskbeddmning. Projektet heter "NanoSphere:
Centre for Interaction and Risk Studies in Nano-Bio.Geo-Sociotechno-sphere interphases”.
NanoSphere kommer ocksa att skapa ett forum — NanoviationsForumet — som bas for samspel
mellan industri, akademi, myndigheter, intresseorganisationer och allménheten for att stodja
en hallbar utveckling av nanoteknologi. Dessutom finansieras nagra mindre projekt med fokus
pa nanomaterial och risker 1 miljén

6.1.2 Vinnova

Vinnova (Verket for innovationssystem; http://www.vinnova.se/) stodjer forskning med
anknytning till nanoteknik i en rad program. Ofta utgdr nanoteknik en delméngd, som t. ex i
programmet “Designade Material inklusive nanomaterial”, eller satsningar pa starka
forskningsmiljder. Ett exempel pd en mer riktad satsning &r programmet ”Gron nano” med en
budget pa 37 miljoner SEK under 2008-2010. Genom programmet vill VINNOV A underléitta
och paskynda kommersialisering av nanoteknikforskning och visa pd de mdjligheter som den
nya tekniken innebér for miljdomrédet samt d&ven medverka till att nanoforskning inriktas mot
sarskilt intressanta behov 1 ndringsliv och samhille.
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6.1.3 Vetenskapsradet

Vetenskapsradet (http://www.vr.se/) finansierar ett par forskningsprojekt, som &r inriktade pa
nanopartiklars deposition och toxicitet i luftvdgarna och i simulerade lungsystem men har for
ndrvarande ingen egen speciell utlysning riktad mot nanomaterial och nanoteknologi.
Vetenskapsradet finansierade ar 2007 forskning om nanovetenskap och nanoteknik med cirka
140 miljoner kronor forutom finansiering av infrastruktur for denna forskning.
Vetenskapsradet deltar ocksd i det europeiska ERA-Net-programmet for nanomedicin (se
kapitel 6.2.1).

6.2 EU

6.2.1 EU:s 7:e ramprogram for forskning

Genom EU:s sjunde ramprogram for forskning, som pégér 2007-2013, vill EU placera sin
forskningspolitik 1 jdimnhdjd med ekonomiska och sociala strdvanden genom att forstirka den
europeiska forskningsverksamheten. For att uppné detta vill Europeiska kommissionen dka
EU:s érliga forskningsbudget och dédrigenom stimulera 6kade privata och nationella
investeringar. Det sjunde ramprogrammet ska svara mot de forsknings- och kunskapsbehov
som finns inom industri och europeisk politik. Programmet har nio teman som ska forvaltas
separat varav ett dr nanovetenskap, nanoteknik, material och ny produktionsteknik”.

Under de senaste dren har Europeiska kommissionen kommit att bli den storsta offentliga
finansieringskallan pa omradet for nanovetenskap och nanomaterial inom Europa. Europeiska
kommissionen har beviljat for FoU ndstan 600 miljoner euro under sjunde ramprogrammets
(2007-2013) forsta ar. 28 Miljoner euro har anslagits till forskning om séikerheten i
nanovetenskap och nanomaterial (EESK 2009). 5-10 procent av medel avsatta till omradet
nanoteknik/nanovetenskap gér till forskning om hélso- och miljorisker.

Inom EU:s 7:e ramprogram f6r Miljo (Theme 6 Environment (Including Climate Change))
fortsdtter Sverige att identifiera risker forknippade med nanoteknologi som ett angeldget
forskningsomrade dér vi behover f4 mer kunskap. Sverige efterlyser ocksa speciella
testprogram, som kan sékerstélla att miljoeffekter orsakade av nanomaterial gar att identifiera.

ERA-Net

ERA-Net (http://cordis.europa.eu/fp7/coordination/eranet_en.html) &r europeiska
forskningssamarbeten mellan regionala och nationella finansidrer. Programmet introducerades
1 EU:s sjétte ramprogram dér bidrag ges for merkostnader for forskningsfinansidrerna.
Flertalet ERA-Net har dessutom gemensamma utlysningar som finansieras av de nationella
forskningsrdden. ERA-Net ér, vid sidan av ramprogrammen, Europeiska kommissionens
instrument for att 6ka samarbetet och koordineringen av nationell och regional forskning.

Skep: Scientific Knowledge for Environmental Protection (Skep; http://www.skep-
era.net/), dr ett samarbete mellan forskningsfinansiérer, dar malet &r att 6ka och forbattra
koordinationen av europeisk miljoforskning. Naturvérdsverket dr en av 17
miljomyndigheter och ministerier som deltar i ndtverket som kallas ERA-Net. SKEP har
nyligen utlyst forskningsmedel inom "Impacts of converging technologies for
environmental regulation" dér nanoteknologier ingér. I ett projekt med deltagande av
svenska forskare har medel avsatts for att géra en 6versyn av hur nanomaterial kan
regleras inom Reach-lagstiftningen. Syftet med detta projekt dr att géra en beddmning,
grundad pa tillgidngliga vetenskapliga underlag, 1 vilket avseende Reach-forordningen och
dess vigledande dokument kan behdva justeras for att sékerstélla att syftet med denna
forordning ar ocksa fungerar for nanomaterial. Befintliga principer, definitioner,
antaganden, metoder och rutiner i nuvarande kemikaliesdkerhetsbedomning for
maénniskors hdlsa och for miljon kommer att utvirderas med avseende pa deras
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tillamplighet for att bedoma effekterna av nanomaterial. Forslag pé justeringar av
regelverket och dess vigledningsdokument kommer att presenteras. Projektet &dr pa ett ar
och kommer att pdborjas 1/1 2010.

EuroNanoMed: Den forsta utlysningen inom det europeiska ERA-Net-programmet for
nanomedicin, EuroNanoMed (http://www.euronanomed.net), har 6ppnat och beslut har
fattats om vilka projekt, som féar bidrag. Av de atta beviljade projekten koordineras tva
fran Sverige. Ett tredje har svenskt deltagande. Syftet med utlysningen &r att stimulera
transnationell och multidisciplindr forskning genom att stodja samarbeten som kan leda
till forbattrad diagnostik, nya ldkemedel och regenerativ medicin med nanotekniker. I
EuroNanoMed deltar 18 finansidrer fran 16 lédnder. Fran Sverige deltar Vetenskapsradet
och Vinnova. En andra utlysning 6ppnar 2010.

Nanomedicin &r tillimpningar av nanotekniker inom hédlsoomradet. Det kan t ex handla
om nanodiagnostik eller implantat med nanostruktur. I den hér utlysningen ligger fokus
pa diagnostik, lakemedelsdistribution och regenerativ medicin.

Malet med forskningsprogrammet dr en langsiktig integrering av europeisk
forskningsfinansiering dven efter EuroNanoMed. Forskningsprogrammet har sitt ursprung i
den strategiska forskningsagenda som tagits fram av Europeiska kommissionens
teknologiplattform for nanomedicin. Férutom koordinering av forskningsfinansiering inom
nanomedicin arbetar EuroNanoMed med regulatoriska aspekter pd nanomedicin samt etiska
aspekter och sdkerhetsaspekter.

7. Analys
7.1 Inledning

Problem forknippade med reglering av nanomaterial och forslag till atgérder har framforts 1
Europeiska kommissionens 6versyn om lagstiftningen av nanomaterial liksom 1
Europaparlamentets och Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs utlatanden om
kommissionens dversyn liksom i slutsatser fran aktuella konferenser om nanomaterial. Vidare
finns utlatanden fran EU:s vetenskapliga kommittéer om svérigheter att avgdra huruvida
gingse riskbeddmningsmetodik fungerar for nanomaterial pa grund av nanomaterialens
speciella fysikalisk-kemiska egenskaper. Det kan noteras att samsynen ér stor betrdffande
problematiken kring forutsittningarna for att regelverken ska kunna fungera fullt ut for
nanomaterial. Exempel pd problemomraden &r avsaknad av en gemensam definition och
amnesidentifiering, oklarheter ifall hdlso- och miljoriskbedomning kan gbras pa samma satt
for nanomaterial som for bulkkemikalier samt bristféllig kunskap om forekomst och spridning
av nanomaterial 1 samhéllet samt om hilso- och miljoeffekter orsakade av nanomaterial.

Behov av atgérder, som har identifierats utifrdn det material som har refererats i foreliggande
rapport ar

att formulera en harmoniserad definition av nanomaterial

att ta fram referenskunskap om nanomaterial genom forskning om hélso- och miljorisker
att sdkerstélla adekvat fest- och riskbedomningsmetodik for hidlso- och miljoeffekter
orsakade av nanomaterial

att vid revisionstillfallen se 6ver regler och vigledning for att skapa forutsattningar for en
tillforlitlig riskbeddmning av nanomaterial

att utforma strategier och metodik for insamling och uppskattning om exponering och
forekomst pa marknaden av nanomaterial

att genomfora produktmirkning vid revision av produktregler

samordning och informationsspridning
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Nedan f6ljer analys inom respektive omrade dir atgérdsbehov har identifierats for att uppna
en god utvirdering av miljo- och hélsorisker av nanomaterial.

I samband med analysen ges ocksa en konsekvensbedomning av respektive forslag. Med
konsekvenser avses bade direkta och indirekta konsekvenser som kan vara bade positiva och
negativa for den eller dem som berdrs. Analysen baseras pa den i rapporten beskrivna
bakgrunds- och problembilden. Flertalet av de dtgarder som diskuteras i rapporten avser en
ambitionsokning i1 arbete med att utveckla styrmedel och att bygga upp kunskap. De
alternativa dtgdrderna &r inte tillrdckligt preciserade for att kunna kostnadsberiknas eller
kvantitativt konsekvensanalyseras. Det finns dndé ett virde i att analysera dess konsekvenser
eftersom det framtida 6kade behovet av resurser i arbetet med att né fram till en god
utvirdering av hélso- och miljorisker med anvindningen av nanomaterial da synliggors.
Forordningen (SFS 2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning har inte tillimpats
eftersom dtgdrderna i detta skede inte avser forslag till nya foreskrifter. Ménga av de delar och
fragestéllningar som berors i1 forordningen dterfinns &nda i analysen.

7.2 ldentifierade berdrda aktorer

Identifierade aktorer kommer att berdras 1 olika stor utstrackning beroende pa vilken eller
vilka av nedanstdende atgérder som genomfors. Med berorda avses de som atgérden riktas
mot men ocksa de som indirekt paverkas. Berorda myndigheter, samhéllet och allménheten
kommer att berdras pa ett eller annat sitt beroende pa vilken eller vilka av de identifierade
atgidrderna som genomfors. Nedan beskrivs anvindning, tillverkning, utveckling och
forskning pa nanoomrédet for att identifiera vilka aktdrer inom néringslivet och
forskarvirlden som skulle beroras av atgirder for att astadkomma en forbéttrad utvirdering av
miljo- och hélsorisker.

Anvindningen av nanomaterial 1 Sverige har rapporterats fran Kemkalieinspektionen i
tidigare regeringsuppdrag (Keml 2009a). 2007 fanns det 49 kemiska produkter innehéllande
”nano” 1 produktnamnet registrerade i produktregistret. Dessa omfattade bade import och
tillverkning. Overviigande delen var bilvardsprodukter. Tillverkningen av nanomaterial i
Sverige sker framst vid hogskolor och branschinstitut samt inom ett fatal foretag. Darutover
forekommer tillverkning av nanomaterial for att utgora bas for industriell tillverkning.
Tillverkningen av de mest anvinda nanomaterialen sker vid ett antal stora multinationella
foretag som BASF, Dupont, Dow, Syngenta, 3M, Mitsui och Bayer.

Under 2009 har 117 svenska foretag identifierats som aktiva inom nanoteknik (2007 var
motsvarande siffra 85). Av dessa &r det 45 (2007 var de 34) foretag eller 38 procent som
klassificerats som rena nanobolag, dvs. foretag som baserar sin verksamhet pa nanoteknik.
Resterande 72 foretag eller 62 procent dr foretag som delvis anvdnder sig av nanoteknik. 34
av de 45 rena nanobolagen har dessutom identifierats vara avknoppade frdn nagot av
universiteten och flertalet av dessa bygger helt eller delvis pa en produktidé fran hogskolan.
Foretagen finns huvudsakligen kring larosdtena Stockholm, Uppsala, Géteborg, Lund och
Malmé. Sektorerna Life Science och Elektronik dr de tvd dominerande sektorerna. 82 procent
av de rena nanobolagen samt 57 procent av foretagen som delvis anvédnder sig av nanoteknik
ar verksamma inom dessa sektorer (Vinnova 2010).

Enligt databasen, Nanomapper for patent inom nanoteknikomrédet, innehar de 117
identifierade foretagen 274 nanoteknikpatent. Den totala omséttningen for de rena
nanobolagens senaste redovisning fran 2008 och 2007 var 974 miljoner kr. Av nanobolagen
var det 18 procent som redovisade vinst 2009, motsvarande siffra 2007 var 15 procent.

20 universitet och hogskolor var aktiva inom omradet for nanoteknik under 2009.
Utvecklingen visar pa ett 0kat engagemang sedan 2007. Den totala offentliga satsningen pa
nanoteknik uppskattas till drygt SEK600 miljoner for &r 2008 (Vinnova 2010).
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7.3 Referensalternativ

For att kunna definiera dtgirder méste nuvarande situation beskrivas for att kunna skilja pa
olika atgérders effekter frdn de som hade intrdffat 4ven utan atgard. Darfor formuleras ett
referensalternativ, eller nollalternativ som det ocksa kallas, som beskriver en trolig framtid
om ingen reglering eller andra atgirder for att astadkomma en god utvirdering av hilso- och
miljorisker med nanomaterial genomfors. Referensalternativet &r inte ett genomforande
alternativ eller en identifierad 6nskvird utveckling utan en metod for att ta fram en
referensram som kan forutsidga den troliga framtida utvecklingen utifran den nuvarande
situationen om ingen ytterligare atgird vidtas. Referensalternativet ger ett perspektiv pa den
framtida utvecklingen, det kan givetvis finnas flera.

Tidigare 1 rapporten har behovet av reglering eller andra dtgérder belysts for att ta fram
riskbeddmningar av nanomaterial. Utan vidare atgérder sa som d&mnesidentifiering,
testmetoder, definition, nationell samordning och information om anvandning av
nanomaterial blir arbetet med utvéirdering av hélso- och miljorisker med nanomaterial fortsatt
bristfélligt. Effekterna av en sadan utveckling kan exempelvis vara en miljébelastning som
hade kunnat undvikas med en béttre utvérdering.

Kunskapen om hur nanomaterial anvédnds och 1 vilka méngder skulle utan vidare atgiarder vara
fortsatt 1ag. Detta paverkar mojligheten att uppskatta hur stor risken &r att bli utsatt eller
kanske skadad av ett nanomaterial. Flertalet nanoteknologiska produkter innehéller
nanomaterial utan att det framgar av produktinformationen. En del produkter har forsetts med
namn som gor det l4tt att tro att de innehaller nanomaterial nir de inte gor det. Flertalet
foretag har inte kinnedom om deras produkter innehéller nanomaterial. Sammantaget skulle
detta medfora miljo- och hilsorisker med nanomaterial som kanske hade kunnat undvikas
genom att genomfora en eller flera av de alternativa dtgirder som hér analyseras.

7.4 Definition av nanomaterial

En grundf6rutséttning for att kunna anpassa regelverken till nanomaterial dr att det finns en
definition, som beskriver ett nanomaterial pa ett sddant sitt att det gér att sérskilja fran ett
bulkmaterial. Idag saknas en sadan internationellt vedertagen definition av nanomaterial.
Dock anvénds definitioner med ndgot varierande men ofta snarlika innehéll for narvarande av
olika myndigheter och organisationer virlden over. T.ex. finns nanomaterial definierade 1 EU-
lagstiftningen om kosmetik respektive livsmedel.

I EU:s livsmedelslagstiftning anvénds en definition pa “konstruerat nanomaterial” som
“avsiktligt tillverkat material som har en eller flera dimensioner i storleksordningen 100 nm
eller mindre eller som bestar av atskilda funktionella delar, antingen i sitt inre eller pa ytan,
varav méanga har en eller flera dimensioner i storleksordningen 100 nm eller mindre,
inbegripet strukturer, agglomerat eller aggregat, som kan vara i storleksordningen 6ver 100
nm men behaller egenskaper som dr utméarkande for nanonivan”. Kosmetikalagstiftningens
motsvarande definition “ett olosligt och biopersistent material som dr avsiktligt tillverkat, med
en eller fler yttre dimensioner, eller en inre struktur, med ett omfang pa mellan 1 och 100
nm”. Livsmedelslagstiftningens definition inkluderar tydligt bdde strukturer 1 nanoskala och
storre strukturer, som innehéller nanoegenskaper. Kemikalieinspektionen anser att
livsmedelslagstiftningens definition vid behov kan anvédndas interimistiskt innan det finns en
gemensamt overenskommen definition. Standardiseringsprogram for nanoteknologi och
nanomaterial bedrivs inom saval SIS, CEN som ISO dér bl.a. definition av nanomaterial
diskuteras.

Genom att delta 1 standardiseringsarbetet nationellt, p& EU-niva och/eller pé internationell
niva finns mojligheter att paverka utformningen av en definition innan eventuell inkludering i
EU-lagstiftningen via CASG nano. En annan vég ar att Sverige verkar for att EU:s kommande
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handlingsplan for nanomaterial omfattar framtagande av en definition av nanomaterial och att
det ges hog prioritet dd definitionen &r essentiell och dérfor bor tas fram i ett tidigt skede.

Atgdrdsforslag

Sverige bor verka for att EU:s kommande handlingsplan for nanoteknik ska omfatta
utformningen av en gemensamt vedertagen definition av nanomaterial.

Konsekvenser

En definition av nanomaterial beddms vara utgangspunkten och en forutséttning for ett
fortsatt arbete med regelutveckling och riskbedomning. Avsaknaden av en definition innebér
att resurser och atgérder kan satsas fel, vilket dr ineffektivt och far negativa konsekvenser for
arbetet med utvérderingen av milj6- och hélsorisker med nanomaterial samt medfor negativa
ekonomiska och administrativa konsekvenser for samtliga berdrda aktorer. Utan en definition
av nanomaterial minskar forutséttningarna att tillimpa befintlig likvdl som kommande
lagstiftning pa nanomaterial.

Arbetet med att definiera nanomaterial krdver och kommer att krdva resurser fran berérda
myndigheter och niringsliv men bedoms dnda vara effektiv da det mojliggor att atgarder kan
satsas ritt. En nationell definition av nanomaterial ar ett steg 1 rétt riktning men &r inte
tillracklig for att &stadkomma en séker anvindning av nanomaterial. Med en harmoniserad
definition av nanomaterial inom EU kan arbetet med utvirderingen av milj6- halsorisker
sdkerstillas.

7.5 Forskning

Kunskapsluckorna ar fortfarande stora inom en rad grundldggande omraden som t.ex.
forekomst och anvindning av nanomaterial, relevanta metoder for provtagning och analys,
exponering, upptag 1 manniska och miljo, samt effekter pa manniska och milj6. Exempel pa
angeldgna forskningsomriden pé hélsosidan dr studier om nanomaterialens celltoxicitet,
upptag, fordelning och utséndring av nanomaterial 1 kroppen, effekter pa hjart-karlsystemet,
nanororens eventuella likheter med effekter av asbest och uppkomst av DNA-skador. P4
miljosidan behovs kunskap om nanomaterials spridning, fordelning och omvandling i miljon,
kunskap om 16slighet i vatten och utveckling av metoder for att studera kemikaliers
nedbrytbarhet 1 miljon.

Svensk forskning av hog kvalitet dr en forutséttning for en sdker utveckling i anvdndningen av
nanoteknologi i landet nir det giller &mnens hilso- och miljofarlighet. Svenska experter inom
omradet ar betydelsefulla bade for foretagen och nér det géller mojligheten for svenska
myndigheter att delta aktivt 1 utvecklingen av testmetoder och riskbedomningsmetoder inom
EU och andra relevanta internationella fora. En svensk forskning av hog kvalitet kring
nanomaterial bedoms 1 forldngningen dven kunna bidra till att l1angsiktigt stirka
konkurrenskraften hos svenska foretag som é&r aktiva inom nanoteknologiomradet.

Vid utvecklingen av nya nanomaterial dr finansieringen av forskning viktig for att sdkerstilla
om tillrickliga kunskaper om faror och risker finns tillgidngliga parallellt med den tekniska
utvecklingen av nya nanomaterial. Medel till forskning om risk &r oftast smé i samband med
utveckling av nanoteknologi och nanomaterial. Avsatta medel frdn EU till forskning kring
risker med nanomaterial och nanoteknologi dr for ndrvarande ca 5 — 10 procent av den totala
budgeten. Ovriga medel (90 - 95 procent) avsitts till nanoteknikutveckling mm.

Mojligheter finns att frdn svensk sida identifiera och patala risker forknippade med
nanoteknologi som ett angeléget forskningsomrade inom EU:s 7:e ramprogram for Miljo
antingen som specifika forskningsprogram eller inom ramen for ERA-Net — det europeiska
forskningssamarbetet mellan regionala och nationella finansiérer.
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Mojligheter finns ocksé att svenska forskningsmedelsgivande organ gor riktade insatser for
forskning om hélso- och miljorisker forknippade med nanomaterial.

Atgdrdsforslag

Sverige bor fortsdtta att verka for att EU i sitt ramprogram for forskning savdl som
svenska forskningsfinansierande organ i riktade utlysningar avsdtter mer medel till
studier av hdlso- och miljérisker om nanomaterial och att en storre del av totalt avsatta
medel gdr till riskforskning.

Konsekvenser

Atgirden syftar till att bygga upp referenskunskap om nanomaterial genom forskning om
hilso- och miljorisker. Arbetet avseende kunskapsuppbyggnad om hélso- och miljorisker
kommer att innebdra behov av 6kade resurser fran framfor allt forskningsfinansiérer. Likasa
kommer en stirkt forskarinsats och kunskapsuppbyggnad att krdva 6kade resurser fran
universitet och hogskolor. Finansieringen av forskning av milj6- och hilsorisker parallellt
med utvecklingen av nya nanomaterial dr viktig for att sdkerstélla att risker kan undvikas. I
rapporten har behovet av dkat samarbete mellan myndigheter, forskare och industri samt
nyanserad information till allménheten ocksé lyfts fram som ett betydande led i arbetet med
kunskapsuppbyggnad.

Vinnovas analys 2007:01 visar att det dr fa kommersiella produkter inom nanoteknik som
utvecklats inom det svenska innovationssystemet (Vinnova 2007). Analysen visar ocksé att
utvecklingen mot en 6kad anvindning av nanomaterial 1 Sverige bromsas da foretag inte vill
anvinda nanomaterial innan kunskap om dess farlighet dr kéind (KemlI 2009a).
Kunskapsuppbyggnaden skulle darfér kunna fa positiva konsekvenser for svenska foretags
marknadsandelar och konkurrensvillkor. Enligt konsekvensanalysen kan nyttan med att
substituera hogriskprodukter med minskad hélso- och miljopaverkan som f6ljd vara
omfattande till en relativt 1&g samhéllsekonomisk kostnad.

7.6 Testmetoder och riskbedomningsmetodik

For att Reach- och CLP-foérordningarna samt bekdmpningsmedelslagstiftningen ska vara
tillimpbara pa nanomaterial maste adekvat test- och riskbedomningsmetodik finnas
tillgédnglig for nanomaterial.

Det ér dérfor viktigt att fortlopande folja utvecklingen av arbetet med testmetoder och
riskbeddmningsmetodik for hédlso- och miljéeffekter for att avgdra hur befintlig test- och
riskbeddmningsmetodik kan tillimpas pa nanomaterial. I de fall testmetoder saknas eller dr
otillrackliga bor ny metodik tas fram och/eller befintliga testmetoder kompletteras. I detta
arbete dr det ocksd viktigt att se dver mdjligheterna till alternativa teststrategier, t.ex. in vitro
testmetoder och QSAR, for att om mojligt halla nere antalet djurforsok.

Utveckling av metoder for att studera hélso- och miljoeffekter av kemikalier bedrivs inom
OECD och flertalet av de riktlinjer for testning av hélso- och miljéeffekter, som dr antagna av
OECD aterfinns i sin helhet i EU:s testmetodforordning (EG 2008a) dvs. de testmetoder, som
anvénds i1 EU-lagstiftningen dr utarbetade inom OECD:s testmetodprogram.

Det finns dven andra organisationer/myndigheter som har ansvar for testmetoder som kan
kopplas till risker med nanoteknik men som ligger utanfér ramen for OECD och/eller
Kemikalieinspektionens ansvarsomride. Exempel pa detta &r tester inom ldkemedelsomradet
(ICH/EMEA/ Lakemedelsverket) och standardisering (ISO/CEN/SIS). Troligen kommer dven
testmetoder for material 1 kontakt med livsmedel att utvecklas vid JRC (JRC; Joint Research
Centre for Food Contact Materials; Europeiska kommissionen). Det dr darfor viktigt att sa
langt mojligt sdkerstdlla samordning vid utveckling av testmetoder.
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Stod till utveckling av test- och riskbeddmningsmetodiken kan ges finansiellt och/eller sa att
Sverige bidrar med personella resurser till OECD:s Working Party on Manufactured
Nanomaterials (OECD/WPMN). Genom att medverka i OECD/WPMN kan
Kemikalieinspektionen paverka de riktlinjer for testning av nanomaterial som tas fram inom
OECD; testmetoder som sedan oftast aterfinns oférandrade 1 EU-lagstiftningen.

Atgdérdsforslag

Sverige bor finansiellt eller med personella resurser stodja arbetet med utveckling av
adekvat test- och riskbedomningsmetodik for nanomaterial inom OECD/WPMN

Konsekvenser

Atgirdsalternativet avser en dversyn av befintliga testmetoder och riskbedémningsmetodik
och hur de kan tillimpas pd nanomaterial men ocksa att fortlopande folja utvecklingen av
testmetoder for bedomning av milj6- och hélsoeffekter av nanomaterial. Syftet med atgarden
ar sdledes att sékerstilla att adekvat test- och riskbeddmningsmetodik for hélso- och
miljoeffekter kan tillimpas pé nanomaterial. Kemikalieinspektionens fortlopande arbete med
att bevaka utvecklingen inom omradet och att foresla dtgérder kraver resurser fran
myndigheten men dven fran universitet och forskningsinstitut. Arbetet med att se dver och
utveckla befintliga testmetoder kommer innebéra att resurser frdn samtliga berérda
myndigheter tas i1 ansprak.

Atgirden beddms vara nddviindig for att befintliga testmetoder ska kunna tillimpas pa
nanomaterial och for att sdkerstilla en sdker utveckling och anvindning av nanomaterial samt
tillforlitliga riskbeddmningar.

7.7 Regelutveckling

Reach- och CLP-férordningarna samt bekdmpningsmedelslagstiftningen 1 sin nuvarande
utformning tdcker i princip nanomaterial och riskerna med nanomaterial bor kunna hanteras
inom géllande rittsliga ramar. Daremot behovs oversyn av lagstiftningens tillimpning for att
sakerstilla sdker anvidndning av nanomaterial.

Reach-forordningen ar tillsammans med CLP-férordningen den grundlédggande generella
lagstiftning inom EU som ska sédkerstélla att risker med kemiska produkter identifieras, att
information ldmnas till anvandarna och att riskerna atgéardas nér det behovs, genom beslut om
begrinsningar eller om tillstand. For ett antal produktgrupper (kosmetika, bekdmpningsmedel
osv.) kompletteras Reach av sérskilda EG-regler, som ocksa redovisas i denna rapport.

I Reach-forordningen dr informationskraven baserad pa olika tonnagenivéer, som ar
anpassade till kemikaliers volym pa marknaden. Det &r 1 detta sammanhang viktigt att
sdkerstdlla att nanomaterial, som 1 manga fall sannolikt kommer att vara lagvolymkemikalier
registreras under Reach-forordningen och att registreringen sker inom rimlig tid 1 forhallande
till utvecklingen av industriella applikationer. Amnesidentifiering dvs. om ett nanomaterial ér
att betrakta som ett nytt &mne till skillnad fran en ny form av ett existerande dmne ar ett annat
mycket angeldget omrade. Ett exempel pé dmnesidentifiering som redan har diskuterats inom
Reach-forordningen ar kol som nanomaterial med anledning av att man girna vill undanta
amnet kol 1 bulkform frén registreringsplikten utan att riskera att ndgon eller nagra av kolets
manga olika varianter av nanomaterial blir undantagna frén registrering. Hittills har man inte
hittat nagot sétt att enkelt skilja dem at. Vidare behdver metodiken for
kemikaliesdkerhetsbedomning ses dver bl.a. tillimpligheten av dagens testmetoder inklusive
dosimetri for att bedoma hélso- och miljoeffekter. Andra fragor dr hur “vanliga” métmetoder,
och strategier for att ta fram exponeringsscenarier ar tillimpliga for nanomaterial..
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For att se over hur Reach-forordningen kan bli tillimplig f6r nanomaterial har Europeiska
kommissionen tillsatt en arbetsgrupp (CASG nano) som ska bistd kommissionen och behdriga
myndigheter med forslag och rad i arbetet. Kommissionen avser att avsluta arbetet i CASG
nano till slutet av 2011.

I CASG nano ingar s.k. RIP-oN projekt (Reach Implementation Projects on Nanomaterials)
for utveckling av vigledning under Reach-forordningen. Ett forsta projekt om
amnesidentifiering igdngsattes hosten 2009. Kommissionen har direfter inlett upphandling av
konsulter for att starta ytterligare tva projekt som ska utveckla véigledning kring nanomaterial
och informationskraven i Reach-férordningen samt om kemikaliesédkerhetsbedomning av
nanomaterial (och i synnerhet exponeringsbedomning). Projekten beréknas starta kring
arsskiftet 2009-2010 och paga i ca 12 mén. Sverige kan paverka detta arbete genom att
fortlopande delta i CASG nano och bevaka resultaten fran implementeringsprojekten via
CASG nano och/eller sarskilt tillsatta referensgrupper for projekten.

Da nuvarande klassificerings- och méarkningskriterier i CLP-forordningen i de flesta fall ar
direkt relaterade till utfall fran olika internationellt accepterade testmetoder &r det nddvéndigt
att ha kdnnedom om dessa &r relevanta for toxicitetstestning av nanomaterial eller ej. Det dr
ocksa av betydelse att forstd om nuvarande kriterier, som ofta ar direkt kopplade till utfall fran
testmetoderna dr tillimpliga pa nanomaterial. Dessutom bor tillimpligheten av nuvarande cut-
off-virden for klassificering av nanomaterial ses dver sirskilt om dosimetrin f6r
toxicitetstestningarna dr annorlunda vid testning av nanomaterial &n vid testning av
bulkmaterial.

Europeiska kommissionen har uttryckt en klar asikt att biocidlagstiftningen generellt ska
anpassas till Reach- och CLP-férordningarna. Detta innebér att resultatet av diskussioner om
nanomaterial i kommissionens arbetsgrupp CASG nano kommer att vara av betydelse vid
utformningen av biocidforordningen (se kapitlen 4.2.1 och 4.2.2). Aven
vixtskyddsmedelslagstiftningen kommer att integrera resultatet frain CASG-nano vid lampligt
oversynstillfalle.

Kemikalieinspektionen anser att Sverige bor verka for att EU:s kommande handlingsplan for
nanoteknik ska omfatta en 6versyn av reglerna i Reach- och CLP-férordningarna med
avseende pa nanomaterial. Vid tidpunkten for revisionen ar 2012 ska kommissionen l&dmna
sin forsta rapport om tillimpningen av Reach-forordningen. Kemikalieinspektionen anser att
Sverige bor arbeta for att kommissionen redan vid detta tillfdlle redovisar forslag till
kompletteringar av Reach- och CLP-férordningarna med avseende pd nanomaterial; ett arbete
som dven kommer att inforlivas i bekdmpningsmedelslagstiftningen.

Atgdrdsforslag

Sverige bor verka for att EU:s kommande handlingsplan omfattar en 6versyn och forslag
till kompletteringar av reglerna i Reach- och CLP-forordningarna med avseende pd
nanomaterial vid Reach-forordningens revisionstillfdlle 1 juni 2012.

Konsekvenser

Rapporten visar pa behov av ytterligare atgirder avseende regelutveckling av nanomaterial i
samband med revideringen av Reach-forordningen 2012. Att vid revisionstillfdllen se dver
regler med tillhorande véigledningsdokument for att skapa forutsattningar for en tillforlitlig
riskbeddmning av nanomaterial ar viktig for att sdkerstilla en sdker anvidndning av
nanomaterial. For att 4stadkomma detta kravs resurser och insatser fran berérda myndigheter,
regeringskansliet och néringsliv eftersom harmoniserade regler forutsétter att risker och
konsekvenser utreds vidare.

56



Erfarenheter fran Livsmedelslagstiftningen visar pa konsekvenser som kan folja av
tillimpningen av lagstiftning pa nanomaterial. En konsekvens &r att marknadsforing av vissa
nanoprodukter utan foregédende testning har forsvarats. Kontrollen av regelefterlevnad
forsvéras ockséd da en enhetlig definition och karaktdrisering av nanomaterial saknas. Den
bristande kunskapen avseende testmetoder och dess tillamplighet pa nanomaterial har likasa
paverkat lagstiftningens genomforbarhet och effektivitet. Detta visar pd betydelsen av att en
harmoniserad definition av nanomaterial samt utvecklade testmetoder som kan tilldmpas pa
nanomaterial finns framtagna nér lagstiftning ska tillimpas med avseende pa anvéndning av
nanomaterial. Tillsammans bedoms en harmoniserad definition, tillimpliga testmetoder samt
en harmoniserad regelutveckling vara effektiva och genomforbara atgarder for att
astadkomma en god utvirdering av milj6- och hélsorisker.

7.8 Kunskap om férekomst pa marknaden

For att fa kunskap om i vilka produkter nanomaterial forekommer behdvs fungerande
rapporteringssystem.

Information om marknadsforekomst genom frivilliga rapporteringssystem av nanomaterial ar
fortfarande bristfallig. Daliga erfarenheter av frivillig rapportering finns fran bl.a. Europeiska
kommissionen, USA och UK vilket pekar pa behov av tvingande dtgérder for att astadkomma
en god oversikt dver marknaden av nanomaterial.

Kanada har som forsta land introducerat ett obligatoriskt rapporteringssystem avseende
nanomaterial och 1 Frankrike pagér arbetet med att ta fram en foreskrift avseende skyldigheten
att anméla utsldppande av nanomaterial pa marknaden.

I Norge har ett frivilligt rapporteringssystem for produkter som innehaller nanomaterial
inforts. Till den arliga rapporteringen av produkter till Produktregistret 2010 har en kolumn
inforts for information avseende innehall av nanomaterial. Rapporteringen avser endast de
kemiska produkter som ska klassificeras och inte varor.

Europeiska kommissionen sammanstiller for ndrvarande information om nanomaterial pa den
europeiska marknaden - "Nanomaterials on the market; preliminary assessment” som svar pé
Europaparlamentets betdnkande frén april 2009. Sammanstillningen bygger pa rapportering
om forekomst av nanomaterial via registreringar enligt Reach- och CLP-férordningarna samt
pa information fran industriorganisationer, internationella organisationer samt fran
kommissionens forskningsprojekt och fran enskilda foretag (Milieu and RPA 2009).

Riskbedémning av nanomaterial kommer eventuellt att innebéra att t.ex. modifierade
testmetoder behdver anvéndas for att studera hélso- och miljoeffekter. Det ar dérfor av
betydelse att de behoriga myndigheter, som utvirderar riskerna for hilsa och miljo har
kdnnedom om huruvida nanomaterial forekommer som en aktiv substans eller som annan
ingrediens i1 den produkt som utvérderas. Sddan information skulle Idmpligen kunna ges i
samband med att ett amne eller beredning registreras enligt Reach-férordningen eller att
sOkanden ldmnar dokumentation till myndigheten for utvdrdering av bekdmpningsmedel. I
avsaknad av en internationellt vedertagen definition av nanomaterial kan forslagsvis den
definition som finns 1 livsmedelslagstiftningen anvindas som en tillfédllig definition (se kapitel
7.4).

ECHA arbetar for ndrvarande med utveckling av praktiska riktlinjer for hur information om
forekomst av nanomaterial 1 en registreringsdossier ska kunna ldmnas i databasen IUCLID
(International Uniform Chemical Information Database) i en s.k. tick-box” dér forekomsten

av nanomaterial i ett amne, beredning eller vara redovisas. Informationen ska vidare vara
sokbar 1 [UCLID-databasen.
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Inom DG SANCO har motsvarande diskussioner om en "tick-box” for vixtskyddsmedel, som
innehaller nanomaterial initierats.

Aven i nuvarande lagstiftning for biocider saknas mdjlighet att sikert identifiera nanomaterial
som tillsatsdmnen i biocidprodukter eller verksamma @mnen. Bilaga IIA och IIB
biociddirektivet krdver endast kvalitativa och kvantitativa uppgifter om biocidproduktens
sammanséttning eller verksamma &mnets fororeningar eller tillsatser. Det saknas dock krav
for att karakterisera ett tillsatsdmne avseende partikelstorlek vilket medfor att risken ar stor att
ett nanodmne inte blir upptickt inom godkdnnandeprocessen for bekdmpningsmedel.

P& EU-niva finns idag inte nagra generella system for obligatorisk rapportering om
forekomsten av kemiska produkter pa marknaden som motsvarar det produktregister som
finns 1 Sverige och nagra andra lander. Ett gemensamt rapporteringssystem inom EU skulle
dock ge en mycket mer heltickande information och kan dessutom pa ett naturligt satt
anknytas till arbetet med att utveckla Reach-forordningen. Kemikalieinspektionen anser
dérfor att man bor efterstridva ett gemensamt rapporteringskrav for nanomaterial 1 produkter
som géller hela EU. Rapporteringskravet bor avse grundldggande information om vilka
nanomaterial som anvénds.

Atgdrdsforslag

Sverige bor verka for att EU:s kommande handlingsplan for nanoteknik ska omfatta ett
obligatoriskt rapporteringssystem for nanomaterial i produkter.

Sverige ska vid pagaende revisionstillfille verka for en obligatorisk identifiering av
nanomaterial i tillsatsimnen i biocidprodukter.

Konsekvenser

Atgirden syftar till att utforma strategier och metodik for insamling och uppskattning om
exponering och forekomst pd marknaden av nanomaterial. Nationellt finns inget system som
tillampas med avseende pa information om anviandning av nanomaterial. Till des svenska
produktregistret har 49 kemiska produkter innehllande “nano” i produktnamnet registrerats.
Det finns trots tillgdnglig information i produktregistret stora kunskapsluckor avseende
anvindningen av vilka nanoprodukter som finns pd marknaden. Detta beror bl.a. pa att det
inte framgar av produktinformationen att produkten innehéller nanomaterial. De flesta
svenska anvindande foretagen kdnner dérfor inte till om produkten innehéller nanomaterial
eller inte. Information om anvdndning av nanomaterial dr en forutséttning for att astadkomma
en god utvdrdering av hélso- och miljorisker med nanomaterial. Ett obligatoriskt
rapporteringssystem medfor behov av 6kade resurser hos framforallt Kemikalieinspektionen
och berorda foretag. Ett rapporteringssystem kan ge vinster for samhéllet i form av minskade
risker for méanniskor och milj6. Sammantaget bedéms vinsterna overstiga den eventuella
Okade kostnaden for bl.a. administration hos foretag och myndigheter.

Inom kosmetikalagstiftningen har beslut redan fattats avseende regler for rapportering av
nanomaterial. Denna innebar att kosmetiska produkter ska anmilas till kommissionen innan
de sldpps ut pa marknaden. Anmélan ska innehalla uppgifter om forekomst av @mnen 1 form
av nanomaterial. Utdver denna produktanmélan finns ytterligare ett anmélningsforfarande
avseende sjdlva nanomaterialet. Pa sikt bedoms systemen for rapportering och anmélan att
bidra till en 6kad kunskap om forekomst av nanomaterial i kosmetiska produkter.
Motsvarande effekt bedoms ett obligatoriskt rapporteringssystem for nanomaterial samt
identifiering av nanomaterial i tillsatsimnen i biocidprodukter kunna ge i egenskap av nya
kunskapskallor for forekomst av nanomaterial.
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7.9 Produktmarkning

Forordningen om kosmetiska produkter omfattar en ny regel om mirkning, vilken innebir att
forpackningen ska mirkas med information om att produkten innehaller nanomaterial. I den

innehallsforteckning som alltid krévs pa kosmetikaprodukter ska det std “nano” inom parentes
efter sadana ingredienser som innehaller nanomaterial.

Ett av Europaparlamentets forslag i betdnkandet om lagstiftning om nanomaterial dr en
generell markning med information om att en produkt innehéller nanomaterial. En sadan
mirkning ger konsumenten mdjlighet att vilja eller vilja bort en produkt som innehéller
nanomaterial men ger ddremot inte nagon information om produkten pa grund av sitt innehéll
av nanomaterial kan medfora risk for skada pd méinniska eller miljo. S& lange det &r oklart
huruvida dagens test- och riskbeddmningsmetoder kan faststédlla om ett &mne 1 nanoform har
hélso- eller miljofarliga egenskaper kan varken leverantdren eller en myndighet gora en siker
beddmning om produktens eventuella risker utifran innehallet av nanomaterial.

En svensk teknisk regel, t ex krav pa produktmérkning av nanomaterial, skulle enligt
Kemikalieinspektionens bedomning kunna bli svér att motivera utifran artiklarna 34 — 36 1
EUF-fordraget (EUF 2008) (f.d. artiklarna 28-30 i det tidigare EG-fordraget) eftersom
riskerna &r oklara och dnnu outredda. Kemikalieinspektionens bedomning &r dérfor att behov
av sadana regler inte kan uteslutas framdver, men att det inte ir juridiskt mojligt &nnu att
infora sddana. En produktmirkning av kemiska produkter avseende nanomaterial bor baseras
pa fara. Vid en revidering av produktregler kan produktmérkning av vissa produktgrupper
prioriteras hogre dn andra bl.a. pa grund av dess anvdndning och exponering. En sadan
prioritering forutsdtter dock att tillrdcklig kunskap finns for att mojliggdra urvalet.

Motsvarande produktregler kan dven vara svéara att infoéra pd EU-niva pga att
vérldshandelsreglerna om riskerna for hilsa och miljo ar otydliga. Som exempel kan ndmnas
EU:s mérkningsregler for GMO (genetiskt modifierade organismer) med oklar riskbild, vilka
medfort omfattande diskussioner inom WTO (World Trade Organisation). I detta
sammanhang &r det sannolikt enklare att infora sérskilda markningsregler for nanoinnehall 1
t.ex. kosmetiska produkter dar méirkningsregler redan finns.

Atgdrdsforslag

Nationella kemikaliemyndigheter kan vid revisionstillfillen av de EU-gemensamma
produktreglerna bevaka och verka for att nanoformen av ett dmne ska beaktas vid
utformningen av reglerna om ny vetenskap visar eller att misstanke finns att nanoformen
i sig utgor en miljo- eller hdlsorisk.

Konsekvenser

De som i huvudsak skulle beroras av atgarden ér tillsynsmyndigheter och foretag. En
produktmérkning behdver kombineras med en inledande informationsinsats for att
uppméirksamma konsumenter pa den nya mirkningen. Ett mirkningskrav skulle kunna medfora
att varor fran utlindska leverantorer, som inte kan eller vill informera om varans innehall, inte
langre kan slédppas ut pa den svenska marknaden.

Kostnaden for produktmérkning varierar fran foretag till foretag beroende pa hur ménga
produkter som levereras samt i hur stora volymer. For vissa foretag innebar nya markningskrav
en relativt 14g rorlig kostnad eftersom det dr en kostnad som berdknas infalla fortlopande. For
dessa foretag skulle atgérden inte medfora ndgra ytterligare ekonomiska konsekvenser. p.g.a. en
hogre markningskostnad. Av betydelse for hur stora dessa konsekvenser blir ar vilken
overgangstid som sitts. Kostnaden for nya etiketter enligt nytt original dr dock hogre én
kostnaden for att gora mindre dndringar av gamla etiketter. Dartill kommer det interna arbetet och
personalresurser som tas i ansprak for att uppdatera mérkningen. Detta dr konsekvenser som
behover analyser vidare om ett forslag till produktmirkning dvervégs.
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7.10 Samordning och information

For harmonisering av definition, kunskapsuppbyggnad, riskbeddmningsinsatser och
vagledning m.m. till foretag, finns ett behov av samverkan mellan berérda intressenter bade
nationellt/inom EU och internationellt

Vinnova ldmnade efter samrad med bl.a. Kemikalieinspektionen i januari 2010 ett forslag till
regeringen pa en nationell strategi och samsyn for nanoteknologi och stdd i samordningen av
det internationella arbetet. I den foreslagna nationella strategin ska den tekniska utvecklingen
av nanotekniken beaktas parallellt med uppbyggnad av tillracklig kunskap om hilso- och
miljorisker for att uppna en séker anviandning av nanomaterial.

Internationellt uppmanar SAICM regeringar och andra intressenter fran industrildnderna att
underlétta tillgdngen till relevant information och att dela med sig av ny information till
utvecklingslédnder och i detta sammanhang sdrskilt beakta fragestdllningar av relevans for
utvecklingslidnder. Relevanta organisationer, inklusive OECD ombeds driva en dialog med
berdrda for att 6ka kunskapen om nanoteknologi och tillverkade nanomaterial.

Atgdrdsforslag

Sverige bor aktivt medverka i OECD-samarbetet om nanomaterial for att uppna SAICMs
mal att dastadkomma en 6kad informationsspridning frdn industri- till utvecklingslinder.

Konsekvenser

Arbetet med samordning kommer att krava betydande resurser framst frdn berdrda
myndigheter. Atgirden kommer att vara tidskrivande da den forutsitter ett aktivt och
proaktivt internationellt arbete. Detta arbete forvéntas dock leda till ett effektivare system {for
arbetet med nanomaterial inklusive samverkansfordelar som dven beddms gynna berérda
aktorer. En samordning och det 6kade kunskapsutbytet som det medfor bedoms leda till
betydande indirekta positiva konsekvenser. Ett exempel dr en séker hantering och anvindning
av nanomaterial samt 6kade forutsattningar for att forebygga negativa effekter pga bristande
kunskap om risker for hédlsa och milj6. Detta ar positivt for savil néringslivet, allmdnheten
och miljon.

Det internationella arbetet skulle underlittas och mgjligheterna att paverka skulle 6ka med en
forbattrad nationell samordning och dialog mellan berdrda aktorer inom néringsliv, forskning
och forvaltning. Vinnova framhédver vikten av samordning 1 rapporten om en nationell strategi
for nanoteknik (Vinnova 2010). Analysen visar pa behovet av 6kad dversikt och béttre
samordning av det internationella arbetet som utférs av myndigheter och departement.
Vinnova visar i rapporten ocksa pa behovet av 6kad nationell samsyn avseende i vilken
riktning Sverige ska paverka ramverken samt agera i det internationella arbetet. Vikten av att
det internationella arbetet forankras och &terspeglas i det nationella arbetet betonas ocksa.
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8. Atgardsforslag

Nanomaterial dterfinns idag i ett brett spektrum av konsumentprodukter och i produkter
avsedda for yrkesmaissig anvéndning. Introduktionen pd marknaden av nya produkter under
kommande ér dr forvintat hog. Kunskapen om hur méanniska och milj6 kan exponeras for
nanomaterial och vilka farliga egenskaper nanomaterial har dr emellertid fortfarande mycket
bristfallig. Forskningsresultat som finns visar bl.a. pa att vissa nanomaterial kan skada
arvsmassan och ge upphov till lungskador. For att sdkerstilla att risker for hilsa och miljo
forknippade med nanomaterial kan undvikas behdvs adekvata regler. Behovet av forskning
och metodutveckling dr ocksé fortfarande mycket stort, och det finns inte underlag for att i
dagsliget infora ett heltdckande regelverk som reglerar hilso- och miljoaspekter pa
nanomaterial. For att tillvarata nanoteknikens potential behdver bade mojligheter och risker
relaterade till utvecklingen beaktas.

Oversynen i foreliggande utredning visar att nanomaterialen faller inom ramen for nuvarande
kemikalielagstiftning inom EU (frdmst EU-férordningarna Reach och CLP), men att dessa
regler behdver utvecklas for att pa ett effektivt sitt kunna hantera potentiella risker med
nanomaterial. I detta avsnitt sammanfattas de dtgirdsforslag som analyserats 1 avsnitt 7 och
ges en kort beskrivning av motiven bakom forslagen.

8.1 Lagstiftningen inom EU

Som framgér av redogérelsen i kaptilen 3-6 pagar det pa en miangd omréden en diskussion om
behovet av atgérder for att reglera hédlso- och miljoaspekter pa nanomaterial. Nér det géller
lagstiftning ér det frimst EU:s regler som &r av intresse for oss i Sverige. En liknande
diskussion pagar ocksa 1 ldnder utanfér EU (t.ex. i Canada och USA). Den nationella svenska
lagstiftningen pa kemikalieomrédet foljer i huvudsak EU:s. Det finns dérfor inte skél for en
sarskild svensk reglering av nanomaterial. Det svenska produktregistret skulle dock teoretiskt
kunna anvéndas for att f4 fram information om vilka nanoprodukter som finns pa den svenska
marknaden.

Som framgér av kapitel 4 finns redan EU-regler om kosmetika som forsok till specialreglering
for en viss produkttyp. I livsmedelslagstiftningen finns ocksa nagra regler som beror
nanomaterial 1 livsmedelstillsatser i nya livsmedel. Den allménna kemikalielagstiftningen
(Reach- och CLP-forordningarna) r tillamplig pa nanomaterial, men den ar inte sarskilt
anpassad for de problem som nanomaterialen kan medfora. En del av dessa problem kan 16sas
genom anpassning av riskbedomningsmetodik, detaljer 1 registreringskraven i Reach-
forordningen osv. S&dana anpassningar kan ske genom utveckling av véigledning eller
tillampningsforeskrifter inom ramen for befintliga regler. Det &r viktigt att behovet av sddana
kompletteringar identifieras och att berdrda myndigheter far tillrickliga resurser for att arbeta
med fragorna.

I andra fall kan reglerna i Reach- och CLP-férordningarna behdva modifieras och uppdateras.
Krav pa registrering i Reach-forordningen innehaller t.ex. tonnagegrinser och
registreringsintervaller som inte dr utformade for att eventuella risker med nanomaterial ska
kunna identifieras och formedlas till kemikalieanvdndarna pé ett effektivt sitt. Andra
fragestéllningar géller &mnesidentifiering, kemikaliesdkerhetsbeddmning och
exponeringsscenarier. En oversyn av dessa och dvriga regler i Reach- och CLP-
forordningarna for battre anpassning till nanomaterialen bor darfor vara en prioriterad fraga.

EU:s regler innehaller inte ndgot system for att inventera vilka produkter med nanomaterial
som faktiskt finns pad marknaden eller som dr pd vdg ut p&d marknaden. Registreringskraven 1
Reach-forordningen ar otillrdckliga for detta. Sddan information dr dock av stor betydelse for
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att man ska kunna bedéma eventuella riskbilder och prioritera kommande insatser pd omradet.
En inventering av forekomsten &dr darfor ett viktigt forsta steg i en strategi for reglering av
hilso- och miljéaspekter pa nanomateriel. Inom EU pagér en diskussion om att infora ett
gemensamt system for information om nanoprodukter. Vi anser att gemensamma regler inom
EU ir att foredra framfor nationella regler for detta andamal, eftersom man med gemensamma
regler bor kunna fa tillgang till ett betydligt mer omfattande underlag.

En fraga som behdver hanteras 1 detta sammanhang &r vilken definition av nanomaterial som
ska anvindas. Definitioner finns i kosmetikaregler och i viss man i livsmedelsregler, men
dessa definitioner ar prelimindra och kan behova utvecklas och modifieras i framtida
lagstiftning

Kemikalieinspektionen har ocksa dvervigt om det finns skil att infora ytterligare krav pa
mirkning av produkter som innehaller nanomaterial, utdver den markning som kommer att
kravas for kosmetika. Vi anser dock inte att det pa detta stadium finns tillrdckliga skél for att
infora nya mérkningskrav for produkter med nanomaterial.

Utdver de allmédnna reglerna i Reach- och CLP-férordningarna kan det i framtiden bli aktuellt
att specialreglera nanomaterial i vissa produkttyper, t.ex. i varor som har en spridd
anvindning av konsumenter. Ett forsta exempel dr EU:s kosmetikaregler. En produkttyp dér
en viss reglering av nanomaterial bor 6vervégas dr biocidprodukter. Dessa produkter
genomgér en omfattande riskbedomning nér det giller det verksamma &mnet som ger
bekdmpningseffekten. Daremot bedoms inte tillsatsimnen i produkterna pa samma sétt. Det
finns dérfor ett skél att komplettera biocidreglerna dtminstone med ett krav pa att
nanomaterial 1 tillsatsimnen ska identifieras av s6kanden i tillstdndsérenden.

Mot bakgrund av vad som framkommit i utredningen anser Kemikalieinspektionen att Sverige
bor verka for att foljande atgdrder kommer till stdnd inom regelutvecklingsomradet:

Ett anmélningskrav for produkter pd marknaden med nanomaterial, som bor inforas pa
EU-niva.

Utveckling av en definition av nanomaterial, som beskriver ett nanomaterial pa sadant
satt att det gdr att sdrskilja fran ett bulkmaterial.

En allmén 6versyn av reglerna i Reach- och CLP-férordningarna for en anpassning till
nanomaterial, bl.a. kraven pa registrering.

Reglering av anvéndningen av nanomaterial som tillsatsdmnen 1 biocidprodukter.

For detta behovs prioritering av resurser for arbetet 1 expertgrupper och kommittéer i EU for
att utveckla vigledning, riskbedomningsmetodik, detaljkrav pa foretag osv. avseende
nanomaterial.

EU-processer for att utveckla lagstifiningen

Inom EU pégar nu arbetet med att ta fram en ny handlingsplan for nanoteknik for &ren 2010 -
2015. Sverige bor i forsta hand verka for att hélso- och miljéaspekter pd nanomaterial
kommer in 1 handlingsplanen och att planen blir en utgdngspunkt for ett kommande arbete
med att se 6ver och utveckla lagstiftningen inom EU. Vi anser att de pdgdende processerna
inom EU bor utnyttjas i sammanhanget enligt foljande.

Handlingsplanen for nanoteknik bor behandla hélso- och miljéaspekter och bor innehalla
en plan for hur lagstiftningsfrdgorna ska hanteras framst vad géller Reach- och CLP-
forordningarna.

Vid den 6versyn av Reach-forordningen som ska goras av kommissionen till den 1 juni
2012 bor hanteringen av nanomaterial ing.

Vid den 6versyn av biociddirektivet som nu pagar bor fragan om nanomaterial 1
tillsatsimnen tas upp av Sverige.
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Nar oversyn av de EU-gemensamma produktreglerna pa andra omraden blir aktuella bor
Sverige bevaka och verka for att nanoformen av ett amne ska beaktas vid utformningen
av reglerna, om ny vetenskap visar eller att misstanke finns att nanoformen i sig utgdr en
miljo- eller hélsorisk.

8.2 Forskning, test- och riskbeddmningsmetodik

Vid utvecklingen av nya nanomaterial krévs forskningsinsatser pa risker for hédlsa och miljo
parallellt med den tekniska utvecklingen for att sékerstélla att tillrackliga kunskaper tas fram
om eventuella faror och risker med materialen. Medlen till forskning om hilso- och
miljorisker dr sma i jamfort medel till utveckling av nanoteknologi och nanomaterial. Avsatta
medel fran EU till forskning kring risker med nanomaterial och nanoteknologi &r for
nirvarande ca 5 — 10 procent av den totala forskningsbudgeten. Ovriga medel

(90 - 95 procent) avsitts till nanoteknikutveckling mm. Med hénsyn till nanoteknikens
expansiva skede och att kunskapsbristen om hélso- och miljorisker fortfarande &r mycket stor
anser Kemikalieinspektionen att medel som tilldelas riskforskning pad nanomaterial bor okas
avsevirt jamfort med motsvarande satsningar pd innovationssidan.

En utveckling av lagstiftningen i fraga om nanomaterial forutsétter en utveckling av test- och
riskbeddmningsmetodiken, s att det finns riktlinjer for hur eventuella risker med
nanomaterial ska analyseras och beddmas. Inte minst ar detta viktigt for att industrin ska fa
vagledning for sin riskhantering. For att Reach- och CLP-forordningarna samt
bekdmpningsmedelslagstiftningen ska vara tillimpbara pd nanomaterial méste en adekvat
test- och riskbedomningsmetodik finnas tillgidnglig, vilket saknas i dag. Detta arbete sker i
hog grad inom ramen for OECD. Allmént giller, att OECD:s riktlinjer for testning av
kemikalier oftast 6verfors oférandrade 1 EU-lagstiftningen. Riktlinjer for testning av
nanomaterial kommer att arbetas fram i OECD:s Working Party on Manufactured
Nanomaterials. Genom att delta i det arbetet kan Kemikalieinspektionen paverka
utformningen av de nya riktlinjerna. Detta kan goras genom finansiellt stod och/eller genom
att Sverige bidrar med personella resurser till OECD.

Resurser till forskning och metodutveckling dr en kritisk faktor for att milj6- och
hilsoskyddet avseende nanomaterial ska kunna utvecklas och hélla jimna steg med den
snabba tekniska utvecklingen pa omradet. Sverige har forutséttningar att ge ett viktigt bidrag
till denna utveckling. For att miljo- och hilsoskyddet nir det giller nanomaterial ska kunna
folja den snabba tekniska utvecklingen pa omradet bor Sverige

Fortsétta att stddja och delta 1 arbete 1 OECD Working Party on Manufactured
Nanomaterials

Bidra med ekonomiska eller personella resurser sa att det inom OECD utvecklas adekvat
test- och riskbedomningsmetodik for nanomaterial; metodik som oftast oforédndrad fors
over till EU:s regelverk

Bidra till att mer medel avsitts for studier av hilso- och miljérisker med nanomaterial
bade hos svenska forskningsfinansidrer och inom EU:s ramprogram for forskning

8.3 Information

Informationsspridning om nanomaterial och nanoteknologi frén industrildnder till tredje
varlden dr en viktig samordningsatgdrd. Kemikalieinspektionen anser att Sverige bor:

Bidra till SAICM:s mal om 6kad informationsspridning fran industrilénder till
utvecklingslédnder genom att medverka i OECD-samarbetet om nanomaterial.
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Forkortningar

Nedan forklaras vissa av de forkortningar, som forekommer i dokumentet

CARACAL &

CAS &
CASG nano &
CEN &

CLP &
CMR &
DG ENV &
DG JRC &

DG SANCO &

ECHA &
EESK &
EFSA &
EMEA &

EP &
ERA-NET &
GHS &
ICH/EMEA &
ISO &

IUPAC &

KIFS &

IUCLID &

nm &

OECD &

OECD/WPMN&
&

OECD/WPN &
PBT/vPvB &

QSAR &
REACH &
RIP-On &
SAICM &
SCENIHR &
SIS &

Competent Authorities for REACH and CLP (Behdrig myndighet for Reach-
och CLP)

Chemical Abstract Service (A division of the American Chemical Society)
Competent Authorities Subgroup on Nanomaterials

Comité Européen, de Normalisation (Europeiska
standardiseringsorganisationen)

Classification, Labelling and Packaging (CLP) of Substances and Mixtures
Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska &mnen
Directorate General for Environment (Generaldirektoratet for miljo)

Directorate General: Joint Reasearch Centre (Generaldirektoratet for
forskning)

Directorate General for Health and Consumer Affairs (Generaldirektoratet for
hilsa och konsumentskydd)

European Chemicals Bureau (Europeiska kemikaliebyran)

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén

European Food an Safety Authority (Europeiska livsmedelsmyndigheten)
European Medicines Agency (Europeiska lakemedelsmyndigheten)
Europaparlamentet

European Research Area; networking

Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
International Conference on Harmonisation/ European Medicines Agency

International Organization for Standardization (Internationella
standardiseringsorganisationen)

International Union of Pure and Applied Chemistry
Kemikalieinspektionens forfattningssamling

International Uniform Chemical. Information Database
Nano-meter; 10” meter

Organisation for Economic Co-operation and Development

Organisation for Economic Co-operation and Development/Working Party for
Manufactured Nanomaterials

Organisation for Economic Co-operation and Development/Working Party on
Nanotechnology

Persistent, Bioaccumulative and Toxic/very Persistent and very
Bioaccumulative

Quantitative structure-activity relationship

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
Reach Implementation Project on Nanomaterials

Strategic Approach to International Chemicals Management (UNEP)

EU Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks
Svenska standardiseringsinstitutet
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Bilaga 1 Samrad

Arbetet, som har bedrivits i projektform pa Kemikalieinspektionen har fortlopande granskats
av en referensgrupp inom Kemikalieinspektionen med representation frdn myndighetens olika
verksamhets- och ansvarsomréden. Arbetet har ocksé vid tre olika tillfdllen diskuterats i
Kemikalieinspektionens Ledningsgrupp. Som ytterligare stod har projektgruppen haft en
extern referensgrupp sammansatt av representanter frdn andra myndigheter,
forskningsfinansierande organ, branschorganisationer, universitet och hogskolor sammansatt
enligt nedan:

Energimyndigheten

Forskningsradet for miljo, areella ndringar och samhéllsbyggande (Formas)
Kemisk-Tekniska Leverantorsforbundet
Kommerskollegium
Konsumentforeningen
Konsumentverket

Kungliga tekniska hogskolan
Livsmedelsverket

Likemedelverket

Lunds universitet

Naturvérdsverket

Plast- och Kemiforetagen
Socialstyrelsen

Vetenskapsradet

Verket for innovationssystem (Vinnova)
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