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1. INLEDNING

Detta meddelande utgor en uppféljning av 2008 ars meddelande fran kommissionen om
lagstiftning om nanomaterial®.

Meddelandet innehdller en bedémning av om EU-lagstiftningen om nanomaterial & adekvat
och av genomfdrandet samt uppfoljningsatgarder och svar pa frégor som véckts av
Europaparlamentet?, radet® och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén®.

Det &tfdljs av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om typer av nanomaterial
och deras anvandningsomraden, inklusive sikerhetsaspekter®. Dar ger kommissionen respons
pa& Europaparlamentets oro for att kommissionens strategi for nanomaterial aventyras av
bristen pa information om anvandningen av och sakerheten hos nanomaterial som redan finns
p& marknaden. Arbetsdokumentet ger narmare information om definitionen av nanomaterial,
marknader for nanomaterial, anvandningsomréden, vinster, hdlso- och sikerhetsaspekter,
riskbeddmning och information och databaser om nanomaterial. De viktigaste slutsatserna
aterspeglasi avsnitten 3 och 4.

2. DEFINITION AV NANOMATERIAL

| kommissionens rekommendation frdn 2011 om definitionen av nanomaterial® definieras
nanomaterial som ” ett naturligt, oavsiktligt framstallt eller avsiktligt tillverkat material som
innehaller partiklar i fritt tillstand eller i form av aggregat eller agglomerat och dar minst
50% av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har en eller flera yttre dimensioner i
storleksintervallet 1-100 nm. | sérskilda fall, och om det & motiverat av hansyn till miljo,
halsa, sakerhet eller konkurrenskraft, far antalsstorleksférdelningens troskelvarde pa 50 %
ersattas med ett troskelvarde mellan 1 och 50 %. [ ...]”

Definitionen & avsedd att anvandas av medlemsstaterna och av myndigheter och foretag i
EU. Kommissionen kommer dar det & lampligt att anvénda den i EU-lagstiftning och
genomforandeinstrument. Om andra definitioner anvands i EU-lagstiftning kommer
bestammelserna att anpassas for att sékra en konsekvent hallning. Sektorsspecifika |Gsningar
kan dock fortfarande vara nddvandiga. Kommissionen kommer att se éver denna definition

KOM (2008) 366, 17.6.2008.

Europaparlamentets resol ution om lagstiftning om nanomaterial (2008/2208(INI), 24.4.2009.
Slutsatser om " att forbéttra de milj6politiska instrumenten” av den 20 december 2010.
Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande INT/456 om nanomaterial, 25.2.2009.
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| 2014.

3. VINSTER MED NANOMATERIAL OCH BIDRAG TILL TILLVAXT OCH SYSSELSATTNING,
INNOVATION OCH KONKURRENSKRAFT

Den totala arliga méngden nanomaterial pa den globala marknaden uppskattas till omkring 11
miljoner ton, med ett marknadsvérde p& ungefar 20 miljarder euro’. Kimrok och amorf silika
& de nanomaterial som i dag stér for de absolut storsta volymerna pd marknaden®. De har,
tillsammans med ett fatal andra nanomaterial, funnits pa marknaden i artionden och anvandsi
en lang rad olikatillampningar.

Den grupp nanomaterial som for ndrvarande tilldrar sig mest uppméarksamhet &r
nanotitandioxid, nanozinkoxid, fullerener, kolnanordr och nanosilver. Dessa material sdljs i
klart mindre méngder &n de traditionella nanomaterialen, men anvandningen av vissa av dem
Okar snabbt.

Andra nya nanomaterial och nya anvandningsomraden utvecklas i snabb takt. Manga anvands
I innovativa sammanhang, t.ex. i katalysatorer, elektronik, solpaneler, batterier och
biomedicinska tillampningar, daribland diagnostik och tumdrbehandlingar.

Vinsterna med nanomaterial & manga— de bidrar till att réddaliv, de innebér genombrott som
mojliggor nya tillampningar eller minskad miljopaverkan och de forbéttrar funktionen hos
vardagsartiklar.

Vérdet av produkter baserade pa nanoteknik forvantas oka fran 200 miljarder euro 2009 till 2
biljoner euro 2015.° Dessa tillampningar kommer att vara avgdrande fér en l1&ng rad EU-
produkters konkurrenskraft pa den globala marknaden. Pa detta hogteknol ogiska omrade finns
ocksd manga nystartade sma och medelstora foretag och avknoppningsforetag. | dag
uppskattas den direkta sysselsdttningen inom nanoteknik till mellan 300 000 och 400 000
arbetstillfallen i EU, med en dkande trend.™

Nanoteknik har identifierats som en viktig mdjliggorande teknik som lagger grunden for
ytterligare innovation och nya produkter.** I kommissionens meddelande ” En europeisk
strategi for viktig méjliggorande teknik: mot tillvaxt och jobb”*? har kommissionen skisser at
en samlad strategi for viktig majliggorande teknik, bl.a. nanoteknik, som star patre ben:
teknisk forskning, produktdemonstration och tillverkning pa affarsmassiga villkor.

Den tillampliga lagstiftningen maste sékra en hog niva for hasa, sikerhet miljoskydd.
Samtidigt bor den méjliggora tillgang till innovativa produkter och framja innovation och
konkurrenskraft. Lagstiftningen paverkar den tid det tar for produkter att komma ut pa
marknaden, marginalkostnadsstrukturen och resursférdelningen, sarskilt for sma och

Arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar, s. 10.

Kimrok stér for omkring 85 % av ala nanomaterial pd marknaden sett till volym, och syntetisk amorf
silika stér for ytterligare 12 %.

° http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech commercialisation framework 2010-2014.pdf, Lux
Research. Dessa siffror avser vardet av produkter dar nanomaterial ingdr (i motsats till vérdet av sdlda
nanomaterial).

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/ketshlg_report fina _en.pdf, s. 13.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key technologies/kets high level group en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act sv.pdf
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medel stora foretag. Den skapar ocksa nya affarsméjligheter och bidrar till konsumenters och
investerares fortroende for tekniken.

Internationellt samarbete, i synnerhet med vara handelspartner, kan framja utveckling och
kommersialisering av tillampningar och branscher som méjliggors av nanoteknik.

Vid sidan av samarbete som det inom OECD och pa FN-niva har kommissionen inlett en
regelbunden dialog med Forenta staterna inom ramen for Transatlantiska ekonomiska radet,
for att undvika onodiga skiljaktigheter.

4, SAKERHETSASPEKTER
4.1. Nanomaterial pa arbetsplatsen, i konsumentprodukter och i miljon

Naturliga och oavsiktligt framstéllda nanopartiklar forekommer Overdlt i den manskliga
miljon, och det finns allman ké&nnedom och kunskap om deras forekomst och upptréadande.
Déaremot vet man inte lika mycket om avsiktligt tillverkade nanopartiklar pa arbetsplatsen och
i miljon. Overvakningen av dem & forknippade med stora tekniska utmaningar som hanger
samman med deras ringa storlek och de Iaga koncentrationerna och éatskillnaden mellan
partiklar i avsiktligt tillverkade nanomaterial och naturliga eller oavsiktligt framstallda
nanopartiklar. Att spara nanomaterial i komplexa matriser som kosmetika, livsmedel, avfall,
mark, vatten eller dam & en annu stérre utmaning. Det finns visserligen en del
dvervakningsmetoder, men de har i manga fall @nnu inte validerats och det &r darfor svart att
jamfora uppgifter.

4.2. Saker het, riskbedémning och risk/nyttabedémning

Vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade hélsorisker och vetenskapliga
kommittén for konsumentsdkerhet, Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa)
och Europeiska lékemedelsmyndigheten har sedan 2004 arbetat med riskbeddémning av
nanomaterial.

Vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade halsorisker konstaterade 2009 att
riskbeddmningsmetoder for utvardering av potentiella risker for méanniskan och miljon med
amnen och konventionella material anvands allméant och kan generellt tillampas pa
nanomaterial, men vissa aspekter med anknytning till nanomaterial maste utvecklas
ytterligare. S3 kommer det att vara till dess att det finns ett tillrackligt vetenskapligt underlag
for att karakterisera de skadliga effekterna av nanomaterial pa ménniskor och pa miljon.

Kommittén slog ocksa fast att halso- och miljéfaror har pavisats for en rad avsiktligt
tillverkade nanomaterial. De identifierade farorna visar att nanomaterial har potentiella
toxiska effekter for manniskan och miljon. Det bor dock noteras att inte alla nanomaterial ger
toxiska effekter. Vissa avsiktligt tillverkade nanomaterial har redan anvants under lang tid
(t.ex. kimrok, titandioxid) och uppvisar 1&g toxicitet. Hypotesen att mindre betyder mer
reaktiv, och darmed mer toxisk, kan darfor inte styrkas av de offentliggjorda uppgifterna. |
detta avseende liknar nanomaterial normala kemikalier/amnen sdtillvida att somliga kan vara
toxiska och andra inte. Eftersom det &nnu inte finns nagot allmant tillampligt paradigm for
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identifiering av faror med nanomaterial &r det fortfarande befogat att gora en riskbedémning
frén fall till fall.*®

Efsa bekréftade i sitt vetenskapliga yttrande 2011 att det riskbeddmningsparadigm som
anvands for utvardering av sedvanliga livsmedelsprodukter &ven lampar sig for
nanomaterialtillampningar i livsmedels- och foderkedjan och att beddmningen maste goras
fran fall till fall. En sddan bedomning fran fall till fall gors i dag genom det system med
godkannande innan produkter sldpps ut pa marknaden som foreskrivs i livsmedels- och
foderlagstiftningen (t.ex. for nya livsmedel, livsmedelstillsatser, fodertillsatser, plastmaterial
avsedda att komma i kontakt med livsmede!). Europeiska |&kemedel smyndigheten har intagit
en liknande hdllning i fréga om lakemedel .

Trots vissa begrénsningar som namns av de vetenskapliga kommittéerna och myndigheterna, i
synnerhet behovet av en vetenskaplig bedomning fran fall till fall av skillnader mellan samma
kemiska dmne i bulkform och olika nanoformer, &r det i dag mgjligt att gora riskbedémningar
av nanomaterial.

Flera riskbeddmningar och risk/nyttabedémningar har slutférts och olika produkter i olika
sektorer har godkants (t.ex. tjugo l&kemedel och tre material avsedda att komma i kontakt
med livsmedel'®). Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet har beddémt och godkant
sakerheten hos ett nanomaterial som anvands som UV-filter och haller pa att slutfora
bedomningen av tre andra nanomaterial. Andra dmnen kommer att bedémas nér fragan
aktualiseras (t.ex. UV-filter, livsmedels- och foderingredienser).

Harmonisering och standardisering av mét- och testmetoder for riskbedomning av
nanomaterial framjas inom OECD och genom ett mandat fran kommissionen till de
europeiska standardiseringsorganen.*’

En undersokning som inleddes av kommissionen 2011 om arbetsmiljorisker med
nanomaterial kommer tillsasmmans med annan relevant forskning, bl.a. om vad som hander
med nanomaterial i miljon och i avfal, att ge dkad insikt som kan ligga till grund fér nya
lagstiftningsriktlinjer och for riskbeddmningsarbetet.

Forskning om sakerhet och utveckling av tillforlitliga testmetoder kommer ocksa att forbli en
viktig prioritering inom EU:s ramprogram och for kommissionens gemensamma
forskningscentrum.

5. ReacH ocH CLP

Enligt Reach™® ska kemiska &mnen som importeras till eler framstédlls i EU i de flesta fall
registreras hos Europeiska kemikaliemyndigheten, varvid det ska visas att anvandningen &r

13 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, s. 52 och 56.
1 Vetenskapligt yttrande, Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and
nanotechnologies in the food and feed chain (2011), 9(5):2140.

15

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special_topics/general/general _content 0
00345.] sp& mid=WC0b01ac05800baed9
Namligen kiseldioxid, kimrok och titannitrid. Kiseldioxid har &ven godkants som livsmedel stillsats.
o M/461 EN, 2.2.2010.
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saker. Registreringsunderlaget eller amnet kan bli foremal for granskning. Vilket &mne som
helst kan, beroende pa sina egenskaper, godkannas eller beldggas med begransningar. Reach
tillampas p& samma sétt for amnen av vilkaalla eller somliga former & nanomaterial .*°

CLP-forordningen®® innehdller bestammelser om krav pd anmalan till Europeiska
kemikaliemyndigheten av @mnen i de former som sl&pps ut pd marknaden, inklusive
nanomaterial, om de uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga amnen, oavsett
volym.

Europaparlamentet har uppmanat kommissionen att utvardera behovet av att se 6ver Reach
ndr det géller forenklad registrering for nanomaterial som tillverkas eller importeras i
kvantiteter under ett ton, behandling av alla nanomaterial som nya amnen och en
kemikaliesdkerhetsrapport med exponeringsbeddémning for alla registrerade nanomaterial.

5.1. Behandling av nanomaterial i Reach-registreringar och CL P-anmalningar

Manga @mnen finns i olika former (fasta partiklar, suspension, pulver, nanomateria etc.).
Enligt Reach kan olika former behandlas inom ramen for en enda registrering av ett amne.
Registranten maste dock garantera sakerheten for alla former som omfattas av registreringen
och lamna tillrécklig information fér behandlingen av de olika formerna vid registreringen,
inklusive kemikaliesékerhetsbedomningen och dess dutsatser (t.ex. genom olika
klassificering dar det ar lampligt).

Informationskraven fér Reach-registrering galler den sasmmanlagda volymen av ett amne, i
alaformer. Det finns inget krav pa sarskilda tester for var och en av de olika formerna, eller
pa redogorelser for hur de olika formerna behandlats vid registreringen. Detta & dock majligt
inom ramen for Reach och uppmuntras i Europeiska kemikaliemyndighetens tekniska
radgivning.

Kommissionen har i ndra samarbete med Europeiska kemikaliemyndigheten tittat pa hur
nanomaterial behandlats i Reach-registreringar och CLP-anméningar. | februari 2012 hade
"nanomaterial” angetts som amnesform i frivilliga falt i 7 registreringar avamnen och 18
CLP-anméningar. Vid en nédrmare granskning identifierades ytterligare @mnen med
nanoformer.*

Manga registreringar av @amnen med kanda nanoformer innehdller ingen tydlig uppgift om
vilka former som omfattas eller hur uppgifterna hanfor sig till nanoformen. Endast en liten
mangd information géller specifikt saker anvéandning av de nanomaterial som ska omfattas av
registreringsunderlagen. Detta kan delvis forklaras med avsaknaden av detaljerad vagledning
for registranter om registrering av nanomaterial och de allméanna formuleringarna i Reach-
bilagorna.

18 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach). EUT L 136, 29.5.2007,
s. 3. Eninofficiell konsoliderad version finns pa
http://eur-lex.europa.eu/L exUriServ/L exUriServ.do?uri=CONSL EG:2006R1907:20110505:sv:PDF

En forklaring av terminologin finns pa

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemical s/fil es/reach/nanomaterials_en.pdf

Forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och férpackning
av dmnen och blandningar, EUT L 353, 31.12.2008.

Narmare information finns i arbetsdokumentet frén kommissionens avdelningar, kapitel 5.2 och tillagg
3.
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Kommissionens rekommendation om en definition av nanomaterial kommer att klargora
terminologin men inte i sig ge registranterna den nédvandiga klarheten om hur nanomaterial
skabehandlasi Reach-registreringar.

Med utgangspunkt i tillganglig information om tekniska framsteg, inklusive projekten for
genomfdrande av Reach om nanomaterial och erfarenheterna fran nuvarande registreringar,
kommer kommissionen darfor att titta pa lampliga lagstiftningsalternativ i samband med den
kommande 6versynen av Reach. Framfor allt kan det bli aktuellt med andringar av Reach-
bilagorna for att klargdra hur nanomaterial behandlas och sékerhetsbeddms vid registrering.

5.2. Amnesidentifiering och tidsramar for registrering

Manga amnen finns i bade bulkform och nanoformer. Nanoformerna kan ses som former av
samma amne eller som separata amnen. | det senare fallet uppstar fragan om huruvida de
behandlas som "nya’ &mnen och omfattas av krav p& omedelbar registrering.?

Néa det finns mer erfarenhet av beddmning av registreringar kommer Europeiska
kemikaliemyndigheten att ge végledning om huruvida nanomaterial ska behandlas som
former av ett dmne i bulkform eller som separata amnen, for att mojliggora ett effektivt
gemensamt utnyttjande av data. Resultaten av projektet for genomforande av Reach om
amnesidentifiering for nanomaterial (RIPoN1) tyder dock pa att det kommer att krévas en viss
flexibilitet. Oavsett om nanoformer har behandlats i en eller flera registreringar & karnfrégan
for kommissionen fortfarande om registreringen ger tydlig information om saker anvandning
for allaformer av dmnet.

5.3. Kemikaliesaker hetsbedémning

| projektet for genomférande av Reach om informationskrav for nanomaterial (RIPON2) och
projektet fér genomférande av Reach om sikerhetsbeddémning av nanomaterial (RIPoN3)?
behandlas bl.a. frgan om huruvida géllande Reach-krav och relevanta vagledningar kan
tillampas vid bedémning av nanomaterial. Projekten innefattar ett antal specifikaforsag.

Inom RIPoN2 har det med ndgra reservationer konstaterats att projektriktlinjer och
informationskrav kan tillampas vid bedémning av nanomaterial. Inom RIPON3 har slutsatsen
dragits att kanda metoder for exponeringsbeddmning i allménhet & tilldmpliga men att
metodol ogiska svarigheter fortfarande kan uppsta.

Den inbyggda flexibiliteten i Reach-metoden for farlighetsbeddmning och riskkarakterisering
gor att den generellt sett lampar sig for nanomaterial. Den viktigaste fraga som aterstar &r i
vilken utstrackning data for en form av ett amne kan anvandas for att visa att en annan form &r
séker. Det har sin grund i att kunskapen om t.ex. vad som styr toxicitet &nnu inte & fullt
utvecklad. En vetenskaplig metod med bedémning fran fall till fall kréver foljande:

o Klarhet om huruvida en registrering omfattar nanoformer av ett amne, och i sa fall
vilka. Dessa nanoformer bor karakteriseras pa ett nojaktigt sétt, och anvandaren bor
kunnaidentifiera de driftforhallanden och riskhanteringsétgarder som galler for dem.

2 Krav pd omedelbar registrering for nanomaterial som behandlas som nya amnen kan rimligen galla forst

frén den tidpunkt da tolkningen av Reach-bestammelserna gjorts tillrackligt tydlig for att registranter
ska kunna utesluta tolkningen att nanomaterialet & en form av ett befintligt amne.

= http://ec.europa.eu/environment/chemi cal s/nanotech/index.htm#ripon
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. Information om vilka former av ett &mne som testats, med tillracklig dokumentation
av testférhallandena.

. Slutsatser fran kemikaliesdkerhetsbeddomning som omfattar alla former som ingdr i
en registrering. Nar data for en form av ett amne anvands for att visa att andra former
& sikra att anvanda bor en vetenskaplig motivering ges for hur data fran ett specifikt
test eller andra uppgifter kan anvandas for andra former av amnet, med tillampning
av reglerna om gruppering av amnen och jamférelse med strukturlika &mnen®.
Liknande overvdganden bor goras i samband med exponeringsscenarier och
riskhanteringsatgarder.

Europeiska kemikaliemyndigheten har uppdaterat végledningarna med hansyn till
slutrapporterna fran projekten for genomférande av Reach om nanomaterial. Europeiska
kemikaliemyndigheten har inréttat en grupp for beddmning av redan registrerade
nanomaterial (GAARN), som i samarbete med kommissionen, experter fran medlemsstaterna
och intressenter tittar pa nagra centrala registreringar av nanomaterial. Syftet &r att identifiera
béasta metoder for beddmning och rapportering av nanomaterial i Reach-registreringar och att
utarbeta rekommendationer om hur eventuella informationsluckor ska fyllas. Europeiska
kemikaliemyndigheten har dessutom inrattat en arbetsgrupp fér nanomaterial som ger rad i
vetenskapliga och tekniska fragor géllande nanomaterial inom ramen for Reach.

54. Utvidgning av Reach-kraven till att &ven omfatta nanomaterial i sma volymer

De flesta nanomaterial som &r forema for vetenskaplig debatt framstélls eller importeras i
volymer pa minst ett ton per ar. Nanomaterial i sma volymer anvands framst i tekniska
tilldmpningar, t.ex. katalysatorer, eller i tillampningar déar nanomaterialen & bundna i en
matris eller inneslutna i utrustning. Konsumenterna och miljén exponeras sannolikt bara i
begransad utstrackning for dessa nanomaterial.

| linje med slutsatsen fran vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade
hésorisker att nanomaterial liknar normala amnen sétillvida att somliga kan vara toxiska och
andra inte, anser kommissionen inte att reglerna for nar en kemikaliesdkerhetsbedomning
kravs bor andras i nulaget. Kommissionen anser att Reach-bestammelserna om granser for
registrering och tidsramar for registrering med utgangspunkt i volym & lampliga, med
forbehdll for de tgarder som beskrivsi kapitel 7.

6. HALSA, SAKERHET OCH MILJOSKYDD | EU-LAGSTIFTNINGEN

Parlamentet har uppmanat kommissionen att bedéma behovet av Gversyn pa ett antal
lagstiftningsomraden, bl.a. luft, vatten, avfal, industriutsddpp och lagstiftning om
arbetarskydd.

. Det pagaende arbetsmiljoarbetet kan sammanfattas pa foljande sétt:

Vid sidan av undersdkningen om nanomaterial p& arbetsplatsen® arbetar en undergrupp for
nanomaterial till den arbetsgrupp for kemikalier som inréttats inom radgivande kommittén for

24 Reach, bilaga X1, avsnitt 1.5.

= Se avsnitt 4.2.
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arbetsmiljofrégor med ett forslag till yttrande om riskbedémning och hantering av
nanomaterial pa arbetsplatsen. Forslaget ska sedan ska godkannas av rédgivande kommittén.
En dlutlig beddmning om en Oversyn av arbetsmiljolagstiftningen kommer att goéras under
2014 mot bakgrund av dessa verksamheter och slutsatserna.

. Arbetet med konsumentproduktsikerhet pagar. Det handlar om att anpassa den
tilldmpliga lagstiftningen for att inforliva den Gvergripande definitionen och infora
sarskilda  bestdmmelser om  nanomaterial, uppdatera de relevanta
riskbedémningsprocesserna, stérka marknadstillsynen och forbéttra kraven pa
information och markning.

Kommissionen & angeldgen om att vid behov infora definitionen av nanomaterial i
lagstiftning om konsumentproduktsékerhet. Sérskilda bestammelser om nanomaterial har
inforts for biocider, kosmetika, livsmedelstillsatser, livsmedelsmarkning och material som
kommer i kontakt med livsmedel.

Samtidigt har kommissionen inlett en ingdende analys av hur konsumentproduktlagstiftningen
genomfors med avseende pa nanomaterial. Den framsta utmaningen &r fortfarande en korrekt
riskbeddmning, &ven pa omraden dér lagstiftningen andrats.

Darfoér har exempelvis Efsa p& kommissionens begéran antagit ett vagledningsdokument®
som klargor vilka uppgifter som ska lamnas i samband med en ansdkan om att anvénda ett
nanomaterial i livsmedel eller foder.

V etenskapliga kommittén for konsumentsakerhet har nyligen utarbetat en liknande végledning
for kosmetiska produkter.

Kommissionen anser att den gdllande lagstiftningen om lékemedel mojliggor en
tillfredsstéllande risk/nyttaanalys och riskhantering av nanomaterial.

Nér det galler lagstiftning om medicintekniska produkter innefattar de dtgarder som undersoks
ett méarkningskrav i ett forslag som planeras till 2012. Kommissionen Overvager dessutom en
omklassificering av produkter som innehdler fria nanomaterial i klass 111, sa att de omfattas
av de strangaste forfarandena for beddmning av 6verensstammel se.

Kommissionen anser att den nya metoden och konsumentproduktlagstiftningen i allmanhet
gor det majligt att ta hansyn till frégor som specifikt galler nanomaterial .

Marknadstillsyn &r ett centralt inslag i ett effektivt konsumentskydd, och kommissionen
stoder ett gemensamt pilotprojekt som galler tillsyn med olika medlemsstater. Projektet
handlar om férekomsten av nanomaterial i kosmetiska produkter.

En véasentlig fréga i debatten om nanomaterial ar konsumentinformation och mérkning av
nanomaterial. Markning som visar att en produkt innehdller nanoingredienser har inforts for
konsumentprodukter som livsmedel och kosmetika.

Liknande bestammelser kan tankas for andra regelverk dar ingrediensmérkning redan
forekommer, sd att konsumenterna kan gora ett valgrundat val.

2 Vetenskapligt yttrande, Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and

nanotechnologies in the food and feed chain (2011), 9(5):2140.
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. | samband med utvérderingen av miljolagstiftningen®” identifierades och bedémdes
miljoexponeringsvagar for nanomaterial i samband med varje réttsakt, liksom
kontrollnivan i fall dar nanomaterial kan frigoras och riskernai det sammanhanget.

Utvarderingen visade att all miljolagstiftning som setts dver i princip kunde anses omfatta
nanomaterial. Detta kan dock innebdra svérigheter och har inte testats i praktiken. Det ar
framfor allt faroklassificering enligt CLP och exponeringsinformation som kan ge anledning
till fororeningsidentifiering. Det rader fortfarande stor brist pa data om exponering for
nanomaterial via miljon. Darfor har annu inte nagra specifika bestammelser om nanomaterial
inforts i EU:s miljolagstiftning som kraver &garder for att kontrollera sddana fororeningar
genom Overvakning, separat behandling eller miljokvalitetsnormer. Detta géler aven de
riskhanteringsatgarder som  uttryckligen identifierats av  Europaparlamentet: nya
miljokvalitetsnormer, dversyn av gransvardena for utslapp, en separat post fér nanomaterial i
avfallsforteckningen och 6versyn av kriterierna for avfallsmottagning vid deponier. Eftersom
riskkarakteriseringen kan vara beroende av partikelstorlek eller ytfunktionalisering vantas det
bli svérare an for konventionella fororeningar att vid behov faststalla exakt omfattning,
dosmetrik och vérde for eventuella gréansvarden enligt miljolagstiftningen. Reach bor generera
relevanta datai det avseendet.

Aven nar det gér att pavisa forekomst av specifika nanopartiklar i miljomedier eller avfall &r
det tekniskt svért att separera eller eliminera dem. Atgérder pa avstand fran utslappskéllan
skulle déarfor inte vara effektiva for att forhindra potentiella negativa effekter for miljon eller
halsan. De skulle inte heller gora det majligt att pa ett kostnadseffektivt sétt ta itu med
eventuella nya atervinningsproblem eller behov av avhja pande atgérder.

Aven om kommissionen inte utesluter specifika bestammelser i underordnad miljolagstiftning
ar det i allméanhet bast att ta itu med potentiella risker i ett tidigare skede genom Reach och
produktlagstiftning. En eventuell CLP-klassificering av ett nanomaterial kommer automati skt
att medfora tillampning av vissa operativa bestammelser pa en rad olika
miljolagstiftningsomraden som syftar till att kontrollera utslapp av farliga @mnen i miljon.

Kommissionen vidtar ocksa atgarder for att ta itu med aterstdende luckor i tillampningen av
lagstiftningen. Exempelvis gors redan dversyner av urvalsprocessen for prioriterade &mnen
enligt vattenlagstiftningen och tillampliga BAT-referensdokument® enligt lagstiftningen om
industriutsl&pp, dar olika aspekter med koppling till nanomaterial ingar.

K apaciteten for vervakning och modellering av nanomaterial, t.ex. i miljon, maste utvecklas.
Det kommer att gora det ldttare att bedoma effektiviteten hos olika verktyg i
milj6lagstiftningen och bidra till 1ampliga riskhanteringsstrategier. Vid behov kommer detta
att stodjas med sarskild genomforandel agstiftning pa miljdomradet.

7. BEHOV AV BATTRE, LATTILLGANGLIG INFORMATION

Informationen om nanomaterial och produkter som innehdller nanomaterial maste vara tydlig.
Detta har uppméarksammats av parlamentet, som har uppmanat kommissionen att utvardera
behovet av anmélningskrav for alla nanomaterial, &en i blandningar och i artiklar, och av

27
28

http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech
BAT-referensdokument — referensdokument for basta tillgangliga teknik for individuella
industrisektorer enligt direktivet om industriutsl app.
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radet, som har uppmanat kommissionen att utvéardera behovet av vidareutveckling av en
harmoniserad databas for nanomaterial, med hansyn till eventuella konsekvenser.

Den aktuella kunskapen om nanomaterial tyder inte pa att det finns risker som skulle kréava
information om alla produkter i vilka nanomaterial anvands. Erfarenheterna hittills visar att
eventuella risker som identifieras skulle kunna hanteras med befintliga verktyg, t.ex. det
almanna produktsakerhetsdirektivet®® och dess Rapex-system™, eller mer specifika
instrument i EU:s produktlagstiftning.

Den information som &r tillganglig i dag (t.ex. den information som presenterasi det bifogade
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar och den information som genereras genom
befintliga lagstiftningsverktyg som Reach och férordningen om kosmetiska produkter)
betraktas som en god grund for besl utsfattande.

Som ett forsta steg kommer kommissionen att skapa en webbplattform med hanvisningar till
ala relevanta informationskallor, bl.a. register pa nationell niva eller sektorsniva, dar sddana
finns. En forsta version, som framst baseras pa lankar till tillganglig information, kommer att
laggas ut pa natet sa snart som mojligt. Kommissionen kommer att bista vid utarbetandet av
harmoniserade dataformat, for att forbattra informationsutbytet. Samtidigt kommer
kommissionen att inleda en konsekvensbedomning for att identifiera och utveckla de
lampligaste sétten att tka dppenheten och sdkra tillsyn. Har ingdr en ingdende analys av
datainsamlingsbehoven i det sammanhanget. Analysen kommer att innefatta de nanomaterial
som i dag faller utanfor befintliga system fér anmélan, registrering eller godkannande.

8. SLUTSATSER

Enligt aktuella kunskaper och yttranden fran EU:s vetenskapliga och radgivande kommittéer
och oberoende riskbedomare liknar nanomaterial normala kemikalier/amnen sdtillvida att
somliga kan vara toxiska och andra inte. Eventuella risker géller specifika nanomaterial och
specifika anvandningsomraden. Nanomaterial kraver darfor en riskbedémning som bor goras
fran fall till fall med utgangspunkt i relevant information. De aktuella metoderna for
riskbeddmning kan tillampas, aven om vissa aspekter av riskbedémningen fortfarande kréver
arbete.

Definitionen av nanomaterial kommer att inforlivas i EU-lagstiftningen nér det & lampligt.
Kommissionen arbetar for narvarande med metoder for sparning, métning och évervakning av
nanomaterial och validering av dessa, for att sékra ett korrekt inférande av definitionen.

Utmaningarna handlar frAmst om att faststdlla validerade metoder och instrument for
sparning, karakterisering och analys, komplettera informationen om faror med nanomaterial
och utveckla metoder f6r att bedéma exponering for nanomaterial.

Pa det hela taget & kommissionen fortfarande Gvertygad om att Reach utgor basta majliga
ram for riskhantering av nanomaterial nar de forekommer som amnen eller blandningar, men
inom den ramen har det visat sig nddvandigt att inféra mer specifika krav f6r nanomaterial.
Kommissionen raknar med andringar av en del av Reach-bilagorna och uppmanar Europeiska
kemikaliemyndigheten att vidareutveckla vagledningen om registrering efter 2013.

2 Direktiv 2001/95/EG, EGT L 11, 15.1.2002.
0 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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Kommissionen kommer att folja utvecklingen noga och inom tre ar rapportera till
parlamentet, radet och Europei ska ekonomiska och sociala kommittén.
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BILAGA

Atgard Innehall Tidsram
Definition Inférande av definitionen i | Klart for biocider; arbete pagar med
nanomaterial EU-lagstiftning och | att anpassa  definitionen  for
anvéandning vid EU-organ kosmetika
Rapport om  befintliga | 2012
méatmetoder, eventuell
uppdatering av frégor och
svar
Fordag till en forsta| 2014
uppséttning metoder  for
sparning, métning  och
Overvakning
Oversyn av definition 2014
Reach och CLP Eventuell andring av Reach- | Planering och tidsramar kommer att

bilagor

faststéllas i samband med 6versynen
av Reach

CASG(Nano) — undergrupp | Inréttades 2008

till behériga myndigheter for

inforande av Reach och CLP

(CARACAL), som ger

kommissionen rad i

lagstiftningsfragor som  ror

Reach och CLP

Utvardering av  Reach- | Nanomaterial prioriteras av

registreringsunderlag Europeiska  kemikaliemyndigheten

gallande nanomaterial for kontroll av att kraven &
uppfyllda; amnesutvardering enligt
forteckningen | gemenskapens
|6pande handlingsplan for
amnesutvardering (som for
narvarande innefattar  kiseldioxid
(NL 2012), silver (NL 2013) och
titandioxid (F 2014))

Europeiska Klart (se  tillagg 3 till

kemikaliemyndighetens
beddémning av nanomaterial
i Reach-
registreringsunderlag  och
CL P-anmaél ningshandlingar

arbetsdokumentet fran
kommissionens avdel ningar)
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Projektet Nano
(gemensamma
forskningscentrumet i
samarbete med Europeiska
kemikaliemyndigheten)

Support

Del 1 (identifiering av
registreringsunderlag for
nanomaterial, vetenskaplig
beddmning och forslag for att atgarda
brister) -  klat, finns pa
http://ec.europa.eu/environment/che
mi cals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf
Del 2 (bedémning av potentiella
ekonomiska och miljomassiga foljder
av de tekniska fordagen i del I)
planerastill oktober 2013

GAARN (grupp for
beddémning av redan
registrerade nanomaterial) —
informell grupp som
beddmer tre utvalda
registreringsunderlag for
nanomaterial

Inréttades 2012, arbetet véntas

dutforas 2013

Europeiska
kemikaliemyndighetens
arbetsgrupp for
nanomaterial — permanent

grupp som ger Europeiska
kemikaliemyndigheten rad i
vetenskapliga och tekniska
fragor géllande nanomaterial

Inréttades 2012

Europeiska
kemikaliemyndighetens
uppdaterade vagledning om
registrering

Klart, ytterligare uppdateringar kan
bli aktuella nar nasta
registreringsomgang avsl utats

Uppdatering av IUCLID for
att underléta inldmning av
strukturerad information om
nanomaterial

De forsta lésningarna kom redan
2010 (IUCLID 5.2) och nyligen 2012
(IUCLID 5.4); ytterligare relevanta
uppdateringar vantas efter tidsfristen
2013 enligt Reach

Kosmetika

Bedomning av enskilda
amnen

ETH-50: klart;

titandioxid, zinkoxid, HAAZ299:

planerastill 2012

Gemensamt pilotprojekt for
marknadstillsyn  avseende
nanomaterial i kosmetika

2013
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Lakemedel

Godkdnnande av enskilda
|&kemedel

20 lakemedel godkanda hittills,
ytterligare beddmningar nér det blir
aktuellt

Livsmedel

Inférande av obligatorisk
méarkning av livsmedel som
innehaller nanoingredienser
genom férordningen om
markning

Krav pa markning frén december
2014

Definitionen av
"konstruerade nanomaterial”
i forordningen om mérkning

Definitionen  ska
enlighet med
rekommendation

uppdateras i
kommissionens

Livsmede i nanoform maste
godkénnas innan de slgpps
ut pa marknaden i enlighet
med forordningen om nya
livsmedel

Kommer att tas upp i det forslag om
nyalivsmedel som planerastill 2013

Krav pariskbeddmning for
livemedel stillsatser och
material som kommer i
kontakt med livsmedel

For livsmedelstillsatser och material
avsedda att komma i kontakt med
livsmedel gors riskbeddmning néar
det blir aktuellt (med godkénnande
dér det & lampligt)

Material som kommer

Godkdannande av enskilda

Tva  nanomaterial godkanda;

i kontakt med | material  som kommer i | ytterligare beddmningar nér det blir
livsmedel kontakt med livsmedel aktuellt
Arbetarskyddslagstift | Undersokning av | 2013
ning arbetsmiljorisker med
nanomaterial
Slutlig  beddmning  av | 2014

dversyn av
arbetsmiljolagstiftning

OECD:s arbetsgrupp
for avsiktligt
tillverkade
nanomaterial

Atta undergrupper, bl.a. en
for sékerhetstestning av en

uppséttning  representativa
avsiktligt tillverkade
nanomaterial, som  ska

ld&mna data om 13 utvalda
nanomaterial

Det aktuella programmet inleddes
2009 och arbetet med att slutfora fas
1 har kommit langt
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Uppdrag M/461 till
CEN

Utveckling av metoder for

karakterisering av
nanomaterial, provtagning,
maétning och

exponeringssimulering

Arbetet inleddes 2010 och kommer
att taytterligare flera ar

Forskning, utveckling
och innovation inom

| fordlaget till forordning om
inréttande av Horisont 2020

Sista inbjudningarna att lamna
fordag inom gunde ramprogrammet

Horisont 2020 (KOM(2011) 809) for forskning for att Overbrygga
identifieras nanoteknik som | luckan till Horisont 2020
en av de sex viktiga
m&jliggorande teknikerna pa
omradet industriellt
ledarskap Att astadkomma
en sdker utveckling och
tilldmpning av nanoteknik &r
ett av huvuddragen i
verksamheten
Mérkning av Genomfort i férordningarna om
produkter som kosmetika och biocider
innehdller
nanoingredienser
Information om | Information om typer av | Klart (bifogat arbetsdokument fran
nanomaterial nanomaterial och  deras | kommissionens avdel ningar)

anvandningsomraden,
inklusive sékerhetsaspekter

(6bversikt over tillganglig
information samt
informationskallor,

databaser etc.)

Webbplattform 2013
Undersokning av | 2013
nanomaterial  som  inte
omfattas  av gdllande
anmalnings- eller
registreringskrav och
aternativ for

informationsinhamtning
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