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Segundarevision dela normativa sobre los nanomateriales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

1. INTRODUCCION

La presente Comunicacion se enmarca dentro del seguimiento de la Comunicacion de la
Comisién de 2008 sobre |os aspectos reglamentarios de |os nanomateriales.

En ella se evallan la adecuacion y la aplicacion de la legislacion de la UE en materia de
nanomateriales, se indican las acciones de seguimiento, y se responde a las cuestiones
planteadas por e Parlamento Europeo?, el Consegjo® y e Comité Econdémico y Socia
Europeo”.

Va acompafiada de un documento de trabajo de los servicios de la Comisién (SWD) sobre
tipos de nanomateriales y su utilizacion, incluidos los aspectos relativos a su seguridad®, que
responde a la preocupacion del Parlamento Europeo de que el enfoque de los nanomateriales
por parte de la Comision corre peligro por lafalta de informacion sobre el uso y la seguridad
de los nanomateriales que ya se encuentran en el mercado. EIl SWD proporciona informacién
detallada sobre la definicion de nanomateriales, asi como sobre los mercados, los usos, las
prestaciones, |0s aspectos sanitarios y de seguridad, la evaluacion del riesgo y la informacion
y las bases de datos sobre los mismos. Sus principales conclusiones se recogen en las
secciones 3y 4.

2. DEFINICION DE NANOMATERIALES

La Recomendacion de la Comision relativa a la definicion de nanomaterial®, de 2011, lo
define como «un material natural, secundario o fabricado que contenga particulas, sueltas o
formando un agregado o aglomerado y en el que € 50% o0 mas de las particulas en la
granulometria numérica presente una 0 mas dimensiones externas en el intervalo de tamafios
comprendido entre 1nm y 100nm. En casos especificos y cuando se justifique por
preocupaciones de medio ambiente, salud, seguridad o competitividad, € umbra de la
granulometria numérica del 50 % puede sustituirse por un umbral comprendido entreel 1%y
el 50 %».

! COM(2008) 366, de 17 de junio de 2008.

Resolucion del Parlamento Europeo sobre los aspectos reglamentarios de los nanomateriales
[2008/2208 (IN1)] de 24.4.2009.

Conclusiones sobre la «mejora de los instrumentos de la politica medioambiental », de 20.12.2010.
Dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo sobre |os nanomateriales [INT/456 de 25.2.2009].
SWD(2012) 288 final.

Recomendacion 2011/696/UE de la Comisién, DO L 275 de 20.10.2011.
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Esta definicion esta destinada a ser utilizada por los Estados miembros, las agencias de la
Union Europea y las empresas. La Comision la utilizara en la legidacion de la UE y en los
instrumentos de gecucion, segln proceda. Cuando se utilicen otras definiciones en la
legislacion de la UE, se adaptaran las disposiciones a fin de garantizar un enfoque coherente,
aunque podrian seguir siendo necesarias soluciones sectoriales. La Comisién revisara esta
definicion en 2014.

3. VENTAJAS DE LOS NANOMATERIALES Y SU CONTRIBUCION AL CRECIMIENTO Y EL
EMPLEO; INNOVACION Y COMPETITIVIDAD

Se calcula que la cantidad total anual de nanomateriales en el mercado mundia es de unos
11 millones de toneladas, con un valor de mercado de aproximadamente 20 000 millones
EUR’. El negro de carbén y la silice amorfa representan, con mucha diferencia, e mayor
volumen de los nanomateriales que existen actualmente en el mercado®. Junto con algunos
otros nanomateriales, han estado en el mercado durante décadas y se vienen utilizando en una
amplia gama de aplicaciones.

En la actualidad, el grupo de materiales que més reclama la atencién esta constituido por €l
nanodidxido de titanio, el nandxido de cinc, los fullerenos, los nanotubos de carbono y la
nanoplata. Dichos materiales se comercializan en cantidades manifiestamente mas pequefias
gue los nanomateriales tradicionales, pero la utilizacion de algunos de aguellos va en répido
aumento.

Al mismo tiempo, se van desarrollando rapidamente otros nuevos nanomateriales y aparecen
nuevos usos. Muchos se utilizan en aplicaciones innovadoras como los catalizadores, la
electronica, los paneles solares, las baterias y las aplicaciones biomédicas, incluyendo el
diagndstico y las terapias oncol dgicas.

Las ventgas de los nanomateriales van desde salvar vidas hasta los avances que permiten la
puesta a punto de nuevas aplicaciones o la reduccion del impacto medioambiental, pasando
por lamejora de las funciones de |os productos bési cos.

Se prevé que € volumen de los productos basados en la nanotecnologia pase de
200 000 millones EUR en 2009 a 2 hillones EUR de aqui a 2015°. Estas aplicaciones serdn
esenciales para la competitividad de una amplia gama de productos de la UE en el mercado
mundial. También existen muchas PYME y empresas semilla de reciente creacion en este
ambito de la alta tecnologia. Actualmente, el empleo directo en los sectores nanotecnol 6gicos
en la UE oscila entre 300 000 y 400 000 puestos de trabajo, con tendencia al alza™®.

La nanotecnol ogia se haidentificado como unatecnologia facilitadora esencial (TFE) que
proporciona la base para continuar innovando y crear nuevos productos™. En su

! SWD, p. 10.

El negro de carbon representa arededor del 85% del total de los nanomateriales existentes en el

mercado (en toneladas), mientras que la silice amorfa sintética supone un 12 %.

° http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech_commercialisation_framework 2010-2014.pdf,
citando estudios de Lux Research. Las cifras se refieren a valor de los productos en los que estan
incorporados los nanomateriales (en oposicion a valor de los nanomateriaes comercializados).

10 http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final_en.pdf, p. 13.

n http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key _technologies/kets high level group en.htm.
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Comunicacion titulada «Estrategia europea para las tecnol ogias facilitadoras esencia es: un
puente al crecimiento y e empleo'®», laComisién ha definido una estrategia Gnica para las
TFE, incluida la nanotecnologia, basada en tres pilares: investigacion tecnol 6gica,
demostracion del producto y actividades de fabricacidn competitivas.

La legislacion aplicable debe garantizar un ato nivel de salud, seguridad y proteccion del
medio ambiente. Al mismo tiempo, debe permitir el acceso a productos innovadores y la
promocion de la innovacion y la competitividad. El entorno reglamentario afecta al plazo de
comercializacién, a la estructura del coste marginal y a la distribucién de los recursos, en
particular para las PYME. También crea nuevas oportunidades de negocio y contribuye a
cimentar la confianza de los consumidores y los inversores en la tecnologia.

La colaboracion internacional, en particular con nuestros socios comerciales, puede estimular
el desarrollo y la comercializacion de aplicaciones basadas en la nanotecnologiay el auge de
este sector industrial.

Ademés de la cooperacion —por gjemplo, en e marco de la OCDE o de las Naciones
Unidas—, la Comisién ha iniciado un didlogo regular con los Estados Unidos en € contexto
del Consegjo Econémico Transatlantico, afin de evitar divergencias innecesarias.

4, ASPECTOSRELATIVOSA LA SEGURIDAD

4.1. Los nanomateriales en €l lugar de trabajo, en los productos de consumo y en €
medio ambiente

Las nanoparticulas naturales o creadas accidentalmente por € hombre se encuentran por
doquier en e entorno humano y, en general, su existenciay su comportamiento se conocen y
se comprenden. Sin embargo, existen pocos datos sobre las nanoparticul as fabricadas en €
lugar de trabajo y en el medio ambiente. El control de su presencia entraia retos compleos,
derivados, por giemplo, de su pequefio tamario y sus bagjos niveles de concentracion, asi como
de la diferenciacién en las particulas de nanomateriales fabricados y las naturales o
accidentales. La deteccion de nanomateriales en matrices complejas, como |os cosméticos, los
alimentos, los residuos, €l suelo, el agua o los lodos, representa un desafio alin mayor. Si bien
existen ciertos métodos de control, aln estén pendientes de validacion en su mayor parte, lo
gue dificultala comparabilidad de |os datos.

4.2. Seguridad, determinacion del riesgo y analisis riesgo/beneficio

El Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente Identificados
(CCRSERI), & Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
han estado trabajando desde 2004 en |a determinacion de | os riesgos de |os nanomaterial es.

En 2009 e CCRSERI concluia lo siguiente: «aunque esta ampliamente extendido el uso de
metodologias de determinacion del riesgo para evaluar los potenciales riesgos de las
sustancias y los materiales convencionales para €l ser humano y e medio ambiente y, en
general, son aplicables a los nanomateriales, todavia es preciso ahondar mas en determinados
aspectos relacionados con estos. Es algo que continuara plantedndose hasta que se disponga

12 http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act_en.pdf.
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de suficiente informacion cientifica para caracterizar los efectos nocivos de los
nanomaterial es sobre los seres humanos y e medio ambiente».

Y continuaba afirmando que: «se han demostrado los peligros que diversos nanomateriales
fabricados entrafian parala salud y el medio ambiente. Los peligros identificados indican que
los nanomateriales tienen efectos tdxicos potenciales en el ser humano y el medio ambiente.
Sin embargo, es preciso sefidar que no todos los nanomateriales inducen efectos toxicos.
Algunos nanomateriales fabricados se han venido utilizando desde hace ya mucho tiempo
(p. §., negro de carbén y TiO,) y su toxicidad es baja. Por consiguiente, la hipotesis de que
una sustancia mas pequefia es mas reactiva, y por tanto més toxica, no puede ser respaldada
por los datos publicados. A este respecto, los nanomateriales son similares a productos
guimicos o sustancias normales, en el sentido de que algunos pueden ser téxicos y otros no.
Dado que ain no disponemos de un paradigma de aplicacion general para identificar los
peligros de los nanomateriales, se recomienda un enfoque caso por caso parala determinacion
del riesgo de aquellos™».

La EFSA, en su dictamen cientifico de 2011 confirmé que el modelo de determinacion del
riesgo utilizado para la evaluacion de productos alimenticios normales también es apropiado
para las aplicaciones de los nanomateriales en la cadena alimentaria humana y animal y que
era necesario un enfogue caso por caso. Dicho enfoque caso por caso esta previsto en €
sistema de autorizacion previa a la comercializacion establecido en la legislacion aimentaria
y sobre piensos (a saber, nuevos alimentos, aditivos para alimentos o piensos y materiales
plasticos en contacto con los aimentos). La EMA adoptdé un enfoque similar para los
medicamentos®.

Pese a ciertas limitaciones indicadas por |os comités cientificos y las agencias, en particular la
necesidad de un enfoque cientifico caso por caso a evauar las diferencias entre la forma a
granel y las diversas nanoformas de la misma sustancia quimica, es posible realizar
determinaciones de riesgos de los nanomateriales en la actualidad.

Ya se han llevado a cabo diversas determinaciones de riesgo y andlisis riesgo/beneficio y se
han autorizado diversos productos en distintos sectores (como veinte medicamentos y tres
materiales en contacto con os alimentos'™®). EI CCSC ha evaluado y aprobado la seguridad de
un nanomaterial utilizado como filtro ultravioletay estaterminando la evaluacién de otros tres
nanomateriales. Se evaluarén otras sustancias segin vayan dandose los casos (p. §., filtros
ultravioleta, ingredientes para alimentos y piensos).

Gracias a la OCDE y a un mandato de la Comision a las organizaciones europeas de
normalizacion se esta promoviendo la armonizacion y la normalizacién de los métodos de
medicién y ensayo en apoyo de la determinacion de riesgos de los nanomateriales'’.

13 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, pp. 52 y 56.

14 Dictamen cientifico Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and
nanotechnologies in the food and feed chain [Directrices sobre la evaluacién del riesgo de la aplicacion
delananocienciay las nanotecnologias en la cadena alimentaria humanay animal] (2011), 9(5):2140.

15

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special _topics/general/general_content 0
00345.j sp& mid=WC0b01ac05800baed9.
Entre ellos: didxido de silicio, negro de carbon y nitruro de titanio. El didxido de silicio también ha sido
autorizado como aditivo alimentario.
o M/461 EN de 2.2.2010.
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Asimismo, un estudio que emprendié la Comision en 2011 sobre los riesgos de los
nanomateriales en €l lugar de trabajo y otras investigaciones pertinentes, como la evolucion
de los nanomateriales en € medio ambiente y en los residuos, ampliaran la base de
conocimientos paramejorar la orientacion legisativay el trabajo de determinacion del riesgo.

La investigacion relativa a la seguridad y €l desarrollo de métodos de ensayo fiables seguira
siendo una prioridad clave en los programas marco de la UE y para e Centro Comuan de
Investigacion de la Comision.

5. REACH Y REGLAMENTO SOBRE CLASIFICACION, ETIQUETADO Y ENVASADO DE
SUSTANCIASY MEZCLAS

Con arreglo a Reglamento REACH®®, |as sustancias quimicas importadas o fabricadas en la
UE deben, en la mayoria de los casos, estar registradas en la ECHA, con lo que se demuestra
gue su uso es seguro. El expediente de registro o la sustancia pueden ser objeto de evaluacion.
Dependiendo de sus caracteristicas, cualquier sustancia puede verse sometida a los
procedimientos de autorizacion o de restriccion. REACH se aplica también a las sustancias de
las que todas 0 algunas de sus formas son nanomaterial es'™.

El Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas
(Reglamento «CLP» en sus siglas inglesas)™ establece la obligacién de notificar ala ECHA
las sustancias en las formas en que se introducen en el mercado, incluidos |os nanomateriales,
gue cumplen los criterios de clasificacion como peligrosas, independientemente de su
cantidad.

El Parlamento Europeo pidi6 a la Comision que evaluara la necesidad de revisar el
Reglamento REACH en lo relativo al registro simplificado de |os nanomaterial es fabricados o
importados en cantidad inferior a unatonelada, ala consideracion de todos |os nanomateriales
como sustancias nuevas, y a un informe sobre seguridad quimica que incluyera la evaluacién
de la exposicion correspondiente a todos |os nanomaterial es registrados.

5.1. Tratamiento de los nanomateriales en los registros de REACH vy las
notificacionesdel CLP

Muchas sustancias existen en distintas formas (como solidos, suspensiones, polvos,
nanomateriales, etc.). En el marco de REACH, pueden contemplarse diversas formas dentro
de un registro Unico de sustancia. Sin embargo, €l solicitante del registro debe garantizar la
seguridad de todas las formas incluidas y facilitar la informacion adecuada para tratar las
diversas formas en los registros, incluida la evaluacion de la seguridad quimica y sus
conclusiones (por gjemplo, mediante distintas clasificaciones, si procede).

18 Reglamento (CE) n° 1907/2006, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la

autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), DO L 136 de

29.5.2007, p. 3. Puede consultarse la version consolidada no oficial en:

http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=CONSL EG:2003L.0087:20110505:.ES:PDF.

Para una explicacion de la terminol ogia véase:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemical Sfiles/reach/nanomaterials _en.pdf.

20 Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustanciasy mezclas, DO L 353 de 31.12.2008.
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Los requisitos de informacion de REACH en materia de registro se aplican a tonelgje total de
la sustancia, incluidas todas sus formas. No es obligatorio realizar pruebas especificas para
cada una de las distintas formas, ni precisar la manera en que dichas formas distintas se han
abordado en los registros del REACH, aunque la estructura de los expedientes de REACH |o
permitey la ECHA lo fomenta en su asesoramiento técnico.

En estrecha colaboracién con la ECHA, la Comision ha evaluado cémo se han tratado los
nanomateriales en los registros REACH y en las notificaciones CLP. Hasta febrero de 2012,
se habia elegido «nanomaterial» como forma de la sustancia en los campos opcionales de
siete registros de sustancias y dieciocho notificaciones de CLP. En una nueva evaluacion se
detectaron sustancias adicionales con nanoformas?.

Muchas solicitudes de registro de sustancias de las que se sabe que tenian formas de
nanomaterial Nno mencionan claramente qué formas estén cubiertas o cua es la relacion de la
informacion con la nanoforma. Existe muy poca informacion que trate especificamente del
uso seguro de los nanomateriales concretos que supuestamente han de estar cubiertos por los
expedientes de registro. Estas conclusiones pueden explicarse en parte por la falta de
directrices detalladas a |los solicitantes de registro sobre €l registro de los nanomateriales y la
redaccién general de los anexos del Reglamento REACH.

La Recomendacion de la Comision sobre la definicion de nanomaterial aclarara la
terminologia, pero por si sola no proporcionara la necesaria claridad para los solicitantes de
registro sobre como tratar los nanomateriales en los registros REACH.

Por consiguiente, y teniendo en cuenta la informacion disponible sobre el progreso técnico,
incluidos los proyectos de aplicacion de REACH sobre los nanomateriales y la experiencia
con los registros actuales, la Comision evauara en la préxima revision de REACH las
opciones normativas pertinentes, en especial las posibles modificaciones de los anexos de
REACH, con € fin de garantizar una mayor claridad sobre como se tratan los nanomateriales
y se demuestra su seguridad en |os registros.

5.2. I dentificacion de las sustanciasy plazos de registro

Muchas sustancias existen a granel y en nanoformas. Las nanoformas pueden considerarse
formas de la misma sustancia o sustancias distintas. En este Ultimo caso, se plantea la cuestion
de si se consideran sustancias «nuevas» y s estarian sujetas a registro inmediato®.

Cuando se disponga de mas experiencia sobre la evaluacion de los registros, la ECHA
proporcionara directrices sobre el tratamiento de los nanomateriales como formas de una
sustancia a granel o como sustancias distintas, con €l objetivo de permitir un auténtico
intercambio de datos. Sin embargo, los resultados del proyecto de aplicacion de REACH
sobre la identificacion de las sustancias de los nanomateriales (RIPON1) hacen pensar que
sera necesaria cierta flexibilidad. Si bien se han abordado las nanoformas en uno o varios
registros, la Comision sigue considerando que la cuestion clave es s € registro ofrece
informacion clara sobre la utilizacion de todas las formas de la sustancia en condiciones de
seguridad.

2 Para més detalles, véase el capitulo 5.2 y e apéndice 3 del SWD.

2 Cualquier obligacion de registro inmediato para los nanomaterial es tratados como nueva sustancia solo
podria aplicarse razonablemente a partir del momento en que la interpretacion de las disposiciones de
REACH fuera lo suficientemente clara como para que los solicitantes de registro excluyeran la
interpretacién de que el nanomaterial es unaforma de una sustancia existente.

ES



ES

5.3. Evaluacion dela seguridad quimica

Los proyectos RIPoN sobre requisitos de informacion (RIPoN2) y sobre la evaluacién de la
seguridad quimica (RIPoN3)?® abordan, entre otras cosas, la cuestion de si los actuales
requisitos de REACH vy las directrices correspondientes son adecuados para evaluar los
nanomateriales. Contienen una serie de propuestas concretas.

RIPoN2 concluyé que, con algunas salvedades, las directrices en el momento del proyecto y
los requisitos de informacién se consideraban aplicables para la evauacion de los
nanomateriales. RIPoN3 concluia que los métodos conocidos de evaluacion de la exposicion
eran por lo general aplicables, pero aln podian plantear problemas metodol 6gicos.

Con su flexibilidad intrinseca, €l enfoque de determinacion del peligro y caracterizacion del
riesgo de REACH resulta globalmente adecuado para los nanomateriales. La cuestiéon clave
pendiente es hasta qué punto pueden utilizarse los datos de una u otra forma de sustancia para
demostrar la seguridad de otra forma, debido, por gemplo, a que ain no se acaban de
comprender del todo los factores de toxicidad. En un enfoque cientifico caso por caso:

o es preciso aclarar si las nanoformas de una sustancia estén cubiertas por € registro, y
cudes de ellas |o estén; las nanoformas deben estar debidamente caracterizadas, y €l
usuario debe ser capaz de determinar qué condiciones operativas y qué medidas de
gestion de riesgos se les aplican;

o debe facilitarse informacion sobre qué formas de una sustancia se han sometido a
ensayo, documentando adecuadamente las condiciones de dicho ensayo;

o las conclusiones de una evaluacion de la seguridad quimica deben abarcar todas las
formas de un registro; cuando los datos de una forma de una sustancia se utilicen en
la demostracion del uso seguro de las demés formas debe darse una justificacion
cientifica, aplicando las normas sobre la agrupacion y la extrapolacion®, 1os datos de
un ensayo especifico u otra informacién pueden utilizarse para las demas formas de
la sustancia; consideraciones similares se aplican a las hipdtesis de exposicion y las
medidas de gestion de riesgos.

La ECHA ha actualizado las directrices para tener en cuenta los informes finales de RIPoN.
También ha creado un Grupo de Evaluacion de los Nanomateriales ya Registrados (GAARN),
gue estudia algunos registros de nanomateriales clave, en cooperacion con la Comision, los
expertos de los Estados miembros y las partes interesadas. Su objetivo consiste en identificar
las mejores préacticas para la evaluacion y la notificacién de los nanomateriales en los
registros REACH y elaborar recomendaciones sobre como subsanar posibles lagunas de
informacién. Por otra parte, la ECHA ha creado un Grupo de Trabajo sobre Nanomateriales
con € fin de prestar asesoramiento sobre asuntos cientificos y técnicos en relacion con los
nanomateriales con arreglo a REACH.

= http://ec.europa.eu/environment/chemi cal s/nanotech/index.htm#ripon.

24 REACH, anexo X, punto 1.5.
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5.4. Ampliacion de las obligaciones que impone REACH a los nanomateriales en
pequefias cantidades

La mayoria de los nanomateriales que son objeto de debate cientifico son fabricados o
importados en volimenes de una 0 més toneladas anuales. Los nanomateriales en pequefias
cantidades se utilizan sobre todo en aplicaciones técnicas, como los catalizadores, 0 en
aplicaciones en las que los nanomateriales se encuentran unidos a una matriz o bien dentro de
un equipo cerrado. Por tanto, la exposicion de los consumidores y del medio ambiente a esos
nanomaterial es sera probablemente limitada.

En consonancia con la conclusion del CCRSERI de que los nanomateriales son similares a
sustancias normales en el hecho de que algunas pueden ser téxicas y otras no, la Comision no
considera adecuado actualmente modificar las normas que se aplican cuando es necesaria una
evaluacion de la seguridad quimica. Por lo que se refiere a los umbrales y a los plazos de
registro basandose en & volumen, la Comision considera que REACH es adecuado, siempre 'y
cuando se lleven a cabo las acciones que se indican en el capitulo 7.

6. SALUD, SEGURIDAD Y PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE EN LA LEGISLACION DE
LA UE

El Parlamento Europeo pidié ala Comision que evaluara la necesidad de revisar una serie de
ambitos de la legislacién, entre ellos los relativos a aire, €l agua, los residuos, las emisiones
industriales y la proteccién de los trabajadores.

o En lo que respecta ala seguridad y la salud en el trabajo, las labores en curso pueden
resumirse de la siguiente manera:

Ademés del estudio sobre los nanomaterides en e lugar de trabgjo®, e subgrupo
«Nanomateriales» del Grupo de Trabajo sobre Productos Quimicos creado en el marco del
Comité Consultivo de Seguridad y Salud en e Trabajo esta trabagjando en un proyecto de
dictamen sobre la determinacion del riesgo y la gestion de los nanomateriales en € lugar de
trabajo, que debe ser aprobado posteriormente por el Comité Consultivo. Antes de 2014 se
Ilevara a cabo una evaluacion final sobre una revision de la legislacion de salud y seguridad
profesional alaluz de estas actividades y de las correspondientes conclusiones.

o En cuanto a la legidlacion relativa a la seguridad de los productos de consumo, se
esta trabajando con vistas a: adaptar la legislacion pertinente con el fin de transponer
la definicién horizontal e introducir disposiciones especificas relativas a los
nanomateriales; actualizar los correspondientes procedimientos de determinacion del
riesgo; reforzar la vigilancia del mercado; y mejorar la informacién y los requisitos
sobre etiquetado.

La Comision se ha comprometido a aplicar la definicion de los nanomateriales en la
legislacion sobre la seguridad de los productos de consumo, en su caso. Se han introducido
disposiciones relativas a los nanomateriales para los biocidas, los cosméticos, los aditivos
alimentarios, € etiquetado de los alimentos y los materiales en contacto con los productos
alimenticios.

Véase € punto 4.2.
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Al mismo tiempo, la Comision ha emprendido un andlisis detallado de cdmo se esta aplicando
la legislacion sobre productos del consumo en lo referente a los nanomateriales. El principal
reto contintia siendo la aplicacion de una determinacion del riesgo adecuada, también en los
ambitos en que se ha modificado la legislacion.

Por ello, valga el ejemplo, la EFSA ha adoptado, a peticién de la Comision, un documento de
directrices® aclarando los datos que han de facilitarse cuando se presenta un expediente de
solicitud paraincorporar un nanomaterial en los productos alimenticiosy en los piensos.

De igua manera, e Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores ha adoptado
directrices relativas alos productos cosméticos.

La Comisién considera que la legislacion actual sobre los medicamentos permite efectuar
adecuadamente un andlisis riesgo/beneficio y una gestion de los riesgos de |os nanomaterial es.

En cuanto a la legislaciéon sobre los dispositivos médicos, entre las acciones que se estén
estudiando figura la obligacién relativa a etiquetado en una propuesta prevista para 2012.
Ademés, la Comision esta estudiando la reclasificacion de los dispositivos que contienen
nanomateriales libres en la clase Ill, lo que los someteria a procedimiento o los
procedi mientos més estrictos en materia de evaluacion de la conformidad.

La Comision considera que € nuevo enfoque y la legislacion de productos de consumo en
general permiten tener en cuenta las cuestiones especificas que se plantean en relacion con los
nanomateriales.

Lavigilancia del mercado es un elemento clave para la proteccion eficaz del consumidor, y la
Comision contribuye a la realizacion de un proyecto piloto de vigilancia conjunta con
diversos Estados miembros sobre la presencia de los nanomateriales en los productos
CoSMéticos.

Por otra parte, la informacion del consumidor y e etiquetado de los nanomateriales
constituyen un punto esencial en este debate. En cuanto alos productos mas importantes para
los consumidores, en especial los productos alimenticios y 1os cosméticos, se ha introducido
el etiguetado de los nanoingredientes.

También pueden preverse disposiciones similares para otros sistemas normativos en los que
ya existe € etiquetado de los ingredientes, o que permitiria asi que los consumidores
eligieran con conocimiento de causa.

o En cuanto a la legislacion sobre el medio ambiente, la evaluacion® de la misma ha
identificado y evaluado las vias de exposicion medioambiental de |os nanomateriales
pertinentes para cada texto legidativo, € nivel de control permitido respecto a la
posible liberacién de nanomateriales y 10s riesgos asociados.

La evaluacion ha puesto de manifiesto que podia considerarse que toda la legislacion
medioambiental revisada contemplaba en principio los nanomateriales. No obstante, ello

2% Dictamen cientifico Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and

nanotechnologies in the food and feed chain [Directrices sobre la evaluacion del riesgo de la aplicacion
delananocienciay las nanotecnologias en la cadena alimentaria humanay animal] (2011), 9(5):2140.

21 http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech.
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podria plantear problemas y no se ha probado en la practica La identificacion de
contaminantes gira fundamentalmente en torno a la clasificacion de peligros con arreglo a
Reglamento CLP y a la informacion sobre la exposicion. Sigue existiendo una considerable
falta de datos sobre la exposicion a los nanomateriales a través del medio ambiente. Por
consiguiente, aln no se ha establecido en la legislacion medioambiental de la UE ninguna
disposicion especifica respecto de los nanomateriales, con vistas a poner en marcha medidas
de control de dichos contaminantes mediante seguimiento, tratamiento separado o normas de
calidad medioambiental. Ello también se aplica a las respuestas de gestion del riesgo
explicitamente identificadas por €l Parlamento Europeo: nuevas normas de calidad ambiental,
revision de los valores limite de emisiones, una entrada separada para los nanomateriales en la
lista de residuos y la revision de los criterios de admision de residuos en los vertederos. Una
caracterizacion del riesgo puede depender del tamafio de las particulas o de la
funcionalizacion de superficies, por 1o que se prevé que fijar el acance exacto, las medidas de
las dosis y €l valor de los umbrales utilizados en la legislacion medioambiental, en su caso,
seria més dificil que en el caso de los contaminantes convencionales. REACH debe generar
datos pertinentes a este respecto.

Aun cuando es posible demostrar la presencia de nanoparticulas especificas en distintos
entornos o residuos, seria técnicamente dificil separarlos o eliminarlos. Por lo tanto, las
medidas «de final de cadena» para evitar posibles impactos negativos en el medio ambiente o
en la salud no serian eficaces, ni tampoco permitirian tratar de una manera rentable 10s retos
emergentes en materia de reciclgje o las necesidades en materia de rehabilitacion.

Aunque la Comisién no excluye adoptar disposiciones especificas en la legislacion
medioambiental posterior, |os riesgos potenciales suelen abordarse mejor de forma previa por
medio del sistema REACH y de lalegislacion sobre los productos. Toda clasificacion CLP de
un nanomaterial pondra automaticamente en marcha ciertas disposiciones operacionales en
una serie de normas medioambientales que sirven para controlar las emisiones de sustancias
peligrosas en el medio ambiente.

La Comision también esta adoptando |as medidas necesarias para garantizar que se subsanen
las lagunas de aplicacion de la legislacion alin existentes. Por gemplo, ya se estan Ilevando a
cabo las revisiones del proceso de seleccion de sustancias prioritarias con arreglo a la
legislacion sobre aguas y de los documentos BREF?® pertinentes en virtud de la legislacion
sobre las emisiones industriales, que incorpora diversos aspectos relativos a los
nanomateriales.

Es necesario desarrollar la capacidad de supervisién y modelizacion de los nanomateriales,
por ejemplo en el medio ambiente. Ello facilitara la evaluacion de la eficacia de los distintos
instrumentos de la legislacién medioambiental y servird para fundamentar las estrategias de
gestion de riesgo adecuadas. En caso necesario, estas acciones serén apoyadas
especificamente con las correspondientes disposiciones de ejecucion de la legislacion
medioambiental.

Los «documentos de referencia sobre las mejores técnicas disponibles» (BREF en sus siglas en inglés)
definen la mejor técnica disponible para cada uno de los sectores industriales en € marco de la
Directiva sobre emisiones industriales.
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7. NECESIDAD DE MEJORAR EL ACCESO A LA INFORMACION

La transparencia de la informacién sobre los nanomateriales y los productos que contienen
nanomateriales es esencia. Ello es algo que ha sido reconocido por el Parlamento Europeo,
gue ha pedido a la Comision que evalUe la necesidad de los requisitos de notificacion para
todos los nanomateriales, incluidos los que estan presentes en mezclas y articulos, y por €l
Consgjo, que invitod ala Comision a valorar la necesidad de impulsar € desarrollo de una base
de datos armonizada de nanomateriales, sin dejar de tener en cuenta sus posibles efectos.

El estado actual de los conocimientos sobre |os nanomateriales no indica que existan riesgos
gue exigirian informacion sobre todos los productos en los que se utilizan. De la experiencia
adquirida hasta la fecha se desprende que, en caso de que se identificaran riesgos, podrian
tratarse gracias a los instrumentos existentes, como el Reglamento sobre la seguridad general
de los productos™ y su sistema RAPEX®, o con otros instrumentos més especificos con
arreglo alalegislacion de productos de la UE.

La informacién actual mente disponible (como la que figura en e documento de trabajo de los
servicios de la Comisién adjunto y la generada por los instrumentos legislativos vigentes,
como & Reglamento REACH y e Reglamento sobre cosméticos) se considera una buena base
paralaelaboracion de politicas.

Como primer paso, la Comision creara una plataforma web con referencias a todas las fuentes
de informacion pertinentes, incluidos los registros nacionales o sectoriales, s existen. Tan
pronto como sea posible, se pondra en linea una primera version basada principamente en
enlaces alainformacion disponible. La Comisién contribuira a la elaboracion de formatos de
datos armonizados, para mejorar e intercambio de informacion. De forma paraela,
emprendera una evaluacion de impacto para identificar y desarrollar los medios mas
adecuados con €l fin de aumentar la transparencia y garantizar la supervision reglamentaria,
incluido un andlisis en profundidad de las necesidades de recogida de datos para tal fin. Este
andlisis incluira los nanomateriales que actualmente no estan incluidos en los sistemas
vigentes de notificacion, registro o autorizacion.

8. CONCLUSIONES

A la luz de los conocimientos actuales y de los dictamenes de los comités consultivos y
cientificos de la UE y de los evaluadores independientes de riesgos, los nanomateriales son
similares a las sustancias y los productos quimicos normales, en el sentido de que algunos
pueden ser toxicos y otros no. Los posibles riesgos estan relacionados con nanomateriales
especificos y con usos especificos. Por tanto, es necesario realizar una determinacion del
riesgo de los nanomateriales, que debe hacerse caso por caso, utilizando la informacion
pertinente. Son de aplicacion los actuales métodos de determinacion del riesgo, si bien aln es
necesario trabajar sobre aspectos particul ares de dicha determinacion del riesgo.

La definicion de los nanomateriales se integrara en la legislacion de la UE seguin proceda. La
Comision esta trabajando actualmente en los métodos de deteccidn, medicion y control de los
nanomateriales y en su validacion para garantizar la correcta aplicacion de la definicion.

2 Directiva 2001/95/CE, DO L 11 de 15.1.2002.
0 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm.
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Existen retos importantes fundamentalmente en cuanto a establecer métodos e instrumentos
validados de deteccion, caracterizacion y anadlisis, completar informacion sobre |os peligros de
los nanomateriales y elaborar métodos de evaluacién de la exposicion alos mismos.

En términos globales, la Comision sigue convencida de que REACH establece el mejor marco
posible para la gestion del riesgo de los nanomateriales en caso de que se permitan como
sustancias 0 mezclas, aungue se ha demostrado que son necesarios mas requisitos especificos
para los nanomateriales en este marco. La Comision prevé modificaciones en algunos de los
anexos de REACH y animaala ECHA aelaborar directrices para el registro después de 2013.

La Comision supervisara de cerca la evolucion de la situacion e informara a Parlamento
Europeo, al Consgjo y al Comité Econdmico y Social Europeo en un plazo de tres afos.
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ANEXO

Accion Contenido Plazos
Definicion de | Aplicacion de la definicion | Concluido para los biocidas; la
nanomaterial en lalegislacion de la Unién | adaptacion de la definicién relativa a
Europea y wuso en las | loscosmeéticos estaen curso
agencias delaUnion
Informe sobre los métodos | 2012
de medicion existentes,
posible actualizacion de
preguntasy respuestas
Propuesta para una primera | 2014
serie  de métodos de
deteccion, medicion y
control
Revision de la definicion 2014
REACH y | Posible modificacion de los | La planificacion y los plazos se
Reglamento CLP anexos de REACH abordaran en larevision de REACH

CASG (Nano): Subgrupo de
autoridades competentes
paa REACH y CLP que
asesora a la Comision sobre
aspectos normativos
relacionados con REACH y
CLP

Establecido en 2008

Evaluacion de expedientes
de registro de REACH
relativos a los
nanomateriales

Definicion por la ECHA de los
nanomateriales considerados
prioritarios para € control de
conformidad; evaluacion de
sustancias de acuerdo con la lista
CoRAP [que actualmente incluye €l
diéxido de silicio (NL 2012), la plata
(NL 2013) y € didxido de titanio (F
2014)]

Evaluacion por la ECHA de
nanomateriales incluidos en
los expedientes de
notificacion REACH vy los
expedientes de notificacién
CLP

Concluido (véase € apéndice 3 del
documento de trabajo de los servicios
de la Comision)
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Proyecto de apoyo en
materia de nanotecnologias
(JRC en cooperacion con la
ECHA)

Parte 1 (identificaciébn de los
expedientes de registro relativos alos
nanomateriales, evaluacion cientifica
y propuestas para abordar las
deficiencias) concluida y disponible
en
http://ec.europa.eu/environment/che
mi cal s/nanotech/pdf/jrc_report.pdf;
parte 2 (evaluacion de posibles
consecuencias econdmicas y
mediocambientales de las propuestas
formuladas en el marco de latareal)
prevista para octubre de 2013

GAARN (Grupo de
Evaluacion de los
Nanomateriales ya
Registrados): grupo
informal para evaluar tres
expedientes de registro
especificos  sobre los

nanomateriales

Establecido en 2012, final del trabajo
previsto en 2013

Grupo de Trabajo sobre
Nanomateriales de la
ECHA: grupo permanente
para asesorar a la ECHA
sobre aspectos cientificos y
técnicos relacionados con
los nanomateriales

Establecido en 2012

Actualizacion de las
directrices para e registro
delaECHA

Concluido; a final de la préxima
ronda de registro seran posibles
nuevas actualizaciones

Actualizacion de la base de
datos IUCLID para facilitar

Ya se han aportado soluciones
iniciales en 2010 (IUCLID 5.2) vy,

la presentacion de | més recientemente, en 2012
informacion  estructurada | (IUCLID 5.4); se esperan nuevas
sobre los nanomateriales actualizaciones a respecto tras €
plazo de 2013 de REACH
Cosméticos Evaluacion de distintas | ETH-50: concluido;
sustancias
didéxido de titanio, Oxido de cinc,
HAA299: previsto para 2012
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Proyecto piloto conjunto de
vigilancia del mercado sobre
los nanomateriales en los
productos cosméticos

2013

M edicamentos

Autorizacion de distintos
medicamentos

Hasta la fecha se han autorizado 20
medicamentos, segun e caso se
procedera a mas eval uaciones

Alimentos Etiquetado obligatorio en | Etiquetado aplicable a partir de
materia de nanoingredientes | diciembre de 2014
en los alimentos,
introducido en el
Reglamento  relativo &
etiquetado
Definicion de «nanomaterial | La definicion ha de actuaizarse
artificial» en e Reglamento | conforme a la recomendacion de la
relativo al etiquetado Comisiéon
Autorizacién previaala Se abordard en la propuesta sobre
comercializacion en €l nuevos alimentos prevista para 2013
marco del Reglamento sobre
nuevos alimentos en lo
relativo alos alimentos en
nanoforma
Requisito paralaevaluacion | Para los aditivos y los materiales en
del riesgo de los aditivos contacto con los  aimentos,
alimentariosy los materiales | evaluacion del riesgo segin el caso
en contacto con alimentos (con autorizacion cuando proceda)
Materiales en | Autorizacion de los distintos | Dos  nanomateriales  autorizados;
contacto con | materiales en contacto con | nuevas evaluaciones, en su caso
alimentos los alimentos
Legidacion en | Estudio sobre los riesgos | 2013
materia de proteccion | laborales de los
de los trabgjadores nanomateriales
Evaluacion final sobre la| 2014

revision de la legidlacion de
salud y seguridad
profesional
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Grupo de Trabgo de
la  OCDE  sobre
Nanomateriales
Fabricados

Ocho subgrupos, incluido
uno sobre la prueba de
seguridad de un conjunto
representativo de
nanomateriales  fabricados
gue debe proporcionar datos
sobre trece nanomateriales
seleccionados

El programa actua comenz6é en
2009, y se ha avanzado en €l trabajo
encaminado aterminar lafase 1

Mandato M/461 d
CEN

Desarrollo de métodos para
la caracterizacion, muestreo,
mediciones y simulacion de

El trabajo comenz6 en 2010 y durard
algunos afios méas

exposicion de los

nanomateriales
Actividades de | La propuesta de Reglamento | Convocatorias finales con arreglo a
investigacion, por e que se establece| VII Programa Marco de
desarrollo e | Horizonte 2020 | investigacion para cerrar la brecha
innovacion en € | [COM(2011) 809] identifica | con Horizonte 2020

marco de Horizonte
2020

las nanotecnologias como
una de las seis tecnologias
facilitadoras esenciales
(TFE) en € pilar relativo a
liderazgo industrial;
garantizar la elaboracion y
aplicacion segura de las
nanotecnologias es una de
las principales lineas de
actividad

Etiquetado de los Aplicado en los Reglamentos sobre
nanoingredientes cosmeéticosy biocidas
Informacién sobre | Informacién sobre tipos de | Concluido (documento de trabajo de

nanomateriales

nanomateriales y su
utilizacion, incluidos sus
aspectos de  seguridad
(panorama de lainformacién
disponible, asi como fuentes
de informacion, bases de
datos, etc.)

los servicios de la Comision adjunto)

Plataformaweb

2013

17

ES



ES

Estudio sobre los
nanomateriales que no
entran en e ambito de
aplicacion de los actuaes
requisitos de notificacion o
registro y opciones para
obtener informacién

2013
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