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COMUNICACION DE LA COMISION AL PARLAMENTO EUROPEO, AL
CONSEJO Y AL COMITE ECONOMICO Y SOCIAL EUROPEO

ASPECTOSREGLAMENTARIOSDE LOSNANOMATERIALES
(Texto pertinente a efectos del EEE)

1. INTRODUCCION

En su Comunicacion «Hacia una estrategia europea para |as nanotecnologias»®, la Comision
sefidla que las actividades de 1+D y e progreso tecnoldgico deben complementarse con la
investigacion cientificay evaluacion de los posibles riesgos para la salud o el medio ambiente
asociados a las nanotecnologias. El enfoque «integrado, seguro y responsable» se ha
convertido en el elemento central de la politica de la UE en relacion con las nanotecnol ogias.
En la Comunicacion de la Comisién «Nanociencias y nanotecnologias: Un plan de accion
para Europa 2005-2009»7, se especifica que todos los usos y aplicaciones de las nanociencias
y nanotecnologias (N+N) deben satisfacer €l nivel elevado de proteccién de la salud, la
seguridad, los consumidores y los trabajadores, asi como del medio ambiente, a que aspirala
Comunidad. Por tanto, la Comisién anuncié una revision de la normativa de la UE en los
sectores pertinentes. La presente Comunicacion responde a este compromiso. Su ambito de
aplicacion lo congtituyen los nanomateriales que estan en fase de produccién o ya
introducidos en e mercado. En ausencia de definiciones de aceptacion general, el término
«nanomateriales» utilizado en la presente Comunicacion cubre términos de uso comin como
materiales nanométricos y nanoestructurados manufacturados (o  artificiales). La
Comunicacién no aborda los nanomateriales 0 nanoparticul as presentes en la naturaleza o que
se producen involuntariamente, por gjemplo, en la combustion.

2. REVISION DE LA LEGISLACION APLICABLE A LOSNANOMATERIALES

Las nanotecnologias son tecnologias catalizadoras con elevados beneficios potenciales para
consumidores, trabajadores y pacientes, asi como para € medio ambiente y la creacion de
empleo. Al mismo tiempo, las nanotecnologias y 1os nanomateriales pueden exponer a las
personas y a medio ambiente a riesgos nuevos que posiblemente impliquen mecanismos
bastante distintos de interferencia con la fisiologia de la especie humana y de las que se
encuentran en el medio ambiente.

En e aspecto normativo, € reto consiste, por tanto, en garantizar que la sociedad pueda
beneficiarse de las nuevas aplicaciones de las nanotecnologias a tiempo que se mantiene un
elevado nivel de proteccién de la salud, la seguridad y €l medio ambiente.

Lalegidlacion aplicable a los aspectos de |os nanomateriales ligados a la salud, la seguridad y
el medio ambiente es, simultaneamente, la relativa a las sustancias quimicas, la proteccion de
los trabajadores, 10s productos y la proteccién del medio ambiente. Los principales factores en
relacion con los riesgos asociados a los nanomateriales se describen en e documento de
trabajo de los servicios de la Comision adjunto.

1 COM(2004) 338 final de 12.5.2004.
2 COM(2005) 243 final de 7.6.2005.
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En conjunto, puede concluirse que la legislacion actual cubre en gran medida los riesgos de
los nanomateriales y reline las condiciones para abordarlos. No obstante, es posible que deban
introducirse modificaciones —por gemplo, en lo gque respecta a los umbrales aplicados en
algunas legislaciones— a medida que se vaya disponiendo de informacion nueva.

La aplicacion de la legislacion y €l uso de los instrumentos reglamentarios que de ella se
derivan siguen representando un desafio especifico. Serd preciso revisar 1os documentos que
respaldan la aplicacion de la legislacion adoptados en el contexto de la normativa actua,
sobre todo en o que respecta a la evaluacion de riesgos, a fin de garantizar que se aborden de
manera efectiva | os riesgos asociados a |os nanomateriales y se haga el mejor uso posible de
la informacién disponible. En términos similares, las autoridades y agencias deberan otorgar
una especial atencién a los riesgos ligados a los nanomateriales cuando la produccion y
comercializacion estén sujetas a control previo.

A fin de desarrollar, modificar o, ante todo, aplicar correctamente la legislacion, debe
mejorarse la base de conocimientos cientificos. En consecuencia, la presente Comunicacion
alude tanto a la legidacion y su aplicacion como a la superacién de los déficits de
conocimientos.

En este contexto, se llama también atencién sobre € cddigo de conducta para una
investigacion responsable en materia de N+N>. Este cdigo de conducta complementa la
legislacion y ofrece a los Estados miembros, empresarios, entidades financiadoras de la
investigacion, investigadores y, méas en general, a todas las personas y organizaciones de la
sociedad civil comprometidas o interesadas en la investigacion sobre N+N, unas directrices
gue promueven un enfoque responsable y abierto con respecto a esta actividad investigadora
en la Comunidad.

2.1. Productos quimicas

El Reglamento REACH* regula de manera exhaustiva la fabricacion, la introduccién en el
mercado y €l uso de las sustancias quimicas, tanto por si solas como en preparados o
productos. Este Reglamento se basa en € principio de que corresponde a los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios garantizar que solo fabrican, introducen en el mercado o
usan sustancias que no afectan negativamente a la salud humana o a medio ambiente. Sus
disposiciones se basan en € principio de precaucion.

El Reglamento REACH no contiene disposiciones que se refieran de manera explicita a los
nanomateriales, los cuales, no obstante, entran en el dmbito de la definicion de «sustancia»
contenida en el Reglamento.

Con arreglo a REACH, los fabricantes e importadores deben presentar un expediente de
registro para las sustancias que fabriquen o importen en cantidades superiores a 1 tonelada
anual. S se trata de cantidades superiores a 10 toneladas, deben presentar un informe sobre la
seguridad quimica. Ademés, cuando se considera necesario parala valoracion de la sustancia,
la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos puede exigir cualquier informacion
acerca de la sustancia, con independencia de los requisitos minimos de informacion de
REACH.

Si una sustancia quimica existente que ya ha sido introducida en el mercado como sustancia
en su forma macroscépica se introduce en el mercado como nanomaterial (en nanoforma), e
expediente de registro debe actualizarse paraincorporar en é |as propiedades especificas de la

C(2008) 424 final de 7.2.2008.
4 Reglamento (CE) n 1907/2006; DO L 396 de 30.12.2006.
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nanoforma de la sustancia en cuestion. Lainformacion adicional, incluida la clasificacion y €
etiquetado especificos de la nanoforma y las medidas adicionales de gestion de riesgos, debe
incluirse en el expediente de registro. Las medidas de gestién de riesgos y las condiciones
préacticas deben comunicarse ala cadena de suministro.

En e andlisis de las propiedades, peligros y riesgos asociados a los hanomateriales, pueden
exigirse ensayos o informacion adicionales. A fin de determinar los peligros especificos
asociados alos nanomateriales, es preciso modificar |as directrices vigentes sobre |os ensayos.
Mientras no existan unas directrices especificas sobre los ensayos de los nanomateriales, 1os
ensayos deben gjustarse a las directrices existentes.

En el caso de |as sustancias extremadamente preocupantes’, se exige una autorizacion para su
utilizacion y su introduccion en el mercado. El procedimiento de restriccidn permite adoptar
medidas con respecto a los nanomaterial es cuando existe un riesgo derivado de su fabricacion,
utilizacion o introduccién en el mercado. Los sistemas de autorizacion y restriccién se aplican
independientemente de las cantidades producidas o introducidas en el mercado.

La Comisién supervisara de cercala aplicacion del Reglamento REACH alos nanomateriales.
A medida que vaya recabandose informacién sobre su produccion y comercializacion, o se
adquieran nuevos conocimientos, por emplo, en relacion con sus propiedades toxicol bgicas
o fisicoquimicas, es posible que deban modificarse las disposiciones actuales, en particular los
umbrales cuantitativos y los requisitos de informacion.

L os datos generados en aplicacion del Reglamento REACH serviran como punto de partida
para otras reglamentaciones, tales como las relativas a la proteccion de los trabajadores, 1os
cosmeéticos o la proteccion del medio ambiente. EI Reglamento complementa la legislacion
sobre productos (por g emplo, sobre seguridad general de los productos) en la medida en que
esta no regula aspectos medioambientales.

2.2. Proteccion de los trabajador es

La Directiva marco 89/391/CEE® impone a los empresarios una serie de obligaciones a fin de
gue adopten las medidas necesarias para la seguridad y la proteccion de la salud de los
trabajadores. Esta Directiva se aplica a todas las sustancias y actividades laborales que
implican la fabricacion y utilizacion de productos quimicos en todos los niveles del proceso
de produccién, con independencia del nimero de trabajadores concernidos y de la cantidad de
los materiales producidos o las tecnologias utilizadas.

La Directiva marco es plenamente aplicable a |los nanomateriales. Por tanto, los empresarios
deben realizar una evaluaciéon de riesgos y, si se detecta un riesgo, deben adoptar medidas
paraeliminarlo.

La planificacion e introduccién de nuevas tecnologias debe ser objeto de consulta con los
trabajadores o sus representantes en |o que respecta a las condiciones de trabgjo y a entorno
laboral de conformidad con los articulos 11y 12 de la Directiva marco.

La Directiva prevé la posibilidad de adoptar directivas individuales que regulen de manera
mas especifica aspectos concretos de la seguridad y la salud. Asi pues, en este contexto se han
adoptado directivas sobre los riesgos asociados a la exposicion a agentes carcindégenos o

Sustancias carcindgenas, mutagenas 0 toxicas para la reproduccion (sustancias CMR), persistentes,
bioacumulativas y téxicas (sustancias PBT), 0 muy persistentes y muy bioacumulativas (sustancias
mPmB), o sustancias que susciten un grado equivalente de preocupacion.

6 DO L 183 de 29.6.1989.

ES



mutégenos durante el trabajo’, 10s riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el
trabajo®, la utilizacion de equipos de trabajo por parte de los trabajadores en e puesto de
trabgjo’, la utilizacion de equipos de proteccion individual por parte de los trabajadores en e
puesto de trabajo'™®, y la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores expuestos a
| os riesgos derivados de atmésferas explosivas™.

Estas Directivas introducen unos requisitos minimos, por lo gque las autoridades nacionales
tienen la posibilidad de establecer normas més estrictas.

2.3. Productos

La legislaciéon sobre productos establece una serie de requisitos aplicables a productos
especificos, tales como medicamentos, productos fitosanitarios, cosméticos, aditivos de
alimentos y de piensos, etc. Los productos de consumo no regulados por una normativa
especifica deben cumplir los requisitos de la Directiva sobre la seguridad general de los
productos™.

Lalegislacion comunitaria en estas areas contiene disposiciones sobre la salud y seguridad de
los consumidores, trabajadores, pacientes y usuarios, pero no necesariamente sobre la
proteccion del medio ambiente. En la medida en que los nanomateriales contenidos en tales
productos constituyan sustancias con arreglo al Reglamento REACH, quedan sujetas a este
Reglamento y, por tanto, deben ser objeto de una evaluacion de impacto medioambiental.

Practicamente todos los textos legidlativos sobre productos exigen que se redice una
evaluacion de riesgos y se adopten medidas de gestion de riesgos. Los nanomateriales no
estan exentos de esta obligacion.

En & caso de los productos sujetos a control o notificacion previos —por eemplo, los
medicamentos, 10s nuevos alimentos o los productos fitosanitarios—, la evaluacion y gestion
de los riesgos ligados a los nanomateriales pueden ser verificadas por las autoridades (u
organismos notificados segin e Nuevo Enfoque) antes de introducirse en € mercado. La
aplicacion de estos procedimientos generard, o0 bien una normativa de aplicacion (por
gemplo, se incluiran sustancias nuevas en una lista positiva 0 negativa), o bien decisiones
administrativas (por eemplo, se expediran autorizaciones de comercializacion) que
especificaran también las condiciones de comercializacion.

Reviste especial pertinencia en este contexto la obligacion de revisar, modificar o revocar
autorizaciones cuando haya indicios de que se han degjado de cumplir los requisitos aplicables,
0 s laevolucion cientificay técnica exige tal medida. En términos similares, € titular de una
autorizacion o un certificado debe notificar inmediatamente a la autoridad o al organismo
pertinente cualquier informacién nueva sobre riesgos.

En e caso de los productos que pueden introducirse en e mercado sin requisitos
procedimental es especificos previos (por ejemplo, los cosméticos, |os productos de consumo
regulados por la Directiva sobre la seguridad general de los productos o0 una serie de
productos sujetos a Nuevo Enfoque), e cumplimiento de los requisitos legales debe
verificarse en e contexto de la vigilancia del mercado, lo que no descarta la posibilidad de
adoptar medidas que restrinjan la introduccion en el mercado o exijan el asesoramiento de los

7 Directiva 2004/37/CE de 29 de abril de 2004; DO L 158 de 30.4.2004.

8 Directiva 98/24/CE de 7 de abril de 1998; DO L 131 de 5.5.1998.

o Directiva 89/655/CEE de 30 de noviembre de 1989; DO L 393 de 30.12.1989.
10 Directiva 89/656/CEE de 30 de noviembre de 1989; DO L 393 de 30.12.1989.
u Directiva 1999/92/CE de 16 de diciembre de 1999; DO L 23 de 28.1.2000.

12 Directiva 2001/95/CE; DO L 11 de 15.1.2002.
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distintos comités cientificos de la UE. En todo momento, las autoridades pueden verificar la
estrategia de evaluacion y gestion de riesgos en los locales del fabricante.

A fin de elevar € grado de proteccidn, deben proponerse cambios en la reglamentacion
relativa a los productos cosméticos introducidos en el mercado sin control previo. Se van a
clarificar los requisitos relativos a la evaluacion de riesgos, y se va a exigir a los fabricantes
gue, cuando notifiquen su introduccién en el mercado, indiquen si sus productos contienen
nanomateriales y que establezcan un mecanismo para supervisar los efectos sobre la salud de
los productos cosméticos introducidos en el mercado™.

En cuanto a los productos sanitarios, los servicios de la Comision estudiarén la posibilidad de
supeditar laintroduccion en el mercado de los productos que presenten riesgos asociados a los
nanomateriales a una intervencion sistemética previa.

24, Proteccion del medio ambiente

La normativa sobre medio ambiente que resulta pertinente en este contexto es principa mente
la que regulala prevencion y € control integrados de la contaminacion (PCIC) y € control de
los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas
(Seveso 1), asi como la Directiva marco sobre aguas y una serie de directivas sobre residuos.

LaDirectiva PCIC* se aplica a unas 52 000 instalaciones industriales en toda la UE, alas que
requiere que operen en consonancia con los permisos correspondientes, que establecen
valores limite de emision basados en la aplicacion de las mejores técnicas disponibles. En
principio, la Directiva PCIC podria servir para controlar el impacto medioambiental de los
nanomateriales y otros aspectos afines en las instalaciones PCIC s, cuando resultara
necesario, se incluyeran estas consideraciones en el proceso del documento de referencia
sobre las mejores técnicas disponibles.

La Directiva Seveso |1* se aplica a | os establecimientos en los que hay sustancias peligrosas
determinadas (0 sustancias que entran dentro de ciertas categorias) por encima de cantidades
especificas (0 umbrales). Impone a los operadores |la obligacién general de tomar cuantas
medidas sean necesarias para prevenir accidentes graves y limitar sus consecuencias para las
personas y € medio ambiente. Si se demuestra que determinados nanomateriales presentan
peligro de accidente grave, pueden ser clasificados, junto con los umbrales correspondientes,
en e marco de laDirectiva.

La Directiva marco sobre aguas (Directiva 2000/60/CE)*® establece unos principios comunes
y un marco general de actuacion para la mejora del entorno acuético, asi como para reducir
progresivamente la contaminacion por sustancias prioritarias y suprimir graduamente las
emisiones, vertidos y pérdidas de sustancias peligrosas prioritarias en el agua. En 2001 se
elabor6 una lista de treinta y tres sustancias prioritarias™. En funcién de sus propiedades
peligrosas, podrian incorporarse nanomateriales a la lista de sustancias prioritarias. En estos
casos, la Comision propondria normas de calidad ambiental. En el &mbito de las aguas

13 COM(2008) 49 final 2008/0025 (COD); 5.2.2008.

14 Directiva 2008/1/CE del Consgjo, de 24 de septiembre de 1996, relativa a la prevencion y al control
integrados de la contaminacién; DO L 24 de 29.1.2008.

Directiva 96/82/CE del Consegjo, de 9 de diciembre de 1996, relativa a control de los riesgos inherentes
alos accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas; DO L 10 de 14.1.1997.

15

1 Directiva 2000/60/CE; DO L 327 de 22. 12. 2000.
1 Decision 2455/2001/CE; DO L 331 de 15.12.2001.
7
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subterréneas'®, los Estados miembros deberdn establecer normas de calidad para los
contaminantes que representen un riesgo; tales normas podrian incluir los nanomateriales.

La Directiva 2006/12/CE, relativa a los residuos™, establece el marco reglamentario general
de los residuos; impone a los Estados miembros la obligacion de garantizar que €l tratamiento
de los residuos no afecte negativamente a la salud y a medio ambiente. La Directiva sobre
residuos peligrosos? define qué residuos son peligrosos y establece unas disposiciones més
estrictas sobre tales residuos. Los residuos peligrosos deben presentar ciertas propiedades
establecidas en €l anexo de la Directiva y estar clasificados como peligrosos en la Lista
Europea de Residuos. Los residuos que contengan nanomateriales podrian clasificarse como
peligrosos cuando e nanomaterial presente las propiedades pertinentes que convierten al
residuo en peligroso.

Se ha adoptado una normativa especifica sobre determinados flujos de residuos? y sobre
procesos especificos de tratamiento de residuos como la incineracion® o los vertederos®. La
legislacion actual de la UE en materia de residuos comprende 10s requisitos generales para la
proteccion de la salud y € medio ambiente durante la gestién de los residuos. Regula
asimismo los requisitos para la gestion de determinados materiales de residuos que pueden
contener nanomateriales, s bien no aborda de manera especifica los riesgos de los
nanomateriales. Si se determina la necesidad de establecer disposiciones méas especificas, se
podra proponer o llevar a cabo una actuaciéon adecuada con la legislacién actual. Asimismo,
los Estados miembros pueden intervenir en la aplicacion de la normativa actual en el contexto
de las politicas nacionales.

3. APLICACION DE LA LEGISLACION

Si bien, en términos generales, la legislacion comunitaria comprende los nanomateriaes, la
aplicacion de la legislacion debe perfeccionarse. Son elementos importantes, en este sentido,
los métodos de ensayo y los métodos de evaluacién de riesgos que respaldan la aplicacién de
la legidlacion, las decisiones administrativas y las obligaciones de los fabricantes o de los
empresarios. En la actualidad, la base cientifica para conocer plenamente todas las
propiedades y los riesgos de |os nanomateriales no esta consolidada.

Se han publicado algunos andlisis que ponen de manifiesto la existencia de «déficits de
conocimientos»®. EI  Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y
Recientemente Identificados de la UE (CCRSERI)® y el Comité Cientifico de los Productos
de Consumo (CCPC)® han sefidado la necesidad de mejorar la base de conocimientos,

1 Directiva 2006/118/CE; DO L 372 de 27.12.2006.
19 Directiva 2006/12/CE; DO L 114 de 27.4.2006.
20 Directiva 91/689/CEE; DO L 377 de 31.12.1991.

2 Por gemplo, aparatos eléctricos y electrénicos, vehiculos que han llegado al final de su vida Util,

envases y materiales de envases, pilas, didxido detitanio).

2 Directiva 2001/80/CE; DO L 309 de 27.11.2001.

= Directiva 1999/31/CE; DO L 182 de 16.7.1999.

2 Véase, por gemplo, la primera reunién del grupo de trabgjo de la OCDE sobre nanomateriales
fabricados.

actualizaciones.

Dictamen modificado (tras la consulta piblica) sobre la conveniencia de los métodos existentes para
evaluar los riesgos potenciales relacionados con productos artificiales y accidentales de las
nanotecnol ogias; 10 de marzo de
2006;http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_003b.pdf.

2 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/sccp_o_099.pdf.
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particularmente en lo que respecta a los métodos de ensayo y de evaluacion de riesgos
(peligros y exposicion). En general, hay consenso en los Estados miembros y a escala
internacional en cuanto a la necesidad de proseguir las actividades de investigacion en este
campo. Asi lo indica el documento de trabajo de los servicios de la Comision adjunto.

Cuando un riesgo no se conoce en todo su acance, pero la preocupacion que suscita es tan
grande que se considera necesario adoptar medidas de gestion de riesgos, como ocurre
actualmente con los nanomateriales, las medidas deben basarse en el principio de precaucion.

Como se especifica en la Comunicacion de la Comision?” sobre el recurso a principio de
precaucion, de 2 de febrero de 2000, el recurso a este principio no se traduce necesariamente
en la adopcién de actos finales destinados a producir efectos juridicos. Existe una amplia
gama de iniciativas posible, que van desde una medida juridicamente vinculante hasta un
proyecto de investigacion o una recomendacion. Las medidas derivadas del recurso a
principio de precaucion deben respetar 10s principios generales de la gestion de los riesgos y,
por tanto, deben ser medidas proporcionadas, no discriminatorias y coherentes, y han de
basarse en e andlisis de los posibles beneficios y costes de la accidn o de la falta de accidn,
asi como en el estudio del desarrollo cientifico.

En estas condiciones, a fin de cumplir los requisitos normativos, la accién de la Comunidad
en relacion con la gestion de los riesgos deberia centrarse principalmente en las siguientes
actividades:

3.1. Mejorar la base de conocimientos

Es necesaria una rapida mejora de la base de conocimientos cientificos que sirva de apoyo a
las iniciativas desarrolladas en e ambito de la legisacion. En este contexto, se estan
desarrollando actividades de investigacion en aplicacion de los programas marco de
investigacion y en el Centro Comun de Investigacion, asi como en los Estados miembros de la
UE y aescalainternacional. En concreto, la investigacion resulta necesaria en los ambitos que
respaldan la evaluacion y la gestion de riesgos, tales como:

e La elaboracion de datos sobre los efectos toxicos y ecotoxicos, asi como de métodos de
ensayo para generar estos datos.

e La elaboracion de datos sobre € uso y la exposicion a lo largo del ciclo de vida de los
nanomateriales o de los productos que contienen nanomateriales, asi como de
planteamientos para la evaluacion de la exposicion.

e Lacaracterizacion de nanomaterialesy €l desarrollo de normasy nomenclaturas uniformes,
asi como de técnicas de medicion analitica

e Enlo que serefiere alos aspectos de la salud en €l trabgjo, € andlisis de la efectividad de
una serie de medidas de gestion de los riesgos, entre las que destacan e confinamiento de
los procesos, la ventilacion o los equipos de proteccion individual tales como equipos de
proteccion respiratoria o guantes.

El desarrollo de normas y de méodos de ensayo requiere una estrecha colaboracion
internacional para garantizar la comparabilidad global de los datos cientificos y la
armonizaciéon de los métodos cientificos utilizados a efectos reglamentarios. El grupo de
trabgjo de la OCDE sobre nanomateriales fabricados se ha convertido en uno de los
principales foros para la coordinacion internacional de actividades. También se estan
desarrollando trabajos en el marco de la Organizacion Internaciona de Normalizacion (1SO).

2 COM(2000) 1 final.
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Se hainiciado toda una gama de actividades para mejorar la base de conocimientos (véanse €l
documento de trabajo de los servicios de la Comision adjunto y la Comunicacion de la
Comision «Nanociencias y nanotecnologias. Un plan de accién para Europa 2005-2009.
Primer informe de aplicacion 2005 -2007»%%).

3.2. Mejorar la aplicacion dela legislacion

Los grupos de trabajo de la Comision, las reuniones de las autoridades competentes y las
agencias que coordinan la aplicacion de la legislacién deberdn examinar con caracter
permanente la necesidad de nuevas actuaciones y, en caso afirmativo, determinar qué tipo de
medidas procede adoptar. Estas actividades se reflgjardn principalmente en documentos que
respaldaran la aplicacion de lalegislacion existente.

Cabe citar como g emplos lafijacién de umbrales, la autorizacion de sustancias e ingredientes,
la clasificacion de residuos peligrosos, €l refuerzo de la evaluacion de conformidad mediante
una nueva clasificacion o la introduccion de restricciones a la comerciaizaciéon y el uso de
sustancias y preparados quimicos. En la mayoria de los casos, las normas de desarrollo
podrian adoptarse mediante procedi mientos de comitologia.

Asimismo, es necesario trabajar en relacion con los documentos de uso voluntario®, tales
como las directrices sobre regulacion, las normas® europeas o internacionales, el
asesoramiento de los comités cientificos™, etc. En términos similares, han de abordarse los
aspectg; éticos, tal como indico e Grupo Europeo de Etica en Cienciay Nuevas Tecnologias
(EGE)™.

También es preciso gque presten su aportacion las agencias pertinentes, como la Agencia
Europea de Medicamentos®, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos o la Agencia Europea para la Seguridad y la
Salud en el Trabgjo (EU-OSHA).

El documento de trabgjo de los servicios de la Comision adjunto indica las iniciativas
emprendidas en una serie de sectores. La necesidad de adoptar nuevas medidas se refiere
concretamente a la aplicaciéon de evaluaciones de riesgos. Por tanto, se pide a los grupos de
trabajo de la Comision pertinentes que hagan un seguimiento de los dictamenes de |os comités
cientificos europeos en materia de evaluacion de riesgos. Asimismo, 10S organismos europeos
de normalizacion han recibido un mandato formal para verificar si las normas existentes
cubren de manera adecuada | os riesgos ligados a los nanomateriales.

Debera prestarse una especia atencion a los productos que no estan sujetos a verificacion
previa a la introduccion en € mercado. Deberdn promoverse acciones concertadas entre
autoridades para garantizar que la vigilancia del mercado sea éptima. Ha de organizarse un
didogo con las partes interesadas en sectores especificos a fin de aclarar en qué casos son

28 COM (2007) 505 final; http://ec.europa.eu/nanotechnol ogy/pdf/comm_2007_0505_es.pdf.

29 Véase, por gemplo, el documento de orientacion técnica en apoyo de la Directiva 93/67/CEE de la
Comision sobre la evaluacién del riesgo de las sustancias nuevas, y € Reglamento (CE) n° 1488/94 de
la Comision sobre la evaluacion del riesgo de las sustancias existentes; http://ech.jrc.it/esis.

%0 Por egjemplo, la norma UNE-EN 1SO 14971:2001 - Productos sanitarios. Aplicacion de la gestién de

riesgos a los productos sanitarios (EN 1SO 14971:2000/A1: 2003).

Véase, por gemplo, «Notes of guidance of the Scientific Committee for Consumer Products for the

testing of cosmetics ingredients and their safety evaluations; 62 revision.

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/scep_o_03).pdf.
http://ec.europa.eu/european_group_ethics/activities/docs/opinion_21_nano_en.pdf.

Véase, por gemplo, <kEMEA Reflection paper on nanotechnology-based medicinal products for Human

Use»; http://www.emea.europa.eu/pdfs’human/genetherapy/7976906en.pdf.
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aplicables los requisitos reglamentarios y como puede intercambiarse la informacién
pertinente.

A escala internacional, los riesgos asociados a las nanotecnologias se han convertido en
objetivo prioritario de la colaboracién internacional en los ambitos de los cosméticos, los
productos farmacéuticos, los productos quimicos, la seguridad alimentaria y los productos
sanitarios.

En espera de la adopcion de reglas de aplicacion, normas u orientaciones més especificas, l10s
documentos existentes que respaldan la aplicacion de la normativa seguirdn utilizandose caso
por caso.

3.3. Informacion paralos usuarios

No hay disposiciones del Derecho comunitario que regulen con caracter especifico los
nanomateriales. No obstante, sin descartar la posibilidad de que se determine la necesidad de
establecer requisitos especificos de etiquetado, los nanomateriales deben cumplir las
disposiciones vigentes de la legislacion comunitaria en materia de etiquetado de productos,
advertencias a los consumidores y usuarios en funcion de las propiedades de los productos,
instrucciones de uso, o cual esguiera otros requisitos de informacion.

Igualmente pertinentes resultan las disposiciones del Reglamento REACH, que establece
obligaciones para que los datos sobre los riesgos para el medio ambiente, la seguridad y la
salud sean comunicados a los usuarios industriales mediante las fichas de datos de seguridad
en todos los eslabones de la cadena de suministro, y difundidos entre €l gran publico através
de Internet. Se elaboraran informes sobre la seguridad quimica de las sustancias introducidas
en e mercado en cantidades superiores a 10 toneladas™, y la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos mantendra una base de datos para poner a disposicion del publico
datos no confidenciales sobre las sustancias quimicas.

También se llama la atencion sobre las disposiciones de la legidacion comunitaria que
otorgan un derecho de acceso a la informacién sobre programas que fundamentalmente
desarrollan la normativa sobre proteccién del medio ambiente.

La obligacion de facilitar informacion sobre e uso de los nanomateriales y las
nanotecnol ogias debe diferenciarse de | as alegaciones de | os fabricantes acerca de la presencia
de caracteristicas especificas ligadas a uso de nanomateriales y nanotecnologias. Si tales
alegaciones no estuvieran justificadas, cabria invocar las disposiciones comunitarias sobre
publicidad falsa o engafiosa®™.

3.4. Vigilancia del mercado y mecanismos de intervencion

Se dedicara una atencién especial a los distintos instrumentos de la legislacion comunitaria
gue obligan a las autoridades nacionales a intercambiar informacion o a intervenir cuando un
producto presenta o puede presentar un riesgo a pesar de cumplir los requisitos legales. Estos
instrumentos se plasman en clausulas de salvaguardia, medidas de supervision sanitaria,
control de los mercados de los alimentos, piensos y pesticidas, objeciones formales a normas,
medidas cautelares, procedimientos de vigilancia, medidas basadas en pruebas nuevas o en la
revision de datos existentes, intercambios de informacion, sistemas de alerta rapida, etc. Por

Véanse también el articulo 14, apartado 4, y € anexo Il del Reglamento REACH, Reglamento (CE)
n° 1907/2006.

Directiva 84/450/CEE del Consgjo, de 10 de septiembre de 1984, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de
publicidad engafiosa.
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tanto, las autoridades pueden intervenir en cualquier fase si se detectan riesgos especificos en
relacion con productos ya comercializados que contengan nanomaterial es.

4, CONCLUSIONES

En principio, la legidacién actual abarca los riesgos potenciales para la salud, la seguridad y
el medio ambiente asociados a los nanomateriales. La proteccion de la salud, la seguridad y el
medio ambiente debe impulsarse ante todo mejorando la aplicacién de la legislacion vigente.
Por tanto, lo primero que haran la Comision y las agencias de la UE sera revisar los
documentos que actuamente respaldan la aplicacién de la legislacion: disposiciones de
gjecucion, normas y orientaciones técnicas sobre la aplicabilidad e idoneidad de las normas
respecto de los nanomaterial es.

Debe mejorarse € conocimiento acerca de aspectos esenciales como las caracteristicas de los
nanomateriales, sus peligros, la exposicion a ellos, asi como la evaluacion y gestion de sus
riesgos. Habida cuenta de que el conocimiento constituye el elemento critico en la aplicacion
de lanormativay, en definitiva, en su elaboracién, se han emprendido con caracter prioritario
acciones especificas en una serie de campos y niveles distintos, en concreto en el ambito de la
investigacion y desarrollo, mediante |os programas marco 6°y 7°y através del Centro Comun
de Investigacion de la Comision. Las actividades se coordinan con 10s socios internacionales
y partes interesadas en los foros correspondientes, tales como la OCDE y lalSO.

Los grupos de trabajo de la Comisién que coordinan la aplicacién de la legislacion examinan
de manera permanente la necesidad de introducir cambios en la reglamentacion de aspectos
concretos, tomando en consideracion la generacion continua de informacién a medida que se
constatan las lagunas de conocimientos. En esta labor, se tomara en consideracion el trabajo
desarrollado en este campo a escala nacional e internacional.

Las autoridades y agencias responsables de la aplicacion de la legislacion deben seguir
supervisando de cerca € mercado y utilizando los mecanismos de intervencién en e mercado
comunitario cuando se detectan riesgos ligados a productos ya comercializados.

La Comisién tiene previsto presentar un informe de evolucion tres afios después de la
presentacion de la presente Comunicacion.
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