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MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL RADET, EUROPAPARLAMENTET
SAMT EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN

Nanovetenskap och nanoteknik: En handlingsplan fér Europa 2005—-2009. Andra
genomforander apporten 2007-2009

Nanotekniken® stoder redan en mangd praktiska till&mpningar och kan bidra ytterligare till
hojd livskvalitet och 6kat miljoskydd och till att fa fart pd Europas konkurrenskraft pa det
industriella omradet. Kunskaperna nar det géler nanovetenskap och utnyttjandet av
nanotekniken inom industrin har 6kat gradvis, och denna 6kning har blivit tydlig de senaste
10 till 20 aren. Europeiska kommissionen féreslog 2004 ett ”integrerat, sakert och ansvarsfullt
tillvagagangssitt” 2 som godkénts av de berdrda parterna, och det ligger nu till grund fér EU:s
nanotekniska strategi. Handlingsplanen fér nanoteknik 2005-2009° har fungerat som
incitament till olika typer av utveckling inom forskning och innovation, men aven for
utformningen av politiken. | den forsta genomforanderapporten* som kom efter
handlingsplanens tva forsta & kunde man konstatera framsteg inom i princip varje omrade.

| detta meddelande beskrivs den viktigaste utvecklingen under 2007-2009 inom
handlingsplanens respektive policyomréden. Det ringar dven in aktuella utmaningar och
problem samt presenterar slutsatser som ar relevanta for Europas framtida politik pa omradet
nanoteknik. For en fullstandigare bild presenteras ibland dven utvecklingen under tidigare &r.
Mer detajerad information finns i det bifogade arbetsdokumentet fran kommissionens
avdelningar.

Rent allmént kan det ségas att det under de senaste tva aren har skett en betydande utveckling
inom nanotekniken som stéttats av en sténdigt véxande finansiering inom forskningen och ett
aktivt arbete for policyutveckling. Nya nanotekniska tilldmpningar och produkter skapas
oavbrutet. Mot bakgrund av detta maste vi fortsétta anstrangningarna att |6sa olika samhélls-
och sakerhetsfragor, och garantera en saker och hdllbar utveckling inom nanotekniken.

1 FORSKNING, UTVECKLING OCH INNOVATION: EU BEHOVER
KUNSKAP

Att sammanféra offentliga och privata organisationer éver hela Europa for samarbete inom
forskning och utveckling & sarskilt viktigt for den tvarvetenskapliga strategi som kravs inom
nanotekniken.

| denna rapport anvands begreppet nanoteknik som en forkortning av nanovetenskap och nanoteknik.
Det finns redan en rad definitioner av nanoteknik, men enligt den arbetsdefinition som anvands har &
nanoteknik forstdelse och kontroll av material och processer pa nanonivd, vanligtvis, men inte
uteslutande, under 100 nanometer i en eller flera dimensioner, dér uppkomsten av storleksberoende
fenomen ger mojligheter till nyatillémpningar.

2 Mot en europeisk strategi for nanoteknik, KOM (2004) 338.

3 Nanovetenskap och nanoteknik: En handlingsplan for Europa 20052009, KOM(2005) 243. Nedan
kallad handlingsplan.

Nanovetenskap och nanoteknik: En handlingsplan fér Europa 2005-2009. Forsta
genomférander apporten 20052007, KOM (2007)505.
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Stodet till den nanotekniska forskningen inom gemenskapens ramprogram har fortsatt att oka,
fran 1,4 miljarder euro under fyradrsperioden 2003-2006 till Gver 1,1 miljarder under
tvaarsperioden 2007-2008. Ytterligare tillvaxt forvantas under aren fram till dess att sunde
ramprogrammets |0per ut 2013. Dessa investeringar kompletteras av en betydande offentlig
finansiering i medlemsstaterna, dvs. over 2,5 miljarder euro under 2007—2008. De privata
investeringarna lag dock fortfarande efter den offentliga finansieringen i Europa. Samtidigt
Okade finansieringen snabbt i andra delar av vérlden vilket ledde till att nya dynamiska
aktorer komin i bilden.

Gemenskapens finansiering tackte ett mycket brett spektrum, fran grundldggande
nanovetenskap till industriella tillampningar, med dkad betoning pa tillampningar. Stora delar
av medlen kom fran temadvergripande strategier i sunde ramprogrammet, eftersom
nanotekniken &r tvarvetenskaplig och grundldggande till sin karaktér samt kan bidrartill olika
industrisektorer och politiska mal (som halsa, livsmedel, energi, miljo och transport).
Industrins deltagande i projekten dkar gradvis och har nu nétt 40 %°. Kommissionen & ocksa
direkt engagerad i nanoteknisk forskning genom sitt gemensamma forskningscentrum (GFC)
vars verksamhet &r direkt knuten till en rad narliggande politikomraden.

Detta korta meddelande kan inte gora réttvisa & den resultatrikedom som foljer av de EU-
finansierade nanoteknikprojekten. En mer detaljerad redogérelse finns i det bifogade
arbetsdokumentet. Nagra exempel pa tillampningar kan vi dock ge:

— Inom nanoelektronik mojliggér miniatyriseringen halvledarkomponenter annu kraftfullare
datorer och annan digital utrustning. Genom ny sa kallad bottom up-teknik verkar det
maojligt att skapa &nnu mindre anordningar.

— Inom nanomedicinen hdller anordningar baserade pa "nanobiologiska’ sensorer pa att
utvecklas for tidig diagnos av vanliga sjukdomar som hjért-/kérlsukdomar och cancer. Det
forefaller ocksa mojligt att selektivt rikta lakemedel mot sjuka celler och darigenom
minska de negativa biverkningarna av dessa |akemedel i andra delar av kroppen; samt att
anvanda konstgjord vavnad inom den regenerativa medicinen.

— | pilotprojekt haller nagra av de mest lovande |aboratorieresultaten pa att omvandlas till
industritillampningar, dels for att producera nya material men ocksa for att oka industrins
hallbarhet pa sikt.

— P4 energiomrédet hdller effektivare och mindre kostsamma solceller pa att utvecklas.
Vidare kan termoelektriska konvertrar anvandas for att ta tillvara varme fran t.ex.
forbranningsmotorer, vilken annars skulle ga forlorad.

— Inom vattensaneringen har nanotekniken visat vagen till effektivare och mindre kostsamma
metoder.

Grundlaggande nanovetenskap och grundforskning far naturligtvis inte asidoséttas, men den
del av finansieringen som kommer fran ramprogrammets samarbetsdel bor i 6kad utstrackning
riktas mot sadan nanoteknisk forskning som erbjuder realistiska utsikter att pa kort- till
medellang sikt skapa fordelar och sikra produkter pa omraden som hélsa, miljo och energi,
samt som kan oka industrins konkurrenskraft. Darfor har det inréttats en radgivande kommitté

| termer av antalet olika deltaganden i de nanoteknikprojekt som finansierats under temaomréadet NMP i
sjunde ramprogrammet under 2007 och 2008.
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for industriell nanoteknik som ska bidra till arbetet med att ringa in prioriterade
forskningsomréden. Den ska fungera som ett komplement till sjunde ramprogrammets
radgivande expertgrupper och till bidragen fran relevanta europeiska teknikplattformar. Det
har ocksa skapats projektkluster i avsikt att konsolidera resultaten.

Prioriteringarna maste naturligtvis faststéllas med hansyn till olika omraden inom nanoteknisk
forskning. Gemenskapsmedien kan inte ticka alla behov, och de offentliga medlen fran
medlemsstater och associerade stater som for nérvarande técker omkring tre fjardedelar av de
offentliga medlen pa detta omrade ar darfor lika viktiga. Det & ocksa viktigt att de offentliga
medlen kompletteras med Okade privata investeringar.

Gemenskapens finansiering av forskning om riskbedémning och riskhantering (bland annat
testmetoder och métningar) har fortsatt att oka, fran 25 miljarder euro under fyradrsperioden
2003-2006 till dver 50 miljarder under tvadrsperioden 2007—2008. Till denna siffra (omkring
5 % av den totala finansieringen inom nanoteknik) sluter sig den sékerhetsforskning som finns
inbyggd i projekt som ligger nérmare tillampningar samt det kompletterande arbete som ror
etiska, réttsiga och samhdleliga fragor. De huvudomréaden som berérs omfattar
karaktdrisering av nanomaterial, inverkan pa manniskors halsa, exponering och
miljopaverkan. Det har gjorts framsteg, framfor allt nér det géaler karaktérisering och
toxikologi:

— En rad metoder for karaktérisering av nanopartiklar har validerats, och laboratorierna kan
nu anvanda nya referensnanomaterial for att forbéttra och demonstrera sin kompetens inom
dennatyp av metrologi.

— Inom toxikologin hdller prisbelont forskning pa att forbattra kunskaperna om interaktionen
mellan nanopartiklar och manniskokroppen.

EU:s vetenskapliga kommittéer har betonat det stora behovet av ytterligare forskning om
sékerhet for manniskors haélsa och fér miljon. Kommissionen planerar att 6ka och konsolidera
dessa anstréngningar i samarbete med medlemsstaterna, branschen och internationella
organisationer.

2. INFRASTRUKTUR OCH EUROPEISKA POLER MED KOMPETENSAV
VARLDSKLASS

Om innovativ nanoteknik ska kunna ga vidare fran forskningsstadiet mot industriell
innovation kravs det forskningsinfrastrukturer med kritisk massa och av tvarvetenskaplig
karaktar samt mekanismer for teknikoverforing.

Kommissionen har fortsatt att stodja infrastruktur for nanoteknisk forskning och utveckling
genom att finansiera redan existerande centra och hjdpa till att starta nya. Under de tva
senaste aren har flera av sjétte ramprogrammets expertnatverk lett till "hdlbar integrering” i
form av nya ingtitut och virtuell infrastruktur, sdsom ETSF (European Theoretical
Soectroscopy Facility).

Det & gladjande att notera flera medlemsstaters anstrangningar att skapa eller bygga ut
forskningsinfrastruktur pa omradet nanoteknik. De mest utméarkande av dessa & PRINS, ett
distribuerat institut fér nanostrukturer som omfattar belgiska, tyska och franska centrum i
andlutning till industrin for nanoelektronik, det nyinvigda International Iberian
Nanotechnology Laboratory i Braga, det franska initiativet for ”integrationscentrum for
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nanoteknik” i Grenoble, Saclay och Tolouse samt Gennesys-initativet® som sammanfor
europeiska neutron- och synkrotronanlaggningar for forskning i nanotekniska tillampningar.

3. TVARVETENSKAPLIGA MANSKLIGA RESURSER: EU BEHOVER
KREATIVITET

Framstegen inom nanotekniken & beroende av en hogkvalificerad arbetsstyrka och
tvarvetenskapliga strategier, vilket innebar att man maste frangd mer traditionella
utbildningsprogram. Det finns rapporter’ om att industriforetagen uppfattar bristen pa
lampliga manskliga resurser som ett av de storsta hindren for innovation. Kommissionen har
fortsatt att finansiera utbildning och fortbildning inom nanoteknik, framst via Marie Curie-
insatser i programmet Méanniskor som bidrog med sammanlagt 125 miljoner till nanotekniska
projekt under perioden 2007-2008. Andra projekt, framfér allt gétte ramprogrammets
expertnatverk och vissa europeiska teknikplattformar har bidragit vasentligt till utbildningen.
Alla dessa bidrag har betonat tvarvetenskapliga strategier och 6verforing av resultaten fran
universiteten till naringslivet. Ytterligare ett bidrag till nanotekniken pa omkring 80 miljoner
euro kom under 2007-2008 fran Europeiska forskningsradet (EFR) som genomfér
programmet |déer. Detta bidrag ger mdjligheter for enskilda forskarteam att via en
forskardriven  strategi  uppmuntra  vetenskapsménnen att  Overskrida etablerade
kunskapsgranser och granserna mellan olika discipliner.

Dessutom infér manga av Europas universitet kurser och masterutbildningar i nanoteknik.
Mer behbver gorasi framtiden, inte minst i kvantitativa termer.

Europeiska institutet for innovation och teknik (EIT) kan erbjuda utvecklingsincitament pa
omrédena manskliga resurser och innovation®.

4. INDUSTRIELLT NYSKAPANDE: FRAN KUNSKAP TILL MARKNAD

Globaliseringen har forandrat varldsekonomin och fért med sig nya méjligheter och nya
utmaningar for Europa, som maste bli mer kreativt och innovativt. Trots den omfattande
offentliga finansieringen av EU:s FoU inom nanoteknik, férblir de motsvarande privata
investeringarna laga jamfort med hur det ser ut i Europas huvudkonkurrenter. Europas andel
av patenten inom nanoteknik lever inte upp till dess publikationer pa omradet.

Kommissionen har stéttat innovation inom nanotekniken genom olika strategier och atgérder.
Huvudinitiativ knutna till nanoteknik &r ckad betoning pa tillampningar i den forskning som
finanseras genom gunde ramprogrammet, fortsatt stod till arbete for reglering och
standardisering, och inrattande av ett observationsorgan for nanoteknik (ObservatoryNANO)®
med uppgift att granska mgjligheter och risker inom olika tekniska sektorer. Har 18ggs
sarskild tonvikt vid sma, medelstora och nystartade foretag.

http://gennesys.neutron-eu.net/

I en nyligen utférd OECD-WPN-undersokning, som kommer att offentliggéras.

Den forsta forslagsomgangen for kunskaps- och innovationsgrupper, med tre prioriterade omréden
rérande nanoteknik, avdlutades i augusti 2009; http://eit.europa.eu/kics-call.html
www.observatorynano.eu
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Eniac, det gemensamma teknikinitiativet inom nanoelektronik, & ett exempel pa en
pionjarstrategi for att jamka samman privata och offentliga anstrangningar. For forsta gangen
nagonsin finansierar gemenskapen och medlemsstaterna FoU gemensamt, till ett totalt
investeringsbel opp pa 3 miljarder euro fram till 2013.

Vidare kan medel fran programmet for konkurrenskraft och innovation och fran
sammanhalIningspolitikens strukturfonder bidratill nanoteknikens utveckling.

Godkdnnande av produkt- och prestandanormer samt vidare vetenskapsbaserad
produktutveckling forutsétter sunda méat- och testningsstandarder som kan garantera
produktsakerhet och kvalitet. Under de senaste tva aren har mediemsstaterna bidragit till en
inledande utveckling av standarder for nanoteknik. Kommissionen och medlemsstaterna har
aven arbetat tillsammans med 1SO (Internationella standardiseringsorganisationen) och CEN
(Europeiska standardi seringskommittén). Y tterligare verksamhet pa detta omréde planeras for
de narmaste &en®. Kommissionen har bemyndigst CEN att presentera ett
standardiseringsprogram, och en forteckning Over foresdagna standardiseringsprojekt har
tagits fram. Detta arbete f6ljs for narvarande upp genom ett sérskilt standardiseringsuppdrag
inriktat pa terminologi, karaktarisering av nanomaterial samt metoder for att uppskatta och
simulera exponering.

Sarskilt i tider av ekonomisk recession kravs det en betydande havstangsinsats for att
maximera effekterna av stora offentliga investeringar i forskning och infrastruktur. Denna
strategi for " 6ppen innovation” bor ledatill att privatinvesteringarna for nérvarande kan hallas
pa samma nivaoch okai framtiden.

5. INTEGRERING AV SAMHALL SDIMENSIONEN: FORVANTNINGAR OCH
FARHAGOR

En av forutséttningarna for en integrerad, sdker och ansvarsfull strategi &r att halso-,
sékerhets- och miljdaspekter integreras i den nanotekniska utvecklingen, samt att det skapas
en effektiv dialog med alla ber6rda parter. Flera insatser har inletts i syfte att uppna det mer
allméanna malet att ta manniskors forvantningar och farhdgor med i bergkningen.

| februari 2008 antog kommissionen en rekommendation "om en uppforandekod for
ansvarsfull nanovetenskaplig och nanoteknisk forskning”** som drar upp riktlinjerna fér en
ansvarsfull och oppen strategi. Enligt radets onskningar i september 2008 kommer
kommissionen att utfora regelbunden 6vervakning av koden och se 6ver den vartannat &, i
syfte att beakta utvecklingen inom nanotekniken och dessintegrering i samhallet.

Alla foérdag som tas i 6vervagande for finansiering genom sunde ramprogrammet och som
betraktas som kandiga i etiskt hanseende genomgar en grundlig etisk granskning. De kan
endast finansieras om de hanterar etiska fragor pa lampligt satt och uppfyller nodvandiga
villkor enligt gemenskapens och nationell lagstiftning — t.ex. EU:s stadga om de
grundldggande réttigheterna. Man forsoker aven oOka forskarnas medvetande om
kommissionens uppforandekod.

10 Dvs. standardfdrberedande forskning och forskning som bedrivs samtidigt med standardiseringsarbetet,

samt §jdlva standardiseringsarbetet.

n Uppfdrandekod for ansvarsfull nanovetenskaplig och nanoteknisk forskning, K (2008)424.
12 12959/1/08 REV 1 (r&dets 2891:a mote, konkurrensfrégor)
6
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Ett sarskilt krav inom EU:s policy gar ut pa att framja aternativ till djurforsok.
Kommissionen finansierar forskning om alternativa testningsmetoder och -strategier i
partnerskap med branschen och samarbetar med OECD i denna frédga. Kommissionens
gemensamma forskningscentrum arbetar ocksd med att utveckla och granska alternativa
metoder.

Sannolikheten att nanotekniken kommer att konvergera med bioteknik, informationsteknik
och kognitiva vetenskaper ckar majligheterna till goda tillampningar, men det véacker ocksa
viktiga frégor rorande etik, sakerhet och respekten for de grundlaggande réttigheterna. Dessa
fragor kan komma att behtva tas upp inom ramen for ett nytt yttrande frén Europeiska
gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik.

Flera utétriktade projekt har finansierats genom sjétte och sjunde ramprogrammen. Projekten
visar att det finns behov fér en mer permanent offentlig diskussion om nanoteknik ur ett brett
samhdlleligt perspektiv. Kommissionen har drivit en aktiv politik for att involvera och
samréda med bertrda parter, framfor allt genom att kontinuerligt setill att olika berdrda parter
medverkar i de arbetsgrupper inom kommissionen som arbetar med att samordna
genomforandet av lagstiftningen samt i de arliga seminarierna om sakerheten i frdga om
nanoteknik. Initiativ till en dialog med almanheten och for att engagera den i dessa fragor har
aven tagits pa nationell niva

Handlingsplanens efterlysning av dialog och engagemang har aterspeglats i en rad olika
initiativ som organiserats av de europeiska teknikplattformarna eller i sérskilda intresseforum
som t.ex. branschen och olika konsumentgrupper. Alla dessa forum visar att det finns ett
behov av att f6lja debatter pa nationell niva, EU-niva och internationell niva, t.ex. med stod av
framtida verksamhet inom siunde ramprogrammet, sa att beslutsfattarna kan fa kontinuerlig
information om de budskap som férmedlas i offentliga debatter. Den 10 september 2009
organiserade kommissionen en vetenskaplig utfragning om riskbedémningen inom
nanotekniken™,

Kommissionen har offentliggjort ett brett spektrum av informationsmaterial pa flera sprak och
for olika adersgrupper. Med hjdp av en sarskild ingangssida for nanoteknik pa
kommi ssionens webbplats Europa kan allmanheten félja all dess verksamhet pa omradet.

6. FOLKHALSA, SAKERHET, MILJOSKYDD OCH KONSUMENTSKYDD

Nanotekniska produkter maste vara forenliga med de hdga nivaer av konsument-, arbetar- och
miljoskydd som faststélls i gemenskapens lagstiftning. Allménheten kommer bara att
acceptera den hér typen av produkter om lagstiftningen tar hansyn till den nya problematik
som uppstar med tekniken, om tillverkarna kan visa att produkterna & sikra och om
konsumenterna uppfattar dem som sakra.

6.1. Lagstiftning

| juni 2008 antog kommissionen meddelandet " Lagstiftning om nanomaterial”'* som & en

uppfoljning av de dtaganden som gors i handlingsplanen. Meddelandet atfoljdes av ett
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar med en sammanfattning av lagstiftningen

1B http://ec.europa.eu/health/nanchearing_en.htm

14 Lagstiftning om nanomaterial, KOM (2008)366.
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rérande hélso-, sakerhets- och miljoaspekter i samband med nanomaterial, samt en dversikt
dver behoven i frdga om lagstiftningsforskning och anknutna &tgarder™.

Slutsatsen av denna 6versyn av lagstiftningen blev att gemenskapens existerande regelverk i
princip tacker de potentiella hdlso-, sékerhets- och miljériskernai samband med nanomaterial.
Utan att utesluta eventuella lagstiftningsandringar mot bakgrund av ny information, betonade
kommissionen att skyddet av folkhélsan, sakerheten och miljon framst kan 6kas genom ett
forbattrat genomforande av den nuvarande lagstiftningen. FOrutom stédet till forskningen om
riskbedémning arbetar kommissionen for narvarande inom flera regleringsomréden pa att
forbéttra genomforandet, bedéma den nuvarande lagstiftningens lamplighet och granska om
det & nodvandigt att andra lagstiftningen med avseende pa vissa sérskilda aspekter®.

Meddelandet har granskats av b&de Europaparlamentet'’ och Europeiska ekonomiska och
socidla kommittén'®. Framfér allt Europaparlamentet ifrégasétter hur lagstiftningen kan
bedomas som tillracklig for att técka riskerna med nanomaterial, nér det inte finns nagra
uttryckliga bestammel ser rérande just nanomaterial. Mot bakgrund av bristen palampliga data
och bedémningsmetoder begér parlamentet att de gallande forordningarna genomgér
noggrann granskning. P& Europaparlamentets begédran har sérskilda bestammelser for
nanomateria redan inforts i eller str under bedémning for lagstiftning om kosmetika, nya
livsmedel och livsmedelstillsatser.

Kommissionen kommer som planerat att |agga fram en uppdaterad Gversyn 2011, som sarskilt
kommer att behandla de frdgor som tagits upp av Europarlamentet och Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén. Vid behov kan kommissionen foresla
lagstiftningsandringar.

6.2. Att fylla kunskapsluckorna

Ett sarskilt glapp som maste 6verbryggas & behovet av béttre kunskaper pa omraden som
karaktérisering av nanomaterial, toxicitet, ekotoxicitet, sdkerhet och exponeringsbeddomning.
Ett sidant framsteg skulle innebara att de verktyg som anvands for att underlétta
genomforandet, som t.ex. integrerade forsoks- och testningsstrategier och olika riktlinjer,
kunde anpassas for att ta full hansyn till nanomaterial.

Projekt inom sjunde ramprogrammet och gemensamma forskningscentret som utformats for
att hantera miljo- och hélso-/sikerhetsfragor har lett till en béttre forstéelse av de olika
mekanismerna for interaktion mellan nanomaterial och biologiska system. De har &ven lett till
framsteg nar det géller att utveckla testmetoder, t.ex. fér exponeringsbedémning.

Det internationella samarbetet pa detta omrade &r starkt. Kommissionen &r kraftigt involverad
i det pagaende arbetet i OECD:s arbetsgrupp for avsiktligt tillverkade nanomaterial, som
haller pa att utveckla testmetoder och riktlinjer for riskbeddomning. Vidare kommer en 6kad
global konvergens mellan standarder tack vare det pagaende standardiseringsarbetet inom 1SO
att underl&ta genomfoérandet av lagstiftningen.

1 SEK (2008)2036
16 Reach-programmets arbetsgrupp for nanomaterial har t.ex. gjort framsteg och offentliggjort de férsta
resultaten: http://ec.europa.eu/environment/chemical s/reach/pdf/nanomaterial s.pdf

v Europaparl amentets resolution av den 24 april 2009 om lagstiftning om nanomaterial (2008/2208(INI)).
18 Yttrande av den 25 februari 2009 om meddelandet om lagstiftning om nanomaterial, INT/456:

http://eesc.europa.eu/documents/opinions/avis _en.asp?type=en
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EU:s oberoende vetenskapliga kommittéer har avgivit sex yttranden de senaste fem éaren
rérande riskbeddmning av nanomaterial. Nar det géller de dvriga kunskapsluckorna betonar
man i yttrandena att de potentiella riskerna med nanomaterial maste bedomas fran fall till fall
och man rekommenderar vidare forskning om sakerhet.

Ur lagstiftningssynpunkt finns det flera akuta behov:

— Forskningsmedien méaste bade oka och konsolideras, for att hdlla jamna steg med
utvecklingen och marknadsféringen av nyatillampningar.

— For att det ska finnas tillgang till relevanta uppgifter, maste de metoder for bedémning av
risker i samband med nanomaterial som for narvarande finns justeras, valideras och
harmoniseras.

— Sarskilt pad omrddena karaktarisering, exponeringsbedomning, faroidentifiering,
livscykelanalys och simulering behdver metoder férbéttras, utvecklas och valideras.
Darmed kommer det ocksa att kréavas forskning om grundlidggande aspekter rérande
nanomaterials interaktion med |evande organismer.

— Det behovs lampliga referensnanomaterial for metodutveckling och validering, samt for
kvalitetssakring.

— Det maste inréttas offentliga databaser som kan fungera som stod vid sakerhetsbedémning
av nanomaterial.

— Sarskild tonvikt bor laggas vid forskning som skyndar pa utarbetandet av testningsriktlinjer
och -standarder inom OECD, 1SO och CEN.

Aven om kunskaperna om férekomsten av nanomaterial pd marknaden ékar & kommissionen
medveten om behovet av en béttre och exaktare dversikt. Under 2011 kommer kommissionen
att presentera information om olika typer av och anvandningsomraden for nanomaterial, och
aven om sdkerhetsaspekter.

7. INTERNATIONELLT SAMARBETE

Kommissionen har inlett en internationell dialog om nanoteknik i linje med det mandat som
den fick av rédet i september 2004". Darmed har det internationella samarbetet blivit en del
av kommissionens politik pa i princip alla omréden i handlingsplanen. Kommissionens
tidigare och pagaende internationella insatser:

- Medverkan i forskningsprojekt, déribland projekt rérande riskbeddmning.

- Stod till verksamhet som gér ut pa att forskare utanfor EU ska kunna delta i EU-
finansierade projekt och till néverk av forskare utanfor EU pa omradet nanoteknik.

- Organisation 2008 av den tredje internationella dialogen fér en ansvarsfull
utveckling inom nanotekniken. Héar behandlades férvaltning, uppférandekoder,
sékerhet samt reglering och samarbetsformer.

19 12487/04 (2605° ré&dsmétet: konkurrensfrégor).
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- Deltagande i OECD-WPN:s” arbete om ledning och férvaltning inom nanoteknik.

- Aktivt engagemang i OECD/WPMN?* som & det framsta internationella forumet for
vidareutveckling av sddana testningsriktlinjer och -strategier som kréavs for att
lagstiftningen ska kunna genomforas pa rétt satt.

- | 1SO och CEN bidrar kommissionen till utarbetandet av internationellt godkanda
standarder om terminologi och fysikaliskkemisk karaktérisering av nanomaterial, for
att skapa en bas for en konvergent strategi for testning av nanomaterial.

- Konvergens i laggtiftningen & en stdende fraga i didogen med EU:s storsta
handel spartner.

8. GENOMFORANDET AV EN SAMORDNAD OCH SYNLIG STRATEGI PA
EU-NIVA

Syftet med handlingsplanen &r att se till att utvecklingen och anvandningen av nanotekniken
forvaltas pa basta sétt. For att planen ska kunna genomféras med storsta mojliga resultat kravs
det en smidig struktur och samordning, samt ingdende och regelbundna samrad med
medlemsstaterna och andra berdrda parter.

2005 inréttades en avdelningsdvergripande grupp inom kommissionen inriktad pa samtliga
aspekter av det arbete som beskrivsi denna rapport. Gruppen har varit aktiv sedan dess. Pa en
webbplats pa Europa presenteras det arbete med att genomfora planen som pagar i samtliga
berdrda kommissionsavdelningar. Dar ges &ven regelbundet uppdaterade svar pa de vanligaste
fragorna, pafem sprak: ec.europa.eu/nanotechnology

Det &r gladjande att se att flera medlemsstater och associerade stater tillampar nanotekniska
strategier helt i linje med kommissionens, och att de stér for kompletterande verksamhet som
finansiering och infrastruktur. Sadan verksamhet tacks inte pa ett systematiskt sitt av denna
rapport eller det &tf6ljande arbetsdokumentet. Vi har bara gett valda exempel som visar att det
sker betydande framsteg i medlemsstaterna avseende genomférandet av handlingsplanen.

For en sammanhangande 6verblick dver dessa verksamheter och for en 6kad samordning har
kommissionens eget samordningsarbete kompletterats av arbetet i hognivagruppen for
nanoteknik som sammanfor foretradare fran medlemsstaterna, de associerade staterna och
kommissionen.

Vidare har kommissionen i samarbete med EU:s ordférandeskap organiserat konferenser som
har erbjudit mojligheter att visa upp framsteg och faststélla nya prioriterade insatsomraden.

SLUTSATS

Det har gjorts betydande framsteg pa alla handlingsplanens omraden. For att bygga vidare pa
detta foreslas att pagaende insatser fullfoljs och konsolideras under de kommande aren, med
tonvikt pafoljande:

20 Working Party on Nanotechnology (arbetsgrupp for nanoteknik) — dess framsta mal &r att maximera de

samhélleliga och ekonomiska férdelar som nanotekniken kan skapa.
Working Party on Manufactured Nanomaterials (arbetsgrupp om avsiktligt tillverkade nanomaterial).
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Forskningen maste férdjupas och det maste utarbetas fardplaner for centrala nanotekniska
sektorer med sikte p& okad innovation och konkurrenskraft®®. Detta betraktas som fast
forbundet med malet att 6ka den grundléggande forstéel sen av hur nanomaterial interagerar
med levande organismer under helasin livscykel, i syfte att garantera en hog sakerhetsniva
och ett starkt skydd av folkhalsan och miljon.

Infrastrukturen och utbildningssystemen maste utvecklas ytterligare, i Gverensstammelse
med nanoteknikens tvérvetenskapliga karaktar.

De befintliga mekanismerna for industriell innovation maste starkas, med betoning pa
konceptet Gppen innovation och genom att frémja teknikdverforing.

En mer direkt, fokuserad och kontinuerlig samhéallsdialog maste inréttas och den allmanna
opinionen samt fragor som ror konsument-, miljo- och arbetarskydd maste féljas och
Overvakas.

Arbetet med granskningen av lagstiftningens |amplighet maste fortsatta, nér sa behtévs med
anpassning av genomforandeinstrumenten och med forslag till lagstiftningsandringar samt,
nar sa ar mojligt, i Gverensstammelse med den internationella utvecklingen.

Marknaden for nanotekniska produkter och sannolik utveckling pa denna maste Gvervakas,
bland annat vad avser sakerhetsaspekter.

Forskningen om sdkerhetsbeddmning (bl.a. riskhantering) under produktens hela livscykel
maste intensifieras. Stod maste ges till vidareutveckling och validering nér det galler
karaktarisering av nanomaterial och testmetoder.

Samordningen och utbytet av information med medlemsstaterna maste ckas.

Pa grundval av vad som uppnétts hittills och med de namnda behoven i dminne 6vervager
kommissionen att foresla en ny handlingsplan for nanoteknik som &r tankt att fungera som en
av drivkrafterna for det europeiska forskningsomradet och behandla viktiga samhéls- och
miljofragor.

22

I kommissionens ordftrandes politiska riktlinjer for néasta mandat betonas behovet av en mer
branschdriven tilldmpad FoU pa omréden som &ven omfattar nanoteknik, for att fa ut ledande
spetsprodukter och ren teknik p& marknaden och hdja EU-industrins  konkurrenskraft:
http://ec.europa.eu/commission barroso/president/pdf/press 20090903 SV.pdf
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