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MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN

Anden gennemgang af lovgivningen om nanomaterialer

(EDS-relevant tekst)

1. INDLEDNING

Med denne meddelelse falges der op pa Kommissionens meddelelse af 2008 om de
lovgivningsmaessige aspekter ved nanomaterialer™.

Heri vurderes tilstraskkeligheden og gennemferelse af EU-lovgivningen om nanomaterialer,
opfalgende tiltag angives, og der reageres pa problemstillinger, som er papeget af Europa-
Parlamentet?, R&det® og Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg’.

Den ledsages af et arbedsdokument fra Kommissionen om typer og anvendelser af
nanomaterialer, herunder sikkerhedsaspekter®, som imgdekommer Europa-Parlamentets
betamnkeligheder ved, at Kommissionens tilgang til nanomaterialer bringes i fare som falge af
manglen pa oplysninger om anvendelsen af og sikkerheden ved de nanomaterialer, der
dlerede er pd markedet. Arbejdsdokumentet fra Kommissionen indeholder detaljerede
oplysninger om definitionen af nanomaterialer, markeder for nanomateriaer, anvendelser,
fordele, sundheds- og sikkerhedsaspekter, risikovurdering og oplysninger samt databaser om
nanomaterialer. Hovedkonklusionerne gengivesi afsnit 3 og 4.

2. DEFINITION AF NANOMATERIALER

| Kommissionens henstilling af 2011 om definitionen af nanomaterialer® defineres
nanomateriale som "et naturligt, tilfaddigt opstaet eller fremstillet materiale, der bestér af
partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller som et agglomerat, og hvor mindst
50% af partiklerne i den antalsmesssige sterrelsesfordeling i en eller flere eksterne
dimensioner ligger i starrelsesintervallet 1-100 nm. | saxlige tilfadde, og hvor hensynet til
miljg, sundhed, sikkerhed eller konkurrenceevne berettiger det, kan taasklen for den
antal smasssige sterrel sesfordeling pa 50 % erstattes af en taarskel pa mellem 1 og 50 %. [..]”

Det er hensigten, at medlemsstaterne samt EU's agenturer og virksomheder anvender
definitionen. Kommissionen vil anvende den i EU-lovgivningen og gennemferelses-
instrumenter i relevante tilfadde. Hvis der anvendes andre definitioner i EU-lovgivningen, vil
bestemmel serne blive tilpasset for at sikre en ensartet tilgang, selv om der kan vaare behov for

! KOM(2008) 366 af 17.6.2008.

Europa-Parlamentets beslutning om de lovgivningsmeessige aspekter ved nanomaterialer
(2008/2208(INI)) af 24.4.2009.

Konklusioner om "forbedring af de miljgpolitiske instrumenter" af 20. december 2010.

Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse INT/456 af 25.2.2009, nanomaterialer.
SWD(2012) 288 final.

Kommissionens henstilling 2011/696/EU, EUT L 275 af 20.10.2011.
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sektorspecifikke lgsninger. Kommissionen tager denne definition op til fornyet overvejelse i
2014.

3. FORDELE VED NANOMATERIALER OG DERES BIDRAG TIL V/AEKST O0G
BESK/AEFTIGELSE SAMT INNOVATION OG KONKURRENCEEVNE

Den samlede arlige maangde af nanomaterialer pa verdensmarkedet anslas til 11 mio. ton med
en markedsvaadi p& ca 20 mia. EUR’. Kenrgg og amorf kiselsyre udger pt. langt den sterste
maangde af nanomaterialer p& markedet®. | lighed med enkelte andre nanomaterialer har de
vaget pa markedet i artier og anvendes til en bred vifte af anvendel sesformdl.

Gruppen af materialer, som for indevaarende tiltrakker sig sterst opmaarksomhed, er nano-
titandioxid, nanozincoxid, fullerrener, kulstofnanorgr og nanosglv. Disse materialer
markedsfares i betydeligt mindre maangder end de traditionelle nanomaterialer, men
anvendelsen af nogle af disse materiaer er i staak vakst.

Andre, nye nanomaterialer og nye anvendelser er i hastig udvikling. Mange anvendes i
innovative applikationer sdsom katalysatorer, elektronik, solpaneler, batterier og
biomedicinske anvendel ser, herunder diagnostik og svulstbehandlingsformer.

Blandt fordelene ved nanomaterialer kan naavnes, at de redder liv, de skaber gennembrud til
stette for nye applikationer eller nedbringer miljagpavirkningerne og forbedrer kendte ravarers
funktion.

Produkter, som er baseret pa nanoteknologi, forventes at vokse fra et volumen pa 200 mia.
EUR i 2009 til 2 bio. EUR frem til 2015°. Disse applikationer vil f& afgerende
konkurrencemaessig betydning for et bredt udsnit af EU's produkter pa verdensmarkedet. Der
findes ogsa mange nyetablerede sma og mellemstore virksomheder og spin off-virksomheder
pa dette hgjteknologiske omrade. Den direkte beskadtigelse inden for nanoteknologi skannes
pt. at vaare 300 000 til 400 000 arbejdspladser i EU, og tendensen er stigende™®.

Nanoteknologi er udpeget som en central stetteteknologi, der skaber grundlaget for yderligere
innovation og nye produkter'. K ommissionen skitseredei sin meddelelse "En europad sk
strategi for centrale stetteteknol ogier — En bro til vagkst og job"'? en fadles strategi for
centrale statteteknologier, herunder nanoteknologi, der bygger patre sgjler: teknologisk
forskning, produktdemonstration og konkurrencedygtige fremstillingsaktiviteter.

Den gaddende lovgivning skal sikre et hgjt beskyttel sesniveau inden for sundhed, sikkerhed
og miljgbeskyttelse. Samtidig ber den gere det muligt at fa adgang til innovative produkter og
fremme innovation og konkurrenceevne. Lovrammerne pavirker den tid, der gar, inden
produkterne kan markedsfares, margina omkostningernes struktur og ressourcetildelingen, og

K ommissionens arbejdsdokument, s. 10.

Kenrag tegner sig for ca. 85% af de markedsfarte nanomaterialer malt i tonnage, og syntetisk amorf
kiselsyre tegner sig for 12 %.

° http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech commercidisation framework 2010-2014.pdf,
hvori der henvises til Lux Research. Disse tal vedrgrer vaadien af produkter, i hvilke nanomaterialer
indgér (og ikke vaardien af markedsferte nanomaterialer).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files’/kets'hlg_report final_en.pdf, s. 13.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key technologies/kets high level group en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act_en.pdf

10
11
12

DA


http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech_commercialisation_framework_2010-2014.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key_technologies/kets_high_level_group_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act_en.pdf

DA

dette gadder navnlig for SMV'er. De skaber ogsa nye forretningsmuligheder og bidrager til
forbrugernes og investorernestillid til teknologien.

Internationalt samarbejde - isaa med vores handelspartnere - kan fremme udviklingen og
markedsfaringen af applikationer og industrier, der bygger pa nanoteknologi.

Foruden samarbejdet, bl.a. i OECD eller pd FN-niveau, har Kommissionen indledt en
regelmaeessig dialog med USA inden for rammerne af Det Transatlantiske @konomiske Rad
(TEC) med henblik pa at undga ungdvendige uoverensstemmel ser.

4, SIKKERHEDSASPEK TER
4.1. Nanomaterialer pa arbejdspladsen, i for bruger produkter og i miljget

Naturligt forekommende og utilsigtede syntetiske nanopartikler findes over alt, hvor
mennesker faardes, og deres tilstedevaaelse og adfaad er ament kendt og forstéet. Der findes
imidlertid kun fa data om fremstillede nanopartikler pa arbejdspladsen og i miljeet. Der er
store tekniske problemer forbundet med at overvage deres tilstedevaarel se, herunder i forhold
til deres begramsede starrelse og lave koncentrationer, og skelne partikler af fremstillede
nanomaterialer fra naturlige eller utilsigtede nanopartikler. Det er endnu vanskeligere at
pavise nanomaterialer i komplekse matricer sasom kosmetik, fedevarer, affad, jord, vand
eller sam. Der findes overvagningsmetoder, men disse er ofte endnu ikke valideret, hvilket
ger det vanskeligt at sasmmenligne data.

4.2. Sikkerhed, risikovurdering og vurdering af fordele/risici

Siden 2004 har Den Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici
(VKNNPS) og Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF), Den Europadske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og Det Europadske Lasgemiddelagentur (EMA) arbejdet
med at vurdere risikoen ved nanomaterialer.

| 2009 konkluderede VKNNPS, at "selv om anvendelsen af risikovurderingsmetoder til
vurdering af stoffers og traditionelle materialers potentielle risici for mennesker og miljget er
meget udbredt og generelt kan anvendes pd nanomaterialer, ger nanomaterialers saxlige
aspekter stadig en yderligere udvikling nadvendig. Dette vil fortsat veare tilfaddet, indtil der
foreligger tilstrakkelige videnskabelige oplysninger med henblik pa at karakterisere
nanomaterialers skadevirkninger pa mennesker og miljget".

Komiteen gjorde endvidere gaddende, at "der er pavist sundheds- og miljefarer for en raskke
fremstillede nanomaterialer. De paviste farer tyder pa potentielle toksiske virkninger af
nanomaterialer for mennesker og miljg. Dog ber det bemaakes, at ikke alle nanomaterialer
forarsager toksiske virkninger. Nogle fremstillede nanomaterialer er allerede anvendt laange
(f.eks. kanrag og TiO,) og udviser lav toksicitet. Derfor kan hypotesen om, at mindre sterrelse
indebarer sterre reaktivitet og dermed sterre toksicitet, ikke underbygges af de offentliggjorte
data. | den henseende svarer nanomaterialer til normale kemikalier/stoffer, idet nogle kan
vage toksiske, og andre kan vage ikke-toksiske. Da der endnu ikke findes en generelt
anvendelig referenceramme for pavisning af farer ved nanomaterialer, er der stadig belagg for
at risikovurdere nanomaterialer i hvert tilfadde for sig"*®.

13 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o 023.pdf, s. 52 og s. 56.
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EFSA bekradtede i sin videnskabelige udtalelse af 2011, at den risikovurderingsreference-
ramme, som anvendes til at evaluere standardfadevarer, ogsa egner sig til nanomateriale-
applikationer i fadevare- og foderkaeden, og at hvert tilfadde ma vurderes for sig. En sadan
individuel tilgang er indfart ved forhandsgodkendelsesordningen for fedevarer og foder
(f.eks. nye fedevarer, tilssgningsstoffer til fedevarer, tilssgningsstoffer til foder og
plastmaterialer bestemt til kontakt med fadevarer. EMA har indfert en lignende tilgang for
lagemidler™.

Pa trods af visse begramsninger, som de videnskabelige komitéer og agenturer har naavnt og
herunder isax behovet for en videnskabelig fremgangsmade i hvert tilfadde for sig ved
vurderingen af forskelle mellem bulk og forskellige nanoformer af samme kemikalie, er det
pa nuvagrende tidspunkt muligt at foretage risikovurderinger af nanomaterialer.

Der er foretaget flere risikovurderinger og vurderinger af risici/fordele, og adskillige
produkter i forskellige sektorer har opndet godkendelse (f.eks. 20 lamgemidler og tre
materialer, der er bestemt til at komme i kontakt med fedevarer'®). VKF vurderede og
godkendte sikkerheden ved et nanomateriale, der anvendes som UV-filter, og er ved at
afslutte vurderingen af tre andre nanomaterialer. Andre stoffer vil blive vurderet ved behov
(f.eks. UV-filtre samt fedevare- og foderingredienser).

Harmonisering og standardisering af male- og prevningsmetoder til stette for risikovurdering
af nanomaterialer fremmes via OECD og et mandat fra Kommissionen til de europadske
standardiseringsorganer'”’.

En undersggelse, som Kommissionen ivagksatte i 2011 om erhvervsbetingede risici ved
nanomaterialer, og anden relevant forskning - herunder om, hvad der sker med nanomaterial er
i miljget og i affad - vil give starre indsigt med henblik pa yderligere lovgivningsmaessig
veledning og risikovurderinger.

Forskning i sikkerhed og udvikling af palidelige prevningsmetoder vil ogsa fortsat vagre en
vigtig prioritet i EU's rammeprogrammer og for Kommissionens Fadles Forskningscenter.

5. REACH oG CLP

| henhold til REACH?® skal importerede eller EU-fremstillede kemikalier i de fleste tilfadde
registreres hos Det Europadske Kemikalieagentur (ECHA), og det skal pavises, at de kan
anvendes pa sikker vis. Der kan foretages en evaluering af registreringsdossieret eller stoffet.

14 Videnskabelig udtalelse om "Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and

i nanotechnologies in the food and feed chain” (2011), 9(5):2140.
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special _topics/general/general _content 0

00345.j sp& mid=WC0b01ac05800baed9

Siliciumdioxid, kenrag og titannitrid. Siliciumdioxid er ogsa godkendt som f@devaretil satningsstof.

r M/461 EN af 2.2.2010.

18 Forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begramsninger for kemikalier (REACH ). EUT L 136 af 29.5.2007, s. 3. En uofficiel konsolideret
udgave findes p&
http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUri Serv.do?uri=CONSL EG:2006R1907:20110505:en:PDF
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Afhangigt af stoffets karakteristika kan det pdlasgges en godkendelses- eller begramsnings-
proces. REACH gadder ogsé for stoffer, for hvilke alle eller nogle former er nanomaterialer™.

CLP-forordningen® indeholder en forpligtelse til at underrette ECHA om stoffer i de former,
hvori de markedsferes, herunder nanomateriaer, der opfylder kriterierne for klassificering
som farlige, og dette gadder uanset hvilken maangde, der er tale om.

Europa-Parlamentet opfordrede Kommissionen til at vurdere behovet for at revidere REACH
vedragrende en forenklet registrering af fremstillede eller importerede nanomaterialer for
maengder under et ton, hvorved alle nanomaterider anses for at vaae nye stoffer, og en
kemikaliesikkerhedsrapport med eksponeringsvurdering skal udarbejdes for alle registrerede
nanomaterialer.

5.1. REACH-registreringer og CL P-anmeldelser for sd vidt angadr nanomaterialer

Mange stoffer findes i forskellige former (faste stoffer, opslaamninger, pulvere,
nanomaterialer osv.). Ifelge REACH kan de forskellige former behandles i en fadles
registrering af et stof. Imidlertid skal anmelderen garantere sikkerheden for alle former og
tilvejebringe tilstraskkelige oplysninger til, at der kan tages hgjde for de forskellige former i
registreringerne, herunder kemikaliesikkerhedsvurderingen og konklusionerne heraf (f.eks.
om forngdent gennem forskellige klassificeringer).

Oplysningskravene ved REACH-registrering gadder for stoffets samlede mamgde i ale
former. Der er intet krav om saaskilte undersggel ser for hver form, eller at der skal redegeres
naamere for den made, hvorpa de forskellige former er blevet behandlet i registreringerne,
selvom REACH-dossierets struktur dbner mulighed for det, og den tekniske radgivning fra
ECHA tilskynder til det.

| ted samarbejde med ECHA vurderede Kommissionen, hvordan nanomaterialer er blevet
behandlet i forbindelse med REACH-registreringer og CLP-anmeldelser. Pr. februar 2012 var
det i forbindelse med 7 registreringer af stoffer og 18 CLP-anmeldelser valgt at angive
"nanomateriale” som stoffets form i de frivillige oplysningsrubrikker. En naamere vurdering
péviste yderligere stoffer med nanoformer®,

Mange registreringer af stoffer, der vides at have nanoformer, indeholder ikke klare
oplysninger om, hvilke former er omfattet, eller pa hvilken made oplysningerne vedrarer
nanoformen. Der gives kun fa oplysninger, som udtrykkeligt vedrerer sikker anvendelse af de
specifikke nanomateriaer, der efter hensigten skulle vaare omfattet af registreringsdossierne.
Disse resultater kan til dels forklares ved, at anmelderne mangler udferlig vejledning om
registrering af nanomaterialer, og aa REACH-forordningens bilag er formuleret i generelle
vendinger.

Kommissionens henstilling om en definition af nanomaterialer vil gere terminologien mere
klar, men vil ikke i sig selv skabe den ngdvendige klarhed til anmelderne om, hvordan
nanomaterialer skal behandlesi forbindelse med REA CH-registreringer.

1 Der redegares nsamere for terminologien i

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemical S/fil es/reach/nanomaterials _en.pdf

Forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maakning og emballering af
stoffer og blandinger, EUT L 353 af 31.12.2008.

Naamere oplysninger findesi Kommissionens arbejdsdokument, kapitel 5.2 og tillaeg 3.
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Kommissionen vil derfor — ud fra de foreliggende oplysninger om tekniske fremskridt og
herunder REACH-gennemfarelsesprojekterne for nanomaterialer og erfaringerne med de
nuvagrende registreringer — i forbindelse med den kommende revision af REACH vurdere
relevante lovgivningsmaessige muligheder, bl.a. eventuelle aandringer af bilagene til REACH,
for at sikre klarhed over, hvordan der i registreringerne tages hgjde for nanomaterialer, og
hvordan sikkerheden pévises.

5.2. Tidsfrister for pavisning og registrering af stoffer

Mange stoffer findes i bulk og nanoformer. Nanoformerne kan betragtes som former af
samme stof eller som saaskilte stoffer. | sidstnaevnte tilfedde er det spargsmalet, om de
behandles som "nye" stoffer, og om de vil blive underlagt krav om omgéende registrering®.

Nar der er opnaet flere erfaringer med evalueringen af registreringer, vil ECHA vejlede om,
hvorvidt nanomaterialer behandles som former af et bulkstof eller som saarskilte stoffer, med
henblik pa at muliggere en effektiv udveksling af oplysninger. Resultaterne af REACH-
gennemferel sesprojektet for nanomaterialer om identifikation af stoffer (RIPoN1) peger dog i
retning af, at der vil blive behov for en vis fleksibilitet. Uanset om nanoformer er blevet
behandlet i en eller flere registreringer, er det centrale spergsmd for Kommissionen, om
registreringen giver entydige oplysninger om sikker anvendelse for alle stoffets former.

5.3. Kemikaliesikker hedsvurdering

RIPON om informationskrav (RIPON2) og RIPoN om kemikaliesikkerhedsvurdering
(RIPON3)® behandler bl.a. spergsmélet om, hvorvidt de eksisterende krav i REACH-
forordningen, og den relevante vejledning er egnet til at vurdere nanomaterialer. De
indeholder en raskke konkrete forslag.

Konklusionen i RIPON2 var, at vejledningen pa projektstadiet og informationskravene med
enkelte forbehold ansas for at vagre relevant for vurderingen af nanomaterialer. Konklusionen
I RIPON3 var, at kendte metoder til vurdering af eksponering generelt kunne anvendes, men at
der fortsat kan opsta metodol ogiske udfordringer.

REACH's tilgang til farevurdering og risikokarakterisering med den indbyggede fleksibilitet
gar den overordnet set velegnet til nanomaterialer. Det centrale udestdende spgrgsmal er, i
hvilket omfang data for én form af et stof kan anvendestil at pavise sikkerheden ved en anden
form, idet der fortsat arbejdes pa at forstd f.eks. hvordan toksicitet udlgses. Inden for
rammerne af en videnskabelig tilgang for hvert enkelt tilfadde gad der falgende:

o Der er behov for klarhed over, om og hvilke af et stofs nanoformer er omfattet af en
registrering. Disse nanoformer ber karakteriseres tilstraskkelig preecist, og brugeren
ber kunne fastda, hvilke anvendelsesforhold og risikostyringsforanstaltninger der
gadder for dem.

o Der ber tilvejebringes oplysninger om, hvilke af et stofs former er provet, og
prevningsbetingel serne bar vare tilstraskkeligt dokumenteret.

2 En umiddelbar registreringspligt for nanomaterialer, der behandles som nye stoffer, kan rimeligvis farst

gadde fra det tidspunkt, hvor fortolkningen af REACH-bestemmelserne er sa klar, at anmelderne kan
udelukke den fortolkning, at nanomaterialet er en form af et eksisterende stof.

= http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech/index.htm#ripon
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o En kemikaliesikkerhedsvurderings konklusioner ber gadde for alle former i en
registrering. Anvendes data fra én form af et stof til at pavise, at andre former kan
anvendes pa sikker vis, ber der - under anvendelse af reglerne for gruppering og
analogislutning® - gives en videnskabelig begrundelse for, hvordan data fra en
specifik test eller andre oplysninger kan anvendes for stoffets gvrige former.
Tilsvarende overvejelser gadder for eksponeringsscenarier 0g
risikostyringsforanstaltninger.

ECHA har gourfert vejledningen for at tage de endelige RIPoN-rapporter i betragtning.
ECHA har nedsat GAARN (Group Assessing Already Registered Nanomaterials), som i
samarbejde med Kommissionen, medlemsstaternes eksperter og interessenter tager stilling til
nogle fa centrale registreringer af nanomaterialer. Formalet er at afdakke bedste praksis for
vurdering af og rapportering om nanomaterialer i REACH-registreringer og fremsadte
anbefalinger om, hvordan manglende oplysninger i givet fald skal afhjadpes. Hertil kommer,
at ECHA har oprettet en arbejdsgruppe om nanomaterialer med henblik pa at radgive om
videnskabelige og tekniske spgrgsmd angdende nanomaterider inden for rammerne af
REACH.

5.4. Udvidelse af forpligtelser i henhold til REACH til nanomaterialer i sma
maengder

De fleste nanomaterialer, der er genstand for en videnskabelig debat, fremstilles eller
importeres i maangder pa 1 ton eller derover om &ret. Sma maangder nanomaterialer anvendes
oftest til tekniske forma sdsom katalysatorer eller i applikationer, hvor nanomaterialerne er
bundet i en matrice eller indesluttet i udstyr. S&danne nanomaterialer forventes kun at
indebaare en begramset eksponering for forbrugere og miljeet.

| trad med VKNNPS' konklusion om, at nanomaterialer svarer til normale stoffer, idet nogle
kan vaze toksiske, og nogle kan vaze ikke-toksiske, finder Kommissionen, at det ikke pa
nuvagende tidspunkt er hensigtsmeessigt at andre reglerne for, hvorndr en kemikalie-
sikkerhedsvurdering er pakraavet. Med hensyn til taarskelvaardier for registrering og frister for
registrering ud fra maangden er Kommissionen af den opfattelse, at REACH er passende med
forbehold af de foranstaltninger, der er skitseret i kapitel 7.

6. SUNDHED, SIKKERHED OG MILJZBESKYTTELSE | EU-LOVGIVNINGEN

Europa-Parlamentet opfordrede Kommissionen til at vurdere behovet for at revidere en rakke
omrader af lovgivningen, bl.a. lovgivningen om luft, vand, affald, industriemissioner og
beskyttelse af arbejdstagere.

. For sa vidt angér sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen, kan det igangvaaende
arbejde ssmmenfattes pa fal gende made:

Ud over undersggelsen af nanomaterialer pa arbejdspladsen®, er undergruppen "Nano" — som
er en del af arbejdsgruppen vedrgrende kemikalier, der er nedsat under Det Radgivende
Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen — i faard med at udarbejde et udkast til

24 REACH, bilag X1, afsnit 1.5.
% J. afsnit 4.2.
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udtalelse om risikovurdering og -styring af nanomateridler pa arbejdspladsen, der
efterfglgende skal godkendes af Det Radgivende Udvalg. En endelig vurdering angaende en
revision af lovgivningen om sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen vil blive foretaget senest
i 2014 i lyset af disse aktiviteter og de respektive konklusioner.

. For sa vidt angar lovgivningen om forbrugerproduktsikkerhed arbejdes der med at
tilpasse den relevante lovgivning med henblik pa at overtage den horisontale
definition og indfegre specifikke bestemmelser om nanomaterialer. De relevante
risikovurderingsprocesser gjourfares, overvagningen af markedet styrkes, og krav til
information og maerkning forbedres.

Kommissionen er fast beduttet pa at implementere definitionen af nanomaterialer i
lovgivningen om forbrugerproduktsikkerhed, nar dette er relevant. Der er indfert saalige
bestemmelser om nanomaterialer for biocider, kosmetik, tilsagningsstoffer til fadevarer,
maakning af fedevarer samt materialer, der er bestemt til at komme i bergring med fadevarer.

Samtidig foretog Kommissionen en detaljeret analyse af, hvordan lovgivningen om
forbrugerprodukter gennemfares med hensyn til nanomaterialer. Den vigtigste udfordring er
fortsat at gennemfare en egnet risikovurdering — ogsa pa de omrader, hvor der er gennemfart
lovaandringer.

Eksempelvis har EFSA derfor efter anmodning fra Kommissionen vedtaget en vejledning®,
der gar det klart, hvilke data der skal forelasgges ved indgivelsen af en ansggning for et
nanomateriale, som skal indgai fedevarer og foder.

Tilsvarende har Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed for nylig udarbejdet en
vejledning for kosmetiske produkter.

Kommissionen er af den opfattelse, at den nuvagende lovgivning om laegemidler dbner
mulighed for en passende analyse af risici og fordele og risikostyring i forbindelse med
nanomaterialer.

Med hensyn til lovgivning om medicinsk udstyr overvejes det bl.a. at indfere et
magkningskrav i et forslag, der forventes forelagt i 2012. Kommissionen overvejer endvidere
at omklassificere udstyr, som indeholder frie nanomaterialer i klasse 11, for derigennem at
gere det til genstand for den eller de strengeste overensstemmel sesvurderingsprocedure(r).

Kommissionen er af den opfattelse, at den nye tilgang og den amene lovgivning om
forbrugerprodukter ger det muligt at tage nanospecifikke spargsmal i betragtning.

Markedsovervagning er et centralt element i en effektiv forbrugerbeskyttelse, og
Kommissionen fremmer et pilotprojekt med forskellige medlemsstater om fadles overvagning
af forekomsten af nanomaterialer i kosmetiske produkter.

Et af de vigtigste spargsmd i debatten om nanomaterialer vedrarer forbrugeroplysning og
maakning af nanomaterialer. Der er indfart magkning af nanoingredienser i produkter af
relevans for forbrugerne, isaar fadevarer og kosmetik.

2 Videnskabelig udtalelse om "Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and

nanotechnologies in the food and feed chain (2011)”, 9(5):2140.
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Det kan overvees a indfegre lignende bestemmelser i andre reguleringsordninger, hvori
ingredienser allerede magkes, sdledes at forbrugerne far mulighed for at tredffe et informeret
valg.

. | forbindelse med evalueringen”” af miljelovgivningen blev miljemassige
eksponeringsveje for nanomaterialer af relevans for hver enkelt retsakt pavist og
vurderet, og graden af kontrol over eventuelle udslip af nanomaterialer og de dertil
knyttede risici blev fastlagt.

Evalueringen viste, at hele den reviderede miljglovgivning i princippet kunne anses for at
omfatte nanomaterialer. Dette kan imidlertid indebaare udfordringer og er ikke blevet provet i
praksis. De vigtigste udigsende faktorer for pavisning af forurenende stoffer er
fareklassificering i henhold til CLP og eksponeringsoplysninger. Der er stadig en markant
mangel pa data om eksponering med hensyn til nanomaterialer via miljget. Derfor er der
endnu ikke indfert specifikke bestemmelser om nanomaterialer i EU's miljglovgivning, som
udlgser foranstaltninger til bekeaampelse af sadanne forurenende stoffer gennem overvagning,
sagskilt handtering eller miljgkvalitetsnormer. Det gedder ogsa for de risikostyringstiltag, der
udtrykkeligt udpeges af Europa-Parlamentet: nye miljgkvalitetsnormer, revision af
emissionsgramsevaadier, et separat punkt om nanomaterialer pa affaldslisten og revision af
kriterierne for modtagelse af affald i deponier. Da risikokarakterisering kan afhaange af
partikelstarrelse eller overfladefunktionalisering, forventes det, at fastlagggelsen af det praecise
anvendelsesomréde, dosismalinger og veadien af eventuelle taaskler, som om forngdent
benyttes efter miljglovgivningen, vil vege vanskeligere for nanomaterialer end for
traditionelle forurenende stoffer. REACH forventes at tilvejebringe relevante data herom.

Selv ndr det er muligt at pavise specifikke nanopartikler i miljgmedier eller affald, ville det
vage teknisk vanskeligt at separere eller fjerne dem. Derfor vil efterbehandlings-
foranstaltninger ikke effektivt hindre eventuelle negative virkninger pa miljget eler
sundheden, og de vil heller ikke kunne tage hgjde for eventuelle nye problemer i forbindelse
med genanvendel se eller udbedringsbehov pa en omkostningseffektiv made.

Selv om Kommissionen ikke udel ukker salige bestemmel ser om
efterbehandlingsforanstaltninger pa miljgomradet, imgdegas potentielle risici normalt mest
hensigtsmeessigt pa tidligere stadier via REACH- og produktlovgivningen. Enhver CLP-
klassificering af et nanomateriale vil automatisk udlgse operative bestemmelser i en bred vifte
af miljglovgivningen, der benyttestil at kontrollere udledningen af farlige stoffer i miljget.

Kommissionen tager ogsa skridt til at sikre, at der tages fat pa de resterende mangler med
hensyn til gennemfgarelsen af lovgivningen. Der arbejdes eksempelvis allerede med revisioner
af udvadgelsesprocessen for prioriterede stoffer i vandlovgivningen og de relevante BREF?-
dokumenter i henhold til lovgivningen om industriemissioner, der omfatter forskellige
aspekter af nanomaterialer.

Der er behov for at udvikle kapacitet til at overvage og skabe modeller af nanomaterialer
f.eks. i miljget. Dette vil lette evalueringen af miljglovgivningens forskellige vaaktgjers
effektivitet og skabe et grundlag for egnede risikostyringsstrategier. Om forngdent vil den
blive underbygget af en malrettet gennemferel seslovgivning pa miljgomradet.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech

28 | BREF - referencedokumenter om bedste tilgaangelige teknik - defineres bedste tilgaangelige teknik
(BAT) for individuelle industrisektorer i henhold til direktivet om industriemissioner.
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1. BEHOV FOR LETTERE ADGANG TIL OPLYSNINGER

Det har afgerende betydning, at oplysninger om nanomaterialer og produkter, der indeholder
nanomaterialer, er gennemskuelige. Dette anerkendes af Europa-Parlamentet, som opfordrede
Kommissionen til at vurdere behovet for anmeldelseskrav for alle nanomateriaer, herunder
blandinger og varer, og af Radet, som opfordrede Kommissionen til at vurdere behovet for at
videreudvikle en harmoniseret database over nanomaterialer, samtidig med at den skulle
overveje potentielle virkninger.

Den aktuelle viden om nanomaterialer pdpeger ikke risici, som ger det pakraevet at oplyse om
alle produkter, der indeholder nanomaterialer. De hidtidige erfaringer viser, at hvis risici
skulle blive pdpeget, kan de handteres med de eksisterende vaaktgjer, f.eks. direktivet om
produktsikkerhed i almindelighed® og det tilherende RAPEX-system™® eller mere specifikke
instrumenter under EU's produktlovgivning.

De foreliggende oplysninger (sasom oplysningerne i det vedlagte arbejdsdokument og de
oplysninger, der genereres af eksisterende lovgivningsvaaktgier sdsom REACH og
kosmetikforordningen) anses for at vaae et godt grundlag for den politiske beslutningsproces.

Som et forste skridt vil Kommissionen oprette en webbaseret platform med henvisninger til
dle relevante informationskilder og herunder registre pa nationalt niveau eler pa
sektorniveau, hvor sadanne findes. En ferste udgave, der ferst og fremmest bygger pa linkstil
de foreliggende oplysninger, vil blive gjort tilgaengelig online hurtigst muligt. Kommissionen
vil bistd med udarbejdelsen af harmoniserede data for at forbedre udvekslingen af
oplysninger. Sidelgbende hermed vil Kommissionen ivearksadte en konsekvensvurdering for
at afdaskke og udvikle det mest egnede middel til at sge gennemsigtigheden og sikre tilsynet
med overholdelsen af bestemmel serne og herunder foretage en grundig analyse af behovet for
dataindsamling til dette formd. Denne analyse vil omfatte de nanomateriaer, der for
gjeblikket falder uden for de eksisterende ordninger for anmeldelse, registrering eller
godkendel se.

8. KONKLUSION

Ifalge den foreliggende viden om og holdninger til EU's videnskabelige og radgivende udvalg
0og uafhangige risikoanalytikere svarer nanomaterialer til normale kemikalier/stoffer, idet
nogle kan vaae toksiske, medens andre ikke er det. Mulige risici kan henfares til bestemte
nanomaterialer og specifikke anvendelser. Nanomateriaer gar det derfor pakraevet med en
riskovurdering, som ska udferes for hvert enkelt tilfadde pa grundlag af relevante
oplysninger. De aktuelle risikovurderingsmetoder kan anvendes, selv om der fortsat er behov
for at arbejde videre med bestemte aspekter af risikovurdering.

Definitionen af nanomateriaer vil blive indarbejdet i EU-lovgivningen, hvor det er relevant.
Kommissionen arbejder for gjeblikket pa metoder til pavisning, maling og overvagning af
nanomaterialer og validering heraf med henblik pa at sikre en korrekt implementering af
definitionen.

2 Direktiv 2001/95/EF, EUT L 11 af 15.1.2002.
%0 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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De veesentligste udfordringer gér ferst og fremmest ud pa at oprette validerede metoder og
instrumenter til pavisning, karakterisering og analyse, fuldstandiggarelse af oplysninger om
farer ved nanomaterialer og udvikling a metoder til at vurdere eksponering for
nanomaterialer.

Kommissionen er overordnet set fortsat overbevist om, at REACH fastlagyger de bedst mulige
rammer for risikostyring i henseende til nanomaterialer, nar de optrasder som stoffer eller
blandinger, men at der er konstateret et behov for mere specifikke krav til nanomaterialer
inden for denne ramme. Kommissionen patamker at foretage visse andringer i nogle af
bilagene til REACH og opfordrer agenturet til at videreudvikle vejledningen angdende
registreringer efter 2013.

Kommissionen vil ngje falge udviklingen og aflagge rapport til Europa-Parlamentet, Radet
og Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg inden for de kommende 3 &r.

12
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Tiltag

Indhold

Tidsplan

Definition
nanomateriale

Definitionen implementeres
i EU-lovgivningen  og
anvendesi EU-agenturer

Udfert for biociders vedkommende.
Der arbejdes med at tilpasse defini-
tionen for kosmetiks vedkommende.

Rapport om eksisterende
mal emetoder, eventuel
gourfering af Q&A
(spargsmdl og svar om
emnet)

2012

Fordag til et forste sad of
pavisnings, made  og
kontrolmetoder

2014

Revision af definitionen

2014

REACH og CLP

Eventuel aandring af
REACH-bilagene

Planleggning og frister vil indga i
revisionen af REACH-forordningen

CASG(Nano) — undergruppe
af de kompetente
myndigheder for REACH og
CLP (CARACAL), som
radgiver Kommissionen om
lovgivningsmaessige

aspekter af REACH og CLP

Nedsat i 2008

Evaluering af REACH-
registreringsdossierer  om
nanomaterialer

ECHA opprioriterer nanomaterialer i
forbindelse med overensstemmel ses-
kontrol; vurdering af stoffer ifelge
"CoRAP'-listen (omfatter p.t.
siliciumdioxid (NL 2012), saglv (NL
2013) og titandioxid (F 2014))

ECHA-vurdering af
nanomaterialer i dossierer
om REACH-registrering og
CLP-

anmel del sesdokumenter

Udfert (se
arbejdsdokument)

tilleg 3 i
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Nano-stetteprojekt (JRC i
samarbejde med ECHA)

Del 1 (udpegning af registreringsdos-
sierer, der omfatter nanomaterialer,
videnskabelig vurdering og fordag,
der kan afhjadpe mangler) — udfart
og sa til  radighed pa
http://ec.europa.eu/environment/che

mi cal 'nanoteknol ogiske/pdf/jrc_rep

ort.pdf. Del 2 (vurdering af de
potentielle gkonomiske og
miljgmaessige falger af det tekniske
fordag, der blev fremsat i "Task 1")
forventes at foreligge i oktober 2013

GAARN (Group on
Assessing Already
Registered Nanomaterials) —
en uformel gruppe, der
vurderer tre  udvalgte
registreringsdossierer  om
nanomaterialer

Nedsat i 2012, arbedet forventes
afsluttet i 2013

ECHA's arbejdsgruppe om
nanomaterialer — en staende
gruppe, der rédgiver ECHA
om  videnskabelige og
tekniske aspekter
vedrgrende nanomaterial er

Nedsat i 2012

ECHA's gourferte vejled-
ning angaende registrering

Udfart. Der kan foretages yderligere
gourferinger, nar den naeste
registreringsrunde er afdluttet

Ajourfering af IUCLID for

a geore det lettere at
forelagyge strukturerede
oplysninger om

nanomaterial er

De forste lgsninger blev forelagt
alerede i 2010 (IUCLID 5.2) og for
nylig i 2012 (IUCLID 5.4); der
forventes  yderligere  relevante
gourfaringer efter REACH-fristen i
2013

Kosmetik

Vurdering af individuelle | ETH-50: afsluttet;
stoffer
titaniumdioxid, zincoxid og
HAA299: forventes afdluttet i 2012
Fadles pilotprojekt  om | 2013

markedsovervagning af
nanomaterialer i kosmetiske
produkter

14
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bestemt til at komme i

materialer, der er bestemt til

Laggemidler Godkendelse af individuelle | 20 lagemidler er indtil videre

laggemidler godkendt, og yderligere vurderinger
foretages ved behov

Fedevarer Obligatorisk maakning af | Magkning, som er gaddende fra
nanoingredienser i fedevarer | december 2014
e indfert ved CLP-
forordningen
Definition af "industrielt Definition, der skal gourfares inden
fremstillet nanomateriale” i | for rammerne af Kommissionens
CLP-forordningen henstilling
Forhandsgodkendel ses- Tages op i forsaget angdende nye
ordningen i henhold til fadevarer, der er planlagt til 2013
forordningen om nye
fadevarer til fadevarer, der
indeholder nanoformer
Krav omrisikovurdering af | For tilsagningsstoffer og materiaer,
fadevaretil ssgningsstoffer der er bestemt til at komme i kontakt
og materialer, der er bestemt | med fadevarer, foretages risiko-
til at kommei kontakt med | vurdering ved behov (om forngdent
fadevarer med godkendelse)

Materidler, der e | Godkendelse af individuelle | To nanomateridler er godkendt, og

yderligere vurderinger foretages ved

nanomaterial er

fremstillede nanomateriaer;
disse forventes at
tilvgebringe data om 13
udval gte nanomaterial er

kontakt med | a¢ komme i kontakt med | behov
fadevarer fadevarer
Lovgivning om | Undersggelse af | 2013
beskyttelse af | erhvervsbetingede risici ved
arbejdstagere nanomaterialer
Endelig  vurdering om | 2014
revision af lovgivningen om
sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen
OECD's Otte undergrupper, herunder | Det nuvaaende program blev
arbejdsgruppe om | en om sikkerhedsafprevning | pabegyndt i 2009, og arbejdet med at
fremstillede af en rakke repraesentative | afslutte fase 1 forlgber planmaessigt

DA
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CEN-mandat M/461

Udvikling af metoder til
karakterisering af nanomate-
rider, prevetagning, maing
og simuleret eksponering

Arbejdet er pdbegyndt i 2010 og vil
tage flere & endnu

Forskning, udvikling
0g innovation inden
for Horisont 2020

| forslag til forordning om
oprettelse af Horisont 2020
(KOM(2011) 809) udpeges
nanoteknologi som en af de

seks centrale
stetteteknologier (KET)
under sgjlen industrielt
lederskab. En af

hovedforanstaltningerne gar
ud pa at garantere en sikker
udvikling og anvendelse af
nanoteknologier.

Endelig indkaldelser i henhold til det
7. rammeprogram for forskning, som
skal bygge bro over Klgften til
Horisont 2020

Magkning af nano-
ingredienser

Gennemfert 1 forordningerne om
kosmetik og biocider

Oplysninger
nanomaterialer

om

Oplysninger om typer og
anvendelser af nanomate-
rialer, herunder sikkerheds-
aspekter (oversigt over til-
gaangelige oplysninger samt
informationskilder,

databaser osv.)

Udfert (s det

arbejdsdokument).

vedlagte

Webbaseret platform

2013

Undersagelse af nanomate-
rialer, der falder uden for
anvendelsesomrédet for de
eksisterende  anmeldelses-
eller registreringskrav  og
muligheder for at indhente
oplysninger

2013
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