PT

COMISSAO
EUROPEIA

Bruxedlas, 3.10.2012
COM(2012) 572 final

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO CONSELHO
E AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU

Segunda revisio regulamentar relativa a «xnanomateriais»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

{ SWD(2012) 288 final}

PT



PT

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO CONSELHO
E AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU

Segunda revisao regulamentar relativa a «<nanomateriais»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

1. INTRODUCAO

A presente comunicacdo constitui 0 seguimento da Comunicacdo da Comissdo de 2008
rel ativa aos aspetos regulamentares dos nanomateriais’.

Avalia a adequacéo e a aplicacdo da legidacdo da UE para os nanomateriais, indica aces de
acompanhamento e responde a questdes suscitadas pelo Parlamento Europeu?, pelo Conselho®
e pelo Comité Econémico e Social Europeu®.

A comunicagdo é acompanhada por um documento de trabalho dos servicos da Comissdo
(SWP) sobre os tipos e as utilizagdes de nanomateriais, incluindo os aspetos de seguranca’
gue da resposta a preocupacao do Parlamento Europeu de que a abordagem da Comissdo aos
nanomateriais € prejudicada pela falta de informacdes sobre a utilizacdo e a seguranca dos
nanomateriais que ja se encontram no mercado. O documento de trabalho fornece
informacgdes pormenorizadas sobre a definicdo de nanomateriais, mercados de nanomateriais,
utilizacOes, beneficios, aspetos de salde e de seguranca, avaliacdo de riscos, bem como
informacdes e bases de dados sobre nanomateriais. As suas principais conclusdes séo
refletidas nas secgoes 3 e 4.

2. DEFINICAO DE NANOMATERIAIS

A Recomendacdo da Comissdo de 2011 sobre a definicdo de nanomateriais® define
«nanomaterial» como «um material natural, incidental ou fabricado, que contém particulas
num estado desagregado ou na forma de um agregado ou de um aglomerado, e em cuja
distribuicdo numero-tamanho 50 % ou mais das particulas tém uma ou mais dimensdes
externas na gama de tamanhos compreendidos entre 1 nm e 100 nm. Em casos especificos e
sempre que tal se justifique devido a preocupacfes ambientais e ligadas a satde, seguranca e
competitividade, o limiar da distribui¢do nimero-tamanho de 50 % pode ser substituido por
um limiar compreendido entre 1 €50 %. [...]»

! COM |(2008) 366 de 17.6.2008.

Resolucdo do Parlamento Europeu sobre aspetos regulamentares dos nanomateriais (2008/2208(1N1)),
24.4.2009

Conclusfes sobre «aperfeicoamento dos instrumentos de politica ambiental», de 20 de dezembro de
2010

Parecer do Comité Econémico e Socia Europeu; INT/456 de 25.2.2009, Nanomateriais
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A definicdo destina-se a ser utilizada pelos Estados-Membros, pelas agéncias e empresas da
Uni& Europeia. A Comissdo deve utiliz&la na legislacdo da UE e nos instrumentos de
aplicacdo, se for necessario. Sempre que outras definicdes sejam utilizadas na legislagdo da
UE, as disposi¢des devem ser adaptadas a fim de assegurar uma abordagem coerente, embora
possam continuar a ser necessarias solucdes especificas de um setor. A Comissao deve rever
esta definicdo em 2014.

3. BENEFiCIOS DOS NANOMATERIAIS E O SEU CONTRIBUTO PARA O CRESCIMENTO E O
EMPREGO; INOVACAO E COMPETITIVIDADE

A gquantidade total anual de nanomateriais no mercado a nivel mundial é estimada em cerca de
11 milhdes de toneladas, com um valor de mercado de cerca de 20 mil milhdes de euros’. O
negro de carbono e a silica amorfa representam, de longe, 0 maior volume de nanomateriais
atualmente no mercado®. Juntamente com alguns outros nanomateriais, tém estado no
mercado durante décadas e sdo utilizados numa grande variedade de aplicacoes.

O grupo de materiais que atualmente suscitam mais atencdo sdo o dioxido de nanotitanio, o
oxido de nanozinco, os fulerenos, os nanotubos de carbono e a nanoprata. Estes materiais sdo
comercializados em quantidades bem mais pequenas do que os nanomateriais tradicionais,
mas a utilizacdo de alguns destes materiais esta a crescer a bom ritmo.

Esté0 a ser rapidamente desenvolvidos outros novos nanomateriais e novas utilizagOes.
Muitos sdo utilizados em aplicacBes inovadoras como catalisadores, eletronica, painéis
solares, baterias e aplicagdes biomédicas incluindo diagndsticos e terapias tumorais.

Os beneficios dos nanomateriais abrangem desde salvar vidas, avancos que permitem novas
aplicacbes ou a reducdo dos impactos ambientais até melhorar a fungdo de produtos de base
do dia-a-dia

Prevé-se que os produtos que tém por base as nanotecnol ogias cresgcam de um volume de 200
mil milhdes de euros, em 2009, para 2 bilides de euros até 2015°. Estas aplicacdes serdo
essenciais para a competitividade de uma vasta area de produtos da UE no mercado global.
Ha também muitas PME recentemente criadas e empresas resultantes da investigacéo
tecnol 6gica (spin-off companies) neste setor de alta tecnologia. Atuamente, 0 emprego direto
no dominio das nanotecnologias € estimado em 300 000 a 400 000 postos de trabalho na UE,
com tendéncia para aumentar®.

A nanotecnologia tem sido identificada como tecnologia facilitadora essencia (TFE) que
fornece a base para uma maior inovag&o e novos produtos'. Na sua Comunicagio «Uma
estratégia europeia para as Tecnol ogias Facilitadoras Essenciais — uma ponte para o
crescimento e 0 emprego»'2, a Comissao delineou uma estratégia Gnica para as TFE,

Documento de trabalho, pagina 10.

O negro de carbono representa cerca de 85 % do total de nanomateriais no mercado em termos de
tonelagem, a silica amorfa sintética representa mais de 12 %.

° http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech_commercialisation_framework 2010-2014.pdf,
referindo-se a Lux Research. Os niimeros referem-se ao valor dos produtos em que 0s nanomateriais sdo
integrados (por oposi¢do ao valor dos nanomateriais comercializados).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final_en.pdf, p. 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
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incluindo as nanotecnologias, com base em trés pilares: ainvestigacéo tecnolégica, a
demonstrac&o de produtos e as atividades de fabrico competitivas.

A legidlacdo aplicavel deve garantir um elevado nivel de salde, seguranca e protecéo do
ambiente. Ao mesmo tempo, deverd permitir o acesso a produtos inovadores e promover a
inovacdo e a competitividade. O contexto regulamentar afeta o tempo de chegada ao mercado,
a estrutura de custos marginais e de afetacéo de recursos, especialmente para as PME.
Também cria novas oportunidades de negdcio e contribui para a confianca dos consumidores
e investidores na tecnologia.

A colaboragdo internacional, especialmente com 0S NOSSOS parceiros comerciais, pode
estimular o desenvolvimento e a comercializagcdo de aplicacbes e industrias derivadas das
nanotecnol ogias.

Para além da cooperacdo, quer no ambito da OCDE, quer ao nivel das NacBes Unidas, a
Comissdo iniciou um didlogo regular com os Estados Unidos no contexto do Conselho
Econdmico Transatlantico (CET), com vista a evitar divergéncias desnecessarias.

4, ASPETOS DE SEGURANGA
4.1. Osnanomateriais no local detrabalho, em produtos de consumo e no ambiente

As nanoparticulas artificiais, incidentais e naturais sdo ubiquas no ambiente humano e a sua
presenca e 0 seu comportamento sdo geralmente conhecidos e compreendidos. No entanto,
existem poucos dados sobre nanoparticulas produzidas no local de trabalho e no ambiente.
Colocam-se grandes desafios técnicos para vigiar a sua presenca, incluindo os que dizem
respeito a sua pequena dimensdo e baixos niveis de concentragdo e para distinguir as
particulas de nanomateriais fabricados das nanoparticulas naturais ou incidentais. A detecéo
de nanomateriais em matrizes complexas tais como cosméticos, produtos alimentares,
residuos, solo, agua ou lamas é ainda mais dificil. Embora existam alguns métodos de
vigilancia, estes continuam frequentemente por validar, o que limita a comparabilidade dos
dados.

4.2. Seguranga, avaliagdo dosriscos e avalia¢ao dos riscos e beneficios

Desde 2004, o Comité Cientifico dos Riscos para a Salde Emergentes e Recentemente
Identificados (CCRSERI) e o Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC), a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA) e a Agéncia Europeia de
Medicamentos (AEM) tém estado a trabal har sobre a avaliac&o dos riscos dos nanomateriais.

Em 2009, o CCRSERI concluiu que apesar de as metodol ogias de avaliacao dos riscos, para
a avaliacdo dos riscos potenciais das substancias e das matérias convencionais para o
homem e para o ambiente, serem amplamente utilizadas e serem geralmente aplicaveis aos
nanomateriais, os aspetos especificos relativos aos nanomateriais ainda carecem de maior
desenvolvimento. Esta situacdo manter-se-a até haver informagbes cientificas suficientes
disponiveis para caracterizar os efeitos nocivos dos nanomateriais nos seres humanos e no
ambiente.

Além disso, afirmou que foram demonstrados perigos para a saude e para o ambiente
relativamente a diversos nanomateriais fabricados. Os perigos identificados indicaram
potenciais efeitos toxicos dos nanomateriais para o homem e o ambiente. No entanto, deve
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referir-se que nem todos os nanomateriais induzem efeitos toxicos. Alguns nanomateriais
fabricados ja tém sido utilizados durante um longo periodo de tempo (por exemplo, 0 negro
de carbono, TiO,) mostrando baixa toxicidade. Por conseguinte, a hipotese de os mais
pequenos serem mais reativos e, desde logo, mais toxicos, ndo pode ser justificada pelos
dados publicados. A este respeito, os hanomateriais sdo semelhantes aos produtos quimicos
ou as substancias normais, em que alguns ou algumas podem ser téxico(a)s e outro(a)s nao.
Uma vez gue ndo existe ainda um paradigma de aplicacdo geral para a identificacdo de
situacdes de perigo decorrente dos nanomateriais, € ainda necessaria uma abordagem caso a
caso para a avaliacdo dos riscos dos nanomateriais.*®

A AESA, no seu parecer cientifico para 2011, confirmou que o paradigma de avaliacgo de
risco utilizado para a avaliacgo de produtos alimentares normalizados € igual mente adequado
para aplicagdes de nanomateriais nas cadeias alimentares humana e animal, e a necessidade de
uma abordagem casuistica. Esta abordagem casuistica € efetuada através do sistema de
aprovacao antes da colocacdo no mercado com base na legislacdo sobre alimentacdo humana
e animal (como novos alimentos, aditivos alimentares, aditivos para a alimentagdo animal,
materiais de plastico destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios). Uma
abordagem andloga foi adotada pela AME para os medicamentos'™.

Embora dentro de certos limites, tal como referido pelos comités cientificos e agéncias, em
especial a necessidade de uma abordagem cientifica casuistica quando se trata de avaliar
diferencas entre produtos a escala macroscopica e vérias nanoformas da mesma substancia
guimica, atualmente, € possivel efetuar avaliacfes dos riscos dos nanomateriais.

Vérias avaliagbes dos riscos e avaliaghes de riscogbeneficios foram realizadas e foram
autorizados alguns produtos em diferentes setores (p. ex., 20 medicamentos e trés materiais
em contacto com aimentos'®). O CCSC avaliou e aprovou a seguranca de um nanomaterial
utilizado como filtro de radiacdes ultravioletas e estd a completar a avaliacdo de trés outros
nanomateriais. Outras substéncias serdo avaliadas a medida que surjam os casos (p. ex., filtros
pararadiacoes ultravioletas, ingredientes para a alimentagdo humana e animal).

A harmonizac&o e a normalizagdo de métodos de ensaio e de medi¢do em apoio da avaliagéo
dos riscos dos nanomateriais estdo a ser promovidas através da OCDE e segundo um mandato
da ComissAo aos organismos europeus de normalizagzo®’.

Um estudo langado pela Comisséo em 2011 sobre os riscos profissionais dos nanomateriais, e
outras investigacOes pertinentes, incluindo sobre o destino dos nanomateriais no ambiente e
nos residuos, proporcionard uma compreensdo mais aprofundada para mais orientagdo
legidativa e trabalho de avaliagdo dos riscos.

13 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, p. 52 e p. 56.
14 Parecer cientifico relativo a Orientagcdes sobre a avaliagdo dos riscos da aplicagdo das nanociéncias e
das nanotecnologias nas cadeias alimentares humana e animal (2011), 9(5): 2140.

15

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special _topics/general/general_content 0
00345.j sp& mid=WC0b01ac05800baed9
Nomeadamente, didxido de silicio, nitreto de titanio e negro de carbono. O didxido de silicio foi
também autorizado como aditivo alimentar.
o M/461 EN de 2.2.2010
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A investigacdo em matéria de seguranca e de desenvolvimento de métodos de ensaio fiavels
continuard a ser uma prioridade fundamental no &mbito dos programas-quadro da UE e para o
Centro Comum de Investigacéo da Comisséo.

5. REACH E CRE

Nos termos do Regulamento REACH?®, as substancias quimicas importadas ou fabricadas na
UE devem, na maioria dos casos, ser registadas junto da ECHA, demonstrando a sua
utilizacdo segura. O dossié de registo ou substancia pode ser objeto de avaliacdo. Consoante
as suas caracteristicas, qualquer substancia pode ser sujeita a autorizacdo ou restricdes. O
REACH aplica-se igualmente as substéncias para as quais todas ou algumas formas séo
nanomateriais'.

O Regulamento CRE? prevé a obrigacdo de notificar 8 ECHA as substancias nas formas em
gue sdo colocadas no mercado, incluindo nanomateriais, que satisfacam os critérios de
classificagcdo como perigosos, independentemente da sua tonelagem.

O Parlamento Europeu convidou a Comisséo a avaliar a necessidade de rever o REACH
relativamente ao registo simplificado para os nanomateriais fabricados ou importados com
menos de uma tonelada, consideracdo de todos 0s nanomateriais como substancias novas, e
um relatério de seguranca quimica com uma avaliacdo da exposicdo para todos os
nanomateriais registados.

5.1. Cobertura dos nanomateriais no ambito dos registos do REACH e notificagoes
CRE

Muitas substancias existem em diferentes formas (solidos, suspensdes, pos, nanomateriais,
etc.). Ao abrigo do REACH, podem ser consideradas diferentes formas no &mbito de um
anico registo de uma substancia. Contudo, o registante deve garantir a seguranca de todas as
formas incluidas e fornecer informacdes adequadas, a fim de tratar as diferentes formas nos
registos, incluindo a avaliacéo da seguranca da substancia quimica e as suas conclusdes (por
exemplo, através de diferentes classificagdes sempre que adequado).

Os requisitos de informagdes do registo do REACH aplicam-se a tonelagem total da
substancia, incluindo todas as formas. N&o hé prescricdo para reaizar testes especificos para
cada forma diferente, ou para precisar o0 modo como as diferentes formas foram tratadas nos
registos, embora a estrutura do dossié REACH o permita e o aconselhamento técnico da
ECHA o incentive.

Em estreita colaboragdo com a ECHA, a Comissdo avaliou em que medida 0s nanomateriais
foram tratados nos registos do REACH e das notificagbes CRE. A partir de fevereiro de 2012,
7 registos de substéancias e 18 notificagbes CRE tinham selecionado «nanomaterial» como a

18 Regulamento (CE) n.°1907/2006, de 18 de dezembro de 2006, relativo a0 registo, avaliacdo,
autorizacdo e restricdo de substancias quimicas (REACH). JO L 136 de 29.5.2007, p. 3. Versio
consolidada oficiosa ver:
http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=CONSL EG:2006R1907:20110505:pt:PDF
Para uma explicagdo da terminologia ver

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

Regulamento (CE) n.° 1272/2008, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas, JO L 353 de 31.12.2008
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forma da substéncia nos campos facultativos. Uma nova avaliagdo identificou outras
substancias com nanoformas?.

Muitos registos de substancias que, comprovadamente, apresentam formas de nanomaterial
ndo mencionam claramente quais as formas abrangidas nem em gue medida as informacdes se
referem a nanoforma. Existe pouca informagdo especificamente dedicada a seguranca da
utilizacdo de nanomateriais especificos, em principio, abrangidos pelos dossiés de registo.
Estas conclusdes podem ser parciamente explicadas pela auséncia de orientacOes
pormenorizadas destinadas aos registantes sobre o registo para nanomateriais e a formulacéo
geral dos anexos REACH.

A recomendacdo da Comissdo sobre a definicdo de nanomaterial deve clarificar a
terminologia, mas por s s6 ndo deve proporcionar a necessaria clareza aos registantes sobre
como tratar os nanomateriais no ambito dos registos REACH.

Por conseguinte, com base nas informagdes disponiveis relativas aos progressos técnicos,
incluindo os projetos de implementacdo do REACH sobre nanomateriais e a experiéncia com
0os atuais registos, na proxima revisso REACH, a Comissdo deve avaiar opcdes
regulamentares pertinentes, em particular as eventuais alteragdes dos anexos REACH, a fim
de garantir clareza sobre como 0s nhanomateriais séo tratados e a seguranca demonstrada nos
registos.

5.2. I dentificacdo da substancia e prazos deregisto

Muitas substancias existem a escala macroscépica e em nanoformas. As nanoformas podem
ser consideradas formas da mesma substéncia ou substancias distintas. Neste Ultimo caso,
coloca-se a questéo de saber se estas devem ser tratadas como «novas» substancias e se
devem estar sujeitas a registo imediato®.

Quando houver mais experiéncia da avaliacdo dos registos, a ECHA deve emitir orientacdes
sobre o tratamento de nanomateriais como formas de uma substéncia a escala macroscopica
ou como substancias distintas com o objetivo de permitir a partilha eficaz de dados. Os
resultados do projeto de implementacdo do REACH sobre identificacdo de nanomateriais ou
da substancia (RIPoN1) sugerem, no entanto, que sera necessaria alguma flexibilidade. Quer
as substancias em nanoformas tenham sido tratadas em um ou varios registos, a questdo
principal para a Comissdo continua a ser a de saber se o registo fornece informagdes claras
sobre a utilizagdo segura para todas as formas da substancia.

5.3. Avaliacdo da seguranca quimica

O RIPoN em matéria de requisitos de informagdo (RIPON2) e o RIPoN sobre avaliagcdo de
seguranca quimica (RIPON3)? tratam, nomeadamente, a questdo de ssber se os atuais
requisitos REACH e as orientag0es pertinentes sdo adequados para avaliar 0os nanomateriais.
Contém um numero de propostas especificas.

21
22

Para mais informagdes, ver documento de trabal ho, capitulo 5.2 e apéndice 3.

Qualquer obrigacdo de registo imediato para nanomateriais tratados como nova substancia deve
razoavelmente aplicar-se apenas a partir do momento em que a interpretagdo das disposicdes do
REACH sga suficientemente clara para que os registantes excluam a interpretacdo de que o
nanomaterial € uma forma de uma substéncia existente.

= http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech/index.htm#ripon
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O RIPoN2 concluiu que, com algumas reservas, as orientagdes na altura do projeto e os
requisitos de informac&o foram considerados aplicéveis para a avaliagdo dos nanomateriais. O
RIPoN3 concluiu que os métodos conhecidos de avaliagdo da exposicdo foram, de um modo
geral, aplicaveis, mas podem ainda ser alvo de desafios de ordem metodol égica.

A abordagem REACH para a avaliag&o dos riscos e da caracterizagcdo dos riscos, com a sua
flexibilidade integrada, torna-se globalmente adequada para os nanomateriais. A questdo
crucia que persiste € a de saber em que medida os dados para uma forma de uma substancia
podem ser utilizados para demonstrar a seguranca de outra forma, devido a compreenséo
ainda em desenvolvimento, por exemplo, dos condutores de toxicidade. Numa abordagem
cientifica casuistica:

o E exigida clareza para saber se as nanoformas de uma substancia est&o cobertas por
um registo e quais. Estas nanoformas devem ser adequadamente caracterizadas e o
utilizador deve poder identificar quais as condicOes operacionais e as medidas de
gestdo dos riscos que se aplicam as mesmas.

o Devem ser fornecidas informacdes sobre as formas de uma substéncia que foram
testadas, com as condic¢des de ensai 0 adequadamente documentadas.

o As conclusdes de uma avaliagdo de seguranca quimica devem abranger todas as
formas num registo. Quando os dados de uma forma de uma substancia séo
utilizados na demonstragdo da seguranca da utilizagdo de outras formas, deve ser
apresentada uma justificacdo cientifica sobre como, aplicando as regras de
agrupamento e de interpolacdo®, os dados de um ensaio especifico ou outras
infformagcdes podem ser utilizados para as restantes formas da substancia
Consideragdes similares sdo vélidas para cenérios de exposicéo e para medidas de
gestéo dos riscos.

A ECHA atualizou orientagfes para ter em conta os relatérios dos RIPoN finais. A ECHA
criou um grupo de avaliagdo dos nanomateriais ja registados, que considera alguns registos de
nanomateriais importantes, em cooperacdo com a Comissdo, com 0s peritos dos
Estados-Membros e com as partes interessadas. O objetivo consiste em identificar as melhores
préticas de avaliacdo e de notificacdo dos nanomateriais no ambito dos registos REACH e em
elaborar recomendacdes sobre a forma de preencher eventuais lacunas de informacdo. Além
disso, a ECHA criou um grupo de trabalho sobre nanomateriais para dar aconselhamento
sobre questdes cientificas e técnicas em relacéo aos nanomateriais, no ambito do REACH.

5.4. Extensdo das obrigactes decorrentes do REACH a nanomateriais de pequeno
volume

A maioria dos nanomateriais que estdo sujeitos a um debate cientifico € fabricada ou
importada em volumes de uma tonelada ou mais por ano. Os nanomateriais de pegqueno
volume sdo principalmente utilizados em aplicages técnicas, como catalisadores ou em
aplicagbes em que 0s nanomateriais sdo consolidados numa matriz ou confinados em
equipamentos. A exposicdo dos consumidores e do ambiente a esses nanomateriais €
suscetivel de ser limitada.

24 REACH, Anexo XI, seccdo 1.5
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Em consonancia com as conclusdes do CCRSERI de que os nanomateriais sdo semelhantes as
substancias normais, em que alguns ou algumas podem ser toxico(a)s e outro(a)s ndo, a
Comissao ndo considera adequado, neste momento, alterar as regras aplicaveis aos casos em
gue é necessaria uma avaliagdo da seguranca dos produtos quimicos. No que respeita aos
limiares de registo e aos prazos de registo com base no volume, a Comissdo considera o
REACH adequado, sujeito as a¢bes descritas no capitulo 7.

6. SAUDE, SEGURANCA E PROTECAO DO AMBIENTE NA LEGISLACAO DA UE

O Parlamento convidou a Comisséo a avaliar a necessidade de rever um certo niUmero de
dominios da legislagdo, incluindo o ar, a &gua, o0s residuos, as emissdes industriais, bem como
alegislacéo relativa a protegdo dos trabal hadores.

o Em matéria de seguranca e de salde no trabalho, os trabalhos em curso podem ser
resumidos do seguinte modo:

Para além do estudo sobre nanomateriais no local de trabalho®, um subgrupo Nano do grupo
de trabalho sobre produtos quimicos criado pelo Comité Consultivo para a Seguranga e a
Salde no Local de Trabalho esta a preparar um projeto de parecer sobre a avaliagéo e gestao
dos riscos dos nanomateriais no local de trabalho, para ser posteriormente aprovado pelo
Comité Consultivo. Até 2014, sera efetuada uma avaliacdo final sobre uma revisdo da
legisacdo sobre salde e seguranca no trabalho em funcdo destas atividades e respetivas
conclusdes.

o No que diz respeito a legislagdo em matéria de seguranca dos produtos de consumo,
estdo em curso trabal hos sobre a adaptacdo da legislacéo pertinente, afim de transpor
a definicdo horizontal e introduzir disposicdes especificas sobre nanomateriais, sobre
a atualizagdo dos processos relevantes de avaliacdo dos riscos, sobre o reforco da
fiscalizagcdo do mercado, assim como sobre a melhoria das informagdes e requisitos
de rotulagem.

A Comissdo estd empenhada em aplicar a definicdo de nanomateriais na legisacdo em
matéria de seguranca dos produtos de consumo, quando adequado. Foram introduzidas
disposices especificas relativas a nanomateriais para biocidas, cosméticos, aditivos
alimentares, rotulagem dos alimentos e materiais em contacto com géneros alimenticios.

Ao mesmo tempo, a Comissdo efetuou uma andlise pormenorizada de como a legislacdo dos
produtos de consumo esta a ser executada com referéncia aos nanomateriais. O principal
desafio continua a ser a execucdo de uma correta avaliagdo dos riscos, também nas areas em
que foi aplicada uma alteragdo legidativa.

Por consegui nte, por exemplo, a AESA, a pedido da Comisséo, adotou um documento de
orientacd0® que clarifica os dados a fornecer aguando da apresentagdo de um dossié de
pedido de autorizag@o para um nanomaterial aincorporar em géneros alimenticios e alimentos
paraanimais.

» Ver ponto 4.2.

Parecer cientifico relativo a Orientacfes sobre a avaliagdo dos riscos da aplicagdo das nanociéncias e
das nanotecnologias nas cadeias alimentares humana e animal (2011), 9(5): 2140.
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Do mesmo modo, foram recentemente desenvolvidas orientagdes pelo Comité Cientifico da
Seguranca dos Consumidores para produtos cosmeticos.

A Comissdo considera que a atual legislacéo relativa aos medicamentos permite uma andlise
adequada dos riscos/beneficios e a gestéo dos riscos dos nanomateriais.

Para alegislacdo em matéria de dispositivos médicos, as acbes em causa incluem um requisito
de rotulagem numa proposta prevista para 2012. Além disso, a Comissdo est4 a considerar
reclassificar dispositivos que contenham nanomateriais livres na classe Ill, tornando-os
sujeitos ao(s) procedimento(s) mais rigoroso(s) de avaliagéo da conformidade.

A Comissdo considera que a Nova Abordagem e a legislacéo sobre produtos de consumo, em
geral, permitem tomar em consideracdo as questdes especificas relativas aos nanomateriais.

A vigilancia do mercado é um elemento essencial para uma protecdo eficaz dos
consumidores, e a Comissao esta a coordenar um projeto-piloto de fiscalizacdo conjunta com
vérios Estados-Membros sobre a presenca de nanomateriais em produtos cosméticos.

Uma questéo essencial no debate sobre nanomateriais é a informacdo dos consumidores e a
rotulagem dos nanomateriais. A rotulagem dos nano-ingredientes foi introduzida em produtos
importantes para os consumidores, nomeadamente os géneros alimenticios e os produtos
cosmeéticos.

Podem ser previstas disposi¢cdes semelhantes para outros regimes regulamentares em que ja
exista rotulagem de ingredientes, permitindo que os consumidores fagcam escolhas
informadas.

o No que se refere & legislacdo ambiental, a avaliagdo® desta legislacgo identificou e
avaliou as vias de exposicdo ambiental para 0s nanomateriais relevantes para cada
diploma legidativo, o nivel de controlo proporcionado sobre possiveis libertagdes
dos nanomateriai s e dos riscos associados.

A avaliacdo demonstrou que toda a legislagdo ambiental revista pode considerar-se como
tratando, em principio, dos nanomateriais. No entanto, tal pode constituir um desafio e ndo foi
testado na prética. Os principais fatores desencadeantes da identificagdo dos poluentes séo a
classificagéo de perigo nos termos do regulamento CRE e as informagdes sobre a exposi¢ao.
S80 muito escassos 0s dados sobre a exposicdo aos nanomateriais através do ambiente.
Conseguentemente, ainda ndo foram estabelecidas, na legislacdo ambiental da UE, quaisquer
disposi¢des especificas para os nanomateriais, desencadeando medidas para controlar esses
poluentes através da vigilancia, tratamento separado ou normas de qualidade ambiental. Isto
aplicase também as medidas de gestdo dos riscos identificados explicitamente pelo
Parlamento Europeu: novas normas de qualidade ambiental, revisdo dos valores-limite de
emissdes, uma entrada separada para 0os nanomateriais na lista de residuos e a revisdo dos
critérios de admissdo de residuos em aterros. Como a caracterizacdo do risco pode depender
da dimensdo das particulas ou da funcionalizacdo de superficie, prevé-se que a definicdo do
ambito exato, da medicdo da dose e do valor dos limiares usados em matéria de legislacéo
ambiental, possa eventualmente ser um desafio maior do que o dos poluentes convencionais.
O REACH deve gerar dados pertinentes a este respeito.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemical s/nanotech
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Mesmo quando é possivel indicar a presenca de nanoparticulas especificas nos meios
ambientais ou nos residuos, seria tecnicamente dificil separalas ou elimindlas. Por
conseguinte, medidas «em fim de ciclo» ndo seriam eficazes para evitar potenciais impactos
negativos para 0 ambiente e a salde, nem permitiriam resolver quaisgquer desafios emergentes
de reciclagem ou necessidade de recuperagéo de um modo economicamente eficiente.

Embora a Comisséo ndo exclua a necessidade de adotar disposi¢des especificas na legislacéo
ambiental a jusante, os riscos potenciais séo normalmente abordados de melhor forma «a
montante» pelo REACH e pela legislagdo relativa aos produtos. Qualquer classificagcdo CRE
de um nanomaterial deve automaticamente desencadear algumas disposi ¢cies operacionais em
toda uma série de legislagdo ambiental, que servem para controlar a libertacdo de substéncias
perigosas no ambiente.

A Comissdo esta igualmente a tomar medidas para garantir que sejam colmatadas as restantes
lacunas de execucdo da legislacdo. Por exemplo, ja estdo a ter continuidade as revisdes do
processo de selecdo para substéncias prioritarias por forca da legislagdo sobre a &gua e os
documentos BREF?® relevantes por forca da legislagdo relativa & emissdes industriais,
incorporando varios aspetos de nanomateriais.

Ha necessidade de desenvolver a capacidade para vigiar € modelar os nanomateriais, por
exemplo, no ambiente. Tal deve facilitar a avaliagdo da eficiéncia das varias ferramentas da
legislacdo ambiental e informar sobre estratégias adequadas de gestdo dos riscos. Sempre que
necess&rio, estas estratégias devem ser apoiadas através da aplicacdo da legislacdo ambiental
indicada.

7. NECESSIDADE DE INFORMACOESMAISACESSIVEIS

A transparéncia das informagdes sobre nanomateriais e produtos que contenham
nanomateriais é essencial. Este facto foi reconhecido pelo Parlamento, que apelou a Comissdo
para que avalie a necessidade de requisitos de notificacdo para todos 0os nanomateriais,
incluindo os contidos em misturas e artigos, e pelo Conselho, que convidou a Comisséo a
avaliar a necessidade de um maior desenvolvimento de uma base de dados harmonizada para
nanomateriais, tendo simultaneamente em conta os potencial s impactos.

Os conhecimentos atuais sobre nanomateriais ndo sugerem riscos que exijam informacgoes
sobre todos os produtos em gue sdo utilizados os nanomateriais. A experiéncia adquirida até a
data mostra que, se vierem a ser identificados riscos, devem poder ser tratados com os
instrumentos existentes, como a diretiva relativa a seguranca geral dos produtos® e o seu
sistema RAPEX®, ou instrumentos mais especificos ao abrigo da legislacdo da UE relativa
aos produtos.

As informagdes atual mente disponiveis (tais como as informacdes apresentadas no documento
de trabalho dos servigos da Comissdo em anexo e as informagdes geradas pelos instrumentos
legidlativos existentes, como 0 REACH e a regulamentacdo em matéria de cosméticos) sao
consideradas uma boa base para a elaboracdo de politicas.

8 BREF - Best available technique REFerence (documentos de referéncia sobre as melhores técnicas

disponiveis - definir as melhores técnicas disponiveis (MTD) para cada setor industrial no ambito da
Diretiva Emissdes Industriais

2 Diretiva 2001/95/CE, JO L 11 de 15.1.2002.

0 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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Como primeiro passo, a Comissao criara uma plataforma Web com referéncias a todas as
fontes de informacdo relevantes, incluindo registos, num nivel setorial ou nacional, quando
existam. Uma primeira versdo baseada, essencialmente, em ligacOes para informagoes
disponiveis sera colocada em linha logo que seja possivel. A Comisséo gjudard na elaboragéo
de formatos de dados harmonizados, para melhorar o intercambio de informagdes. Em
paralelo, a Comissdo lancard uma avaliagdo de impacto, a fim de identificar e desenvolver os
meios mais adequados para aumentar a transparéncia e garantir a supervisao regulamentar,
incluindo uma analise aprofundada das necessidades de recolha de dados para esse efeito.
Esta analise abrangera os nanomateriais que atual mente estao fora dos regimes de notificacao,
de registo ou de autorizagdo existentes.

8. CONCLUSOES

A luz dos atuais conhecimentos e pareceres dos comités cientificos e consultivos da UE e dos
avaliadores de riscos independentes, os hanomateriais sdo semel hantes aos produtos quimicos
ou as substancias normais, em gue alguns (ou algumas) podem ser toxico(a)s e outro(a)s nao.
Os riscos possiveis estdo relacionados com nanomateriais especificos e utilizacoes
especificas. Por conseguinte, 0os nanomateriais requerem uma avaliagdo dos riscos, que devera
ser efetuada caso a caso, utilizando informagdes pertinentes. Os atuais métodos de avaliacéo
dos riscos sdo aplicavels, mesmo que ainda sgam necess&rios trabalhos sobre aspetos
especificos da avaliacdo dos riscos.

A definicdo de nanomateriais serd integrada na legislacdo da UE, sempre que adequado. A
Comissdo esta atualmente a trabalhar sobre métodos de detecdo, medicdo e vigilancia
relativos aos nanomateriais e sobre a sua validagdo, a fim de assegurar a correta aplicacéo da
definicéo.

Os desafios importantes dizem essencialmente respeito ao estabelecimento de métodos
validados e instrumentacdo para detecdo, caracterizacdo e anadlise, completando as
informacBes sobre os perigos dos nanomateriais e desenvolvendo métodos para avaiar a
€XP0si a0 aos hanomateriais.

Globalmente, a Comisséo continua convencida de que o REACH estabelece o melhor quadro
possivel para a gestdo dos riscos dos nanomateriais quando ocorrem como substancias ou
misturas, mas provou-se Serem necessarios mais requisitos especificos para 0s nanomateriais
dentro desse quadro. A Comiss&o prevé alteractes em alguns dos anexos REACH e incentiva
aECHA adesenvolver orientagdes para registos apos 2013.

A Comissdo acompanhara atentamente a evolucéo da situacdo e apresentard um relatorio ao
Parlamento, ao Conselho e ao Comité Econdémico e Social Europeu, no prazo de 3 anos.
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ANEXO

Acdo Teor Caendario
Definigao de | Aplicagdo da definicdo na | Realizada para os biocidas;, a
nanomaterial legidlacdo da Unido | adaptacdo da definicdo para o0s
Europeia e utilizacdo nas | produtos cosméticos esta em curso
agéncias daUniéo
Relatorio sobre métodos de | 2012
medic8o existentes, possivel
atualizacéo das P& R
Proposta para um primeiro | 2014
conjunto de métodos de
detecdo, medicdo e de
vigilancia
Revisdo da definicéo 2014
REACH e CRE Possivel  adteracdo  dos | Planeamento e calendario seréo
anexos do REACH abordados no ambito da revisdo do

REACH

SGAC(Nano) — Subgrupo
das autoridades competentes
paa o REACH e o CRE
(CARACAL), que aconselha
a Comissdo sobre as
guestdes regulamentares
relacionadas com o REACH
eo CRE

Criado em 2008

Avaliacdo dos dossiés de
regisso REACH relativos
aos nanomateriais

Nanomateriais considerados
prioritarios pela ECHA para a
verificagdo da  conformidade;
avaliacdo da substancia de acordo
com a lista «CoRAP» (que inclui
atualmente didxido de silicio (NL
2012), prata (NL 2013) e dioxido de
titanio (F 2014))

Avaliagdo da ECHA dos

nanomateriais no registo
REACH e dossiés de
notificacdo CRE

Redlizada (ver apéndice 3 do
documento de trabalho dos servigos
da Comisséo)
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Nano  Support  Project
(projeto de apoio nano)
(CCl em cooperacéo com a
ECHA)

Parte 1 (identificagdo dos dossiés de
registo que abrangem nanomateriais,
avaliacdo cientifica e propostas para
colmatar lacunas) — redizado e
disponivel em
http://ec.europa.eu/environment/che
mi cals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf,
parte 2 (avaliagdo das potenciais
consequéncias economicas e
ambientais das propostas técnicas
efetuadas na tarefa 1) prevista para
outubro de 2013

GAARN (Group on
Assessing Already
Registered Nanomaterials -
grupo sobre avaliacdo de
nanomateriais ja registados)
— grupo informa para
avaliar trés dossiés de
registo selecionados sobre
nanomateriais

Criado em 2012, conclusdo dos
trabal hos prevista para 2013

Grupo de trabaho ECHA
Nanomateriais —  Grupo
Permanente para aconselhar
a ECHA sobre aspetos
cientificos e  técnicos
relacionados com 0S
nanomateriais

Criado em 2012

Atualizagdo das orientagOes
ECHA pararegisto

Realizada, novas  atualizagoes
possiveis apés o final da proxima
ronda de registos

Atualizagdo dalUCLID para
facilitar a apresentacdo de
informac&o estruturada
sobre NM

Solugdes iniciais ja fornecidas em
2010 (IUCLID 5.2) e recentemente
em 2012 (IUCLID 5.4); outras
atualizacOes relevantes previstas apos
0 prazo do REACH 2013

Cosméticos

Avadiacdo de substancias
individuais

ETH-50: concluida;

diéxido de titanio, 6xido de zinco,
HAA299: prevista para 2012

Projeto-piloto conjunto de
fiscalizacdo do mercado
sobre nanomateriais em
produtos cosméticos

2013
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M edicamentos

Autorizagao de

medicamentos individuais

20 medicamentos autorizados até
agora, novas avaliacdes, a medida
gue surja o caso

Géneros aimenticios

Rotulagem obrigatéria para
nano-ingredientes nos
géneros alimenticios
introduzidos no regulamento
relativo arotulagem

Rotulagem aplicavel a partir de
dezembro de 2014

Definicdo de «<nanomateriais
artificiais» no regulamento
relativo arotulagem

Definicio a atudizar para a
recomendac&o da Comisséo

Autorizacéo de pré-
comercializagdo, por forca
do regulamento relativo a
novos alimentos para os
géneros alimenticios em
nano forma

A abordar na proposta relativa a
novos alimentos prevista para 2013

Requisito paraaavaliacéo
dos riscos dos aditivos
alimentares e dos materiais
em contacto com 0s
alimentos

Para a avaliagdo dos riscos dos
aditivos e dos materiais em contacto
com os alimentos, a medida que surja
0 caso (com autorizagdo, se for caso
disso)

Materiais em contacto
com os alimentos

Autorizagdo de materiais
individuais em contacto com
os alimentos

Dois nanomateriais  autorizados;
novas avaliagles, a medida que surja
0 caso

Legidacdo relativa a| Estudo sobre os riscos | 2013
protecéo dos | profissionais dos
trabalhadores nanomateriais

Avaliagdo fina sobre a| 2014

revisdo da legidacdo sobre

salde e seguranca ho

trabalho
Grupo de Trabalho da | Oito subgrupos, incluindo | Programa atual teve inicio em 2009,
OCDE sobre | um  sobre testes  de | com os trabalhos a progrediram bem
Nanomateriais seguranca de um conjunto | no sentido darealizagéo dafase 1
Fabricados de nanomateriais fabricados

representativos que devem
fornecer dados sobre 13
nanomateriais selecionados
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Mandato M/461 &ao
CEN

Desenvolvimento de
métodos para a
caracterizagdo, amostragem,
medicdo e simulacdo da
exposi¢ao de nanomateriais

Os trabalhos foram iniciados em
2010, devem durar mais alguns anos

Atividades de
Investigacéo,
desenvolvimento e
inovagdo no ambito
do Horizonte 2020

A proposta de regulamento
que estabelece 0
Horizonte 2020

(COM(2011) 809) identifica
nanotecnologias como uma
das seis  Tecnologias
Facilitadoras Essenciais
(TFE) no @mbito do pilar de
lideranca  industrial. A
garantia de seguranca no
desenvolvimento e aplicacéo
de nanotecnologias € uma
das principais linhas de
atividade.

Convites finais no ambito do Sétimo
Programa-Quadro de Investigacéo
para colmatar a lacuna até ao
Horizonte 2020

Rotulagem de nano-
ingredientes

Aplicada nos regulamentos relativos
aos cosméticos e biocidas

Informagbes  sobre

nanomateriais

Informagbes sobre os tipos e
as utilizacoes de
nanomateriais, incluindo os
aspetos relacionados com a
seguranga (panoramica das
informagBes  disponiveis,
bem como fontes de
informac&o, bases de dados,
etc.)

Redlizada (documento de trabalho
dos servigos da Comissdo em anexo)

Plataforma Web

2013

Estudo sobre nanomateriais
ndo abrangidos pelo ambito
de aplicacdo de requisitos de
registo ou de notificagdo
existentes e opgdes para a
obtencdo de informacdes

2013
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