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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION
av den 18 oktober 2011

om definitionen av nanomaterial

(Text av betydelse for EES)

(2011/696/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artikel 292, och

av foljande skal:
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I kommissionens meddelande av den 7 juni 2005 Nano-
vetenskap och nanoteknik. En handlingsplan for Europa
2005-2009 (") redogors for en serie enskilda och sam-
manldnkade dtgirder for att omgdende inleda en siker,
samordnad och ansvarsfull strategi for nanoteknik och
nanovetenskap.

Kommissionen har i 6verensstimmelse med dtagandena i
handlingsplanen gjort en noggrann genomgang av rele-
vant unionslagstiftning for att faststélla de befintliga reg-
lernas tillimplighet pa potentiella risker med nanomate-
rial. Resultatet av genomgangen presenterades i kommis-
sionens meddelande av den 17 juni 2008 Lagstiftning om
nanomaterial (). I meddelandet drogs slutsatsen att termen
nanomaterial inte nimns uttryckligen i unionslagstift-
ningen, men att den befintliga lagstiftningen i princip
ticker nanomaterialens potentiella halso-, sikerhets- och
miljorisker.

Europaparlamentet efterlyste i sin resolution av den
24 april 2009 om lagstiftning om nanomaterial () en
heltickande, vetenskapligt baserad definition av nano-
material i gemenskapslagstiftningen.

Definitionen i denna rekommendation bor anvindas som
en referens for att faststilla om ett material bor betraktas
som ett nanomaterial for lagstiftnings- och policysyften i

M(2005) 243 slutlig.
M

(2008) 366 slutlig.

() P6_TA(2009)0328.

unionen. Definitionen av termen nanomaterial i unions-
lagstiftningen bor baseras uteslutande pé storleken pd de
partiklar som ingdr i ett material, utan hinsyn till fara
eller risk. Denna definition, baserad endast pé storlek hos
ett material, ticker naturliga, oavsiktligt framstillda och
avsiktligt tillverkade material.

Definitionen av termen nanomaterial bor baseras pa till-
ginglig vetenskaplig kunskap.

Det dr i médnga fall svdrt att mita storlek och storleks-
fordelning i nanomaterial och olika méitmetoder kan ge
resultat som inte gdr att jamfora. Harmoniserade matme-
toder mdste utvecklas for att sikerstilla att definitionens
tillimpning leder till jamforbara resultat f6r olika material
och over tid. Innan harmoniserade méitmetoder har tagits
fram bor bista tillgdngliga alternativa metoder tillimpas.

I rapporten fran Europeiska kommissionens gemen-
samma forskningscentrum Considerations on a Definition
of Nanomaterials for Regulatory Purposes (*) foreslds att en
definition av nanomaterial bér avse partikuldra nano-
material, vara allmant tillimplig i unionslagstiftning och
vara forenlig med definitioner som anvinds i andra delar
av virlden. Storleken bor vara den enda definierande
egenskapen, vilket innebar att det krdvs en klar definition
av nanoskalans grinser.

Kommissionen uppdrog &t vetenskapliga kommittén for
nya och nyligen identifierade hélsorisker (SCENIHR) att
ge vetenskapliga synpunkter pd vilka faktorer som bor
beaktas vid utformningen av en definition av termen
nanomaterial for lagstiftningsindamal. Yttrandet Scientific
Basis for the Definition of the Term "Nanomaterial” var f6-
remdl for ett offentligt samrdd 2010. I sitt yttrande av
den 8 december 2010 (°) drog SCENIHR slutsatsen att
storlek dr universellt tillimplig pd nanomaterial och
den mest lampliga matstorheten. Ett definierat storleks-
intervall skulle underlitta en enhetlig tolkning. Som

(*) EUR 24403 EN, juni 2010.

(%) http:[[ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/

scenihr_o_032.pdf.
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undre grins foreslogs 1 nm. Som en allmint overens-
kommen 6vre grins anvinds ofta 100 nm, men det finns
inga vetenskapliga argument for att anvinda just detta
virde. Anvindningen av ett enda Ovre grinsvirde kan
vara alltfor begriansande for klassificering av nanomaterial
och det ar mojligt att en flexiblare ansats kan vara att
foredra. For lagstiftningsindamadl bor dven antalsstorleks-
fordelningen beaktas och definitionen preciseras med
hjilp av medelstorlek och storlekens standardavvikelse.
Storleksfordelningen for ett material bor anges som stor-
leksfordelning baserad pd antalskoncentration (dvs. anta-
let objekt inom ett givet storleksintervall dividerat med
det totala antalet objekt) och inte som massfraktionen
nanopartiklar i nanomaterialet, eftersom en liten
massfraktion kan innehélla det storsta antalet partiklar.
SCENIHR identifierade specifika fall dir definitionens till-
lampning kan underlittas genom anvindning av den spe-
cifika ytan per volym som substitut for att avgora om ett
material faller inom det definierade nanostorleksinterval-
let.

Internationella standardiseringsorganisationen definierar
termen nanomaterial som material som har en eller flera
yttre dimensioner i nanoskala eller en inre struktur eller
ytstruktur i nanoskala. Termen nanoskala definieras som
storleksintervallet frén cirka 1 nm till 100 nm (!).

Antalsstorleksfordelningen bor ticka att nanomaterial ty-
piskt sett bestdr av manga partiklar i olika storlek med en
viss fordelning. Om antalsstorleksfordelningen inte speci-
ficeras dr det svért att avgdra om ett visst material upp-
fyller definitionen nar endast en del av partiklarna ar
mindre 4n 100 nm. Denna utgdngspunkt ir forenlig
med SCENIHR:s yttrande att ett materials partikelfordel-
ning bor presenteras som storleksfordelning baserad pa
antalskoncentration (dvs. partikelantal).

Det finns ingen entydig vetenskaplig grund for att foresla
ett visst virde for storleksfordelningen under vilket ma-
terial som innehdller partiklar i storleksintervallet
1-100 nm inte védntas uppvisa egenskaper som ar speci-
fika for nanomaterial. Den vetenskapliga rekommendatio-
nen var att anvinda en statistisk metod baserad pé stan-
dardavvikelse med ett troskelvirde pd 0,15 %. Mot bak-
grund av den stora forekomsten av material som skulle
omfattas av ett sddant troskelvirde, och behovet att
skraddarsy definitionens tillimpningsomrade f6r anvind-
ning i lagstiftning, bor emellertid troskelvirdet sittas
hogre. Ett nanomaterial sasom det definieras i denna re-
kommendation bor till minst 50 % bestd av partiklar
med en storlek mellan 1 nm och 100 nm. Enligt SCE-
NIHR:s rekommendation kan aven ett litet antal partiklar
i intervallet 1-100 nm i vissa fall motivera en sirskild
bedémning. Det skulle dock vara missvisande att katego-
risera sddana material som nanomaterial. Trots det kan
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det finnas specifika fall i lagstiftningen dar det av hinsyn
till miljo, halsa, sdkerhet eller konkurrenskraft 4r motive-
rat att anvdnda ett troskelvirde under 50 %.

Agglomererade eller aggregerade partiklar kan uppvisa
samma egenskaper som fria partiklar. Det kan ocksa fin-
nas fall dir partiklar frigors frn agglomerat eller aggregat
under ett nanomaterials livscykel. Definitionen i denna
rekommendation bor dirfor inkludera partiklar i agg-
lomerat eller aggregat nir de ingdende partiklarna ar i
storleksintervallet 1-100 nm.

Det ir for nirvarande mojligt att méta den specifika ytan
for torra fasta material eller pulver med kvdveadsorp-
tionsmetoden (BET-metoden). I dessa fall kan den speci-
fika ytan anviandas som substitut for att identifiera po-
tentiella nanomaterial. Ny vetenskaplig kunskap kan gora
det mojligt att anvinda denna och andra metoder pa
andra typer av material i framtiden. Det kan finnas brister
i overensstimmelsen mellan mitningar av specifik yta
och antalsstorleksfordelning for olika material. Darfor
bor det anges att resultat avseende antalsstorleksfordel-
ning bor anvindas i forsta hand och att specifik yta inte
kan anvdndas for att visa att ett material inte ar ett
nanomaterial.

Den tekniska och vetenskapliga utvecklingen gar i snabb
takt. Definitionen inklusive deskriptorer bor darfor ses
over senast i december 2014 for att sikerstilla att den
motsvarar behoven. Vid oversynen bor sirskilt bedomas
om antalsstorleksfordelningens troskelvirde pa 50 % bor
hojas eller sinkas och om det dr lampligt att inkludera
material med inre struktur eller ytstruktur i nanoskala
sdsom komplexa nanomaterial for nanokomponenter, da-
ribland nanoporosa material och nanokompositmaterial
som anvénds i vissa sektorer.

Om det dr mojligt och tillforlitligt bor riktlinjer och stan-
dardiserade mitmetoder samt kunskap om typiska kon-
centrationer av nanopartiklar i representativa uppsitt-
ningar material tas fram for att underlitta definitionens
tillimpning i specifika lagstiftningssammanhang.

Den definition som anges i denna rekommendation bér
inte paverka eller avspegla tillimpningsomradet for na-
gon enskild unionsrittsakt eller for andra bestimmelser
som kan faststilla ytterligare krav for dessa material, in-
klusive riskhanteringskrav. Det kan i vissa fall vara nod-
vindigt att utesluta vissa material fran tillimpningsomra-
det for viss lagstiftning eller vissa lagbestimmelser dven
om de faller inom definitionen. Det kan likasd vara nod-
vandigt att inkludera ytterligare material, exempelvis vissa
material med en storlek under 1 nm eller 6ver 100 nm i
tillimpningsomradet for viss lagstiftning eller vissa lag-
bestimmelser som ar avsedda for nanomaterial.
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(17) Mot bakgrund av de sirskilda omstindigheter som rader
inom lakemedelssektorn och de specialiserade nanostruk-
turerade system som redan anvinds, bor definitionen i
denna rekommendation inte paverka anvindningen av
uttrycket nano vid definitionen av vissa likemedel och
medicintekniska produkter.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1. Medlemsstater, unionsorgan och ekonomiska aktorer upp-
manas att anvinda foljande definition av termen nanomate-
rial vid antagande och genomforande av lagstiftning samt
strategi- och forskningsprogram som ror nanotekniska pro-
dukter.

2. Nanomaterial dr ett naturligt, oavsiktligt framstillt eller avsikt-
ligt tillverkat material som innehaller partiklar i fritt tillstind
eller i form av aggregat eller agglomerat och dir minst 50 %
av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har en eller flera
yttre dimensioner i storleksintervallet 1-100 nm.

[ sdrskilda fall, och om det 4r motiverat av hinsyn till miljo,
hilsa, sikerhet eller konkurrenskraft, fir antalsstorleksfordel-
ningens troskelvirde pd 50 % ersittas med ett troskelvirde
mellan 1 och 50 %.

3. Med avvikelse fran punkt 2 bor fullerener, grafenflagor och
kolnanoror med enkel vigg med en eller flera yttre dimen-
sioner under 1 nm betraktas som nanomaterial.

4. Vid tillimpning av punkt 2 giller f6ljande definitioner for
partikel, agglomerat och aggregat:

a) partikel: ett mycket litet stycke materia med definierade
fysikaliska granser.

b) agglomerat: en samling svagt sammanhallna partiklar eller
aggregat ddr den yttre ytarean ir ungefar lika med sum-
man av de enskilda komponenternas ytarea.

c) aggregat: en partikel bestdende av starkt sammanhallna
eller forenade partiklar.

. Om det ar tekniskt mojligt och krivs i sdrskild lagstiftning

far overensstimmelse med definitionen i punkt 2 faststillas
pa grundval av specifik yta. Ett material bor anses falla inom
definitionen i punkt 2 om materialets specifika yta ar storre
in 60 m?/cm’. Ett material som p4 grundval av sin antals-
storleksfordelning dr ett nanomaterial bor dock anses mot-
svara definitionen i punkt tvd dven om materialets specifika

yta dr mindre dn 60 m2/cm’>.

. Senast i december 2014 ska definitionen i punkterna 1-5 ses

over mot bakgrund av erfarenheten och den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen. Oversynen bér sirskilt inriktas pa
om antalsstorleksfordelningens troskelvirde pa 50 % bor ho-
jas eller sinkas.

. Denna rekommendation riktar sig till medlemsstaterna,

unionsorgan och ekonomiska aktorer.

Utfardad i Bryssel den 18 oktober 2011.

Pd kommissionens vagnar
Janez POTOCNIK
Ledamot av kommissionen




