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Regeringen beslutade den 6 september 2012 att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att foresld en nationell handlingsplan fér hur
anvindningen och hanteringen av nanomaterial ska ske pa ett sikert
sitt (Kommittédirektiv 2012:89). Samma dag férordnades samhills-
byggnadsdirektor Ethel Forsberg till sirskild utredare.
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fysik Chalmers tekniska hogskola Bengt Kasemo, programansvarig pd
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Byggindustrier Danielle Freilich, strateg pa Jegrelius Erik Noaksson,
VD pd KRAV Lars Nellmer, chef f6r konsument- och miljéfrigor
pd Konsumentféreningen Stockholm Louise Ungerth, miljoexpert
pd material och kemiska produkter pd Trafikverket Malin Kotake,
enhetschef f6r Produktion och Material pd Vinnova Margareta Groth,
sektionschef vid Lunds universitet, arbets- och miljémedicin, 6ver-
likare och docent Maria Albin, ordférande i Naturskyddsféreningen
Mikael Karlsson och VD fér SwedNanoTech Asalie Hartmanis, har
bidragit till utredningens arbete pd ett mycket aktivt och konstruktivt
sitt. Bengt Kasemo har sammanstillt en rapport som utredningen
anvint som underlag till kapitel 2 och 3 i betinkandet. For detta
tackar vi honom sirskilt.

Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes fil. dr. toxikologen
Maria Wallén den 1 oktober 2013 p& 80 %. Som sekreterare i utred-
ningen anstilldes den 17 september 2012 numera med. dr. Johanna Kain
och fil. lic. och med. kand. Eva Hellsten pa 20 %. Eva Hellsten har



medverkat 1 utredningens faktadelar om livscykelaspekter, tekniska
aspekter, forskning samt EU- och OECD-arbetet. Den 15 oktober
2012 anstilldes professor Annika Nilsson som sekreterare i utred-
ningen pd 50 % och den 1 juli 2013 anstilldes juristen Elin Simonsson
som sekreterare 1 utredningen p& 100 %.

Utredningen 6verlimnar hirmed betinkandet Siker utveckling!
Nationell handlingsplan for siker anvindning och hantering av nano-
material (SOU 2013:70). Uppdraget ir dirmed slutfort.

Stockholm september 2013
Ethel Forsberg

/Maria Wallén
Annika Nilsson
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Sammanfattning

Nanoteknik kallas den teknik som anvinds for att kontrollerat
framstilla och utnyttja nanomaterial. Med “nanomaterial” brukar
avses ytterst smd material som definieras s& att minst en dimension
ir av storleksordningen 1-100 nanometer. En nanometer ir en
miljondels millimeter.

Nanomaterial ir alltsd inte sirskilda iamnen, utan mycket smd
former av imnen som ocksd ofta férekommer 1 stérre form. En rad
vanliga dmnen kan férekomma som nanomaterial. Metaller och
metalloxider ir exempel pd sidana imnen. Kol kan férekomma i ett
flertal olika former, bland annat som kolnanorér, grafen och fullere-
ner. Framstillning av nanomaterial kan ske genom att man finfor-
delar material, t.ex. mal det, och separerar fram de riktigt sm3
partiklarna, eller genom att man bygger upp material frén olika
komponenter, t.ex. enskilda molekyler, for att skapa 6nskvirda
strukturer och funktioner. Nanomaterial férekommer, och bildas
ocksd oavsiktligt, 1 v8r omgivning till exempel vid vulkanutbrott
och 1 rok frén skogsbrinder. Den hir utredningen behandlar nano-
material som ir avsiktligt framstillda.

Den extremt lilla storleken hos nanomaterial innebir att ett imne
kan f& helt andra egenskaper nir det férekommer som ett nano-
material jimfoért med sin storre, *vanliga” form. Material i nano-
skala framstills just f6r att man vill kunna utnyttja dessa andra
egenskaper. Det kan gilla t.ex. elektriska, optiska, magnetiska,
kemiska eller mekaniska (hillfasthet, bojlighet etc.) egenskaper.
Grafen, som bestdr av ett enda lager kolatomer, ir starkare in det
starkaste kol men ir ind3 litt och flexibelt, har utmirkt elektrisk
férmaga och ir genomskinligt. Dirmed kan det kombinera elektriska
och optiska funktioner pd ett exceptionellt sitt. Titandioxid i nano-
form blir genomskinlig istillet f6r vit, en kosmetisk férdel som
utnyttjas 1 solskyddsmedel. Det ir sddana speciella egenskaper som
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Sammanfattning SOU 2013:70

eftersdks och som idr grunden till nanoteknikens potential fér inno-
vation och utveckling.

Nanotekniken brukar kallas en “méjliggorande teknik” (eng.
enabling technology). Den ligger till grund for utveckling och inno-
vation inom ett brett spektrum av teknikomriden. Utvecklingen
framdver forvintas fortsitta 1 mycket snabb takt.

Nanotekniken, och nanomaterialen, har minga olika typer av
anvindningsomriden. Nanomaterial kan anvindas inom miljs-
teknik bl.a. genom att bidra till att vi pd ett mer héllbart sitt kan
utvinna, lagra och effektivisera anvindningen av energikillor, Nano-
teknik finns ocksd utvecklad for att rena utslipp. Nya mindre och
effektivare sensorer baserade pd nanoteknik anvinds bla. i sikerhets-
och styrsystem 1 fordon. Nanomaterial kan ocksd anvindas for att
skapa mélsokande likemedel och bittre diagnostiseringsmetoder.
IT-omrddet ir ett av de omrdden som utvecklas snabbt med hjilp
av nanotekniken, dir t.ex. datorerna blir allt mindre 1 storlek,
snabbare och far allt stdrre kapacitet. Nanomaterial anvinds 1 minga
olika typer av produkter, som t.ex. i firg och andra ytbehandlings-
produkter, kosmetika, textilier, sportredskap och elektroniska
produketer.

Nanomaterial och nanoteknik bidrar alltsi, och kan i framtiden
komma att bidra dn mer, till bittre produkter och smartare tekniska
16sningar som kan komma sambhiillet till godo.

Den ekonomiska potentialen ir stor. Nanotekniken omsatte
250 miljarder dollar globalt &r 2009. Prognoser férutspir en kning
till 3 000 miljarder &r 2020. Virdet av nanoprodukter pd marknaden
har vixt med 25 % 2000-2008. Fram till &r 2020 férvintas nano-
tekniken generera 6 000 000 nya arbetstillfillen virlden 6ver. Det ir
en 6kning med 15 gdnger frdn 2008.

Nanomaterialens férindrade egenskaper kan ocksa innebira for-
indrad pdverkan pd minniska och miljo, och dirmed orsaka andra
eller nya typer av hilso- och miljérisker jimfért med de som “vanliga”
kemiska dmnen kan ge upphov till. Det krivs dirfor att riskbedom-
ningar och sikerhetsrutiner ses 6ver och anpassas till nanomaterialen
s att hantering av nanomaterial och produkter som innehéller nano-
material blir s3 siker som mgjligt. I tester har det framkommit att
vissa nanomaterial kan tas upp, spridas och verka i kroppen och 1
miljon pd annat sitt dn vanliga kemiska dmnen och dessutom ge
upphov till andra typer av skadliga effekter. For att kunna gora till-
forlitliga riskbeddmningar behover dirfér mit- och testmetodik som
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ir skriddarsydd fér nanomaterial utvecklas och géras tillginglig,
bland annat for lagstiftningsindamal.

Ménga linder, bide inom och utanfér EU, har utvecklat handlings-
planer och strategier fér att kunna ta tillvara nanomaterialens
potential f6r utveckling pd ett sikert sitt. Strategierna tar ofta upp
samma typer av frigor, iven om de betonas olika mycket 1 olika
linder.

I strategierna betonas att sikerhetsforskning och innovations-
forskning miste bedrivas integrerat. Strategierna omfattar forsk-
ning och teknisk utveckling, kunskap om potentiella risker for
minniska och miljo samt att lagstiftningen méiste vara anpassad for
nanomaterial. I debatten om en ansvarsfull utveckling och hante-
ring av nanomaterial 1 ett livscykelperspektiv ingdr iven etiska och
sociala 6verviganden samt kunskapséverféring och dialoger mellan
olika intressenter. Mdnga nationella strategier innehiller en plan fér
att dstadkomma en oppen och transparent kommunikation om
mojligheter och sikerhetsaspekter med nanomaterial. De flesta
nationer har iven inrittat nigon form av nationellt forum for att
driva och samordna frigor om nanomaterial och nanoteknik.

Regeringens sirskilda utredare foreslir féljande dtgirder for en
nationell handlingsplan f6r siker anvindning och hantering av
nanomaterial, som tar tillvara nanomaterialen méjligheter samtidigt
som hilso- och miljérisker minimeras:

En handlingsplan for saker hantering av nanomaterial
Atgirder for att bygga upp kunskap om hilso- och miljérisker

De atgirder som foreslds under denna rubrik syftar till att bygga
upp och 6ka kunskapen om nanomaterialens potentiella hilso- och
miljérisker.

For att kunna bedéma risker, med nanomaterial liksom med
”vanliga” kemiska imnen, behdvs kunskap om vilka effekter olika
halter av amnet kan ge upphov till. Det behévs ocksd kunskap om
hur dmnet slipps ut, sprids och omvandlas i minniskokroppen och
1 miljén. Vidare behovs kunskap om vilka grupper av minniskor eller
vilka ekosystem som kan bli exponerade fér amnet och 1 vilka halter.
Sedan vigs dessa uppgifter ihop i en riskbedémning.

For att samla in den kunskap som behovs for att gora en risk-
bedémning av nanomaterial krivs metoder for att identifiera, testa,
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mita och bedéma dem. Fortfarande saknas i stor utstrickning sidana
metoder.

En stor del av den grundliggande kunskap som skulle behévas
om nanomaterialens effekter pd minniska och miljo, och hur de
interagerar med sin omgivning, saknas. Avsaknad av sddan kunskap
gor det svart att gora riskbedémningar av nanomaterial.

En siker hantering av nanomaterial férutsitter inte bara kunskap
om de enskilda nanomaterialens hilso- och miljérisker i speciella
hanteringssituationer utan ocksd en bredare éverblick av hur nano-
materialen anvinds 1 samhillet. Vi behover kunskap om vilka potenti-
ella risker som nanomaterial kan ge upphov till sett ur ett livscykel-
perspektiv, dvs. inklusive risker 1 avfallsledet och vid eventuell dter-
vinning av produkter som innehdller nanomaterial.

Behovet av metodutveckling och av forskning om risker for
minniska och miljé ir dirfér mycket stort nir det giller nano-
material. De medel som avsitts fér forskning om risker dr dessutom
1 allminhet synnerligen smd i jimférelse med medel som avsitts till
forskning om utveckling av nanoteknik och nanomaterial.

Sarskilt utsatta for potentiella risker dr de som arbetar med nano-
material varje dag. Det ir dirfor viktigt att ligga sirskilt fokus pd
skydd i arbetsmiljén

Standarder och metoder fér testning och riskbedémning behover
vara harmoniserade internationellt, s att man fir fram jimférbara
resultat. Arbetet med att utveckla test- och riskbedémningsmeto-
diken sker dirfér 1 hog grad inom ramen f6r EU och OECD.
Utveckling av standarder sker i den internationella standardiserings-
organisationen ISO och 1 den europeiska standardiseringsorganisa-
tionen CEN. Fér att Sverige ska kunna bidra till och piverka
utvecklingen krivs det att Sverige tar 6kad del i det internationella
arbetet.

Utredarens forslag

e Svenska myndigheter medverkar aktivt i prioriterade program
for utveckling av test- och riskbedémningsmetodik inom EU

och OECD.

o Kraftigt utdkade resurser avsitts for forskning om och utveck-
ling av test- och riskbedémningsmetodik.
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e Riktade, och kraftigt utdkade, anslag avsitts till forskning om
nanomaterials hilso- och miljoeffekter och sikerhetsaspekter
rorande nanomaterial, och f6r forskning om etiska, legala och
sociala konsekvenser av utnyttjande av nanomaterial och nano-
teknologi. Risker 1 arbetsmiljé uppmirksammas sirskilt.

e Risker med nanomaterial beaktas ur ett livscykelperspektiv,
inklusive avfallsledet.

e I satsningar pd forskning och utveckling med fokus pd innova-
tion ska potentiella hilso- och miljoeffekter med nanomaterial
beaktas pd ett tidigt stadium.

Atgirder for 6verblick och spridning av kunskap rérande hilso-
och miljérisker med nanomaterial

De itgirder som foreslds under denna rubrik syftar till att dstad-
komma bittre 6verblick av den kunskap som finns, och okad
samordning for att utveckla ny kunskap.

En inventering av kunskapsliget, vad giller nanomaterials hilso-
och miljseffekter och etiska, legala och sociala aspekter, bér genom-
foras och fortlopande uppritthdllas. En sidan inventering siker-
stiller att regeringen, svenska myndigheter, forskare och andra
intressenter har aktuell kunskap infér beslut om olika prioriteringar
och dtgirder.

God kommunikation mellan forskargrupper bidrar till att kunskap
kan spridas pd ett systematiskt sitt, och éppnar mojligheter till
samarbete om gemensamma problem mellan olika forsknings-
omriden. Forskare kommunicerar och samarbetar naturligtvis redan i
stor utstrickning, men det finns anledning att vidta dtgirder f6r att
underlitta och stirka sidan aktivitet, sirskilt i syfte att ge bittre
forutsittningar for att utvecklingen inom nanoomridet ocksd ir
siker ur hilso- och miljgsynpunkt.

Innovations- och riskperspektiven bor 16pa parallellt 1 all utbild-
ning om nanomaterial och nanoteknik. Detta bidrar till medveten-
het redan hos studenter och unga forskare om vikten av att integrera
miljo- och hilsoaspekter 1 utvecklings- och innovationsarbetet.

Atgirder for kompetensutveckhng och vidareutbildning av perso-
nal sker naturligtvis kontinuerligt inom myndigheterna. Eftersom
utvecklingen gir snabbt inom nanoomridet, och de frigor som
aktualiseras ofta ir bdde komplexa och komplicerade, finns indi
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anledning att sirskilt betona behovet av sddana dtgirder vad giller
nanoteknik och nanomaterial. Om utbildningsaktiviteter dessutom
anordnas gemensamt for de berérda myndigheterna kan detta ocksd
bidra till 6kad samsyn mellan de olika myndigheterna.

Utredarens forslag

e Kunskapsliget inventeras och sammanstills fortldpande vad
giller nanomaterials hilso- och miljérisker samt etiska och sociala
aspekter.

o Atgirder vidtas for att underlitta och stirka samverkan och
kunskapsoverforingen mellan svenska forskargrupper.

o Atgirder vidtas for att frimja utveckling inom hégre utbildning
om nanomaterial, s att kunskap om hilso- och miljoaspekter
samt etiska aspekter férmedlas parallellt med och binds samman
med den tekniska kunskapen under hela utbildningen, 1 all hégre
utbildning inom nanoteknik i Sverige.

e De berérda myndigheternas personal fir utbildning och konti-
nuerlig vidareutbildning om nanomaterial och nanoteknik, och
deras potentiella hilso- och miljorisker.

Atgirder for kommunikation och samverkan

De atgirder som foreslds under denna rubrik syftar till att skapa
bittre férutsittningar for kunskapsoverforing, dialog och kommu-
nikation, inom och mellan olika kategorier av aktorer.

God kommunikation ger samordnings- och effektivitetsvinster.
Tydlig kommunikation och en sund dialog ir viktigt av flera anled-
ningar. Kunskapsdverforing mellan niringsliv och forskning har
betydelse fér produktutvecklingen, och kan bidra till hillbar och
siker teknikutveckling och innovation. Féretagen behéver och
efterfrigar information om lagstiftning. Det ir ocksd viktigt att
myndigheter har méjlighet att fora dialog med varandra for att ge
ett enhetligt budskap till anvindare av nanomaterial och utbyta
information. En regelutveckling som sker i samband med en dialog
med alla intressenter fr storre demokratisk legitimitet och bittre
forutsittningar for att bli 4tféljd. God kommunikation om sdvil
nytta som sikerhetsaspekter ir en forutsittning f6r allminhetens
fortroende f6r och mottagande av ny teknik.
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Utredarens forslag

e Okade resurser satsas for att stirka kunskapsoverfoéringen
mellan forskare och féretag rérande hilso- och miljosikerhet med
nanomaterial och hur sddana aspekter kan integreras i féretagens
tekniska utveckling.

¢ Dialogen mellan de statliga myndigheterna och féretag, organi-
sationer och andra intressenter ska stirkas, sirskilt vad giller
utformning av vigledningsdokument och regler rérande nano-
material och nanoteknik.

o Okade resurser satsas pi kommunikation och dialog med all-
minheten, foretag, miljé- och konsumentskyddsorganisationer,
myndigheter och andra intressenter om férdelar och potentiella
risker med nanomaterial och nanoteknik.

e Forum inrittas for okad och stirkt kunskapséverféring, kom-
munikation och dialog mellan forskare och féretag, mellan
statliga myndigheter och med allminheten och évriga intressenter
rorande hilso- och miljésikerhet med nanomaterial.

Atgirder for utveckling av EU:s regelverk

De &tgirder som féreslds under denna rubrik syftar till en revide-
ring av EU:s kemikalie- och produktlagstiftning s3 att de blir bittre
tillimpliga p& nanomaterial, och si att relevant kunskap om nano-
material férmedlas till berérda myndigheter, nedstréomsanvindare
och konsumenter.

Eftersom nanomaterial kan ha egenskaper som skiljer sig frin
egenskaper hos vanliga kemiska dmnen behéver de 1 vissa avseen-
den behandlas sirskilt i lagstiftningssammanhang. Flera férord-
ningar och direktiv frdn EU har numera specifika regler f6r nano-
material, t.ex. kosmetikaférordningen, biocidférordningen och
delar av livsmedelslagstiftningen. Andra regelverk omfattar 1 och
for sig nanomaterial men har f6r nirvarande inga uttryckliga regler
for dem.

EU:s kemikalieférordning, Reach, giller t.ex. f6r nanomaterial,
men reglerna tar inte hinsyn till de speciella férutsittningar som
giller for nanomaterial. Grunden for den registrering som ska goras
ir amnets kemiska beteckning. Nanomaterial kan alltsd omfattas av
registreringen och utvirderingen av den stérre formen av imnet,
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trots att de kan ha radikalt andra egenskaper. Hur mycket informa-
tion som ska limnas vid en registrering varierar beroende pi hur
stora mingder registreringen omfattar. Tonnagegrinserna ir inte
anpassade for nanomaterial, som med {8 undantag hittills tillverkats
och marknadsforts i smd mingder. Grinserna ir s3 hoga att det
formodligen ir mdnga nanomaterial som inte kommer att nd upp
till dem och som dirmed inte kommer att behéva registreras. Reach
ligger, tillsammans med EU:s férordning om klassificering av
kemiska dmnen, CLP-férordningen, grunden till att den informa-
tion kommer fram som ir ndédvindig for att andra regleringar ska
kunna tillimpas p& nanomaterial. Det ir dirfor sirskile viktigt att
Reach anpassas till nanomaterial.

Den kunskap som tas fram om nanomaterial 1 de datainsamlingar
och bedémningar som ska goras behdver ocksd férmedlas till ned-
stromsanvindare och konsumenter pd ett bra sitt. Det bor dess-
utom finnas méjlighet att spdra produkter speciellt om de visar sig
problematiska ur hilso- eller miljésynpunkt. Vissa férordningar har
krav pd mirkning av nanomaterial och att de ekonomiska aktérerna
ska kunna limna information om leveranskedjan. Flera regelverk
behéver dock ses 6ver och revideras 1 dessa avseenden f6r att siker-
stilla att eventuellt problematiska nanomaterial i framtiden kan
sparas och omhindertas.

Betriffande EU-forordningen om nya livsmedel har minister-
ridet och Europa-parlamentet enats om forslag till revidering for
att bittre anpassa regelverket till nya livsmedel som innehiller
nanomaterial. Detta forslag ligger dock vilande, pd grund av oenig-
het i andra frigor. Sverige bor verka kraftfullt f6r att férslaget antas
snarast.

Utredarens forslag

e Regeringen och berérda myndigheter ska verka for en revidering
av Reach, EU:s kemikalieférordning, s3 att:

- Nanomaterial registreras sirskilt, dvs. som ett eget imne.
- Tonnagegrinserna sinks f6r nanomaterial.

- Den information som ska limnas vid registrering av nano-
material inkluderar kompletterande data om nanomaterialets
fysikalisk-kemiska egenskaper och vid behov annan specifik

information fér nanomaterial.
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- Registreringsskyldigheten fér varor som innehiller nano-
material utdkas.

- Reglerna om information till nedstrémsanvindare revideras
s3 att de dven omfattar relevant information om nanomaterial.

e Regeringen och berérda myndigheter ska verka for en revidering
av EU:s lagstiftning om kemiska imnen och produkter s8 att:

- Regelverken sikerstiller att de data som limnas och de bedém-
ningar som gors ir relevanta fér imnet i den form det fore-
kommer.

- Tillverkare, importorer och distributérer av produkter som
innehller nanomaterial ska kunna redogéra for tidigare och
senare led 1 distributionskedjan.

- De féreslagna dndringarna i férordningen om nya livsmedel, 1
syfte att f3 tll stdnd tydligare reglering av nanomaterial,
antas snarast.

Atgirder for 6kad kunskap om nanomaterial pi marknaden

De dtgirder som foreslds under denna rubrik syftar till att férbittra
kunskapen om 1 vilka produkter pd marknaden nanomaterial fére-
kommer.

Att det finns god kunskap om 1 vilka produkter det férekommer
nanomaterial ir viktigt ur manga synpunkter. For att det ska vara
mojligt att gora en riskbedémning av dmnet behovs kunskap om att
minniska och milj6 exponeras f6r det, hur exponeringen sker och
vilka méngder av imnet det ir friga om. Foretag behover kunskap
om 7 vilka av de produkter foretagen anvinder som det ingdr nano-
material, s3 att de ska kunna tillimpa sikerhetsrutiner for att skydda
arbetstagarna och miljén mot potentiella negativa effekter. Ocksd
konsumenter behover sddan kunskap, for att kunna géra medvetna
val och viga produktens férdelar mot eventuella nackdelar.

Myndigheter som ansvarar for riskbegrinsning och regelutveck-
ling inom omriden som berdrs av nanomaterial och nanoteknik
behéver kunskap om vilka nanomaterial som férekommer pd mark-
naden, i vilka mingder de anvinds och pd vilka sitt produkterna
anvinds. Sidan information behovs for att kunna gora vilgrundade
prioriteringar i riskbegrinsningsarbetet och vid utveckling av regel-
verken. Dessutom behover ett stérre antal myndigheter vars upp-
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handling kan gilla produkter med nanomaterial ha god kunskap
och &verblick som grund for att gora bra produktval ur ett hilso-
och miljéperspektiv.

Det har diskuterats om ett register f6r nanomaterial ska inforas
pd EU-nivd. EU-kommissionen har hittills stillt sig avvisande till ett
sidant register. Frankrike, Belgien och Danmark, och dven Norge,
har istillet beslutat att inféra nationella system for registrering av
nanomaterial. Vad som registreras och vilka krav som stills p fore-
tagen varierar dock mellan linderna.

Med hinsyn till de stora kunskapsluckor och bristen pd adekvat
lagstiftning som utredningen identifierat, ir det vir beddmning att
dtgirder behover vidtas dven i Sverige for att 6ka kunskapen om
nanoprodukter pd den nationella marknaden.

Utredarens forslag

e Kemikalieinspektionen fir i uppdrag att utreda hur en skyldig-
het att limna information om férekomst av nanomaterial vid
registrering 1 produktregistret kan utformas.

¢ En inventering av produkter pd marknaden som innehéller nano-
material genomfors.

Atgirder for genomférande: Plattform for samordning

De itgirder som foreslds under denna rubrik syftar till att siker-
stilla att de foreslagna atgirderna genomfors samlat, samordnat
och resurseffektivt, och till att etablera, respektive vidareutveckla,
goda kommunikationsvigar mellan berérda aktérer och allmin-
heten. Utredningen har identifierat ett mycket stort och varierat
behov av kommunikation och samverkan, inom och mellan minga
olika kategorier av aktorer.

Utredningen foresldr diarfor att ett Nanordd och ett Nano-
centrum inrittas som plattform fér samordning.

Det ir fullt mojligt att organisera de olika separata behoven av
kommunikationskanaler genom ett antal separata och avgrinsade
l6sningar. De f6rslag som presenterats ovan ir alltsd inte beroende
av att ett Nanordd eller Nanocentrum inrittas, utan kan genom-
foras fristdende.
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En sidan strategi skulle dock inte 16sa det grundliggande pro-
blemet: Bristen pd ¢verblick och samordning horisontellt, vertikalt
och diagonalt genom ett stort antal forsknings- och samhillsomriden
inom ”Nano-Sverige”. Det som i grunden efterfrigas och behovs ir
ett “spindelnit”, dir kontaktvigarna kan I6pa 1 olika riktningar och
mellan olika nivder i samhillet.

Ett sddant nitverk skulle innebira avsevirt férbittrade mojlig-
heter till kommunikation, samverkan och éverblick 4n om separata
l6sningar viljs f6r avgrinsade problemomriden. Det skulle dess-
utom 3stadkomma detta pd ett betydligt mer resurseffektivt sitt,
eftersom relevanta aktorer finns pd plats 1 organisationen och kan
knytas thop 1 olika konstellationer alltefter behov.

Utredningen har dirfér valt att ligga fram forslag om att ett
sirskilt organ, Nanorddet, inrittas och fir ett 6vergripande ansvar
att konkretisera och prioritera vilka vidare dtgirder som behdovs,
och att fungera som ett samlande forum f6r de omfattande aktivi-
teter som foreslds 1 denna handlingsplan fér sammanstillning och
formedling av kunskap, kommunikation och samverkan fér siker
hantering av nanomaterial och nanoteknik. Nanorddet behéver ocksd
ett sekretariat och verkstillande organ, och tillrickliga medel, for
de konkreta dtgirder och projekt som ska genomféras.

Utredarens forslag

e Ett Nanordd inrittas och fir 6vergripande ansvar for vidare-
utveckling av strategier och prioritering av dtgirder for siker
hantering av nanomaterial.

- Nanoridet organiseras som ett sjilvstindigt rdd under rege-
ringen.

e Ett Nanocentrum inrittas som operativt organ och sekretariat
under Nanoridet.

27



Sammanfattning SOU 2013:70

Forslagens konsekvenser

Konsekvenser av att inte genomfora forslagen —
referensalternativ

De ekonomiska konsekvenserna av att inte vidta nigra dtgirder for
att forbittra forutsittningarna for siker hantering av nanomaterial
ir svira att bedéma. I virsta fall kan kunskapsluckor rérande hilso-
och miljorisker leda till en situation som medfér bdde stora kost-
nader och stort lidande, s3 som skett t.ex. vad giller asbest.

Sambhillsekonomiskt kan konstateras bl.a. att kunskapsupp-
byggnaden och utvecklingen av test- och riskbedémningsmetoder
kommer att g8 fortsatt lingsamt, att den fortsatta snedférdelningen
vad giller forskningssatsningar pd sikerhet respektive innovation
kommer att kvarstd vilket kommer att resultera 1 att ytterligare nya
material, tillimpningar och tillimpningsomriden dir kunskapen
om potentiella risker ir bristfillig kommer att utvecklas, att bristen
pd samverkan och samordning kommer att kvarstd och att regel-
verken fortsatt kommer att vara diligt eller inte alls tillimpbara pa
nanomaterial.

Konsekvenser av att genomfora foérslagen

Flertalet av de dtgirder som utredningen foreslar avser en kraftfull
ambitionsokning 1 arbetet med att utveckla samordningen mellan
berérda aktorer for att skapa bittre forutsittningar for att bygga
upp, sprida och nyttiggéra kunskap, och utveckling av regler och
andra 3tgirder for siker hantering av nanomaterial. Atgirderna —
férutom forslaget om inrittande av ett Nanordd och ett Nano-
centrum — ir inte tillrickligt preciserade for att kunna kostnads-
beriknas eller analyseras kvantitativt.

Merparten av forslagen kan finansieras genom omdisponering av
medel inom berérda sektorer.

Kostnaderna for niringslivet pd grund av de forslag som hir
liggs fram torde vara férsumbara. Nir reviderade regelverk vil ir pd
plats kan ytterligare kostnader uppkomma fér bedémning av pro-
dukter och informationséverféring. Det gir dock inte att bedéma
omfattningen av sddana kostnader innan preciserade forslag tagits
fram.

De sambhillsekonomiska vinsterna av att forslagen genomfors
bedéms vara stora. Okad kunskap om hilso- och miljérisker med
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nanomaterial ger férbittrade mojligheter att sikerstilla att hante-
ringen av dem och den fortsatta teknikutvecklingen sker pd ett
sikert sitt. Okad kommunikation och samverkan ger storre legiti-
mitet it nanomaterial och nanoprodukter, och frimjar siker teknik-
utveckling och innovation. Aven foretagsekonomiskt innebir detta
stora fordelar eftersom risker kan undvikas 1 hégre grad, och pro-
dukter som bedéms vara ”sikra” har bittre férutsittningar att vinna
legitimitet pd marknaden.
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Summary

The technology used to intentionally produce and use nano-
materials is called nanotechnology. The term “nanomaterials”
usually refers to very small materials with at least one dimension in the
size range of 1 and 100 nanometres. A nanometre is one millionth of a
millimetre.

Nanomaterials are not special substances but very small forms
of substances that often occur in larger forms. A large number of
ordinary substances may exist as nanomaterial. Metals and metal
oxides are examples of such substances. Carbon occurs in many
different forms, including in the forms of carbon nanotubes,
graphene, and fullerenes. Fabrication of nanomaterial can be made
by starting with larger materials and pattering down to make
nanoscale structures or by starting at the atomic scale and building
the desired nanomaterial from even smaller materials e.g. molecules
and atoms. Nanomaterials are also unintentionally formed in our
surroundings, in the smoke from forest fires or when a volcano
erupts, for example. This report, however, deals with nanomaterials
that are intentionally produced.

Because of their small size, these substances can take on different
properties to those the same substance has when it occurs in a
larger form. Materials are produced on a nanoscale for exactly that
reason, 1.e. the substance has properties that are different to the
ones it has when occurring in bulk form. These differing properties
can be electrical, optical, magnetic, chemical or mechanical (strength,
pliability, etc.) Graphene, which consist of a single layer of carbon
atoms, is stronger than any other carbon material but still light and
flexible. It can therefore combine electrical and optical properties
in an exceptional way. The nano form of titanium dioxide is trans-
parent, instead of white, giving it cosmetic advantages in e.g. sun-
screens. It is special properties like these that are so sought-after

31



Summary

SOU 2013:70

and that are the basis of nanotechnology’s potential for innovation
and development.

Nanotechnology is normally referred to as an “Enabling Techno-
logy”. It forms the basis for technological development and innova-
tion in a broad spectrum of technical and scientific areas, and this
development is expected to continue in the foreseeable future.

Nanomaterials and nanotechnology have many different areas
of application. Nanomaterials can, for example, be used in environ-
mental technology, e.g. by helping us to make more efficient use of
sustainable energy sources as well as controlling emissions. New
smaller and more effective sensors based on nanotechnology are,
for example, used in vehicle security and control systems. Nano-
materials can also be used to create targeting drugs and carry out
better diagnostics. ICT technology is one of the areas developing
rapidly with the help of nanotechnology, e.g. computers are getting
faster and have ever-greater capacity. Nanomaterials are used in
many different types of products, such as paint and other surface
treatment products, cosmetics, textiles, sports equipment and
electronics.

Nanomaterials and nanotechnology are therefore already con-
tributing, and may well contribute even more in the future, to the
development of better and smarter technical solutions that benefit
society.

There is huge economic potential here. Nanotechnologies global
turnover 2009 was 250 billion dollars. Prognoses suggest an increase
to 3000 billion dollars by 2020. The value of nanoproducts on the
market has grown with 25 % between 2000 and 2008. Nano-
technology is expected to have generated 600 000 new employ-
ments by 2020, which is 15 times as many as in 2008.

But the changed properties of nanomaterial can also change the
affect the materials have on humans and the environment and
thereby create new or different risks to health or the environment
compared to what “normal” chemical substances create Risk assess-
ments and safety routines are needed to ensure that both the
materials and the products are managed as safely as possible. Tests
have shown that certain nanomaterials can be assimilated, spread
and behave in the body and in the environment in a different way
to other substances. Materials on a nanoscale can also cause harm-
ful effects that are different to those caused by other substances. In
order to perform reliable risk assessments, tailored methods for
measurement and testing need to be developed and made available,

32



SOU 2013:70

not the least for regulatory purposes Many countries, both inside
and outside the EU have developed action plans and strategies in
order to be able to utilise the development potential of nano-
materials in a safe way. These strategies often deal with the same
types of questions, even if they receive varying degrees of emphasis
in different countries.

The strategies stress that safety research and innovation research
must be integrated. They cover aspects such as research and technical
development, knowledge about the potential risks for humans and
the environment and the fact that the legislation must be adapted
to nanomaterials. The debate about the responsible development
and management of nanomaterials from a lifecycle perspective also
includes ethical and social considerations as well as knowledge
transfer and dialogues among various stakeholders. Many national
strategies contain a plan for achieving open and transparent com-
munication about the opportunities and safety aspects of nano-
materials. Most countries have also established some form of national
forum to promote and coordinate issues relating to nanomaterials
and nanotechnology.

In this report measures are proposed for a national action plan
for the safe use and management of nanomaterials. These measures
utilise the opportunities that nanomaterials provide while simulta-
neously minimising the risks to human health and the environ-
ment.

An action plan for the safe management of nanomaterials

Measures to build knowledge about health and environmental
risks

The measures proposed under this heading aim to increase our
knowledge of the potential health and environmental risks of nano-
materials.

To be able to assess the risks associated with nanomaterials and
just as with “normal” chemical substances, knowledge is needed as
to the effects different concentrations of the substance can cause.
Knowledge is also needed about how the substance is released,
spread and converted in the human body and in the environment.
Furthermore, a clearer understanding is needed as to which groups
of humans or which ecosystems can be exposed to the substance and
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at what levels. This information is then compiled and considered in a
risk assessment.

Collecting the knowledge needed to perform a risk assessment of
nanomaterials requires methods for detecting, testing, measuring
and evaluating them. Such methods are still to a large extent con-
spicuous by their absence.

Even a great deal of very basic knowledge about the effects of
nanomaterials on humans and the environment, and how they
interact with their surroundings, is missing. Without such know-
ledge, it is difficult to make risk assessments of nanomaterials.

Safe management of nanomaterials requires not only awareness
about their individual health and environmental risks in special
management situations but also a broader overview of how each
material is used in society. We need knowledge about nano-
materials potential risks in a lifecycle perspective, including risks
with waste management and possible recycling of products containing
nanomaterials.

The need for method development and for research into the
risks posed to humans and the environment is therefore very con-
siderable when it comes to nanomaterials. Furthermore, the funding
set aside for risk research is in general rather limited in comparison
to the funding set aside for research into the development of nano-
technology and nanomaterials.

Those working with nanomaterials on a daily basis are par-
ticularly exposed to the potential risks. It is therefore important to
put special focus on protection in the work environment.

Standards and methods for testing and risk assessment need to
be harmonised internationally to deliver comparable results. This is
why much of the development of testing and risk assessment
methodology is taking place under the auspices of the OECD.
Standards are also being developed in the International Organization
for Standardization (ISO) and in the Furopean Committee for
Standardization (CEN). In order for Sweden to be able to con-
tribute to and influence development, the country must take a
greater role in international work.
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The commuttee’s proposal

e Swedish agencies to participate actively in prioritised programmes
for the development of testing and risk assessment methodology
within the EU and the OECD.

e Substantially increased funding to be set aside for research and
development of testing and risk assessment methodology.

e Targeted, and substantially increased, funding to be set aside for
research into the health and environmental effects and safety
aspects of nanomaterials and for research into the ethical and
social consequences of utilising nanomaterials and nanotechno-
logy. The risks in the work environment to be given particular
focus.

o The risks are to be considered from a lifecycle perspective.

e Investments in research and development to set a focus on
innovation and consideration of the potential health and environ-
mental effects of nanomaterials in an early stage.

Measures for an overview and dispersion of knowledge
concerning the health and environmental risks of nanomaterials

The measures proposed under this heading aim to give a better
overview of the existing knowledge and improve coordination in
order to develop new knowledge.

An inventory of the current state of knowledge, as regards the
health and environmental effects as well as the ethical, legal and
social aspects of nanomaterials, should be established and con-
tinuously maintained. Such an inventory will ensure that the Govern-
ment, Swedish agencies, researchers and other stakeholders have
up-to-date knowledge prior to decisions on priorities and measures.

Good communication among research groups will help to dissemi-
nate knowledge systematically, and open doors to cooperation on
common problems among different research areas. Researchers
already communicate and cooperate to a large extent, but there is
good cause to take measures to facilitate and bolster such activity,
particularly aimed at providing better conditions to ensure that
development in the nano field is also safe from a health and environ-
mental perspective.
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The innovation and risk perspectives should go hand in hand in
all nanomaterials and nanotechnology training and education. This
will help to create awareness among students and young researchers
of the importance of integrating environmental and health aspects
into development and innovation work.

The agencies are already taking measures to continuously improve
the skills of and provide in-service training for their staff. Since the
nano field is developing rapidly, and the issues coming to the fore
are often both complex and complicated, there is still reason to
place particular emphasis on the need for such measures concerning
nanotechnology and nanomaterials. Furthermore, arranging joint
education and training activities for the relevant agencies may also
contribute to a greater consensus among them.

The committee’s proposal

e An inventory of the current state of knowledge to be carried out
and continuously updated as regards the health and environ-
mental effects and the ethical, legal and social aspects of nano-
materials.

e Measures to be taken to facilitate and strengthen cooperation
and knowledge transfer among Swedish research groups.

e Measures to be taken to promote development in higher education
nanomaterials programmes, so that knowledge about the health
and environmental effects and the ethical aspects is conveyed in
parallel with and tied to the technical knowledge all the way
through all higher education nanotechnology programmes in
Sweden.

o The relevant agency staff to receive training and continuous in-
service training on nanomaterials and nanotechnology and their
potential health and environmental risks.

Measures for communication and cooperation

The measures proposed under this heading are aimed at creating
better conditions for communication and cooperation, both within
and among different stakeholder categories.
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Good communication improves both coordination and efficiency.
Clear communication and a healthy dialogue are important for
several reasons. Dialogue between business and research is im-
portant for product development and can help to 1mp1ement
innovation and safety research in parallel Good communication
about both benefits and safety concerns is necessary to ensure the
general public’s trust in, and acceptance of, the new technology.
Good communication and coordination among different actors and
stakeholders are important to be able to implement preventive
measures and deal with any crises that may occur. Businesses
require information about legislation on nanomaterial. It is also
important for agencies to be able to pursue dialogue with each
other to convey a uniform message to nanomaterials users and to
exchange information. The development of rules in connection
with a dialogue with all stakeholders provides greater democratic
legitimacy and increases the likelithood of compliance.

The commuttee’s proposal

e Increased resources to strengthen knowledge transfer among
researchers and enterprises concerning the health and environ-
mental safety of nanomaterials and how such aspects can be
integrated into the technological development of enterprises.

e Central agencies to pursue a dialogue with enterprises, organisa-
tions and other stakeholders concerning the design of guidance
documents and rules regarding nanomaterials and nanotechno-
logy.

o Greater resources to be invested in communication and dialogue
with the general public, enterprises, environmental and consumer
protection organisations, agencies and other stakeholders about
the advantages and potential risks of nanomaterials and nano-
technology.

e A forum to be established for greater and stronger knowledge
transfer, communication and dialogue between researches and
enterprises, between governmental bodies and with the general
public, and other stakeholders concerning health and environ-
mental safety on nanomaterial.
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Measures for the development of the EU’s regulatory framework

The measures proposed under this heading are aimed at adapting
the EU’s regulatory framework concerning products and chemicals
so that it is more applicable to nanomaterials, and so that the
appropriate knowledge on nanomaterials is available and can be
conveyed to the relevant agencies, downstream users and consumers.

Since nanomaterials can have properties that differ from the
properties of regular chemicals, they have to be treated separately
in some instances as far as the various regulatory frameworks are
concerned. Several regulations and directives from the EU now
contain specific rules pertaining to nanomaterials, including the
Cosmetics Regulation, the Biocides Regulation and parts of European
food legislation. Other regulatory frameworks cover nanomaterials
but, for the present, have no explicit rules governing them.

For example, the European chemicals regulation, REACH, applies
to nanomaterials, but the rules do not take the special conditions
that apply to them into consideration. The basis of the requisite
registration is the chemical symbol of the substance. Nanomaterials
can therefore be covered by the registration and evaluation rules
pertaining to the larger form of the substance despite them poten-
tially having radically different properties. The amount of information
required when registering a substance varies depending on the
volume covered by the registration. The tonnage limits are not
adapted for nanomaterials, which are, with few exceptions, manu-
factured and marketed in small volumes. The limits are so high that
many nanomaterials probably never reach them and therefore need
not be registered at all. REACH, along with the European Regulation
on Classification, Labelling and Packaging of Chemical Substances
and Mixtures (CLP Regulation), provides the ground rules to
ensure that the information necessary to be able to apply other
regulations to nanomaterials is forthcoming. It is therefore of the
utmost importance that REACH being adapted to nanomaterials.

The knowledge developed on nanomaterials in the data collections
and the assessments that are to be carried out also needs to be
conveyed to downstream users and consumers effectively. It should
also be possible to trace products especially if they prove to be
problematic from a health and environmental perspective. Some
regulations require nanomaterials to be labelled and allow financial
actors to submit information on the supply chain. Several regulatory
frameworks do, however, need to be reviewed and revised in these
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respects in order to ensure that any potentially problematic nano-
materials can, in the future, be traced and taken care of.

Regarding the European Regulation on Novel Foods and Novel

Food Ingredients, the Council of Ministers and the European
Parliament have agreed on a revision proposal in order to better
adapt the regulatory framework to novel foodstuffs that contain
nanomaterials. This proposal is currently dormant, however, as a
result of disagreement on other issues. Sweden should make vigorous
efforts to ensure the proposal is adopted as soon as possible.

The commuttee’s proposal

The Government and relevant agencies shall work to bring
about a revision of REACH, the European chemicals regulation:

- Nanomaterials are to be registered as a separate substance.
— The tonnage limits are reduced for nanomaterials.

- The information to be submitted when registering nano-
materials include supplementary data on their physic-chemical
properties and, when necessary, other relevant information.

- The obligation to register products containing nanomaterials
is extended.

— The rules regarding information to downstream users are to
be revised so that they also include relevant details on nano-
materials.

The Government and relevant agencies shall work to bring
about a revision of the European legislation on chemical substances
and products:

- The regulatory frameworks ensure that the data submitted
and the assessments made are relevant to the substance in the
form it occurs.

Manufacturers, importers and distributors of products contain-
ing nanomaterials should be able to declare the preceding and
subsequent links in the distribution chain.

The proposed amendments to the regulation on novel foods,
aimed at clarifying the regulations on nanomaterials, are to be
adopted as soon as possible.
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Measures to increase knowledge about nanomaterials
on the market

The measures proposed under this heading aim to improve know-
ledge as those products on the market in which nanomaterials are
present.

This knowledge is important for several reasons. So that it is
possible to make a risk assessment of the substance, knowledge is
needed as to whether humans and the environment are exposed to
it, how this exposure occurs and the relevant volumes. Enterprises
need to know which of the products they use contain nanomaterials
so that they can employ safety routines to protect their employees
and the environment against the potential negative effects. Consumers
also need to have such knowledge in order to be able to make
informed choices and weigh the product’s benefits against possible
drawbacks.

Agencies responsible for regulation and risk control in areas
connected with nanomaterial and nanotechnology need to know
which nanomaterials occur on the market, their volumes and in
what way the products are used. Such information is needed in
order to allocate well-founded priorities when working to limit the
risks and when improving regulatory frameworks. Furthermore, a
greater number of agencies need knowledge and an overview in
order to take decisions on which products to choose from a health
and environmental perspective.

The introduction at the EU level of a register for nanomaterials
has been discussed. The European Commission has so far rejected
the idea of such a register. France, Belgium and Denmark, along
with Norway, have instead decided to introduce national nano-
material registers. What is registered and what demands are placed
on enterprises vary among these countries, however.

Considering the major knowledge gaps and the lack of adequate
legislation identified by the committee, it is our assessment that
measures also need to be implemented in Sweden to increase know-
ledge about nanoproducts on the national market.
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The commuttee’s proposal

e The Swedish Chemicals Agency to be given the task of investi-
gating how an obligation to submit information on the occurrence
of nanomaterials when registering products in the product
register might be worded.

e An inventory of products on the market that contain nano-
materials to be performed.

Measures for implementation: Platform for coordination

The measures proposed under this heading are aimed at ensuring
that the proposed measures are implemented in an integrated,
coordinated and resource-efficient manner, and at establishing and
further developing good channels of communication between relevant
actors and the general public.

The committee has identified a very great and varied need for
communication and cooperation, both within and among many
different stakeholder categories.

Therefore, the committee suggests that a “Nano Council” and a
“Nano Centre” are established to function as a platform for coordi-
nation.

It is entirely possible to organise the various separate needs for
communication channels by means of a number of separate and
well-defined solutions. The proposals presented above are hence
not dependent on the establishment of a “Nano Council” or “Nano
Centre”, but can be implemented independently.

Such a strategy would, however, not solve the basic problem:
the lack of overview and horizontal, vertical and diagonal coordina-
tion of a large number of research and societal areas in “Nano-
Sweden”. What is fundamentally requested and needed is a “spider’s
web”, in which contact threads can run in different directions and
between different levels in society.

Such a network would considerably improve the scope for
communication, coordination and overview compared to the option
of choosing separate solutions for delimited problem areas. In
addition, it would achieve this in a much more resource-effective
manner since relevant actors are in place in the organisation and
can be incorporated into different constellations as required.
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The committee has therefore chosen to put forward a proposal
for the establishment of a special body, the Nano Council, which
will be given the overarching responsibility for concretising and
prioritising which additional measures are needed and will function
as a unifying forum for the extensive activities that are proposed in
this action plan for the compilation and conveyance of knowledge,
communication and cooperation for the safe management of nano-
materials and nanotechnology. The Nano Council also needs a
secretariat and executive arm, and sufficient funding, to oversee the
concrete measures and projects that are to be implemented.

The commuttee’s proposal

e A Nano Council to be established and given the overarching
responsibility for the further development of strategies and for
prioritising measures for the safe management of nanomaterials.

- The Nano Council to be organised as an independent council
under the Government.

e A Nano Centre to be established as a secretariat and operative
arm of the Nano Council.

The consequences of the proposals

Consequences of not implementing the proposals —
the status-quo alternative

The economic consequences of not taking any action to improve
the conditions for the safe management of nanomaterials are difficult
to assess. In a worst-case scenario, knowledge gaps regarding the
health and environmental risks may lead to a situation that result in
both major costs and great suffering, as has occurred in the case of
asbestos.

It can be ascertained from a socioeconomic standpoint that
knowledge-building and the development of testing and risk assess-
ment methods will continue to be slow and that the continued
imbalance as regards investment in safety research and in innova-
tion research respectively will persist, resulting in new materials,
applications and areas of application in which there is a lack of
knowledge being developed regarding the potential risks. Further-
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more, the lack of cooperation and coordination is also likely to
persist and the regulatory framework will continue to be inadequate
and not at all applicable to nanomaterials.

The consequences of implementing the proposals

The majority of the measures proposed by the committee have a
high level of ambition when it comes to improving coordination
among the relevant actors in order to create better conditions to
build up, disseminate and utilise knowledge, and to develop rules and
other measures to ensure the safe management of nanomaterials.
The measures — apart from the proposal for the establishment of a
Nano Council - are not precise enough to be able to calculate their
costs or to analyse them quantitatively.

The majority of the proposals can be financed by redistributing
funding within the relevant sectors.

The cost to the business sector on grounds of the suggestions
here presented is likely to be only negligible. When the revised
regulatory frameworks are in place, additional costs may be in-
curred for assessment of products and information transfer. It is
not possible, however, to assess the extent of such costs until more
precise proposals have been developed.

The socioeconomic benefits of implementing the proposals are
deemed to be considerable. Greater knowledge about the health
and environmental risks of nanomaterials improve the conditions
for both their safe management and their safe future technological
development. Increased communication and cooperation give nano-
materials and nanoproducts greater legitimacy and promote safe
technological development and innovation. This is also consider-
ably beneficial for a business economics point of view since it
means that risks can be avoided to a greater extent, and products
that are assessed as safe will have a better chance of gaining
legitimacy on the market.
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1 Saker utveckling

1.1 Inledning

I det hir kapitlet ger vi en 6versiktlig introduktion till nano-
omrddet. De frigor som tas upp hir dterkommer mer detaljerat i
senare kapitel. Den lisare som redan har grundliggande kinnedom
1 imnet kan gd direkt till de mer férdjupande kapitlen.

Nanomaterial férekommer bidde naturligt 1 vdr omgivning och
som mer eller mindre avsiktligt tillverkade nanomaterial. Det hir
betinkandet behandlar méjligheter och utmaningar med avsiktligt
tillverkade nanomaterial.

1.2 En genomgripande teknikutveckling

Nanotekniken genomgir en genomgripande utveckling. Den
paverkar i stort sett alla samhillssektorer, som industri, hilso- och
sjukvird, jordbruk och mat, energiférsérjning, miljo och klimat,
transporter, konsumentprodukter och fritidsaktiviteter. Nano-
tekniken har under det senaste decenniet pekats ut som en s.k.
mojliggdrande teknik (eng. “enabling technology”) och dr som sidan
till stor nytta fér samhillet med nya arbetstillfillen och ¢kad kon-
kurrenskraft for industrin. Utvecklingen av nanotekniken kommer
sannolikt att ha mycket stor betydelse f6r utveckling och innova-
tion under dverskddlig framtid.

Alla material 1 nanoskala ir inte nya. Nanomaterial férekommer
naturligt och kan bildas genom vulkanutbrott eller 1 rok frin skogs-
brinder. Mineral férekommer ocksd naturligt i nanoskala, bildade
bide genom vittring och genom uppbyggande processer. Nedbryt-
ningsprodukter som t.ex. humusimnen finns 1 mycket stora mingder
pd jorden. De férekommer i stdrre strukturer men dven i nano-

skala.
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Minskligheten har utnyttjat egenskaper frin nanomaterial 1
drhundraden. Guld och silver i nanoskala har t.ex. anvints 1 firgat
glas och 1 keramik sedan 900-talet. I modern tid har nanomaterial
anvints kommersiellt sedan 1930-talet. Ett exempel ir silver i foto-
grafisk film. Ett annat viktigt nanomaterial som linge producerats i
stora volymer ir kimrok (eng: carbon black).

En del tillimpningsomrdden ir tekniskt avancerade och fére-
kommer inom specialomriden, t.ex. avancerad elektronik eller
medicinteknik. Men en stor del av nanomaterialen férekommer
inom vardagliga tillimpningsomriden. Ytbehandlingsmaterial,
sportartiklar och textilier ir exempel p& konsumentprodukter som
kan innehalla nanomaterial.

Mikroelektronik och informationsteknik anvinder sedan ett par
decennier nanoteknik i stor omfattning och utveckling pigdr mot
allt mindre elektronikkomponenter som bygger pid nanoteknik.
Inom minga omrdden, som t.ex. firg och andra ytbeliggningar,
likemedel, livsmedel, materialteknik samt energi och miljé dr nano-
tekniken under snabb utveckling. Anvindningen foérvintas oka,
bide vad giller funktioner och mingder som anvinds. Speciellt
finns stora férhoppningar att nanotekniken inom energi-, material-
och miljdomradena ska bidra till hillbar utveckling.

Enligt en rapport frin EU-kommissionen frdn 2012 dr kimrok
det nanomaterial som idag anvinds i storst kvantitet (9,6 miljoner
ton per &r). Anvindningen ir spridd; nistan all svart firg kommer
frin kimrok. Amnet anvinds ocksd for att forbittra hillfastheten
och skydda mot att plaster samt bildick och andra gummi-
produkter brys ner av solljus. Aven kiseldioxid anvinds i stora
mingder (1,5 miljoner ton). Andra nanomaterial som anvinds 1
betydande mingder ir aluminiumoxid, titandioxid, ceriumoxid och
zinkoxid. Kolnanorér och kolnanofibrer marknadsférs i1 storleks-
ordningen upp till nigra tusen ton. Forsiljningen av nanosilver
uppskattas till 20 ton per ir.

I kapitel 3 redogor vi fér ett antal tillimpningar av nanoteknik
och produkter med nanomaterial inom olika anvindningsomriden.

I ekonomiska termer omsatte nanotekniken 250 miljarder dollar
globalt dr 2009. Prognoser forutspr en kning till 3 000 miljarder
ir 2020, dvs. mer in en tiodubbling pi drygt tio &r. Aven de
resurser som avsitts for forskning kring utveckling av nanomaterial
okar p& motsvarande sitt. Aven samhillsekonomiskt kommer nano-
tekniken att ha stor betydelse: Antal arbetstillfillen i virlden, med
koppling till nanoteknik, har ¢kat 6-7 gdnger mellan ir 2000 och
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2008 (400 000 arbetstillfillen &r 2008). Fram till &r 2020 férvintas
nanotekniken generera 6 000 000 nya arbetstillfillen, dvs. en ékning
med 15 génger frdn 2008.

1.3 Nanomaterial och nanoteknik

1.3.1 Sma material med speciella egenskaper

Material 1 nanostorlek framstills for att ha andra egenskaper in
kemikalier 1 storre dimensioner. Det 4r sddana specifika egen-
skaper som eftersoks och som ir grunden till nanoteknikens
potential for innovation och utveckling.

Men dessa speciella egenskaper pdverkar ocksd hur materialen
beter sig i férhdllande till minniska och miljé. Det ir dirfor
nanomaterial behéver bedémas i sirskild ordning med avseende
pa risker for minniska och miljo.

”Nanometer” ir ett storleksmitt. En nanometer (nm) ir en miljon-
dels millimeter. Med material 1 nanoskala avses ofta strukturer som
ir mindre dn 100 nanometer i minst en dimension. I regel sitts en
nedre grins pd 1 nanometer for att tydliggéra att det inte handlar
om alla mindre atomer och molekyler. Som beskrivs nirmare i
kapitel 2 finns undantag frin dessa grinser.

For att ge en uppfattning om vilken skala vi ror oss i kan nigra
jimforelser goras. Enstaka atomer ir cirka 0,1-0,5 nm. 1 nm ir
alltsd den lingd vi fir om vi ligger 10 riktigt smd eller 2-3 stora
atomer i rad. De minsta transistorerna ir idag cirka 20 nm. Virus ir
ocksd av denna storleksordning och minga biomolekyler ir mindre
in 100 nm. Ett hdrstrds tjocklek dr 1 medeltal cirka 50 000 nano-
meter. Hirstrdet ir alltsd 500 ginger tjockare dn de storsta nano-
strukturerna. Vi skulle kunna placera 100 000-tals av de storsta nano-
strukturerna pd ett hdrstrds tvirsnittsyta och hundratals miljoner av
de minsta!

Den ringa storleken pd nanomaterial innebir att de kan ha andra
egenskaper och funktioner in motsvarande material i storre storlek.
Det kan gilla elektriska, optiska, magnetiska, kemiska eller meka-
niska egenskaper. Jimfort med material 1 storre dimensioner har
nanomaterial en mycket stérre yta 1 forhdllande till sin volym.
Eftersom kemiska reaktioner ofta sker pd ytan har nanomaterial
inte sillan hog reaktivitet jimfort med stdrre material. Att nano-
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materialen kan f3 helt andra egenskaper ir anledningen till att de ir
s& intressanta ur utvecklings- och innovationssynpunkt. Man wvill i
olika tekniska applikationer utnyttja dessa nya egenskaper Sam-
tidigt innebir de dndrade egenskaperna ocksd att nanomaterial kan
ha andra effekter pd hilsa och miljé in ”vanliga” kemiska dmnen
eller material.

Storleken kan ha betydelse for hur amnet tas upp och ansamlas
hos minniska och andra levande organismer och fér hur materialen
sprids 1 miljén. Det dr dirfér nanomaterial behver bedémas 1 sir-
skild ordning med avseende pd effekter pd minniska och mil;o.

1.3.2 Nanomaterial

En definition av vad som avses med nanomaterial, och hur dessa
avgrinsas frin andra material, dr av stor betydelse 1 arbetet for att
sikerstilla att nanomaterialen hanteras pd ett sikert sitt. Defi-
nitionen behdvs for att kunna precisera de former av materialen
som behdver ges sirskild uppmirksamhet bl.a. 1 lagstiftningen.

Nanomaterial avgrinsas och definieras alltsd vanligtvis som
strukturer inom storleksskalan 1-100 nm. De flesta definitionerna
anger att det ricker med att en dimension av materialet/strukturen
ligger inom 1-100 nm fér att det ska riknas som nanomaterial. Det
betyder att stora flak med en enda dimension inom 1-100 nm
(nanoflak) och ndlformiga strukturer med tvd dimensioner i inter-
vallet (nanostavar och nanofibrer) ir nanostrukturer dven om flakets
andra tvd dimensioner eller nilens lingd ir mycket stérre dn 100 nm.
Nir alla tre dimensionerna ligger inom intervallet 1-100 nm har vi
en nanopartikel.

De former av materialet som har stérre dimensioner in nano-
form brukar benimnas “bulkmaterialet” eller "bulken” i samman-
hang som giller nanomaterial.

De flesta definitioner av nanomaterial bygger pd storleksavgrins-
ningar for vad som kallas nanomaterial. Eftersom sikerheten hinger
samman med nanomaterialens specifika egenskaper framférs ibland
dsikten att definitionen ocksd bor utgd frin egenskaper och funktion
hos nanomaterialen.

Det finns 1 dagsliget inte en internationellt harmoniserad defini-
tion av nanomaterial. EU-kommissionen har tagit fram en rekom-
mendation till definition, att anvindas 1 EU:s lagstiftning. Den
internationella standardiseringsorganisationen ISO har tagit fram
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en nigot annorlunda definition som bla. syftar att underlitta
teknikutveckling virlden &ver. Andra linder har tagit fram defi-
nitioner som ir anpassade till dessa linders respektive lagstift-
ningar. Detta utvecklas vidare 1 kapitel 2.

1.3.3 Nanoteknik

Nanoteknik dr ett samlingsnamn {ér tekniker och metoder som
mojliggdr kontrollerad framstillning, analys och utnyttjande av
material, komponenter och system pd nanoskalan 1-100 nm, fér att
uppnd funktioner, prestanda och produkter som inte kan erhillas
med motsvarande material 1 storre skala.

Material som avsiktligt framstillts 1 nanoskala anvinds ofta inte
som sjilvstindiga produkter utan utgér i stillet rdmaterial, ingre-
dienser eller tillsatser 1 andra produkter.

Framstillning av nanomaterial kan ske genom att man fin-
fordelar material, t.ex. mal det, och separerar fram de riktigt smd
partiklarna (top-down), eller genom att man sitter thop atom for
atom till 6nskad struktur pd materialet (bottom-up). Detta kan ske
pd ménga olika och mer eller mindre forutsigbara sitt. En utmaning
nir det giller top-down ir att kunna tillverka mindre och mindre
strukturer med tillricklig noggrannhet. Nir det giller bottom-up ir
en av utmaningarna att kunna gora tillrickligt stora strukturer for
att de ska kunna anvindas som material.

1.4 Livscykelperspektiv pa nanomaterial

Nanoteknik, liksom annan teknik, kan potentiellt medféra hilso-
och miljopdverkan av olika slag. Denna kan vara positiv eller
negativ. En ny teknik kan t.ex. vara mer energieffektiv in en ildre
och dirmed bidra till minskad klimatpaverkan. Samtidigt kan en ny
teknik introducera nya typer av problem. I kapitel 3 redogor vi for
nanoteknikens positiva bidrag till utvecklingen. I kapitel 4 redogor
vi for problemstillningar och kunskapsuppbyggnad med avseende
pa nanomaterialens potentiella hilso- och miljorisker.
Livscykelperspektivet kan bidra till kunskapsuppbyggnaden och
analysen av hilso- och miljopéverkan pd olika sitt. I kapitel 5 redo-
visas hur man kan studera nanomaterialens livscykel. For att siker-
stilla att man utvecklar och anvinder ny teknik eller nya produkter
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pd sitt som inte medfér oacceptabla effekter pd hilsa och miljo
behéver man analysera potentiella risker ur ett livscykelperspektiv.
Med detta menas att man analyserar de risker som kan uppkomma
under alla produktions- och anvindarled, dvs. frin “vaggan till
graven”. Mer precist ingdr i en sidan sd kallad livscykelanalys en
kartliggning av miljopaverkan, frin rvaruutvinning via produktion
och anvindning till omhindertagande av avfall dir férbrinning,
deponi eller dtervinning kan vara slutdestination. Dessutom bér
eventuella transporter mellan alla hanteringsled beaktas.

En ny teknisk tillimpning med nanoteknik kan innebira positiv
miljopdverkan i olika led (t.ex. 6kad energieffektivitet) men ocksd
negativ miljépdverkan 1 olika led (t.ex. att hilso- eller miljéskadliga
nanomaterial sprids till omgivningen). Tillimpningar av nanoteknik
ir ofta komplicerade att beddma ur miljssynpunkt. A ena sidan ir
férhoppningarna stora att nanotekniken ska bidra till en férbittrad
energiférsérjning och effektivare energianvindning. A andra sidan
har vi idag inte klara beligg for vilka eventuella hilso- och miljo-
risker de nanomaterial som anvinds och sprids i samhillet och
miljén kan innebira.

Livscykelmetodiken kan i princip vigleda innovatérer att
utveckla sikrare och miljomaissigt hdllbara produkter eller vigleda
upphandlare som vill viga in miljshinsyn vid produktval. Idag
utgdr dock bristen pd kunskap om nanomaterialens hilso- och
miljéeffekter en begrinsning. Metodiken for livscykelanalyser finns
utvecklad och dr vil limpad for att belysa t.ex. energieffektivise-
ring. Den kommer att kunna inrymma data om hilso- och miljs-
risker med nanomaterial i takt med att sddan kunskap gors till-
ginglig.

En nirbesliktad metod till livscykelanalysen ir si kallad sub-
stansflédesanalys. Med denna metod kan man 1 princip identifiera
vilka typer av anvindningar av nanomaterial som medf{ér storst
spridning 1 miljén, och som dirfér kan tinkas innebira stora risker
for hilsa och miljo. Genom en flédesanalys kan myndigheter {3
underlag f6r beslut om vilka dtgirder som ir mest limpliga for att
hindra eller begrinsa risker. Aven for flodesanalyser behovs bittre
tillgdng till data om nanomaterialens férekomst och anvindning i
samhillet.
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1.5 Handlingsplan for saker utveckling

1.5.1 En strategi for sdaker hantering

Foér att maximera nyttan och minimera potentiellt negativa
effekter med nanotekniken behdvs en rationell och effektiv
strategi for att hantera sikerhetsfrdgor kopplade till nano-
material.

Nanomaterial férekommer alltsd redan idag 1 minga olika former
och f6r minga olika anvindningsomrdden. En kraftfull utveckling
inom nanotekniken foérvintas 1 framtiden, med stora positiva
effekter f6r samhillet som foljd, sdvil tekniskt och ekonomiskt
som ur hilso-, miljo- och social synpunkt. Samtidigt finns en reell
osikerhet beroende pd bristen pd kunskap om nanomaterial och
deras pdverkan pd miljo och hilsa. Detta beskrivs 6versiktligt hir
nedan, och mer utférligt 1 kapitel 4.

Risken med ett imne bedéms utifrdn tvd faktorer. Den forsta ir
den inneboende skadligheten hos dmnet ifriga. Den andra ir i
vilken grad minniskor och miljén exponeras for dmnet. Ett imne
som ir mycket skadligt men som minniskor och miljon endast
exponeras for i mycket liten omfattning innebir alltsd inte en stor
risk eftersom bedémningen tar hinsyn till bdda faktorerna.

Idag saknas 1 stor utstrickning kunskap bdde om nanomateri-
alens eventuella skadlighet och hur minniska och milj6 exponeras
for dem. Detta medfor grundliggande problem betriffande mojlig-
heterna att gora en tillférlitlig riskbedémning.

Avsaknaden av kunskap forsvérar eller rentav hindrar rationella
val och beslut; nir det giller satsningar pd teknikutveckling och
utveckling av nya produktionsprocesser, nir det giller tillverkarnas
val av insatsrdvaror, nir det giller produktval generellt och nir det
giller myndigheternas arbete med riskbegrinsning. Bristande kun-
skap om hilso- och miljéeffekter kan ocksd pd sikt leda till misstro
mot den nya tekniken, i synnerhet om det faktiskt visar sig att
nigot nanomaterial ger upphov till oacceptabla effekter.

Denna osikerhet och avsaknad av relevant kunskap behéver
hanteras och 6verbryggas for att samhillet ska kunna ta tillvara de
stora mojligheter som nanotekniken kan erbjuda. EU:s sjunde
ramprogram for forskning har under perioden 2007-2011 bidragit
med &ver 2,5 miljarder euro till nanorelaterad forskning. Enligt EU-
kommissionens rapport (oktober 2012) har totalt 46 projekt om

51



Saker utveckling SOU 2013:70

hilso- och miljdaspekter motsvarande 130 miljoner euro finansierats
sedan femte ramprogrammet.

Fér att maximera nyttan och minimera potentiellt negativa
effekter med nanotekniken behévs en rationell och effektiv strategi
for att hantera sikerhetsfrigor kopplade till nanomaterial. Nedan
redogér vi kort for de huvudfrdgor utredningen kommit fram till
behover belysas 1 en sddan strategi. Frigorna vidareutvecklas i
senare kapitel.

1.5.2 Livscykelperspektiv pa nanomaterial

For att strategin ska vara rationell och effektiv bér den utgd frin ett
livscykelperspektiv. Potentialen foér utveckling och miljopaverkan
hos olika nanomaterial bér bedémas 1 ett sammanhang och, 1 till-
ricklig utstrickning, med &verblick éver de olika faserna i produk-
tens livscykel.

En nyckelfaktor fér att detta ska vara genomforbart, och en
nyckelfaktor for siker hantering av nanomaterial 6ver huvud taget,
ir att kraftfulla insatser gérs for att ta fram bittre kunskap om
anvindning av nanomaterial, om utslipp och spridning av nano-
material och om nanomaterialens effekter pi hilsa och miljé. Aven
metoder och modeller fér att ta fram denna kunskap behover ut-
vecklas. Detta bor goras 1 internationell samverkan fér att utnyttja
och bidra tll den kunskapsuppbyggnad som pdgir inom EU och
OECD.

For att identifiera och precisera minniskors och miljéns expo-
nering fér nanomaterial, och fér att bedéma konsekvenserna av
den, behévs ocksd samverkan mellan industri, myndigheter och
forskning. Miljé- och konsumentorganisationer kan bidra med
viktiga perspektiv.

1.5.3  Risker for manniska och miljo

Det ska understrykas att det faktum att ett material kategoriseras
som nanomaterial inte i sig innebir att materialet medfér nigon
specifik risk, inte heller nodvindigtvis att detta material faktiske
har andra egenskaper jimfért med motsvarande material i storre
storlek.
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”Nanomaterial” ir inte heller en sirskild typ av dmne, utan en
kategorisering av en mingd olika imnen med storleken som utgings-
punkt. Det kan vara organiska dmnen, metaller, mineraler etc. Nya
nanomaterial med helt nya egenskaper utvecklas och framstills 1
okande takt, vilket gér att gruppen kan férvintas bli 4n mer hetero-
gen 1 framtiden.

Nanomaterialens fysikaliska och kemiska egenskaper kan bero
pd ett flertal olika faktorer, som t.ex. vilket eller vilka imnen de ir
uppbyggda av, storlek, form, kvoten mellan yta och volym, magne-
tiska egenskaper, vilken ytladdning och ytbehandling materialet har
och vilka féroreningar som ingdr i materialet. Dessutom kan
samma typ av nanomaterial 1 minga fall tillverkas genom olika
processer, som ger materialet olika fysikaliska och kemiska egen-
skaper och potentiellt olika toxiska och ekotoxiska egenskaper.
Det gir alltsd inte att gora ldngtgdende generaliseringar om fysika-
liska och kemiska egenskaper hos nanomaterial. Om man ska f&
tillricklig kunskap om ett visst nanomaterial behdver man ofta
analysera just det materialet sirskilt.

Material i nanoskala skiljer sig frin bulkmaterial genom sin stora
yta i forhdllande till sin volym. Eftersom kemiska reaktioner sker
pa ytan far material 1 nanoskala hog reaktivitet jimfért med material 1
storre dimensioner. Det innebir att storleken kan ha betydelse for
materialets fysikaliska och kemiska egenskaper. Storleken kan ocksd
ha betydelse f6r hur dmnet tas upp, omvandlas och utséndras hos
minniskan och andra levande organismer. Nanopartiklar kan trans-
porteras pd annat sitt dn storre partiklar eller 16sta dmnen, vilket
kan ha betydelse f6r hur materialen sprids och ansamlas i organis-
mer, t.ex. 1 midnniskokroppen, och i miljon.

Storleken och formen pd nanomaterialet, och dirmed egen-
skaperna, kan indras under materialets olika livscykelfaser, frin
tillverkning till slutanvindning och efter utslipp till miljon.

Sddana konstaterade eller potentiella skillnader mellan material i
nanoskala och material 1 storre skala méste beaktas nir man bedémer
hur materialen kan anvindas p3 ett sikert sitt.

Overvigande delen av den kunskap som finns idag om vilka
risker olika dmnen kan medféra och hur de kan hanteras pd ett
sikert sitt giller f6r 4mnen 1 storre dimensioner in nanomaterial.
Det ir 1 minga fall osikert 1 vilken utstrickning den kunskap vi har
om ”vanliga” kemikalier ir giltig dven fo6r samma dmne 1 nanoskala.
Det ir inte heller helt klarlagt i vilken utstrickning de test- och
analysmetoder som anvinds vid riskbedémning f6r ”vanliga” kemi-
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kalier ger tillforlitliga bedémningar av risker med nanomaterial. Att
nanomaterialen ir s sm& medfor dessutom svirigheter att spéra,
identifiera, samla in och mita dem.

Det finns alltsd ett stort behov av kunskap om nanomaterial, i
flera olika avseenden.

En del nanomaterial har dokumenterade skadliga effekter pd
minniskors hilsa och f6r miljon. Men dven fér dessa nanomaterial
saknas 1 de flesta fall kunskap om vilka risker de skulle kunna
medfora, beroende pd att det saknas kunskap om var, och i vilka
mingder, de férekommer och hur minniska och miljé exponeras
for dem.

Inte minst viktigt ur utvecklings- och innovationssynpunkt ir
att ocksd den kunskap saknas som skulle leda till slutsatsen att ett
visst material inte tycks medféra ndgon beaktansvird risk.

Det finns dock anledning att vara uppmirksam pd att nano-
material alltsd kan vara mer reaktiva dn ”vanliga” kemikalier, vilket
kan oka risken for negativa effekter pd kinsliga organismer och
organ 1 vissa situationer.

Kunskapsbehovet omfattar ocksi test-, analys- och riskbedém-
ningsmetodik. Vissa av de metoder som anvinds fér material i
storre dimensioner féormodas fungera ocksi fér nanomaterial. Men
justeringar, anpassningar och kvalitetskontroll krivs for att de ska
vara tillforlitliga vid testning av nanomaterial.

1.5.4  Arbetsmiljon

De flesta arbetsgivare vet idag inte om det ingdr nanomaterial i de
rdvaror och produkter de anvinder, och om dessa i s& fall kan
innebira risker i arbetsmiljon. De arbetstagare som dagligen utsitts
for nanomaterial pd arbetsplatsen tillhér den samhillsgrupp som ir
allra mest utsatt for hilsorisker. Arbetsgivaren har skyldighet att se
till att arbetstagarna inte riskerar att utsittas for oacceptabla risker,
men har svirt att leva upp till detta pd grund av det oklara kun-
skapsliget. Detta kan innebira att oacceptabla, eller bara onédiga,
risker tas 1 arbetsmiljon. Det kan ocksi leda till tveksamhet infér
den nya tekniken, s att gamla beprévade tekniklésningar bibehills
i stillet for att den nya teknikens mojligheter tas tillvara.

Att forbittra situationen 1 arbetsmiljon ir en ytterst angeligen
uppgift 1 en svensk strategi for siker hantering av nanomaterial,
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med stor betydelse sdvil for sikerheten pd arbetsplatsen som for
foretagens utvecklingsméjligheter.

1.5.5 Exponering for nanomaterial — konsumenter och yttre
miljo

Som framgdtt ovan saknas det ocksd i stor utstrickning kunskap
om hur minniskor och miljén kommer i kontakt med och expo-
neras fér nanomaterial, pd kort och lng sikt. Vildigt lite dr kint
om hur och var nanomaterial anvinds, och 1 vilka mingder. Nano-
material forekommer idag i en rad konsumentprodukter. Minga
nanoprodukter, kanske de flesta av dem, innehdller nanomaterial
utan att det framgr av den produktinformation som ges. Dirfor ir
det svart att uppskatta hur stor sannolikhet det ir att bli exponerad
fér nanomaterial och hur produkten ska hanteras p3 ett sikert sitt.
Det stir klart att en del anvindningar av nanomaterial innebir
att den yttre miljon exponeras. Okunskapen ir dock stor om expo-
neringens omfattning fér nanomaterial och vad som sedan hinder 1
miljon, sivil pi kort som pa lingre sikt. Aven avfallshantering och
dtervinning behéver uppmirksammas. Om produkter som inne-
hiller nanomaterial deponeras kan urlakning ske med tiden, och
man vet mycket lite om de l3ngsiktiga effekterna av detta. Ocksd
vid dtervinning av produkter dir nanomaterial ingdr behéver kun-
skap byggas upp om potentiella risker {6r minniskor och miljs.

1.5.6 Internationellt samarbete

Slutsatsen blir att ett gediget sikerhetsarbete ir en nédvindig faktor
for en héllbar teknisk och ekonomisk utveckling av nanotekniken.
Detta ir inget unikt f6r nanoteknologin, tvirtom; det giller inom
alla teknikomrdden. Ocksd 1 ett utvecklings- och innovations-
perspektiv ir detta av stor vikt. Risker behéver kartliggas och
metoder for att identifiera risker utvecklas. Den kunskap som
faktiskt finns bor spridas s3 att den kan anvindas av alla som berérs.
De aktorer som har kompetens inom olika omriden inom detta i
hégsta grad tvirvetenskapliga och grinséverskridande omride beho-
ver tillgdng till forum f6r kommunikation och samverkan. Tydliga
rutiner och regler f6r siker hantering behéver utvecklas.
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Eftersom frigorna ir minga och komplexa och teknikutveck-
lingen grinséverskridande finns ett stort behov av samarbete och
samordning mellan olika linder. Sedan ett tiotal &r pdgir ett inten-
sivt samverkansarbete rérande nanomaterial inom EU och OECD,
och pa senare &r dven inom FN. Speciellt gors stora investeringar 1
kunskapsutvecklingen inom EU och OECD. Sverige behéver delta
1 detta arbete betydligt mer aktivt dn hittills, f6r att uppritthilla
hég kompetens inom omridet och for att behdlla sin framskjutna
position nir det giller att arbeta f6r kemikaliesikerhet.

1.5.7 Allmanhetens fortroende for nanotekniken

En viktig férutsittning f6r att nanoteknikens alla mojligheter ska
kunna forverkligas dr att dven allminheten, inklusive konsumen-
terna, kinner fértroende for den nya tekniken.

Det ir d& viktigt att forskare, myndigheter och féretag visar att
de tar sikerhetsfrigorna pd stort allvar. Detta giller inte bara
forskning om hilso- och miljéeffekter med befintliga nanomaterial
utan dven vid utveckling av nya tillimpningar och produkter. Regel-
verk och andra styrdokument behover vara utformade si att de s&
lingt mojligt sikerstiller att nanomaterial hanteras pd ett sikert
satt.

Det ir ocksd viktigt med transparens. Det ir angeliget att res-
pektera allminhetens och konsumenternas ritt att fi information.
Myndigheter, foretag och forskare bor vara éppna gentemot all-
minhet och konsumenter, inte bara nir det giller nanoteknikens
mojligheter utan dven nir det giller vad man vet och inte vet om
potentiella risker med tekniken eller specifika nanomaterial. Aven
miljo- och konsumentorganisationer har en viktig uppgift att fylla i
den 6ppna diskussionen.

Asidositts dessa behov kan misstro utvecklas bdde mot tekniken
som sddan och gentemot dem som hanterar tekniken. Det skulle i
virsta fall kunna leda till en stigmatisering av konsumentmarknaden,
vilket allvarligt skulle kunna begrinsa méjligheterna att tillvarata
allt det som ir positivt med nanotekniken.
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1.6 En handlingsplan

Som redovisas 1 kapitel 6 har flertalet linder 1 Europa, och minga
dven i resten av virlden, insett att det behovs samlade strategier och
handlingsplaner for att hantera de utmaningar nanomaterialen och
nanotekniken ger upphov till. Den centrala uppgiften for den hir
utredningen ir att ligga fram forslag till dtgirder som behovs for
att ett milmedvetet och rationellt sikerhetsarbete ska genomsyra
sdvil teknikutvecklingen inom omridet som hanteringen av nano-
material och nanoprodukter i Sverige.

Nedan presenteras forst de utredningar och analyser som gjorts
1 utredningen, och direfter, i kapitel 10, utredarens forslag till
dtgirder.
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2 Definitioner

2.1 Begrepp och fragestallningar

I detta avsnitt introducerar och preciserar vi ett antal begrepp och
definitioner som ir centrala inom nanoomridet.

Att utveckla en definition av vad som ska avses med ”nano-
material” ir speciellt viktigt for arbetet med att gora riskbedém-
ningar och annat hilso- och miljéskyddsarbete. Man m3ste kunna
precisera vad det ir som undersoks och bedéms om man ska kunna
dra ndgra slutsatser av undersékningarna. Man méste kunna precisera
vad det ir for produkter och material som omfattas av den lag-
stiftning som finns eller utvecklas, rérande krav pd klassificering,
registrering, information och annat, om regelverken ska vara méjliga
att tillimpa.

Fyra vanliga begrepp inom nanoomrddet dr “nanomaterial”,
“nanoteknik”, “nanovetenskap” och ”nanoskalan”. Andra vanligt
férekommande begrepp ir “nanopartikel” som ir ett specialfall av
nanomaterial, och "nanostrukturer” som ir objekt uppbyggda och
sammansatta av nanomaterial. I detta betinkande anvinder vi ocksd
begreppet “nanoprodukt” med vilket vi avser en produkt som inne-
hiller nanomaterial. Begreppet “nanoteknologi” férekommer ocks3,
men vi undviker att anvinda det i det hir betinkandet eftersom det
kan beteckna bide tekniken (eng. technology) och vetenskapen
(grek. logia — lira). Ytterligare ett begrepp som anvinds ir “bulk-
material” eller ”bulk”, vilket i detta sammanhang brukar anvindas
for att beteckna det aktuella dmnet eller materialet nir det fore-
kommer i stérre former dn nanoformen.

Att definiera vad som menas med nanomaterial, nanostrukturer
osv. ir en komplicerad uppgift. Vetenskapliga publikationer och
rapporter frin olika arbetsgrupper uppvisar varierande och delvis
motstridiga uppfattningar om hur definitionerna bor utformas.
Annu finns det inte nigon internationellt harmoniserad definition
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som kan inforlivas 1 lagstiftning, iven om manga olika definitioner
ir diskuterade och foreslagna.

En friga ir hur man & ena sidan avgrinsar nanomaterial frin
molekylira strukturer med samma eller liknande storlek som de
minsta nanostrukturerna har, och & andra sidan hur man avgrinsar
dem frin storre strukturer pd mikrometerskalan (1 mikrometer =
1000 nm). For att hantera detta har man introducerat ”nano-
skalan” som ett dimensionsbegrepp. I de flesta fall definieras
nanoskalan som storleksskalan 1-100 nm, men det finns avvikelser.

Redan efter denna avgrinsning uppstir frigan om det ricker att bara
en enda dimension ligger inom 1-100 nm {ér att nanomaterialet/nano-
strukturen ska riknas som nanomaterial, eller om tvi eller alla tre
dimensionerna méste ligga 1 intervallet. De flesta definitionerna
siger att endast en dimension behéver ligga inom 1-100 nm. Det
betyder t.ex. att stora flak med en enda dimension inom 1-100 nm,
och nilformiga strukturer med tvd dimensioner i intervallet, ir
nanostrukturer dven om flakets andra tvd dimensioner eller ndlens
lingd dr mycket storre dn 100 nm. Nir alla tre dimensionerna ligger
inom intervallet 1-100 nm kallas det nanopartikel.

En annan frigestillning som diskuteras ir om enbart en rent
storleksmissig definition ricker. Ett viktigt motiv till att utforma
en definition ir att den behovs for sikerhetsarbetet. Eftersom
sikerheten hinger samman med bl.a. hur nanomaterialens egen-
skaper skiljer sig frin bulkmaterialens papekas det ibland att defini-
tionen ocksd borde utgd frin egenskaper och funktion, som t.ex.
elektriska, optiska, kemiska och biologiska egenskaper men idven
t.ex. hur dmnet sprider sig 1 minniskokroppen och i miljon.
Huvudfrigan ir di om begreppet “nanomaterial” ska omfatta alla
material enbart pi den grunden att de ir i nanoskala, eller om det
dessutom ska stillas krav pd att nanomaterialet har egenskaper som
avviker frin samma material nir det férekommer i stérre former.
Det finns nanostrukturer som ur sikerhetssynpunkt har samma
egenskaper som motsvarande storre strukturer. Andra material kan
ha dramatiskt avvikande egenskaper jimfort med bulkmaterialet
dven nir de ir betydligt storre in 100 nm.

Ytterligare en friga som utgdr en utmaning ir nir ett samman-
satt material, som bestdr av bdde ”vanliga” icke-nanostrukturer och
av nanostrukturer, ska klassificeras som nanomaterial. Hur stor
andel av ett material ska ligga inom nanoskalan for att det ska
klassificeras som nanomaterial?
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I det foljande sammanfattas definitionsfrdgorna kring nano-
material m.fl. begrepp, framfor allt med utgdngspunkt 1 olika EU-
rapporter men ocksi med en internationell utblick. Hir beskrivs
ocksd vad som menas med nanovetenskap och nanoteknik.

Det saknas idag en internationellt vedertagen definition fér
nanomaterial att anvinda fér lagstiftningsindamdl. Definitioner

med ndgot varierande men ofta snarlika innehdll anvinds f6r nir-
varande av olika myndigheter och organisationer virlden &ver.
Fokus i den presentation som ges hir ligger frimst pd EU:s rekom-
mendation om en definition, eftersom denna fér nirvarande ir den
mest aktuella definitionen 1 det svenska EU-arbetet med nano-
teknik och nanomaterial.

Vanliga nanobegrepp (férenklade férklaringar)

Nanoskalan definieras som storleksskalan 1-100 nanometer
(nm). 1 nm ir en miljondels millimeter.

Nanomaterial ir imnen med minst en dimension 1 storleks-
intervallet 1-100 nm.

Nanostrukturer ir ssmmansatta av nanomaterial.

Nanoteknik ir ett samlingsbegrepp for tekniker och metoder for
framstillning, analys och utnyttjande av nanomaterial.

Nanovetenskap ir vetenskapliga studier av nanomaterial och
fenomen p4 nanoskalan.

Bulkmaterial, bulkimne eller bulken, anvinds i samband med
nanomaterial foér att beteckna den del av materialet som inte
utgdrs av nanomaterial, dvs. samma material 1 stérre format och
som saknar de speciella egenskaper som nanomaterialen upp-
visar.

2.2 EU:s rekommendation om definition
av nanomaterial

EU-kommissionen offentliggjorde den 18 oktober 2011 en rekom-
mendation om en definition av nanomaterial. Avsikten med rekom-
mendationen var att méota ett Skat behov av lagstiftning anpassad
for nanomaterial, och att skapa en harmoniserad terminologi mellan
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olika nanorelaterade rittsakter och vigledningsdokument inom
EU.

Definitionen bygger pd partlkelstorlek och partikelférdelning.
Tyngdpunkterna dterfinns i rekommendationens artiklar 2 till 4.
(Se faktarutan hir nedan for fullstindig lydelse av dessa.)

Nanomaterial definieras som ett naturligt, oavsiktligt framstillt
eller avsiktligt tillverkat material som innehdller partiklar i fritt
tillstdnd eller i form av aggregat eller agglomerat (olika sitt for
partiklar att klumpa ihop sig), med minst en dimension inom
intervallet 1-100 nm. Fullerener, grafenflagor och kolnanoror anses
vara nanomaterial dven om de har en eller flera yttre dimensioner
under 1 nm. Aven begreppen partikel, agglomerat och aggregat
definieras.

For att ett nanomaterial ska omfattas av denna definition ska
det, som huvudregel, till minst 50 % bestd av partiklar i storlek
mellan 1 nm och 100 nm. Detta virde fir uppfattas som en kom-
promiss mellan olika intressen. Kommissionens tidigare forslag var
betydligt ligre (mer dn 1 %), liksom rekommendationen frin EU-
kommissionens vetenskapliga kommitté fér nya och nyligen identi-
fierade hilsorisker, SCENIHR (mer dn 0,15 %, se vidare nedan).
Det ir svirt att uppskatta vad 50 % betyder i verkligheten, dvs. hur
ménga nanomaterial som kommer att ligga utanfor respektive innan-
for grinsen for att kallas nanomaterial.

Troskelvirdet pd att 50 % av partiklarna 1 ett material ska vara i
skalan 1-100 nm fér att materialet ska kallas nanomaterial kan
ersittas med ett troskelvirde mellan 1 och 50 % 1 specifika fall om
det dr motiverat av hinsyn till milj6, hilsa, sikerhet eller konkur-
renskraft. Detta tilligg avspeglar att troskelgrinsen for hur stor
andel nanomaterial ett material ska innehdlla f6r att kunna vara
betinkligt ur risksynpunkt kan variera mycket.

Specifika nanomaterial bér ibland behandlas individuellt. Ett
exempel dr definitionens tilligg om kolbaserade nanomaterial; kol-
nanordr, fullerener och grafen. Grafen, som ir mycket tunna flak
av material som ibland kan vara betydligt stérre in 100 nm 1 tvi
dimensioner och ir mindre in 1nm i den tredje dimensionen,
skulle annars falla utanfor definitionen.

Definitionen innefattar bide naturligt férekommande material
(nanomaterial kan férekomma i t.ex. vulkanaska) och tillverkade
material, och dven material som “rdkar” uppstd (ett exempel pd sidana
nanomaterial ir de partiklar som bildas vid férbrinning i bilar).
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Som framgar av kapitel 8 ir dock 1 allminhet tillimpningsomradet
for den lagstiftning som uttryckligen giller f6r nanomaterial begrin-
sat till tillverkade material.

EU:s medlemsstater och unionsorgan, och berérda ekonomiska
aktdrer, uppmanas att anvinda denna definition nir de antar och
genomfor lagstiftning och strategi- och forskningsprogram som ror
nanomaterial och nanoprodukter. Rekommendationen innebir att
definitionen kan anvindas helt eller delvis eller 1 modifierad form,
beroende pa vad som ir limpligt i1 de konkreta situationerna. Rekom-
mendationen ir, som beteckningen ju ocksd indikerar, inte rittsligt
bindande fér medlemsstaterna. Diremot forekommer rittsligt
bindande definitioner 1 olika rittsakter pd omridet, se kapitel 8.

En gemensam definition f6r nanomaterial inom EU ir en néd-
vindig forutsittning for en siker och ansvarsfull hantering av nano-
material inom olika lagstiftningsomrdden. Det bér dock uppmirk-
sammas att det kan leda till oklarheter och regelkonflikter om det
forekommer olika definitioner 1 regelverk som har &verlappande
tillimpningsomriden.

EU:s definition ir avsedd att anpassas till olika regelverk. En
dversikt dr utlovad senast 1 december 2014. Definitionen ska ses
over mot bakgrund av hur den har anvints och den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen. Oversynen kommer enligt EU:s rekom-
mendationer att sirskilt inriktas pd om tréskelvirdet pd 50 %
partiklar i storlek mellan 1 nm och 100 nm bér hojas eller sinkas.

Artikel 2-4 1 EU-kommissionens rekommendation:

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

I sirskilda fall, och om det dr motiverat av hinsyn till miljs,
hilsa, sikerhet eller konkurrenskraft, fir antalsstorleksfordel-
ningens troskelvirde pid 50 % ersittas med ett troskelvirde
mellan 1 och 50 %.

3. Med avvikelse frdn punkt 2 bér fullerener, grafenflagor och
kolnanorér med enkel vigg med en eller flera yttre dimensioner
under 1 nm betraktas som nanomaterial.
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4. Vid ullimpning av punkt 2 giller foljande definitioner for
partikel, agglomerat och aggregat:

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

b. agglomerat: en samling svagt sammanhéllna partiklar eller
aggregat dir den yttre ytarean ir ungefir lika med summan
av de enskilda komponenternas ytarea.

c. aggregat: en partikel bestdende av starkt sammanhillna
eller férenade partiklar.

2.3 Ytterligare definitioner
2.3.1 SCENIHR:s rekommendationer

EU-kommissionens vetenskapliga kommitté fo6r nya och nyligen
identifierade hilsorisker (SCENIHR) har i en rapport 2010 formu-
lerat rdd om vilka visentliga komponenter som bér ingd i den
vetenskapliga grunden fér en definition av nanomaterial. R3den har
ingen juridiskt bindande status.

SCENIHR anfér att fysikaliska och kemiska egenskaper hos
olika material kan forindras med storleken, men att det saknas
vetenskapligt beligg for att en enda 6vre och nedre storleksgrins
kan anvindas for att pd ett limpligt sitt definiera alla nanomaterial.
Det finns diremot vetenskapliga beligg for att ingen enskild metod
for att definiera nanomaterial ir tillimplig pd alla nanomaterial.
SCENIHR anser trots allt att storleken ir den mest limpliga grun-
den for en definition. For detta ir antalet partiklar i nanoskala det
mest relevanta mitetalet, enligt SCENIHR.

Nir det giller en definition som ska fungera for lagstiftnings-
indamail foresldr SCENIHR att man, trots att vetenskaplig grund
alltsd saknas, bor anvinda sig av en 6vre och en nedre storleksgrins
som métt. SCENITHR anser i rapporten frin 2010 att ett material
ska betraktas som ett nanomaterial nir mer in 0,15 % av partik-
larna 1 materialet ir 1 nanoskala.

Andra faktorer som framhills kunna vara av betydelse vid defi-
nitionen ir om nanomaterial aggregerar och/eller agglomererar
(om, och pd vilka sitt, de klumpar ihop sig). Definitionen bér
ocksd avgrinsas till avsiktligt tillverkade imnen och alltsd inte om-
fatta naturligt férekommande imnen i1 nanoskala. SCENIHR anser
att egenskaper som form, vattenldslighet, ytladdning, reaktivitet
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m.fl. inte ir parametrar som kan anvindas i en definition. Sddana
parametrar framhills dock som visentliga f6r riskbedomningen.

2.3.2 ISO:s definition

Den globala standardiseringsorganisationen International Organi-
sation for Standardization (ISO) antog ir 2010 en definition fér
nanomaterial. Definitionen ir baserad pd begreppet “nanonivi”
som tidigare definierats av ISO som att ”storleken varierar frin
cirka 1 nm till 100 nm”. Definitionen anger att nanomaterial ir
“material med en extern dimension 1 nanoskala eller med inre struktur
eller ytstruktur 1 nanoskala”.

ISO-definitionen ir avsedd att anvindas globalt och ligger till
grund for den arbetsdefinition som anvinds inom OECD:s arbets-
grupp for tillverkade nanomaterial (WPMN) i arbetet med utveck-
ling av test- och riskbedémningsmetoder.

2.3.3  Ovriga definitioner

I andra sammanhang anvinds liknande definitioner som ovan, men
storleksgrinsen och 1 vilken mén funktionella egenskaper vigs in
kan variera.

I ndgra nationella kommittéer (Australien, Kanada, Danmark)
upprepas i stort sett det som relaterats ovan.

Vissa nya rittsakter frdin EU inom specifika omrdden, som t.ex.
kosmetika, anger en definition av nanomaterial som ir specifikt
anpassad for det omradet.

I en engelsk rapport frin Department for Environment, Food
and Rural Affairs (DEFRA) anges den ovre grinsen for nano-
strukturer till 200 nm istillet for det vanligare 100 nm.

I USA ger American Chemistry Council (ACC) en definition
pd framstillda nanomaterial som omfattar material som har minst
en dimension i skalan 1-100 nm. Men iven material som faller
utanfér skalan kan inkluderas, och vissa material ir undantagna frin
definitionen dven om de uppfyller de storleksmissiga kraven, om
de inte uppvisar nigra nya egenskaper jimfért med storre material
eller om de loses upp litt 1 vissa l6sningsmedel. ACC har alltsd en
definition som &dven tar hinsyn till egenskaper till skillnad frin
EU:s definition som enbart tar hinsyn till storlek.
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Det kan konstateras att osikerheten ir betydande kring grins-
dragningar m.m. Man kan utlisa att de som formulerar definition-
erna har stora svirigheter att 4 ena sidan goéra ullrickligt strikta
grinsdragningar for att finga upp nanomaterial som kan medféra
risk for hilso- och miljoproblem och § andra sidan undvika att ligga
alltfor mycket restriktioner for utvecklingen inom nanoomridet.
Det kan ocks3 konstateras att situationen ir dynamisk 1 den meningen
att nya material kommer att tillkomma, kunskapen om férekomst
respektive avsaknad av risker kommer att 6ka och behovet av att
omprova definitionen kommer att uppstd kontinuerligt.

2.3.4 Matmetoder

Nir en definition fér nanomaterial inkluderats i olika regelverk
krivs tillférlitliga mitmetoder som ger korrekt information om ett
material faller inom definitionen eller inte.

EU-kommissionen (Joint Research Center) utkom 2012 med en
rapport med en genomging av tillgingliga metoder fér att mita
storleken pd nanopartiklar. Ingen av mitmetoderna 1 undersok-
ningen har varit féremal for kvalitetssikring av hur anvindbara de
ir for att bedoma om ett visst material uppfyller kriterierna i defi-
nitionen av nanomaterial. Rapporten understryker att ingen enskild
mitmetod kan anvindas f6r alla material. Olika mitmetoder kom-
mer att krivas beroende pi det undersdkta materialet. Tillforlitlig-
heten av varje enskild mitmetod miste kontrolleras noggrant. En
slutsats 1 rapporten ir att det finns ett stort behov av att utveckla
mitmetoder for partikelstorlek och storleksférdelning rérande
nanomaterial.

Aven OECD:s arbetsgrupp for tillverkade nanomaterial noterar
1 sin vigledning om dosimetri och provberedning att det behévs
bittre mitmetoder foér att avgdra om ett imne faller inom defini-
tionen for nanomaterial eller inte. Kvalitetssikrade mitmetoder ir
nddvindiga for att reglera nanomaterial 1 syfte att skydda hilsa och
miljo.
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2.4 Definition av nanovetenskap
och nanoteknik

2.4.1 Inledning

Jimfort med de stora anstringningar som gjorts for att definiera
nanomaterial har visentligt mindre kraft lagts ned pd att definiera
nanoteknik och nanovetenskap. Forklaringen dr troligen dels att
nanoteknik och nanovetenskap ir enklare att definiera, speciellt om
man har kommit fram till en gingbar definition pd nanomaterial,
dels att behovet av definitioner av dessa begrepp ir mindre viktiga
for risk- och sikerhetsarbetet och tillhérande regelverk.

2.4.2 Nanoteknik

Nanoteknik handlar om avsiktligt och kontrollerat framstillda nano-
material, nanostrukturer och nanoprodukter (komponenter och
system m.m.) och dven om att skapa processer baserade pd sddana
nanomaterial, dir produkterna i ndgot avseende uppvisar unika nya
prestanda och funktioner som inte dstadkoms med bulkmaterialet.

ISO foresldr foljande definition av nanoteknik (fritt dversatt
frén engelska).

Nanoteknik ir tillimpning av vetenskaplig kunskap {6r att manipulera
och kontrollera (manipulate and control) material pi nanoskalan, for
att 4stadkomma storleks- och strukturberoende egenskaper och feno-
men, som distinkt skiljer sig frin motsvarande egenskaper hos antingen
individuella atomer eller hos bulkmaterial (dvs. makroskopiska material-
strukturer).

2.4.3 Nanovetenskap

Anstringningarna att definiera nanovetenskap ir in mindre dn for
nanoteknik, vilket inte ir forvnande. Dels ir nanovetenskap och
nanoteknik intimt férknippade med varandra och det existerar en
stor overlapps- och grizon mellan vad som dr det ena och det andra,
pd samma sitt som for en rad andra vetenskaps- och teknikomriden.
Behovet av en definition av nanovetenskap ir generellt mindre in
fér nanoteknik eftersom definitionen av nanovetenskap faller ut
ganska enkelt om man klarat av de andra definitionerna.
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En mycket kortfattad och implicit definition av nanovetenskap
kunde vara att nanovetenskap omfattar

(1)  vetenskapliga studier av nanomaterial och nanostrukturer (si
som de definierats utforligt ovan),

(i) vetenskapliga studier av material och strukturer som ir av
intresse for nanoteknik, eller

(ii1) vetenskapliga studier av material pd nanoskalan.
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3 Teknikutveckling och innovation

3.1 Inledning

Nanoteknik klassificeras ofta som en “méjliggdrande teknik” (eng:
enabling technology). Det ir en teknik som kan leda till utveckling
inom ett brett spektrum av teknik- och vetenskapsomriden. Nano-
tekniken ir till sin natur tvirvetenskaplig. Speciellt finns stora for-
hoppningar att nanoteknik, via utveckling pd energi-, material- och
miljdomridena, ska bidra till hillbar utveckling.

I det tidiga skedet av teknikutvecklingen inom ett omride upp-
trider vanligen ganska enkla komponenter och material pd markna-
den. Det kan vara nanopartiklar som anvinds for att foérbittra
materialegenskaper som hillfasthet, nétningstilighet, smutsavstot-
ning eller som solskydd 1 solskyddskrimer. Efterhand som teknik-
utvecklingen gir framdt kommer produkter med mera komplexa
funktioner, t.ex. solceller och batterier. S3 sminingom nds en innu
hogre systemniva, med t.ex. diagnostiska och terapeutiska kompo-
nenter inom medicintekniska produkter eller kombinerade sensor-
och processtyrningssystem for tillverkande industri eller for éver-
vakning. Inom mikroelektroniken ir systemnivdn redan hog.

I det hir kapitlet introduceras hur nanotekniken utvecklats och
de omriden dir nanoteknik anvinds idag. Indelningen av tekniken 1
olika omrdden ir alltid 1 viss man godtycklig eftersom metoder och
tekniker som anvinds inom ett omride ofta kan ha effekter iven pd
andra omriden.

Denna inventering ir inte avsedd att vara heltickande, utan avser
snarare att ge en bild av den mangfald av anvindningsomriden som
finns och vidden av de mojligheter som nanoteknik &ppnar upp
for.!

! Fakta i detta kapitel dr 1 huvudsak himtade frin en rapport som professor Bengt Kasemo
utarbetat sirskilt f6r denna utredning. Den rapporten ligger dven till grund for delar av
kapitel 2. Utredningen ansvarar sjilv f6r eventuella missférstdnd vid bearbetningen av
rapporten.
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3.2 Utveckling av nanotekniken
och produktionsmetoder

3.2.1  Historisk utveckling

Historiskt kan man spdra nanotekniken tillbaka till flera killor.
Fysikern och nobelpristagaren Richard Feynman formulerade 1959
det ofta citerade uttrycket “There is plenty of room at the bottom”
vid en forelisning pd California Institute of Technology. Vad han
syftade pd var att det fanns mycket att uppticka och nyttiggora
som bygger pa fysikaliska fenomen hos strukturer som ir storre dn
en atom (cirka 0,1-0,5 nm) men mindre in de materialstrukturer pd
ndgra 100 nanometer som man kunde studera med d&tidens mikro-
skopi.

Vid samma tid uppfanns den integrerade kretsen (IC). Upp-
finningen mojliggjorde titpackad placering och hopkoppling av
olika elektroniska komponenter pd ytan av en kiselskiva, ett s.k.
kiselchip. Detta, tillsammans med uppfinningen av transistorn 1947,
kom att bli grundliggande for utvecklingen av nistan all modern
elektronik.

Vid den tiden var transistorerna flera tiotal gdnger storre dn den
grins pa cirka 100 nanometer (nm) som ofta sitts som 6vre dimen-
sionsgrins fér nanotekniken. Transistorernas storlek krympte succes-
sivt med en hastighet som var nistan konstant under flera tiotals r.
Datalagrings- och berikningskapaciteten férdubblades varje 18-24
ménader. Den utvecklingen doptes till Moores lag efter Gordon
Moore, grundaren av ett av de ledande IC-féretagen.

Redan fér 10-15 4r sedan ifrigasattes om utvecklingen mot allt
mindre transistorer skulle kunna fortsitta. Omkring dr 2000 var de
minsta transistorerna pd IC-chip mindre dn 100 nm. Trots farhdg-
orna att miniatyriseringstekniken “gdtt 1 viggen” har den fortsatt
att utvecklas enligt Moores lag. Storleken har fortsatt att minska,
fram till dagens cirka 20 nm stora transistorer. IC-tekniken ir alltsd
sedan nistan 15 &r tillbaka nanoteknik. IC/IT-tekniken ir ett av de
omrdden dir en omfattande utveckling férvintas pd grund av nano-
tekniken, med helt nya typer av transistorer, minneslagringsenheter
och andra elektroniska komponenter tillverkade med nanoteknik.

Utvecklingen inom mikroelektroniken och IC-tekniken skapade
en sofistikerad och kraftfull verktygsarsenal for att ullverka och
analysera nanostrukturer av minga olika slag. Rent tekniskt hand-
lade IC-tekniken inte bara om kisel som material. Den integrerade
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ocks? olika metalliska ledningsmaterial pd nanoskalan, som koppar
och aluminium. Mikroelektroniken utvecklade alltsd en “verktygs-
ldda” som kunde anvindas for att bearbeta och manipulera en ling
rad olika material pd nanoskalan.

3.2.2  Utveckling av analys- och produktionsmetoder

Utvecklingen av nanotekniken har fortsatt med framstillning av
nya, kraftfulla fabrikations- och analysmetoder f6r miniatyrisering
inom andra forsknings- och teknikomriden. Forskare inom dessa
omriden tog till sig metoderna och anpassade dem till sina egna
specialomriden. S3 flyttades utvecklingsfronterna fram inom helt
nya forskmngs och tillimpningsomraden. Det resulterade si sméning-
om i framtagning av nya nanoprodukter t.ex. inom optik, material-
vetenskap, sensorer, biomedicinsk teknik, kemisk processteknik,
hilso- och sjukvdrd, katalysatorer, energi- och miljéteknik och
mdnga fler omriden. Ett exempel pd hur nanoteknik senare kom-
mit att samverka med andra teknikomrdden ir DNA-chip och
DNA-diagnostik, som bygger pa s&vil nanoteknik som bioteknik.

Framstillning och miniatyrisering av strukturer och komponen-
ter pd nanometernivin skulle inte ha kunnat ske utan analytiska
instrument for att bygga nanokomponenter, fér att kontrollera de
strukturer som framstills och f6r att kunna analysera dem. Detta
drev pd utvecklingen av existerande avbildnings- och andra analys-
metoder. Storleksgrinsen f6r nanostrukturer ligger strax under vad
som kan ses med vanliga optiska mikroskop. Konsekvensen ir att
nanotekniken hela tiden kriver, och gir i takt med, utveckling av
nya metoder fér bide konstruktion och analys inom nanoomridet.
Utvecklingen av olika hogupplésande mikroskopier och andra
analytiska metoder som kan mita egenskaper hos och férlopp med
nanopartiklar, nanostrukturer och nanomaterial har skapat vixande
kommersiella mojligheter foér forskningsinstrumentféretag. Det
innebir att en egen industribransch skapats fér utveckling av instru-
ment och metoder fér vidareutveckling av nanotekniken.

De metoder som utvecklades {6r mikroelektroniken/IC-tekniken
anvindes 1 hog grad for att “skulptera” fram funktionella nano-
strukturer frin ett stérre material — ett bulkmaterial — vilket ledde
fram till begreppen “atomsléjd” och ”top-down” som angreppssitt
for framstillning av nanostrukturer. Bulkmaterialet “finférdelas”
tills en nanostruktur tagits fram. Detta angreppssitt kan jimféras
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med ett helt annorlunda angreppssitt, kallat ”bottom-up”, dir man
utnyttjar och styr framstillningen av 6nskvirda nanostrukturer
med “spelregler” for fysikalisk-kemiska samspel. Genom att blanda
olika molekyler eller nanokomponenter och skapa villkor for deras
samspel och bindningar férsoker man {8 dem att “sjilvorganisera”
sig till 6nskvirda strukturer och funktioner, ungefir som nir man
tillagar en matritt frdn ett recept. I stillet f6r att borja med ndgot
storre startar "bottom-up”-metoden med ndgonting innu mindre
och bygger ithop nanostrukturer. Manga olika nanopartiklar, som 1
sin tur ir utgdngsrvara for stdrre nanostrukturer och -komponenter,
framstills pd detta sitt genom att avancerad kemi utnyttjas.

3.3 Anvandningsomraden for nanoteknik
3.3.1 Teknik och elektronik

Det finns m&nga utmanare till den teknik som anvinder sig av kisel,
som mycket elektronik bygger pd och som ir helt dominerande f6r
kretskort och elektronikkomponenter. De nya teknikerna anvinder
sig av helt nya kvantstrukturer,” materialkombinationer och funk-
tioner for signalférstirkning, behandling och datalagring. T riktigt
sm3 strukturer, mellan 1-10 nm, blir kvantfenomen framtridande.
De kan anvindas for helt nya typer av komponenter som utnyttjar
ljus (fotoner) pd liknande sitt som elektroner. Nanomaterial fore-
kommer hir bdde som kisel i alltmer miniatyriserad form och 1i
form av andra material som t.ex. kolbaserade nanoformer och bio-
molekyler. P& ling sikt kommer sannolikt nigra av de material och
komponenter som utmanar kisel att sl8 igenom, eventuellt genom
att kombineras med kiseltekniken.

En viktig utveckling som nanotekniken bidar till ir utvecklingen
av bittre sensorer. En sensor ir en typ av apparat som samlar in och
tolkar nigon form av data (som vira égon, som samlar in och tolkar
synintryck). Sensorer kan samla in data frén en mingd olika fore-
teelser, som t.ex. tryck, virme, vibrationer, kemiska substanser eller
magnetiska och elektriska forindringar. Insamlad data omvandlas
till elektriska eller optiska signaler som det ir mojligt att lisa av for
information. Sensorer anvinds 1 minga olika sammanhang. Exem-

2 Kvantmekanik ir de fysiska lagar som styr de minsta bestindsdelarna i naturen. Kvant-
fenomen, dvs. de fysikaliska fenomen som styrs av kvantmekanikens lagar, blir framtridande
fér mycket sma partiklar.
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pel pd anvindningsomraden ir industriell tillverkningsstyrning och
overvakning, styrning av energisystem, miljodvervakning, varnings-
system for kemikalier och narkotika, springmedelsdetektion och
sikerhets- och styrsystem i1 fordon p4 land och i luften.

Nanoteknikens betydelse nir det giller sensorteknik ligger fram-
for allt 1 mojligheten till miniatyrisering. Det gir att gora enskilda
sensorer smi och energisnila. Minga sensorfunktioner kan vara
samlade i en liten volym. Responstiden blir snabbare och kinslig-
heten hogre. Dessa fordelar gor det mojligt att bygga in minga
sensorfunktioner pd ett enda chip vilket ocksd 6kar méjligheten att
sitta in nanosensorer i apparater som behdver vara smi eller ha
flera funktioner samtidigt.

Sensorer baserade pd nanoteknik kommer att finnas som kom-
ponenter i tekniska produkter med flera olika anvindningsomriden.
De kan t.ex. kontrollera inomhusklimat 1 byggnader eller i drift och
sikerhetssystem. De kan dven ha en viktig roll 1 évervakningen av
miljén och av kinsliga tillverkningsprocesser inom industrin.

3.3.2 Lakemedel och medicinteknik
Tre huvudomriden

Inom medicin och medicinsk teknik anvinds redan nanomaterial
och nanoteknik inom diagnostik och behandling och i férebygg-
ande hilsoarbete. Kopplat till EU-kommissionens direktorat fér
forskning och innovation har en s.k. European Technology Plat-
form (ETP) kallad "Nanomedicine” etablerats. De tre huvud-
omriden som beskrivs och drivs genom denna plattform ir nano-
likemedel, regenerativ medicin (medicinska implantat och vivnads-
odling bl.a. med stamceller) och diagnostik och avbildning. Inom
alla tre omrddena ser man en vixande betydelse av nanotekniken.

Nanolikemedel

Nanolikemedel utformas genom att ett likemedel géms inuti en
nanopartikel av limplig storlek, typiskt kring 100 nm, for att trans-
porteras i kroppen till den sjuka delen. Exempelvis anvinds guld-
nanopartiklar for att transportera substanser in i levande celler.
Nanopartikelns/likemedelsbirarens yttre skal kan bestd av ett eller
flera lager vilkas uppgift ir att innesluta likemedlet tills nano-
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partikeln ndr den del eller det organ i kroppen dir det ska frisittas
och verka.

Ett tidigt exempel pd en sidan "maélsckande design” ir for like-
medelsbehandling av vissa tumoérer. Det yttre skalet pid nano-
partikeln ska foérhindra att cellgiftet frisitts 6verallt i kroppen och
minskar dirmed biverkningar och effekter i friska delar av kroppen.
For att likemedlet ska frisittas nir partikeln nér sitt mal har nano-
partlkelns skal forsetts med igenkinningsmolekyler som kinner
igen mottagarmolekyler pd cancercellerna i tuméren. Nir de hittar
varandra dppnar sig nanopartikeln och frisitter cellgiftet. P4 detta
sitt kan mycket storre koncentrationer av cellgifter tilldelas lokalt,
dir man vill ha effekten, utan att ge skadliga effekter pd kroppen i
ovrigt.

Utformningen av nanolikemedel, och sirskilt av sjilva frisitt-
ningssteget, ir en utmanande uppgift. Dels ska det yttre skalet
hindra att likemedlet frisitts var som helst 1 kroppen, dels ska det
frisittas vid milet. Det pdgdr ocksd forskning om att aktivera fri-
sittningen av likemedlet med hjilpmedel utanfér kroppen, t.ex.
laserljus eller magnetfilt. I sddana fall forses nanolikemedlet med
optiska eller magnetiska substanser som kan aktiveras med laserljus
eller magnetfilt. Omridet befinner sig fortfarande i ett tidigt forsk-
nings- och utvecklingsskede, med kliniska prévningar huvud-
sakligen for likemedelsbehandling av tumérer. I framtiden kan fler
anvindningsomriden forutses efterhand som man lir sig mer om
design av nanolikemedel.

Regenerativ medicin

Inom regenerativ medicin finns tvd huvudomriden; implantat och
vivnadsodling. Fér medicinska implantat anvinds nanotekniken
framfor allt f6r att utforma implantatytan sd att den blir s bio-
kompatibel som mgjligt. Att implantatet dr biokompatibelt innebir
att det liker snabbt och sikert pd ett skelettben, som i kike eller
hoéft. Detta dstadkoms genom att ytan fir en nanostruktur som
tolereras av kroppen. I en annan tillimpning kan biokompabilitet
betyda att implantatmaterialet kan vara 1 kontakt med blod utan att
orsaka blodkoagulering, t.ex. for artificiella blodkirl eller fér sensorer
som sitter 1 blodstrémmen, som 1 dialys- och hjirt-lungmaskiner.
En annan teknik inom regenerativ medicin ir vivnadsodling.
Vivnadsodling ir ett potentiellt mycket kraftfullt sitt att ersitta
eller reparera skadad eller forlorad vivnad eller kroppsfunktion och
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ett alternativ eller komplement till implantat. En anvindning som
redan férekommer ir att odla hud. Det finns hopp om att det i
framtiden ska vara mgjligt att odla fram fungerande vivnader frin
stamceller utanfér kroppen, t.ex. levervivnad, insulinproducerande
celler, hjirtklaffar och andra typer av vivnad.

Nanotekniken kan foérbittra vivnadsodling pd flera sitt. Celler
som ska féroka sig pd ett onskat sitt och bilda vivnad kriver sofis-
tikerad styrning 1 speciella system for vivnadskulturer. Nano-
tekniken kan bidra med nanostrukturerade ytor eller tredimension-
ella nanostrukturer som underlittar eller stimulerar 6nskad tillvixt.
Tillvixtstimulerande substanser i nanopartikelform kan ocks3 till-
foras.

Diagnostik och avbildning

Diagnostik och avbildning ir det tredje huvudomridet inom nano-
medicin. Avbildning genomférs med magnetkamera (MRI) och
vanlig rontgen. Utveckling av avbildningsmetoder dir nanoteknik
kan bidra sker ocksi inom optisk avbildning, t.ex. mammografi
eller laserdiagnostik av hudférindringar. Det vanligaste exemplet
pd hur nanotekniken anvinds ir att nanopartiklar anvinds som
kontrastmedel for att forbittra avbildningen av skadad eller sjuk
vivnad. For magnetkameraavbildning kan man anvinda magnetiska
nanopartiklar som forsetts med igenkinnarmolekyler, pid samma
sitt som beskrevs for nanolikemedel ovan, som fister p mottagar-
molekyler som bara finns pd den typ av celler eller vivnad som ska
avbildas. Kontrastmedlet 6kar sedan synligheten av den sjuka vivna-
den 1 magnetkamerabilden. P4 samma sitt kan man utforma nano-
partiklar som kontrastmedel f6r vanlig rontgen.

Det pigir dven utveckling av nanopartiklar for att kombinera
kontrastverkan och frisittning av likemedel. Tanken ir att utforma
ett mélsokande nanolikemedel som ocksd utgor ett kontrastmedel
for magnetkamera eller rontgen. D4 kan man bide se om like-
medlet ndr fram till den sjuka vivnaden och hur denna pdverkas.
Man fir en metod som kombinerar behandling och diagnostik. Att
kombinera avbildnings- och andra diagnosmetoder med nano-
medicinska behandlingsmetoder bedéms som ett viktigt framtids-
omréde.

Nanotekniken bidrar dven till utvecklingen av diagnostiska
metoder. Begrepp som férekommer 1 detta sammanhang ir biochip
och biosensorer. Det mest vilkinda exemplet, som dnnu inte ir

75



Teknikutveckling och innovation SOU 2013:70

nano- utan mikroteknik, &r DNA-chip. Man skapar ett igenkinnings-
monster, som kan jimféras med ett “fingeravtryck” for en individ
eller en organism, genom att fista tusentals upp till nigra miljoner
segment av DNA-molekyler pa en glasplatta. Tillsammans utgér de
ett igenkinningsmonster, ett genetiskt “fingeravtryck”. T t.ex. ett
brottsfall kan man sedan anvinda ”fingeravtrycks”-DNA-chip fér
igenkinning och identifiering.

Inom medicinen kan samma teknik anvindas som ett diagnos-
tiskt hjilpmedel, bl.a. f6r att identifiera sjukdomstillstdnd och effek-
ter av likemedel. Det kan ocksd anvindas till att spdra ursprunget
for livsmedelsprodukter.

Inom utvecklingen pd ”biochipomridet” har nanotekniken ménga
anvindningar. En idr att packa igenkinningstlickar pA DNA-chipen
titare med hjilp av nanoteknik. En annan ir att utforma chip fér
andra biomolekyler in DNA, i férsta hand fér de proteiner som
produceras 1 kroppen. Proteinchipen kan sedan anvindas for att
identifiera de avvikelser som sker i proteinets koncentrationer och
dess egenskaper vid olika sjukdomstillstdnd.

Att utforma liknande diagnostiska metoder fér proteiner som
idag finns f6r DNA och gener bedéms ha potential fér framtida
utveckling av likemedel, diagnostik och behandling. Nanotekniken
ir bara ett, men ett viktigt, hjilpmedel 1 denna process. Det behévs
ocksd parallella framsteg inom sjilva proteinkemin och biotekniken.
Att ta fram kraftfulla proteinchip ir ett bra exempel pd s.k. konver-
gerande teknologier dir minga olika teknikomraden strilar samman.

En annan typ av diagnostiskt verktyg ir biosensorer. De kan
vara avsedda fér anvindning ex vivo (utanfér kroppen) eller in vivo
(1 kroppen). De forra dr vanligare, men det pdgir forskning och
utveckling av in vivo sensorer som 1 realtid kan mita olika sub-
stanser 1 kroppen. Biosensorer ir avsedda att hitta specifika bio-
logiska substanser. Avsikten kan vara t.ex. att styra eller 6vervaka
en process, att utnyttja biosensorn 1 likemedelsutveckling eller att
folja utvecklingen av en viss behandling. En tillimpning som redan
finns ir glukossensorer som kan &vervaka blodsockerhalten hos
diabetespatienter och antingen varna nir insulin behévs eller 1 ett
automatiskt system frisitta insulin. Aven om nanoteknik inte ir
nddvindig for sddan sensorutveckling kommer den att bidra till
utvecklingen, inte minst genom de miniatyriseringsmojligheter som
finns.
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3.3.3  Energi och miljo
Energi

Energiforsorjning och energianvindning ir ett av de omriden dir
nanotekniken har skapat stora férvintningar.

Omstillningen frin dagens globala energisystem, som till 80 %
ir beroende av fossil energi, till ett hillbart energisystem med
fornybar energi stiller krav p3 samtliga teknikomriden. Aven inom
det nuvarande energisystemet kan nanotekniken bidra till effekti-
vare anvindning av bide fornyelsebara och indliga energikillor,
t.ex. bittre viteproduktion och solenergiteknik, stérre lagrings-
kapacitet 1 batterier och nya typer av isoleringsmaterial.

Ett av de viktigaste omrddena pd ldng sikt for ett hillbart energi-
system ir solceller f6r elproduktion. Kiselsolceller, som utnyttjar
20 % av solens effektivitet, dr for nirvarande dominerande pd
marknaden f6r solceller. Det finns férhoppningar om att effektivi-
teten hos kiselsolceller ska kunna férbittras med nanostrukturer, si
att effektiviteten 1 hur mycket av solljuset som kan tillgodogéras f6r-
stirks. P4 forskningsstadiet underséks ocksd en ling rad alternativ
och komplement till dagens kiselteknik, bl.a. helt nya koncept for
solceller som bygger p renodlad nanoteknik.

Ett alternativ till att framstilla elektricitet fran solljus ir att
direkt framstilla energirika brinslen, t.ex. vitgas, 1 en process som
efterliknar vixternas fotosyntes. De koncept som utvecklas for
dessa indamdl bygger 1 hog grad pd nanoteknik, t.ex. nanopartiklar
av titanoxid, eller pi kombinationer av nanoteknik och annan teknik.

Nanotekniken har stor potential for framtida energieffektivise-
ring av fordon, frimst kanske bilar, genom utveckling av bittre
batterier och brinsleceller. I batterierna vintas nanotekniken kunna
bidra med elektroder som ger hogre lagringskapacitet per vikt- och
volymenhet, dvs. mindre skrymmande och littare batterier, samt
starkare batterier med snabbare uppladdning. For brinsleceller ligger
potentialen 1 att ta fram billigare elektrodmaterial utan dyra idel-
metaller, och nya elektriskt ledande dmnen.

Lagring av energi dr ett viktigt omrdde inom energitekniken
generellt. Det ir speciellt angeliget for energikillor som inte pro-
ducerar energi hela tiden, som solenergi, vind, vigor och tidvatten.
Bittre batterier skulle underlitta utnyttjandet av dessa energikillor
eftersom energin dd skulle kunna sparas for att anvindas nir energi-
killan inte producerar energi.
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For energieffektivisering av byggnader har det utvecklats smarta
fonster dir olika optiska egenskaper ir inbyggda 1 fonster for att
styra energiflodet 1 form av ljus och virme, inomhusbelysning och
komfort. I de enklaste produkterna ir fénstren utformade s8 att de,
1 zoner med kallt klimat, slipper in ljus frin solen men hindrar
utfléde av virmestrilning frén byggnaden. Mer avancerade produkter
kan aktivt styra fénstrets funktion efter ute- och innetemperatur,
inomhusklimatbehov etc.

Katalytisk teknik

Katalytisk teknik ir ett omrdde inom kemitekniken som har stor
energieffektiviserings- och ekonomisk potential. En katalysator ir
en substans som underlittar en kemisk eller fysikalisk férindrings-
process, t.ex. processen att bryta ned smuts till vatten, eller koldi-
oxid till andra dmnen, utan att sjilv forbrukas. Nanopartiklar som
skapats pd kemisk vig kan bindas ihop till material som kan anvin-
das som Kkatalysatorer f6r kemisk processindustri och fér miljo-
teknik.

Katalysatorer anvinds i en ling rad kemiska processer for att
framstilla olika produkter. Inom industriell kemi anvinds de for
raffinering av olja till t.ex. bensin och diesel, inom plastindustrin
anvinds de f6r framstillning av olika plastrivaror, inom livsmedels-
industrin anvinds de for foridling av rdvaror till konsument-
produkter och fér framstillning av ammoniak som ir rivara for
konstgddningsframstillning, och inom finkemikalieindustrin anvinds
de for framstillning av bl.a. likemedel. De processerna skulle vara
mycket mer energikrivande idn de ir idag om det inte fanns kataly-
satorer.

Katalysatorerna som anvinds ir i de allra flesta fall s.k. ”burna
katalysatorer” bestdende av nanometerstora, katalytiskt aktiva
partiklar, t.ex. platina, som ir fista pd ett birarmaterial, t.ex. nigon
metalloxid. Katalytisk teknik anvinds fér att den ger en mycket
mera energieffektiv framstillning av de 6nskade produkterna in
med icke katalytisk teknik och/eller for att fler dnskade slut-
produkter kan skapas i1 den kemiska processen. Nanoteknikens
potential att utveckla nya, effektivare och energisndlare katalysatorer
bedéms som mycket hég och kan medféra stora ekonomiska for-
delar och energieffektiviseringseffekter.
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P& forskningsstadiet men dven 1 en del produkter finns en
speciell form av katalytisk teknik, fotokatalys, som anvinds for
bl.a. luft- och vattenrening. I en fotokatalytisk process kombinerar
man den effekt ljus har pd vissa katalysatorer med katalysatorns
kemiska effekt; ljuset ger ett tillskott av energi som underlittar den
onskade kemiska reaktionen. Principen har lett fram till nya koncept
for vatten- och luftrening genom att smuts bryts ner till vatten och
koldioxid. Sjilvrenande beliggningar fér husfasader, tak och fénster
kan skapas genom en fotokatalytisk effekt eller genom den s.k.
lotusbladeffekten, dir dagg under natten rengér ytan genom en
komplex kombination av nanostrukturer och ytkemi. Det finns
dven tester med vig- och trottoarbeliggningar som med en lik-
nande princip bryter ned giftiga kviveoxider till kvive. De meka-
nismer som utnyttjas 1 dessa processer ir i princip desamma som
utnyttjas 1 fotokatalytisk framstillning av vite frin vatten med
utnyttjande av solljus.

Transportsektorn utnyttjar en ling rad tekniker och komponenter
som kommer att pdverkas av nanotekniken. Nanoteknikens storsta
bidrag hittills till miljétekniken ir katalytisk rening av bilavgaser.
I en bilavgaskatalysator renas avgaserna frdn kolmonoxid, ofor-
brinda kolviten och kviveoxider. Ibland ifrigasitts om detta ir ett
exempel pd nanoteknik eller om det “bara” ir en vidareutveckling
av klassisk katalytisk teknik. Det kan dock konstateras att den
aktiva katalytiska processen som renar avgaserna utférs av mycket
sma nanopartiklar (en till tiotals nm) av frimst ddelmetallerna platina,
rhodium och palladium. Det finns dven katalysatorer {or sotpartikel-
rening. Katalytisk avgasrening ir etablerad sedan mer in 40 4r
tillbaka och fortsitter att utvecklas mot rening av nya komponenter i
avgaserna och dven for rening av nya brinslen, t.ex. biobrinslen.

Nanotekniken spelar redan, via katalytiska processer och kataly-
satorer som 1 sin tur ir nanostrukturerade material, en stor roll for
effektiv omvandling av fossila rvaror till de brinslen vi anvinder 1
fordon. Elektrokatalysatorer i brinsleceller omvandlar brinslen
(som ju ir lagrad energi) tll elektricitet. De finns 1 s.k. hybrid-
fordon. De enda kommersiellt gingbara brinslecellerna fér bilar
drivs av vitgas som brinsle. Brinslecellens fordelar jimfért med en
bensin- eller dieselmotor ir dels mycket hogre energieffektivitet,
dels mycket renare avgaser. Nanoteknikens bidrag till utvecklingen
av brinsleceller forvintas bli billigare elektrokatalysatorer (idag
anvinds dyr platina) och nya katalysatorer som kan omvandla dven
andra brinslen 4n vite, t.ex. alkoholer, till elektricitet.
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Efter framgingen med bilavgasrening har liknande katalytisk
teknik spridit sig for rening av industriella utslipp och iven av
inomhusluft. Det finns ett fital produkter pd marknaden som ut-
nyttjar katalytisk eller fotokatalytisk teknik for rening av inneluft
frén odorer. P4 sikt kommer troligen dven produkter for infing-
ning av koldioxid. Eftersom det ibland ir odoérer eller hég kol-
dioxidhalt som styr behovet av ”frisk luft”, inte syrehalten, kan
sddana enheter minska behovet av ventilation vilket i sin tur ir
energibesparande.

Miljo

Ovan har redogjorts fér minga anvindnings- och utvecklings-
omrdden for nanomaterial inom energi- och katalysatortekniken
som ir positiva for miljé och hillbar utveckling. Nanomaterial 1
katalysatorer anvinds for att rena utslipp och avgaser. Det ir dven
mdjligt att utveckla filter med nanomaterial som kan anvindas for
vattenrening.

Tillging till rent vatten ir ett stort problem 1 minga delar av
virlden. Hir kan nanomaterial anvindas antingen fér katalytisk
rening av vatten eller i filter som kan anvindas for vattenrening.
Med katalytisk rening kan toxiska dmnen som arsenik och kadmium,
och giftiga organiska foreningar, bakterier eller virus avligsnas s3
att vattnet blir drickbart.

Filter och separationsmembran utvecklade med nanoteknik kan
t.ex. anvindas for att utvinna onskvirda kemiska dmnen inom
industrin.

Over huvud taget ir den katalytiska reningstekniken dir nano-
teknik utnyttjas anvindbar i olika miljosammanhang (t.ex. rening
av bilavgaser) och beskrivs mer detaljerat i avsnitt ovan. Dessutom
beskrivs 1 andra avsnitt det kade intresset for nya typer av material,
t.ex. nanocellulosa, som bygger pd férnybar skogsrdvara. Likas3 ir
miljoovervakning med hjilp av avancerade sensorer som bygger pd
nanoteknik ett omrdde som lyfts fram 1 miljdsammanhang.

I grinsomrddet mellan milj6-, klimat- och energiteknik utvecklas
ocksd en ny teknik fér infingning och lagring av koldioxid. Nano-
och mesopordsa material (material med porer 1 storleken 2-50 nm)
kan anvindas for att finga upp och samla koldioxid i koncentrerad
form for lagring. Den infingade koldioxiden kan dven anvindas
inom industrin eller som brinsle.
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Det finns dock en viss risk att man éverdriver “miljofordelar” av
en tillimpning med nanoteknik. Det ir dirfor viktigt att ha livs-
cykelperspektivet 1 dtanke for att sikerstilla att det som ir ett
positivt bidrag till miljén 1 ett avseende inte 6verskuggas av negativ
paverkan i ett annat avseende. Detta belyses nirmare 1 kapitel 5.

3.3.4  Material och produkter
Industri- och foretagsprodukter

Inom materialtekniken utvecklas och anvinds nanotekniken och
nanomaterialen inom en ling rad omriden. Det mest traditionella
sparet dr att framstilla “vanliga” material, t.ex. stdl, littmetaller,
plaster, betong eller keramiska material, pd ett sddant sitt att mikro-
strukturen 1 materialet byggs upp av partiklar som gér att materialet
i friga faller in under definitionen fér nanostrukturer. S3dana
material kan ha unikt bittre egenskaper, t.ex. 1 form av hillfasthet
och tinjbarhet, jimf6ért med konventionella material.

Optiska produkter, t.ex. bildskirmar eller kameror, kan ges helt
nya och 6verraskande egenskaper genom att byggstenar pd nano-
skalan arrangeras pd olika sitt. Synligt ljus har viglingder som
ligger strax ovanfor lingdskalan for nanomaterial och bryts eller
vixelverkar med nanomaterialen pd ett sitt som kan ge materialen
anmirkningsvirda optiska effekter. Ett exempel ir ett nyligen upp-
mirksammat fenomen, ”osynlighet”. Med hjilp av nanoteknik bryts
ljusets pd ett sidant sitt att ett féremdl som omges av en sddan
”osynlighetsmantel” inte kan ses med blotta dgat.

Med all sannolikhet kommer nya nanomaterial att piverka hur
fordon konstrueras eftersom nanotekniken kan skapa nya material
med fordelaktiga egenskaper vad giller vikt, hillfasthet, stotdimp-
ning, kraftupptagning vid kollisioner m.m. En prototyp av ett flyg-
plan med 20-30 % ligre vikt och mycket ligre brinsleforbrukning
in de flygplan som anvinds idag har tagits fram av Massachusetts
Institute of Technology.

Ytterligare ett spdr inom materialtekniken tar sin utgdngspunkt i
nanopartiklar som skapas pd kemisk vig och sedan binds ihop pd
olika sitt till antingen kompakta eller nanopordsa material. Isole-
ringsmaterial 1 form av nanopordsa material har dnnu inte kommit i
praktisk anvindning men kan ge bittre virmeisolering i framtiden.
Resultaten av tekniken beriknas kunna anvindas bide som kon-
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struktionsmaterial och fér andra tillimpningar, bla. isolerande
skummaterial eller termoelektriska material som kan omvandla
virme till strom 1 t.ex. bilar.

En annan materialteknik ir att skapa ytstrukturer med speciella
funktioner som kan beliggas bide pd vanliga material och pd nano-
material for att uppnd hégre slitstyrka, t.ex. for svarvning, borr-
ning, frisning, for att minska risken foér rost och fritning i tuffa
miljéer eller fér att motverka nedsmutsning och algpdvixt. For
flygplan finns det forskningsprojekt kring utveckling av ytor som
forhindrar kondens och isbildning. Det finns dven forskning kring
anvindning av smoérjmedel innehdllande nanomaterial.

Cellulosa ir féremal for omfattande forskning som ligger inom
eller grinsar till nanotekniken. Cellulosa kan anvindas som bygg-
sten 1 olika material 1 form av nanofibrer och nanokompositer, eller
som biomaterial 1 medicinska implantat. Nanoteknik kan idven
anvindas for andra funktioner, t.ex. nedbrytning av cellulosa till
limpliga biobrinslen. Om tekniken fir 6kad anvindning kan det
dven pdverka skogsbruket eftersom det skulle bli aktuellt att ta
fram skogsrdvara med fordelaktiga typer av cellulosa fér senare for-
idling. Inom papperstekniken kommer olika typer av nanopartiklar
sannolikt att anvindas som fyllnads- och bindmaterial. Trycktekniken
kan f anvindning av en vitska med fasta nanopartiklar inblandade.

Konsumentprodukter

Det finns redan en ling rad konsumentprodukter som marknads-
foérs som “nano”. Till de etablerade produkterna hér kosmetika och
solskyddsmedel. Ett omrdde som 6kat kraftigt under ndgra fa 4r ir
anvindningen av silvernanopartiklar, med p3stddd antibakteriell
effekt, 1 klider och sarférband m.m.

Allt fler produkter innehiller ocksd nanomaterial som ingdr i
ytbeliggningen och gor ytan antingen sjilvrenande eller littare att
hilla ren, och det finns ocksa sprayer f6r detta indamél som konsu-
menten sjilv kan anvinda. Olika typer av sportutrustning, t.ex.
tennisracketar och golfklubbor, gérs med nanomaterial for 6kad
litthet och styrka. Inom livsmedelsomridet, inklusive jordbruket,
finns en ling rad forsknings- och utvecklingsprojekt med inrikt-
ning mot nanoteknik. Ett centralt omride ir férpackningsmaterial.
Med hjilp av nanomaterial kan man tillverka férpackningar som
skyddar materialet frén bakterier, andas och dessutom blir nedbryt-
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bart efter anvindning. Det finns ocksd projekt med mélsittningen
att anvinda nanopartiklar f6r att ge lingre hillbarhetstider for vissa
livsmedel. Mat bestir av byggstenarna proteiner, fetter och stir-
kelse/sockermolekyler. Deras struktur, som paverkar bide matens
konsistens och smakupplevelsen, kan piverkas med nanoteknik.

3.4 Nanoteknikens stédllning i samhallet
och dess ekonomiska utveckling

3.4.1 Internationella trender

Tillvixttakten pd nanoomridet foérutspds bli kraftig under 6ver-
skddlig tid. De flesta branscher berérs, men effekterna kommer vid
olika tidpunkter f6r olika omriden. Mikroelektroniken och informa-
tionstekniken har redan integrerat nanotekniken pd systemnivd
sedan ett tiotal 4r tillbaka och har en betydande andel nanoteknik i den
ekonomiska omsittningen. Andra omriden berérs dnnu knappast alls
av nanotekniken.

Tilltron till nanoteknikens positiva effekter f6r samhillet kan
illustreras med president Clintons beslut &r 2000 att 6ka 2001 &rs
forskningsbudget for nanoteknik i USA med 227 miljoner dollar,
en 6kning med 84 %. Satsningen kallades ”National Nanotechno-
logy Initiative” och pigdr fortfarande. Undertiteln for satsningen
”The next industrial revolution” pekar pd att nanoteknik uppfattas
som en genomgripande teknikférindring. Den kommer sannolikt
att paverka 1 stort sett alla samhillssektorer inklusive industri, eko-
nomi, nyféretagande, hilso- och sjukvird, jordbruk och mat, energi-
forsérjning, miljé och klimat, transporter, konsumentprodukter,
fritidsaktiviteter och sysselsittning.

I borjan av 2000-talet gjordes en prognos for den ekonomiska
utvecklingen 1 USA och i virlden. I en uppféljningsrapport 2009
visade det sig att utvecklingen i stort sett foljt prognosen. Aven i de
senaste drens uppféljningar féljer utvecklingen stadigt prognosen.
Den ekonomiska omsittningen i hela virlden &r 2009 var cirka
250 miljarder dollar och prognosen fér 2020 4r 3 000 miljarder
dollar. Om prognosen f6ljs kommer det att innebira en tiodubb-
ling pa tio &r.

Prognosen visar ocksd att det produktutbud som bygger pi
nanoteknik kommer att utvecklas frin mycket enkla komponenter
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eller byggstenar under drhundradets forst tiotal 4r till allt mer avan-
cerade produkter och hégre systemnivd med tiden.

I den mest omfattande studien hittills av omridets utveckling,
utgiven av Springer Series, har sex nyckelindikatorer anvints for att
analysera vilket genomslag nanotekniken faktiskt fitt i samhillet.
Med hjilp av dessa nyckelfaktorer kan generella trender f6r utveck-
lingen urskiljas. Indikatorerna ir hur méanga arbetstillfillen som
skapas, det totala virdet av (nano)produkter pd marknaden, hur
mdinga patent som sokts, hur minga vetenskapliga artiklar och
studier som publicerats, hur mycket riskkapital som satsas och hur
mycket som investeras i1 forskning och utveckling. Dessa indika-
torer avspeglar utvecklingen p3 lite olika tidsskalor. Innan produk-
ter ndr ut pd marknaden ligger det oftast, tminstone fér nigor-
lunda avancerade produkter, ett omfattande forskningsarbete och
utvecklingsarbete bakom dem, liksom patentering och ibland dven
investeringar av riskkapital.

Utvecklingen av de sex indikatorerna beskrivs i studien for
virlden 1 sin helhet och fé6r USA samt, fér vissa indikatorer, iven
for andra regioner i virlden (EU, Kina, Japan, Korea). Tabell 1
nedan, som ir modellerad efter en tabell i studien, visar utvecklingen
1 hela virlden foér dessa indikatorer mellan 2000 och 2008, samt
prognoser f6r 2015 och 2020.

Tabell 1 Sex nyckelindikatorer for utvecklingen inom nanoteknologi-
omradet
Vérlden Arbetstillfallen ~ Vetenskapliga  Patent  Vardet av FoU-finansiering  Riskkapital
publikationer produkter pa  (miljoner dollar) (miljoner dollar)
marknaden
(miljoner dollar)
2000 60 000 18 100 1200 30 1.2 0,2
2008 400 000 70 300 12 800 200 15 1.4
2000-2008
arlig genom-
snittlig tillvaxt 25% 18% 35% 25% 35% 30%
2015
(uppskattning) 2000 000 1000
2020
(extrapolering) 6000 000 3000

Vardena ar ungefarliga.

Kalla: Modellerad efter Roco, Mirkin och Hersam: Nanotechnology Research Directions for Societal Needs
in 2020. Retrospective and Outlook. Springer Series: Science Policy Reports, 2011.
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Alla sex indikatorerna har 6kat med mellan 18 och 35 % per &r.

Antalet arbetstillfillen 1 virlden har, enligt tabell 1, 6kat 6-7 ginger
mellan &r 2000 och 2008. Fram till ir 2020 férvintas nanotekniken
ge 6 miljoner arbetstillfillen, dvs. en 6kning med 15 ginger frin 2008.

De produkter som ligger bakom den ekonomiska omsittningen
varierar Over ett stort spektrum, frin enkla konsumentprodukter
som solskyddskrimer och kosmetika till mycket avancerade pro-
dukter som mikroelektronikkretsar, biosensorer och nanolike-
medel.

Expansionen inom nanotekniken kan ocksa illustreras av antalet
patentregistreringar over dren. Tillvixttakten ir 1 snitt dver 30 %
mellan &ren 2000 och 2008.

Ytterligare en indikator f6r den snabbt vixande aktiviteten inom
nanoteknik ir utvecklingen av antalet vetenskapliga publikationer.
Tillvixttakten enligt siffror fran 2010 ir globalt cirka 16 % per r.
Det varierar dock mellan regioner. Den mest sliende forindringen
under de senaste dren ir att Kina passerade USA i antal nanorelate-
rade publikationer under &ren 2009-2010. EU:s linder ligger i
absoluta tal fortfarande 6ver Kina och USA, och 6kar snabbare in
USA men nigot mindre dn Kina. Japan har en utplanande publika-
tionstakt (men var tidigt ute) och kommer férmodligen snart att
passeras av Korea som satsar stort inom omridet. Vad som inte syns
1 dessa siffror dr att USA fortfarande ir dominerande om man
miter antal publikationer i de allra frimsta tidskrifterna. Efter USA
ir det Tyskland som bidrar med flest publikationer i de frimsta
tidskrifterna.

Investerat kapital inom nanoteknik har ocksd okat i ungefir
samma takt som de andra indikatorerna med undantag fér 2009
som var ett finansiellt krisir. Senare studier visar pd viss terhimt-
ning efter 2009.

Forskningsfinansieringen ir en mycket viktig nyckelindikator.
Den samlade bilden av forskningsfinansieringen visar en kraftig
okning over tiden med vissa héjdpunkter i bérjan pd olika nation-
ella satsningar. I en per capita-jimforelse av den nanorelaterade
forskningsfinansieringen fér olika linder &r 2008 13g Japan i topp
och Korea som nummer tvd. EU hamnade p3 fjirde plats efter USA.

Den absoluta merparten av den forskning som bedrivs inom
nanoomridet rér olika aspekter av teknisk utveckling. Forskningen
om hilso- och miljoetfekter dr av betydligt mindre omfattning. Som
exempel kan nimnas att en statistisk undersékning av publikationer 1
en for omridet central databas under perioden 1980-maj 2013 visade
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att cirka 4,5 % av artiklarna var relaterade till toxicitet och cirka
0,2 % av artiklarna till ekotoxicitet. I november 2011 var motsva-
rande uppgifter 3,6 % respektive 0,15 %. I en &versikt av tillging-
liga data for att riskbedéma nanomaterial ur ett regulatoriskt per-
spektiv konstateras att de flesta studier om hilso- och miljoeffekter
som gjorts hittills handlar om skador pd hilsa och miljo, men fler-
talet av de studier som pigdr och planeras ir inriktade pd frigor
relaterade till exponering.

Under senare dr har EU-kommissionen kommit att bli den stérsta
offentliga finansieringskillan pd omridet for nanovetenskap och
nanomaterial inom Europa. EU:s sjunde ramprogram for forskning
har under perioden 2007-2011 bidragit med &ver 2,5 miljarder euro
till nanorelaterad forskning. Beloppen har ¢kat kraftigt sedan EU:s
sjitte ramprogram 2003-2006 dir 1400 miljoner euro satsades.
I januari 2013 beslutade EU om en omfattande forskningssatsning
om nanomaterialet grafen dir Chalmers tekniska hogskola, 1 hard
internationell konkurrens har fitt ledarskapet. Satsningen omfattar
upp till 9 miljarder svenska kronor.

For forskning om hilso- och miljéfrigor relaterade till nano-
material ir siffrorna betydligt ligre. Enligt EU-kommissionens
rapport (oktober 2012) har totalt 46 projekt om hilso- och miljs-
aspekter motsvarande 130 miljoner euro finansierats sedan EU:s
femte ramprogram. Arliga 6kningar av budgeten har dock skett.

Sammanfattningsvis kan sigas att samtliga indikatorer pekar pd
en trend av att nanotekniken fir ett allt stérre genomslag i sam-
hillet och involverar allt fler aktérer och individer.

3.4.2 Utvecklingen i Sverige

Sverige har en stark position inom akademisk nanovetenskaplig
forskning. Det bekriftas av bdde statistiska analyser av publika-
tioner och de utvirderingar som gjorts av svensk forskning dir nano-
vetenskap och nanoteknik ingdr. Detta bekriftas ytterligare genom de
svenska forskarnas ledande roll 1 EU:s forskningssatsning pd grafen
som nimns ovan.

Ett antal satsningar skedde 1 slutet av 1980-talet och i borjan av
1990-talet, frimst inom materialforskningen. D3 utgjorde nano-
forskningen en del av andra forskningsomriden som material,
mikroelektronik och bioteknik. Ndgot senare kom ytterligare sats-
ningar frin offentliga forskningsfinansiirer och frin olika stiftelser.
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Nanoforskningen fick dock inget samlat program. Det frimsta
argumentet mot ett samlat program har varit att det ir en styrka att
nanoforskning, med sin karaktir av bred, méjliggérande tekno-
logi” med ménga och vildigt olika tillimpningar inférlivas i olika
specialomriden 1 stillet for att bli ett eget omrdde. De frimsta
argumenten for ett samlat nationellt program har varit dels behovet
av ett nationellt nanoansikte” bl.a. f6r internationella samarbeten,
dels att sikerhets- och riskfrigor riskerar att falla mellan stolarna
utan samordning. Det senare ir en viktig synpunkt for den hir
utredningen.

Svensk forskning dr foérhillandevis stark och matchar vil den
globala trenden for finansiering och publikationer som beskrivits
ovan. Under 2011 satsade offentliga forskningsfinansiirer cirka
726 miljoner kronor. Den enskilt stérsta finansidren under 2011 var
Knut och Alice Wallenbergs stiftelse. Enligt siffror frin SwedNanoTech
dkade de offentliga forskningsanslagen mellan 2008 och 2011 med
cirka 456 miljoner kronor.

Situationen ir dock mindre positiv nir det giller dvriga indika-
torer som ekonomisk omsittning, arbetstillfillen m.m. och speciellt
nir det giller tillvixten i dessa indikatorer. Den globala trenden
visade alltsd att alla indikatorer 6kar med siffror som varierar
mellan 18 och 35 % 4rlig tillvixt. Utredningen har inte kunnat {3
fram sikra siffror f6r Sverige som motsvarar de indikatorer som
redovisats ovan, men iven de siffror som finns pekar i en annan
riktning. Vinnovas studie av 45 svenska renodlade nanoteknik-
foretag med en samlad omsittning om 770 000 miljoner kronor
visar pd svag tillvixt. Andra aktdrer har identifierat ett stdrre antal
foretag (cirka 180) som i ndgon omfattning anvinder sig av nano-
teknik. Trots att inga sikra omsittningssiffror finns ir intrycket att
den kommersiella utvecklingen av nanotekniken gér foérhillandevis
lingsamt i Sverige.
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4 Kunskap om testmetoder
och effekter pa hélsa och miljo

4.1 Inledning

I detta kapitel ger vi en sammanfattande redovisning av kunskaps-
liget vad giller testmetoder och riskbedémningsmetodik fér nano-
material, minniskans och miljons exponering f6r nanomaterial och
nanomaterialens effekter pd hilsa och miljo. Sist i kapitlet sum-
merar vi de kunskapsluckor som vi har identifierat. Informationen
ir himtad frdn den 6ppna granskade vetenskapliga litteraturen,
rapporter frin EU-kommissionen och OECD:s program om siker-
hetsaspekter pd nanomaterial, Working Party on Manufactured
Nanomaterials (WPMN)."

Material 1 nanoskala skiljer sig frin bulkmaterial genom sin stora
yta i forhdllande till sin volym. Eftersom kemiska reaktioner sker
pd ytan f&r material i nanoskala hog reaktivitet jimfért med material 1
storre dimensioner. De annorlunda egenskaperna kan innebira att
nanomaterialet har andra effekter pd hilsa och miljé in vad som
kan ses hos bulkmaterialet. Dirfér behéver nanomaterialen sir-
skiljas frén bulkimnena nir det giller riskbedémning.

Det ska understrykas att “nanomaterial” ir en kategorisering av
ett material med utgdngspunkt i dess storlek. Det innebir inte 1 sig
nigon specifik risk, inte heller nédvindigtvis att detta material
faktiskt har andra eller farligare egenskaper jimfért med mot-
svarande material i storre former. Men eftersom storleken hos
material 1 nanoskala kan ha betydelse f6r upptag, ansamling, om-
vandling, nedbrytning, spridning och utséndring av kemikalier, hos
minniskan och andra levande organismer och i miljén, bor speciella
overviganden goras vid riskbedémning av nanomaterial.

! En mer utférlig redogorelse dver kunskapsliget, med referenser, finns i bilaga 3.
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4.2 Testmetoder och riskbedomning
4.2.1 Riskbedomning av kemikalier generellt

For att sikerstilla att kemikalier hanteras pd ett for hilsa och miljo
acceptabelt sitt stills krav pd riskbedémning 1 olika typer av lag-
stiftning, t.ex. dd kemikalier anvinds i industriell produktion, 1 livs-
medel, i kosmetika etc. (se vidare kapitel 8). Med riskbedémning
menas 1 dessa sammanhang att kunskap om inneboende potentiellt
farliga egenskaper hos ett kemiskt dmne vigs samman med en
analys av mojlig exponering f6r dmnet, dvs. 1 vilken utstrickning
och pd vilket sitt minniskor eller den yttre miljon kan utsittas for
imnet. Riskbedémning ir central for olika typer av lagstiftning
inom kemikalieomridet och ligger till grund for olika riskbegrin-
sande 3tgirder, t.ex. forbud for en viss anvindning, inférande av ett
grinsvirde 1 arbetsmiljon, hogsta tilldtna halt 1 livsmedel etc.

For att studera den inneboende farligheten hos ett kemiskt
imne anvinds olika former av experimentella testsystem dir man
undersoker vilka effekter ett imne kan ge upphov till. Dessa tester
gors antingen iz vitro (t.ex. 1 framodlade celler eller i provrér) eller
1 djurfoérsok. P4 grund av etiska aspekter med djurférsok forsoker
man 1 6kad utstrickning anvinda experiment iz vitro. Modern lag-
stiftningen syftar ocks3 till att minska antalet djurforsok.

Det ir for riskanalysen nédvindigt med tillférlitliga analys- och
mitmetoder. Likasd ir det viktigt med standardiserade och inter-
nationellt harmoniserade testmetoder sd att resultat frin olika tester
virlden 6ver blir jimférbara. Dessutom madste testmetoderna vara
kvalitetssikrade s3 att samma resultat erhdlls vid upprepade forsok
(s.k. validering av testmetoder).

Vidare behévs metoder for att uppskatta samband mellan den
dos eller koncentration man tillfér och den effekt som uppkom-
mer, och metoder for att dverféra observationer frin experimen-
tella studier till slutsatser om vilka effekter som kan forvintas
uppkomma fér minniska och mil;o.

For de flesta skadliga imnen antas att det finns en troskel — en
dos eller koncentration — under vilken inga eller obetydligt skadliga
effekter uppstir. Nir troskeldosen bestims genom djurférsék kan
man anvinda bedémningsfaktorer dir hinsyn tas till variationer 1
minniskors kinslighet fér kemikalier, som &lder och utveckling,
kén, sjukdomar, livsstilsfaktorer och genetiska faktorer, for att
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anpassa den till minniskor. P4 motsvarande sitt anvinds bedém-
ningsfaktorer 1 miljoriskbedémningen.

For vissa dmnen, t.ex. cancerframkallande imnen, gir det inte
att faststilla en nedre dos under vilken ingen skadlig effekt kan
uppstd. Hir kan t.ex. en kvalitativ riskbedémning goras 1 stillet.

Andra viktiga egenskaper som man ofta studerar ir om dmnet ir
mutagent eller reproduktionsskadligt. Fér den yttre miljon ir effekter
som persistens och bioackumulerbarhet viktiga. I viss lagstiftning
finns krav p4 att imnen med sidana egenskaper byts ut mot mindre
farliga dmnen. Forskning och riskbedémning sker ocksd i stor
utstrickning 1 andra syften dn for reglering. D kan mélsittningen
vara t.ex. att studera mekanismer, effekter eller interaktioner av
olika slag.

4.2.2  Sarskilda évervdaganden vid riskbedémning
av nanomaterial

For att det ska vara mojligt att anvinda riskbedémning 1 lag-
stiftning och andra typer av regleringar miste man kunna definiera
och prec1sera dmnet som regleras. Fér nanomaterial stiller detta
krav pd standardiserade definitioner och p# standardiserade metoder
for att mita, analysera och testa nanomaterial.

Foér nanomaterial har utvecklingen av mit- och analysmetodik
inneburit sirskilda utmaningar. Nanomaterialens litenhet har stillt
krav p nya avancerade instrument f6r mitning och analys. Speciellt
viktigt for olika steg i riskbeddmningen, t.ex. for exponerings-
analysen, ir att kunna mita och analysera egenskaper som storleks-
fordelning, form och ytkemi och hur partiklarna agglomererar eller
aggregerar (binder thop sig med varandra). Internationella standar-
diseringsorganisationen (ISO) har en central roll 1 arbetet med att
utveckla standarder for olika mit- och analysmetoder. Arbetet med
detta kommer att fortgd i takt med att nya kunskaper och nya
material tas fram.

Utvecklingen av testmetoder som ir sirskilt anpassade for
nanomaterial har ocksd mott stora svirigheter vilket har medfort
att man trots stora forskningssatsningar under de senaste tiotal
dren dnnu inte har internationella standarder for testmetoder. Detta
ir bekymmersamt eftersom en utvecklad testmetodik och test-
strategi f6r nanomaterial ir nédvindigt f6r att bedéma risker och
dirmed erhilla en kunskapsgrund for att tillimpa lagstiftning och
sikerstilla siker hantering. Speciellt viktigt for lagstiftning ir att

91



Kunskap om testmetoder och effekter pa hilsa och miljé SOU 2013:70

testmetoderna ir tillforlitliga och ger samma resultat vid upprepade
forsok samt att resultaten av testerna ir oberoende av vilket labora-
torium och 1 vilket land som testet utforts. Med andra ord; valide-
rade, standardiserade och internationell harmoniserade testmetoder
behévs for en rittssiker och tillforlitlig bedémning av nanomaterials
potentiella effekter pd mianniska och miljo.

Nedan beskrivs mer detaljerat utmaningarna i samband med
utveckling av testmetodik, och det arbete som pigdr inom OECD
som koordinerar det internationella arbetet pd omridet.

4.2.3 Interaktion mellan nanomaterial och deras omgivning

Nanomaterial kan interagera med varandra och bilda formationer
som aggregat (hirt bundna partiklar) och agglomerat (l6sare bundna
partiklar). Graden av aggregation beror pd vilken sorts nanopartikel
det dr och dess egenskaper, 1 kombination med de aktuella miljs-
forhillandena. Agglomeration och aggregation kan pdverka bl.a.
hur materialet tas upp och sprids 1 mianniskokroppen och miljén.

Nanomaterial kan ocksd interagera med biologiska system. Nir
nanopartiklar kommer in 1 en biologisk omgivning kan t.ex. protein
fista pd nanomaterialets yta och bilda en si kallad biokorona.
Biokoronan férindrar partikelns biologiska identitet si att den ofta
skiljer sig avsevirt frin den ursprungliga partikelns identitet. Denna
process leder till att cellerna kan uppfatta nanomaterialet som en
biologisk enhet och inte som en frimmande kemikalie. P4 s8 vis
kan nanomaterialet nd celler via biologiska transportmekanismer,
vilket kan medféra att det tas upp och sprids pd helt andra sitt dn
vanliga kemikalier. Det kan liknas vid att nanomaterialet “klir ut
sig” for att kunna komma in dir det annars inte skulle ha tilltride.

Bildningen av biokorona paverkas av nanomaterialens kemiska
sammansittning och egenskaper. Koronans sammansittning kan
ocksd variera 1 olika typer av omgivning, t.ex. sur eller basisk miljo,
1 minniskokroppen eller i andra biologiska system.

Biokoronan kan ocksi medverka till att andra dmnen trans-
porteras in i celler och vivnader, och pd si vis ge upphov till
effekter som orsakas av det imne nanomaterialet f6r med sig.

Nanopartiklar kan dven bindas till organiskt material 1 miljén.
Naturligt organiskt material kan interagera med nanopartiklar och
stabilisera dem. Till exempel kan humusimnen motverka att nano-
partiklar agglomererar. Men agglomeration kan ocksd, tvirtemot,
gynnas av andra material.
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4.2.4  Provberedning och dosimetri

Provberedning” och dosimetri’ férutsitter att det finns anvindbar
mit- och analysmetodik fér att identifiera och mita olika egen-
skaper och doser hos den substans som ska testas. Foér nanomaterial
behovs t.ex. metoder for att mita storlek, form och partikelférdel-
ning, aggregation/agglomeration, specifik ytarea, ytkemi och dis-
persionsegenskaper®. Sddana tester och mitmetoder finns till viss
del men de behover utvecklas och framfor allt standardiseras och
kvalitetssikras s3 att jimférelser mellan olika material kan goras.

Den benigenhet for olika slag av férindring av nanomaterialet
som beskrevs 1 avsnittet ovan (t.ex. bildning av biokorona och
nanomaterialens férmdga att binda till humusimnen) innebir svarig-
heter vid testning och riskbedémning, eftersom det kan vara svért
bade att bestimma vilken substans som verkligen underséks och att
bestimma dosen storlek. Det behéver man veta bl.a. fér att kunna
utforma och genomféra limpliga test och for att kunna avgéra vid
vilken dos skadliga effekter uppstdr. Nanomaterial existerar i form
av olosliga partiklar och kan inte 16sas upp som méinga andra dmnen.
For att kunna gora en korrekt beddmning behovs dirfér kunskap
om hur nanomaterial dispergeras 1 olika medier. Vissa dispersions-
medel kan ocksd pdverka nanomaterialens toxicitet.

Eftersom nanomaterialets yta kan férindras beroende pd omgiv-
ningen behover karaktirisering goras kontinuerligt under testningen.
Karaktirisering behévs av det prov man tar emot, av provet i
testmediet, av provet under testperioden och av provet efter avslutat
test.

For att forskningsresultat ska kunna jimforas och for att tidi-
gare forskning ska kunna anvindas som grund fér senare forskning
ir det viktigt att det dr tydligt vad som har undersékts och hur
undersdkningen ir genomford. I ménga vetenskapliga publikationer
framhills behovet av extra stor tydlighet och noggrannhet vid
redogorelse av metoder och resultat vid studier av nanomaterial, pd
grund av nanomaterialens speciella egenskaper.

2 Provberedning dr hur ett prov hanteras/behandlas/férbereds innan provet anvinds i ett
experiment.

3 Dosimetri innebir att uppskatta eller mita mingden av t.ex. massa, antal partiklar, yta eller
volym av en partikel vid en specifik biologiskt plats och vid en viss tidpunkt.

* Dispersion i kemin ir en blandning av tvd (eller flera) imnen, som ir oldsliga eller
begrinsat 18sliga i varandra, dir den ena bildar fasta partiklar, vitskedroppar eller gasbubblor
i den andra.
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4.2.5 OECD:s vagledning for testning av nanomaterial

Inom OECD:s kemikalieprogram finns internationellt &verens-
komna och accepterade riktlinjer f6r testning av kemikaliers fysika-
lisk-kemiska egenskaper, miljoeffekter och hilsoeffekter. Flertalet
av dessa terfinns 1 sin helhet 1 EU:s testmetodférordning (EG)
440/2008.

Den generella instillningen ir att gillande riktlinjer f6r testning
och riskbedémning av "vanliga” kemikalier 1 princip ocks8 ir tillimp-
liga f6r nanomaterial men att de kan behdva anpassas till nano-
materialens speciella egenskaper. Vad giller bestimning av fysika-
lisk-kemiska egenskaper f6r nanomaterial behévs dock vissa ytter-
ligare tester. Den 19 september 2013 antog R3det (OECD:s hogsta
beslutande organ) en rekommendation angiende testning och bedém-
ning av tillverkade nanomaterial.> OECD rekommenderar att existe-
rande riskbedémningsmetoder anvinds fér nanomaterial, men att
de anpassas med hinsyn till de specifika egenskaper som nano-
material har. For en sddan anpassning bor de verktyg som utarbe-
tats av OECD anvindas.

Inom OECD/WPMN péigir ett program dir 13 nanomaterial
testas och utvirderas.® Arbetet har gitt mycket ldngsammare in
forutsett bla. pd grund av de specifika svirigheter med nano-
material som beskrivits ovan.

Granskningen av testmetoder och riskbedémningsmetodik ir
frimst inriktad pd nanomaterial som bestdr av smi partiklar, t.ex.
metaller, metalloxider, fullerener och kolnanorér. I framtiden for-
vintas tekniska landvinningar inom nanotekniken med produkter 1
form av allt mer komplexa nanostrukturer och tillimpningar. Hir
kan risker komma att uppstd som inte kan hanteras med den
riskbedémningsmetodik som anvinds idag, utan som utmanar
dagens metoder.

> OECD Council Draft Recommendation of the Council on the Safety Testing and Assess-
ment of Manufactured Nanomaterials, C(2013)107.

¢ De dmnen som ingdr i OECD/WPMN-programmet for testning ir fullerener, enviggiga
och flerviggiga kolnanordr, nanopartiklar av silver, jirn och guld, titandioxid, aluminium-
oxid, ceriumoxid, zinkoxid, kiseldioxid, dendrimer och nanoleror.
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Fysikalisk-kemiska egenskaper

Ett kritiskt omrade vid toxicitetsbedémning av nanomaterial ir den
fysikalisk-kemiska karakteriseringen beroende bl.a. pd nanomateri-
alens interaktioner med omgivningen, som beskrivs ovan. Ett annat
problem ir de féroreningar som i varierande grad kan finnas kvar 1
produkterna efter tillverkning och som kan ge upphov till felaktiga
tolkningar av en testning.

OECD/WPMN har konstaterat att endast ett fital av rike-
linjerna for testning av fysikalisk-kemiska parametrar ir relevanta
fér nanomaterial. Motsvarande slutsats har dragits i EU-samman-
hang. I stillet boér parametrar som ir inriktade pd storlek, form,
aggregat- och agglomeratbildning, kemiskt innehill, specifik ytarea,
ytladdning och ytkemiska egenskaper, 16slighetsegenskaper, kristallin

struktur m.m. anvindas.

Upptag, spridning m.m. i minniskokroppen och i miljon

Hilsoriskbedémning forutsitter kinnedom om ett dmnes toxiko-
kinetik, dvs. hur ett imne tas upp, omvandlas, férdelas och ut-
sondras ur kroppen. Vid en miljériskbedémning méiste kunskap pd
motsvarande sitt finnas om hur ett dmne sprids, omvandlas, for-
delas och bryts ned i naturen. Kunskap om betydelsen av nano-
materialens speciella fysikalisk-kemiska egenskaper ir i dessa sam-
manhang grundliggande.

Foér nirvarande saknas speciella riktlinjer f6r studier av toxiko-
kinetik f6r nanomaterial. I OECD:s generella vigledning f6r studier
av toxikokinetik anges att den ir begrinsad och inte avsedd for
nanomaterial.

Det saknas dven i stor utstrickning standardiserade mitmetoder
for floden, spridning och ansamling i olika biologiska system 1
miljén for material som bestdr av olésliga partiklar 1 nanoskala.
Detta medfor svirigheter for att gora trovirdiga exponerings- och
riskbedémningar {6r nanomaterial.

Hilsoeffekter

De testmetoder som finns for hilsoeffekter anses i princip vara
relevanta f6r nanomaterial, men det finns behov av férindringar.
Hir presenteras nigra exempel pd forindringar som diskuteras.
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Vanligtvis testas kemikalier 1 forsta hand efter tillférsel via
munnen. Fér nanomaterial, dir det vanligaste exponeringssittet ir
inandning, rdder enighet om att exponering via lungorna ska vara
ett forstahandsval.

Den huvudsakliga exponeringen genom inandning, i kombi-
nation med att nanomaterial kan vara toxiska fér celler, har ocksi
bidragit till bedémningen att tester av hur nanomaterial tas upp via
lungorna bér utvidgas till att omfatta fler typer av undersékningar.

Vad giller mutagenicitet, alltsd mojligheten att materialen kan
pdverka arvsanlagen, ir det oklart om de tester som existerar ir
anvindbara f6r nanomaterial. Till exempel kan test pd bakterieceller
ge falskt negativa resultat eftersom nanomaterial i partikelform fér-
modligen inte tas upp 1 cellviggarna dir den potentiella toxiska
effekten uppkommer.

Lingtidstester for kronisk toxicitet och fér cancerframkallande
och reproduktionsstérande egenskaper ir hittills inte mycket anvinda
for testning av nanomaterial, eller diskuterade for dndring.

Miljoeffekter

En omfattande genomging av erfarenheter frin exotoxikologisk
testning har nyligen gjorts. De testmetoder som finns for toxicitets-
tester 1 miljon — bdde korttids- och ldngtidstester — anses relevanta
fér nanomaterial, men ocksd hir finns behov av dndringar.

Centralt vid studier av miljoeffekter ir att det behévs mer kun-
skap om hur nanomaterialen binder till varandra och till andra
material 1 olika biologiska miljder. Detta behévs for att man ska
kunna ha kontroll pd exponeringen under ett forsék och for att
man ska kunna géra trovirdiga tolkningar av resultaten.

Exponering

OECD/WPMN:s vigledningsdokument fér mitning och begrins-
ning av exponeringen for nanomaterial avser att omfatta arbets-
miljéexponering, konsumentexponering och miljoexponering. Det
ir 1 huvudsak sammanstillningar 6ver olika sitt att gora expone-
ringsmitningar och vidta riskbegrinsande dtgirder. Standardiserade
tekniker pd omradet saknas, men utvecklingsarbete pagar.
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Riskbedémning

OECD/WPMN har ocksd analyserat metodik och praxis for risk-
bedémning av nanomaterial samt utmaningar och strategier for att
gora riskbeddmningar nir man har begrinsat kunskapsunderlag.

En stor utmaning vad giller riskbedémningsmetodik ir att avgéra
hur data frdn experiment ska dverféras till minniska och miljs. Vad
giller verforing av resultat frin experimentella data till minniska
behover hinsyn tas till faktorer som exponeringstid, dos, anvint
djurslag samt variationer mellan minniskor (8lder, kon, livsstils-
faktorer m.m.).

En typ av metod f6r 6verforing av data frn experiment till min-
niska eller milj6 dr att anvinda bedémningsfaktorer. Den allminna
principen for sidana metoder ir att resultatet frn ett laboratorie-
test divideras med en limplig bedémningsfaktor. Mélet ir att upp-
skatta en exponeringskoncentration som skyddar en stor majoritet
av arterna i det aktuella ekosystemet. En annan typ av metod ir
kinslighetsmetoder, dir syftet dr att berikna en koncentration som
antas skydda en viss procentandel (t.ex. 95 %) av ekosystemets
arter mot toxiska effekter.

Aven i detta ssmmanhang behovs kunskap om i vilken utstrick-
ning sddana bedémningsfaktorer som anvinds fér ”vanliga” kemi-
kalier ir tillimpliga dven f6r nanomaterial.

4.3 Exponering for nanomaterial och kdnda effekter
pa hilsa och milj6

4.3.1 Inledning

Kinnedom om vilka nanomaterial som férekommer och hur olika
nanomaterial sprider sig, fordelas och omvandlas i minnisko-
kroppen och 1 miljén ir nédvindigt fér att kunna uppskatta vilka
nivder av nanomaterial som minniskan eller miljén exponeras for,
och dirmed vilka risker nanomaterial kan ge upphov till.

Kunskap behovs dven om hur nanomaterialen aggregerar eller
agglomererar och om bindning till andra partiklar i miljén for att
forstd var och hur nanomaterialen férekommer.

Vid exponeringsmitningar, sivil f6r minniskan som for miljén,
ir det grundliggande att vilja ett limpligt métt f6r hur dosen eller
koncentrationen ska preciseras. Fér nanomaterial anses parametrar
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som partikelantal, ytarea, storleksférdelning, form och strukturell
uppbyggnad som limpliga exponeringsmdtt. Det ir ocksd viktigt
att kinna till om nanomaterialet foreligger som fri partikel eller
som agglomerat/aggregat, om det har speciella egenskaper och 1 sd
fall vilka samt vilka féroreningar som férekommer i materialet. Det
ir ocksd angeliget — liksom vid all annan exponeringsbedémning —
att kunna skilja den undersokta exponeringen frin eventuell expo-
nering som férekommer naturligt i omgivningen.

Ett overgripande problem vid rapportering frin exponering ir
svarigheter att jimfora data frin olika rapporter pd grund av diliga
beskrivningar av mitmetoder och resultat. Som konstaterats tidi-
gare 1 framstillningen efterfrigas och behovs standardiserade och
harmoniserade metoder fér mitning och rapportering, sivil vid
reglering av nanomaterial som 1 den fria forskningen.

4.3.2 Halsa
Exponeringsvigar f6r minniska
Yrkesmdssig exponering

Inom EU beriknas mellan 300 000 och 400 000 arbetstillfillen vara
knutna till nanoteknik. 75 % av arbetsplatserna dir nanomaterial
hanteras beriknas vara smd och medelstora féretag. Det har upp-
skattats att &r 2015 kommer globalt drygt tvd miljoner arbeten att
innebira kontakt med nanomaterial. Med 6kande tillverkning och
anvindning av produkter som innehéller nanomaterial {6ljer en mer
utbredd risk for hilsoskador pd grund av att minga arbetstagare
exponeras fér nanomaterial.

Nanomaterial kan frigéras till arbetsmiljon under produktion
och vid vidare bearbetning till varor. "Top down”-metoden fér
framstillning av nanomaterial, dir stérre material processas ned till
nanomaterial, medfér ofta arbetsmiljoproblem 1 form av expone-
ring for damm. Nanomaterial kan ocksd frigoras vid sluthantering
av produkter som innehéller nanomaterial i samband med destruktion.

Den viktigaste exponeringsvigen fér nanomaterial 1 arbets-
miljén dr genom inandning. Exponering f6r nanomaterial via huden
torde ocksd vara en relevant exponeringsvig i arbetsmiljon. Expo-
nering via mag-tarmkanalen ir sannolikt av mindre betydelse, men
nedsviljning av dammpartiklar och aerosoler miste ocksa beaktas.
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Arbetstagare kan exponeras bl.a. vid hantering av pulver, via
produkter 1 vitskeform t.ex. vid sprayning, eller genom sénderfall,
ndtning och avskavning av nanomaterial frin ytbehandlade produkter.

Konsumentexponering

Konsumenter exponeras for nanomaterial som partiklar och aero-
soler t.ex. frin mélarfirger och bilvirdsprodukter pd samma sitt
som 1 arbetsmiljén dvs. genom inandning och via huden. Kontakt
med avskavt och nétt material som innehdller nanomaterial samt
med nanomaterial som avsiktligt eller oavsiktligt licker ut frin en
vara kan ocksd ge upphov till exponering. Exponering via mag-
tarmkanalen f6r konsumenter ir frimst aktuell vad betriffar nano-
material 1 livsmedelsrelaterade produkter och likemedel. Som
exempel kan nimnas titandioxid 1 nanoskala som anvinds som
firgimnestillsats (E171) 1 salladssdser, sotsaker och 1 tuggummi.

Kontakt med nanomaterial kan ocksi uppkomma d& nano-
material anvinds i livsmedelsférpackningar, 1 livsmedelstillsatser, i
likemedel, 1 kosmetiska produkter inklusive solskyddsmedel eller 1
pldster och textilier dir nanopartiklar av silver anvinds i anti-
bakteriellt syfte.

Effekter pd hilsa

Fridn djurstudier och 1 experiment pd odlade celler kan man idag
urskilja vissa effekter orsakade av nanomaterial och som potentiellt
kan ge upphov till skador pd minniskors hilsa. Nedan redovisas
exempel pd studier rorande hilsorisker med nanomaterial dir
resultaten bérjar bli samstimmiga.

Upptag, fordelning, omvandling och utséndring i kroppen

Nanopartiklar kan tas upp 1 kroppen via lungorna eller via mag-
tarmkanalen och kan dirigenom nd blodcirkulationen och sedan
distribueras till kroppens flesta ¢vriga organ. Vissa nanopartiklar
har ocks8 visats kunna passera flera av kroppens skyddande barridrer
och n4 hjirna, testiklar och foster.

Den viktigaste vigen for upptag av partikulirt nanomaterial ir
via lungorna. 1 dvrigt dr upptag via munnen (mag-tarmkanalen)
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frimst aktuell vad betriffar nanomaterial 1 livsmedelsrelaterade
produkter och likemedel.

Upptag av nanomaterial via huden kan ocksd vara relevant. De
flesta studier visar dock att oorganiska nanopartiklar, som titan-
dioxid 1 solskyddskrimer, inte tas upp av kroppen nir de appliceras
pd oskadad hud. Partiklarna kan ta sig ned i hirsickarna men
férvintas inte ta sig lingre in 1 huden den vigen. Dessa studier har
gjorts pd frisk hud frin minniska. Kunskapen ir dilig om hur det
forhdller sig for skadad hud. Det pigir ocksd en diskussion om
eventuell skillnad 1 hudupptaget mellan oorganiska nanomaterial i
solskyddskrimer och organiska nanomaterial i likemedel avsedda
att penetrera huden.

Nanopartiklar dterfinns ofta 1 storre mingd i lever, mjilte och
lymfsystemet, dvs. i organ som har till uppgift att oskadliggéra
frimmande partiklar i kroppen. I njurarna har stérre ansamling av
nanopartiklar bara noterats 1 ett fital studier. I de flesta studier som
gjorts pd spridning av nanopartiklar till hjirnan har nivan varit liten
eller obefintlig. Nanopartiklar sprids endast 1 mindre mingd till
hjirtat.

Fortfarande finns liten kunskap om metabolism (omvandling)
av olika nanomaterial. Minga nanopartiklar som anvinds i medi-
cinska applikationer, t.ex. silver, guld, jirnoxid, kisel och kvant-
prickar, ir stabila féreningar som inte bryts ned snabbt eller enkelt.
Nyligen kom studier som visar att enviggiga kolnanorér kan brytas
ned av enzymer frdn minniska.

Det har visats att nanomaterial kan utséndras ur kroppen via
levern och njurarna. Utséndringsvigar via lungor, brostmjolk och
svettkortlar ir knapphindigt studerade.

Datorbaserade toxikokinetiska fysiologiska modeller som anvinds
for studier av hur ”vanliga” kemikalier tas upp, fordelas, omvandlas
och utséndras ur kroppen ir ocksd tillimpliga pd nanomaterial.
Modellerna behéver dock dndras och anpassas till nanomaterial.

Effekter pd olika organ

Studier pd djur dir nanomaterial tillférts via luftvigarna tyder pd att
lungexponering kan innebira en hilsorisk. Bide lokala effekter i
lungorna och effekter pd hjirt-kirlsystemet och andra inre organ
har observerats hos gnagare.
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Kolnanorér liknar asbestfibrer till utseendet. Det finns studier
som visar att de ocksd kan ha liknande effekter, dvs. ge upphov till
lungfibros, och farhdgor finns att de 1 forlingningen kan ge upphov
till lungcancer.

Kolnanorér som inandas kan tas omhand och oskadliggoras av
en typ av vita blodkroppar, makrofager. De kan ocks3 féras ut med
luftrorens flimmerhdr eller stanna kvar 1 lungorna. Om fibrerna ir
stora har makrofagerna svirt att eliminera dem. Kolnanorér som
inte oskadliggors kan i vissa fall orsaka skada pd arvsmassan genom
inflammation och bildning av fria radikaler.” Det finns ocksd studier
som visar att vissa kolnanorér kan elimineras genom att brytas ned
av olika enzymer.

Vid en generell jimfoérelse mellan tillverkade nanopartiklar och
storre partiklar som hamnar i lungan genom inandning tas nano-
partiklar 1 hégre utstrickning upp 1 blodcirkulationen, interagerar
mer med proteiner och tringer in 1 celler och cellkirnor. Tidigt
visades i en undersékning med gnagare att inandning av titandioxid
respektive aluminiumtrioxid ger storre toxiska effekter in samma
imnen 1 mikrostorlek.

Nanopartiklar kan pdverka hjirt-kirlsystemet indirekt genom
att orsaka inflammation i lungan som eventuellt kan ge upphov till
forindringar av blodets koagulationsfaktorer. Skador kan dven
orsakas av en direkt pdverkan av partiklar och kolnanorér pa blod-
kirlen och hjirtat.

En del av den kunskap som finns om inandning av nanopartiklar
bygger pa studier gjorda pd oavsiktligt bildade nanopartiklar 1 luft-
féroreningar. Man har sett att hjirt-kirlsjuklighet och problem fér
astmatiker/personer med KOL (kroniskt obstruktiva lungsjuk-
domar) pverkas av andelen ultrafina partiklar i luftféroreningarna.

Indikationer pd paverkan pa arvsmassan

Flera nanomaterial, speciellt metalloxider, har gett utslag i tester
fér genotoxicitet, dvs. de kan pdverka arvsmassan (DNA). Nano-
material kan skada DNA genom att de kan generera fria radikaler
som 1 sin tur kan reagera med DNA. Nanomaterial kan dven orsaka

7 Syre som omsitts i cellerna kan bilda skadliga molekyler som kallas fria radikaler. Speciellt
kinsliga for fria radikaler ir DNA (arvsmassa), enzymer och fleromittade fettsyror.
Normalt hindrar kroppens naturliga férsvarssystem fria radikaler frdn att skada andra mole-
kyler. S3 kallade antioxidanter kan ta hand om &verskottet av fria radikaler.
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inflammation 1 olika vivnader som 1 sin tur leder till bildning av fria
radikaler.

Det har ocksd observerats att t.ex. kolnanorér kan péverka hur
kromosomer fordelas di cellerna delar sig.

Cancer

WHO:s organ f6r cancerforskning, International Agency for Research
on Cancer (IARC) har klassificerat titandioxid, 1 bide bulk- och
nanoform, som mdjligen cancerframkallande f6r minniskor baserat
pa ett 6kat antal tumorer hos rittor. Kimrok ir ocksd klassificerat
som mojligt cancerframkallande fér minniskor. Vad giller kol-
nanordr har man sett att cancer kan bildas lokalt efter injektion av
kolnanorér 1 bukhélan hos méss och i pungen hos rittor men man
har dnnu inte visat att cancer kan uppstd 1 lungsicken hos forsoks-
djur vid inhalation.

Pdverkan pd immunsystemet

Olika nanopartiklar kan vara utformade si att de kan undgd att
upptackas av immunsystemet. De kan dven forstirka eller férsvaga
immunsvaret. Det finns studier som visar att kolbaserade nano-
partiklar kan 6ka immunsvaret fér luftburna imnen, vilket kan
orsaka allergiska reaktioner. Nanopartiklars olika egenskaper kan
utnyttjas inom likemedelsforskningen, t.ex. kan nanopartiklar
anvindas for att férstirka effekten av ett vaccin.

Effekter vid passage dver olika barridrer

For vissa organ och system i kroppen finns hinder som skydd mot
skadliga imnen och organismer. S8dana ir till exempel blod-hjirn-
barridren som skyddar det centrala nervsystemet, blod-testikel-
barriiren som skyddar produktionen av spermier och placenta-
barriiren 1 moderkakan som har till uppgift att skydda fostret. Det
har visat sig i experimentella studier pd djur att flera nanomaterial
har férméga att passera dessa barriirer.

Nanopartiklar har i djurférsok visat sig kunna passera blod-
hjirnbarridren och dessutom péverka blod-hjirnbarriirens egen-
skaper. Om blod-hjirnbarriiren skadas okar risken for att dven
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andra substanser — dven skadliga — kan passera. Till exempel har
nanoformen av aluminiumtrioxid visats kunna piverka speciella
proteiner i blod-hjirnbarriiren som kontrollerar vilka substanser
som fir passera. Nanomaterial kan ocksi stdra hjirnans signal-
processer genom att gora s att proteinerna far ett annat utseende.
Skadade proteiner kan i sin tur vara kopplade till sjukdomar i
nervsystemet.

Studier pd gnagare har ocksd visat, for flera olika nanopartiklar,
att de kan komma in 1 hjirnan via luktnerven och direfter ansamlas
1 hjirnvivnad. Upptag av manganoxid 1 hjirnan har orsakat inflam-
matoriska férindringar. Nanopartiklar av koppar kan inverka pd
frisittning av hjirnans signalsubstanser. Tillf6érsel av titandioxid-
partiklar ledde till ansamling i olika delar av hjirnan dir man dven
sdg en forlust av nervceller.

Nanopartiklar av koppar, silver eller aluminium har i djurférsok,
efter tillférsel via bukhélan, visats kunna framkalla skada pi blod-
hjirnbarriiren, orsaka bl.a. litt nedsatt koordinationsférmiga samt
cellférindringar i hjirnan.

Det har visats att nanopartiklar kan passera moderkakan hos
driktiga méss. Nanopartiklar av kvarts och titandioxid som injicerats
i blodet har hittats i moderkakan och i fostrets lever och hjirna. De
moss som behandlats hade mindre livmédrar och mindre foster in
obehandlade moss. Fullerenmolekyler som var stérre dn nano-
storlek orsakade inte liknande komplikationer. Man har iven
kunnat se forindringar i uttrycket av gener som har samband med
utveckling och funktion av det centrala nervsystemet hos nyfédda
och 2-3 veckor gamla méss dd de driktiga honorna behandlats med
nano-titandioxid. Nanopartiklar av titaniumdioxid som injicerats 1
driktiga méss kunde dterfinnas i musungarnas hjirna och testiklar.

Det har ocks3 visats att nanopartiklar av polystyren kan passera
moderkakan hos minniska nir man undersokt passage av partiklar 1
moderkakor strax efter forlossningen. Partiklar i nanostorlek kunde
passera, men inte partiklar av storre storlek.

I experiment pd gnagare har visats att nanoformen av titandioxid
och dven kimrok kan passera blod-testikelbarridren och skada
testiklar och spermieproduktion.

Mushonor som exponerats for kimrék vid tillforsel via lungan
under driktigheten fick musungar med nedsatt spermieproduktion
och mikroskopiska férindringar 1 testiklarna.
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4.3.3 Miljg
Miljéexponering

De studier som gjorts pekar pd att det behdvs nya verktyg for att
forstd och uppskatta exponering 1 miljén. Speciellt finns det behov
av att utveckla exponeringsmodeller anpassade fér nanomaterial
eftersom exponeringsmodeller for ”vanliga” kemikalier, generellt
sett, inte ir direkt tillimpliga f6r nanomaterial. Problem kan vara
att det saknas tillgdng till relevanta data att ligga in i modellerna.
Det kan ocksd saknas analysmetoder for att identifiera, mita och
karaktirisera nanomaterialen med tillricklig precision.

Spridning, fordelning ansamling och nedbrytning
av nanomaterial i miljon

Det ir relativt okidnt hur nanomaterial sprids, fordelas, ansamlas
och bryts ned i miljén. Det har dock visats att nanomaterial kan tas
upp 1 biologisk vivnad och omférdelas 1 kroppen pd testorganismer.
Det finns ocksd indikationer pd att nanomaterial kan transporteras
och ansamlas 1 niringskedjan frén ligre till hogre stdende organismer.
Till exempel har kvantprickar transporterats frin alger till hopp-
kriftor, och titandioxid har transporterats frin hoppkriftor till fisk.
Vad giller bioackumulering av nanomaterial (en process dir imnen
ansamlas i levande organismer och biologiska miljéer) har studier
gjorts bl.a. pd hoppkriftor, fisk och daggmaskar. Nanoformen av
jirnoxid kan ackumuleras i hoppkriftor. Jirnoxid kan dessutom
fungera som birare av toxiska dmnen som arsenik och paverka
graden av den skadliga effekten av dessa. Aven titandioxid ansamlas
i hoppkriftor. Andra nanomaterial, som zinkoxid, aluminium-
trioxid, kopparoxid och nickeloxid, har hittats i fiskar, musslor och
daggmaskar. Nanoformer av zinkoxid, aluminiumtrioxid och koppar
ansamlas ofta i storre utstrickning in stérre former av samma dmne.

Effekter i miljon

Det finns begrinsad information om skador som observeras ute i
miljon orsakade av nanomaterial. Diremot pévisas allt fler effekter i
experimentella ekotoxikologiska tester.
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Det finns ett stort antal experimentella studier pd ekotoxicitet
orsakad av nanomaterial. Bland de mest studerade imnena ir nano-
former av silver, titandioxid, zinkoxid och kiseldioxid m.fl. metaller
och metalloxider samt kolnanorér och fullerener.

Silver 1 nanoform ir starkt toxiskt och dven bioackumulerande,
speciellt for vattenlevande organismer. Vattenreningsverk riskerar
att bli mindre effektiva nir silver som frigérs vid tvitt av silver-
behandlade textiler slipps ut i avloppsvattnet och férgiftar bakteri-
erna i reningsverket. Toxiciteten hos nanosilver anses vara kopplad
till att toxiska silverjoner frigors frin nanosilvret. Eventuell pdverkan
pa miljon av nanosilvret 1 sig dr fortfarande okind.

Det finns indikationer pd att nanopartiklar av titandioxid kan
vara bioackumulerande och persistenta i vattenmil;o, vilket innebir
att de lagras 1 organismer och inte férsvinner frin miljon. Olika
ekotoxikologiska studier pd nanoformer av titandioxid visar dock
olika och icke 6verensstimmande resultat, vilket gor det svirt att
dra nigra slutsatser om skada p& miljén. En trolig forklaring till
skillnaderna 1 resultat dr variation 1 t.ex. storlek, kristallin form och
ytbehandling hos de studerade nanopartiklarna, vilket medfér att
jimforelser av resultaten inte dr relevanta (se avsnitt 4.2). Samma
erfarenheter finns frén ekotoxikologiska studier pi nanoformer av
t.ex. jirn och ceriumoxid.

Data om miljopaverkan av kiseldioxid dr sparsam, men toxiska
effekter som cellskada, himning av algers tillvixt och missbild-
ningar hos embryon till zebrafiskar har observerats.

Andra exempel pd miljeffekter ir observation av minskad lingd
och kroppsvikt hos fiskar som en {6ljd av lingtidsexponering for
aggregat av fullerener.

4.4 Behov av mer kunskap
4.4.1 Allmédnt om behovet av metodutveckling och forskning

Behovet av metodutveckling och forskning nir det giller risker for
minniska och miljé orsakade av nanomaterial ir, som redovisats
ovan, stort. Metodutveckling for regulatoriska dndamdl kriver
standardiserade och kvalitetssikrade (validerade) metoder. I grund-
forskningen anvinds mer varierade metoder anpassade till den
aktuella forskningen. Det behévs ocksd god kinnedom om i vilka
produkter nanomaterial finns, sprids, anvinds och hur de hanteras i

105



Kunskap om testmetoder och effekter pa hilsa och miljé SOU 2013:70

avfallsledet. Riskerna 1 produkters olika stadier behéver dessutom
skiljas ut i ett livscykelperspektiv (se kapitel 5).

Ofullstindig riskbedémning av nanomaterial orsakad av t.ex.
icke harmoniserad terminologi och icke standardiserade testproto-
koll leder till 18g tillforlitlighet till utforda studier, vilket i sin tur
kan leda till forskningsaktiviteter som inte hade behévts om risk-
bedémningen varit tillforlitlig.

Vid utvecklingen av nya nanomaterial ir finansieringen av hilso-
och miljéinriktad forskning viktig for att sikerstilla att tillrickliga
kunskaper om risker finns tillgingliga parallellt med den tekniska
utvecklingen av nya nanomaterial. De medel som avsatts till forsk-
ning om risker har hittills inte varit tillrickliga fér att mota de
behov som finns.

Samverkan inom EU och OECD behdvs. Sverige kan delta mer
aktivt hir, med ett svenskt perspektiv pd vad som utgdr rimliga
sikerhetsnivder och skyddsdtgirder.

Samverkan behévs ocksd mellan industri, myndigheter och
forskning. Mycket av de data som behover tas fram behéver komma
frdn industrin som har kunskap om tillverkningsprocesser etc.
Utveckling av metoder behéver ske 1 samverkan med forskning och
myndigheter.

4.4.2  Etiska fragor kring forskning om nanomaterial
Statens medicinsk-etiska rad

Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) har uppmirksammat etiska
fragor kring nanoforskning. Frigor som sirskilt har lyfts fram ir
sikerhet och risker, forskningsetik och informerat samtycke, trans-
parens och samhillsdebatt samt rittvisefrdgor. Vad giller sikerhet
betonar SMER behovet av att snarast utveckla test- och riskbedém-
ningsmetoder anpassade till nanomaterial, att nanomaterial bér mirkas
som information till konsumenter samt att forsiktighetsprincipen
bér anvindas som utgdngspunkt for att hantera risker.

SMER framhaéller att den forskningsetiska granskningen ir av
central betydelse fér nanomaterialforskningen, speciellt vad gller
mojligheterna att utfora klinisk forskning. Foér att dstadkomma en
ansvarsfull utveckling av nanoteknik méste den etiska diskussionen
vara en integrerad del av hela innovationsprocessen och etiska aspekter
miste beaktas redan 1 forskningsfinansieringen. SMER anser vidare
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att milen med den nanomedicinska forskningen bér beaktas dven
mot bakgrund av en rittvis férdelning mellan rika och fattiga linder
av hilso- och sjukvirdsresurser och maélet att ni en forbittrad
global hilsa. Att skapa kommunikation och en bra debatt 1 sam-
hillet om nanomaterial och nanoteknik lyfts fram som essentiellt
av etiska skil. En grundliggande princip, anfér SMER, ir att det
ska g att verifiera en nanoprodukts sikerhet och sikerstilla att den
inte ir skadlig innan den slipps ut pd marknaden. Det finns annars
en risk att vi skadar minniskor och miljén f6r minga generationer
framover.

European Group on Ethics in Science and New Technologies
(EGE)

European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE),
ett organ med uppdrag att ge rdd till EU-kommissionen 1 etiska
frigor, gav &r 2007 ett yttrande vad giller etiska aspekter pd nano-
medicin och nanoteknik. I yttrandet understrok EGE att stora for-
vintningar finns inom nanomedicinen pd ny diagnostik, bittre
behandling, likemedelsutveckling och férebyggande hilsovard.
Yttrandet fokuserade pd etiska frigor men tog ocksd upp ett antal
hilsorelaterade problem.

EGE betonade i yttrandet behovet av att vidta dtgirder for att
forstd och forebygga risker som kan kopplas till nanomedicinen
och for att sikerstilla att nanomedicinska produkter inte ir skad-
liga for folkhilsan. EGE uppmanade i det sammanhanget berérda
aktorer pa nationell och EU-niv4 att avsitta tillrickliga resurser for
att forstd och forebygga risker som kan kopplas till nanomedicin.

EGE konstaterade vidare att 6ppenhet (inklusive 6ppenhet om
osikerheter och kunskapsluckor) ir viktigt f6r allminhetens tilltro
till nanoteknik. Arbetsgruppen féreslog dirfor att initiativ borde
vidtas pd nationell och europeisk nivd for att forbereda undersok-
ningar av allminhetens uppfattning om férdelar och risker med
tillimpningar av nanoteknik, speciellt nanomedicin. Vad giller
dppenhet och kommunikation uppmanade EGE iven till initiativ
till akademiska och offentliga debatter om problem och mojligheter
med nanomedicin.

Behov av tvirvetenskaplig forskning om etiska, rittsliga och sociala
konsekvenser (ELSA-frigor) inom nanomedicinen framhélls liksom
inrittande av ett europeiskt nitverk fér etiska frigor om nano-
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teknik. Hir poingterade EGE behovet av 6kat informationsutbyte
mellan forskningsetiska kommittéer 1 olika medlemsstater sirskilt
avseende toxicitetsstudier, ELSA-aspekter pi nanomedicinen samt
rutiner f6r informerat samtycke med avseende pd sikerhet.

4.4.3 Testmetoder och riskbedomningsmetodik
Allminna brister i testmetoder och riskbedomning

For att kemikalielagstiftning som omfattar nanomaterial i prakti-
ken ocksd ska kunna tillimpas p& nanomaterial miste tillforlitlig
test- och riskbedémningsmetodik finnas tillginglig f6r nanomaterial.
I de fall testmetoder saknas eller ir otillrickliga behéver ny metodik
tas fram och/eller befintliga testmetoder kompletteras.

De testmetoder som anvinds 1 EU:s kemikalielagstiftning ir ut-
arbetade inom OECD:s testmetodprogram.

Det ir av grundliggande betydelse fér kunskapsuppbyggnaden
att tester och analyser sker pd sitt sd att de ger tillforlitliga resultat
som kan jimforas, si att mer generella slutsatser kan dras. Det ir
dirfor mycket viktigt att tester och mitmetoder ir validerade,
standardiserade och internationellt harmoniserade.

Fysikalisk-kemiska egenskaper

Nanomaterialens fysikalisk-kemiska egenskaper ir foremdl for
omfattande diskussioner, bl.a. inom OECD/WPMN och EU-
kommissionens implementeringsprojekt f6r Reach.

Det finns en allmin konsensus om att OECD:s vigledning for
testning av fysikalisk-kemiska egenskaper miste utvidgas med
ytterligare tester som ger en adekvat karakterisering av nano-
material. Ytterligare tester 1 detta sammanhang avser t.ex. storlek,
form och storleksdistribution, aggregat- och agglomeratbildning,
kemiskt innehdll, specifik ytarea, ytladdning och ytkemiska egen-
skaper samt kristallstruktur.

Arbetet med inférande av ytterligare testmetoder fér nano-
materials fysikalisk-kemiska egenskaper har kommit férhdllandevis
l&ngt men mycket arbete kvarstir dnnu. Arbetet som pigir i sam-
arbete mellan OECD och ISO ir hogst angeliget och behéver
paskyndas.
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Interaktioner mellan nanomaterial och omgivningen

Tillforlitliga riskbedémningar for nanomaterial kan inte goras om
det inte gir att identifiera vilken som ir den egentliga substansen
som tillfors 1 ett experiment och vilken substans minniskan och
miljon verkligen exponeras for. For detta behdvs kunskap om nano-
materialens egenskaper nir det giller att bilda aggregat och agglome-
rat, och deras bindning till molekyler 1 minniskokroppen och humus-
dmnen 1 naturen. Forstdelse f6r biokoronan, dess uppkomst och
hur den paverkar nanomaterialets egenskaper och beteende, ir ocksd
central och noédvindig. Vidare behovs kunskap om hur ett nano-
material kan indras sin biologiska identitet i olika stadier av imnets
livscykel t.ex. hur nanopartiklar som passerar olika biologiska miljéer
eller produktionsmiljéer dndras och interagerar med olika organismer.

Mycket forskning pigir om biokoronan och dess struktur, sam-
mansittning och biologisk aktivitet, bdde nir det giller méjligheter
och risker. Fortfarande finns dock stora kunskapsluckor.

Provberedning och dos

Trots viss vigledning frin OECD/WPMN finns det fortfarande
behov av mer forskning fér att indra och/eller utveckla standar-
diserade doseringsmetoder och provberedningsmetoder vid test-
ning av partikulirt nanomaterial, bide f6r human riskforskning och
ekotoxicitet. Detta giller sirskilt eftersom det f6r nirvarande saknas
samsyn om bista sitten att bereda prov av nanomaterial fér eko-
toxikologisk testning.

Testmetoder for upptag, omvandling, fordelning och utséndring
ur kroppen

Det saknas for nirvarande vigledning f6r testning av upptag, om-
vandling, férdelning och utséndring ur kroppen (toxikokinetik) av
nanomaterial. Detta ir en allvarlig brist som behover dtgirdas dd
kunskapen om ett imnes kinetik ir grundliggande vid riskbedém-
ning. Dessutom finns mycket sparsamt med referenslitteratur om
nanomaterials toxikokinetik.
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Testmetoder for spridning, omvandling, fordelning
och nedbrytning i miljon

Det saknas idag fungerande metoder for att testa ett nanomaterials
omvandling, férdelning och nedbrytning 1 miljon. Bristen ir all-
varlig di sddana data ligger till grund fér exponerings- och risk-
bedémningar. Dessutom finns mycket lite referenslitteratur pd
omridet.

Testmetoder for effektbedomning

Inom OECD/WPMN pégir en 6versyn av tillgingliga testmetoder
for att bedéma hilso- och miljoeffekter. Det rider enighet om att
befintliga tester kan anvindas vid testning av nanomaterial men att
vissa tester kan behdva indras och eventuellt kompletteras samt
kvalitetssikras och harmoniseras. Det finns dirfor fortfarande ett
behov av att folja, medverka i1 och utvirdera éversynen noggrant
for att uppna en siker hantering av nanomaterial.

Riskbedomning

Det saknas idag bedomningsfaktorer f6r nanomaterial for att dver-
fora data frin experimentella system till minniska och miljé. Detta
ir en stor brist i riskbeddmningen d& en systematisk overforing av
effekt- och dven exponeringsdata kan bli svir att genomféra bide
vid hilso- och miljériskbedémningar.

4.4.4 Kunskap om exponering och effekter pa hilsa och miljo
Kunskap om exponering

Det finns otillrickligt med kunskap om hur minniskor exponeras
fér nanomaterial. Bristen pd data om exponering i arbetsmiljé ir
fortfarande stor, iven om alltmer data tas fram. Bristen ir ocksi
stor nir det giller hur konsumenter exponeras. Den diliga till-
gdngen pd data beror bla. pd brist pd mitmetoder och mitinstru-
ment (se foregdende avsnitt). Mer kunskap behévs om metoder
och strategier for att gora exponeringsmitning pd arbetsplatser.
Grundliggande kunskap behévs om konsumenters exponering.
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En ytterligare svirighet nir det giller att goéra exponerings-
bedémningar ir att det finns dilig kunskap om vilka avsiktligt till-
verkade nanomaterial som férekommer pd marknaden, och var de
forekommer (se kapitel 5 och 9).

Partnerskap for europeisk forskning om sikerhet och hilsa 1
arbetsmiljo (PEROSH) och EU-kommissionens vetenskapliga
kommitté for nya och nyligen identifierade hilsorisker (SCENIHR)
framhéller nédvindigheten av att strategier och verktyg tas fram
for ullforlitliga exponeringsbedémningar eftersom dilig tillgdng pa
exponeringsdata ir en av de storsta begrinsningarna vid miljé- och
hilsoriskbedémning av nanomaterial. Tillf6rlitliga och standardise-
rade mitinstrument saknas. Detta giller speciellt sddana metoder
som kan skilja pd exponering som férekommer naturligt 1 omgiv-
ningen och avsiktlig exponering.

Kunskap om effekter pd mianniskokroppen

Kunskapen om nanomaterials paverkan pd minniskokroppen har
breddats ndgot de senaste dren. Men det finns fortfarande ett stort
behov av mer referenskunskap frin forskningen, framfor allt om
effekter efter lingtidsexponering.

Det ir, som redovisats ovan, kint att tillverkade nanopartiklar
kan komma in i kroppen och dstadkomma skada pd olika organ.
Studier pd moss och rittor har visat att vissa nanopartiklar passerar
in 1 kroppen genom lungorna. Nanomaterial kan tas upp frén mag-
tarmkanalen efter intag via munnen. Passage av nanomaterial via
moderkakan in till fostret har visats liksom passage genom blod-
testikelbarridren. Nanomaterial kan ocksd passera blod-hjirnbarriiren
och tas upp 1 hjirnan.

Exempel pd angeligna forskningsomriden pd hilsosidan ir studier
om nanomaterialens celltoxicitet, upptag, férdelning och utsénd-
ring av nanomaterial 1 kroppen, effekter pd hjirt-kirlsystemet,
eventuella likheter mellan effekter av kolnanorér och effekter av
asbest, uppkomst av DNA-skador samt pdverkan pd fortplantning
och fostrets/barnets utveckling.
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Kunskap om exponering och effekter i miljon

Det finns minga obesvarade frigor om hur olika nanomaterial
sprids, ansamlas, fordelas och bryts ned 1 miljon. P4 grund av mycket
knapphindiga uppgifter om exponering 1 miljén f6r nanomaterial
saknas 1 princip mojligheter att gora riskbedémningar, bdde i sam-
band med regelutveckling och i andra syften.

Det finns ocksd ménga obesvarade frigor om olika nanomaterials
bioackumulering, nedbrytning och effekter 1 olika biologiska system
och organismer. Kunskap om nanomaterials potentiella ekotoxiska
egenskaper ir mycket liten. Totalt sett ir nivdn av kunskap om
effekter pd miljon frin experimentella studier ocksd betydligt ligre
in motsvarande kunskap om effekter pd minniskan. Trots ett kande
antal experimentella ekotoxikologiska studier 1 den vetenskapliga
litteraturen ir det svért att utifrin den kunskap som finns dra slut-
satser om nanomaterials eventuella miljépaverkan.

Mer grundliggande kunskap behovs siledes om spridning, for-
delning och omvandling/nedbrytning och bioackumulering av nano-
material 1 miljon. Mer kunskap behovs ocksa for att utveckla meto-
dik fér exponeringsmitning och for att utveckla exponerings-
(simulerings)modeller. Vidare beh6évs mer kunskap om nano-
materialens interaktion med sin biologiska omgivning t.ex. bind-
ningen till humusimnen. Mer kunskap behévs om dispersion av
nanomaterial i olika medel och mitmetoder fér att analysera och
mita vad testorganismerna verkligen exponeras fér, vad de tar upp
och vad de pdverkas av i experimentella och ekologiska system.
Forskning behovs ocksd om eventuella effekter i miljon orsakade
av nanomaterial efter sdvil korttids- som ldngtidsexponering.
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5 Nanomaterial i ett
livscykelperspektiv

5.1 Inledning

En siker hantering av nanomaterial foérutsitter inte bara kunskap
om de enskilda nanomaterialens hilso- och miljérisker 1 speciella
hanteringssituationer utan ocksd en bredare éverblick av hur nano-
materialet anvinds 1 samhillet. Ett livscykelperspektiv anvinds fér
att forstd hilso- och miljépdverkan i alla hanteringsled som nano-
materialet gir igenom; frin tillverkning via anvindning till slut-
hantering som avfall.

Med en sddan 6verblick ir det littare att identifiera hanteringar
av nanomaterial som leder till stor exponering av minniskor och
miljo, och dir det 1 vissa fall kan vara viktigt att sitta in dtgirder.

Dessutom behéver man i vissa situationer analysera den totala
miljépdverkan av en produkt eller en process dir nanomaterial
ingdr. Det kan t.ex. vara viktigt att studera faktorer som energi-
tging och resursforbrukning i olika steg i livscykeln. For en del
tillimpningar av nanoteknik, t.ex. inom energiomridet, kan en
sddan analys visa pd vinster fér miljon 1 termer av minskad eller
effektivare energianvindning och dirmed minskad klimatpdverkan.

Det hir kapitlet tar upp ndgra metoder for att studera nano-
material ur ett livscykelperspektiv. Dessa metoder ersitter inte
metodiken for riskbedémningen av nanomaterial som redovisas i
kapitel 4 utan kan ge kompletterande information.'

! Fakta i kapitlet dr himtade frin en rapport som utarbetats av Avdelningen for Miljs-
strategisk Analys vid KTH som ett konsultuppdrag fér utredningen. En sammanfattad
version av rapporten finns i bilaga 4. En mer utférlig version pd engelska finns p3
www.kth.se/abe/fms
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5.2 Livscykelperspektivet — fragestallningar
och metodval

Med livscykelperspektiv menas studier av nanomaterialen ”frén vaggan
till graven”, dvs. att man har 1 &tanke alla de steg ett nanomaterial
gdr igenom fr@n rdvaruutvinning, tillverkning, anvindning (t.ex.
som komponent i en produkt eller process) och till slut som avfall
(forbrinning eller deponi) eller 1 vissa fall dtervinning. Dessutom
beaktas transporter mellan alla hanteringsled.

Figur 1 Livscykeln for produkt med nanomaterial

Utvinning av
ravaror

i\tervinning

Forbranning

& deponering

Emissioner av !
nanomaterial |

i Emissioner av |
| nanomaterial |

Distribution

0  Produktens livscyke

[— Nanomaterial }
|

Figur 1 ger en schematisk bild éver livscykeln. Den tunnare, morka
linjen innanfor den tjockare representerar nanomaterialet 1 produktens
livscykel och visar var emissioner (utslipp) av nanomaterialet kan ske.
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I praktiken begrinsas méjligheten till kunskap om nanomaterialens
livscykel av brist pa tillgdng till data om férekomst och anvindning
av nanomaterial 1 samhillet. Fér “vanliga” kemikalier finns viss
information i de EU-register som byggts upp (t.ex. genom EU:s
kemikalieférordning Reach) och i det svenska produktregistret som
hanteras av Kemikalieinspektionen (se vidare kapitel 8). Fér nano-
material finns inga motsvarigheter.

Det finns ett stort behov av att veta vilka nanomaterial som
férekommer, 1 vilka mingder och i vilka anvindningar, samt hur
nanomaterial hanteras i samhillet. Sidan information ir nédvindig
for att bedéma vilka potentiella risker som nanomaterial och nano-
teknik kan medféra. Vissa faser 1 livscykeln kan innebira sirskilda
risker genom hantering som leder till att omgivande miljé exponeras.
Samtidigt kan en del anvindningar av nanomaterial innebira ligre
energi- eller resursforbrukning och dirmed minskad miljépdverkan.
For ett antal tillimpningar av nanoteknik finns anledning att samlat
kunna bedéma bade positiva och negativa bidrag till miljon.

Det finns ett par metoder for att studera livscykelaspekter pd
nanomaterial. De har lite olika anvindningsomriden och kan belysa
olika typer av frigestillningar.

Flodesanalysen (substans- eller partikelflodesanalys) innebir att
man studerar ett nanomaterials passage genom livscykeln, frin
rdvara till slutdestination. Flodesanalysen kan framfér allt bidra till
underlag for att bedéma vid vilken typ av anvindning och var 1 livs-
cykelkedjan det dr mest sannolikt att exponering eller utslipp av
nanomaterialet sker till omgivande miljo.

I synnerhet i samband med att ett nanomaterial identifieras som
skadligt for hilsa och/eller miljo, och &tgirder behover sittas in for
att minimera riskerna, kan flédesanalysen vara till nytta. Flodes-
analysen kan ocks3 hjilpa till att identifiera de dtgirder som ur ett
samhillsperspektiv ir mest effektiva, och ge en uppfattning om
konsekvenser av alternativa dtgirder.

Livscykelanalysen eller livscykelutvirdering (eng. Life Cycle
Assessment, LCA) har en bredare utgingspunkt och inkluderar 1
princip alla typer av hilso- och miljopaverkan som hirrér frén en
viss produkt eller process, dvs. ocks3 olika typer av utslipp, energi-
anvindning eller annat resursutnyttjande. Livscykelanalys ir en
jimfoérande analys som kan anvindas for att jimféra olika typer av
miljopaverkan (positiv eller negativ) av vissa funktioner hos olika
produkter eller processer. Till exempel kan man jimfoéra miljo-
paverkan av en produkt eller process vars funktion bygger p& nano-
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teknik med en produkt med likartad funktion som bygger pd en
mer konventionell teknik. Livscykelanalys ir en metod att viga for-
delar och nackdelar med olika teknikval.

Aven om det idag ir svirt att med en livscykelanalys ge exakta
svar, framfor allt pd grund av brist pd data, kan livscykeltinkandet
ge viktig vigledning vid beslutsfattande om utveckling och val av
produkter som bygger pd nanoteknik. Livscykeltinkandet kan ge
virdefull vigledning vid innovation och produktutveckling dir man
behover forutse potentiella risker for att undvika felinvesteringar 1
teknik som leder till ohdllbara miljo- eller hilsoproblem. Likasg kan
livscykeltinkandet ge viktig vigledning i upphandlingssituationer
dir positiva och negativa miljdaspekter av olika alternativ ska jim-
foéras och vigas mot varandra.

5.3 Flodesanalys
5.3.1 Om metoden

Tillimpning av substansflédesanalys (eller partikelflodesanalys) pd
ett nanomaterial innebir en kartliggning av nanomaterialets anvind-
ning 1 processer, produkter och varor. Flodesanalysen kan belysa
frdgor om var i livscykeln de storsta utslippen av nanomaterial kan
ske. Utifrin denna information kan man {3 bittre kinnedom om
vilka grupper av minniskor (t.ex. arbetstagare eller konsumenter)
som loper risk for direkt exponering samt till vilka delar av den
yttre miljon de storsta utslippen kan ske (vatten, mark, luft inom-
hus eller utomhus).
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Figur 2 Livscykelpe!spektiv for en substans som anvands i flera olika
produkter. Atervinning av produkter och material kan ocksa
forekomma. Fran varje fas kan utslipp till omgivande miljo ske.
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Figur 2 ger en illustration av principen f6r en flodesanalys. For ett
nanomaterial kan studien starta antingen vid tillverkning (som 1i
figuren) eller, om det ir ett imne som férekommer naturligt, med
rivaruutvinning. Nanomaterialet kan ingd 1 ett antal olika pro-
dukter eller anvindas i olika processer innan det forr eller senare
blir avfall och deponeras, férbrinns eller dtervinns. Varje fas kriver
speciella 6verviganden om potentiella utslipp av nanomaterialet till
omgivande miljé. Den informationen kan ge underlag for att bedoma
risken fér att mianniskor exponeras fér nanomaterialet eller att nano-
materialet sprids 1 den yttre miljén. Om studien avgrinsas till ett
land, t.ex. Sverige, behéver man ocksd ta med aspekter pd import
och export fér att fi en mer komplett bild.

Flodesanalysen ger siledes frimst en &verblick éver anvind-
ningen av ett enskilt imne och den risk f6r exponering som kan
forekomma 1 olika faser av livscykeln. Om imnet som studeras
innebir oacceptabla risker f6r minniskor eller den yttre miljon kan
flodesanalysen vara ett viktigt beslutsunderlag for att rikta dtgirder
till kritiska hanteringsled 1 livscykeln. Flodesanalysen kan ocksd ge
insikt om tidshorisonten for utslipp. I vissa fall sker utslipp direkt
i samband med processande eller anvindning, 1 andra fall kan
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nanomaterialet inneslutas 1 en linglivad produkt och leda till att man
bygger upp ett framtida avfallsproblem i samhiillet.

En begrinsning for att genomféra flodesanalyser ir bristen pd
grunddata om nanomaterials tillverkning, import eller férekomst i
produkter och varor. Datakillor som anvints {6r flddesanalyser av
vanliga kemiska dmnen, t.ex. Statistiska centralbyrins officiella
statistik och Kemikalieinspektionens produktregister, tar inte upp
nanomaterial specifikt.

5.3.2  Exempel pa flodesanalyser

Substansflddesanalyser har gjorts for svenska férhillanden fér nigra
miljoskadliga eller misstinkt miljoskadliga nanomaterial (nano-
silver, titandioxid och grafen) vid Chalmers Tekniska Hogskola.
Studien vid Chalmers ger en bra illustration av vilken typ av infor-
mation en flédesanalys av nanosilver kan ge.

Nanosilver anvinds som bakteriedédande dmne, framfoér allt 1
textilier och sirférband, och i elektronik. I studien dras slutsatsen
att den storsta utslippskillan av nanosilver till den yttre miljon ir
vid anvindning av nanosilver i textilier, dir silverpartiklar kan fri-
goras vid tvittning. Silvret som frigérs hamnar 1 stor utstrickning 1
vattenreningsanliggningar dir merparten hamnar i slammet och
resten slipps ut med vattnet. Slammet anvinds i sin tur som tick-
ningsmaterial pd deponier eller som gédningsmedel pd jord- eller
skogsmark. Frn slammet kan silvret lakas ut och studien pekar pd
att 1 ett framtidsscenario kan halterna av silver komma att bli hégre
in etablerade risknivder for vissa organismer.

For nanosilver som anvinds 1 srférband kommer det mesta att
hamna i brinnbara avfallsfraktioner. For bide textilier och sarfor-
band innebir anvindningen ocksd att minniskor exponeras genom
direktkontakt med huden.

Nanosilver i elektronikprodukter kommer att finnas kvar i pro-
dukterna efter anvindning. Om elektronikskrotet behandlas genom
tervinning ir det mojligt att delar av silvret kan tervinnas. Men
elektronikskrot behandlas inte bara genom avancerade tervinnings-
processer. Elektronikskrot tas ocksd ofta omhand genom enklare
processer 1 olika delar av virlden, och da inte sillan med okontrolle-
rade utslipp som fol;d.

For andra nanomaterial kan utslipp ske pd andra sitt. Titan-
dioxid anvinds t.ex. 1 solskyddsmedel. Dirmed sker en direkt expo-
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nering av minniskor, men det sker ocksd direkta utslipp till vatten-
miljder 1 samband med bad med solskyddsmedel pd kroppen.

For grafen, ett material som bedéms 6ka i anvindning och 3
ménga tillimpningar inom elektronik och som kompositmaterial,
saknas data om potentiella utslipp till arbetsmiljo och den yttre
miljon.

Dessa exempel illustrerar att utslipp frdn nanomaterial kan ske
pd ménga olika sitt under livscykeln. For att 3 reda pd exakt vad
som sedan sker i miljoén och vilka effekter nanomaterialen kan ha
krivs att flodesanalysen kompletteras med en riskbedémning.

5.4 Livscykelanalyser
5.4.1 Om metoden

Livscykelanalys eller livscykelutvirdering (LCA) dr metodik fér att
studera den totala resursanvindning och miljépdverkan som sker
under en produkts hela livscykel, frin utvinning av rivaror via
produktion och anvindning till sluthantering. Livscykelanalyser
bygger siledes pd en mycket bredare ansats dn sdvil riskbedémning
som flodesanalys och kan dirfor belysa andra frigestillningar som
ir aktuella f6r nanotekniken.

Speciellt intressant for nanotekniken blir att ocksd aspekter av
materialdtging och energianvindning analyseras i de olika faserna i
livscykeln, eftersom nanoteknikens olika applikationer (solceller,
batterier, vattenrening etc.) kan forvintas ge energi- och resurs-
besparande bidrag. Dirmed kan ocksd nanoteknikens positiva bidrag
till att minska klimatproblem och bidra till en bittre hushéllning
med naturresurser belysas 1 en livscykelanalys.

Livscykelanalys ir en metod som standardiserats av den inter-
nationella standardiseringsorganisationen (ISO), och som utveck-
lats under de senaste tjugotal dren. Livscykelanalys ir 1 princip en
jimférande metodik som utgdr frin funktionen hos en produkt
eller process. Detta innebir att man med LCA-metodik kan jim-
fora den potentiella totala miljdpdverkan, dvs. sdvil positiva som
negativa bidrag, av en produkt eller process som bygger pd nano-
teknik med en som bygger pd en alternativ teknik.

Eftersom ett syfte med en LCA ir att utveckla enkla mitt for
att jimféra den totala miljopdverkan mellan alternativa produkter
eller processer ir det viktigt att man vid en LCA noggrant avgrin-
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sar det system som ska studeras for att villkoren for jimférelserna
ska bli likartade. Till exempel ir geografisk avgrinsning viktig att
definiera eftersom transporter avsevirt kan paverka resultaten.
Livscykelanalysmetodiken ir idag bittre limpad for att bedoma
miljopiverkan som energiférbrukning och utslipp av klimatgaser,
eftersom det finns bittre tillgdng till grunddata. Diremot ir det i
dagsliget svart att inkludera nanomaterialens potentiella hilso- och
miljoskadliga effekter eftersom data frin tester och riskbedémning
saknas. Livscykelanalysmetoden kan dock idag, liksom flédesanalysen,
vara ett hjilpmedel f6r riskanalysen genom att identifiera de faser 1
livscykeln som man speciellt bor fokusera pd i riskbedémningen.

5.4.2  Exempel pa livscykelanalyser

Under det senaste decenniet har ett antal livscykelanalyser eller
livscykelanalysliknande studier gjorts pd produkter som innehéller
nanomaterial. Sammanlagt handlar det om cirka 30 studier. Minga
av dem ir dock p3 olika sitt begrinsade av skil som framgir ovan.

Méinga av studierna ir av typen frin “vaggan till grinden” dir
produktionsprocesser ingdr men inte anvindning och avfallshantering.
Maénga av studierna fokuserar pd ett begrinsat antal miljeffekter, i
forsta hand energianvindning och/eller vixthusgaser. Toxiska effekter
av nanomaterial har varit svirare att behandla 1 livscykelstudier.

Energianvindningen vid tillverkning av nanomaterial kan ibland
vara omfattande. Ett exempel ir tillverkning av kolnanofibrer och
fullerener, som ir 2 till 100 ginger mer energikrivande per kilo att
tillverka in t.ex. aluminium (beroende pd framstillningsmetod).
Kolnanofibrer kan i sin tur anvindas i kompositmaterial som ir
mer energikrivande in stdl att tillverka. Den 6kade energiférbruk-
ningen vid tillverkningen kan dock kompenseras med att komposit-
materialen ir litta och kan ersitta stil 1 bl.a. fordon, och dirmed
bidra till en ligre brinsleférbrukning i anvindningsfasen. Sett &ver
en bils livscykel kan den totala energianvindningen bli ligre med
kompositer som innehdller nanomaterial jimfért med stdl trots den
betydligt hogre energianvindningen i samband med tillverkningen.

Aven litiumbatterier som innehiller nya typer av nanomaterial
kan vara mer energikrivande att producera dn andra batterier. Men
om de anvinds i1 fordon kan det leda till betydligt storre energi-
vinster sett dver fordonets livscykel. Tillgingligheten av litium 6ver
tiden kan dock vara en begrinsande faktor for litiumbatterier.
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Nanosilver har ocksg studerats med LCA-metodik. En studie av
t-trojor, tillverkade med och utan tillsatser av nanosilver, visade att
utslippen av vixthusgaser under produktionen av nanosilverpartiklar
bidrog betydligt till de samlade utslippen av vixthusgaser under
hela t-tréjans livscykel (inklusive ett stort antal tvittar). Denna
studie visade ocksd pd betydande utslipp av nanosilver vid brytning
och hantering av gruvavfall vid silverbrytning.

5.5 Kunskapsluckor och behov av forskning

Flodesanalyser och livscykelanalyser dr metoder som kompletterar
varandra. Bdda har som syfte att systematisera underlag for besluts-
fattare. For att metoderna ska bli sd anvindbara och ge si sikra
resultat som mojligt mdste mojligheterna att f3 fram de grunddata
som analyserna bygger pd forbittras avsevirt.

For flodesanalyser krivs kunskap om hur det aktuella nano-
materialet anvinds samt i vilka produkter det férekommer. Det
behdvs ocksd information om utslipp frin produktion, anvindning,
avfallshantering och &tervinning. Idag saknas i stort sett denna
information, dven fér potentiellt hilso- och miljéfarliga nanomaterial.

For livscykelanalyserna krivs framfoér allt att grunddata om
hilso- och miljeffekter av nanomaterial tas fram. I takt med att
riskbeddmningen av nanomaterial utvecklas behéver metodiken for
livscykelanalyser anpassas. For livscykelanalyser generellt finns
databaser att tillgd men specifika data anpassade fér nanomaterial
och nanoteknik behover tas fram.

I synnerhet saknas studier som belyser hur nanomaterial hanteras
i avfallsledet och vad som hinder med olika nanomaterial vid depo-
nering eller dtervinning. Avfallsledet kan ha en nyckelroll 1 livs-
cykeln nir det giller lingtidseffekter genom spridning av nano-
material till miljén. Metaller kan, om de inte dtervinns, upplagras i
deponier och med tiden licka ut i miljén. Avfallshantering av
kompositmaterial behéver studeras, sirskilt eftersom anvindningen
okar. Kompositer ir sammansatta av flera olika material och svérare
att dtervinna. De gir i stillet ofta till férbrinning eller deponi med
spridning till miljoén som foljd.

For miljoteknik som bygger pd nanoteknik (energieffektiva sol-
celler och batterier, vattenreningssystem, katalysatorer etc.) ir det
onskvirt att ocks {3 kunskap om potentiella hilso- och miljérisker
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med enskilda nanomaterial f6r att kunna sikerstilla att de positiva
effekterna 6verviger de potentiella negativa effekterna.

OECD anordnade 2009 i detta syfte en konferens ”Potential
Environmental Benefits of Nanotechnology — Fostering Safe Innovation-
Led Growth” dir livscykelmetodiken lyftes fram. Konferensen
anordnades i samarbete mellan OECD:s miljédirektorat och industri-
direktorat. Arbete med att utveckla livscykelmetodik fér nano-
material 1 miljstillimpningar har sedan dess pigitt 1 OECD, dir
man har goda forutsittningar att se hur livscykelmetodiken kan
forbittras genom att kopplas samman med riskbedémning av nano-
material. Ett mil 4r att genom fallstudier ta fram en manual {6r livs-
cykelstudier. Den beriknas vara firdig under 2014. Ett stort antal
av OECD:s medlemslinder deltar i detta arbete, dock inte Sverige.

Inom EU:s sjunde ramprogram fér forskning investeras ocks3 i
projekt for att studera livscykelaspekter pid nanomaterial. Nigra
projekt syftar till att utvidga de traditionella livscykelanalyserna till
bredare “nytta/risk”-analyser eller hillbarhetsanalyser dir man
inkluderar andra aspekter pd samhillsnyttan in enbart miljdaspekter,
t.ex. ekonomi och social vilfird.
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6 Initiativ och strategier
for nanomaterial —
EU och internationellt

6.1 Inledning

I det hir kapitlet kartliggs internationella organisationers och
andra linders strategier for nanoteknik eller nanomaterial, och 1
vissa fall deras erfarenheter av att arbeta i enlighet med strategierna.
Kartliggningen har inte ambitionen att vara fullstindig. Exempel
har himtats frdn de linder som har varit mest aktiva i sina strategier
och ndgra ytterligare linder av jimférbar storlek med Sverige.'

Enskilda nationers och organisationers mél och visioner, som de
uttrycks 1 strategierna, ir att nanoteknik och nanomaterial ska
anvindas for att bidra till en hillbar utveckling samtidigt som nano-
tekniken ska vara siker och vil kommunicerad med sina anvindare.
Nanoteknikens méjligheter ska utnyttjas for tillvixt och innova-
tion och bidra till social vilfird och en bittre miljo.

Strategier, handlingsprogram och initiativ om nanoteknik och
nanomaterial har under det senaste decenniet tagits fram inom ett
antal enskilda nationer och organisationer. Centrala frigor 1 dessa
dokument ir forskning och teknisk utveckling, kunskap om poten-
tiella risker f6r minniska och miljé och att det ska finnas lagstift-
ning anpassad for nanomaterial. I debatten om en ansvarsfull utveck-
ling och hantering av nanomaterial i ett livscykelperspektiv ingdr
dven etiska, legala och sociala éverviganden samt kunskapsover-
foring och dialoger mellan olika intressenter.

Om in med vissa variationer ir minga strategier pafallande lika
varandra vad giller mil och visioner.

' I bilaga 5 finns en mer utforlig genomgang av olika linders strategier, med referenser.
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Nedan ges en 6verblick 6ver EU:s, OECD:s och FN:s arbete pd
nanoomridet. Direfter presenteras de huvudfrigor som de olika
lindernas strategier ber6ér och hur de hanteras. Exempel ur enskilda
linders strategier lyfts fram for att illustrera hur frigorna har behand-
lats i olika linder, och i férekommande fall vilket resultat det gett.

For att undvika upprepning hinvisas till kapitel 9 fér en presen-
tation av olika linders strategier angiende information om vilka
produkter pd marknaden som innehéller nanomaterial.

6.2 Initiativ inom EU, OECD och FN
6.2.1 EU:s strategi

EU-kommissionen lade &r 2005 fram en samlad strategisk handlings-
plan f6r nanomaterial och nanoteknik (Action Plan 2005-2009).
Den omfattade forslag till dtgirder inom forskning och innovation,
lagstiftning, sikerhetsaspekter for hilsa och miljs, etiska och sociala
aspekter samt internationell samverkan. Ledord f6r hur kommissionen
ansig att nanotekniken behévde utvecklas var “ansvarsfullt, inte-
grerat och sikert”, vilket syftade p4 att kunskapen om olika siker-
hetsaspekter maste utvecklas parallellt med tekniken. Nir genetiskt
modifierade organismer (GMO) lanserades hade foéretagen missat
att kommunicera sikerhetsaspekterna, vilket ledde till stor misstro
bland allminheten och stora bakslag fér den nya tekniken. Minga
linder ville undvika att samma misstag skulle upprepas fér nano-
tekniken.

Handlingsplanen inneholl bdde forslag om vad som skulle goras
pa central EU-nivd och i medlemsstaterna. Den utvirderades 1 tv
etapper, dels i en halvtidsrapport 2007, dels i en slutrapport om hur
arbetet gitt inom olika omrdden 2009. Utvirderingarna visade pd
flera framsteg, 1 synnerhet vad giller forskning och innovation men
ocksd inom sikerhetsomridet. Dock kvarstod stora kunskaps-
luckor om hilso- och miljoaspekter, liksom avsaknad av éversikt av
vilka nanomaterial som férekommer pd marknaden.

EU har ingen strategisk handlingsplan specifikt f6r nanoomradet
utdver den frdn 2005.

EU ir den storsta offentliga finansieringskillan fér forskning
inom omridet f6r nanovetenskap, nanomaterial och nanoteknik i
Europa. Stora satsningar har gjorts genom de olika ramprogrammen
for forskning. Budgeten avsatt f6r nanoomradet har stigit dramatiskt
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under de tre senaste ramprogrammen. EU:s sjunde ramprogram fér
forskning har under perioden 2007-2011 bidragit med drygt 2,5
miljarder euro till omridet. Enligt EU-kommissionens rapport frin
2012 har totalt 130 miljoner euro anvints for sikerhetsaspekter pd
hilsa och milj6 sedan EU:s femte ramprogram startade 1998.

EU:s kommande forskningsprogram, Horisont 2020, fokuserar
pd att overfora vetenskapliga genombrott till innovativa produkter
och tjinster som kan ge ekonomisk tillvixt, arbetstillfillen och
social vilfird 1 Europa. I synnerhet vill man foérbittra samord-
ningen av forskningen inom nanoteknikomridet. Eftersom nano-
tekniken berér ménga sektorer 1 samhillet krivs for bittre samord-
ning en bittre koordinering av privat och offentlig finansiering och
bittre samverkan mellan olika branscher. Foretagen behover ocksd
bittre kunskap om sikerhetsfrigor och information om utveck-
lingen av lagstiftningen.

EU-kommissionen har dirfér skapat projektet "NANOfutures”
som tagit fram en strategisk plan infér Horisont 2020 med syfte att
mojliggora bittre samordning och omhindertagande av forsknings-
satsningar, och dirmed stirka Europas konkurrenskraft p& nano-
omridet.

Ocks3 hilso- och miljéforskningen kriver god samordning. For
att den ska hilla jimna steg med den tekniska utvecklingen behévs
okade forskningsmedel. Det femtiotal forskningsprojekt som finan-
sierats sedan EU:s femte ramprogram har bidragit till en bittre
forstdelse av olika mekanismer f6r interaktion mellan nanomaterial
och biologiska system. Kunskapsluckorna ir dock fortfarande stora
nir det giller att utveckla metoder som behévs f6r riskbedémning,
dvs. test-, mit- och analysmetoder, iven om framsteg har gjorts.

EU NanoSafety Cluster ir ett nitverk mellan medlemsstaternas
forskare inom hilso- och miljdomridet som initierats av EU-kom-
missionen. Syftet med nitverket dr att skapa 6éverblick och ta till-
vara samverkanseffekter mellan olika projekt inom nanorelaterad
hilso- och miljoforskning och dirmed effektivisera forskningen
(t.ex. undvika onddiga dupliceringar) och bittre koordinera finan-
sieringsmojligheterna 1 medlemslindernas och EU:s forsknings-
budgetar. NanoSafety Cluster bidrar dessutom med information
till beslutsfattare, niringslivet och allminheten om hilso- och
miljérisker orsakade av nanomaterial.

Forskarna 1 detta nitverk har nyligen publicerat en forsknings-
strategi, “"Nanosafety in Europe 2015-2025”, som beskriver det
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aktuella kunskapsliget och vad som bor prioriteras under det kom-
mande ramprogrammet Horisont 2020.

I EU:s handlingsplan frdn 2005-2009 och de meddelanden som
EU-kommissionen publicerat 2008 och 2012 angiende $versyn av
lagstiftningen rorande nanomaterial framhdlls vikten av att siker-
stilla en hog skyddsniva fér mianniskors hilsa och miljon vid utveck-
ling av nanotekniken. Som beskrivits 1 kapitel 4 behover gillande
test- och riskbedémningsmetoder fér ”vanliga” kemikalier justeras
och kvalitetssikras for tillimplighet pd nanomaterial. Detta ir viktigt
for att lagstiftningen ska kunna precisera vilka tester som ska goras
av foretagen. Dirfor framhiller EU-kommissionen att arbetet inom
OECD behover pdskyndas. Betydande forskningsmedel har ocksd
nyligen avsatts for att bidra till detta arbete.

EU-kommissionen pitalar ocksd vikten av bittre kommunika-
tion och informationsspridning bide i medlemsstaterna och pi EU-
nivi. Aven samordning och utbyte av information med och mellan
medlemsstaterna méste 6ka.

6.2.2 OECD:s strategi

Som redovisats 1 kapitel 4 drivs det internationella samarbetet inom
OECD rorande sikerhetsfrigor f6r nanomaterial 1 arbetsgruppen
Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN), vilket
ir placerat under OECD:s miljodirektorat. OECD har mandat att
utveckla riktlinjer for standardiserade och internationellt harmoni-
serade testmetoder for kemikalier. Dessa anvinds virlden 6ver,
ocksd i linder som inte ir medlemmar i OECD. Arbetsgruppen fér
nanomaterial skapades ir 2006 och ir speciellt inriktad pd bedém-
ning av 1 vilken utstrickning OECD:s riktlinjer fér testning av
“vanliga” kemikalier ocksi ir tillimpliga for testning av nano-
material avseende fysikalisk-kemiska egenskaper, hilsofarlighet och
miljofarlighet.

Arbetet dr dock dnnu inte firdigt. Svirigheter har uppkommit
bide med teknik (svrighet att {3 tag pd standardiserat testmaterial)
och med resurser (OECD har inga egna forskningsmedel utan ir
beroende av sina medlemslinders satsningar pd personresurser och
forskningsmedel).

I OECD/WPNM pigdr ocksd arbete med att underséka och
utveckla metodik f6r exponeringsanalys och livscykelanalys.
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Inom OECD:s industridirektorat bedrivs arbete om nanoteknik
genom Working Party on Nanotechnology (WPN). OECD/WPN
har till uppgift att ge vigledning 1 policyfrdgor och frimja forsk-
ning och innovation med en ansvarsfull kommersialisering av nano-
teknik. Bland annat anordnade OECD/WPN tillsammans med
OECD/WPMN en storre konferens dr 2009 om mdjligheterna for
miljéteknik med sirskild betoning pd livscykelaspekter.

6.2.3  FN:s miljoprogram, UNEP

FN:s strategi f6r nanomaterial bedrivs inom ramen f6r den globala
kemikaliestrategin, Strategic Approach to International Chemicals
Management (SAICM). Ett av de ¢vergripande méilen 1 SAICM ir
att alla aktdrer ska ha tillgdng till information si att de kan hantera
kemikalier pd ett sikert sitt under hela kemikaliens livscykel.

FN:s miljoprogram UNEP:s strategi fér nanomaterial beskrivs 1
en resolution frin 2009 om sirskilt samarbete om tillverkade nano-
material och nanoteknik. Tillverkare och leverantérer av nanoteknik
och tillverkade nanomaterial uppmanades att ta fram information
om sina nanomaterial for siker hantering och anvindning under
hela livscykeln, och att géra informationen tillginglig. Dessutom
uppmanades relevanta internationella organisationer att fortsitta
stddja insatser for att underlitta kapacitetsuppbyggnad och infor-
mationsutbyte och utarbeta riktlinjer och utbildningsmaterial, si
att alla linder f&r mojlighet att utnyttja nanoteknikens férdelar pa
ett sikert och hdllbart sitt. UNEP bidrar ocks3 till offentliga dialo-
ger om nanoteknik och nanomaterial.

6.3 Atgirder i enskilda nationers strategier

6.3.1  Ansvarsfull utveckling av nanomaterial
i ett livscykelperspektiv

Samtliga strategier, handlingsplaner och initiativ som utredningen
har tagit del av lyfter fram vikten av ansvarsfull utveckling dir
hilso-, miljo- och sikerhetsaspekter samt etiska, legala och sam-
hilleliga aspekter (ELSA-aspekter) ingdr i ett livscykelperspektiv.

Exempel pd ELSA-frigor ir mojligheter och risker fér individen
och samhillet med nanoteknik, t.ex. dataskydd och individanpassade
likemedel.
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Nir det giller hilso-, miljo- och sikerhetsaspekter diskuterar
strategierna ofta behovet av test- och riskbedémningsmetoder,
konsekvenser av brister pa sddana f6r arbetsmiljé-, konsument- och
miljoskydd samt hur detta kan &tgirdas. I strategierna betonas
behovet av att utveckla kunskap och kommunikation om siker-
hetsaspekterna pd tidigast mojliga stadium av teknikutvecklingen.

Minga av EU-linderna, t.ex. Storbritannien, Tyskland, Neder-
linderna, Frankrike och Danmark, samt andra europeiska linder
som Norge och Schweiz, har utvecklat strategier kring olika aspekter
av sikerhetsfrigor. Exempelvis har Nederlinderna mélet att riskforsk-
ning och teknisk utveckling ska ske 1 nira samarbete, och att en
noggrann analys ska géras av de mojligheter och risker som ir for-
knippade med nanoteknik. I Tysklands handlingsplan betonas risk-
forskning inriktad pd konsumentskydd och livsmedelssikerhet.
Storbritannien lyfter sirskilt fram livscykelaspekter i sin strategi.

Arbetet med att inkludera sikerhetsaspekter och ELSA-frigor
pigdr virlden 6ver. Exempelvis ska USA enligt sin strategi verka
for en ansvarsfull utveckling av nanotekniken. Speciellt innebir det
att hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter av nanomaterial ska belysas
i ett livscykelperspektiv. I Australiens strategi betonas att det i
tillimpningen av nya tekniker som bioteknik och nanoteknik
kommer in sociala, ekonomiska och etiska frigor. Strategin stodjer
dirfor forskning om sociala, ekonomiska och etiska konsekvenser
av nya tekniker. Strategin ger dven utrymme for intressenter att
diskutera sddana frigor. Detta arbete sigs vara ett viktigt bidrag till
det vetenskapliga underlag som krivs for utveckling av en effektiv
policy och en risk-nyttoanalys som kan anvindas i lagstiftnings-
processen.

Nordiska linder fokuserar pd hilsa och miljé 1 sina strategier.
Norge vill bl.a. se vilka effekter pd hilsan som nanomaterial kan ha
over tiden. Danmark och Finland prioriterar bl.a. hur risker pi
arbetsplatsen kan hanteras.

6.3.2 Regler

For EU:s medlemsstater ir det prioriterat att verka for att EU-lag-
stiftningen anpassas fér nanomaterial. Detta giller exempelvis
kemikalie-, livsmedels-, vixtskydds-, biocid-, kosmetika-, like-
medels- och arbetsmiljolagstiftningen. EU:s medlemsstater ir med-
beslutande om lagstiftningen genom representation 1 minister-
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rdden, som tillsammans med Europaparlamentet antar nya EU-
rittsakter. I arbetet med att ta fram férslag till lagstiftning, som ir
EU-kommissionens ansvar, deltar medlemslinderna 1 olika arbets-
och expertgrupper under olika lagstiftningsomrdden. I vissa av
dessa fattas ocksd beslut om mycket tekniska aspekter pa lagstift-
ning (ocksd detta i samrdd med Europaparlamentet). Exempel pd
sddana tekniska beslut dr godtagandet av testmetoder 1 EU-lag-
stiftningen 1 enlighet med OECD:s beslutade riktlinjer. I regel tar
arbetet med lagstiftning ldng tid eftersom mainga beslutsnivier
madste passeras.

Vad giller EU:s viktigaste kemikaliereglering, kemikalieférord-
ningen Reach, pdgir arbete for att gora anpassningar till nano-
material. Kommissionen har lagt ut ett forslag pd sidana forind-
ringar 1 forordningens bilagor fér en Sppen konsultation som
avslutas 1 september 2013. Hur nanomaterial kommer att integreras
1 Reach kommer senare att bli féremdl for diskussioner mellan
medlemslinderna i ministerrddet och 1 EU-parlamentet.

I flertalet utomeuropeiska linder pdgir utveckling for att se 6ver
hur nanomaterial ska integreras i gillande lagstiftningar. EU-kom-
missionen och USA har regelbundna dialoger for att undvika onédiga
skillnader 1 lagstiftningen som skulle férsvdra handel och industri-
ellt samarbete. USA har sedan 2009 dven ett samarbete med Kanada
for att bittre anpassa lindernas lagstiftningsstrategier till varandra.
Linderna har ocks3 inlett en gemensam &versyn av praxis fér nu-
varande riskbedémning och riskhantering.

6.3.3 Standarder

Medverkan i standardiseringsarbete nationellt, pd EU-nivd och
internationellt inom International Organization for Standardiza-
tion (ISO) har en framtridande plats i minga linders handlings-
planer f6r nanoteknik och nanomaterial. EU-kommissionen triffar
avtal med de europeiska standardiseringsorganen om att ta fram
harmoniserade standarder som uppfyller de krav som stills i EU-
direktiv. De tas, liksom 6vriga europeiska standarder, fram i sam-
arbete med nationella standardiseringsorgan, diribland den svenska
standardiseringsorganisationen Swedish Standards Institute (SIS).
Trots att tekniska standarder ir mycket viktiga f6r produktion,
handel, viss typ av sikerhetsmirkning m.m. vilar en stor del av det
internationella standardiseringsarbetet pd frivillig bas.

129



Initiativ och strategier fér nanomaterial — EU och internationellt SOU 2013:70

Standardiseringsarbete prioriteras hoégt av linder som i sina stra-
tegier lyfter fram teknisk utveckling och innovation. Till exempel
Tyskland satsar pd att arbeta med att utveckla standarder. Den
tyska regerlngen avser att lyfta fram standardernas betydelse for
tekniska innovationer, speciellt f6r smd och medelstora foretag,
genom att inkludera standardiseringsarbete i forskningsutlysningar.
Storbritannien deltar ocksd i1 det internationella samarbetet och
arbetet inom EU:s ramprogram foér forskning och i standardi-
seringsarbetet f6r att det anses bidra till en hogt utvecklad teknik.

6.3.4 Kommunikation

Aktiviteter som ror kommunikation, dialog och information i olika
former finns med 1 alla de linders strategier som utredningen tagit
del av. Information, kommunikation och dialoger sker i bransch-
media, via internet, publikationer, broschyrer, konferenser, utstill-
ningar m.m. En utmaning nir det giller kommunikation av olika
slag dr att inte bara stimulera allminheten till debatt utan att dven
stimulera aktorer frin de vetenskapliga och politiska sfirerna till att
delta.

Ett strategiskt mal 1 Storbritannien ir att allminheten och
intressenter frin bl.a. forskningen, niringslivet och organisationer
ska vara vil informerade om regeringens pigdende aktiviteter som
ror nanomaterial. Tidigare har olika myndigheter anvint sina respek-
tive hemsidor fér att sprida information. Informationen har dock
blivit splittrad och behov av ett centralt informationscentrum har
identifierats. Att skapa ett sddant informationscentrum ir ett av
mélen i Storbritanniens strategi. Informationscentrum ska utformas
som en gemensam webbportal. I detta syfte har en samordnings-
grupp, Nanotechnology Collaboration Group (NCG), med repre-
sentanter for olika intressenter bildats. Samrdd har visat att allmin-
heten dr mer positiv till forskning om nanoteknik och hilsa nir
relativt kortsiktiga vinster ir att vinta, och nir forskning syftar till
att forebygga ohilsa snarare dn att reparera en redan uppkommen
skada. En informationsportal direkt riktad till allminheten har
ocks3 skapats.

Tyska forbundsregeringen har skapat ett brett utbud av kom-
munikations- och dialogmgjligheter med allminheten. Férbunds-
regeringen stddjer ocksd Oppna dialoger om nanoteknik mellan
allmianheten och experter.
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Nederlinderna har satsat pd tvd forum f6r kommunikation. I ett
forum deltar foretridare fér niringsliv och andra samhillsfunktioner.
I ett annat fors dialog om ELSA-frigor med allminheten. I Neder-
linderna anses allminheten ha god uppfattning om férdelar och
nackdelar med nanomaterial.

Australien har ett speciellt program inriktat pd att ge allmin-
heten 6kad forstdelse for nya tekniker samt att 6ka forstdelsen for
allminhetens oro och férhoppningar om ny teknik.

6.3.5  Forskning

For de flesta linder dr forskningsinsatser inom nanoomréadet frimst
inriktade pd teknisk innovation och grundforskning. En mindre
andel av forskningsmedlen gir till att undersoka potentiella hilso-
och miljérisker samt etiska, legala och sociala aspekter p& nano-
material respektive nanoteknik. De flesta linder understryker vikten
av att medverka till en ansvarsfull utveckling av nanotekniken, dir
hinsyn tas till hilso- och miljésikerhet pd ett tidigt stadium av
teknikutvecklingen.

Den tekniskt orienterade forskningen fokuserar pd grundligg-
ande egenskaper hos material 1 nanoskala, pi nya nanostrukture-
rade material och omrdden de kan anvindas inom (t.ex. sensorer,
medicinsk diagnostik, databehandling och datatransport) och pd
tillimpning av nanovetenskap 1 olika applikationer.

Forskningsstdd ges dven for produktionsmetoder for tillverk-
ning av nanomaterial i industriell skala och fér utveckling av pro-
dukter for kommersiell anvindning. Exempelvis ingdr 1 tyska
forbundsregeringens handlingsplan frin 2010 att Tyskland ska stirka
sin topposition inom nanotekniken. Dirfér stédjer handlings-
planen forskning, utveckling och kunskapsoverforing till kommer-
siell anvindning. Fokus ligger p& intensivt samarbete mellan veten-
skap och ekonomi. Syftet ir att skapa samarbetsprojekt dir framfér
allt smd och medelstora foretag deltar och fir tillgdng till kunskap
om hogteknologisk forskning. Tyskland antar dven globala ut-
maningar nir det giller risker och nytta for hilsa och miljo

Nederlinderna har haft ett storre nationellt nederlindskt nano-
teknikprogram (NanoNed) som drevs 2005-2010. Vid slutet av
2010 var den totala budgeten, som finansierades av regeringen,
235 miljoner euro. NanoNed organiserades i elva stérre projekt.
Programmet var huvudsakligen inriktat pd tekniska innovationer
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men med etiska och samhilleliga aspekter inkluderade pd ett tidigt
stadium 1 den tekniska utvecklingen. NanoNed har varit fram-
gingsrikt. Det mest framtridande resultatet ir de vetenskapliga
rapporter som producerats. Dessutom har forskning inom NanoNed
resulterat 1 en tillvixt av foretag och flera patent inom nano-
tekniken. En uppfoljare till NanoNed kallad NanoNextNL léper
mellan 2011 och 2016.

Storbritannien integrerar sedan linge hilso- och miljérisk-
forskning i sin forskningsstrategi. Redan pd ett tidigt stadium
prioriterades studier om mit- och analysmetoder, karakterisering
och standardisering, exponering, hilso- och miljérisker samt sociala
och ekonomiska dimensioner av nanotekniken.

I Norges strategi ir prioriterade forskningsomriden bl.a. energi,
milj6, hilsa, hav, livsmedel, informations- och kommunikations-
teknik och bioteknik. Stérst tyngdpunkt ligger pd hilsa, hav och
livsmedel. Sikerhets- och samhillsaspekter inkluderas ocksa.

Finland satsar stort pd teknisk forskning och sikerhetsforskning,
och har dven 3tagit sig en koordinationsroll inom EU:s program for
forskning inom dessa omraden.

Aven utomeuropeiska forskningsstrategier fokuserar pi inno-
vation, hilsa och miljé. USA:s 6vergripande strategi dr att USA ska
vara virldsledande inom forskning och utveckling av nanoteknik,
pa basis av samverkan med olika vetenskapliga discipliner. I strategin
gors kopplingar mellan att frimja innovation och en ansvarsfull
utveckling for hilsa och miljé.

Australiens overgripande strategi for nanoteknologi ska 6ka
regeringens, niringslivets och sambhillets forstielse f6r hur olika
applikationer av nya tekniker bidrar till att 16sa globala och nation-
ella utmaningar samt 6ka industrins produktivitet.

6.3.6  Utbildning

En férutsittning for att uppnd dnskvird forskning av hog kvalitet,
innovation och ekonomisk utveckling inom nanotekniken ir att
nanotekniken finns med inom utbildningen. Strategiska mal ir att
ha utbildningsresurser, vilutbildad arbetskraft samt infrastruktur
och andra verktyg for att frimja utbildning inom nanoteknik och
for att stddja en ansvarsfull utveckling av nanotekniken. Minga
linder betonar behovet av att skapa och underhilla en god infra-
struktur for utbildning inom nanotekniken och att entusiasmera
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unga personer for nanoteknik. Kompetent arbetskraft méste ocksd
vara tillginglig nir efterfrdgan p& produkter baserade pd nanoteknik
forvintas oka. En mycket viktig aspekt ir att integrera sikerhets-
tinkande i den tekniska utbildningen.

Tyskland, Norge och USA har mest omfattande tgirdsplaner
pd omridet men utbildningsstrategier finns dven upptagna i strate-
gier frin andra linder, t.ex. i strategier frin Storbritannien, Neder-
linderna, Danmark och Osterrike.

Ett av den norska regeringens huvudmal i sin strategi ir att pd
alla nivier 6ka norska skolelevers intresse for vetenskap och teknik.
Den tyska regeringen satsar stort pd kvalificerad utbildning inom
nanoteknik och for att entusiasmera unga minniskor fér tekniken.

6.3.7  Teknisk innovation och stdd till foretag

I strategier med visioner om att nd en hogt utvecklad nanoveten-
skap och nanoteknik ingdr att skapa optimala foérutsittningar for
introduktion pd marknaden av de mest lovande produkterna. Att
ha verktyg foér att sammanlinka frigor inom forskningen med
fragor om kommersialisering och marknadsforing dr av hog relevans.
Flera linder satsar p4 forskning som ger sma och medelstora féretag
mojligheter att marknadsfora sina produkter. I innovationsstrategier
framhalls ocks behovet av att delta i det internationella samarbetet
och i arbetet inom EU:s ramprogram fér forskning och i standardi-
seringsarbetet. Aven sikerhetsaspekter och hillbar utveckling lyfts
fram.

For att sikerstilla den tyska industrins konkurrenskraft har
Tyskland som strategi att ge forskningsstod till industrispecifika
frégor. Satsningen ir tinkt att hjilpa smd, medelstora och nyetable-
rade foretag. For att frimja innovation fors i Tyskland bransch-
dialoger om bl.a. tillimpningen av nanoteknik, produktionskedjor,
anpassning till tekniska l6sningar samt 18sningar inom ramen for
befintliga regelverk.

Enligt Storbritanniens strategi ska dialog féras mellan niringsliv
och &vriga intressenter. For detta ska en samordningsgrupp (Nano-
technology Leadership Group) med representanter frin regeringen,
universitet, industrin m.fl. intressenter bildas. Samordningsgruppen
ska framfor allt arbeta med frigor om eventuella hinder f6r mark-
nadens tillvixt och hur dessa pdverkar niringen, och verka fér ett
starkt och strategiskt ledarskap med en aktiv dialog med represen-
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tanter for niringslivet. Starkt engagemang internationellt, inom
OECD/WPN och inom EU-kommissionen understryks ocksd 1
Storbritanniens strategier.

Aven i Norge verkar man fér bittre samordning for att stirka
innovationen. Norska regeringen framhller att det behovs okad
samverkan mellan den privata och den offentliga sektorn for att
hitta innovativa 16sningar pa globala samhillsutmaningar.

I en utvirdering av Osterrikes handlingsplan fér nanomaterial
rekommenderas att Osterrike ska stirka sin position som ett “high-
tech”-land nir det giller nanotekniken inom olika industrigrenar,
inklusive livsmedel.

USA:s strategi {6r att 6verfora forskning inom nanotekniken till
produkter pd marknaden ir att avsitta storre resurser f6r kommer-
sialisering av nanoteknikprodukter med speciell inriktning mot sma
och medelstora féretag. Men idven upprittande av fungerande
forum fér kommunikation och samordning nimns. I USA:s strategi
anfors att en lyckad kommersialisering forutsitter att hilso-, miljs-
och sikerhetsfrigor beaktas.

6.3.8 Samordning av strategier i nationella forum, centrum
och natverk

Minga linders strategier fo6r nanomaterial och -teknik ger uttryck
for behov av en samordnande organisation for att kunna genom-
fora nationella handlingsplaner eller initiativ som spinner over
ménga samhillsomriden. De linder som utvecklat strategier, hand-
lingsplaner och initiativ inom nanoomradet har ocksd nigon form
av nationell organisation (ett forum, ett centrum eller ett nitverk)
for att driva frdgor om nanomaterial och nanoteknologi. Organisa-
tioner har bildats for att samla mingfacetterade aktiviteter, for-
hindra splittring och skapa forutsittningar for samordning bide
nationellt och internationellt. Tre mer omfattande forum fér nano-
material och nanoteknik 1 EU:s medlemsstater ir Tysklands Nano-
Kommission, Storbritanniens Nanotechnology Strategy Forum
(NSF) och Nederlindernas Risks on Nanotechnology Knowledge
and Information Centre (KIR-nano).

Tyska NanoKommissionen ir en central organisation med repre-
sentation frdn olika departement, myndigheter, industri, forskning,
konsumentorganisationer m.fl. NanoKommissionens frimsta upp-
gift dr att verka fér ansvarsfull anvindning av nanomaterial 1 linje
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med forsiktighetsprincipen, férhindra skada samt verka fér hillbar
utveckling genom  att underlitta kommunikation mellan olika
1ntressegrupper 1 samhillet. Férutom att ge rekommendationer om
hur de principer som NanoKommissionen utvecklat f6r en ansvars-
full anvindning av nanomaterial ska implementeras och anvindas
har NanoKommissionen gett flera rekommendationer till rege-
ringen 1 sina rapporter. Det dr t.ex. uppmaningar att ta fram
strategier for att samordna den hilso- och miljériskforskning som
drivs av berérda departement i ett livscykelperspektiv, och att avsitta
dkade resurser till forskning inom omridet.

Storbritanniens NSF har ett delat ordférandeskap mellan ministern
med ansvar foér niringsliv och industri och myndigheten fér miljs,
livsmedel och landsbygdsfrigor. NSF bildades 2011 pd rekommen-
dation av tidigare strategier for samarbetsfrdgor om nanoteknik.
Syftet ir att underlitta diskussion och engagemang mellan rege-
ringen och centrala aktorer i strategiska frigor. NSF ir ett rad-
givande organ med representanter frin industri, tillsynsmyndig-
heter, universitet och icke-statliga organisationer som 3terspeglar
ett brett spektrum av intressenter. NSF kan dven vilja att bjuda in
andra experter for att ge rid i speciella frigor.

NSF hjilper regeringen bl.a. med rdd och rekommendationer
om strategier, men har dven till uppgift att bidra med dialog inom
industrin, transparens till allmidnheten m.m.

Nederlindernas KIR-nano ir placerat pd myndigheten for hilso-
och miljofrigor, som arbetar 1 ett nitverk med experter. Myndig-
heten rapporterar till olika departement. Nir det giller risker for
minniskors hilsa fokuserar KIR-nano pé arbetsmiljon, konsumenter
och patienter inom sjukvarden. Detta innebir inriktning mot siker-
het och hilsa, livsmedel, konsumentprodukter, likemedel och
medicintekniska produkter. Fér miljon fokuserar KIR-nano pi
exponering i ett livscykelperspektiv, allt frin produktion till avfall.

Ett nitverk av experter skapades inom omridet sikerhet och
hilsa. Detta nitverk, som bestdr av vetenskapliga experter, soker
samarbete och ger vetenskapliga tolkningar. Mojligheterna utreds
for att skapa liknande nitverk som rér omridena likemedel och
medicinska tillimpningar.

KIR-nano fungerar iven som en informationsplattform for
nanomaterialrelaterade frigor. KIR-nano ger information till bl.a.
yrkesverksamma om mojliga risker med nanoteknik. I informations-
syfte hiller KIR-nano dven 1 méten och utkommer med nyhetsbrev
och publikationer.
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KIR-nano har ingen egen forskning men deltar 1 ISO:s verksam-
het och representerar Nederlinderna i OECD:s arbetsgrupper om
risker med nanoteknik, samt 1 EU:s undergrupp till behériga
myndigheter {6r inférande av Reach och CLP.

Ett utomeuropeiskt nitverk som ir av stor omfattning dr USA:s
National Nanotechnology Initiative (NNI). NNI styrs genom Vita
Huset via vetenskapliga rdd. En kommitté under rdden samordnar
planering och budgetering. Kommittén har representanter frin de
myndigheter som ingdr i NNI. Under kommittén finns arbets-
grupper med inriktning pd internationella aktiviteter, hilso- och
miljoskydd, att frimja innovation samt att féra dialog med allmin-
heten. NNT samlar den expertis som krivs for att féra dialog inom
olika discipliner som berér nanoteknik och skapar pd si sitt mojlig-
het att uppnd gemensamma mail, prioriteringar och strategier.
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7.1 Inledning

I det hir kapitlet diskuteras forst éversiktligt hur god kommunikation
kan dstadkommas och varfor det ir viktigt med bra kommunikation
om nanomaterial och nanoteknik. Information till denna del av
kapitlet har himtats frin vetenskapliga publikationer inom kommuni-
kationsomrddet och en rapport publicerad av Europeiska arbets-
miljébyrin 2012. Oversikten avser inte att vara uttdmmande men
har som ambition att ticka huvuddragen av vad som bér beaktas
for att stadkomma god kommunikation.'

En stor del av kapitlet ignas sedan &t en kartliggning och analys
av de forum som idag ir verksamma i Sverige fér att utveckla kun-
skap om nanomaterial.” T kapitel 6, dir vi redogér for olika linders
strategier f6r nanomaterial, redogér vi ocksd f6r kommunikations-
strategier som utvecklats i andra linder och inom EU.

God kommunikation och 6ppenhet ir en viktig férutsittning
for att allminheten ska uppfatta tekniken som legitim. Men god
kommunikation beh6vs mellan samtliga intressenter (allminheten,
myndigheter, niringslivet, organisationer och forskning) som pad
ndgot sitt berdr nanomaterial eller nanoteknik.

Syftet med det hir kapitlet ir att ge underlag for forslag pd en
bra strategi och metod f6r Sveriges arbete med kommunikation och
dialog om nanomaterial och nanoteknik.

! Referenser till denna del av kapitlet finns 1 bilaga 2.
2 Referenser till denna del av kapitlet finns i bilaga 6.
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7.2 Kommunikation om nanoteknik
och nanomaterial behdvs

I en litteraturdversikt dver hur risker uppfattas och kommuniceras
angdende nanomaterial pd arbetsplatsen, som tagits fram fér Euro-
peiska arbetsmiljobyrdn 2012, anges att 54 % av européerna och
25 % av skandinaverna dr 2010 uppgav att de aldrig hort talas om
nanoteknik. Det rider alltsi stor okunskap om nanomaterial och
nanoteknik hos allminheten 1 Europa, vilket tyder pid uppenbara
kommunikationsbrister.

Tydlig kommunikation och en sund dialog ir viktig av flera
anledningar. Brist pd kommunikation kan leda till bibehallen dilig
kunskap om nanoteknikens fér- och nackdelar. Detta kan i sin tur
bidra till éverdriven misstinksamhet mot tekniken, vilket skulle
verka himmande p& bide niringsliv och forskning. Oppenhet och
dialog med allminheten kan 1 stillet bidra till att anvindning av
nanoteknik fir 6kad legitimitet. God kommunikation och dialog
mellan olika aktérer och intressenter dr ocksd viktigt for att kunna
vidta effektiva preventiva &tgirder och hantera kriser nir det behévs.

Kommunikation ir alltsd viktigt. I den litteratur som granskats
finns stor enighet om att en dppen och balanserad dialog mellan
alla intresserade parter dr avgdrande for en ansvarsfull och hillbar
utveckling av nanotekniken. Frin flera hill framhills ett behov av
att 13 till stdnd en effektivare dialog mellan myndigheter, foretag i
olika stadier 1 produktionskedjan och forskare, for att sprida kun-
skap, utveckla goda rutiner inom branschen och undvika onédigt
dubbelarbete t.ex. nir det giller utvirdering av potentiella risker.
Inte minst ir detta viktigt ur arbetsmiljésynpunkt. Bittre kommu-
nikation och dppenhet i beslutsprocessen behdvs for att férankra
teknikutvecklingen hos befolkningen.

En terkommande synpunkt ir att det behovs ett forum dir
olika intressenter kan motas.

Olika intressenter upplever olika behov av kommunikation. En
EU-undersékning frdn 2010 har visat att individer och organisa-
tioner dr mest oroliga fér risker for hilsan och miljén med nano-
material och bristen pd information kring mojligheter och risker
med den nya tekniken. Stora féretag oroar sig fér hinder for ut-
vecklingen. Enligt en undersokning frdn 2005 angdende smd och
medelstora foretag dr dessa mest oroade for hilso- och sikerhets-
frigor 1 anslutning till nanoteknik och nanomaterial. Det visar pi
vikten av att etablera en dialog dir olika intressenter kan lyfta sina
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synpunkter och frigor och fa svar och information som ir anpassad
for deras behov.

Idag saknas en utvecklad samhillsdebatt 1 Sverige om nano-
material och nanoteknologi. En sddan behévs om allminheten ska
ha méjlighet att ta till sig aktuell information. Utan balanserad och
oppen dialog och kunskapsutbyte mellan departement, myndig-
heter, forskare, foretag, allminheten, media, organisationer och
andra intressenter motverkas ocksd ambitionen att bygga upp, sam-
ordna och sprida kunskap om nanomaterial och nanoteknik p3 ett
sitt som gynnar svenska aktorer.

Men kommunikation om nanomaterial ir inte alldeles enkelt.
Vad som utgdér nanomaterial och nanoteknik ir svirt att beskriva,
och begreppen ir innu inte enhetligt eller helt tydligt definierade i
lagstiftningssammanhang (se kapitel 2) och det finns fortfarande
stora kunskapsluckor med hinsyn till nanomaterialens paverkan pd
hilsa och milj6. Dessutom rér det sig om teknik som kan anvindas
inom mdnga olika omriden och som ir interdisciplinir till sin natur.
All kommunikation om nanomaterial och nanoteknik miste dirfér
ta hinsyn till de svirigheter som det innebir att fora dialog kring
ett s& komplext imne. Debatten om samhillsnytta och potentiella
hilsorisker miste foras med ett svagt kunskapsunderlag, vilket
stiller hoga krav pd kommunikationens kvaliteter 1 dvrigt.

7.3 Kommunikation och dialog mellan forskare,
foretag och myndigheter

I det hir avsnittet identifierar vi behov av kommunikation och
kunskapsutbyte mellan féretag, forskare och myndigheter. Det
mesta som sigs hir ir, taget vart for sig, sjilvklarheter. Det ir inte
heller de enskilda delarna som vi vill lyfta fram utan helhetsbilden
och den slutsats som vi drar av den: Det finns ett mycket stort
behov av kommunikation och dialog mellan féretag, forskare och
myndigheter, sivil inom de olika kategorierna som mellan dem och
1 princip 1 alla upptinkliga kombinationer. Vir bedémning ir att
effektiv kommunikation kan leda till betydande samhillsvinster, i
form av bl.a. effektiv spridning av befintlig kunskap, 6kade méjlig-
heter till samarbete for att generera ny kunskap sdvil f6r utveckling
och innovation som fér siker hantering av nanomaterial samt
acceptans for behovet av regleringar som ir tillimpliga p& nano-
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material. Motsatsvis gir samhillet miste om potentiella férdelar 1
proportion till hur stora bristerna ir i kommunikationsnitverken.

Framstillningen nedan skulle bli orimligt ldng och oéverskadlig
om vi skulle inkludera exakt alla relevanta aspekter av kommunika-
tionsbehovet. Men vi vill betona att det omfattar alla berérda
aktdrer och intressenter, alltsd dven t.ex. olika typer av organisa-
tioner (bla. fackféreningar, miljorganisationer och konsument-
organisationer).

Foretag behover kommunicera med forskare och myndigheter

Kommunikationen mellan féretag och forskare kan ha till syfte att
utveckla nya produkter med utgdngspunkt i nya forskningsron.
Den kan ocks3 ha till syfte t.ex. att foretaget far hjilp med att l6sa
ndgot problem i verksamheten eller, nir det giller hilso- och miljs-
sikerhet, f3 hjilp med att skaffa sig bittre kunskap om den verk-
samhet man bedriver och dess hilso- och miljoeffekter.

Utredningen har sirskilt noterat att nedstromsforetag efter-
frigar hjilp med att bygga upp kunskap om var nanoprodukter
férekommer och deras potentiella hilso- och miljoeffekter. Sddan
kunskap behovs bl.a. nir det giller att vilja mellan olika produkter
med eller utan nanomaterial och 1 situationer dir det ir aktuellt att
utveckla eller vidareutveckla produkter. Aven berérda myndigheter
kan bidra till denna kunskapsuppbyggnad.

Ett forum dir foretag har enkla kanaler till forskare och myndig-
heter som kan bidra med kunskap och diskussion 1 dessa delar ir
sirskilt viktig for nedstromsforetagen fram till dess att regelverk
finns pd plats som kan forse foretagen med den information om
nanomaterial som de behover.

Foretagens kommunikation med myndigheter kan ocksd ha till
syfte att 6ka kunskapen om relevanta regelverk, att fi information
om den internationella utvecklingen s3 att man kan ha god fram-
forhllning infér forindringar 1 regelverk, standarder och tillimp-
liga sikerhetsrutiner inom nanoomridet och att delta i samtal om
utformningar av nya regelverk och sikerhetsrutiner. Den kan ocksd
vara ett led 1 tillsynen av verksamheten.
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Forskare behover kommunicera med varandra, med foretag
och med myndigheter

Eftersom nanovetenskapen ir tvirvetenskaplig till sin natur behéver
forskare frin olika discipliner métas och samarbeta. Det ir inte
givet att en forskargrupp som stdr infor ett problem alltid har den
kunskap som behovs for att genomskada vilken annan disciplin,
och vilka enskilda forskare inom den disciplinen, som skulle kunna
bidra till en losning. Ett annat viktigt syfte med kommunikation
mellan forskare (och iven med myndigheter och féretag) ir att
sikerstilla att den kunskap som finns om nanomaterialens eventu-
ella skadliga effekter sprids och integreras ocksd i projekt som syftar
till teknikutveckling.

Forskarna behover ocksd kommunicera med féretag och myndig-
heter. Ett syfte kan vara att kommunicera forskningsresultat, nigot
som ir centralt ur sdvil forskarens som forskningsfinansiirens per-
spektiv: En forskningssatsning ger inte den nytta den skulle kunna
ge om inte resultaten kommuniceras pd ett bra sitt med foretag,
myndigheter och andra som kan ta tillvara kunskapen 1 praktiken. I
Sverige finns krav 1 lag pd att hégskolor och universitet ska kom-
municera forskningsinformation och dela med sig av sin kunskap
och hur den kan tillimpas. Idag saknas en helhetsbild éver hur
forskningsinformation kommuniceras.

Ett annat syfte kan vara att forskaren behéver sikra den sam-
hilleliga relevansen av forskningen genom en dialog med foretag
och andra aktérer dir verklighetsanknutna problemformuleringar
och frigestillningar tillfors forskningen. Syftet kan ocksd vara att
fa tillgdng till olika slags data som behdvs 1 forskningen.

Myndigheter behover kommunicera med forskare, med foretag
och med varandra

De olika sektorsmyndigheterna (Kemikalieinspektionen, Arbets-
miljéverket, Livsmedelsverket, Likemedelsverket m.fl.) kan inte
bedriva sitt arbete utan gedigen teknisk och naturvetenskaplig nano-
kompetens inom respektive ansvarsomrdde. Denna kompetens
byggs upp bl.a. genom interna och externa kunskapssammanstill-
ningar, utredningar och utbildning fér kompetensutveckling. Myndig-
heternas dialog med forskare och foretag ir ocksd grundliggande

141



Kommunikation och dialog SOU 2013:70

for att myndigheterna ska kunna hélla sig vil uppdaterade om den
snabba utvecklingen inom nanoomradet.

Regelutveckling som sker i samband med en dialog med berérda
intressenter har storre chans att vinna legitimitet och har bittre
forutsittningar att bli 4tfsljd.

Myndigheter behéver ocksd féra dialog sinsemellan om nano-
material. Detta behovs for att férmedla kunskap mellan myndig-
heter och undvika dubbelarbete, vilket effektiviserar myndigheternas
resursanvindning inom ett omride dir behoven ir stora och resur-
serna begrinsade. Berérda myndigheter behover utveckla samsyn om
vad Sverige bor prioritera och hur Sverige bér agera 1 det inter-
nationella samarbetet. En tydligare samsyn mellan myndigheterna
Okar ocksd forutsittningarna for tydliga och enhetliga budskap till
allminhet och niringsliv.

Dialog och kunskapsutbyte

Det ir alltsd inte 1 forsta hand envigskommunikation frn en av
dessa kategorier till en annan som efterfrigas hir, utan dialog, ett
kunskapsutbyte. Sddan kommunikation skulle bidra till en positiv
och siker teknikutveckling genom att ge bittre férutsittningar for
forskning som leder fram till utveckling av nyttiga och sikra nano-
produkter frin foéretagen. Sidan kommunikation skulle ocksg bl.a.
underlitta hanteringen av nanomaterial ur ett livscykelperspektiv
d4 olika aktdrer under samma nanomaterials livscykel ges mojlighet
att utbyta kunskap om siker hantering.

De modeller som har utvecklats f6r att férklara hur kunskaps-
behov identifieras har som gemensam nimnare att det krivs del-
aktighet och kontinuitet frdn dem som soker information. For
kontinuitet behévs mer permanenta motesplatser dir kunskaps-
anvindare och kunskapsproducenter, och mellan problemigare och
problemlésare, kan métas och {3 kontakt utifrdn deras respektive
behov och frigestillningar.

7.4 Kommunikation och dialog med allméanheten

Tidiga teorier kring kommunikation om vetenskap och teknik
utgick frin att om bara allminheten fick all kunskap skulle veten-
skapliga fakta effektivt kommuniceras, och allminheten skulle kunna
gora en bra bedomning av mojligheter och risker. Idag har den
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teorin 1 princip overgetts till férmin for en teori som tar storre
hinsyn till att budskap kan tolkas olika beroende pd individens
personliga virderingar och 6vertygelser. Andra budskap, som av
individen uppfattas som relevanta men som kanske egentligen
handlar om nigonting annat, kan kopplas samman och férvringa
det som avsindaren ursprungligen ville kommunicera.

Idag anser man att kommunikation bide har en innehills-
dimension som handlar om vad som sigs och en relationsdimension
som handlar om hur det sigs. For att kunna skapa en bra dialog och
effektiv kommunikation ir det viktigt att komma ihdg att olika
intressenter har olika férkunskaper och virderingar, genom vilka all
information och alla budskap silas. Den som utformar budskapet
behover alltsd ta hinsyn till vem den tinkta adressaten ir. Det ir
ocks?d viktigt att poingtera att det bor handla om dialog och kun-
skapsutbyte om den information man vill férmedla ska nd fram.

Det har ocksi stor betydelse ver som kommer med informa-
tionen; for att kunskap ska nd fram méste avsindaren vara en Killa
som mottagaren uppfattar som fértroendeingivande. Inte minst
giller detta vid information och kommunikation om risker och
mojligheter. Undersékningar har visat att foértroende dr grundligg-
ande for hur budskapet uppfattas.

Vilket fértroende mottagaren kinner f6r avsindaren har ocksd
visat sig ha stor pdverkan p& minniskors attityd till risker. Vem
som informerar om risken kan ha storre betydelse f6r hur benigen
mottagaren ir att acceptera den dn hur stor risken faktisk ir.

Enligt litteratur pid omradet byggs fértroende upp genom att
avsindaren visar kompetens, rittvisa och effektivitet. Om allmin-
heten upplever att deras oro inte tas pd allvar eller att deras uppfatt-
ning kring risker och méjligheter manipuleras kan fortroendet
forsvinna.

Det ska pipekas att olika grupper kan ha olika fértroende for
samma sindare av information. De myndigheter som idag finns och
kommunicerar information om nanoteknik och nanomaterial kan
t.ex. ha olika stort fortroende 1 olika frigor som kommuniceras.
Det ir t.ex. tinkbart att Kemikalieinspektionen uppfattas som for-
troendeingivande nir det giller kommunikation om nanoteknikens
potentiella risker medan Vinnova 4tnjuter fértroende nir det giller
kommunikation om teknikens mojligheter.

Kommunikation bor ske proaktivt, dvs. innan beslut fattas och
innan problem faktiskt uppkommer ute 1 samhillet. Att foérklara
beslut som redan fattats, och dir det inte finns ndgra mojligheter for
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adressaterna att pdverka, ger minskad tilltro till sindaren. Minskat
fortroende uppstdr ocksd om informationen om hilso- eller miljs-
risker kommer i ett alltfér sent skede, nir skadan redan har upp-
statt.

Som har pdpekats tidigare 1 detta betinkande rdder fortfarande
brist pd kunskap om nanomaterialens effekter pd hilsa och miljo.
Det komplicerar uppgiften att informera och kommunicera med
allminheten om nanoteknikens potentiella mojligheter och risker
pa ett tydligt och sakligt sitt.

Bristen pd kunskap kan ocksd innebira en riskfaktor vad giller
allminhetens acceptans av den nya tekniken. Nigra faktorer som
har identifierats som bidragande till att minniskor uppfattar att
ndgot innebir en hog risk ir brist pd kunskap om risken, ofrivillig
exponering och okinda risker. Samtliga dessa faktorer kan fére-
komma i nanosammanhang.

Forskning har visat att minniskors beredskap att acceptera en
risk dr proportionell till hur stora férdelar individen bedomer att
det som ger upphov till risken fé6r med sig. Om det dessutom ir
frivilligt att utsitta sig for risken forbittras acceptansen avsevirt.
(Det brukar anféras som férklaring till att mianniskor t.ex. accepterar
den relativt hoga risk det innebir att kora bil. Det ir en risk som vi
kinner till vil, som f6r med sig stora fordelar och som utgor en fri-
villig aktivitet.)

Aven transparens ir en faktor som kan bidra till hur minniskor
uppfattar en risk. Det gir naturligtvis inte att ersitta bristen pd
kunskap om nanomaterialens pdverkan pd hilsa och miljo med god
kommunikation. Men tydlig kommunikation och dialog om nano-
teknikens mojligheter och eventuella problem ger minniskor mojlig-
het att sjilva bedéma foér- och nackdelar med tekniken och, &t-
minstone 1 viss utstrickning, om man vill utnyttja mojligheterna.

Den som vill kommunicera med allminheten om nanomaterial
bor alltsd inbjuda till dialog och sjilv delta 1 debatten med 6ppenhet
och 6dmjukhet.

Kan myndigheter, foretag och andra aktorer hirutdver visa att
det gors ambitidsa och vilgenomtinkta satsningar pd att undanroja
kunskapsbristerna, och att effektiva sikerhetssystem utformas och
infors for att dtgirda problemet om nigot nanomaterial skulle visa
sig ha oacceptabla effekter, kan detta ha betydelse bdde f6r hur all-
minheten virderar nanoteknikens fér- och nackdelar och fér vilken
grad av fortroende minniskor kinner foér aktdrerna och den infor-
mation de férmedlar.
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God kommunikation bér vara transparent, korrekt
och komma regelbundet

For att informationen ska nd fram krivs tydlighet. Det ir ofta en
god 1dé att anvinda sig av metaforer, och att sitta in det som fér-
medlas 1 en kontext som mottagaren kinner igen och kan forstd.
For att nd fram behover det som férmedlas nyanseras. Det dr ocksd
viktigt att ta hinsyn till vilken mélgruppen ir. Det har visat sig att
det sillan ger 6kad begriplighet att presentera siffror pd t.ex. sanno-
likhet. Det ir ofta bittre att sannolikheter uttrycks i1 ord och sitts i
ett vardagligt sammanhang. 1 de fall dir det handlar om risk-
kommunikation ir det bittre att ta initiativet till informations-
processen in att vinta pa reaktionerna. Det ir ocksd viktigt att vara
irlig och att undvika att spekulera. Allminheten vill ha konkreta
besked som de kan anvinda f6r att fatta beslut.

Det dr ocksd viktigt att vara medveten om vart minniskor
vinder sig for att i information. Media kan vara en viktig informa-
tionskilla fér allminheten.

I en studie om riskkommunikation och nanoteknik med sirskilt
fokus pd media understryks att bide forskare och politiska besluts-
fattare paverkar vad som framkommer i media. Bristen pd enhetlig
terminologi och definitioner av begreppen nanomaterial och nano-
teknik har identifierats som hinder for en effektiv kommunikation
mellan forskare, politiska beslutsfattare och media. Det finns en
risk for att forskare och politiska beslutsfattare, 1 sin iver dver att
framhilla de manga méjligheter och fordelar som nanomaterial och
nanoteknik fér med sig, inte ger tillrickligt utrymme for informa-
tion om potentiella risker. Detta kan leda till misstinksamhet och
bristande fértroende. En bittre forstdelse fér hur media arbetar och
fungerar leder till en bittre dialog mellan vetenskapssamhillet och
media.

Kommunikation och dialog med allminheten underlittas om
allminheten vet vart man kan vinda sig for att fi information och
for att delta 1 debatten. For att allminheten ska uppfatta informa-
tionen som trovirdig och balanserad behévs ett neutralt forum som
inte pd forhand foérknippas med olika virderingar. Vidare krivs
tillrickliga resurser f6r att kommunikationen ska fungera effektivt.
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7.5 Befintliga forum som kommunicerar kring hélso-
och miljorisker med nanoteknik
och nanomaterial

7.5.1 Inledning

Ett av utredningens uppdrag ir att “kartligga de forum dir svenska
myndigheter, ndringsliv och andra intressenter dir verksamma for
att utveckla kunskap om nanomaterialens hdlso- och miljorisker”
(Kommittédirektiv 2012:89). Resultatet av denna kartliggning presen-
teras hir.’

Utover en kartliggning har ett syfte varit att bidra till en annan
av direktivets specificerade uppgifter: Att “utifrdn svenska forutsitt-
ningar utreda bebovet av att invdtta ett Nanomaterialcentrum for att
frimja informationsspridning, samverkan och kunskapsoverforing
mellan myndigheter, néringsliv, andra organisationer och allmdn-
heten”. For att kartliggningen ska bidra till en behovsanalys for ett
Nanomaterialcentrum har dirfér sirskild vikt lagts vid forum som
syftar till att frimja samverkan och kunskapsoverféring mellan
olika aktorer 1 samhillet. (Det har dock inte varit mojligt, inom
ramen for den hir utredningen, att utvirdera i vilken utstrickning
olika forum faktiskt har bidragit till att hoja kunskapsnivin i en
vidare krets 1 samhillet.)

Kartliggningen har gjorts ndgot bredare in att inrikta sig enbart
pa forum vars explicita mil dr att bygga upp kunskap om hilso- och
miljérisker med nanomaterial. Detta eftersom hilso- och miljs-
risker oftast behandlas som en integrerad del av andra aspekter pd
nanomaterial, t.ex. inom forskning och innovation.

Utredningen har tolkat och definierat begreppet “forum” som
en arena, med en viss langsiktighet 1 sin verksamhet, dir olika
intressenter mots, utvecklar och utbyter kunskap kring frigor om
nanomaterial. Utifrdn denna definition har undersékningen identi-
fierat ett tiotal nanorelaterade forum med mer lingsiktiga verk-
samheter.

De forum som har identifierats har fokus pa olika aspekter pd
nanomaterial och olika bredd i sin verksamhet. Forumen har ocksi
olika tonvikt pd kunskapsuppbyggnad inom forumet, t.ex. via forsk-
ning och utvecklingsarbete, och kunskapsuppbyggnad hos andra
aktorer 1 samhillet, via kunskapsspridning och information. Vi har
ocksd kontaktat en rad myndigheter och organisationer som haft

* I bilaga 6 finns en mer utférlig redogdrelse, med referenser.
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en mer tillfillig verksamhet med méten och konferenser om risker
med nanomaterial.

De slutsatser som kartliggningen kan redovisa ir:

e Det finns inget rikstickande forum som ir specifikt inriktat
pd nanomaterials hilso- och miljorisker.

o Kartliggningen har inte kunna identifiera nigot forum som
har ett helhetsgrepp om samtliga viktiga frigor rérande nano-
material och som samlar alla relevanta intressenter.

e Ett flertal forum finns dir kunskapsuppbyggnad avseende
forsknings- och innovationsméjligheter med nanomaterial ir

en viktig del.

e SwedNanoTech lever till stora delar upp till ett rikstickande
nitverk. De ir bredast i sin ansats att organisera forskare och
foretag inom olika branscher och att med en samlad svensk
styrka verka sdvil nationellt som internationellt. SwedNanoTech
ticker dock i mindre utstrickning upp fér myndighetssam-
verkan och har storst tyngd i aspekter kring nanoteknikens
mojligheter.

e Det finns ett uttalat behov av att ha den kunskap som finns
om nanomaterialens hilso- och miljérisker samlad och littill-

ginglig.
e En viss avsaknad av integration mellan olika lirositen/forsk-
ningsnoder i Sverige har identifierats.

e Okad samverkan och koordination mellan de olika forumen
skulle innebira ett bittre tillvaratagande av den idag spridda
kompetensen. Detta skulle vara gynnsamt ur ett svenskt
perspektiv di det giller att 6ka kunskapen om sivil den
tekniska utvecklingen som om hilso-, miljé- och sikerhets-
aspekter kring nanomaterial. Sidan samverkan efterfrigas
ocksd av flertalet av de identifierade forumen.

e Ett flertal forum stédjer tillkomsten av ett svenskt Nano-
centrum.
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7.5.2 Undersokningens utforande

Utgdngspunkter for kartliggningen har varit tvd rapporter frin
Kemikalieinspektionen (2012) och Vinnova (2010). Utredningens
referensgrupp har dven varit till stor hjilp 1 att férmedla kontakter,
och dven med synpunkter pd arbetet.

Underlaget for kartliggningen har tagits fram via enkiter och
intervjuer med forskare, foretagare och andra medverkande inom
de forum som identifierats. Samtliga av de tillfrdgade har svarat.

Det finns en rad mer eller mindre tillfilliga forum, som inrittas
t.ex. genom ett gemensamt forsknings- eller utvecklingsprojekt.
Det har varit svirt att dra en grins mellan dessa och de verksam-
heter som utgdr ett mer permanent forum enligt utredningens defi-
nition. Undersdkningen ir begrinsad till forum som ir etablerade
inom filtet, har en l8ngsiktighet i sin verksamhet, inkluderar hilso-
och/eller miljofrigor (i varierande grad) samt verkar fér bide upp-
byggnad och spridning av kunskap. Ytterligare kriterier som anvints
for urval dr att forumet har en bredd av intressenter som deltar 1
verksamheten och uttalat arbetar for att helt eller delvis fungera
som ett forum.*

Hirutover har olika organisationer, myndigheter och forsknings-
finansidrer som verkar inom nanoomridet kontaktats fér att utreda
i vilken utstrickning dessa medverkar till kunskapsuppbyggnad och
kunskapsspridning, genom att finansiera forum, anordna méten
eller konferenser eller pd annat sitt frimja kunskapsspridning.
Sirskild vikt har lagts vid verksamheter med inriktning p& nano-
materials hilso- och miljérisker.

7.5.3 Resultat

Kartliggningen har identifierat ett tiotal framtridande forum som
mer langsiktigt verkar f6r kunskapsutveckling och kunskapssprid-
ning inom nanomaterialomridet, vilka inkluderar hilso- och miljo-
risker med nanomaterial.” Dessa ir:

Forskning med teknisk och/eller medicinsk inriktning

o Chalmers — styrkeomride nanovetenskap och nanoteknologi, Chalmers

tekniska hogskola

* Det kan finnas grinsfall. Vi beklagar om nigot forum har férbisetts.
* En mer fullstindig sammanstillning finns i bilaga 6, appendix A.
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e NanoSphere, knutet till Goteborgs universitet och Chalmers
tekniska hogskola

o The Centre in Nano science and technology (CeNano), vid
Linkopings tekniska hogskola (LiTH), Linkopings universitet

o Nunometerkonsortiet, Lunds universitet
e Neuronanoscience Research Center, vid Lunds universitet

o Swedish Medical Nanoscience Center, Karolinska Institutet

Standardisering

o SIS/ Teknisk kommitté 526 Nanoteknik

Foretag, forskare och andra intressenter

o SwedNanoTech

Myndigheter med verksamhet och/eller lagstiftning som berors av
risker med nanomaterial

o Myndighetsnitverk som koordineras av Kemikalieinspektionen

Sex forum har sin hemvist vid universitet och hogskolor och
engagerar till stérsta delen forskare och studenter. Chalmers styrke-
omyrdde nanovetenskap och nanoteknologi och NanoSphere har repre-
sentation frin féretag, beslutsfattare och allminheten. NanoSphere
har ocksi Kemikalieinspektionen knutet till sitt forum. Aven Nano-
meterkonsortiet 1 Lund har viss kontakt med myndigheter.

SwedNanoTech ir ett viletablerat forum som bildades 2010. Det
har 1 jimférelse med andra forum en bredare representation av
olika samhillsintressen. SwedNanoTech har ett etablerat kontakt-
nitverk vilket mojliggdr en rad olika aktiviteter sdvil for att bygga
upp kunskap som att sprida kunskap till olika intressesfirer i sam-
hillet.

SIS/ Teknisk kommitté 526 har bred representation bestiende av
intressenter inom olika omrdden 1 samhillet. Kommittén anger
dock att den skulle ha nytta av att fler privata foretag och myndig-
heter, t.ex. Kemikalieinspektionen, deltog 1 arbetet.

Det myndighetsnétverk som initierats och hittills koordinerats av
Kemikalieinspektionen syftar till samverkan mellan myndigheter
om hilso- och miljérisker och lagstiftning f6r nanomaterial inom
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olika omriden. Nitverket etablerades 2011 och har direfter haft
moten en ging per Aar.

Ideella organisationer/icke-statliga organisationer och allmin-
heten ir 1 regel daligt representerade 1 de identifierade forumen.

Utover dessa mer permanenta forum anordnas ocksd tillfilliga
arrangemang, t.ex. seminarier eller konferenser, av organisationer
eller myndigheter 1 syfte att sprida information om hilso- och
miljoeffekter av nanomaterial. Sddana méten har anordnats av bl.a.
Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademien (IVA), Kungliga vetenskaps-
akademien (KVA) och Kemikalieinspektionen. Forskningsrid,
stiftelser och myndigheter som Stiftelsen f6r Miljostrategisk forsk-
ning (Mistra), Forskningsridet for areella niringar och samhills-
byggande (Formas) och Forskningsrddet fér arbetsliv och social-
vetenskap (tidigare FAS numera Forte), Vinnova och Vetenskaps-
ridet (VR) har bidragit med forskningsmedel i syfte att utveckla
kunskap om hilso- och miljérisker om nanomaterial. Detta 3terges
delvis i en rapport frin Kemikalieinspektionen (2012) samt i
redogorelser f6r utdelade forskningsmedel som utredningen tagit
del av.

Forumens mal och syften

Flertalet forum anger att de ligger stor vikt vid att skapa kontakter
med mdnga intressenter utanfér den egna sfiren. Andra ligger
mindre vikt vid detta och ir mer inriktade p3 att frimja den interna
kommunikationen.

I syfte att f3 en 6verblick av vilka behov som finns av nano-
relaterade forum och hur dessa tillgodoses idag, 1 existerande forum,
grupperas nedan de mél och syften som de olika forumen anger f6r
sina respektive verksamheter.

Att fungera som en plattform och arbeta for grinséverskridande
samverkan

Ménga forum vill utgéra en plattform fér méten och utbyte av
erfarenheter mellan forskare, initiera och stimulera samarbeten och
Oka samverkan mellan olika aktérer inom nanoteknik- och nano-
vetenskapsomrédet 1 Sverige. De vill ocksa reducera avstdndet mellan
innovation och riskbedémning.
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Att bygga upp ny kunskap och sprida kunskap om nanomaterial

Forumen vill bidra till att skapa och sprida ny kunskap om nano-
material, och nigot forum anger iven att man vill bidra till insam-
ling av information om hur nanomaterial utvecklas och anvinds i
Sverige samt vara delaktiga i samhillsdebatten kring nanomaterial.
Universitetsanknutna forum verkar dven f6ér utveckling av under-
visning och utbildning pd nanoomridet.

Att sitta fokus pd sikerbet och hallbar urveckling

Flera forum vill stédja en hillbar utveckling av nanotekniken och
forbittra mojligheterna att utvirdera risker f6r minniska och miljo.
Man vill dven sitta fokus pd sikerhet och féra debatt for en ansvars-

full och hillbar teknikutveckling.

Att stirka nationella intressen samt 6ka den internationella
synligheten och paverkan

Sirskilt ett forum anger att man vill stirka svensk nanoteknik
genom okad internationell synlighet och féretags- och produkt-
utveckling relaterad till nanomaterial. De vill féretrida svenska
intressen och 6ka férstdelsen gentemot myndigheter, politiker och
EU. Kemikalieinspektionen och andra myndigheter, t.ex. Arbets-
miljoverket, Vinnova och Livsmedelsverket, arbetar dven for att ta
fram svenska stindpunkter for lagstiftning, hilsa och miljé inom
EU, OECD och internationellt.

Frigor som frimst diskuteras inom forumen

Kartliggningen visar att det frimst ir teknik- och forskningsfrigor
som diskuteras i forumen. Hilsorelaterade frigor tas upp 1 flera
forum, men frigor kring nanomaterials eventuella pdverkan pd
miljon har generellt simre tickning. Nedan listas de frigestillningar
och diskussionsomriden som angivits av forumen som centrala.
Listan reflekterar inte nigon rangordning av vilka omrdden som
anses vara mest centrala.

151



Kommunikation och dialog SOU 2013:70

e Teknik, innovation och forskning
¢ Standardisering, terminologi, definitioner och mitmetoder

o Sikerhet och risker med nanomaterial kopplat till dess karakti-
ristiska egenskaper

¢ Anvindning av nanomaterial i olika produkter och potentiella
risker med detta

e Utveckling av morgondagens nanomaterial
e Konsumentfrigor

e Forskningsfinansiering

o Foretagskontakter

¢ Internationalisering

e Infrastruktur

o Etiska frigor (endast ett forum)

Arbete med risk- och sikerhetsfrigor

Ett fital av forumen anger som ett av sina huvudmail att 6ka och
sprida kunskap om nanomaterials potentiella risker vad giller hilsa
och milj6. Flertalet anger att deras verksamhet enbart till begrinsad
del handlar om risker.

Bristande resurser anges som en huvudanledning till att risk-
aspekter kring nanomaterial inte fir storre utrymme. Kemikalie-
inspektionens myndighetsnitverk, NanoSphere och Nanometer-
konsortiet ir de forum som ticker in riskfrigor i storst utstrick-
ning. Forskningsinriktade forum belyser frimst riskfrigor som ir
viktiga i relation till den egna forskningen.

Merparten av de riskrelaterade aktiviteterna ror hilsoaspekter,
inte yttre miljo. Det idr frimst Kemikalieinspektionens nitverk och
NanoSphere som tar upp aspekter av miljépaverkan.

NanoSphere syftar till att genom forskning och dialog utveckla
kunskap och metodik for att utvirdera nanomaterialens potentiella
risker f6r minniska och miljé.

Aven NanoSafety, ett av de fokusomriden som finns inom
Nanometerkonsortiet vid Lunds universitet, arbetar bredare kring
sikerhets- och riskfrdgor inom s&vil grundforskning som arbets-
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miljofrigor. Speciellt fokus ligger dven hir pd utveckling av metoder
for att kunna gora riskbedémningar och riskanalyser, sivil under
laboratorieférhéllanden som vid kommersiell produktion.

Att hilso-, miljo- och sikerhetsrisker och teknisk utveckling av
nanomaterial ska analyseras i ett sammanhang ir en gemensam
stindpunkt for flertalet av forumen. I flertalet intervjuer sigs (med
eftertryck) att sikerhetsfrigor och utveckling gir hand 1 hand och
att det dr synnerligen viktigt att hilso- och miljaspekter, risk-
virdering, sikerhet, lagstiftning och standardisering diskuteras
parallellt med teknikutveckling och innovation. Ett av forumen
uttrycker farhdgor éver att man underminerar fértroendet hos kon-
sumenter och allminhet om inte sikerhetsfrigor beaktas tillsam-
mans med den tekniska och medicinska utvecklingen.

I en intervju framfors att svensk riskforskning har hogt anseende
internationellt och att ett flertal stérre EU-projekt gillande nano-
sikerhet koordineras frdn Sverige. Dock pétalas en bristfillig sam-
ordning mellan olika projekt. Bristen p& samordning inom forsk-
ningen som ror nanosikerhet vid olika universitet och hégskolor i
Sverige aterspeglas sirskilt tydligt 1 en av intervjuerna dir man
anger att “vi skulle ha nytta av ett nationellt forum fér nanosikerhet.
Idag fokuserar olika lirositen 1 Sverige pd olika aspekter i frigan
och ndgon riktig integration existerar mig veterligen inte”.

Frigor kring vilka forumen vill se 6kad diskussion

P34 frigan vilka omrdden forumen anser behdver diskuteras mer
angav de féljande:

Mer dialog behévs kring tekniken och det vi idag tar for givet 1
form av IT, kommunikation och nya smarta material. "Nano”
riskerar att uppfattas som synonymt med nanopartiklar och man
bortser frin att exempelvis datorer och elektronisk utrustning bygger
pd nanoteknik.

Det behovs diskussion om vilka nanomaterial och produkter
som finns pd marknaden idag, och vilka behov av nanomaterial som
kommer att finnas 1 framtiden.

Mer kommunikation och diskussion om nanofrigor behovs
ocks& med ungdomar i ligre 8ldrar i skolan.

En svensk forskningsstrategi inom nanoteknik och nanoveten-
skap efterlyses.
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Dialogen med likemedelsféretag och vetenskapliga centrum
behover forbittras.

Okad medvetenhet behévs om livscykelperspektiv for nano-
material. Ett konkret exempel i samband med forskning giller
hantering av avfall. Risker med nanomaterial miste beaktas ur ett
livscykelperspektiv — sikerheten vid produktion (inklusive alla
komponenter 1 produktionsprocessen), anvindning, itervinning och
avfallshantering behover beaktas.

Som skil for att ovan nimnda frigor inte diskuteras i tillricklig
utstrickning angavs bristande resurser.

En annan synpunkt som kom fram ir att debatt om nano-
material inte dterspeglas 1 media om det inte giller nigot nytt och
”sensationellt”. Om utgingspunkten blir det ”sensationella”, i bety-
delsen ”risker med nanomaterial”, kan debatten polariseras vilket
skulle férsvdra att nd ut med viktig information om samhillsnyttan
med nanomaterial.

Kommunikation och information till intressenter
utanfér forumen

SwedNanoTech har flest utdtriktade aktiviteter 1 jimforelse med
ovriga forum. Medlemmar i organisationen hiller foredrag om
nanoteknik fér allminheten, t.ex. i skolor, féreningar och i olika
offentliga sammanhang anordnade av kommuner och regioner.

Flera forum (men inte alla) efterstrivar en dppenhet gentemot
ménga typer av intressenter. Publicering av information pd hem-
sidor, vetenskapliga publikationer, 6ppna férelisningar, seminarier
och populirvetenskapliga intervjuer av olika slag utgoér kontakt-
vigar genom vilka forumen frimst forsoker nd allminheten. Riktad
information till skolor, myndigheter och foretag férekommer i viss
utstrickning. Ett forum bjuder t.ex. in gymnasielirare och elever
till ett drligt “nano-symposium”. Nigra andra exempel pd utdtrik-
tade aktiviteter med helt eller delvis fokus pd nanoomridet ir
“vetenskapsfestivalen” som anordnades av en rad olika aktérer, bl.a.
VR, stiftelsen f6r kunskap- och kompetensutveckling (KK-stiftelsen),
Goteborgs universitet, och Chalmers, ”Stora Nanodagen” som anord-
nades av Lunds universitet, Lunds kommun och SwedNanoTech samt
SwedNanoTechs "Nanoforum”.

Vildigt {4 av forumen anvinder sig av sociala medier f6r kontakt
med allménheten. Endast SwedNanoTech anger att man anvinder
detta som ett sitt att kommunicera med allminheten, d3 1 form av

154



SOU 2013:70 Kommunikation och dialog

Facebook och Twitter. SwedNanoTech ir dven ensamt om att
kommunicerar via “nyhetsbrev”.

Kemikalieinspektionens roll som forumskapare for myndigheter

Samverkan mellan olika myndigheter i Sverige kring frigor som rér
nanomaterial har hittills varit mycket bristfillig. Informations-
kanaler saknas och inget formellt ansvar har 8lagts ndgon myndighet.
Under dessa forutsittningar anordnade Kemikalieinspektionen
2011, pd myndighetens eget initiativ, ett myndlghetsgemensamt
seminarium om nanomaterial, med syfte att 3 igdng dialog, sam-
verkan och kunskapsutbyte mellan de svenska myndigheterna.

Efter motet sammanstilldes en rapport om pigdende aktiviteter
kring nanomaterial vid svenska myndigheter, for overblick 6ver
vilka frigor som myndigheterna arbetar med och for att utreda
behovet av ett myndighetsnitverk om nanoteknik och nanomaterial.

Rapporten rekommenderar att ett myndighetséverskridande
nitverk inrittas, {or samarbete och informationsutbyte 1 frigor om
nanomaterial. I ett senare skede kan nitverket utvidgas med intressen-
ter utanfér myndighetssfiren.

Ytterligare ett mote med myndighetsnitverket genomfordes i
december 2012. Kunskapsbrist hos ett flertal myndigheter angavs
vara ett kvarstdende problem pd grund av otillrickliga resurser.
Myndighetsrepresentanterna var éverens om att vidare samverkan
behdvs. Motena ansdgs vara viktiga for att skapa kontaktnit och
dirmed underlitta kommunikation. Kemikalieinspektionen fram-
holl att samverkan behévs for att ta fram underlag foér svenska
stdndpunkter inom EU och OECD. Kontakter mellan myndig-
heter behévs ocksd for att vidga kunskapen om var nanomaterial
anvinds, hur regelverket utvecklas inom olika omriden samt for att
sprida resultat om forskning. Ett myndighetsnitverk underlittar
rationell och samordnad hantering av frigestillningar som berér
flera samhillssektorer och lagstiftningsomriden.

For nirvarande planeras ett mote per ir.
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7.5.4 Andra verksamheter som har aktiviteter
om nanomaterial

I undersékningen har ocksd gjorts en 6versiktlig inventering av
andra organisationer som tar upp frigor om nanomaterial inom
ramen for sin verksamhet, men mer pd ad hoc basis. Det rér sig om
myndigheter, branschorganisationer, féreningar, institut, foretag,
yrkesrelaterade intresseorganisationer, fackféreningar m.fl. Fokus
har hir varit pi omrdden dir en tydlig koppling till nanomaterial
redan finns eller dir man tror att nanomaterial kommer ha en bety-
dande roll i framtiden. Exempel ir verksamheter inom omridena
arbetsmiljo, byggmaterial, férpackningar, kemiska produkter, kon-
sumentfrigor, livsmedel, skogsindustri, jordbruk, fiske, miljé och
textilier. I regel har det varit friga om medlemsméten, referens-
gruppsmoten, arbetsgruppsméten med inbjudna experter och lik-
nande som anordnats.

Nigra av dessa anordnare av mer tillfilliga forum anger att de
tror att frigor om nanomaterial kommer att bli viktiga fér deras
verksamhet 1 framtiden. De vill dirfér hilla sig uppdaterade om
utvecklingen. Nigra har arrangerat seminarier om nanomaterial,
nigra ir involverade i standardiseringsarbete eller referensgrupper
av olika form dir nanofrgor ibland kommer upp. Ndgon av de
tillfrdgade har tagit fram en rapport om anvindning av nanomaterial
inom sin bransch. Flera verksamheter uppger att intresset fér nano-
materialrelaterade frigor dr ganska svalt hos medlemmarna/del-
tagarna 1 verksamheten.

7.6 Slutsats

God kommunikation ir nédvindig for en siker, demokratisk och
ansvarsfull utveckling av nanotekniken.

Nanoteknik ir ett tvirvetenskapligt omride som berérs av minga
kunskaps- och forskningsomriden samt en rad olika lagstiftnings-
omriden. Samtidigt dr nanotekniken foremal f6r en extremt snabb
utveckling med minga olika intressenter och aktdérer. Manga aktérer
pekar pd att det finns stora brister vad giller bl.a. kunskapsover-
féring, samarbete och samordning i arbetet for en siker utveckling
pd nanoomridet. Dessa brister medfér besvirande och onédiga
hinder f6r utvecklingen i Sverige, bide nir det giller kunskapen om
nanomaterials hilso- och miljéeffekter och hur risker kan mot-
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verkas och nir det giller mojligheterna till teknikutveckling och
mnnovation.

I kapitel 6 redovisar vi att dven méinga linders strategier fér nano-
material och -teknik inkluderar ndgon form av nationell organisation
(ett forum, ett centrum eller ett nitverk) for att driva frigor om
nanomaterial och nanoteknologi. Dessa organisationer har bildats
for att samla mingfacetterade aktiviteter, férhindra splittring och
skapa forutsittningar fér samordning bide nationellt och inter-
nationellt.

Kunskapsutbyten, samarbete och samordning behovs mellan
mdinga olika aktorer och intressenter i samhillet, sdvil inom som
mellan de olika grupperna. Det kan naturligtvis inrittas ett flertal
olika forum eller plattformar, fér olika frigor och funktioner.
Detta skulle dock, i huvudsak, endast bidra till bittre samordning
inom dessa begrinsade omriden. Den kvarvarande bilden skulle
vara fortsatt brist pd samordning mellan olika typer av frigor och
aktorer.

Det som i grunden efterfrigas och behdvs ir ett ”spindelnit”,
dir kontaktvigarna kan I6pa 1 olika riktningar, horisontellt, verti-
kalt och diagonalt i samhillet. Ett sddant nitverk skulle inte bara
innebira avsevirt forbittrade mojligheter till kommunikation, sam-
verkan och 6verblick in om separata lsningar viljs for avgrinsade
problemomriden. Det skulle ocksd dstadkomma detta pd ett betyd-
ligt mer resurseffektivt sitt, eftersom relevanta aktorer finns pd
plats i organisationen och kan knytas ihop 1 olika konstellationer
alltefter behoven.

Utredningen visar att det idag inte finns ndgot svenskt forum
som har det mandat och den bredd som hir beskrivs. Det dr vir
slutsats att det skulle medféra stora férdelar om ett sddant forum
inrittas, dir s minga som mojligt av de identifierade behoven kan
tickas upp.

Ett sddant forum behéver ha en neutral framtoning fér att skapa
fortroende hos olika aktérer. Fortroende ir grundliggande for att
syftet att férena aktdrer med olika intressen och behov ska kunna
uppfyllas. Utredningens forslag ir dirfor, som utvecklas nirmare 1
kapitel 10, att ett Nanordd inrittas och fir i uppgift bl.a. att, nirmare
precisera hur de behov av kommunikation och samverkan som har
identifierats i detta betinkande, och andra sidana behov som even-
tuellt, identifieras, ska motas.
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3 Reglering for saker hantering
av hanomaterial

8.1 Inledning

Lagstiftningen bér sikerstilla en god nivd for hilsa, sikerhet och
miljéskydd. Det giller dven regler om nanomaterial och nano-
teknik.

Samtidigt bor lagstiftningen frimja innovation och konkurrens-
kraft. Det framhills ofta att lagstiftning kan pdverka t.ex. produk-
tionskostnaden och den tid det tar fér produkter att komma ut pd
marknaden, sirskilt f6r sm3 och medelstora féretag, och pa sd vis
verka begrinsande. Men hilso- och miljslagstiftningen kan iven
bidra till att skapa nya affirsmojligheter. En tillrickligt god siker-
hetsnivd rorande bedémning och hantering av nanomaterial kan
ocks3 bidra till att konsumenter och investerare kinner fértroende
for tekniken och dess foretridare. Och motsatsvis, om regelverket
ir for svagt si att risker inte kan bedémas och oacceptabla effekter
pd hilsa eller miljé uppkommer kan detta innebira avsevirda hinder
for den tekniska och ekonomiska utvecklingen.

I det hir kapitlet redogor vi for lagstiftningen rérande nano-
material. Rittsomradet dr i stor utstrickning reglerat pd EU-niv4,
och utrymmet for ensidig nationell lagstiftning ir begrinsat. Redo-
gorelsen dr dirfor, 1 huvudsak, begrinsad till EU-lagstiftningen.
Nationella svenska férhillanden behandlas 1 ndgra fall dir de kom-
pletterar EU:s lagstiftning.

Framstillningen ir disponerad utifrdn ett livscykelperspektiv.
Den inleds med ett avsnitt om forskning och utveckling. Dérefter
behandlas arbetsmiljolagstiftningen. Detta ir ett viktigt omride.
Arbetstagare exponeras for nanomaterial under hela materialets
livscykel frin forskning till avfallshantering, och det ir ofta 1 arbets-
miljén som riskerna med ett visst amne forst identifieras. Sedan gir
framstillningen vidare till regleringar av nanomaterial som imne
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och nir de ingdr 1 produkter. Slutligen redogér vi for reglering av
nanomaterial som hamnar i miljoén, och som avfall.

Nanomaterial anvinds dven for militira indam3l, men utred-
ningen har inte haft tillgdng till uppgifter om i vilken utstrickning.
Vi har inte identifierat nigra regler eller riktlinjer fér hur nano-
material f3r anvindas f6r militira indamal.

Syftet med denna presentation ir att identifiera de regleringar
som giller (explicit eller implicit) fér nanomaterial, och dversiktligt
beskriva deras innehdll. Syftet dr ocksd att identifiera eventuella
behov av kompletterande eller reviderade regleringar. Framstill-
ningen omfattar centrala sakomrdden och regleringar men gor inte
ansprak pd att vara uttémmande.'

8.2 Forskning och utveckling

EU-kommissionen har utarbetat vigledande etiska riktlinjer i form
av en uppférandekod fér forskning inom nanoteknik och nano-
vetenskap. Medlemsstaterna rekommenderas att anvinda upp-
forandekoden nir de etablerar nationella forskningsprogram och
utvecklingsstrategier, men den ir riktad till alla berorda intressenter.
Avsikten ir att uppforandekoden ska utgora ett komplement till
lagstiftning. Uppférandekoden ir inte juridiskt bindande utan utgor
s.k. 7soft law”.

En del av uppférandekoden anger generella och timligen 6ver-
gripande principer som bor foljas. Principerna stiller bl.a. krav pd
transparens och dppenhet, hdllbar utveckling, tillimpning av for-
siktighetsprincipen, respekt fér grundliggande rittigheter och att
forskare ska hillas ansvariga for sina uppfinningars inverkan pd
minniska och miljo.

En annan del av uppférandekoden anger riktlinjer f6r dtgirder
som bor vidtas for att de generella principerna ska forverkligas.
Aven dessa riktlinjer 4r ganska allminna till sin karaktir. Exempel-
vis sigs att mojligheter bor skapas for intressenter att ta del av
information och samarbeta. Forskning som krinker grundliggande
rittigheter bor undvikas. Forskning kring risker ur ett livscykel-
perspektiv bér uppmuntras och alla grupper i1 samhillet och miljon
bor ges tillrickligt skydd nir forskning bedrivs.

! Referenser till detta kapitel finns i bilaga 2.
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Uppforandekoden ir, som sagt, endast en rekommendation.
Det ir oklart 1 vilken utstrickning den foljs. Den har inte upp-
daterats som planerat.

Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) har i en skrivelse efter-
fragat tydligare etiska riktlinjer f6r nanoforskning i Sverige. SMER
har identifierat problemomridena sikerhet och risker, forsknings-
etik och informerat samtycke, transparens och samhillelig debatt
samt rittvisefrigor (se avsnitt 4.4.2).

8.3 Arbetsmiljo
8.3.1 Regler om kemiska risker i arbetsmiljon

Risker med kemiska dmnen uppmirksammas ofta forst i arbets-
miljon. Arbetstagarna dr ocksd ofta utsatta for storre koncentra-
tioner av idmnena, och under lingre tidsperioder, dn vad allmin-
heten dr. Nanomaterial finns redan pd ménga arbetsplatser. Det
finns dirfor skil att ha fokus pd arbetsmiljén, 1 férsta hand for att
skydda de anstillda mot risker men ocks8 for att s3 tidigt som mojligt
identifiera eventuella negativa hilsoeffekter av relevans fér hela
befolkningen.

I EU regleras kemiska risker 1 arbetsmiljon 1 direktiver 98/74/EG
om kemiska risker i arbetsmiljon. Direktivet stiller upp minimikrav
for skydd av arbetstagares sikerhet och hilsa mot kemiska risker pd
arbetsplatsen. I direktivet definieras "kemisk agens” brett som varje
kemiskt grundimne eller kemisk férening, ensamt eller i blandning,
som anvinds eller slipps ut genom ndgon arbetsprocess. Varje kemisk
agens som pd grund av sina fysikalisk-kemiska eller toxiska egen-
skaper, eller hur den anvinds p& arbetsplatsen, kan innebira en risk
for arbetstagarens sikerhet och hilsa ska klassificeras som farlig
kemisk agens.

Aven om det inte specifikt anges i direktivet omfattas nano-
material av begreppet “kemiskt agens”, och alltsd av direktivet, om
de kan innebira hilso- eller miljorisker. Nanomaterial kan ha egen-
skaper som skiljer sig frdn bulkimnets och kan dirfér behova
bedémas och klassificeras separat frin detta.

Arbetsgivaren ir skyldig att identifiera om det finns farliga
kemiska agenser pd arbetsplatsen, och bedéma vilka risker de kan
medféra for arbetstagarnas sikerhet och hilsa. For riskbedém-
ningen ska den information som finns tillginglig och information
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frin leverantdrer anvindas, t.ex. information frin sikerhetsdatablad
(se avsnitt 8.4.1). Den nanospecifika information som ska limnas i
sikerhetsdatabladen idag ir dock ofta inte tillricklig for att en god
sikerhetsnivd ska kunna uppritthdllas. Arbetsgivaren ska ocksd
inhimta information frdn andra ”littillgingliga killor” om ytter-
ligare information behévs. I dagsliget saknas 1 princip littillging-
liga killor med information om nanomaterial.

Utover att genomféra en riskbeddmning dr arbetsgivaren ocksd
ansvarig for att minimera arbetstagarnas exponering for farliga
substanser, att minska anvindningen av dem, att vidta limpliga
skyddsdtgirder och att skapa arbetsrutiner for att minska riskerna.

Arbetsgivaren ir dven skyldig att hilla arbetstagarna infor-
merade om de hilso- och sikerhetsrisker som hantering av farliga
imnen pd arbetsplatsen innebir och tillhandahilla utbildning om
riskerna. Hilsokontroller f6r att bedéma hilsan f6r de arbetstagare
som arbetar med dmnen som kan innebira en risk ska rutinmissigt
genomforas.

Direktivet omfattar alltsd 1 princip nanomaterial, och féreskriver
att skyddsdtgirder ska vidtas om risker med hanteringen kan identi-
fieras. Men det saknas for nirvarande tillricklig kunskap om risker
for att direktivet ska f3 praktisk tillimpning pi nanomaterial.
Direktivets bilagor som anger hur risker ska bedomas ska dock
anpassas till bla. tekniska framsteg. Detta 6ppnar upp for risk-
bedémning som ir anpassad fér nanomaterial efterhand som kun-
skapssituationen férbittras.

Det saknas ocks 1 stor utstrickning kunskap om 1 vilka produkter
pd arbetsplatsen det férekommer nanomaterial. Det innebir att
dven nir det faktiskt finns effektiva skyddsdtgirder att tillgd ir det
inte sikert att de kommer till anvindning, eftersom att man inte
kinner till att de skulle behovas.

I kommissionens andra éversyn av lagstiftning om nanomaterial
framgar att en slutlig bedémning av om det behévs en dversyn av
arbetsmiljolagstiftningen kommer att goras under 2014. Forskning
och en undersokning om arbetsmiljérisker kommer att ligga till
grund for ett forslag till yttrande om riskbedémning och hantering
av nanomaterial pd arbetsplatsen.

Direktivet om kemiska risker i arbetsmiljon ir ett s.k. minimi-
direktiv och limnar dirmed utrymme {6r medlemsstaterna att lag-
stifta om kemiska risker 1 arbetsmiljén. I dag finns 1 Sverige inga
krav f6r nanomaterial utéver vad som regleras 1 gemenskapslag-
stiftningen.
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Arbetsmiljoverket utévar tillsyn éver hanteringen av kemikalier
pd arbetsplatser i Sverige. Ett amne som kan vara farligt f6r hilsan
eller orsaka olyckor fir endas anvindas under férhillanden som ger
betryggande sikerhet.

I en rapport frdn 2011 angdende risker med och skyddsdtgirder
for kolnanorér 1 arbetsmiljon foreslds 13ga grinsvirden och anvind-
ning av etablerade tekniska skyddsdtgirder. I rapporten betonas
behovet av ytterligare forskning fér att kunna géra en korrekt risk-
bedémning. D3 kolnanorér till sin struktur liknar asbest foresldr
Arbetsmiljoverket att man vid arbete med sidana utgdr frin reglerna
1 Asbestforeskriften, AFS 2006:1.

8.3.2  Reglering av cancerframkallande @mnen och a@mnen
som skadar arvsanlag

Aven direktivet 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker
vid exponering for carcinogener och mutagener i arbetet ir relevant
fér nanomaterial. Direktivet idr tillimpligt pd alla cancerframkall-
ande (cancerogena) imnen och alla imnen som kan férindra DNA
(mutagena), alltsd dven p& nanomaterial om de ir cancerogena eller
mutagena. Inte heller 1 detta direktiv finns det nigon direkt hinvis-
ning till nanomaterial, och inga grinsvirden finns faststillda for
exponering fér nanomaterial i arbetet.

I direktivet anges bl.a. att cancerogena och mutagena dmnen 1
forsta hand ska bytas ut mot mindre farliga dmnen. I andra hand
ska &tgirder vidtas for bittre ventilering, omorganisation av arbetet
for att minimera exponering och anvindning av skyddsutrustning.

For att reglerna ska fungera effektivt fér nanomaterial krivs
dven hir bittre kunskap om férekomst av nanomaterial, om expo-
nering och om nanomaterialens egenskaper.

8.3.3  Andra initiativ for sdker hantering av nanomaterial
i arbetsmiljo

Nederlindska fackcentralen (FNV) ir medférfattare till en guide
for arbetsgivare och arbetstagare om hur man kan arbeta sikert
med nanomaterial och nanoprodukter. Atgirder som rekommen-
deras dr inventering av nanomaterial och nanoprodukter, klassifice-
ring av nanomaterial och nanoprodukter, inventering av aktiviteter
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som innebir hantering av nanomaterial, klassificering av expone-
ring fér nanomaterial och nanoprodukter, val av kontrollstrategi
val och genomférande av kontroll3tgirder, reg1strer1ng av expone-
rade arbetstagare och utredning av om preventiv medicinsk kon-
troll ar mojlig.

I arbetsdokumenten till kommissionens andra &versyn av lag-
stiftning om nanomaterial framhélls vikten av att framfor allt minska
exponeringen och att fokusera pd riskbedémning fran fall till fall.

8.4 Kemiska amnen
8.4.1 Reach
Kort introduktion till Reach

EU:s kemikalieférordning 7907/2006/EG Reach bygger pa prin-
cipen att det ir tillverkare, importérer och nedstréomsanvindare
som bir ansvaret for att de amnen som de tillverkar, slipper ut pd
marknaden eller anvinder inte har ndgra skadliga hilso- och miljo-
effekter. Huvudelementen i Reach kan sammanfattas enligt f6ljande:

Registrering: Tillverkare och importoérer ska registrera imnen
som hanteras 1 mingder om minst 1 ton per &r. Den som ansvarar
for registreringen ska ange rekommenderade anvindningar for
imnet. Information om dmnet ska redovisas 1 registreringen. En
sirskild riskbedémning (kemikaliesikerhetsrapport) ska bifogas for
varje rekommenderad anvindning om mingden som registranten
tillverkar eller importerar éverstiger 10 ton per ir. Vissa imnen
som ingdr i varor ska registreras, om mingden av imnet i varan
overskrider ett ton per &r. Det giller om dmnet ir avsett att avges
under normala anvindningsférhillanden, om det uppfyller vissa
kriterier for att sirskilt farliga mnen och dmnet ingdr i varan i en
koncentration pd 6ver 0,1 viktprocent, eller om det finns skal att
misstinka att imnet avges frdn varan och kan utgéra en hilso- eller
miljérisk.

Information till nedstromsanvindare: Sikerhetsdatablad ska med-
folja damnet tll professionella anvindare av kemikalier om dmnet
eller blandningen uppfyller kriterierna fér att klassificeras som
farligt, dr l3nglivat, bioackumulerande eller toxiskt eller utgor ett
prioriterat imne. Hirutdver kan mottagaren av en blandning som
uppfyller vissa kriterier for innehdll av farliga dmnen begira att ett
sikerhetsdatablad ska medfolja. T 6vrigt ska sddan tillginglig och
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relevant information som behdvs for att det ska vara mojlige att
faststilla och tillimpa limpliga riskhanteringsitgirder limnas till
nedstréomsanvindaren.

Utvérdering av reglstrerlngar ska goras, dels for att kontrollera
att de inkomna registreringarna ir korrekta, dels i form av en for-
djupad imnesutvirdering av imnen pd en lista &ver prioriterade
dmnen.

Tillstind krivs for imnen som har sirskilt miljo- eller hilso-
farliga egenskaper.

Begrinsningar i hur ett imne fir anvindas kan faststillas for
dmnen som har sirskilt hilso- eller miljofarliga egenskaper.

Infasningsimnen ir imnen som uppfyller vissa kriterier for utslipp-
ande pd den europeiska marknaden. Infasningsimnen anses vara
befintliga imnen och sirskilda évergdngsregler giller for dem.

Reach giller dven f6r nanomaterial, eftersom de faller in under
forordningens definition av “imne”. Men Reach utvecklades och
implementerades innan frigan om potentiella risker med nano-
material uppmirksammades pd den politiska nivin. Reach utveck-
lades dirfor utan sirskild hinsyn till nanomaterialens specifika egen-
skaper, och tillimpas pd samma sitt f6r nanomaterial som fér bulk-
imnet. Olika former av ett imne kan behandlas inom ramen f&r en
och samma registrering. Inga bestimmelser i férordningen handlar
uttryckligen om nanomaterial, och férordningen ir inte heller ut-
formad pd ett sidant sitt att den fullt ut ticker upp fér nano-
materialens sirskilda egenskaper.

Registreringsskyldighet fo6r nanomaterial

Avgorande f6r om en substans utgdr ett visst “imne” ir, enligt
Reach, den kemiska sammansittningen. Registreringsskyldigheten
giller den samlade volymen av dmnet, i alla dess former inklusive
nanoform/er. Reach innehiller inte nigot uttryckligt krav pi att
registranten ska redogéra f6r vilka former av dmnet som omfattas
av registreringen. Det krivs inte heller sirskild information fér var
och en av de olika formerna.

Det har konstaterats, 1 flera sammanhang, att definitionen av
”imne” inte ir tillrickligt precis for att omfatta nanomaterial pd ett
funktionellt sitt. Kolnanoror, fullerener och grafen bestdr samtliga
av det kemiska grundimnet kol. Men de har vildigt olika fysikalisk-
kemiska egenskaper, sdvil i férhdllande till andra former av dmnet
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”kol” som till varandra. Om registreringen av dessa (och andra)
nanomaterial ska kunna fylla syftet att tillhandahilla information
som ir relevant for att bedéma vilka eventuella risker materialen
kan medféra och hur de kan hanteras pd ett sikert sitt behover
definitionen av "imne” kompletteras. Det behdvs utokad fysika-
lisk-kemisk karaktirisering som tar hinsyn till nanomaterialens
speciella egenskaper, se kapitel 4. Det har féreslagits att parametrar
som storlek, form och ytmodifiering m.fl. inkluderas fér nano-
material.

Aven om det inte ir nigot uttryckligt krav ir det dock mojligt
att 1 viss mén sirbehandla nanomaterial inom ramen for registre-
ringen. Detta uppmuntras ocksi i Europeiska Kemikaliemyndig-
hetens (Echas) tekniska rddgivning. I kommissionens meddelande
KOM(2012) 572 Andra dversynen av lagstifiningen om nanomaterial
konstateras att “nanomaterial” angetts som imnesform i frivilliga
filt i 7 registreringar av imnen och 1 18 CLP-anmilningar (klassifi-
ceringsforordningen, se vidare avsnitt 8.4.2 nedan) fram till februari
2012. Vid en nirmare granskning identifierades dock fler imnen 1
nanoform i registreringarna, utan att nanoformen hade angetts sir-
skilt. Kommissionen konstaterar att minga registreringar av imnen
med kinda nanoformer inte innehdller tydliga uppgifter om vilka
former som omfattas eller hur uppgifterna hinfér sig till nano-
formen. Endast en liten mingd information giller specifikt siker
anvindning av de nanomaterial som omfattas av registreringsunder-
laget. Kommissionen anfér att Echas vigledning om hur nano-
material ska behandlas vid registrering enligt Reach ska utvecklas.

Den 16sning kommissionen foresprikar innebir alltsd att nano-
material fortsatt hanteras inom ramen fér registreringen av bulk-
materialet. Det far ocks3 till f6]jd att m&nga nanomaterial betraktas
som infasningsimnen, med sirskilda 6vergdngsregler. Infasnings-
imnen som tillverkas eller importeras i mingder mellan 1 ton och
100 ton behdver t.ex. inte registreras forrin 1 juni 2018 om imnet
har forhandsregistrerats 1 ett enklare férfarande. Fér imnen som
anses vara nya imnen intrider registreringsskyldigheten omedel-
bart infér det att imnet slipps ut pd marknaden.

Eftersom nanomaterial ofta framstills for, och definieras av, sina
unika egenskaper 1 foérhillande till bulkimnet, ir det minga som
foresprakar att de ska betraktas som “egna” — och nya — dmnen, och
registreras separat.
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Volymer och informationskrav

Volymen 1 vilken ett dmne tillverkas eller importeras har betydelse
for omfattningen av den information som ska limnas vid registre-
ringen.

Foér volymer under ett ton krivs inte registrering och alltsd
ingen information alls. Informationskravet f6r volymer om 1-10 ton
ir mycket begrinsat, sirskilt i friga om infasningsimnen som for-
modas inte uppfylla vissa farlighetskriterier. Sedan 6kar informa-
tionskraven efterhand som volymerna 6kar.

Forskare har bedémt att det dr férst nidr volymen &verstiger
1 000 ton som informationskravet ir tillrickligt omfattande for att
kunna ligga till grund for en fullstindig riskbedémning. Informa-
tionskraven for mindre volymer bedéms alltsd vara otillrickliga
redan for bulkmaterialen. Detta giller di dven f6r nanomaterial.
Den information som ska limnas, sirskilt f6r mindre volymer, ir
ofta inte heller tillricklig for klassificering av dmnet, eller for att
bedéma om dmnet ska bli féremdl fér utvirdering och eventuell
klassificering som ”imne som inger mycket allvarliga betinklig-
heter”, vilket innebir att hogre krav stills pd hur amnet ska hanteras.

Kommissionen har i Andra dversynen av lagstifining om nano-
material anfért att de flesta nanomaterial som ir féremail for veten-
skaplig diskussion framstills eller importeras 1 volymer om minst
ett ton per ar, och att nanomaterial 1 sm4 volymer frimst anvinds i
tekniska tillimpningar. Enligt kommissionens uppfattning expo-
neras konsumenter och miljén sannolikt bara 1 begrinsad utstrick-
ning foér dessa nanomaterial. Kommissionen anser dirfor att de
grinser och tidsramar fér registrering med utgdngspunkt i volym
som tillimpas idag dr limpliga. Det kan dock behévas dndringar 1
Reach-bilagorna, och tydligare vigledning, for att klargora hur
nanomaterial ska behandlas och sikerhetsbedémas vid registrering,
anfoér kommissionen. Kommissionen har ocksd lagt ut forslag pd
forindringar 1 forordningens bilagor for en 6ppen konsultation
som avslutas 1 september 2013 (se avsnitt 6.3.2).

Eftersom kunskapen om for vilka indamél och i vilka mingder
nanomaterial tillverkas och importeras ir mycket begrinsad gir det
inte att uttala sig sikert om vilka volymer som férekommer. Andra
bedémare menar att minga, kanske flertalet, nanomaterial tillverkas
och importeras i mycket smd volymer. Forskare har foreslagit en
omrikningsfaktor 100 f6r nanomaterial. Det skulle innebira att
registreringsskyldigheten skulle intrida vid 10 kg, med motsvar-
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ande informationskrav som giller for 1 ton bulkmaterial. Det fram-
hills samtidigt att detta dock inte skulle innebira att man fick till-
ging till tillricklig information fér att gora en fullstindig risk-
bedémning.

Det ir, 1 minga fall, inte mdjligt att dra slutsatser om nano-
materials egenskaper pd grundval av kunskap om bulkimnet; nano-
materialen framstills just for sina unika egenskaper. De behover
alltsd bedémas separat frdn bulken. Fér bedémning av nanomaterial
behdvs dessutom ofta ytterligare information, dven jimfért med
data som krivs for stérre volymer. Som framgar av kapitel 4 behovs
mer information om bide egenskaper och exponering for att gora
korrekta bedémningar av nanomaterialen och for att identifiera
nanosubstansen korrekt.

En ytterligare konsekvens av att registreringssystemet inte ticker
upp f6r nanomaterial ir att sikerhetsdatabladen riskerar att bli s3
ofullstindiga att det inte kan sikerstillas att arbetsgivare och
arbetstagare fir den information om nanomaterial som de behéver
for att sikerstilla en rimlig sikerhetsnivd i arbetet. En information
som vore viktig 1 det perspektivet, men som inte krivs idag, ir atr
ett imne, en blandning eller en vara innehdller nanomaterial.

Det har diskuterats om nanomaterial kan behéva andra typer av
farlighetsbedémningar och klassificeringar. I OECD:s vigledning
for testning av nanomaterial finns férslag pd kompletteringar av
tester/studier som inte ingdr i informationskraven i Reach.

Kommissionen stiller sig dock bakom de slutsatser som dragits
inom EU:s olika utvirderingsprojekt for informationskrav for
nanomaterial (RIPoN2 och RIPoN3). I projekten drogs slutsatser
att informationskraven kan tillimpas vid bedémning av nano-
material (med ndgra reservationer), och att kinda metoder for
exponeringsbedémning i allminhet ir tillimpliga dven om metodo-
logiska svirigheter kan uppstd. Den viktigaste frigan som &terstir
ir, enligt kommissionen, i vilken utstrickning data f6r en form av
imnet kan anvindas f6r att visa att andra former av dmnet ir siker.

Kommissionen anfér vidare att Echa har upprittat en grupp for
bedémning av redan registrerade nanomaterial (GAARN) som ska
studera ndgra centrala registreringar av nanomaterial. Syftet ir att
identifiera bra metoder fér bedémning och rapportering av
nanomaterial 1 Reach-registreringar och att utarbeta rekommenda-
tioner om hur eventuella informationsluckor ska fyllas.
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Tillstind

Tillstdndsfunktionen bygger inte p& volymkriterier utan p4 kriterier
som refererar till kinda risker. Okinda eller osikra risker ingdr inte
som grund for tillstdndskravet.

Aven om ett relevant kriterium skulle vara applicerbart p§ nigot
nanomaterial ir tillstdndskriterierna inte anpassade for att finga
upp nanomaterialens specifika egenskaper.

8.4.2 Klassificering av amnen

Varken det ”gamla” klassificeringsdirektivet (67/548/EEG och
1999/45/EG) eller dess efterfoljare forordningen 1272/2008 om
klassificering, midrkning och forpackning av kemiska dmnen och
blandningar (CLP-férordningen) tar upp nanomaterial sirskilt.
Diremot giller bestimmelserna ocks3 f6r nanomaterial.

Tillverkare, importorer och nedstrémsanvindare ir skyldiga att
klassificera amnen och blandningar som de slipper ut pd mark-
naden och som uppfyller kriterierna for klassificering. CLP-férord-
ningen innehdller inte tonnagegrinser som Reach utan giller oavsett
mingd. Information om klassificering och mirkning ska finnas
med i sikerhetsdatablad f6r imnet eller blandningen, och ska
kommuniceras nedstréms genom férsérjningskedjan.

Aven om CLP-férordningen inte reglerar nanomaterial sirskilt
mdste reglerna tolkas som att det kan finnas en skyldighet att
klassificera dem sirskilt, skilt frin bulkmaterialen. Tillverkare,
importdrer och nedstrémsanvindare av ett imne ska identifiera
tillginglig information som ir relevant for att avgdéra om dmnet
eller blandningen medfér en fysikalisk fara, hilsofara eller miljo-
fara. Informationen ska gilla f6r ”de former eller fysikaliska till-
stdnd 1 vilka dmnet eller blandningen slipps ut pd marknaden och
rimligen kan férvintas anvindas”. Eventuella tester ska géras pd
dessa former av dmnet eller blandningen.

Detta innebir att ett imne kan behova klassificeras pd olika sitt,
beroende pd 1 vilken form det forekommer. Nir formen eller det
fysikaliska tillstdndet forindras maste det bedémas huruvida detta
paverkar klassificeringen.

Aven i detta sammanhang uppkommer dock svirigheter bero-
ende pd avsaknad av tillricklig kunskap om tillimpbarheten av test-
och riskbedémningsmetodik fér att kunna bedéma nanomaterial-
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ens toxiska egenskaper. Vidare behovs kunskap om férordningens
gillande kriterier och grinsvirden fér klassificering for storre kemi-
kalier r tillimpliga 4ven p& nanomaterial.

En korrekt klassificering i CLP-férordningen ir viktig for flera
nedstromsregleringar som anvinder sig av klassificeringen for att
avgora nir sikerhetsdtgirder behover vidtas for ett imne.

8.4.3 Bekdmpningsmedel
Reglering av bekimpningsmedel

Nanomaterial ingdr 1 vissa bekimpningsmedel. Biocidprodukter ir
bekimpningsmedel som ir avsedda att forebygga eller motverka att
djur, vixter eller mikroorganismer orsakar skada eller oligenhet.
Exempel pd biocidprodukter ir triskyddsmedel, rittbekimpnings-
medel och batbottenfirger. Vixtskyddsmedel anvinds for att skydda
vixter och vixtprodukter inom jordbruk, skogsbruk och tridgdrds-
bruk. Det kan vara mot svampangrepp, skadedjur eller konkurre-
rande vixter.

Reglering av nanomaterial 1 bekimpningsmedel ir viktig bl.a.
eftersom bekimpningsmedel ir avsedda att ha negativ effekt pd
vissa organismer, och dessutom ofta ir avsedda att anvindas direkt
ute 1 miljon. Med tanke pd de begrinsade mojligheterna att hitta och
sanera nanomaterial 1 miljén om det skulle behévas (se avsnitt 8.6) ir
det en god idé att reglera fér siker anvindning innan utslippen sker.

En viktig skillnad i férhdllande till allminkemikalierna ir att
biocider och vixtskyddsmedel ska godkinnas av myndigheterna
innan de fir marknadsféras och anvindas.

Biocider

Biocidforordningen(EU) nr 528/2012 giller fr.o.m. 1 september
2013. Till skillnad fran EU:s tidigare direktiv 98/8 om biocid-
produkter innehiller biocidférordningen specifika bestimmelser om
nanomaterial.

Definitionen av ”nanomaterial” 1 biocidférordningen ansluter sig
till kommissionens rekommenderade definition av nanomaterial.

Bide den nya och den tidigare rittsakten foreskriver att sdvil de
verksamma dmnena 1 biocidprodukter som de slutliga biocid-
produkterna ska godkinnas fér att fi slippas ut pd marknaden.
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Nytt dr dock att ett godkinnande enligt biocidférordningen inte
omfattar nanomaterial om inte detta uttryckligen anges.

En biocidprodukt fir godkinnas om det har faststillts att den dr
tillrickligt effektiv och att den inte har nigra oacceptabla effekter
for hilsa och milj6. Om nanomaterial anvinds i produkten ska
risken ha bedémts separat fér nanomaterialet. De testmetoder som
anvinds f6r beddmningen av nanomaterial méste vara anvindbara for
att testa nanomaterial. Det ska anges hur testmetoderna anpassats till
nanomaterialet.

Foérpackningar for biocidprodukter ska vara férsedda med infor-
mation bl.a. om de nanomaterial produkten innehiller, och med
ordet ”nano” inom parentes.

En behandlad vara som innehéller en biocidprodukt, och dir till-
verkaren gor pdstdende om biocidproduktens egenskaper, ska
mirkas pd samma sitt som de “rena” biocidprodukterna.

Omfattande 6vergingsbestimmelser finns f6r den nya foérord-
ningen. Verksamma dmnen som godkints enligt det tidigare direk-
tivet anses godkinda ocksd enligt férordningen. Det giller dven
redan godkinda imnen som bestir av eller innehdller nanomaterial.
Ett godkinnande ir dock tidsbegrinsat. For att godkinnandet ska
fornyas maste nanomaterialet bedémas separat enligt de nya reglerna.

Ar 2002 paborjades en 6versyn av de biocider som redan finns
pd marknaden. Den planeras avslutas 2014. Det finns inget som
tyder pd att det finns ndgon avsikt att denna dversyn ska ta hinsyn
till nanomaterial.

Vixtskyddsmedel

Till skillnad frdn biocidférordningen innehiller forordningen (EG)
nr 1107/2009 om véxtskyddsprodukter inga nanospecifika regler.
Aven vixtskyddsmedel ir foremal for en tvistegsreglering, med
godkinnande av aktiva imnen och sedan godkinnande av den slut-
liga vixtskyddsprodukten. Ocksa hir uppstills krav pi bedémning
av riskerna med dmnena och produkterna, och att det kan visas att
de inte medfér oacceptabla effekter f6r hilsa eller miljo.
Godkinnandeférfarandet tar inte sikte specifikt pd anvindning
av nanomaterial utan dessa omfattas av ett godkinnande av bulk-
materialet. Varken informationskraven eller tillstindskraven ir
anpassade for nanomaterial. Myndigheten har visserligen befogen-
het att kriva kompletteringar av bedémningsunderlaget om det
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behévs for att avgora att det aktiva dmnet eller vixtskyddsprodukten
inte orsakar oacceptabla effekter. Detta méste inkludera befogen-
het att stilla krav pd nanospecifik information. Inte desto mindre
saknas, hittills, regler {6r nanomaterial 1 vixtskyddsprodukter.

8.4.4  Produktregistret

En nationell svensk reglering som kompletterar EU:s lagstiftning
ir foreskrifterna om anmilan till produktregistret. Enligt forord-
ningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer,
och vidare preciserat i Kemikalieinspektionens féreskrift 2008:2,
ska kemiska produkter anmilas till produktregistret. Registrerings-
skyldigheten omfattar dels en verksamhetsanmilan, dels en produkt-
anmilan.

En verksamhetsanmilan ska limnas innan verksamheten inleds.
Den ska limnas bl.a. av féretag som yrkesmissigt tillverkar eller
importerar sddana kemiska produkter eller biotekniska organismer
som dr anmilningsskyldiga (se nedan). Den ska ocksd limnas av
foretag som for vidare dverldtelse packar eller byter namn pd sddana
produkter eller gor beredningar (blandningar) av dem. Aven den
som tillverkar eller importerar anmilningspliktiga kemiska bekimp-
ningsmedel ska gora en verksamhetsanmilan.

En verksamhetsanmilan ska limnas oavsett hur mycket av en
anmilningspliktig produkt som foretaget tillverkar eller for in till
Sverige. Den ska innehilla bl.a. kontaktuppgifter till féretaget.

De produkter som dr anmilningsskyldiga ir sidana som anges
med statistiskt tullnummer 1 en bilaga till {érordningen.

De féretag som ir skyldiga att limna en verksamhetsanmailan
ska sedan limna en produktanmailan fér varje produkt de hanterar
pa ndgot sitt som beskrivs ovan, 1 en mingd 6verstigande 100 kg
per &r. Produktanmilan limnas 4rligen, 1 efterhand.

Det ir inte nigon omfattande information som ska limnas i
produktanmilan. Anmilningsblanketten omfattar tvi A4-sidor.
Kontaktuppgifter till foretaget, produktens namn och vissa upp-
gifter fér att precisera den (t.ex. statistiskt tullnummer), dess
huvudsakliga funktion och anvindningsomride, mingd och om
den ir ullginglig for konsumenter ir nigra exempel pd uppgifter
som ska limnas. Vad giller egenskaper ska anges om produkten
innehiller littflyktiga organiska féreningar och hur den ir klassifi-
cerad. Produktens huvudsakliga sammansittning ska ocks8 preciseras.
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Produktanmilan innebir alltsd inte att Kemikalieinspektionen,
som handhar produktregistret, fir omfattande ny kunskap om pro-
duktens fysikaliska och kemiska egenskaper, och effekter pd hilsa
och miljé. Det ir inte heller syftet med regleringen (och hade férmod-
ligen varit problematiskt i férhdllande till EU-ritten, se kapitel 9).
Syftet dr att f8 kunskap om vilka imnen som anvinds i Sverige, 1
vilka mdngder, for vilka huvudsakliga anvindningsomriden och vem
det ir som introducerar dem pi den svenska marknaden. Aven om
den information som limnas ir ganska sparsam dven i dessa avseen-
den, ger produktregistret indd en bild av fldden av kemiska sub-
stanser 1 Sverige. Som poingterats pd flera hill i detta betinkande
har sidan kunskap stor betydelse bl.a. fér mojligheten att goéra
exponeringsbedémningar och for att prioritera vilka imnen som
bor bli féremal f6r nirmare analys.

Det svenska produktregistret stiller inte krav pi, och ger inte
heller utrymme fér, att det ska anges om produkten innehéller nano-
material.

8.5 Produkter
8.5.1  Produktsdkerhet
Befintlig reglering av produktsikerhet och marknadskontroll

Produktsikerbetsdirektivet 2001/95/EG reglerar produkter som
tillhandahills 1 niringsverksamhet och ir avsedda fér konsumenter.
I frigor om aspekter pd produktsikerhet som regleras i annan
gemenskapslagstiftning giller 1 stillet den regleringen.

Direktivet syftar till att sikerstilla att bara ”sikra” produkter
slipps ut pd marknaden. En siker produkt ir en produkt som under
normala eller rimligen forutsebara villkor fér anvindning inte
innebir ndgon risk, eller endast lig risk. Produkter ska anses vara
sikra om de uppfyller nationella krav, EU-gemensamma standarder
eller andra kriterier som anges i direktivet.

Producenterna miste vidta limpliga dtgirder for att férebygga
risker. De ska forse konsumenterna med information som gor det
mojligt f6r dem att bedéma riskerna med produkten under hela
dess anvindningstid, och, dir det behévs, limplig varning och
rekommendationer om hur produkten bér hanteras. Produkten ska
mirkas med information om tillverkarens identitet och adress.
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Produktsikerhetsdirektivet innehdller inga regler specifikt for
nanomaterial. Direktivets krav pd att produkter ska vara sikra
omfattar dock, 1 princip, iven produkter som innehiller nano-
material. Men det saknas som sagt 1 stor utstrickning kunskap om
de potentiella risker som produkter som innehdller nanomaterial
for med sig varfor sikerheten kan vara svar att bedéma.

Marknadskontroll, som utférs for att se till att produkter pi
marknaden under normala férhillanden ir sikra, regleras delvis i
produktsikerhetsdirektivet och delvis i annan lagstiftning.

Rapid Alert system for non-food dangerous Products (Rapex)
ir ett system for informationsutbyte mellan de myndigheter 1 EU:s
medlemsstater som har ansvar fér produktsikerhet. Rapex har
skapats 1 syfte bl.a. att mojliggora att produkter som visar sig vara
farliga sparas och dras tillbaka frin marknaden. Det utgor ett viktigt
instrument for produktsikerhet men ir inte fullt tillimpligt for
produkter som innehdller nanomaterial, pd grund av det osikra
kunskapsliget.

Regler om marknadskontroll finns ocksd i forordningen (EG)
nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i sam-
band med saluforing av produkter. 1 denna férordning regleras bl.a.
kontrollen av att produkter pd marknaden uppfyller de krav pd
sikerhet som stills 1 produktsikerhetsdirektivet. Den nationella
marknadskontrollmyndigheten ska 1 limplig utstrickning under-
soka produkters egenskaper, med beaktande av etablerade risk-
bedémningsprinciper. Eftersom sidana saknas fér nanomaterial
finns en uppenbar risk att nanoprodukter inte fingas upp 1 dessa
kontroller.

Om marknadskontrollmyndigheten fir kunskap om risker med
en produkt ska anvindarna informeras. Om det ir en allvarlig risk
ska produkten dras tillbaka och den ska inte lingre fi tillhanda-
hillas pd marknaden. Aven dessa regler omfattar i princip nano-
produkter men bristande kunskap om risker och egenskaper med
nanomaterial gor det dven hir svirt for myndigheterna att gora
korrekta bedémningar.

Produktsikerhetsdirektivet dr ett minimidirektiv och ger alltsd
utrymme fér kompletterande nationella regler. Det ir inférlivat i
svensk ritt genom produktsikerhetslagen (2004:451). Produkt-
sikerhetslagen innehdller ndgra ytterligare regleringar, bla. ir
denna lag tllimplig dven pd tjinster som tillhandahalls i1 nirings-
verksamhet, och pd varor som tillhandahills i offentlig verksambhet.

174



SOU 2013:70 Reglering for sdker hantering av nanomaterial

Swedac idr ansvarig myndighet fér samordning av marknads-
kontrollen, vilken bl.a. sker 1 marknadskontrollridet. Marknads-
kontroll f6r olika omrdden ligger ofta under den myndighet som ir
ansvarig for foreskrifter pd omridet.

Foreslagen reglering av produktsikerhet och marknadskontroll

Kommissionen har lagt fram forslag till nya férordningar om konsu-
mentprodukters sikerhet (KOM(2013) 78) och marknadskontroll
(KOM(2013) 75), som avses ersitta de nuvarande reglerna om
produktsikerhet och marknadskontroll. De nya férordningarna
forvintas trida i kraft den 1 januari 2015.

Produktsikerhetsférordningen syftar bl.a. till en tydligare grins-
dragning mellan den generella produktlagstiftningen och sektors-
lagstiftningen. Den avses gilla huvudsakligen fér produkter som
inte regleras 1 andra rittsakter (med vissa undantag). Inte heller i
forslaget till ny produktsikerhetsférordning nimns nanomaterial
uttryckligen.

Liksom 1 nuvarande direktiv ska endast sikra produkter {4 slippas
ut pd marknaden. Produkter anses vara sikra om de overens-
stimmer med relevant EU-lagstiftning, europeiska standarder eller
om sddana saknas, nationella krav. Procedurerna fér att uppdatera
befintliga standarder och for att utveckla nya férenklas. Nir bade
standarder och regler f6r sikerhets- och hilsoaspekter saknas (vilket
i stor utstrickning ir fallet f6r nanoprodukter) ska bl.a. produktens
egenskaper och sammansittning beaktas vid bedémningen. Aven
den aktuella tekniska och vetenskapliga utvecklingsnivin ska beaktas.

De konkreta krav som stills pd de ekonomiska aktérerna i detta
avseende dr bl.a. att de ska se till att produkten tillverkats i enlighet
med de allminna sikerhetskraven, och uppritta den tekniska doku-
mentation som ir nodvindig for att visa att produkten uppfyller
dessa krav.

Forslaget ger kommissionen befogenhet att begira att nya euro-
peiska standarder utarbetas. I ett framtidsperspektiv skulle detta
kunna inkludera standarder for hilsa och sikerhet som ir relevanta
f6r nanomaterial.

Forslaget innehller skirpta regler om identifikation av produk-
ter, och spdrbarhet. Produktens ursprungsland ska anges, som
komplement till 6vriga kontaktuppgifter. Tillverkare, importorer
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och distributérer méste vidare kunna identifiera vem som levererat
produkten till dem och vem de i sin tur levererat produkten till.

Kommissionen kan ocksd besluta att tillverkare, importorer och
distributdrer av vissa typer av produkter som kan utgora en all-
varlig risk ska vara skyldiga att ansluta sig till ett elektroniskt spar-
barhetssystem fér produkten.

Reglerna om marknadskontroll lyfts ur produktsikerhetsdirektivet
och placeras 1 stillet i den nya marknadskontrollférordningen.
Dirmed delas reglerna upp mellan produktsikerhetsférordningen,
som frimst anger regler for de ekonomiska aktérerna vid utslipp-
ande av produkter pd marknaden, och produktkontrollférord-
ningen som alltsd reglerar kontrollen av de produkter som redan
finns p& marknaden.

Produktkontrollférordningen avses gilla fér bdde produkter
som regleras i produktsikerhetsférordningen och produkter som
regleras 1 annan gemenskapslagstiftning.

Det 6vergripande syftet med den nya marknadskontrollférord-
ningen synes vara att forenkla regelverket, bl.a. genom att samla de
huvudsakliga regleringarna i en rittsakt och ta bort éverlappningar.

Marknadskontrollmyndigheten ska, liksom fér nirvarande, kon-
trollera att produkter pd marknaden uppfyller de krav som stills.
Regler och principer for hur detta ska ske synes i huvudsak vara
desamma som giller enligt nuvarande regleringar. Kommissionen ges
dock befogenhet att anta genomfoérandeakter f6r hur vissa nya eller
kinda risker ska kontrolleras. Detta 6ppnar upp fér en teknisk
anpassning till kontroll av t.ex. nanoprodukter, nir kunskapsliget
medger det.

Marknadskontrollmyndigheten ska ocksd gora riskbedémning
av produkter nir det finns skil {6r att tro att produkten kan inne-
bira risk. Bristen pd tillginglig teknisk och vetenskaplig fakta for
nanomaterial begrinsar dven hir hur vil nanoprodukter kan risk-
beddmas.

8.5.2 Kosmetika

Forordningen om kosmetika (EG) nr 1223/2009 innehiller flera
regler som specifikt tar sikte pd nanomaterial.

Enligt denna férordning definieras “nanomaterial” som ett oldsligt
eller biopersistent material som dr avsiktligt tillverkat, med en eller
flera yttre dimensioner, eller en inre struktur, med ett spann pa mellan
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1 och 100 nm. Definitionen avviker frin kommissionens rekom-
mendation. Detta behéver dock inte uppfattas som att det rider
ndgon motsittning mellan kosmetikaférordningen och kommission-
ens forslag till definition. Den senare ir tinkt att anpassas i takt
med den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, och limnar éppet
for att modifierade definitioner kan behévas inom sirskilda omriden.

En sikerhetsbedéomning och en sikerhetsrapport upprittas innan
en kosmetikaprodukt fir slippas ut p8 marknaden. I sikerhets-
rapporten ska anges bl.a. produktens sammansittning, dess fysika-
liska och kemiska egenskaper, ingdende féroreningar, exponering,
imnenas toxiska profil, o6nskade effekter och en sikerhetsbedom-
ning dir slutsatser dras om produktens sikerhet, inklusive en veten-
skaplig motivering.

Férpackningar for kosmetiska produkter ska forses med mirk-
ning. Férutom att mirka alla imnen och blandningar som anvinds 1
en produkt ska nanomaterial sirskilt anges; ordet nano” ska std
inom parentes efter namnet p4 en sddan bestindsdel.

Foérordningen innehdller ett system som underlittar spdrbar-
heten av kosmetiska produkter, pd motsvarande sitt som forslaget
till produktsikerhetsférordning (se ovan). Mirkningen pd férpack-
ningen ska omfatta kontaktuppgifter till den som ir ansvarig for
produkten. Den ansvariga kan ocksd 3liggas att redogéra for till
vilka distributorer produkten levereras. Aven distributérerna kan
3liggas att redogora for varifrin de fitt produkten och vart de
distribuerat den vidare.

Vidare giller en grundliggande anmilningsskyldighet for kos-
metiska produkter. De uppgifter som ska limnas till kommissionen
ska bl.a. omfatta férekomst av imnen i form av nanomaterial,
imnets identifiering och exponeringsférhillanden.

For kosmetiska produkter som innehdller nanomaterial giller
dessutom en kompletterande anmilningsskyldighet. Sddana produk-
ter ska, som huvudregel, anmilas till kommissionen sex mé&nader
innan produkterna slipps ut pid marknaden. Informationen till
kommissionen ska omfatta uppgifter f6r nanomaterialets identifie-
ring och dess specifikation, inbegripet partiklarnas storlek samt
fysikaliska och kemiska egenskaper. En uppskattning ska géras av
den 4rliga kvantiteten nanomaterial i produkten. Nanomaterialets
toxikologiska profil och sikerhetsuppgifter 1 férhdllande till den
kategori av kosmetisk produkt som det anvinds 1 ska redovisas. De
rimligen férutsebara exponeringstérhillandena ska anges.
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Om kommissionen hyser oro fér sikerheten hos nanomaterialet
ska den begira att den vetenskapliga kommittén for konsument-
sikerhet (SCCS) yttrar sig om sikerheten. Yttrandet frdn SCCS
ska goras tillgingligt f6r allminheten.

Denna férordning ger, sdvitt utredningen kan bedéma, en bra
reglering av nanomaterial ur hilsosynpunkt. Bristen pd limpliga
testmetoder for nanomaterial 1 kosmetika gér dock att den blir
mindre effektiv in vad den har férutsittningar att vara.

Senast den 11 januari 2014 ska kommissionen offentliggora en
katalog 6ver samtliga nanomaterial som anvinds i1 kosmetiska pro-
dukter som slippts ut pd marknaden. Denna katalog ska regel-
bundet uppdateras. Kommissionen ska vidare ligga fram en irlig
ligesrapport till Europaparlamentet och ridet, med information om
utvecklingen nir det giller anvindningen av nanomaterial 1 kosme-
tiska produkter inom gemenskapen. Den forsta rapporten ska liggas
fram senast den 11 juli 2014.

Foérordningen ska regelbundet ses 6ver mot bakgrund av den
vetenskapliga utvecklingen. Den forsta 6versynen ska genomféras
senast den 11 juli 2018.

8.5.3 Lakemedel och medicinteknik

Som redovisas 1 kapitel 3 har nanomaterial flera virdefulla anvind-
ningsomriden f6r likemedel och medicinteknik.

Likemedel

For att mojliggora tillvaratagandet av nanotekniken krivs en god
reglering av risker f6r att bide anvindare och patienter ska kinna
sig trygga med den nya tekniken.

For att ett likemedel ska f3 slippas ut pd marknaden i EU ska
det vara godkint, av enskilda medlemsstater 1 enlighet med direk-
tivet 2001/83/EG om gemenskapsregler for humanlikemedel eller pd
gemenskapsnivd enligt forordningen (EG) nr 726/2004 om gemen-
skapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn over humanlike-
medel och veterindrmedicinska likemedel.

Kraven pd beslutsunderlaget for godkinnande av likemedel ir
desamma enligt bdda rittsakterna. Den som vill marknadsfora ett
likemedel méste visa att nyttan verviger riskerna. Det finns inga
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specifika regler f6r bedémning av nanomaterial. Diremot ska an-
sokan innehilla uppgifter om art och mingd av alla bestdndsdelar i
likemedlet, alltsd 4ven nanomaterial i féorekommande fall. Ansékan
ska 1 tillimpliga fall innehélla information om likemedlets potenti-
ella miljoérisker — 1 den utstrickning nanomaterial som ingar 1 like-
medel kan ge upphov till miljérisker ska det alltsd redovisas. Vidare
ska resultatet av toxikologiska undersokningar och andra under-
sokningar samt beskrivningar av kontrollmetoder fér bide like-
medlet och dess bestdndsdelar redovisas 1 ansokan.

De standarder som anvinds for kontroll och undersékning av
likemedel ir inte specifikt anpassade till nanomaterial. Partikel-
storlek miste dock anges fér den verksamma substansen 1 de fall
det kan pdverka hur det tas upp i kroppen.

I princip omfattas nanomaterial av direktivet, men pd grund av
den brist pd kunskap om hur nanomaterial reagerar 1 kroppen och
bristen pd adekvata testmetoder dr det oklart hur effektiv regle-
ringen ir.

I kommissionens Andra dversyn av lagstiftning om nanomaterial
frén oktober 2012 konstateras att 20 likemedel som innehéller nano-
material har blivit godkinda enligt direktivet. Kommissionen anser
att nuvarande lagstiftningen ger tillrickligt skydd foér hilsa och
miljo.

Direktivet 2001/82/EG om wveterindrmedicinska likemedel ir
uppbyggt pd samma sitt som bestimmelserna om likemedel for
minniskor.

Medicinteknik

De nuvarande direktiven 90/385/EEG om medicintekniska produkter
for implantation och 93/42/EEG om medicintekniska produkter,
som idag reglerar medicintekniska produkter, har inga specifika
regler om nanomaterial. I september 2012 lade dock kommissionen
fram ett forslag till en ny férordning (KOM (2012) 542) som ska
ersitta de tvd direktiven. Den nya férordningen beriknas bli antagen
2014.

Den foreslagna férordningen avses vara tillimplig pd de medicin-
tekniska produkter och deras tillbehér som slipps ut pi marknaden
eller anvinds inom EU p& minniskor. I férslaget omnimns nano-
material uttryckligen och det poingteras att det dr nédvindigt att
iaktta forsiktighet vid anvindning av nanopartiklar som kan avges
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till mianniskokroppen. Produkter som innehiller nanomaterial ska
overvakas noga for dverensstimmelse med reglerna. Forordningen
ansluter sig till kommissionens definition av nanomaterial.

Medicintekniska produkter ska klassificeras i fyra olika klasser
beroende pi risk och indamal. Alla produkter som innehiller nano-
material, om det inte ir inkapslat eller bundet och dirmed inte kan
avges till patienten, tillhér den hogsta riskklassen.

Nir det giller krav pd konstruktion och tillverkning av medicin-
tekniska produkter anger f6rslaget att produkterna ska konstrueras
s& att riskerna pd grund av partiklarnas storlek eller egenskaper
minimeras. Sirskild forsiktighet krivs nir produkten innehiller
nanomaterial som kan avges till patienten. Det finns dven regler om
mirkning nir produkten innehdller nanomaterial som kan avges till
patienten. Forslaget innehdller dven regler som ska underlitta pro-
dukternas sparbarhet. Ekonomiska aktorer ska vid anmodan kunna
ange vem som har levererat en produkt till dem och vem de har
levererat en produkt till. Produkterna ska férses med en unik pro-
duktidentifiering. Tillverkare, auktoriserade representanter, impor-
torer, och de produkter som de slipper ut pd EU-marknaden, ska
registreras 1 en central EU-databas.

8.5.4  Livsmedel
Livsmedel, livsmedelsingredienser och livsmedelstillsatser

Konstruerade nanomaterial kan idag férekomma i livsmedelstill-
satser och 1 forpackningar och andra material som ir avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel. Det ir viktigt att livsmedel som
salufors dr sikra. Tydlig information hjilper konsumenten att géra
medvetna val och kan bidra till att 6ka acceptansen for den nya
tekniken.

I forordningen (EG) nr 178/2002 om livsmedelslagstifining formu-
leras 6vergripande principer for livsmedelslagstiftningen. Den ska
bygga pd en hog skyddsnivd som ir baserad pa riskanalys utifrdn till-
gingligt vetenskapligt underlag. Forsiktighetsprincipen ska tillimpas.
Konsumenterna ska f3 tillforlitlig information sd att de kan fatta
vilgrundade beslut. Livsmedel som ir skadliga for hilsan ska inte
slippas ut pd marknaden. Genom hela produktionskedjan ska ett
livsmedel, och alla bestindsdelar i livsmedlet, vara spdrbara.
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Nanomaterial nimns inte uttryckligen i férordningen, men den
ger alltsd mojlighet att stilla krav dven pd livsmedel som innehéller
nanomaterial angdende sikert innehill, tillging till information och
sparbarhet.

Enligt forordningen (EEG) nr 315/93 om frimmande imnen i
livsmedel fir livsmedel som innehdller frimmande dmnen till en
nivd som ir giftig inte slippas ut pd marknaden. Ett frimmande
imne ir ett imne som oavsiktligt har hamnat i livsmedlet under
produktionen.

Det finns ocksd en forordning (EG) nr 1881/2006 om grins-
virden for vissa fraimmande dmnen i livsmedel. Férordningen ir inte
en uttdmmande reglering av de frimmande imnen som ir otillitna.
Nanomaterial som oavsiktligt férekommer 1 livsmedel och ir skad-
liga for hilsan omfattas i princip av férordningen dven om forteck-
ningen dver grinsvirden dnnu inte innehdller ndgra nanomaterial.

Forordningen (EG) nr 258/97 om nya livsmedel syftar till att se
till att alla nya livsmedel och livsmedelsingredienser som slipps ut
pd marknaden har genomgitt en sikerhetsutvirdering och god-
kints. Nya livsmedel fir inte innebira nigon risk for konsumenten
eller vara vilseledande. De fir inte heller avvika frin de livsmedel de
ersitter sd att niringsmissiga nackdelar kan uppstd. Férordningen 1
dess nuvarande form omnimner inte nanomaterial specifikt, men
de krav som stills pd nya livsmedel giller dven f6r livsmedel som
innehiller nanomaterial.

Den som vill slippa ut ett nytt livsmedel pd marknaden miste 1
sin ansdkan uppge all information och de studier som gjorts som
gor det mojligt att faststilla att livsmedlet uppfyller kraven. Aven
livsmedel och livsmedelsingredienser som innehiller nanomaterial
miste alltsd bedémas och konstateras vara riskfria f6r konsumenten.

Utdver vad som sigs i andra regler om mirkning av livsmedel
ska nya livsmedel ocksd mirkas med information om sammansitt-
ning, niringsvirde eller niringseffekt och avsedd anvindning som
gor att livsmedlet inte motsvarar redan existerande livsmedel. Nya
livsmedel som innehéller nanomaterial och som dirigenom skiljer
sig frdn traditionella livsmedel eller livsmedelsingredienser ska alltsd
forses med information om detta.

Foérordningen om nya livsmedel dr foremdl fér omarbetning,
bla. fér att 8stadkomma tydligare regler om nanomaterial. Radet
och Europaparlamentet har kommit 6verens om att inkludera en
definition av nanomaterial, och bestimmelser om mirkning av nya
livsmedel som innehdller nanomaterial, 1 férordningen. Tyvirr har
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lagstiftningsprocessen avstannat pd grund av oenighet rérande andra
fragor.

I EU finns dven sirskilda regler for livsmedelstillsatser 1 forord-
ningen (EG) NR 1333/2008 om livsmedelstillsatser. For att en livs-
medelstillsats ska f slippas ut pd marknaden och anvindas ska den
forst upptas 1 ndgon av forordningens tvd férteckningar éver god-
kinda livsmedelstillsatser. De villkor som giller f6r den specifika
livsmedelstillsatsen ska faststillas, bl.a. det acceptabla dagliga intaget
(ADI) av tillsatsen. For att livsmedelstillsatser ska upptas 1 forteck-
ningarna giller bla. att de 1 férekommande fall tillgodoser miljo-
hinsyn och att de inte utgér en risk nir de anvinds i den mingd
som foreslas.

Livsmedelstillsatsers sikerhet bedéoms av EU:s myndighet for
livsmedelssikerhet (Efsa). Dokumentationen som bedémningen sker
utifrin ska omfatta uppgifter om tillsatsens kemiska beteckning,
tillverkningsprocessen, analysmetoder, reaktion och nedbrytning i
livsmedel, behovet av tillsatsen, den foéreslagna anvindningen och
toxikologiska uppgifter.

Livsmedelstillsatser som indrats med hjilp av nanoteknik ska
anses som nya livsmedelstillsatser enligt férordningen, och behover
alltsd ett separat godkinnande for att f3 slippas ut pd marknaden.

Foérordningen reglerar ocksi mirkning av livsmedelstillsatser.
Det finns inget krav pd att informera om att tillsatser innehdller
nanomaterial eller att de har tillverkats med nanoteknik. Den som
framstiller ett livsmedel ska dock underritta kommissionen om
eventuella nya tekniska eller vetenskapliga rén som kan dndra bedém-
ningen av livsmedlets sikerhet, inklusive nya réon om nanomaterial.

Forordningen om livsmedelstillsatser omfattar alltsd nanomaterial
och nanoteknik. Problemet med brist pd validerade analys- och
riskbeddmningsmetoder innebir dock, dven hir, att sikerhets-
bedémningen av livsmedelstillsatser som inneh8ller nanomaterial 1
praktiken riskerar att bli ofullstindig.

Forordningen (EU) nr 609/2013 om livsmedel avsedda for speciella
dndamdl faststiller en foérteckning 6ver de imnen som fér tillsittas
livsmedel som ir avsedda f6ér spidbarn och sméibarn, livsmedel foér
speciella medicinska dndamdl och kostersittning for viktkontroll.
Sddana livsmedel fir endast slippas ut pi marknaden om de upp-
fyller kraven i forordningen. Amnen som har férindrats med nano-
teknik ska betraktas som nya dmnen och dirmed provas separat.

Livsmedlen som omfattas av denna férordning fir inte innehdlla
ndgot dmne i sddan mingd att det dventyrar hilsan for de personer
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som det dr avsett for. Nir det giller amnen som ir konstruerade
nanomaterial anges sirskilt 1 férordningen att adekvata testmetoder
méste kunna visa att de inte utgdr en risk for hilsan. Det finns
dock dnnu inga tekniska riktlinjer f6r vad adekvata testmetoder ir.

Reglering av material som kommer i kontakt med livsmedel

Forordningen (EG) nr 1935/2004 om material och produkter som dr
avsedda att komma i kontakt med livsmedel foreskriver att sddana
material och produkter ska tillverkas bl.a. s att de inte 6verfér sina
bestindsdelar i kvantiteter som kan utgéra en fara f6r minniskors
hilsa eller medfér en oacceptabel f6érindring av livsmedlets samman-
sittning. For vissa produktgrupper kan ytterligare dtgirder beslutas,
t.ex. att uppritta forteckningar 6ver imnen och material som ir
godkinda eller sirskilda villkor fér anvindning. Inga specifika
regler f6r nanomaterial finns 1 férordningen.

Material och produkter som kan komma i1 kontakt med livs-
medel ska mirkas. For att sikerstilla att produkterna gér att spira
ska foretagen ocksd ha system och rutiner som gor det mojligt att
identifiera frdn och till vilka féretag leverans av material, produkter
och dmnen som omfattas av férordningen har skett. Informationen
ska limnas till myndigheterna p begiran.

Det finns inga specifika krav f6r mirkning om innehdll av nano-
material.

Vissa nya typer av produkter eller material som t.ex. anvinds 1
forpackningar dr utformade for att 6vervaka livsmedlets skick och
kan dirmed betraktas som ”intelligenta och aktiva”. Fér sidana
material finns ytterligare regler i forordningen (EG) nr 450/2009
om aktiva och intelligenta material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. 1 f6rordningen finns sirskilda regler om nanomaterial,
dven om de inte benimns nanomaterial utan definieras som dmnen
som avsiktligt framstillts med en partikelstorlek som ger dem funkt-
ionella fysikaliska och kemiska egenskaper som wvisentligt skiljer sig
frin egenskaperna hos imnet i en storre partikelstorlek.

For att {4 slippas ut pd marknaden inom EU ska materialen och
produkterna, som huvudregel, finnas upptecknade 1 en gemenskaps-
forteckning. Hir ska anges om materialet eller produkten inne-
hiller nanomaterial. Forteckningen gor det bl.a. méjligt att spira
produkterna.
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Sikerhetsbedémningen av materialen och produkterna gérs av
Efsa. I ingressen till férordningen anges att nanomaterial som kom-
ponent 1 material eller produkt bér bedémas fran fall tll fall ills
bittre kunskap om riskerna finns.

Ovriga regler om livsmedelsinformation

Ovan nimnda regleringar om livsmedel m.m. innehéller i allminhet
bestimmelser som tar sikte pd att konsumenter och andra berérda
ska 4 tillgdng till information om produkterna. Hirutéver finns en
sirskild forordning som reglerar konsumentinformation; férord-
ningen (EU) nr 1169/2011 om livsmedelsinformation. Hir regleras
vilken information om livsmedel konsumenterna har ritt att f3, och
i vilken form den ska ges. I férordningen finns specifika regler for
livsmedel som innehiller nanomaterial. Nanomaterial definieras
med referens bade till nanomaterialens storlek och till deras speci-
ella egenskaper.

Frin december 2014 ska alla ingredienser i livsmedel i form av
konstruerade nanomaterial anges 1 innehdllsforteckningen med
ordet “nano” inom parantes.

Tre nanomaterial har godkints f6r material i kontakt med livs-
medel (oktober 2012). Efsa har ocksd publicerat ett vetenskapligt
yttrande om riskbedémning av nanoteknik och nanovetenskap i1
livsmedelskedjan. Dir bekriftas att nuvarande riskbedémnings-
paradigm kan anvindas men att oklarheter bestdr som behoéver
utredas.

8.5.5  Byggnads- och konstruktionsmaterial

Nanomaterial har minga potentiella anvindningsomriden som kon-
struktionsmaterial, se kapitel 3. Idag marknadsfors konstruktions-
material med ord som ”nano” utan att det ir garanterat att de
bygger pa nanoteknik eller innehiller nanomaterial. Samtidigt fore-
kommer material som innehdller nanomaterial men som saknar
mirkning. En tydlig reglering av mirkning fér konstruktions-
material som inneh8ller nanomaterial skulle underlitta hanteringen
pd arbetsplatsen och av byggavfall, samt skapa tydligare férutsitt-
ningar pi marknaden. Idag ir okunskapen om vilka konstruktions-
material som innehdller nanomaterial stor. 75 % av byggnads-
arbetarna 1 Europa vet inte om de arbetar med nanomaterial.
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Villkoren fér att slippa ut byggprodukter pd marknaden 1 EU
regleras 1 byggproduktférordningen (EU) nr 305/2011. Bide bygg-
nadsmaterial och konstruktionsmaterial omfattas av begreppet
“byggprodukt”.

I forordningen foreskrivs att harmoniserade standarder foér
byggprodukters prestanda ska utvecklas av europeiska standardise-
ringsorgan. Dessa standarder ska utvecklas med hinsyn till de
grundliggande krav som stills pd byggnadsverk. Det finns bl.a.
krav p att byggnadsverket inte fir avge férorenande dmnen eller
farliga partiklar 1 inomhus- eller utomhusluften i en mingd som
utgor ett hot mot hilsa, hygien och sikerhet. Dirmed ska nano-
material beaktas vid utformningen av harmoniserade standarder i
den utstrickning de ingdr 1 byggprodukter och kan utgéra hot mot
hilsa eller sikerhet. De harmoniserade standarderna ska sedan ligga
till grund fé6r en CE-mirkning® av byggprodukterna som innebir
att produkten fir siljas fritt inom EU.

Tillverkaren ska uppritta dokumentation fér alla byggprodukter
som omfattas av en harmoniserad standard eller 6verensstimmer
med en teknisk standard som bestimts for den produkttypen.
Sikerhetsdatablad och sidan information om dmnen 1 byggproduk-
ten som krivs enligt Reach ska ingd 1 dokumentationen.

Byggproduktférordningen innehiller inga regler som tar speci-
fikt sikte pd nanomaterial. Men som redovisas ovan har marknads-
kontrollmyndigheten befogenhet att ingripa om den finner att en
byggprodukt riskerar minniskors hilsa eller sikerhet trots att pro-
dukten uppfyller férordningens krav. Marknadskontrollmyndig-
heten ska di 3ligga den ansvarige aktdren att dtgirda problemet
eller dterkalla produkten frdn marknaden. Dirmed finns en teoretisk
mojlighet att hantera eventuella risker med anvindning av nano-
material 1 byggprodukter under produktsikerhetsdirektivet, trots
avsaknad av specifika regler i byggproduktférordningen.

Byggproduktférordningen reglerar harmoniserade standarder
for byggprodukter men innebir inte fullstindig harmonisering
inom omridet. Medlemsstaterna har kompetens att utfirda nation-
ella bestimmelser om krav pd byggnadsverk och byggprodukter.
Kommissionen har upprittat en databas for den reglering av farliga
imnen 1 byggprodukter som finns 1 de europeiska linderna.

2 CE; Conformité Européenne (i 6verensstimmelse med EU-direktiven).
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8.6 Yttre miljo
8.6.1 Vattenkvalitet

Ramuvattendirektivet 2000/60/EG sitter, som namnet indikerar, en
ram fér EU:s vattenpolitik. Vattenkvaliteten mits med utgings-
punkt 1 miljokvalitetsnormer, med grinsvirden fér imnen som fér-
tecknats pd en lista dver prioriterade imnen. Det finns ocksd en
forteckning 6ver ovriga huvudsakliga fororenande dmnen, vars
forekomst ocksd ska vervakas.

Den kemiska statusen for vattnet ska 6vervakas i 6vervaknings-
program. Medlemsstaterna ska se till att vattenstatusen inte for-
simras och att miljokvalitetsnormer inte &verskrids. Atgirds-
program ska upprittas for att sikerstilla en god vattenkvalitet, t.ex.
genom att utslipp av férorenade imnen regleras.

Nanomaterial omnimns inte i direktivet och det finns inga
nanomaterial upptagna pd listorna over prioriterade dmnen eller
ovriga fororenande imnen. Men nanomaterial omfattas av direktivet
nir bulkimnet ir inkluderat. I forteckning 6ver 6vriga huvud-
sakliga fororenande dmnen 4terfinns bl.a. metaller och deras for-
eningar, men alltsd inte specifikt nanoformer av metaller.

Svérigheterna med att inkludera nanomaterial som prioriterade
imnen beror bl.a. pd att de metoder och modeller som anvinds for
bedémningen inte ir anpassade till nanomaterial. Det saknas bide
kontrolldata och tillrickliga ekotoxikologiska data, vilket omojlig-
gor faststillande av realistiska grinsvirden. Ett annat hinder for att
ramvattendirektivet ska vara tillimpligt pd nanomaterial ir att det
endast finns mycket begrinsade metoder for att uppticka nano-
material 1 miljén, och fér att skilja mellan tillverkade och naturligt
forekommande nanomaterial. Det gor det tekniskt svart att kon-
trollera utslipp av nanomaterial 1 miljén.

Utover ramvattendirektivet giller EU:s grundvattendirektiv
2006/118/EG for grundvatten. Syftet med detta direktiv ir att
skapa kriterier f6r bedémning av god kemisk grundvattenstatus, att
identifiera och férebygga 6kade koncentrationer av férorenande
imnen och att 1 dtgirdsprogrammen inkludera dtgirder som behovs
for att skydda grundvattnet. Medlemsstaterna kan vidta dtgirder
ocksd fér iamnen som inte anges som foérorenande enligt direktivet
men som ind3 kan anses utgora en potentiell risk {6r f6rorening.

Bedémningen av grundvattnets kemiska status ska utgd frin de
kvalitetsnormer som upprittats enligt direktivet. Inga kvalitets-
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normer ir upprittade f6r nanomaterial. Bedémningen ska dven utgd
frin faststillda troskelvirden foér férorenande dmnen och féro-
reningsindikatorer. I denna del av bedémningen kan nanomaterial
vara inkluderade, i den mén de anses utgdra férorenande imne. De
praktiska problemen ir dock de samma som fér ramvattendirektivet.

Direktiver 2008/105/EG om miljékvalitetsnormer inom vatten-
politikens omrdde faststiller miljokvalitetsnormer for prioriterade
imnen som identifierats enligt ramvattendirektivet och fér vissa andra
fororeningar. Inga miljokvalitetsnormer finns fér nanomaterial. Aven
om de skulle klassificeras som prioriterade dmnen eller andra for-
oreningar skulle miljékvalitetsnormer f6r nanomaterial vara svira
att faststilla och kontrollera, pd samma grunder som ovan.

Dricksvattendirektivet 98/83/EG anger kvalitetsstandarder for
dricksvatten och specificerar vilka parametrar som ska vervakas
for att skydda dricksvattnet frin alla typer av féroreningar. I en
bilaga listas de dmnen som det finns kvalitetsstandarder for. Vissa
bulkimnen som nanomaterial skapas av ir inkluderade, vilket inne-
bir att dven nanoformerna av dmnena ir inkluderade. Kvalitets-
normerna ir dock inte anpassade till nanomaterialens speciella egen-
skaper.

Medlemsstaterna ska ocksd faststilla kvalitetsnormer f6r andra
imnen, som inte ir listade i bilagan, om det krivs for att skydda
minniskors hilsa. Kontroller ska dven utféras pd imnen dir det
inte finns kvalitetsnormer om det finns anledning att anta att de
kan utgéra en risk f6r minniskors hilsa. Om nanomaterial identifi-
eras 1 dricksvatten och kan innebira en hilsorisk ir medlemsstaten
alltsd 1 princip skyldig att vidta dtgirder. Nanomaterial omfattas
alltsd av dricksvattendirektivet, men samma praktiska begrins-
ningar giller for dess tillimplighet som anges ovan.

Som dessa direktiv dr konstruerade idag, i kombination med de
tekniska utmaningar som finns att identifiera och samla upp nano-
material 1 vatten, ir de diligt limpade att hantera utslipp av nano-
material som hamnar i vatten. Det ir betydligt mer effektivt att se
till att det finns tillrickliga dtgirder for siker hantering av nano-
materialen "uppstroms”, for att hindra eller begrinsa utslipp som
hamnar i vattenmiljon.
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8.6.2  Luftkvalitet

EU har ocksd regler som syftar till att sikerstilla god luftkvalitet.
I luftkvalitetsdirektivet 2008/50/EG finns bestimmelser om grins-
virden m.m. och om utvirdering bl.a. av sm3 partiklar’, PM10 och
PM2,5. Direkta hinvisningar till nanomaterial saknas dock.

Enligt direktivet faststills kritiska nivier for luftkvalitet och mél
fér minskning av exponering t.ex. for PM2,5. Om dessa troskel-
nivier 6verskrids ska allminheten informeras.

P& samma sitt som for vattenkvalitet gor brist pd toxikologisk
information och avsaknad av teknik f6r mitdata det svirt att sitta
korrekta troskelvirden for nanomaterial 1 luften. De tekniska ut-
maningarna for att identifiera och samla upp nanomaterial torde
ocksi vara motsvarande for luft som vatten. Aven hir finns det
sdledes anledning att rekommendera att tillrickliga &tgirder for
siker hantering av nanomaterialen vidtas innan de hamnar i luften.

I en utvirdering av EU:s luftpolicy som férvintas avslutas 2013
har det limnats synpunkter pd att férekomsten av nanomaterial i
luften bér dvervakas i framtiden.

8.7 Avfall

Avfall som innehdller nanomaterial uppstir under hela nano-
materialets livscykel, frin produktion till slutanvindning. Dess-
utom kan ett och samma nanomaterial ha olika egenskaper bero-
ende pd var det befinner sig i livscykeln, vilket i sin tur kan leda till
att avfallshanteringen méiste anpassas efter i vilket stadium imnet
befinner sig. Det finns dven en exponeringsrisk for nanomaterial
under avfallshanteringen som maiste beaktas ur arbetsmiljésyn-
punkt. Ytterligare en relevant frga ir vad som hinder nir produkter
som innehéller nanomaterial dtervinns.

Avfallsdirektivet 2008/98/EG anger ramarna for avfallshante-
ringen inom EU. Syftet med direktivet ir att skydda manniskors
hilsa och miljon genom en effektivare och bittre hantering av
avfall.

I direktivet finns specifika regler for farligt avfall. Farligt avfall
ska inte blandas med annat avfall, och det ska mirkas. En rad
egenskaper anges som gor att ett avfall klassificeras som farligt,

3 PM10; Particulate Matter 10 mikrometer.
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t.ex. att det dr hilsoskadligt eller cancerframkallande. Genom ett
beslut frdn kommissionen (2000/532/EG) upprittas den europeiska
avfallslistan, dir avfall bl.a. klassificeras utifrdn dess farlighet. Kom-
missionen har uppgett att listan och kriterierna kommer att
revideras for att anpassas till 6vrig lagstiftning, t.ex. CLP-férord-
ningen, och att det ir mojligt att nanomaterial i framtiden fir en
separat post.

For att klassificeras som farligt ska avfallet innehdlla en viss
koncentration av det farliga dmnet. Som framhills i kapitel 4 ir
viktprocent férmodligen inte ett bra sitt att mita koncentration av
nanomaterial. Nanomaterial dr inte sirskilt utpekat i avfallsdirektivet
och det finns ingen definition fér vad som skulle kunna kallas
“nanoavfall”. De testmetoder som anvinds ir inte heller sirskilt
anpassade for att identifiera och analysera nanomaterial. Det finns
inget generellt krav pd mirkning av produkter som innehéller nano-
material. Det finns inte heller nigot krav pd mirkning av avfall som
innehdller nanomaterial, eller ngra andra regler f6r sparbarhet. Det
ir alltsd 1 princip oméjligt att identifiera vilket avfall som innehdller
nanomaterial. Det finns inte heller nigon plan f6r hur nanoavfall
ska sorteras och behandlas. Avfallsdirektivet ir med andra ord inte
anpassat for siker hantering av nanoavfall.

Utover avfallsdirektivet finns ocksd specifika EU-regleringar av
vissa typer av avfall. Direktivet 2000/53/EG om uttjinta fordon har
till syfte att forebygga avfall frén fordon och se till att fordons-
avfallet dteranvinds och dtervinns s& lingt som mojligt. Direktivet
omfattar fordon och deras komponenter och material, vilket om-
fattar allt nanomaterial som férekommer i fordon.

Fordonstillverkare och underleverantérer av material ska upp-
muntras att minska anvindningen av farliga dmnen, dvs. imnen
som bedéms som farliga enligt CLP-férordningen. Direktivet
skulle dirmed kunna ha betydelse fér hanteringen av nanoavfall
frin fordon om nanomaterialen klassificeras pa ett limpligt sitt 1
CLP-férordningen. Material som innehéller imnen som klassifice-
rats som farligt ska héllas avskilt 1 avfallshanteringen. Direktivet
stiller ocksd upp tekniska minimikrav {6r behandling av avfallet.

WEEE-direktiver 2012/19/EU behandlar insamling och &ter-
vinning av elektriska och elektroniska produkter. I ingressen sigs
att elektroniskt avfall som innehiller nanomaterial ir en potentiell
risk f6r hilsa och miljo och kan behéva hanteras separat. I vissa fall
anger direktivet krav pd en specifik behandlingsteknik fér behand-
ling av avfallet. Idag finns inga sddana krav f6r nanomaterial. Men
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direktivet anger sirskilt att kommissionen ska utreda om elektroniskt
avfall som innehdller nanomaterial ska kriva en specifik behand-
lingsteknik. Vidare ska de tekniska kraven 1 direktivet anpassas till den
tekniska utvecklingen.

Direktivet giller alltsd f6r nanomaterial i den utstrickning de anses
som farliga amnen och till den grad de tekniska kraven anpassas till
nanotekniken.

Ett direktiv som ir relaterat till WEEE-direktivet ir RoHS-
direktiver 2011/65/EU som begrinsar anvindningen av farliga imnen
1 elektroniska och elektriska utrustningar. I direktivet anges troskel-
virden for vissa material i viktprocent. Idag finns inga nanomaterial
specifikt angivna, men kadmium ir t.ex. inkluderat som bulkimne.

RoHS-direktivet omarbetades 2011. I ingressen till den nya
versionen sigs att det kan bli aktuellt att inkludera tréskelvirden
f6r nanomaterial 1 framtiden, och att nanomaterial eventuellt bor
ersittas med mer miljévinliga dmnen. Direktivet f8ngar alltsd for
nirvarande inte upp nanomaterial specifikt men det kan komma att
indras 1 den mdn som ny information om nanomaterial framkommer.

Forpackningsavfallsdirektivet 94/62/EG syftar till att minska
avfall frdn férpackningar och att 6ka dtervinning och iteranvind-
ning av forpackningar. Ett problem med anvindningen av nano-
material i férpackningar ir osikerheten om vad som hinder med
dem nir de itervinns. Det har ocksd uppfattats som en for stor
bérda for konsumenterna att &tervinna férpackningar som inne-
hiller nanomaterial separat. Dessutom skulle en sddan 8tgird kriva
tydligare krav pd mirkning dn vad som finns idag.

I direktivet anges att anvindning av imnen som kan vara farliga
féor minniska eller miljo ska férebyggas. Det ir inte specificerat
vilka dmnen detta omfattar. Nanomaterial omfattas i den utstrick-
ning de bedéms vara farliga.

Standarder ska utvecklas f6r metoder f6r mitning och kontroll
av skadliga dmnen. Ingen sidan standard ir dnnu utvecklad for
nanomaterial. Vidare ska medlemsstaterna etablera databaser om
forpackningar och forpackningsavfall dir det ska ingd information
om farliga egenskaper.

Direktivet ticker alltsd nanomaterial men férebyggande 3tgirder
krivs bara dir det finns en etablerad risk.

I deponeringsdirektivet 1999/31/EG finns regler f6r deponering
av avfall. Reglerna ir strukturerade runt en uppdelning av avfallet 1
farligt avfall, icke-farligt avfall och inert avfall. Striktast regler finns
for avfall som bedéms som farligt. Det stills stora krav pd informa-
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tion om innehdllet i avfallet och dess toxikologiska egenskaper.
Informationen ska verifieras med provtagning. Dock 4r dmnen for
vilka det inte finns provningsférfarande eller mottagningskriterier
undantagna frin provningsskyldigheten. Fér nanomaterial finns det
generellt brist pd adekvata testmetoder.

Kommunalt avfall, bl.a. hushillsavfall, kan deponeras som icke-
farligt avfall. Minga produkter med nanomaterial blir till hushalls-
avfall och passerar dirmed 1 princip helt okontrollerade. Det saknas
idven teknik for att uppticka nanomaterial 1 urlakningsvatten.

Direktivet ticker 1 princip nanomaterial men de tekniska begrins-
ningarna gor att de inte omfattas 1 praktiken.

Nanomaterial som férekommer 1 hygienartiklar, rengérings-
produkter och tvittmedel hamnar ofta i vira avlopp. Avloppsvatten-
direktivet 91/271/EEG omfattar avloppsvatten frin titorter och
vissa industrisektorer. Det reglerar uppsamling, behandling och ut-
slipp av vattnet. Direktivet stiller krav pd provtagning och kvalitets-
kontroller av vattnet. Det finns tekniska krav pd reningsprocesser
fore alla utslipp. Direktivet refererar inte sirskilt till nanomaterial
och de tekniska kraven ir inte anpassade f6r nanomaterial. Dess-
utom saknas bdde metoder for att uppticka nanomaterial i avfalls-
vattnet och behandlingsmetoder.

Slam fr&n avloppsreningsverk anvinds i viss utstrickning som
godsel och jordforbittringsmedel. Slamdirektivet 86/278/EEG fast-
stiller grinsvirden fér tungmetaller i slam som sprids pa dkermark.
Vissa av dessa damnen ir bulkimnen som det finns nanoformer fér.
Grinsvirdena ir angivna i viktprocent och ir dirmed sannolikt inte
limpliga troskelvirden fo6r nanomaterial. Direktivet kriver att det
uppritthdlls ett register 6ver slammets sammansittning och inne-
hill men det finns inget krav pd att inkludera nanomaterial 1
registret.

I direktivet ges mojlighet att uppdatera vilka parametrar som ska
analyseras 1 slammet och vilka grinsvirden som ska gilla, vilket
oppnar upp for att inkludera nanomaterial. Dock ir det tekniskt
svirt att analysera foérekomsten av nanomaterial, bla. eftersom
enskilda prov inte nédvindigtvis ir representativa for ett storre
omrdde nir det giller nanomaterial.

Genomggende kan sigas att avfallsregleringen ir mycket diligt
anpassad for nanomaterial. Farlighetsbedémningar goérs med utgdngs-
punkt 1 koncentrationen av det farliga dmnet, vilket férmodligen
inte ett bra sitt att mita mingd av nanomaterial. Det finns ingen
definition fér vad som skulle kunna kallas ”nanoavfall”, inget
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generellt krav pd mirkning av produkter och inget krav alls pd
mirkning av avfall som innehiller nanomaterial. Det finns inte
heller ndgra andra regler for att underlitta sparbarhet, vilket 1 princip
gor det omojligt att identifiera vilket avfall som innehdller nano-
material. De testmetoder som anvinds ir inte anpassade for att
identifiera och analysera nanomaterial. Det finns inte heller metoder
eller nigon plan f6r hur nanoavfall ska sorteras och behandlas.
Sammantaget kan det innebira okontrollerade utslipp av nano-
material till miljén. Som framhills 1 féregiende avsnitt ir sddana
diffusa féroreningar av nanomaterial i miljén svdra att hantera.

Kommissionen planerar pd att under 2013 genomfora en ver-
sikt av sin reglering av avfall, varvid bl.a. slamdirektivets effektivitet
kommer att analyseras. Ny lagstiftning pd avfallsomriddet kommer
att utvecklas under 2014.

Avfallslagstiftningen ir i huvudsak s.k. minimilagstiftning, dvs.
medlemsstaterna kan inféra stringare regler. I Sveriges avfallsplan
som giller mellan 2012 och 2017 och utfirdas av Naturvardsverket
omnimns inte nanomaterial. Sverige avviker inte frdn EU:s bestim-
melser om avfall och avfallshantering med hinsyn till nanomaterial.
De praktiska och tekniska svirigheterna ir naturligtvis desamma pa
nationell nivd som p8 EU-niva.

8.8 Slutsatser

Nanomaterial kan ha andra egenskaper in samma material i storre
former. De behéver alltsd bedémas i de former de férekommer f6r
att det ska gd att gora tillforlitliga bedémningar om eventuella
risker de kan orsaka. Dirfér behéver nanomaterial hanteras skilt
frdn bulkmaterialen i Reach, CLP-férordningen och viglednings-
dokument. De data som limnas vid registrering och fér bedémning
ska vara relevanta f6r imnet i den form det registreras eller bedéms.

Reach behover ocksd revideras med avseende pd informations-
krav och volymgrinser fo6r nanomaterial. Ytterligare information
behévs om fysikalisk-kemiska egenskaper, mer information behovs
for ligre volymer och information om nanomaterial behéver for-
medlas till nedstrémsanvindarna. Vidare bér varor som innehéller
nanomaterial omfattas av registreringsskyldigheten 1 stérre omfatt-
ning dn vad som ir fallet idag.

Om Reach och CLP-férordningen effektivt kunde finga upp
och tillhandahilla information om nanomaterialen skulle &vriga
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regleringar, t.ex. férordningen om kemiska risker i arbetsmiljon, bli
mer tillimpbara pd nanomaterial, och pd ett bittre sitt, s& att nano-
material kan hanteras sikrare.

Avsaknaden av kvalitetssikrade riskbedéomningsmetoder, kun-
skap om hur nanomaterialen uppfor sig och sprider sig i miljén och
hur och var minniskor och miljén exponeras f6r dem ir ett genom-
gdende problem for effektiv reglering av nanomaterial. Det ir alltsd
noédvindigt att arbetet med att fylla kunskapsluckor och ta fram
standarder gdr framit for att regleringar som syftar till siker hante-
ring av nanomaterial ska kunna tillimpas pd ett rimligt sitt.

Kunskap behovs ocksd om i vilka produkter nanomaterial fére-
kommer. Inte minst giller detta 1 arbetsmiljon, dir bristen pd
information om i vilka produkter nanomaterial finns innebir all-
varliga hinder f6r siker hantering, dven 1 fall dir hilso- och miljo-
riskerna faktiskt ir kinda och dir effektiva skyddsdtgirder faktiske
finns. Den som inte vet att de produkter man hanterar innehdller
farliga material inser inte heller att skyddsutrustning ska anvindas.
Nedstromsanvindare behéver information om férekomst av nano-
material 1 de imnen och produkter de hanterar.

En slutsats dr ocksd att avsaknaden av kunskap i minga fall
utgor ett direkt hinder fér innovation och ekonomisk utveckling.
Livsmedel och likemedel ir exempel pd produkter som ska siker-
hetsbedémas innan de far slippas ut pd marknaden. Detta miste
uppfattas som ett hdgst rimligt krav f6r den hir typen av produkter.
Avsaknad av kunskap kan dock innebira att produkter som ir ofarliga,
och som skulle kunna medféra stora férdelar 1 ndgot avseende, inte
kan godkinnas.Sirskilt 1 avvaktan pd att adekvata metoder och
tillricklig kunskap ska tas fram fyller regler om sparbarhet viktiga
funktioner. Spdrbarhet forbittrar mojligheterna att 1 efterhand
dtgirda eventuella hilso- eller miljoproblem orsakade av nigot
nanomaterial. De kan ocksd i nigon mén bidra till kunskap om
exponering. Nyare regleringar innehiller ofta bestimmelser om att
den som hanterar en produkt ska kunna limna information om var
den kommer ifrin och vart den eventuellt levereras vidare. Sidana
regler forekommer dock inte genomgdende. Utredningen uppfattar
detta som en brist. Bristande spirbarhet gor det svirt att folja en
produkt genom hanteringskedjan om ett miljoproblem uppstir,
vilket kan leda till svirigheter med att identifiera den ursprungliga
utslippskillan.

Bristen pd kunskap om var nanomaterial finns i1 produkter och 1
miljén, och vilka toxiska och ekotoxiska egenskaper de har, gor det
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ocksd svdrt att reglera utslipp 1 den yttre miljon och avfalls-
hantering med avseende pd nanomaterial. Méjligheterna att {3 till
stind adekvata skyddsdtgirder 1 dessa situationer ter sig ytterst
begrinsade inom en 6verskidlig framtid.
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9 Kunskap om nanomaterial
pa marknaden

9.1 Behov av kunskap om nanomaterial
pa marknaden

Nanotekniken har, som redovisas ovan, stor potential att bidra till
en positiv samhillsutveckling pd minga omriden, men samtidigt ir
de potentiella riskerna fér hilsa och milj6 relativt okinda. Kun-
skapen om vilka nanomaterial som kan ha skadliga egenskaper, och
vilka egenskaper det kan vara friga om, ir otillricklig vilket skapar
grund for oro. Dirfor efterfrigar minga aktdrer dkad kunskap;
kunskap om eventuella risker i férsta hand men ocksd kunskap om
var pd marknaden nanomaterial férekommer. For detta saknas idag,
som pétalats 1 flera sammanhang ovan, i stor utstrickning tillférlit-
liga kunskapskillor. Bland annat saknas statistik och databaser som
kan fylla olika aktdrers kunskapsbehov.

Det ir foretagen som, enligt bl.a. miljé-, arbetsmiljé- och produkt-
lagstiftningen, bir en stor del av ansvaret for att det inte upp-
kommer negativa konsekvenser for hilsa och miljé pd grund av de
produkter de tillverkar och marknadsfér, och fér verksamhetens
pdverkan pi den yttre miljon. De behover kinna till eventuella
risker med nanomaterial, och hur de kan anvindas pi ett sikert
sitt. De behover ocksd veta vilka produkter som innehéller nano-
material s§ att de ska kunna tillimpa limpliga sikerhetsrutiner for
att skydda arbetstagarna och miljén mot potentiella negativa effekter.

Vid inférande av nya processer, produktutveckling och, generellt
sett, innovation behéver féretag och forskare kunskap om potentiella
risker med de rdvaror och produkter de éverviger att anvinda, lik-
som en overblick over risker med slutprodukten 1 ett livscykel-
perspektiv. De behover kunna goéra medvetna val, och sjilva bestimma
om de ska inkludera och hur de ska hantera ett nanomaterial vars
risker ir otillrickligt kinda.
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Ocksd myndigheter efterfrigar kunskap om vilka nanomaterial
som foérekommer pd marknaden, i vilka mingder de anvinds och pd
vilka sitt produkterna anvinds. Sidan information behdvs for att
pd ett effektivt sitt kunna prioritera och vidta nédvindiga och
effektiva dtgirder for att begrinsa risker dir det behovs.

Konsumenter efterfrdgar kunskap om nanomaterial 1 de produkter
de koper. Liksom foretagen vill konsumenterna kunna goéra med-
vetna val och viga produktens férdelar mot eventuella nackdelar.

Det finns sdledes en uttalad efterfrigan pd kunskap inte bara om
eventuella risker utan ocksd om vilka produkter som innehéller
nanomaterial. God &verblick av férekomst och transparens om 1
vilka produkter nanomaterial ingdr kan sdvil praktiskt som psyko-
logisk understédja en positiv utveckling inom nanoomridet. Sam-
hillets mojligheter att spra och oskadliggéra material som visar sig
vara farliga kan vara en avgorande faktor f6r allminhetens tillit till
nanotekniken.

En sidan 6verblick kan i férlingningen ocksd leda till en bittre
och mer skriddarsydd utformning av lagstiftning, dir man kan
fokusera pd de nanomaterial som faktiskt visat sig ge upphov till
risker.

Flera linder har genomfort eller tagit initiativ till tgirder for att
oka kunskapen om férekomst av nanomaterial pi marknaden, t.ex.
genom olika former av register ver nanomaterial. De dtgirder som
vidtagits 1 olika linder har delvis olika utformning. De grundar sig
dock alla p ett behov av att skapa redskap for en siker hantering av
nanomaterial.

I detta kapitel redogér vi for nigra av de tgirder som olika
linder har genomfért eller planerar att genomfora for att oka kun-
skapen om nanomaterial pd marknaden.

9.2 Diskussioner om okad kunskap
om nanoprodukter pa marknaden pa EU-niva

Inom EU pigdr en diskussion om huruvida det finns behov av ett
gemensamt rapportsystem for nanomaterial och/eller produkter
som innehaller nanomaterial. Ar 2009 antog Europaparlamentet en
resolution om behovet av lagstiftning om nanomaterial. Bland annat
patalades behovet av 4tgirder for att oka kunskapen om nano-
material pi marknaden. Aven ministerridet har uppmanat EU-
kommissionen att utvirdera behovet av en harmoniserad databas
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fér nanomaterial (december 2010). Manga medlemsstater har ocksd
agerat for att ett gemensamt rapportsystem fér nanomaterial ska
inféras 1 EU. T ett brev till EU-kommissionen (juli 2012) har
Nederlinderna tillsammans med Osterrike, Belgien, Danmark,
Frankrike, Italien, Luxemburg, Tjeckien, Tyskland, Sverige och
Kroatien begirt att kommissionen ska ligga fram forslag till lag-
stiftning om registrering av nanomaterial. Forslaget bor, skriver
forslagsstillarna, inkludera férindrade tonnageregler jimfért med
Reach, kortare tidsgrinser och inférande av specifika informations-
krav fér nanomaterial. Flera konkreta initiativ har tagits 1 dis-
kussionen om hur sddan lagstiftning kan utformas: Bland annat har
Tysklands federala miljdmyndighet tagit fram ett koncept fér ett
EU-register f6r nanomaterial (juni 2012), och svenska Kemikalie-
inspektionen har tagit fram ett utkast till lagstiftning fér nano-
material, avsett som komplement till Reach (april 2013).

Kommissionen har svarat pd dessa uttalanden, utan att specifikt
adressera samtliga, genom Andra dversynen av lagstiftningen om
nanomaterial 1 oktober 2012. Kommissionens anser att den kun-
skap som finns rérande nanomaterial inte tyder p att de medfor
risker som skulle kriva information om alla produkter 1 vilka nano-
material anvinds. Kommissionen menar att eventuella risker kan
hanteras med befintliga verktyg, t.ex. det allminna produktsiker-
hetsdirektivet eller mer specifika instrument i EU:s produktlag-
stiftning. Det kan dock behovas dndringar 1 Reach-bilagorna, och
tydligare vigledning, for att klargéra hur nanomaterial ska behand-
las och sikerhetsbedomas vid registrering, anfér kommissionen.

Kommissionen anger vidare att den ska skapa en webbplattform
for att forbittra tillgdngen till information om nanomaterial. Hir
ska det finnas ingdngar till alla relevanta informationskillor, bl.a.
register pd nationell nivd eller sektorsnivd dir sddana finns. En f6rsta
version av webbplattformen ska liggas ut pd nitet si snart som
mojligt.

Kommissionens férslag till dtgirder 1 andra 6versynen av lagstift-
ningen om nanomaterial har blivit féremal for en del kritik. Mot
bakgrund av denna kritik, och di flera medlemsstater infor eller éver-
viger att infora nationella rapporteringssystem, har kommissionen
annonserat att den ska gora en konsekvensanalys rérande en gemen-
sam inventering av nanomaterial 1 EU (februari 2013). Kommissionen
forvintar sig inte att dess tidigare stindpunkt ska dndras, men siger
sig vilja gora en serids och dppen konsekvensanalys rérande méjlig-
heten att infora ett gemensamt nanomaterialregister.
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Kritikerna har dock inte 18tit sig ndjas med detta initiativ frén
kommissionens sida. Vid en konferens 1 april 2013, anordnad av
Nederlinderna, har medlemsstater och andra intressenter 3terigen
uttalat att det finns ett behov av en europeisk databas eller register
med information om nanomaterial i produkter.

9.3 Nationella rapporteringssystem fér nanomaterial
9.3.1 Inledning

Flera av EU:s medlemsstater har infort, planerar for eller 6verviger
att infora nationella rapporteringssystem fér nanomaterial, 1 avvaktan
pd ett gemensamt EU-system. Aven flera linder utanfér EU har
uppfattat behovet av information om nanomaterial eller nano-
produkter pd marknaden som tillrickligt stort f6r att inféra ndgon
form av rapporteringsskyldighet. Rapporteringssystemen ir ganska
olika utformade. Nigra ir obligatoriska medan andra bygger pd att
rapportdrerna limnar uppgifter pa frivillig vig.

Nedan féljer en oversikt 6ver ndgra system som vi bedémt som
intressanta att studera i det hir sammanhanget. Oversikten gér inte
ansprdk pd att vara fullstindig.

Forst dock en diskussion om 1 vilken utstrickning EU:s medlems-
stater har rittslig kompetens, 1 férhdllande till den lagstiftnings-
kompetens som overldtits till gemenskapen, att inféra nationella
rapporteringssystem fér nanomaterial.

9.3.2  Utrymme for nationella rapporteringssystem
for nanoprodukter inom EU

EU:s medlemsstater kan inte inféra nationell lagstiftning i frigor
som ir harmoniserade genom EU-lagstiftning. Diremot kan de
inféra nationell lagstiftning 1 frigor som inte ir harmoniserade,
under férutsittning att dtgirderna inte strider mot EU-ritten i
ovrigt. En avgorande friga ir sdledes om frigan om insamling av
data rorande dmnen ir uttdmmande reglerad genom Reach och
annan relevant EU-lagstiftning.

Nir man bedémer den frigan méiste man hilla i minnet att EU:s
lagstiftning ir ett resultat av de samlade medlemsstaternas dverens-
kommelser om att dverldta lagstiftningskompetens till EU. Det ir,
1 princip, bara i frigor dir medlemsstaterna uttryckligen har limnat
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ifrdn sig lagstiftningskompetensen som denna helt har évergdtt till
gemenskapen. EU-domstolen har ocks3, i flertalet fall som kommit
under dess avgdrande, bedémt tolkningsfrigor om vad som regleras
1 harmoniserad EU-ritt och vilket utrymme som finns kvar for att
lagstifta pd nationell nivd ganska restriktivt, till fordel fo6r den
nationella lagstiftningskompetensen. Det finns inte hir utrymme
for en omfattande redogérelse i frigan. Vi redogér nedan kort for
var uppfattning om huruvida ett nationellt register f6r nanomaterial
kan rymmas inom EU-ritten.

EU:s kemikalieférordning, Reach, anger att den som tillverkar
eller slipper ut ett amne eller en blandning p& marknaden (i begrin-
sad utstrickning dven varor), 1 viss kvantitet, ska limna féreskriven
information till Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). Det
rdder ingen oenighet om att Reach begrinsar medlemsstaternas ut-
rymme {6r nationell reglering i de frdgor som omfattas.

Frigan ir vilka frigor som faktiskt regleras i Reach, och vilka
som finns kvar f6r nationella lagstiftare att disponera &ver. EU:s
milj6- och arbetsmiljolagstiftning begrinsas t.ex. uttryckligen inte
av Reach. Inom dessa omriden finns utrymme f6r nationella regler,
dven nir det giller kemikalier och nanomaterial. Men Reach kan
inte heller tolkas som heltickande i alla andra aspekter som ror
kemikalier.

Syftena bakom Reach ir att frimja den fria rorligheten for
dmnen och forbittra innovation och konkurrenskraft, men ocksi
att garantera en hog skyddsnivd fér minniskors hilsa och miljon.
Mer preciserat syftar Reach till att frimja siker hantering av imnen
och blandningar som slipps ut pd marknaden. Detta ska uppnis
bl.a. genom att registranten limnar information om imnet eller
blandningen s& att myndigheter och anvindare blir medvetna om
eventuella risker. Registranten ska ocksd ge forslag pd hur dmnet kan
hanteras sikert. Aven godkinnandeférfarandet och begrinsnings-
forfarandet 1 Reach ir inriktat pd att 3stadkomma en s siker hante-
ring som mojligt.

De syften som anges for de nationella rapporteringssystemen ir
annorlunda formulerade. De motiveras av ett behov av att nano-
material och nanoprodukter ska kunna spdras i samhillet, 6kad
kunskap om hur minniskor och miljén exponeras f6r nanomaterial
och att sidant underlag behvs {6r vidare lagstiftning. Detta ir inte
syften som formuleras 1 Reach. De frigor som stir i fokus for de
nationella registren ir alltsd inte harmoniserade genom Reach, utan
kompetensen finns kvar pd den nationella nivin.

199



Kunskap om nanomaterial pa marknaden SOU 2013:70

Den slutsatsen innebir inte att det ir fritt fram for nationella
myndigheter att reglera omridet helt enligt eget gottfinnande.
Inom EU giller en princip om fri rorlighet f6r varor. Nationella
regler som fungerar som handelshinder miste rittfirdigas enligt
vedertagna principer. De fir inte utgora fortickta handelshinder eller
innebira godtycklig diskriminering. Reglerna ska vara proportionella
och dndamélsenliga i forhillande till sitt syfte; kan syftet uppnds pd
ett sitt som inverkar mindre negativt pd motstdende intressen ska
det minst ingripande sittet viljas.

Att en medlemsstat begir in data som féretaget har tillgingliga,
i syfte att f8 kunskap om 1 vilka produkter nanomaterial fore-
kommer, 6ka spirbarheten etc. torde 1 allminhet inte vara proble-
matiskt 1 forhillande till EU-lagstiftningen.

I sammanhanget maste ocksd beaktas att EU-ritten innehéller en
princip om dmsesidigt godkinnande. Om flera linder infér rapporte-
ringssystem foér nanomaterial kan det behovas rutiner f6r dmse-
sidigt godkidnnande av rapportering/registrering i andra nationella
system.

9.3.3  Nationella obligatoriska rapporteringssystem
Frankrike

Frankrike har infért en nationell deklarationsskyldighet for nano-
material. Den tridde 1 kraft den 1 januari 2013. Syftet ir att for-
bittra informationen om nanomaterial och deras anvindning, att
sikerstilla spdrbarhet av nanomaterial inom de olika sektorer dir de
anvinds, att foérbittra kunskapen om marknaden fér nanomaterial
och de volymer i vilka de anvinds och att samla in den information
som ir tillginglig om nanomaterialens toxikologiska och ekotoxiko-
logiska egenskaper.

Definitionen av nanomaterial éverensstimmer 1 huvudsak med
kommissionens rekommendation till definition av nanomaterial
(se kapitel 2), utom i det att den franska regleringen ir begrinsad
uill "avsiktligt tillverkade nanomaterial”.

Deklarationsskyldigheten giller f6r nanomaterial som sidant, 1
en blandning eller i material dir nanomaterialet avses att frigdras
under normala eller rimligt férutsebara anvindningsférhéllanden.
Den omfattar aktdrer som tillverkar, importerar eller distribuerar
nanomaterial till professionella aktorer. Aktorer som enbart salufér
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nanoprodukter till konsumenter omfattas alltsd inte. De berorda
aktdrerna ska limna en deklaration om de tillverkar, importerar
eller distribuerar dmnet i en omfattning av 100 g/4r eller mer.

Deklarationen limnas in i efterhand, senast ett visst datum varje
kalenderir. De uppgifter som ska limnas ror uppgiftslimnarens
identitet, uppgifter for att identifiera nanomaterialet inklusive upp-
gifter om partikelstorlek, antalsstorleksférdelning, aggregation eller
agglomeration, form och eventuell ytbeliggning, 1 vilka kvantiteter
imnet tillverkas, importeras eller distribueras och fér vilka anvind-
ningsomrdden samt uppgift om till vilka professionella aktdrer
deklaranten har overldtit dmnet. Ytterligare specifik information
for identifikation av nanomaterialet ska den deklarationsskyldige
limna “om vederbérande har tillgdng till dem”. Om den deklarations-
skyldige gor gillande att tillgdng till dessa data saknas ska detta
styrkas. I vissa avseenden ska dven de metoder som anvints for att
ta fram uppgifterna redovisas. Merparten av uppgifterna avses vara
konfidentiella.

Om imnet, blandningen eller materialet hanteras foér forsk-
nings- eller utvecklingsindamil, utan att det ska slippas ut pd
marknaden, ir deklarationsskyldigheten begrinsad. Offentliga
forskningsorgan kan limna en deklaration omfattande organets
samtliga forskningsaktiviteter.

Varje deklaration fir ett unikt referensnummer som ska félja
imnet nir det dverldts f6r yrkesmissigt bruk. Nedstromsdeklaranter
kan anvinda referensnumret 1 stillet fér att limna in egna uppgifter
om dmnet. De har dd inte tillgdng till den information som inte ir
offentlig.

Belgien

Belgien anmilde ett lagférslag om inrittande av ett nationellt nano-
materialregister till EU-kommissionen den 4 juli 2013. Forslaget
synes vara uppbyggt pd motsvarande sitt som det franska registret.
Registret ska tillgodose behovet av transparens och tillit 1 for-
héllande till arbetstagare och allminheten, sikerstilla nanomaterialens
sparbarhet och ge 6kad kunskap om marknaden fér nanomaterial,
deras egenskaper och potentiella risker 1 samband med exponering.
Definitionen av “imne som framstills i nanopartikelform” ansluter
till EU-kommissionens rekommendation till definition av nano-
material. Men naturliga dmnen, oavsiktligt framstillda imnen och
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imnen som utgdr biprodukter omfattas inte av definitionen i det
belgiska forslaget.

Bestimmelserna ska inte gilla for produkter som registreras i
enlighet med krav 1 annan reglering pd EU-nivd, som t.ex. kosme-
tiska produkter, biocidprodukter, likemedel och livsmedel. Aven
firgimnen ir undantagna.

Deklarationsskyldigheten giller for foretag som tillverkar eller
importerar imnen eller beredningar som innehdller nanomaterial 1
en mingd om 100 g/r eller mer. En ytterligare férutsittning ir att
imnet eller beredningen slipps ut pd marknaden fér att nd enbart
yrkesmissiga anvindare. Foretag som tillhandahiller imnet eller
beredningen till konsumenter omfattas alltsd inte heller av den
belgiska regleringen.

Den information som ska limnas vid registreringen synes 1
huvudsak motsvara informationskraven i den franska regleringen.

Liksom 1 det franska systemet ir avsikten att registranten ska fi
ett unikt registreringsnummer for varje registrering. Nedstréms-
anvindare kan ange detta i senare registreringar, och fir dirmed
mojlighet att limna en férenklad registrering. Aven imnen som
slipps ut pd marknaden foér forsknings- och utvecklingsindamail
kan omfattas av ett forenklat forfarande. Detsamma giller om dmnet
eller beredningen registrerats vid en utlindsk myndighet med vilken
Belgien har en 6msesidig 6verenskommelse om registrering.

Det belgiska forslaget foreskriver ocksd att vissa varor som
innehiller nanomaterial ir anmilningspliktiga. Varor kan vara anmal-
ningspliktiga om den mingd nanomaterial som slipps ut p& mark-
naden ir 100 g/&r eller mer, och varan ir avsedd for yrkesmissiga
anvindare. S3dana varor ska anmilas om det inte kan uteslutas att
de vid normal och rimligen férutsebar anvindning avger nano-
materialet 1 en mingd som &verstiger 0,1 viktprocent av den mingd
som Ingdr 1 varan.

Utover de explicita krav pd information som giller enligt for-
slagets bilagor ir registranten eller anmailaren skyldig att till ansvarig
myndighet limna ”all information den har ullginglig roérande
potentiella faror med nanomaterialet, den exponering som imnet
kan leda tll och all information som kan vara anvindbar vid en
riskbeddmning av imnet”.

Databasen ska vara kompatibel med det system som anvinds for
registrering 1 Reach.
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Danmark

Danmark har beslutat om en forstirkt insats 1 forhdllande till nano-
material under 2012-2015. T beslutet ingdr bl.a. att en nanoprodukt-
databas ska inrittas. I mars 2013 antogs en lag om indring av lagen
om kemikalier m.m., som bla. ligger grund for ett register dver
blandningar och varor som innehéller nanomaterial.

De nirmare detaljerna for registerskyldigheten har preciserats i
ett forslag till kungorelse (bekendtgorelse).

Danmarks register ir annorlunda uppbyggt dn de franska och
belgiska systemen. Syftet ir att skydda konsumenterna och miljén.
Registret ska ge 6verblick ¢ver mingden, arten och anvindningen
av de blandningar och andra varor med nanomaterial som fére-
kommer i konsumentledet p4 den danska marknaden, for att gora
det mojligt att bestimma minniskors och miljons exponering for
nanomaterial.

Det danska nanoproduktregistret avses omfatta blandningar och
varor som siljs for privat bruk, om de inneh&ller nanomaterial som
avges under normal eller med rimlighet férvintad anvindning av
blandningen eller varan eller dir nanomaterialet inte avges 1 sig
sjilvt men syftar till att avge dmnen klassificerade som cancerogena,
mutagena eller reproduktionstoxiska enligt CLP-férordningen.
Tillverkare och importérer av sddana blandningar och produkter
ska rapportera sina produkter till registret.

Definitionen av nanomaterial motsvarar kommissionens rekom-
mendation, men endast avsiktligt framstillda nanomaterial omfattas.

Ett flertal produktgrupper ir undantagna frin rapporterings-
skyldigheten. Produkter som endast siljs mellan foretag omfattas
inte. Produkter som omfattas av annan lagstiftning med konsument-
skyddssyfte in kemikalielagstiftningen eller dir det redan finns
registreringsplikt pd EU-nivd 4r undantagna. Aven vissa andra
typer av produkter dr undantagna.

De uppgifter som obligatoriskt ska inrapporteras om verksam-
heten omfattar, enligt forslaget, registrantens identitet, vilken typ
av verksamhet det ir friga om och verksamhetens storlek. Den
information som ska limnas om produkten synes vara timligen
sparsam (enligt det forslag som presenterats 1 en offentlig remiss i
juli 2013) och idr under utarbetande. Den omfattar produktens
namn och uppgifter {6r formell identifiering av dmnet, antal pro-
dukter som tillverkas eller importeras for férsiljning till konsu-
menter, huruvida produkten dven anvinds professionellt och en

203



Kunskap om nanomaterial pa marknaden SOU 2013:70

beskrivning av hur den anvinds. Uppgift ska ocksi limnas om
nanomaterialet ir registrerat i Reach och pd vilket sitt det ingdr i
produkten (t.ex. fast form, flytande eller i dispersion').

Utover de obligatoriska uppgifterna kan registranten frivilligt
limna betydligt fylligare information, t.ex. rorande mingd och
koncentration av nanomaterial i produkten och nirmare informa-
tion om nanomaterialets fysikaliska och kemiska egenskaper.

Nanoproduktregistret ir inte avsett att vara direkt tillgingligt
for konsumenter. Endast Miljostyrelsen och Arbetstillsynen ska ha
direkt tillgdng till registret. Andra myndigheter kan {3 tillgdng till
uppgifter pd begiran.

Miljsstyrelsen ska utdva tillsyn éver efterlevnaden av bestim-
melserna. Underldtelse att limna foreskriven information bestraffas
med béter.

Registret ska etableras som ett sjilvstindigt register som ska
vara kompatibelt med det system som anvinds for registrering 1
Reach.

Enligt forslaget ska kungérelsen trida i kraft den 1 januari 2014,
med férsta inrapporteringsfrist den 31 januari 2015 fér produkter
sdlda under 2014. Registret foreslds inrittas for en begrinsad period.
Ar 2016 férvintas informationen vara tillrickligt omfattande for att
f3 klarhet 6ver i vilken omfattning anvindare och miljén utsitts for
blandningar och andra varor som innehéller eller avger nanomaterial.
Det fir d3 bedémas om det dven framéver finns behov av ett register
fér nanomaterial och hur det 1 s fall ska utformas.

9.3.4  Obligatoriska rapporteringssystem utanfor EU
Norge

Norge har frin vdren 2013 infért bestimmelser 1 det nationella
produktregistret om att deklaranten ska ange om produkten inne-
haller nanomaterial.

Syftet med det norska produktregistret ir, i1 likhet med dess
svenska motsvarighet, att ge myndigheterna en 6versikt dver vilka
kemiska dmnen som anvinds i landet. Det anvinds bl.a. fér kontroll

! Dispersion i kemin ir en blandning av tvi (eller flera) dmnen, som ir olésliga eller
begrinsat 18sliga i varandra, dir den ena bildar fasta partiklar, vitskedroppar eller gasbubblor
i den andra.
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av produktmirkning och kemikaliedokumentation, riskanalyser,
statistik och kontroll av omsittningen av kemiska imnen.

Rapporteringsskyldigheten giller for verksamheter som produ-
cerar, importerar eller omsitter 100 kg eller mer per &r av ett
kemiskt dmne eller blandning som ir klassificerad 1 ndgon av faro-
klasserna hilso-, miljé-, brand- eller explosionsfara. Rapporterings-
skyldigheten giller produktion och import bide for yrkesmissigt
och {6r privat bruk.

Den information som ska limnas ir begrinsad. Uppgifter ska
limnas for att identifiera producenten/importdren och for identifi-
kation av de imnen som registreringen giller. Oversiktlig beskriv-
ning av i vilka branscher imnet anvinds, och vilken typ av produkt
det ir, ska anges. De ingdende komponenterna ska anges, med faro-
klassificering. Enkla fysikaliska data ska anges, som i vilken form
imnet forekommer, surhetsgrad, tithet och flampunkt. I denna
kategori ska 1 en kryssruta markeras om dmnet eller blandningen
innehiller nanomaterial, med angivande av vilken eller vilka av
komponenterna som ir i nanoform.

Nanomaterial definieras med utgdngspunkt 1 EU-kommission-
ens rekommendation men omfattar endast dmnen som ir fram-
stillda med specifik fysikalisk-kemisk sammansittning for att ut-
nyttja specifika egenskaper.

Kanada

I Kanada stills inte krav pd kontinuerlig registrering av dmnen.
Men dmnen som ir nya ska, som huvudregel, anmilas. Skyldigheten
giller {6r mnen som inte redan ir upptagna i en forteckning dver
inhemska dmnen. Aven vissa imnen som anvinds pi ett signifikant
nytt sitt ska anmilas.

Syftet med regleringen ir att myndigheterna ska kunna bedéma
om dmnet ir toxiskt eller har férutsittningar att vara toxiskt. Anmilan
med foreskriven information ska limna senast 30 dagar innan ill-
verkningen eller importen $verskrider angivna mingder per kalender-
dr. Den ligsta troskeln dr 100 kg/8r. Omfattningen av informations-
kravet ir beroende bl.a. av mingden; det 6kar 1 etapper vid storre
kvantiteter.

Nanoformen av ett dmne riknas som ett nytt amne om det har
unik struktur eller molekylir identitet, och ska alltsd anmiilas.
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USA

Aven enligt USA:s kemikalielagstiftning ska nya kemikalier anmilas
innan de marknadsférs. Huvudsyftet med reglerna ir, liksom 1
Kanada, kunskapsinhimtning till underlag for riskbedémning och
riskhantering/reglering. "Nya” kemiska dmnen, inklusive nano-
material, ska anmilas och bedémas av USA:s miljomyndighet innan
de far tillverkas eller importeras till USA. ”Envar” som fér kom-
mersiella iandamail tillverkar eller importerar en kemisk substans ska
limna den efterfrigade informationen (utom smi aktorer eller om
det dr frdga om en mindre mingd, begrepp som preciseras i praxis).
Informationen ska limnas minst 90 dagar innan tillverkningen eller
importen sker.

Existerande dmnen ir upptagna i en forteckning. Kemiska dmnen
definieras som "nya” om de inte ir upptagna i denna. Nanomaterial
kan bedémas vara nya kemiska dmnen och ska alltsi di anmilas
sirskilt.

Aven om imnet ir upptaget pd listan &ver existerande dmnen
kan anmilan krivas for signifikant ny anvindning av imnet.

9.3.5 Inventering av nanomaterial pa marknaden
pa frivillig basis

Inventeringar av férekomst av nanomaterial har genomférts i flera
linder och i flera olika former. Det finns inte hir utrymme att goéra
en mer overgripande genomging av dessa. Vi hinvisar 1 huvudsak
till EU-kommissionens genomgang av nanomaterial pd marknaden
1 EU i Andra dversynen dver lagstiftning om nanomaterial. 1 samma
dokument finns information om befintliga databaser med informa-
tion om nanomaterial. Nimnas ska dock att Kemikalieinspektionen
dr 2008 genomférde en inventering av anvindningen av nano-
material 1 Sverige. En rekommendation i rapporten ir att en upp-
foéljning gors vart tredje eller fjirde 3r, f6r att uppdatera kunskapen
om utvecklingen.

I England provades ett frivilligt rapporteringssystem mellan
2006 och 2008. Innan systemet inférdes genomférdes konsulta-
tioner med berdrda aktorer. Industrins representanter stillde sig
positiva 1 detta skede, men resultatet blev att endast 13 rapporter
limnades in.
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Utredningen har tagit del av information (personlig kommu-
nikation) om att den ansvariga engelska myndigheten, Department
for Environment, Food & Rural Affairs (DEFRA), har inlett ett
nytt arbete med frivillig rapportering av férekomst av nanomaterial.
Den metod som nu anvinds ir telefonintervjuer med de foretag
som ir upptagna i det nationella Nano Directory. Detta uppges
vara ganska framgangsrikt.

Utredningen har ocks3 tagit del av information (personlig kom-
munikation) om att Italien 6verviger att inféra ett rapporterings-
system fér nanomaterial som férefaller bygga pd frivillig rapporte-
ring. Man skissar pd ett relativt ambitidst system, med insamling av
omfattande information.

Det finns ocks2 flera exempel pd kartliggningar 6ver produkter
innehillande nanomaterial som goérs av andra in myndigheter och
andra officiella aktorer. Ett exempel pd en frivillig rapportering frén
foretag som marknadsfér produkter med nanomaterial dr en data-
bas som byggts upp pd initiativ av Woodrow Wilson Center 1
Washington. Ett annat exempel ir ett projekt fér framvixande
nanotekniker, kallat ”Project on emerging nanotechnologies”, som
pd sin webbsida har gjort en inventering &ver de konsument-
produkter som marknadsférs som “nano”. Danmarks konsument-
organisation har lanserat en databas med hilso- och miljdinforma-
tion rorande nanomaterial, nano.tenk.dk. Utredningen har inte haft
mojlighet att bedéma tillforlitligheten i de uppgifter som limnas i
dessa informationssystem.

9.4 Jamforelse av olika rapporteringssystem

De nationella obligatoriska register f6r nanomaterial eller produkter
som innehiller nanomaterial som inférts eller diskuteras i de olika
medlemsstaterna 1 EU har i grunden samma tekniska uppbyggnad.
Systemen konstrueras sd att de ska vara kompatibla med de data-
system som anvinds for registrering enligt Reach. Diremot skiljer
de sig 4t nir det giller tillimpningsomrdde och vilken information
som samlas in.

Den franska och belgiska deklarationsskyldigheten omfattar
nanomaterial som sddant, i en blandning eller i material dir nano-
materialet avses att frigoras. De aktorer som idr deklarationsskyldiga
ir sddana som tillverkar, importerar eller distribuerar nanomaterial
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tll professionella aktirer. Aktdrer som enbart salufér nanoprodukter
till konsumenter omfattas inte.

Det danska nanoproduktregistret avses istillet omfatta bland-
ningar och varor om de innehéller nanomaterial som avges under
normalt eller med rimlighet forvintat bruk, eller dir nanomaterialet
inte avges 1 sig sjilvt men syftar till avgivande av klassificerade
dmnen. Nanomaterial som sidana omfattas alltsd inte. Deklara-
tionsskyldiga ir tillverkare och importérer av sddana blandningar
eller varor som séljs for privat bruk.

Det ir alltsd olika kategorier av nanomaterial som omfattas av de
olika systemen. De genererar ocks3 olika typ av information. Genom
de franska och belgiska systemen fir man information om vilka
imnen och beredningar, och produkter som avger nanomaterial,
som férekommer 1 professionell verksamhet. Diremot fir man inte
kunskap om vilka produkter som férekommer i konsumentledet.
Det danska systemet genererar i stillet kunskap om nanomaterial i
konsumentprodukter, men inte om vilka nanomaterial som 1 évrigt
forekommer 1 samhiillet.

Det har inte varit mojligt inom ramen fér utredningen att i
detalj analysera informationskraven i1 de olika systemen. Alla tre
systemen synes generera data fér grundliggande identifiering av
den deklareringsskyldiga och det nanomaterial/den produkt som
deklareras. De franska och belgiska systemen kriver hirutéver in
grundliggande data om nanomaterialets fysikaliska egenskaper,
samt anger att ytterligare data ska redovisas om de finns tillging-
liga. Det danska forslaget ir mer sparsamt med vilka data som ir
obligatoriska men ger utrymme for ytterligare data pd frivillig vig.

Det norska registersystemet ir mindre detaljerat in de ovan
beskrivna och genererar ocksd mindre detaljerad information. Det
ger information om vilka faroklassade nanomaterial, och bland-
ningar som innehdller nanomaterial, som finns pd marknaden 1
Norge, och i vilka mingder. Det ger ocksa viss éverblick éver deras
anvindningsomriden. Men n8gon vytterligare information om
egenskaper och potentiella effekter begirs inte in.

De rapporteringssystem som finns 1 Kanada och USA ir ytter-
ligare en variant. De omfattar nanomaterial som ir nya pd marknaden,
och vissa fall dir de ir dmnade f6r nya anvindningsomrdden. De
synes kriva in ganska omfattande information om de imnen som
ska registreras. Dessa rapporteringssystem har ocksd ett annat syfte
in de europeiska systemen. Hir ir det frdga om att f in data for att
gora en riskbeddmning av materialet, s& att myndigheterna pa for-
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hand ska kunna bedéma om det behovs sirskilda restriktioner eller
krav pd hanteringsrutiner for dmnet. Detta dr en typ av syfte som
sannolikt skulle st6ta pd problem inom EU om en enskild medlems-
stat skulle inféra nigot sddant. Sidana riskbedémningar, pd ett
overgripande generellt plan, regleras 1 Reach och annan produkt-
relaterad EU-lagstiftning.

De olika systemen har alltsd olika syften, och fingar upp olika
typer av dmnen och produkter, for olika indamil. De innehiller
ocksd delvis olika informationskrav.

Vi konstaterar ocksd att dven om volymkriterierna varierar 1 de
olika rapporteringssystemen (100 g—100 kg) har samtliga betydligt
ligre volymer in vad som giller fér Reach, dir den undre grinsen
for registrering ir 1 ton.
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10 Handlingsplan for saker
hantering av nanomaterial
— forslag till atgarder

10.1  Utredarens forslag i sammanfattning
Atgirder for att bygga upp kunskap om hilso- och miljérisker

o Utveckling av test- och riskbedémningsmetodik

- Svenska myndigheter medverkar aktivt i prioriterade program
for utveckling av test- och riskbedémningsmetodik inom EU

och OECD.

- Kraftigt utdkade resurser avsitts foér forskning om och
utveckling av test- och riskbedémningsmetodik.

e Forskning om hilso- och miljseffekter

- Riktade, och kraftigt utdkade, forskningsmedel utlyses for
forskning om hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter rorande
nanomaterial, och fér forskning om etiska, legala och sociala
konsekvenser av utnyttjande av nanomaterial och nanoteknik.
Risker i arbetsmiljon uppmirksammas sirskilt.

- Risker med nanomaterial beaktas ur ett livscykelperspektiv,
inklusive avfallsledet.

- I satsningar pd forskning och utveckling med fokus pd inno-
vation ska potentiella hilso- och miljérisker med nano-
material beaktas pd ett tidigt stadium.
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Atgirder for 6verblick och spridning av kunskap rérande hilso-
och miljérisker med nanomaterial

Kunskapsliget inventeras och uppdateras fortlopande vad giller
nanomaterials hilso- och miljoeffekter och etiska och sociala
aspekter.

Atgirder vidtas for att underlitta och stirka samverkan och
kunskapsoverforingen mellan svenska forskargrupper.

Kunskap om hilso- och miljérisker samt etiska aspekter for-
medlas parallellt med och binds samman med den tekniska
kunskapen under hela utbildningen, i all hégre utbildning inom
nanoteknik 1 Sverige.

De berérda myndigheternas personal fir utbildning och konti-
nuerlig kompetensutveckling om nanomaterial och nanoteknik
och deras potentiella hilso- och miljérisker.

Atgirder for kommunikation och samverkan

212

Kunskapséverforing for att stirka hdllbar och siker innovation

- Okade resurser satsas pi att stirka kunskapsoverféringen
mellan forskare och foretag rérande hilso- och miljosikerhet
med nanomaterial samt hur sidana aspekter kan integreras 1
foretagens tekniska utveckling. Kommunikationen fokuserar
pa fordelar och potentiella risker med nanomaterial och nano-

teknik.
Dialog om vigledning och reglering

- Dialogen mellan de statliga myndigheterna och foretag, organi-
sationer och andra intressenter ska stirkas, sirskilt vad giller
utformning av vigledningsdokument och regler rérande nano-
material och nanoteknik.

Kommunikation med allminheten och andra intressenter

- Okade resurser satsas pi kommunikation och dialog med
allminheten, foretag, miljo- och konsumentskyddsorganisa-
tioner och andra intressenter om férdelar och potentiella
risker med nanomaterial och nanoteknik.
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- Ett forum inrittas f6r kommunikation och dialog med allmin-
heten och med myndigheter, féretag, miljé- och konsument-
skyddsorganisationer och andra intressenter, rérande hilso-
och miljésikerhet med nanomaterial.

Atgirder for utveckling av regelverket

e Regler f6r nanomaterial inom ramen f6r Reach

- Regeringen och berérda myndigheter ska verka for en revide-
ring av Reach, EU:s kemikalieférordning s3 att:

- Nanomaterial registreras sirskilt, dvs. som ett eget dmne.
- Tonnagegrinserna sinks fér nanomaterial.

- Den information som ska limnas vid registrering av nano-
material inkluderar kompletterande data om nanomaterial-
ets fysikalisk-kemiska egenskaper och vid behov annan
specifik information fér nanomaterial.

- Registreringsskyldigheten {6r varor som innehéller nano-
material utdkas.

- Reglerna om information till nedstromsanvindare revide-
ras si att de dven omfattar relevant information om nano-
material.

e Regeringen och berérda myndigheter ska verka for en revidering
av relevanta delar av EU:s lagstiftning om kemiska dmnen och
produkter s3 att:

- Explicita regler f6r nanomaterial infors.

- Regelverken sikerstiller att de data som limnas, de bedém-
ningar som gors och de dtgirder 1 dvrigt som foreskrivs dr
relevanta fér imnet 1 den form det férekommer.

- Regler som gor det mojligt att spira nanomaterial och nano-
produkter pd marknaden inférs.

- Tillverkare, importérer och distributérer av produkter
som innehéller nanomaterial ska kunna redogora fér tidigare
och senare led i distributionskedjan.

- Tydligare reglering av nanomaterial i nya livsmedel inférs.

- De idndringar som utarbetats och &verenskommits 1 for-
ordningen om nya livsmedel antas snarast.
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Atgirder for 6kad kunskap om produkter pi marknaden

e Produktanmilan och inventering

- Kemikalieinspektionen far i uppdrag att utreda hur en skyldig-
het att limna information om férekomst av nanomaterial vid
registrering 1 produktregistret kan utformas.

- En inventering av produkter pd marknaden som innehiller
nanomaterial genomférs.

Nanoridet

e Ett Nanordd inrittas och fir dvergripande ansvar for vidare-
utveckling av strategier och prioriteringar av dtgirder for siker
hantering av nanomaterial.

- Nanoridet organiseras som ett sjilvstindigt rdd under rege-
ringen.

- Ett Nanocentrum inrittas som operativt organ och sekretariat
under Nanorédet.

10.2 Inledning
10.2.1 Allmant om forslagen

De kunskapsluckor och 3tgirdsbehov som har identifierats 1 den hir
utredningen har ocksd uppmirksammats av andra. EU NanoSafety
Cluster dr ett nitverk mellan forskare inom hilso- och miljs-
omrddet i EU. Deras nyligen (juni 2013) presenterade forsknings-
strategi f6r 2015-2025, som kommer att pdverka sikerhetsforsk-
ningen 1 EU under de nirmaste tio &ren, identifierar i stort sett
samma kunskapsluckor och behov av tgirder for att fylla dem. De
strategier som har analyserats och som redovisas 1 kapitel 6 betonar i
huvudsak samma typer av tgirder, visserligen med variationer vad
giller vilken tyngd och nirmare inriktning olika typer av &tgirder
ges. Aven Kemikalieinspektionen har kommit fram till liknande
slutsatser och forslag i en rapport frin ett regeringsuppdrag 2010.
Utredningen har siledes inte identifierat nigra avgérande nya
typer av dtgirder som kan 16sa frigorna rorande siker hantering av
nanomaterial snabbt och enkelt. A andra sidan ir de férslag vi hir
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ligger fram vil férankrade genom analys och slutsatser som delas
av flertalet av de utredningar, rapporter och strategier som vi har
tagit del av.

Strategier formuleras for att utveckla och sprida kunskap om
nanomaterialens potentiella hilso- och miljérisker, vilket bedéms
vara en nodvindig férutsittning for att nanomaterial ska kunna
hanteras sikert och dirmed foér att nanoteknikens potential for
innovation och utveckling ska kunna tas tillvara. Behovet av 6kat
samarbete mellan forskare betonas, nigot som anses kunna leda till
bittre samordning, 6kad gemensam kunskap, tydligare prioriteringar
och bittre utnyttjande av forskningsresurser. Strategier utformas
ocksd for ett okat samarbete mellan myndigheter, for att &stad-
komma bittre samordning, tydligare prioriteringar, snabbare pro-
cesser och bittre utnyttjande av myndigheternas resurser. Flertalet
strategier vill dven involvera féretag i olika samarbeten. Ofta
betonas sm& och medelstora foretag sirskilt. Foretagens mojlig-
heter till teknik- och produktutveckling bedéms 6ka om de fir god
kontakt med relevanta forskarnitverk. Dialog och samverkan
forvintas ocksd leda till 6kad forstdelse for behovet av policys och
regelverk, och 6kad samsyn vad giller deras innehdll. Behovet av
oppen kommunikation med allminhet och konsumenter betonas
som viktiga dtgirder fo6r att motverka misstro mot nanotekniken
och ge grund for storre acceptans for produkter som innehiller
nanomaterial. Aven betydelsen av att de etiska aspekterna uppmirk-
sammas fortldpande pd forsknings- och politisk niva betonas.

Kartliggningen av enskilda nationers och organisationers strate-
gier, handlingsplaner och initiativ om nanoteknik och nanomaterial
har ocksd visat att minga linder och organisationer upplever ett
stort behov av bittre organisation och samordning vad giller nano-
relaterade frigor. Utredningen konstaterar att flertalet strategier
framhéller behovet av métesplattformar och forum fér ett utdkat
samarbete mellan foretag, forskare och myndigheter, och for att
skapa bittre forutsittningar for siker produktutveckling och sikrare
hantering av produkter med nanomaterial under hela produktens
livscykel. Flertalet av de linders strategier f6r nanomaterial som
studerats innehéller ocksd nigon form av samordnande organisation.

Utredningen har i kartliggningen av svenska forum for siker-
hetsinriktade frdgor om nanomaterial identifierat ett antal fram-
tridande forum som mer lingsiktigt verkar for kunskapsutveckling
och kunskapsspridning inom nanoomridet. Ett flertal forum finns
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dir kunskapsuppbyggnad avseende forsknings- och innovations-
mojligheter med nanomaterial ir en viktig del.

Utredningen konstaterar dock att det for nirvarande inte finns
ndgot rikstickande forum som ir specifikt inriktat pd nanomaterials
hilso- och miljérisker. Kartliggningen har heller inte kunnat iden-
tifiera ndgot forum som har ett helhetsgrepp om samtliga viktiga
frigor rérande siker hantering av nanomaterial och som samlar alla
relevanta intressenter.

Utredningen ligger nedan fram forslag pd ett antal satsningar pd
dkad kommunikation och samverkan mellan olika berérda aktorer
och intressenter. Vi vill betona att vir avsikt inte dr att de métes-
platser fér samverkan som foéreslds ska inrittas som separata forum.
I stillet dr vart forslag att ett forum, Nanoridet, inrittas, se vidare
avsnitt 10.7.

10.2.2 '"Berorda aktorer”

Nanovetenskap och nanoteknik ir genuint tvirvetenskapliga omrdden
med potential att piverka de flesta delar av samhillet. Dirfor ir
listan ldng 6ver de aktdrer som berdrs av forslagen 1 detta kapitel.
Framstillningen skulle bli mycket sviroverskidlig om alla som
berors skulle redovisas vid varje enskilt foérslag. Dessutom finns
alltid risken att nigon enskild aktér tappas bort 1 en sddan upp-
rikning, med f6ljd att forslaget kan uppfattas inte omfatta just den
aktdren. Vi har dirfér valt att 1 huvudsak anvinda uttrycken “berérda
aktorer” eller “berdrda intressenter”, med variationer, for att ange
olika kategorier av aktérer. I de fall dir de berorda aktérerna ir
firre och enklare att avgrinsa ir vi ocksd mer precisa med till vem
vi adresserar forslagen.

Hir nedan redogor vi for ett antal olika aktdrer och intressenter
som vi bedémer kan vara berérda av vira forslag pd nigot sitt.
Upprikningen gor inte ansprik p3 att vara fullstindig.

En kategori dr "berérda departement och myndigheter”. Inom
denna kategori har vi identifierat ett stort antal aktérer som pd
olika sitt kan komma i kontakt med nanoteknik och nanomaterial
inom sina ansvarsomriden. Flera har direkt ansvar for sikerhet,
regelutveckling och tillsyn inom sina respektive ansvarsomriden.
Andra kommer 1 kontakt med nanomaterial och nanoprodukter
som anvindare. Nigra har ocksd 1 uppdrag att stédja eller bedriva
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forskning inom sitt ansvarsomrade, vilket kan omfatta nanoforsk-
ning.

I kategorin “berérda departement och myndigheter” 3terfinns
regeringskansliet och flertalet departement. Hit hér ocksd Arbets-
miljéverket, Boverket, Energimyndigheten, Folkhilsoinstitutet,
Inspektionen for strategiska produkter, Kemikalieinspektionen,
Forsvarsmakten, Forsvarets forskningsinstitut, Foérsvarets materiel-
verk, Jordbruksverket, Livsmedelsverket, Likemedelsverket, Myndig-
heten f6r samhillsskydd och beredskap, Naturvirdsverket, Social-
styrelsen, Swedac, Totalférsvarets forskningsinstitut, Trafikverket
och férmodligen ytterligare fler myndigheter. Dessutom ingdr
regeringens organ for medicinsk-etiska frigor, Sveriges medicinsk-
etiska rdd (SMER).

En berérd kategori, som ocksd ir myndigheter, ir de som mer
specifikt har i uppdrag att stddja forskning. "Statliga forsknings-
finansidrer” inkluderar Forskningsrdet f6r miljo, areella niringar
och samhillsbyggande (Formas), Vinnova, Vetenskapsriddet (VR)
och Forskningsrddet for hilsa, arbetsliv och vilfird (Forte).

Aven de privata forskningsfinansiirerna delar ut forsknings-
medel inom nanoomridet. Nigra som bor nimnas ir Stiftelsen for
miljostrategisk forskning (Mistra), Kungliga vetenskapsakademien
(KVA), Knut och Alice Wallenbergs stiftelse (KAW), Stiftelsen for
internationalisering av hogre utbildning och forskning (STINT),
Stiftelsen fér kunskaps- och kompetensutveckling (KK-stiftelsen)
och Stiftelsen for strategisk forskning (SSF).

En annan kategori dr “berérda foretag”. I Sverige fanns &r 2009,
enligt Vinnova, 117 féretag som arbetade med nanoteknik. Flertalet
av dem var koncentrerade till universitetsstiderna (Stockholm,
Uppsala, Lund och Géteborg). Men l8ngt manga fler féretag berik-
nas anvinda produkter som innehiller nanomaterial och ir dirmed
pd olika sitt berorda av forslagen. Antalet berdrda foretag kan dess-
utom foérvintas 6ka i framtiden. Olika branschorganisationer kan
ocksg ingd 1 denna kategori.

Enligt Vinnova var 20 universitet och hégskolor aktiva inom
nanoomridet ir 2009. Dessa, och andra som kan ha tillkommit sedan
2009, anges i allminhet hir under samlingsbegreppet ”berérda
universitet och hégskolor”.

Inom berérda universitet och hdgskolor verkar en stor del av
kategorin "berérda forskare”. Utredningen har inte haft mojlighet
att nirmare precisera hur minga de ir. (— Det skulle inte bara vara
en alltfér omfattande uppgift att inventera och rikna dem, utan
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uppgiften skulle ocksd kriva ett komplicerat och grannlaga avgrins-
ningsarbete: Vem ir “nanoforskare”, och vem ir det inte?) Méinga
forskare verkar ocksd inom privata forskningsstiftelser m.m.

Ytterligare en omfattande och heterogen kategori ir “berdrda
organisationer”. Hir placerar vi naturligtvis organisationer som
arbetar med milj6-, arbetsmiljo- och konsumentfrigor. Men det
finns ocks minga andra organisationer som berdrs av nanomaterial
pd olika sitt och som kan ha intresse av och vara berérda av utred-
ningens forslag, t.ex. 1 de delar som handlar om 6kad kommunika-
tion. Exempel pd berorda organisationer dr Sveriges Naturskydds-
férening och andra miljdorganisationer, olika konsumentféreningar
och fackféreningar, som t.ex. LO:s kemikaliegrupp LOKE dir
Byggnads, GS, Handels, IF Metall, Kommunal, M&larna, Pappers
och SEKO ir representerade, och SwedNanoTech. Aven inom
denna kategori skulle en fullstindig lista sannolikt bli mycket ling.

Allminheten, inklusive konsumenterna, utgér en mycket viktig
kategori av berérda aktorer och intressenter.

10.3 i\tgéirder for att bygga upp kunskap om halso-
och miljorisker

10.3.1 Utveckling av test- och riskbedomningsmetodik

Forslag: Svenska myndigheter medverkar aktivt i prioriterade
program fér utveckling av test- och riskbedémningsmetodik
inom EU och OECD.

Kraftigt utdkade resurser avsitts for forskning om och
utveckling av test- och riskbedémningsmetodik.

Motivering till férslagen

Utveckling av test- och riskbedémningsmetodik anpassad f6r nano-
material dr grundliggande fér siker hantering av nanomaterial.
Utan tillforlitliga metoder kan riskbedémningar inte goras, och
centrala delar av hilso- och miljélagstiftningen kan inte tillimpas
pd nanomaterial. Utvecklingsbehov finns pd ménga omrdden nir
det giller testmetoder. Det behovs ocksd riktlinjer for hur eventu-
ella risker med nanomaterial ska analyseras och bedémas. Inte minst
ir detta viktigt som vigledning till industrin.
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Arbetet med att utveckla, standardisera och harmonisera test-
och riskbedémningsmetodiken sker inom ramen fér OECD:s
kemikalieprogram, Working Party on Manufactured Nanomaterials
(WPMN). Detta har inga egna resurser utan koordinerar forskning
och utvecklingsarbete via sina medlemslinder. Framging ir m.a.o.
beroende av att medlemslinderna satsar resurser pd arbetet.

OECD:s riktlinjer for testning av kemikalier ¢verférs 1 allmin-
het till EU-lagstiftningen och har alltsd betydelse dven fér hur
denna tillimpas.

Eftersom utvecklingsprocesserna ir tidskrivande och kostsamma
ir det internationella samarbetet en forutsittning for framsteg. Att
testmetoder och riktlinjer som anvinds ir standardiserade, kvalitets-
sikrade och harmoniserade globalt ir ocksd en forutsittning for att
forskningsresultat ska kunna jimféras och for att riskbedémningar
ska kunna anvindas pd ett rittssikert sitt i lagstiftning virlden
over. Metodutveckling behover sdledes ske 1 internationellt sam-
arbete, foretridesvis inom ramen f6r de utvecklingsprogram som
pigdr inom OECD och EU.

De myndigheter som har ansvar fér regler som inkluderar test-
och/eller riskbedémningsmetoder (Kemikalieinspektionen, Livsmedels-
verket m.fl.) bor fa ett tydligt uppdrag att aktivt medverka i OECD:s
respektive EU:s arbete med utveckling av test- och riskbedém-
ningsmetodik. Myndigheterna bér ocksd delta 1 annat standardise-
ringsarbete. Tillrickliga resurser behéver avsittas fér detta inda-
mal.

Arbetet ir omfattande och prioriteringar av de svenska insatserna
behovs. Berérda myndigheter bor {3 ett tydligt uppdrag att identi-
fiera och prioritera de omrdden dir Sverige ska engagera sig.

For insyn 1 det internationella utvecklingsarbetet, och f6r kom-
petensutveckling inom Sverige, bér Sverige ha god bevakning ocksa
inom sddana omriden dir landet inte aktivt medverkar.

Sammanfattning av det identifierade behovet av nya eller
utvecklade metoder och tester:

For nanomaterial behdvs fortsatt utveckling av vigledning for
hur prover fér testning ska beredas och for att identifiera och
avgora den testade dosens storlek. Matmetoder behover utveck-
las fér att analysera och mita vad testorganismer verkligen
exponeras for, vad de tar upp och vad de paverkas av i olika
experimentella system.
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Vigledning behovs f6r studier av upptag, omvandling, férdel-
ning och utséndring ur kroppen (toxikokinetik) av nanomaterial.

Vigledning behovs f6r studier av hur nanomaterial tas upp,
sprids, omvandlas, ansamlas och bryts ned 1 miljén.

Vissa av de befintliga tester som anvinds fér att bedéma
hilso- och miljoeffekter hos vanliga kemikalier kan anvindas vid
testning av nanomaterial, men de kan behéva anpassas till nano-
materialens specifika egenskaper. Det kan ocks3 finnas behov av
helt nya tester. Dirfér finns det ett stort behov av den éversyn
av tester som pigdr inom ramen f6r OECD. Viktigt ir att de
testmetoder som justeras och liggs till i OECD:s riktlinjer for
tester valideras, dvs. kvalitetssikras, s att de ger samma resultat
vid upprepade forsok.

Vigledning och standardiserade mitinstrument behéver tas
fram f6r mitning och uppskattning av exponering fér nano-
material 1 arbetsmiljén och fér konsumenters exponering.

Vigledning och standardiserade mitinstrument behéver tas
fram for mitning och uppskattning av exponering av nano-
material 1 miljon. Exponerings(simulerings)modeller behéver
utvecklas och anpassas till nanomaterial.

Det behovs vigledning for att 6verféra data om nanomaterials
effekter frdn experimentella system till minniskor och miljé.

Utredarens forslag
Aktivt deltagande i det internationella samarbetet

Berérda svenska myndigheter ska medverka aktivt, med ekonomiska
och/eller personella resurser, i prioriterade program fér utveckling
av test- och riskbedémningsmetodik inom EU och OECD.

Regeringen ska bevaka att de berérda myndigheternas resurser
ir tillrickliga for ett framgingsrikt arbete inom OECD/WPMN.

Kraftigt utokade resurser avsdtts for forskning om och utveckling
av test- och riskbedomningsmetodik.

Regeringen och de statliga forskningsrdden avsitter medel till forsk-
ning och utredning kring test- och riskbedémningsmetodik, 1 syfte att
Sverige pa effektivast mojliga sitt kan bidra till metodutvecklingen.
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Genomférande

Regeringen ger berérda svenska myndigheter 1 uppdrag att aktivt
medverka i samarbetet inom EU och OECD enligt ovan. Myndig-
heterna fir ocksd i1 uppdrag att inventera resursbehovet och till-
gingliga resurser. Vid behov tillskjuts nya medel si att arbetet kan
bedrivas pd ett indamaélsenligt sitt.

Regeringen ger berérda forskningsfinansiirer i uppdrag att, 1
samverkan med berorda myndigheter, inventera och prioritera
bland forskningsbehoven roérande test- och riskbedémnings-
metodik, och att utlysa riktade medel f6r sddan forskning.

Utredaren foreslr att dessa dtgirder knyts till ett Nanordd for
vidare analys av vilka prioriteringar som behéver goras och hur
arbetet kan samordnas for storsta mojliga resurseffektivitet (se vidare
avsnitt 10.7).

Alternativt kan 3tgirderna genomféras inom ramen for ett
avgrinsat samarbete mellan berérda myndigheter och forsknings-
finansiirer.

10.3.2 Forskning om halso- och miljéeffekter

Forslag: Riktade, och kraftigt utékade, forskningsmedel utlyses
for forskning om hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter rorande
nanomaterial, och fér forskning om etiska, legala och sociala
konsekvenser av utnyttjande av nanomaterial och nanoteknik.
Risker i arbetsmiljon uppmirksammas sirskilt.

Risker med nanomaterial beaktas ur ett livscykelperspektiv,
inklusive avfallsledet.

I satsningar pd forskning och utveckling med fokus pa inno-
vation ska potentiella hilso- och miljérisker med nanomaterial
beaktas pd ett tidigt stadium.

Motivering till férslagen

Behovet att fylla kunskapsluckor om nanomaterialens hilso- och
miljorisker dr fortfarande mycket stort. Det behovs kraftfulla
forskningsinsatser om nanomaterialens effekter fér hilsa och milj6
for att sdkerstilla att tillrickliga kunskaper finns foér att kunna
bedéma eventuella risker med nanomaterial.
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I en ansvarsfull utveckling av nanoteknik och nanomaterial bér
hilso- och miljériskforskning och teknikutveckling och innovation
ske parallellt och bindas samman p3 ett tidigt stadium 1 utvecklings-
och produktionskedjan fér att minimera risken fér ovilkomna
dverraskningar i form av skador pd minniska och miljs.

For en ansvarsfull och siker utveckling krivs dessutom att risker
med nanomaterial beaktas ur ett livscykelperspektiv. Substans-
flodesanalyser och livscykelanalyser kan bidra med viktig informa-
tion i olika beslutsunderlag. Metodiken behover utvecklas for att
bittre anpassas till nanoomréadet.

For en ansvarsfull utveckling behévs ocksd forskningsinsatser
om sddana etiska, legala och sociala konsekvenser som kan félja
med anvindning av nanomaterial och nanoteknik.

Sammanfattning av det identifierade forskningsbehovet:
Exempel pd angeligna forskningsomriden pd hilsosidan ir studier
om nanomaterialens celltoxicitet, och deras upptag, férdelning,
omvandling och utséndring i kroppen. Forskning behévs ocksa
om eventuella effekter hos minniska orsakade av nanomaterial
efter sdvil korttids- som langtidsexponering. Till exempel behovs
forskning om kolnanorérens effekters eventuella likheter med
effekter av asbest, uppkomst av DNA-skador samt pdverkan pd
fortplantning och fostrets/barnets utveckling.

Exempel pd angeligna forskningsomriden pd miljosidan ir
grundliggande forskning om spridning, férdelning, bioackumule-
ring, omvandling och nedbrytning av nanomaterial 1 miljén.
Forskning behévs ocksd om eventuella effekter 1 olika biolo-
giska miljder orsakade av nanomaterial efter sivil korttids- som
l&ngtidsexponering.

Vid utveckling av metoder fér testning av nanomaterial behovs
kunskap och forskning om nanomaterialens interaktion med
omgivningen 1 minniskokroppen och i1 miljon. Det behévs
forstdelse for hur ett nanomaterial kan férindra sin biologiska
identitet 1 olika stadier av imnets livscykel.

Grundliggande kunskap behévs om arbetstagares och kon-
sumenters exponering foér nanomaterial samt exponering 1
miljon. Kunskap behévs om hur nanomaterial hanteras 1 olika
led 1 sin livscykel och vilka risker detta kan innebira. Speciellt
angeliget dr att f8 kinnedom om vilka spridningsvigar nano-
materialen kan f3, s att minniskor och den yttre miljén inte
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exponeras pad ett oacceptabelt sitt. Lingtidseffekter genom upp-
lagring i den yttre miljon samt effekter och risker férknippade
med avfallshantering och tervinning bor sirskilt beaktas.

Metodiken fér substansflodesanalyser och livscykelanalyser
behover utvecklas for att bittre anpassas till kunskapsbehoven
inom nanoomridet. (Aven data om férekomst av nanomaterial
behoévs 1 detta syfte, se vidare avsnitt 10.6.)

Ytterligare exempel pd angeligna forskningsomriden ir tvir-
vetenskapliga studier av etiska, legala och sociala konsekvenser
av att nanomaterial finns 1 vdr omgivning.

Utredarens f6rslag
Okade och riktade forskningsmedel

Andelen forskningsmedel som avsitts for forskning om nano-
materials hilso- och miljoeffekter ska 6ka avsevirt i férhillande till
nuliget, sirskilt jimfort med medel som avsitts till teknik- och
grundforskning om nanomaterial.

Riktade forskningsmedel avsitts f6r forskning om hilso-, miljs-
och sikerhetsaspekter rérande nanomaterial, inklusive exponering
fér mianniska och miljé. Sirskilt uppmirksammas behovet av forsk-
ning som relaterar till utveckling av testmetoder och exponerings-
analyser samt risker 1 arbetsmiljo.

Risker ska beaktas ur ett livscykelperspektiv, med inriktning pa
att f8 kunskap om exponering i olika faser i livscykeln samt risker
som uppkommer pd lingre sikt genom att nanomaterial sprids till
den yttre miljon. Metodiken foér substansflédesanalyser och livs-
cykelanalyser utvecklas for att anpassas till nanoomradet.

Riktade forskningsmedel avsitts ocksd for forskning om etiska
och sociala aspekter av nanomaterial och nanoteknik.

Kombinerat fokus pd innovation och sikerbet

Vid satsningar pd forskning och utveckling inom nanoomridet ska
potentiella hilso- och miljérisker med nanomaterial beaktas redan
pd ett tidigt stadium. Detta ska sedan uppmirksammas konsekvent
genom hela utvecklings- och produktionskedjan.
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Genomférande

Regeringen ger de statliga forskningsfinansidrerna i uppdrag att dka
andelen forskningsmedel som avsitts f6r forskning om nanomaterials
hilso- och miljetfekter.

Regeringen ger de statliga forskningsfinansiirerna i uppdrag att
utlysa riktade forskningsinsatser enligt ovan. Utlysningarna utformas i
samrdd med berérda myndigheter och andra berérda aktérer, for
prioritering vad giller kunskapsbehov och s3 att svensk forsknings-
och innovationskompetens tas tillvara.

Regeringen ger berérda myndigheter och offentliga forsknings-
finansidrer 1 uppdrag att, 1 dialog med berérda delar av niringslivet,
universitet och hégskolor och privata forskningsfinansiirer, ta fram
en handlingsplan {6r hur integration mellan innovation och poten-
tiella hilso- och miljdeffekter med nanomaterial kan etableras redan
pa ett tidigt stadium vid satsningar pd forskning och utveckling.

Utredaren féresldr att dessa dtgirder knyts till ett Nanordd for
vidare analys av vilka prioriteringar som behoéver goras och vilka
dtgirder som bor vidtas, for att stérsta mojliga resurseffektivitet
ska uppnés (se vidare avsnitt 10.7).

Alternativt kan dtgirderna genomféras inom ramen for ett av-
grinsat samarbete mellan berérda myndigheter och offentliga forsk-
ningsfinansiirer, i dialog med 6vriga berérda aktérer enligt vad som
ovan sags.

10.3.3 i\tgéirder for overblick och spridning av kunskap
rorande halso- och miljorisker med nanomaterial

Forslag: Kunskapsliget inventeras och uppdateras fortlépande
vad giller nanomaterials hilso- och miljorisker och etiska och
sociala aspekter.

Atgirder vidtas for att underlitta och stirka samverkan och
kunskapséverféringen mellan svenska forskargrupper.

Kunskap om hilso- och miljérisker samt etiska aspekter for-
medlas parallellt med och binds samman med den tekniska
kunskapen under hela utbildningen, 1 all hégre utbildning inom
nanoteknik 1 Sverige.

De berérda myndigheternas personal fir utbildning och kon-
tinuerlig kompetensutveckling om nanomaterial och nanoteknik
och deras potentiella hilso- och miljérisker.
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Motivering till férslagen

Svenska forskare har hég kompetens inom nanoomradet vad giller
sdvil tekniska aspekter som sikerhetsaspekter. Utredningen har
dock noterat att minga har uttryckt behov av en helhetsbild och
overblick 6ver den kunskap som finns, respektive saknas, och den
forskning som bedrivs inom nanoomrédet. Sirskilt stort dr detta
behov vad giller nanomaterialens paverkan pd hilsa och miljo, samt
etiska, legala och sociala konsekvenser av att nanomaterial finns i
var omgivning. De dtgirder som féreslds under denna rubrik syftar
till att dstadkomma bittre 6verblick dver den kunskap som finns
inom omradet, och 6kad samordning fér att utveckla ny kunskap.

En inventering av kunskapsliget, vad giller nanomaterials hilso-
och miljseffekter och etiska, legala och sociala aspekter, bér genom-
foras och fortlopande uppritthdllas. En sidan inventering siker-
stiller att regeringen, svenska myndigheter, forskare och andra
intressenter har aktuell kunskap infér beslut om olika prioriteringar
och atgirder.

Utdkad och forbittrad kommunikation mellan forskargrupper
frimjar att kunskap kan spridas p3 ett systematiskt sitt. P4 s sitt
oppnas mojligheter till samarbete om gemensamma problem mellan
olika forskningsomriden. Okad samverkan mellan forskargrupper
Okar dessutom forutsittningarna fér mélinriktad och fokuserad
forskning dir svenska forskare har forutsittningar att hivda sig
internationellt.

Bra kommunikation och dialog mellan olika forskningsomriden
okar potentialen for utveckling av nya produkter generellt. For-
bittrad kommunikation och dialog mellan innovations- och risk-
forskning ger bittre férutsittningar for att utvecklingen inom nano-
omridet ocksd ir siker ur hilso- och miljosynpunkt.

Atgirder som kan vidtas for att underlitta och stirka sidan
kommunikation ir t.ex. regelbundet dterkommande tvirvetenskap-
liga symposier, forskningsdversikter ver den forskning med anknyt-
ning till nanomaterial och nanoteknik som sker i Sverige och
utlysning av riktade forskningsmedel fér stérre samlande forsk-
ningsprogram, samt att underlitta for svenska forskare att delta 1
EU:s forskningsprogram.

Innovations- och riskperspektiven bor 16pa parallellt i all utbild-
ning om nanomaterial och nanoteknik och i sinsemellan balanserad
omfattning s att hinsyn tas 1 lika utstrickning. Detta for att bygga
medvetenhet redan hos studenter och unga forskare om vikten av
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att integrera miljo- och hilsoaspekter 1 utvecklings- och innova-
tionsarbetet.

Kompetensutveckling och vidareutbildning av personal sker
naturligtvis kontinuerligt inom myndigheterna. Eftersom utveck-
lingen gir snabbt inom nanoomradet, och de frigor som aktualise-
ras ofta ir bide komplexa och komplicerade, finns ind& anledning
att sirskilt betona behovet av sddana 3tgirder inom detta omride.
Om utbildningsaktiviteter dessutom anordnas gemensamt for de
berérda myndigheterna kan detta ocksd bidra tll 6kad samsyn
mellan de olika myndigheterna.

Utredarens forslag
Inventering av befintlig kunskap om hélso- och miljésikerbet

Kunskapsliget inventeras och uppdateras fortlépande vad giller
nanomaterials hilso- och miljéeffekter och etiska, legala och sociala
aspekter.

Okad samverkan mellan forskargrupper

Atgirder vidtas for att underlitta och stirka samverkan mellan
svenska forskargrupper, och for att underlitta svenska forskares
deltagande 1 EU:s forskningsprogram.

Kombinerat sikerbets- och teknikperspektiv i utbildningen

De universitet och hogskolor som ger utbildningar inom nano-
teknik och nanovetenskap i Sverige anmodas att anordna utbild-
ningen si att kunskap om hilso- och miljéaspekter och etiska
aspekter férmedlas parallellt med och binds samman med den
tekniska kunskapen under hela utbildningen. I detta syfte avsitts
sirskilda medel for utveckling av kurser och andra utbildnings-
inslag.
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Kontinuerlig kompetensutveckling inom myndigheterna

Beroérda myndigheter ser kontinuerligt 6ver personalens behov av
utbildning och kompetensutveckling inom nanoomridet, med
sirskilt fokus pd hilso- och miljorisker, och genomfér limpliga
tgirder for att fylla behoven. Detta ir nédvindigt f6r att myndig-
heterna ska kunna medverka 1 vigledning och samverkan.

Myndigheterna samverkar, s& lingt det ir limpligt, nir det giller
dtgirder for utbildning och kompetensutveckling.

Genomforande

Utredarens huvudférslag angdende organisation och genomférande
av en kunskapsinventering ir att ett Nanordd fir i1 uppdrag att, 1
samverkan med berérda forskare och forskningsinstitutioner,
vidare konkretisera hur inventeringen ska genomféras och vad den
ska omfatta, samt att ansvara f6r genomférande och fortlpande
uppdatering (se vidare avsnitt 10.7).

Alternativt kan regeringen ge Kemikalieinspektionen, Arbets-
miljéverket, Vinnova och andra berérda myndigheter i uppdrag att,
1 samverkan med berdrda forskare och forskningsinstitutioner,
organisera och genomféra en sidan inventering.

Utredarens huvudférslag angdende organisation och genom-
forande av dtgirder for att underlitta och stirka kommunikationen
mellan svenska forskare ir att ett Nanordd fir i uppdrag att, i sam-
verkan med berérda forskare och forskningsinstitutioner, vidare
konkretisera vilka 3tgirder som ska vidtas, samt att ansvara for
genomférandet.

Alternativt kan regeringen ge de statliga forskningsfinansiirerna
1 uppdrag att, i samverkan med berdrda forskare och forsknings-
institutioner, organisera och genomféra sidana tgirder.

Samarbeten f6r utveckling av hégre utbildning bor ske 1 univer-
sitetens och hégskolornas regi. Utredningens huvudforslag ir att
ett Nanordd fir i uppdrag att initiera sidana samarbeten och, vid
behov, bidra till dem.

Alternativt kan ndgon eller ndgra av de ledande utbildnings-
institutionerna for nanoteknik och hilso- och miljérisker med nano-
material erbjudas att ansvara f6r organisation och genomférande av
sddan samverkan och utveckling.
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Personalutbildning och kompetensutveckling inom myndig-
heterna bér ske 1 myndigheternas regi. Utredningens forslag dr att
ett Nanorid fir i uppdrag att initiera och bidra till samverkan
mellan myndigheterna for detta syfte.

10.4  Atgirder fér kommunikation och samverkan

10.4.1 Kunskapsoverforing for att starka hallbar och séaker
innovation

Forslag: Okade resurser satsas pd att stirka kunskapséver-
foringen mellan forskare och foretag rérande hilso- och miljs-
sikerhet med nanomaterial samt hur sidana aspekter kan inte-
greras 1 foretagens tekniska utveckling. Kommunikationen ska
fokusera pd fordelar och potentiella risker med nanomaterial
och nanoteknik.

Motivering till férslagen

Det finns mycket kompetens inom nanoomrddet i Sverige, vad
giller sdvil teknisk kunskap som kunskap om sikerhetsfrigor.
Samtidigt finns det ocksd minga foretagare, sirskilt bland sm& och
medelstora foretag, som efterfrigar tillgdng till just denna kunskap
och kompetens, for att 16sa problem 1 verksamheten eller for att
forsikra sig om att den bedrivs pd ett sd sikert sitt som mojligt.

Effektiva dtgirder f6r att beméta foretagares behov av relevant
kompetens frimjar sivil kunskapsuppbyggnad om sikerhetsaspekter
som teknikutveckling och innovation. Ménga av de strategier som
studerats i utredningen innehdller ocks3 &tgirder for att stirka sam-
verkan mellan forskningen och industrin. Syftet med sidana &tgirder
sigs ofta vara att frimja innovation och teknisk utveckling, men
ocksg att integrera hilso- och miljosikerhetsaspekter 1 den tekniska
utvecklingen.

Aven Sverige bor utnyttja de mojligheter till innovation och
sikrare utveckling som ¢kat kunskapsutbyte och samverkan mellan
forskning och industri kan bidra med. For att sd [ingt som mojligt
frimja siker och hillbar utveckling bor sirskilt fokus ligga pd
hilso-, miljo- och andra sikerhetsaspekter.
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Ett forum bor inrittas, i form av en webbportal eller pd annat
sitt, for att skapa och uppritthdlla goda foérutsittningar fér kun-
skapsoverforing och samverkan.

Utredarens forslag
Okade resurser for kunskapséverforing mellan forskare och foretag

Okade resurser satsas for att stirka kunskapsoverféringen mellan
forskare och foretag, sirskilt sm& och medelstora féretag, om hilso-
och miljosikerhet med nanomaterial och hur sidana aspekter kan
integreras 1 foretagens tekniska utveckling.

Genomforande

Utredarens huvudférslag dr att ett Nanordd fir i uppdrag att
organisera ett forum foér kunskapsoverféring och samverkan mellan
foretag och forskare, och att identifiera och genomféra limpliga
dtgirder for att frimja kunskapsoverforing och samverkan, sirskilt
hilso- och miljokunskap rérande nanomaterial (se vidare avsnitt
10.7). Resurser avsitts for dtgirder for sddan kunskapsoverforing
och samverkan.

Alternativt kan regeringen eller berérda departement ge nigon
eller ndgra av de statliga forskningsfinansiirerna 1 uppdrag att, i
samarbete med berérda universitet, hégskolor och branschorgani-
sationer, organisera och driva ett sidant forum.

10.4.2 Dialog om vagledning och reglering

Forslag: Dialogen mellan de statliga myndigheterna och féretag,
organisationer och andra intressenter ska stirkas, sirskilt vad
giller utformning av vigledningsdokument och regler rérande
nanomaterial och nanoteknik.

Motivering till forslagen

Som beskrivs 1 kapitel 3 berér nanotekniken minga olika samhills-
omriden. De olika statliga myndigheterna har sina respektive ansvars-
omrdden. Myndigheter kommunicerar och samarbetar naturligtvis
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redan idag, med varandra och med samhillet i 6vrigt. Men fér att
kunna ge mer entydiga signaler till de minga olika aktdrerna inom
detta vidstrickta omrdde, och dirmed tydligare budskap, behover
myndigheterna vidareutveckla den gemensamma kunskapsbasen
och kunskapssynen, och utveckla en mer samordnad syn pi hur
olika hilso- och miljésikerhetsfrigor ska hanteras.

Mer entydiga signaler frin myndigheterna ger tydligare budskap
till aktdrerna. Detta 6kar forutsittningarna for att aktdrerna ska
forstd de budskap som kommuniceras. Dialog och kunskapsutbyte
vid utveckling och tillimpning av regler och vigledningsdokument
ger forutsittningar f6r 6kad samsyn i samhillet om behovet och
utformningen av rid och regler. Dirmed 6kar ocksd férutsittning-
arna for att rdd och regler ska efterlevas.

Ett forum bér inrittas for att underlitta och stédja dialogen
mellan de statliga myndigheterna och mellan statliga myndigheter,
niringslivet och andra intressenter vad giller utformning av vig-
ledning och regler.

Utredarens forslag
Dialog om vigledning och reglering

De berérda myndigheterna kommunicerar och fér dialog med
niringslivet, organisationer och andra intressenter vad giller ut-
formning av vigledningsdokument och regler rérande nanomaterial
och nanoteknik.

Genomforande

Regeringen ger berérda myndigheter 1 uppdrag att kommunicera
och féra dialog sinsemellan, och med niringslivet, organisationer
och andra intressenter, vad giller utformning av viglednings-
dokument och regler rérande nanomaterial och nanoteknik. Sidan
kommunikation och dialog bor ske i myndigheternas regi, 1 sam-
arbete med berdrda branschorganisationer.

Ett forum bor inrittas f6r 6kad och stirkt kommunikation och
dialog mellan berérda myndigheter och mellan myndigheterna och
dvriga berdrda aktorer. Utredarens huvudférslag idr att ett Nanordd
far 1 uppdrag att organisera ett forum for sddan samverkan (se vidare
avsnitt 10.7). Nanorddet bor ocksd & i uppdrag att initiera och
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bidra till dialog mellan myndigheter, niringslivet och 6vriga intres-
senter. Resurser avsitts for tgirder for sddan kommunikation och
dialog.

Alternativt kan regeringen ge Kemikalieinspektionen och nigon
eller ndgra av de statliga forskningsfinansiirerna i uppdrag att, i
samarbete med berérda branschorganisationer, organisera och driva
ett sidant forum.

10.4.3 Kommunikation med allmanheten och andra
intressenter

Forslag: Okade resurser satsas pi kommunikation och dialog
med allminheten, foretag, miljo- och konsumentskyddsorga-
nisationer, myndigheter och andra intressenter om férdelar och
potentiella risker med nanomaterial och nanoteknik.

Ett forum inrittas for att vidta dtgirder f6r kommunikation
och dialog med allminheten och med myndigheter, foretag,
miljé- och konsumentskyddsorganisationer och andra intressen-
ter rérande hilso- och miljésikerhet med nanomaterial.

Motivering till forslagen

Det talas inte sirskilt mycket om nanomaterial i Sverige idag. Aven
om skandinaver har mer kunskap in européer 1 allminhet ir det
indd minga som aldrig hort talas om nanomaterial (se avsnitt 7.2).
Det finns anledning att tro att minga av dem som kinner till att
nanomaterial finns inte har sirskilt omfattande kunskap om dem.

Det ir ett svirt omrdde att kommunicera kring, bl.a. beroende
pd komplexitet och kunskapsbrist. Men tystnaden ir en riskfaktor 1
sig. Allminhetens uppfattning av risker paverkas bl.a. av brist pd
transparens. Om risker inte kommuniceras tydligt dr risken 6ver-
hingande att allminheten reagerar med misstinksamhet och brist-
ande fortroende om allvarliga negativa effekter skulle visa sig pd
grund av anvindning av nigot nanomaterial. Misstro kan uppstd
mot den information som ges 1 detta sena skede, mot den som limnar
informationen och dven mot nanomaterial 6ver huvud taget.

For att information ska uppfattas som trovirdig ir det viktigt
att avsindaren uppfattas som trovirdig. Kommunikation bér ocksd
vara s tydlig som mojligt och ske proaktivt.
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Enskilda medborgares férmdga att bilda sig en egen uppfattning
bor inte underskattas. Tillgdng till vetenskapligt underbyggd fakta
underlittar f6r enskilda att f6rstd och forhilla sig till nya tekniska
16sningar och produkter.

Ett forum bor inrittas med uppdrag att kommunicera och fora
dialog med allminheten och med myndigheter, féretag, miljé- och
konsumentskyddsorganisationer och andra intressenter om for-
delar och potentiella risker med nanomaterial och nanoteknik.

Exempel pd tinkbara dtgirder f6r att 6ka kunskapen 1 samhallet i
allminhet, forbittra kommunikationen och bidra till en &ppen
debatt kan vara populirvetenskapliga kunskapssammanstillningar,
seminarier och utbildningar riktade till t.ex. studenter, massmedia,
niringsliv och fackliga organisationer, och kommunikation via sociala
medier.

Utredarens f6rslag

Okade resurser for kommunikation med allménbeten och andra
intressenter

Okade resurser satsas pd kommunikation med allminheten, fore-
tag, media, miljo- och konsumentskyddsorganisationer, myndig-
heter och andra intressenter om fordelar och potentiella risker med
nanomaterial och nanoteknik.

Forum for kommunikation

Ett forum inrittas fér kommunikation och dialog med allminheten,
foretag, miljo- och konsumentskyddsorganisationer, massmedia och
andra intressenter om férdelar och potentiella risker med nano-
material och nanoteknik.

Genomférande

Utredarens huvudférslag ir att ett Nanordd fir 1 uppdrag att inritta
och, 1 samrdd med berérda myndigheter, branschorganisationer,
media och miljé- och konsumentorganisationer, organisera ett forum
for kommunikation och dialog med allminheten, myndigheter,
organisationer etc. Nanoridet bor ocksd f3 1 uppdrag att identifiera
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och genomféra limpliga dtgirder for sddan kommunikation och
dialog. Resurser avsitts for detta andamal.

Alternativt kan regeringen ge Kemikalieinspektionen 1 uppdrag
att, 1 samrdd med 6vriga berérda myndigheter samt branschorgani-
sationer och miljé- och konsumentorganisationer, organisera och
driva ett sidant forum.

10.5 i\tgéirder for utveckling av regelverket

10.5.1 Regler for nanomaterial inom ramen for Reach

Forslag: Regeringen och berérda myndigheter ska verka fér en
revidering av Reach, EU:s kemikalieférordning s8 att:

e Nanomaterial registreras sirskilt, dvs. som ett eget dmne.
e Tonnagegrinserna sinks fér nanomaterial.

¢ Den information som ska limnas vid registrering av nano-
material inkluderar kompletterande data om nanomaterialets
fysikalisk-kemiska egenskaper, och vid behov annan specifik
information f6r nanomaterial.

o Registreringsskyldigheten fér varor som innehiller nano-
material utdkas.

e Reglerna om information till nedstrémsanvindare revideras s&
att de dven omfattar relevant information om nanomaterial.

Motivering till férslagen

Nanomaterial som kemikalier omfattas av Reach (EG 1709/2006).
Men regelverket ir inte anpassat fér de forhillanden som rider for
nanomaterial och nanomaterialens sirskilda egenskaper. Nano-
material som framstills med utgdngspunkt 1 ett bulkmaterial kan
dessutom ha andra egenskaper in bulkmaterialet. Sverige bér kraft-
fullt verka for att en revidering av reglerna kommer till stdnd, for
att dstadkomma en mer indamélsenlig reglering av nanomaterial.
Kemikalieinspektionen har tagit fram ett utkast till forslag om
revidering av, alternativt en tilliggsforordning till, Reach 1 syfte att
fylla de luckor som identifierats rérande férordningens reglering av
nanomaterial. Utredningen stiller sig bakom Kemikalieinspektionens
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forslag och anser att det utgdér en bra grund f6r kommande dis-
kussioner och férhandlingar inom EU.

I tilligg till de dtgirder Kemikalieinspektionen foreslir behover
reglerna om information till nedstrémsanvindare utvecklas, fram-
for allt med hinsyn till behovet av kunskap om férekomst av nano-
material 1 arbetsmiljon.

Nedan dterges huvudpunkterna i Kemikalieinspektionens férslag:

Nanomaterial bor registreras som “egna” dmnen och inte till-
sammans med bulkimnet, eftersom de ofta har egenskaper som
skiljer sig frdn bulkimnets egenskaper. Principen bor vara att den
information som limnas ska vara relevant f6r imnet i den form
registreringen avser.

Nanomaterial bér definieras med utgdngspunkt 1 kommission-
ens rekommendation (se kapitel 2).

Nanomaterial anvinds ofta i smi miangder. Samtidigt har de ofta
storre reaktivitet per volymenhet jimfoért med bulkmaterialet, och
nanomaterial kan 1 likhet med andra kemikalier ha negativa hilso-
och miljéeffekter. Dirfoér bor tonnagegrinserna fér nanomaterial
sinkas generellt. Registreringsskyldigheten bor intrida nir nano-
materialet tillverkas eller importeras 1 kvantiteter éver 10 kg/ar
(nuvarande grins ir 1 ton enligt Reach).

Den information som ska limnas f6r nanomaterial vid registre-
ring bér motsvara den information som krivs for andra dmnen
under Reach idag, med vissa dndringar och tilligg. Bland annat bor
information limnas om nanomaterialens specifika form och egen-
skaper. Vidare bor de krav pd information som anges 1 bilaga VII-X
1 Reach justeras med avseende pd tonnagegrinserna f6r nanomaterial;
motsvarande grinser for nanomaterial bér vara 10 kg, 100 kg, 1 ton
och 10ton (i Reach giller grinserna 1 ton, 10 ton, 100 ton och
1 000 ton). En kemikaliesikerhetsbedomning och kemikaliesiker-
hetsrapport fo6r nanomaterial bér krivas vid kvantiteter 6ver 100 kg
per registrant och 4r.

De tester och analyser som ska utforas enligt Reach bor for
nanomaterial utféras med sirskild hinsyn till deras speciella egen-
skaper.

Den skyldighet att limna registreringsanmilan {6ér varor som
giller enligt Reach bér revideras f6r nanomaterial. Den som till-
verkar eller importerar varor 1 vilka det férekommer nanomaterial
boér ha skyldighet att limna en anmilan till EU:s kemikaliemyndig-
het (Echa), om kvantiteten nanomaterial i varan éverstiger 10 kg/ar
(enligt Reach giller grinsen 1 ton, och dmnet ska vara avsett att
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avges eller uppfylla ndgot av de 6vriga kriterierna, se avsnitt 8.4.1).
I anmilan bér kontaktuppgifter till anmilaren limnas. Information
bér ocksd limnas om nanomaterialets identitet. Anvindningen av
nanomaterial i varan bér beskrivas. Sirskilda bilagor bor tas fram
med specifikationer av de uppgifter som ska limnas f6r identifika-
tion och beskrivning av anvindningen. Vidare boér information
limnas bl.a. om eventuell klassificering av nanomaterialet och i
vilken kvantitet nanomaterialet anvinds 1 den typ av vara som
anmilningen omfattar.

En sirskild kategori infasningsimnen bér inréttas f6r nanomaterial.
Med infasnings-nanomaterial bor avses nanomaterial som fanns pd
marknaden 1 EU vid tidpunkten fér regleringens ikrafttridande.
(Forslaget om att nanomaterial ska regleras som “egna” imnen
medfor att dven om bulkimnet férekommer pd marknaden kommer
ett nyintroducerat nanomaterial att omfattas av bestimmelserna
om nya idmnen.) Det behovs 6vergingsregler dven for infasnings-
nanomaterial. Ocksd hir bor justeringar ske jimfort med reglerna
fér ”vanliga” imnen.

Kemikalieinspektionens forslag innebir ocksd vissa andra sir-
regleringar fér nanomaterial. Utdver de sirskilda bestimmelser
som foreslds bor Reach tillimpas pd nanomaterial pd samma sitt
som for “vanliga” imnen.

Utover att arbeta fér genomférande av de férslag som utarbetats
bér Kemikalieinspektionen ocksd fi 1 uppdrag att, i samarbete med
Arbetsmiljoverket, utreda hur Reach kan revideras si att relevant
information om nanomaterial férmedlas till nedstrémsanvindare,
och att arbeta for att sddana regler inférs.

Nuvarande regler om kemiska risker 1 arbetsmiljén anger att
arbetsgivaren ska stilla samman litt tillginglig” information. Infor-
mation om nanomaterial ir idag i allminhet inte litt tillginglig for
arbetsgivaren. Men sidan information behdovs, och efterfrigas, for
att mojliggora arbetsmiljdarbetet. Inte minst behévs kunskap om 1
vilka produkter pd arbetsplatsen det férekommer nanomaterial, s3 att
tillgingliga skyddsatgirder ska kunna vidtas dir det dr motiverat.

Nanomaterial omfattas redan idag av Reach. Den information
som limnas vid registreringen sprids dock inte automatiskt till
nedstromsanvindarna. Sikerhetsdatablad enligt Reach ska limnas
om imnet eller blandningen uppfyller kriterierna for att klassifice-
ras som farligt, ir l8nglivat, bioackumulerande eller toxiskt eller
utgor ett prioriterat dmne. Hirutdver kan mottagaren av en bland-
ning som uppfyller vissa kriterier for innehdll av farliga imnen
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begira att ett sikerhetsdatablad ska medfélja. Innan tllforlitliga
test- och analysmetoder finns och nanomaterialen har genomgart
adekvata beddmningar finns ofta inte tillrickliga data f6r att bedéma
om nanomaterialen uppfyller dessa kriterier.

Men Reach foreskriver ocksd, for dmnen och blandningar dir
det inte krivs ndgot sikerhetsdatablad, att sddan tillginglig och
relevant information som behdvs for att det ska vara mojlige att
faststilla och tillimpa limpliga riskhanteringsdtgirder ska limnas
till nedstrémsanvindaren. Exempel pd sddan relevant information
ir, som sagt, om forekomst av nanomaterial. Reach ger siledes
redan idag stéd for att information om férekomst av nanomaterial
ska limnas till nedstrémsanvindaren. Men reglerna tar inte uttryck-
ligen sikte pd nanomaterial, och tillimpas 1 allminhet inte heller pd
s sitt att relevant information férmedlas.

Utredarens f6rslag
Reglering av nanomaterial inom ramen fér Reach

Regeringen och Kemikalieinspektionen ska verka for att en revide-
ring av Reach kommer till stind, fér att bittre anpassa férord-
ningen till nanomaterial.

Malsittningen ir att det reviderade regelverket ska sikerstilla att
nanomaterial registreras sirskilt om de har egenskaper som avviker
fran bulkmaterialet. Tonnagegrinserna ska sinkas fér nanomaterial
for att bittre anpassas till de kvantiteter som faktiskt férekommer.
Sirskilda krav pd den information som ska limnas vid registre-
ringen av nanomaterial ska inféras, f6r anpassning till nanomaterial-
ens fysikalisk-kemiska och andra egenskaper. Mer omfattande
registrering av varor som innehller nanomaterial ska inféras. Vidare
ska relevant information om nanomaterial férmedlas till nedstroms-
anvindare.

Genomforande

Regeringen arbetar kraftfullt for att en revidering av Reach enligt
ovan kommer till stdnd, alternativt att reglerna arbetas in 1 en tilliggs-
férordning om nanomaterial.

Regeringen ger Kemikalieinspektionen i uppdrag att vidare ut-
reda hur de reviderade reglerna kan utformas, och hur arbetet kan
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bedrivas fér att revideringen ska komma till stdnd. Sirskilt vad giller
revidering av information till nedstrémsanvindare fir Kemikalie-
inspektionen 1 uppdrag att samverka med Arbetsmiljéverket.

Regeringen ger Kemikalieinspektionen och 6vriga berérda myndig-
heter i uppdrag att kraftfullt och mdlmedvetet arbeta for att en
sddan revidering eller tilliggsférordning kommer till stdnd.

De beskrivna dtgirderna kriver samverkan mellan EU:s medlems-
stater och mellan dessa och EU:s olika organ. Atgirder for att det
beskrivna resultatet ska kunna uppnds far dirfor vidtas pd sidant
sitt och 1 sddan ordning som regeringen och de berérda myndig-
heterna uppfattar som limpligt med avseende pd forutsittningarna
for framgingsrikt resultat.

10.5.2 Revidering av relevanta delar av EU:s lagstiftning
om kemiska dmnen och produkter

Forslag: Regeringen och berérda myndigheter ska verka for en
revidering av relevanta delar av EU:s lagstiftning om kemiska dmnen
och produkter s8 att:

o Explicita regler f6r nanomaterial inférs.

- Regelverken sikerstiller att de data som limnas, de bedém-
ningar som gors och de &tgirder 1 dvrigt som féreskrivs ir
relevanta fér imnet 1 den form det forekommer.

e Regler som gor det mojligt att spira nanomaterial och nano-
produkter p& marknaden infors.

- Tillverkare, importérer och distributérer av produkter som
innehdller nanomaterial ska kunna redogéra fér tidigare och
senare led 1 distributionskedjan.

o Tydligare reglering av nanomaterial i nya livsmedel inférs.

- De indringar som utarbetats och verenskommits 1 férord-
ningen om nya livsmedel antas snarast.
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Motivering till forslaget

Flera forordningar och direktiv innehdller idag uttryckliga regler om
att nanomaterial ska bedémas separat frin bulkimnet. Sddana bestim-
melser finns 1 tex. kosmetikaférordningen((EG) nr 1223/2009),
biocidférordningen ((EU) nr 528/2012) och delar av livsmedelslag-
stiftningen (t.ex. (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser och (EU)
nr 609/2013 om livsmedel avsedda fér speciella indamadl). Det finns
ocks3 flera processer pd gdng for att inkludera nanomaterial explicit i
olika regleringar, t.ex. i férordningen om medicintekniska produkter
och férordningen om nya livsmedel.

Flera andra regelverk giller f6r nanomaterial dven om det inte
uttryckligen sigs. Vid klassificering av imnen enligt CLP-férord-
ningen ((EG) nr 1272/2008) ska hinsyn tas till olika former och
tillstdnd av dmnet. Direktivet om kemiska risker 1 arbetsmiljon
(98/74/EG) anger att varje kemisk agens som kan innebira fara pd
grund av sina fysikalisk-kemiska egenskaper ska bedémas. Enligt
férordningen om godkinnande och tillsyn &ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel ((EG) nr 726/2004) ska partikel-
storlek anges om det péverkar hur likemedlet kan tas upp 1 kroppen.

I andra regelverk ir formuleringarna mer vaga, med allminna
regleringar av "farliga imnen”.

Eftersom nanomaterial kan ha andra egenskaper och effekter in
motsvarande bulkkemikalier ir det nédvindigt att de sirskiljs och
regleras for sig i all lagstiftning som syftar till hilso- och miljo-
skydd. Det giller regleringar som giller fér kemiska dmnen och
produkter som innehdller kemiska dmnen, men dven miljé- och
avfallslagstiftningen behover ses 6ver 1 detta avseende.

Det finns behov av regler for att underlitta att nanomaterial kan
sparas. Mycket talar for att nanomaterial kommer att anvindas allt
mer, 1 allt fler olika former och produktkategorier. Manga kemi-
kalier har oacceptabla effekter for hilsa och miljo om de kommer
ut i fel mingder och pd fel platser. Det finns anledning fér sam-
hillet att planera med utgingspunkt att dven ndgot nanomaterial,
innu okint vilket, kommer att visa sig ha oacceptabla effekter pd
hilsa eller mil}o.

For att berorda foretag, myndigheter och andra aktérer ska
kunna vidta rationella 3tgirder for att minimera skadan om den
uppkommer, och se till att det farliga dmnet hanteras sikert fram-
over, behovs system for att spdra produkten; frin tillverkaren/impor-

238



SOU 2013:70 Handlingsplan fér siker hantering av nanomaterial — férslag till atgirder

téren och ut 1 samhillet, och 4t andra hillet frin exponeringskillan
och bak&t 1 anvindnings- och produktionskedjan.

I ménga regelverk finns bestimmelser som tar sikte pd spirbar-
het. Krav pd att kontaktuppgifter till den som ir ansvarig fér pro-
dukten ska finnas pd forpackningen ir vanligt férekommande.
Kosmetikaférordningen gir ett steg lingre: Tillverkare, importorer
och distributérer kan 3liggas att redogora for varifrdn de fitt pro-
dukten och till vem de levererar den. Aven i férslaget till ny produkt-
sikerhetsforordning stills krav pd att tillverkare, importérer och
distributdrer ska kunna limna sddan information.

Det bér vara ett genomgiende krav i all relevant lagstiftning att
produkter som innehéller nanomaterial kan spiras genom distributions-
kedjorna.

Som redovisas 1 kapitel 8 ir férordningen om nya livsmedel
((EG) nr 258/97) féremdl for omarbetning. Ministerridet och Europa-
parlamentet har kommit 6verens om att inkludera en definition av
nanomaterial, och bestimmelser om mirkning av nya livsmedel
som innehiller nanomaterial, 1 férordningen. Tyvirr har lagstiftnings-
processen avstannat pd grund av oenighet rérande andra frigor.

Det ir inte acceptabelt att viktiga lagindringar, for vilka de lag-
stiftande organen ir Gverens, blockeras. Andringarna i forordningen
om nya livsmedel bér antas snarast.

Utredarens forslag
Nanomaterial regleras sirskilt i all relevant lagstifining

Regeringen och berérda myndigheter ska verka fér att en revidering
av relevanta delar av EU:s lagstiftning kommer till stdnd, 1 syfte att
inféra explicita regler f6r nanomaterial.

Malsittningen ir att regelverken ska sikerstilla att de data som
limnas och de bedémningar som gors enligt respektive rittsakt ir
relevanta for dmnet 1 den eller de former det férekommer 1 det
aktuella sammanhanget.

Regler om sparbarhet inférs i all relevant lagstiftning

Regeringen och berérda myndigheter ska verka for att en revidering
av relevanta delar av EU:s lagstiftning om kemiska dmnen och pro-
dukter kommer till stdnd, i syfte att inféra regler om att tillverkare,
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importdrer och distributdrer av produkter som innehdller nano-
material ska kunna redogéra fér till respektive frdn vem produkten
levererats.

Andringarna i forordningen om nya livsmedel ska antas snarast

Regeringen och Livsmedelsverket ska verka fér att de dndringar i
forordningen om nya livsmedel som ministerrddet och Europa-
parlamentet kommit &verens om, i syfte att fi till stdnd tydligare
reglering av nanomaterial, antas snarast.

Genomforande

Regeringen ska kraftfullt verka for att en revidering av EU:s kemikalie-
lagstiftning kommer till stdnd, for att sikerstilla att de data som
limnas och de bedéomningar som gors enligt respektive rittsakt dr
relevanta fér 4mnet 1 den eller de former det férekommer, for att
produkter pd marknaden som innehéller nanomaterial ska vara mojliga
att spdra och fér att en reviderad férordning om nya livsmedel antas
snarast.

Regeringen ger de berérda myndigheterna i uppdrag att, 1 sam-
arbete, nirmare analysera vilka av de berérda regelverken som bor
prioriteras, och att kraftfullt verka inom EU fér att revidering av
regelverken kommer till stind.

Regeringen ger Livsmedelsverket 1 uppdrag att kraftfullt verka
inom EU for att revidering av férordningen om nya livsmedel
kommer till stdnd.

De beskrivna dtgirderna kriver samverkan mellan EU:s medlems-
stater och mellan dessa och EU:s olika organ. Atgirder for att det
beskrivna resultatet ska kunna uppnids fir dirfor vidtas pd sddant
sitt och 1 sddan ordning som regeringen och de berérda uppfattar
som limpligt med avseende pd forutsittningarna fér framgdngsrike
resultat.
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10.6  Atgirder for 6kad kunskap om nanomaterial
pa marknaden

10.6.1 |Inledning

Utredningen har, som framgir av redogorelser ovan, identifierat ett
stort behov av kunskap om nanomaterial pd marknaden. Ett alter-
nativ som dirfér dvervigts dr att foresld att Sverige inrittar ett
rapporteringssystem motsvarande de som redan dr i bruk eller
planeras 1 ndgra av EU:s medlemsstater. Det skulle kunna ge sam-
ordningsvinster vad giller sdvil utvecklingen av det tekniska systemet
som den samlade kunskapen om produkter pd marknaden i de
linder som har infort en rapporteringsskyldighet f6r nanomaterial.
Om linderna har samma regler kan ocks& de administrativa kostna-
derna for de rapporteringsskyldiga héllas nere.

Tyvirr har dock rapporteringssystemen 1 Frankrike/Belgien
3 ena sidan och Danmark & andra sidan delvis olika syften och
utformningar. Det ir inte samma typer av imnen/produkter som
ska registreras, varfoér samordningsvinsten delvis uteblir. Att inféra
ytterligare ett nationellt register med skyldighet for foretagen att
limna information, utéver de som redan giller, skulle ocks3 kunna
medfora besvirande kostnader sirskilt fér mindre foretag. Vi har
dirfor valt att inte ligga fram ett sidant forslag.

I stillet foresldr vi en begrinsad utveckling av produktregistret,
som ir ett befintligt register till vilket merparten av de berérda
foretagen redan idag har skyldighet att anmila produkter, och en
inventering baserad p4 frivillig rapportering frén féretagen av nano-
material pd marknaden. Tillsammans med férslagen ovan om ut-
vecklad registrering av nanomaterial enligt Reach och lagstiftning
for okad spirbarhet bedémer vi att dessa mindre ingripande dtgirder
bér kunna ge tillrickliga kunskaper om nanoprodukter pd marknaden,
och mojligheter att spdra och tgirda eventuella problemimnen.

10.6.2 Produktanmalan och inventering

Forslag: Kemikalieinspektionen fir i uppdrag att utreda hur en
skyldighet att limna information om férekomst av nanomaterial
vid registrering i produktregistret kan utformas.

En inventering av produkter pid marknaden som inneh&ller
nanomaterial genomfors.
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Motivering till forslaget

Som beskrivs mer utférligt 1 avsnitt 8.4.4 ska den som yrkesmaissigt
tillverkar eller importerar kemiska produkter till Sverige, eller
hanterar dem p& annat sitt enligt vad som foreskrivs, limna en arlig
produktanmailan. Anmilningsskyldigheten intrider vid kvantiteter
dver 100 kg. Den information som ska limnas ir relativt sparsam.

Utredningen foreslir att Sverige infér motsvarande system som
Norge redan har infért, nimligen att blanketten fér anmilan till
produktregistret kompletteras med en kryssruta fér att ange om
produkten innehiller nanomaterial. Genom denna 3tgird f&r myndig-
heterna information om tllverkning i och import till Sverige av
imnen och beredningar som innehller nanomaterial, imnenas huvud-
sakliga anvindningsomriden och i vilka mingder de férekommer.
Produktregistret ger inte konkret information om i vilka varor en
kemisk produkt eller beredning férekommer. Men den information
som genereras kan ligga till grund fér flédesanalyser och priorite-
ring vid vidare riskbedémning. Den kan ocksd ligga till grund for
mer preciserade inventeringar pa frivillig vig av férekomst 1 varor.

Som komplement till anmilan av nanomaterial 1 produktregistret
bér en inventering av vilka nanomaterial som finns pa den svenska
marknaden genomféras. I det férsta steget kan medverkan 1 denna
inventering vara frivillig f6r foretagen. Om det visar sig att man
inte fir in relevant information 1 tillricklig omfattning kan &ver-
vigas om inventeringen i ett senare skede bor ske i andra former.

Utgingspunkter for en sidan inventering kan vara t.ex. Kemikalie-
inspektionens inventering frdn 2008 tillsammans med en uppskatt-
ning av vilka féretag som idag arbetar med nanomaterial 1 Sverige.
Den ovan féreslagna modifieringen av produktregistret kan ge
information om typiska anvindningsomriden som kan undersokas
nirmare. Det nitverk som foreslis upprittas i samband med Nano-
rddet nedan bér kunna bidra med kunskap om praktiska tillimp-
ningar av nanomaterial i Sverige. Aven branschorganisationer inom
omrdden dir nanomaterial ir vanligt férekommande bér kunna
bidra med sddan information. Det finns ocks3 anledning att studera
de metoder som anvints 1 de inventeringar som vidtagits 1 andra
linder.

Inventeringen kan ge en bra bild av var nanomaterial férekom-
mer pd den svenska marknaden dven om den inte ir fullstindig frin
bérjan. Den kan kompletteras efter hand som kunskapen 6kar, och
bér uppdateras regelbundet.
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Utredarens férslag

Atgirder vidtas for att 6ka kunskapen om nanomaterial
pd marknaden

Kemikalieinspektionen ska utreda hur en skyldlghet att limna
information om férekomst av nanomaterial vid registrering i pro-
duktregistret kan utformas.

En inventering av nanoprodukter pd marknaden genomférs.

Genomforande

Regeringen ger Kemikalieinspektionen i uppdrag att utreda hur en
skyldighet att limna information om férekomst av nanomaterial
vid registrering i produktregistret kan utformas, och konsekven-
serna av att inféra en sddan skyldighet.

Vad giller inventering av nanoprodukter pi marknaden ir utre-
darens huvudforslag att denna knyts till ett Nanordd for vidare
konkretiseringar och genomférande (se avsnitt 10.7). Alternativt
kan regeringen ge Kemikalieinspektionen i uppdrag att ansvara fér
inventeringen.

10.7  Atgirder fér handlingsplanens genomférande:
Plattform for samordning

10.7.1 Nanoradet

Forslag: Ett Nanordd inrittas och fir 6vergripande ansvar for
vidareutveckling av strategier och prioriteringar av dtgirder for
siker hantering av nanomaterial.

Nanorddet organiseras som ett sjilvstindigt r8d under rege-
ringen.

Motivering till forslaget

Genomgdende 1 detta betinkande har utredningen redovisat stora
behov av att samla den kunskap som finns om hilso- och miljs-
risker med nanomaterial, av att sprida den till aktérer som behover
den och av att samverka 6ver disciplingrinser och sektorsgrinser
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for att utveckla den ytterligare kunskap som behévs fér att hindra
och motverka potentiella risker med nanomaterial och ta tillvara
deras potential. Kort sagt, utredningen har identifierat ett mycket
stort och varierat behov av information, kommunikation, dialog
och samverkan, inom och mellan minga olika kategorier av aktorer.

Aven om det ir mojligt att organisera kommunikation och
samordning separat 1 olika myndigheter och organisationer skulle
det inte 16sa det grundliggande problemet med brist pd 6éverblick
och samordning &ver sektorsgrinser. Det som i grunden efterfrigas
och behovs ir ett ”spindelnit”, dir kontaktvigarna kan l6pa 1 olika
riktningar och mellan olika nivder 1 samhillet. Ett sddant nitverk
skulle inte bara innebira avsevirt férbittrade mojligheter till kom-
munikation, samverkan och &verblick in om separata 16sningar
viljs fér avgrinsade problemomriden. Det skulle ocksd dstadkomma
detta pd ett betydligt mer resurseffektivt sitt, eftersom relevanta
aktorer finns pd plats 1 organisationen och kan knytas ithop i olika
konstellationer, allt efter behoven.

Utredningen har dirfor valt att ligga fram forslag om att ett sir-
skilt organ, Nanoridet, inrittas med uppdrag att utveckla strategier
och prioritera itgirder for siker hantering av nanomaterial, och att
ge rdd till regeringen i sddana frigor. Nanoridet fir ett over-
gripande ansvar att fungera som ett samlande forum fér kunskaps-
dverforing, samverkan och kommunikation som krivs for en siker
hantering och anvindning av nanomaterial. I Nanorddet bér ett
relativt stort antal olika kategorier av aktdrer inom nanoomridet ha
representation, for att sikerstilla bredden i verksamheten och fér att
kunna ligga till grund for de nitverk som ska byggas upp inom verk-
samheten (se vidare nedan).

Nanoridet foreslds alltsi vara det &vergripande organet med
strategiskt ansvar for nanosikerhet i den rddande mycket snabba
och tvirvetenskapliga teknikutvecklingen. For det operativa arbetet
behovs ett mindre men betydligt mer arbetsintensivt organ. Utred-
ningen féreslir dirfér nedan att ett Nanocentrum inrittas for att
verkstilla, och 1 férekommande fall konkretisera och precisera,
Nanorddets strategier och dtgirder.

Den langsiktiga mélsittningen bér, enligt utredningens mening,
vara att nanomaterial ska omfattas av de strategier, policys, regler
m.m. som giller generellt inom olika omriden. Men nanotekniken
och anvindningen av nanomaterial kar foér nirvarande starkt,
samtidigt som kunskapen om potentiella risker ir alltfor begrinsad.
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Dirfor behovs idag ett kraftfullt, samlat initiativ med fokus pd
siker hantering av nanomaterial.

Utredningens slutsats dr att Nanorddet bor inrittas som ett
tidsbegrinsat projekt. Utredningen foreslr en tidsperiod om sex ar.
I samband med att tidsperioden 16per ut bor en utvirdering goras
for att da ta stillning till 1 vilka avseenden behovet av ett samlat
Nanorid kvarstir.

Utredarens forslag

Ett Nanordd inrittas for att verka som ett strategiskt organ och
som en plattform fér kommunikation och samverkan mellan
myndigheter, forskare, foretag, organisationer, allminheten och
andra intressenter.

Nanorddet inrittas som ett fristiende organ direkt under rege-
ringen.

Nanorddets ledamoter utgors av representanter f6r myndigheter,
organisationer, forskning och féretag. Det kan dvervigas om dven
andra kategorier av intressenter bor vara representerade. Leda-
mdterna utses av regeringen.

Medel avsitts for att finansiera Nanorddet och dess verksamhet.

10.7.2 Nanoradets ansvarsomraden

Nanoridet bor {8 ansvar f6r att utveckla strategier for och genom-
fora dtgirder inom bland annat f6ljande omriden:

F6lja kunskapsutvecklingen

Nanorddet bor ha 1 uppdrag att félja kunskapsutvecklingen kring
hilso- och miljérisker med nanomaterial. Som ett led 1 detta arbete
bér Nanorddet ansvara {6r en inventering av kunskapsliget, nation-
ellt och internationellt, vad giller nanomaterials hilso- och miljs-
effekter och etiska aspekter. Inventeringen bor fortlépande upp-
dateras, och vara litt tillginglig.
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Kommunikation {or kunskapséverféring mellan forskare

Nanoridet bor ha i uppdrag att skapa plattformar f6r kommunika-
tion och samverkan inom forskningen om nanomaterial, speciellt
avseende hilso- och miljérisker och etiska frigor, for att 6ka kun-
skapsoverforingen mellan forskargrupper.

Syftet ir att 6ka tillgingligheten av den kunskap som finns,
vilket 6kar férutsittningarna for att den ska komma till anvindning
som grund fér vidare forskning och innovation. Syftet dr ocks3 att
forbittra férutsittningarna for att identifiera och éverbrygga kun-
skapsluckor.

Samverkan for integrering av risk- och innovationsperspektiven

Nanorddet bér ha i uppdrag att skapa plattformar for samverkan
fér att viva samman innovations- och riskprocessen och for att
riskforskningen och den tekniska forskningen ska g& hand i hand
genom hela processen.

Samordning av utbildning om ansvarsfull nano-utveckling

Nanoridet bor ha 1 uppdrag att initiera och medverka till sam-
verkan inom hégre utbildning, i syfte att all utbildning inom nano-
teknik ska inkludera hilso- och miljésikerhetsaspekter samt etiska,
legala och sociala aspekter, 1 ett livscykelperspektiv.

Kunskapsoverforing for att stirka hillbar och siker innovation

Nanorddet bor ha 1 uppdrag att utveckla kanaler f6r 6kad och stirkt
samverkan och kunskapséverforing mellan forskare, foretag och
andra aktorer, f6r vigledning och stdd for att frimja siker utveck-
ling vid produktutveckling och kvalitetssikring, speciellt med in-
riktning mot smé& och medelstora féretag.

Dialog for reglering, vigledning och annat policyarbete

Nanoridet bor ha i uppdrag att medverka till att skapa goda férut-
sittningar fé6r kommunikation och dialog mellan de myndigheter
som ansvarar fér utveckling och tillimpning av regelverk och andra
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styrdokument, och mellan dessa och berdérda intressenter som t.ex.
industrin, “anvindar-myndigheter”, forskning, konsumenter, miljo-
organisationer och andra intressenter, i frigor som rér regelutveck-
ling inom nanoomradet.

Kommunikation med allminheten och 6vriga intressenter

Nanorddet bor ha 1 uppdrag att utveckla och driva en plattform for
kommunikation och dialog mellan olika intressenter om anvindning,
samhillsnytta och potentiella risker med nanomaterial, med fokus
pad myndigheter, industri, allminhet och konsumenter, organisationer,
skola, media och andra intressenter.

10.7.3 Nanocentrum

Forslag: Ett Nanocentrum inrittas som operativt organ och
sekretariat under Nanorddet.

Motivering till forslaget

Som framgdr av forslaget ovan dr det utredningens mening att
Nanoridet bor vara ett organ som utvecklar strategier och prioriterar
tgirder for siker hantering av nanomaterial, och som har ett 6ver-
gripande ansvar f6r att fungera som ett samlande forum fér kunskaps-
overforing, samverkan och kommunikation fér en siker hantering
och anvindning av nanomaterial.

Nanoridet behover kompletteras med ett verkstillande organ
med ansvar att implementera de strategier och genomféra och driva
de 4tgirder och projekt Nanorddet beslutar om. Utredningen fére-
slar dirfér att Nanorddet kompletteras med ett operativt organ,
Nanocentrum. Nanocentrum bor ocksd fungera som sekretariat till
Nanoridet.

Liksom Nanorddet bér Nanocentrum inrittas som ett tids-
begrinsat organ.

Medel bor avsittas for att finansiera Nanocentrum och dess
verksambhet.
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Utredarens forslag

Ett Nanocentrum inrittas som operativt organ och sekretariat under
Nanoridet.
Medel avsitts for att finansiera Nanocentrum och dess verksamhet.

10.7.4 Genomférande
Organisation

Vad giller den organisatoriska placeringen av Nanoridet kan konsta-
teras att frigor om nanosikerhet har manga samband med kemikalie-
sikerhet. Men de har ocksi samband med arbetsmiljs, konsument-
sikerhet, forskning och utbildning, samhillsbyggande, tillvixtfrigor,
medicin och livsmedel och m&nga andra omriden.

Det ir utredningens erfarenhet att nir ett organ placeras inom
en existerande organisation ir sannolikheten stor att det nya organet
far en inriktning som motsvarar huvudorganisationens. Om Nano-
rddet pd ett bra sitt ska kunna fylla rollen av en plattform for olika
intressenter att motas bor det dirfor organiseras fristdende frdn
existerande myndigheter.

Om Nanorddet dessutom p3 ett bra sitt ska kunna fylla rollen
av en samlande plattform fér kommunikation mellan minga olika
typer av aktorer och andra intressenter miste den verksamhet som
bedrivs inom organet uppfattas som saklig och trovirdig av dem
som berdrs. Detta ir sirskilt viktigt nir det giller kommunikation
med allminheten. Men dven &vriga aktdrer och intressenter méste
uppfatta verksamheten som vederhiftig och rimligt balanserad (vad
det senare innebir torde dock olika aktorer ha olika uppfattning
om). Det ir dirfér viktigt att Nanorddet organiseras si att det far
en si neutral framtoning som mojligt.

Utredningen foreslir att Nanorddet organiseras som ett sjilv-
stindigt rdd direkt under regeringen. Detta markerar tydligt att
Nanoridet ir fristiende och neutralt frin olika sirintressen, och
ger det utrymme att agera inom de omriden och pd de sitt som
Nanoréddet identifierar som visentliga for att frimja siker hantering
av nanomaterial. Det skulle ocks3 innebira stora fordelar f6r den
operativa verksamheten: De erfarenheter som byggs upp kan snabbt
formedlas uppat till den politiska nivdn, och Nanorddet har goda
forutsittningar nd fram i1 kommunikationen genom sitt oberoende
och sin samlade kompetens.
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Utredningen har noga vervigt andra alternativ till organisato-
risk placering av Nanorddet, men har inte identifierat ndgon limplig
befintlig statlig aktdr. Av skil som redovisats ovan anser vi inte det
vara en optimal 16sning att placera Nanoridet under Kemikalie-
inspektionen, dven om det i och for sig skulle vara niraliggande ur
mdinga aspekter. Andra myndigheter har mer avgrinsade ansvars-
omriden foér nanofrigor vilket gér dem mindre limpliga som orga-
nisatorisk hemvist for ett 6vergripande Nanordd. Vi har dven dver-
vigt om nigot av de statliga forskningsrdden eller Mistra (Stiftelsen
for miljostrategisk forskning) skulle vara limpligt som huvudman.
Vir slutsats idr att dven de har inriktningar som goér dem mindre
limpliga.

Utredningens férslag till Nanorddets organisation och represen-
tation dr modellerat utifrin existerande, dvergripande organisationer
som klimatberedningen, miljéforskningsberedningen och statens
medicinsk-etiska rdd (SMER). Organisatoriskt bor Nanorddet likt
sddana organ vara placerat direkt under regeringen som ett oberoende
organ.

Vad giller representation bér Nanorddet ha en bred representa-
tion av berérda myndigheter, universitet och forskning, bransch-
organisationer, foretag och miljo- och konsumentorganisationer.
Nanorddets representation bor vara opolitisk. Nanorddet bor hélla
regelbundna méten, forslagsvis fyra gdnger per &r.

Nanoridets verksamhet bér huvudsakligen utformas fér att bygga
upp nitverk och andra samverkansformer inom ridets ansvars-
omrdden. Dessa bér 1 ett lingre perspektiv kunna fungera sjilv-
stindigt och av egna drivkrafter, s& att de kan fortleva dven efter
det att Nanoridet har avvecklats.

Nanoridet dr inte avsett att vara en remissinstans utan att vara
en plattform fér samordning mellan olika aktdrer pd nanoomridet.
Nanoridets ansvarsomridden presenteras mer utforligt ovan.

Forslaget om ett Nanordd behéver kompletteras med ett opera-
tivt organ, forslagsvis Nanocentrum, for genomfoérande av verksam-
heten. Den verksamhet som Nanoridet foreslis ansvara for forut-
sitter att Nanocentrum bemannas med medarbetare som har svil
kompetens som drivkraft att starta upp och genomféra olika typer
av projekt, samtldlgt som sdvil organisationen som projekten har
sddan tyngd 1 samhillet att initiativen ir intressanta fér dem som
berors, och fir genomslag.

Nanocentrum bor ha en liten grupp fast anstillda medarbetare
som Initierar, prioriterar, koordinerar och administrerar centrets
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verksamhet. De anstillda ska normalt inte driva projekt sjilva, utan
Nanocentrum initierar, leder och samordnar den operativa verk-
samheten. Nanocentrum ansvarar ocksd for att resultaten av vid-
tagna dtgirder 1 s hog grad som méjligt kommer en s3 stor anvindar-
grupp som mdojligt till nytta. Nanocentrum ska inte bedriva egen
forskning.

For att fylla de beskrivna behoven behéver Nanocentrum dess-
utom tillgdng till kompetens, i vissa fall spetskompetens, inom
ménga olika omrdden, vilket innebir att antalet medarbetare behover
vara ganska stort. Samtidigt ir det av grundliggande betydelse for
Nanocentrums mojligheter att bli framgingsrikt att medarbetarna
ir vil férankrade inom det kompetensomride var och en represen-
terar och har fullgoda méjligheter att félja med 1 utvecklingen inom
respektive omride. Utredningen har dirfér kommit fram till att
arbetet 1 stor utstrickning bor ske genom arbete 1 olika nitverks-
konstellationer.

Utredningen féresldr att Nanocentrum kompletteras med en
relativt stor och bred grupp av resurspersoner med kompetens inom
olika sak- och verksamhetsomriden. Resurspersonerna ir knutna
till Nanocentrum p8 exempelvis 20 %, {or avrop 1 fér dem relevanta
projekt, men ir 1 huvudsak verksamma 1 sin ordinarie verksamhet.
Kompletterande kompetenser kan képas in f6r specifika projekt.

Resurspersonerna anvinder i sin tur sina egna nitverk for att
engagera och inkludera aktdrer som vill medverka 1 aktuella projekt
pd grund av eget intresse och behov.

Nanocentrum bér ha ett fast kontor, med arbetsplatser f6r de
heltidsanstillda och ytterligare ett antal arbetsplatser for resurs-
personer 1 sirskilda projekt. Det bor ocksd finnas tillgdng till
lokal/er for delar av Nanocentrum moétesverksamhet, 4tminstone
fér mindre interna och externa méoten.

Inrittandet av ett Nanordd och Nanocentrum kriver tilligg i
berérda myndigheters instruktioner, med innebord att de far i
uppdrag att samverka inom ramen f6r Nanorddets verksamhet.

Nanorddet behover ett sekretariat for genomfoérande av den
operativa verksamheten. Om férslaget om Nanocentrum inte verk-
stills behéver ndgon motsvarande organisation inrittas for att
Nanoridet ska kunna bedriva verksamhet.
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Oversiktligt budgetforslag

Nanoridets ledaméter bér uppbira arvode for sina insatser. Dess-
utom tillkommer ersittning fér resor och évernattning i samband
med moten.

Nanoridets och Nanocentrums ekonomiska resurser miste vara
tillrickligt omfattande for att Nanocentrum ska kunna bedriva
relevant verksamhet enligt vad Nanoridet beslutar.

Utredningens budgetférslag (SEK per ar):

Nanoridet: arvoden, resor m.m: 200 000
8 tjdnster 1 Nanocentrum: 7 000 000
5 tjinster totalt for resurspersoner: 5 000 000
Projektmedel:* 10 000 000
Lokalkostnader: 200 000
Totalt: 22 400 000

* Projektmedlen ska bl.a. ticka seminarier och annan métesverksamhet,
kunskapsinventering och specifika satsningar pd utredning inom
prioriterade omrdden, reskostnader, inkép av sirskild kompetens och
teknisk utrustning (forskningsmedel ingér inte 1 budgeterade projekt-
medel).

251



11 Analys av utredningens forslag

11.1 Inledning

De atgirdsforslag som presenterades 1 foregiende kapitel innehéller
inte nigra konkreta forslag till nya foreskrifter eller allminna rid.
Dirfor har vi inte strikt tillimpat férordningen om konsekvenser
vid regelgivning (SFS 2007:1244) vid utarbetandet av denna kon-
sekvensanalys.

Flertalet av de tgirder som utredningen féreslir avser en ambi-
tionsokning 1 arbetet med att utveckla samordningen mellan berérda
aktorer for att skapa bittre forutsittningar for att bygga upp, sprida
och nyttiggora kunskap, och utveckling av regler och andra &tgirder
for siker hantering av nanomaterial. Inte heller dessa &tgirder, for-
utom forslaget om inrittande av ett Nanordd och ett Nanocentrum,
ir dock tillrickligt preciserade for att kunna kostnadsberiknas eller
analyseras kvantitativt. Analysen ir dirfor 1 huvudsak kvalitativ.

Aven om vi allts inte har kunnat tillimpa férordningen strikt p3
grund av utformningen av vira forslag ger den god vigledning for
vilka frigestillningar som bor behandlas 1 en konsekvensutredning.
Den har dirfér utgjort utgingspunkt fér utformningen av analysen
nedan.

11.2 Referensalternativ

Referensalternativet syftar till att ta fram en referensram for en
trolig framtida utveckling med utgdngspunkt 1 den nuvarande situa-
tionen, om inga ytterligare dtgirder vidtas.

Utredningen visar att det fortfarande finns stora kunskapsluckor
vad giller nanomaterials hilso- och miljoeffekter, deras férekomst pd
marknaden, hur de sprids 1 samhillet och hur minniskor och miljé
exponeras fér nanomaterial pd kort och ldng sikt. Det ir inte heller
klarlagt 1 vilken utstrickning befintlig test- och riskbedémnings-
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metodik ger tllférlitliga bedémningar av potentiella hilso- och
miljoskador orsakade av nanomaterial. Brist pd sddan kunskap om
nanomaterial kan innebira hinder fér fortsatt utveckling av lagstift-
ning och standarder som méjliggdr en hog skyddsniva for hilsa och
miljé och samtidigt frimjar teknikutveckling och innovation.

Situationen 1 Sverige dr dessutom timligen splittrad. Manga har
patalat att det behdévs mer kommunikation, samarbete och sam-
ordning mellan berérda aktérer.

I forlingningen kan bristande kommunikation och samarbete
innebira hinder f6r den tekniska och ekonomiska utvecklingen av
nanotekniken. Det finns risk fér bakslag 1 utvecklingen genom en
potentiell negativ risk/nytta-debatt, och i virsta fall kan direkta
skadliga effekter komma att konstateras. Detta skulle sannolikt
innebira att den fulla potentialen fér tillvixt inte kan tas tillvara.

Kunskap om hélso- och miljérisker

Behovet av kunskap om nanomaterialens hilso- och miljorisker ir
fortfarande allmint sett mycket stort. Det ir utredningens upp-
fattning att kraftfulla insatser behovs f6r att fylla dem. Det giller sdvil
utveckling av test- och riskbedémningsmetodik och kunskap om
potentiella hilso- och miljorisker i ett livscykelperspektiv som kun-
skap om etiska, legala och sociala konsekvenser av hantering och
anvindning av nanomaterial.

Betydande resurser satsas pd forskning om teknikutveckling
rorande nanomaterial och deras anvindning. Om inte motsvarande
kraftfulla satsningar gors ocksd pa forskning om hilso- och miljérisker
med nanomaterial kommer kunskapsbristen att viixa i takt med att nya
nanomaterial, och tekniker och anvindningsomriden foér dem, tas
fram.

Sverige kan inte fylla kunskapsbehovet pd egen hand. Aktiviteter
som bidrar till 6kad kunskap om nanomaterial sker huvudsakligen
pa internationell nivd och pd EU-nivi. Ett referensalternativ kan
beskrivas pa olika sitt; dels med utgingspunkt att dtgirder inte vidtas
globalt for att 6ka den samlade kunskapen, dels med utgingspunkt
att Sverige inte bidrar i tillricklig grad till den internationella kraft-
samlingen for att 6ka kunskapen. Eftersom arbete onekligen pigir
internationellt, och utredningens uppdrag avser 3tgirder 1 Sverige,
tar vi den senare utgdngspunkten.
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Om svenska myndigheter, forskare och andra aktorer inte med-
verkar aktivt och kraftfullt 1 EU:s och de internationella organens
och forskningsprogrammens arbete for kunskapsuppbyggnad gir
utvecklingen med all sikerhet ind3 framdt. Men om inte ytterligare
dtgirder vidtas nationellt f6r att ka satsningarna pd detta samarbete
begrinsas Sveriges mojligheter att paverka inriktningen pa arbetet
och de sikerhetsnivier som det resulterar i.

Sverige har internationellt sett, och dven 1 relation till minga av
EU:s medlemsstater, hogt stillda ambitioner vad giller kemikalie- och
produktsikerhet. Svagt svenskt deltagande 1 det internationella arbetet
kan innebira att standarder och regelverk faststills pd nivier som inte
motsvarar Sveriges ambitioner, och som ger ett simre skydd fér hilsa
och mil;6.

Svenska myndigheter, forskare och andra aktorer gdr ocksd miste
om tillgdng till virdefulla nitverk f6r kunskapsuppbyggnad som hade
kunnat bidra tll 6kad svensk kompetens och utvecklingspotential
inom nanoomridet.

Passivitet hos departement och myndigheter kan leda till misstro
hos anvindare och allminhet, f6r nanotekniken som sidan men
ocksd fér de myndigheter som har 1 uppgift att si lingt mojligt
virna hilsa och miljé. Okad misstro kan minska incitamenten att ta
tillvara positiva utvecklingsmojligheter.

Brist pd kunskap kan ocksi vara en sikerhetsfriga. Utan till-
ricklig kunskap har niringslivet och forskningen inte kompetens att
gora sikra val for den framtida utvecklingen, och det saknas bered-
skap for att kunna hantera eventuella oacceptabla effekter som kan
komma att uppstd pd grund av anvindning av nanomaterial.

Behovet av kunskap om hilso- och miljérisker med nanomaterial
ir stort inom 1 princip alla omrdden. Utredningen uppfattar att
behovet ir sirskilt akut inom arbetsmiljpomradet. Arbetstagarna
vistas pd arbetsplatsen, med de eventuella hilsovidliga imnen som
kan férekomma dir, under stor del av sin tid. Risken ir pataglig att
ndgot nanomaterial, innu okint vilket, kan orsaka stora problem
for de berorda arbetstagarnas hilsa.

Kommunikation och dialog

Nanoteknik och nanomaterial ir komplexa omrdden dir kunskaps-
bristen dessutom ir stor. Speciellt héga krav pd kommunikation
och dialog stills under sidana férutsittningar.
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Idag saknas en utvecklad samhillsdebatt om nanomaterial och
nanoteknik. Utan balanserad och éppen dialog och kunskapsutbyte
mellan departement, myndigheter, forskare, niringslivet, allmin-
heten, olika organisationer, media och andra intressenter kommer
debatten 1 sambhillet om risk/nytto-aspekter om anvindning av
nanomaterial att vara svag eller helt utebli. Inte bara passivitet hos
departement och myndigheter utan ocksd otydlig information eller
avsaknad av information och dialog kan leda till misstro och obe-
fogad oro for nanotekniken hos anvindare och allminhet.

Det ir utredningens uppfattning att avsaknad av samhillsdebatt
utgor ett riskmoment 1 sig. Sirskilt finns risk for att anvindarna av
nanoteknik och nanoprodukter, och allminheten, fir en generellt
mer negativ instillning till produkter som innehiller nanomaterial
om det visar sig att skadliga effekter uppkommer pd grund av nigot
nanomaterial. Bristen pd kommunikation om kunskap, och avsaknad
av kunskap, utgor ocksd ett etiskt och demokratiskt problem.

For lite information och debatt kan ocksd medféra en alltfor
okritisk tilltro till en ny teknik, och att man inte 1 tllricklig grad
kinner tll dess eventuella skadliga effekter pd minniska och miljo.
Detta kan leda till att produktutveckling sker utan tillricklig hinsyn
till potentiella risker och att nanoprodukter anvinds pd ett olimpligt
sitt, med den okade risk for att skador faktiskt uppkommer — och
sannolikt f6ljande negativa reaktioner frin allminheten — som detta
skulle féra med sig.

Utveckling av regelverket

Forslagen om regelutveckling syftar till att 6ka kunskapen om nano-
material hos berérda aktérer (myndigheter men ocksd foretag och
konsumenter), och forbittra férutsittningarna for tillsyn. De syftar
ocksd till att 6ka samhillets férmdga att hantera allvarliga situa-
tioner orsakade av nanomaterial.

Om inte adekvata anpassningar till nanomaterial gérs i grund-
liggande kemikalieregleringar som Reach och CLP-férordningen
kommer tillverkare och importérer inte att behéva bidra med den
kunskap de har om sina nanomaterial. De kommer inte heller att
behéva bidra med nédvindig information om den vidare sprid-
ningen av nanomaterialen och -produkterna. Foretagens insikt om
behovet av miljdanpassning, och intresse for att bidra till detta, ska
inte underskattas. Men det ir verdrivet optimistiskt att rikna med
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att alla, eller ens merparten av, berérda aktorer pd frivillig vig skulle
bidra med den information om sina nanoprodukter som behovs for
sikerhetsarbetet. Utredningen ser di tvd tinkbara scenarier: Myndig-
heterna tar pd sig ansvaret, arbetet och kostnaderna att ta fram den
kunskap som behovs for tillimpning av lagstiftningen. Alternativt
kommer grundliggande kunskap att saknas och det kommer inte
att vara mojligt att tillimpa hilso-, miljoskydds- och produkt-
lagstiftningen pd ett rimligt effektivt sitt nir det géller nanomaterial.

Att det ir myndigheter som ska ansvara for att det finns till-
ricklig kunskap om kemikalier, och produkter i allminhet, ir en
vig som Overgavs, dtminstone huvudsakligen och principiellt, nir
Reach tridde i kraft. Det ir inte bara ett omodernt arbetssitt utan
ocksd resursmissigt ineffektive. Om kunskapen inte ir litt wll-
ginglig for det berdrda foretaget ir det dtminstone (dvs. om det
finns tillimpliga test- och analysmetoder m.m.) méjligt att ta fram
den. Foér en myndighet skulle motsvarande arbete innebira en om-
fattande utrednings- och ofta dven forskningsinsats.

Utover bristerna 1 den grundliggande kemikalielagstiftningen
saknas regler som gor det mojligt att spira nanomaterial 1 samhillet.
Utan ett bra regelverk som sikerstiller spirbarhet saknas ett néd-
vindigt redskap for att samhillet ska ha beredskap for sanering och
skademinimering om en allvarlig situation skulle uppsti. Aven en
mindre allvarlig och begrinsad incident kan leda till stor misstro
hos allminheten, mot nanomaterial och mot de aktdrer som hanterar
nanomaterial och ansvarar for sikerheten, om det visar sig att myndig-
heterna inte har férméga att tgirda situationen.

P4 arbetsmiljdomradet finns regler om hur kemiska risker ska
hanteras, som visserligen inte uttryckligen tar upp nanomaterial men
som giller ocksd for sddana. Hir ir dock ett stort problem att det
saknas tillricklig kunskap om i vilka rivaror och andra produkter som
anvinds som det férekommer nanomaterial. Det innebir att dven 1 de
fall det faktiskt skulle finnas limpliga skyddsdtgirder dr det sanno-
likt att de inte kommer till anvindning, helt enkelt for att ingen
kinner till att det vore limpligt att anvinda dem.
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Kunskap om produkter pa marknaden

Kunskap om 1 vilka produkter pd marknaden som nanomaterial fére-
kommer och i vilka mingder, hur dessa produkter och material sprids
i samhillet och hur minniska och miljé exponeras fér dem saknas i
stor utstrickning idag.

Utan tllricklig kunskap 1 sddana avseenden kan ansvariga myndig-
heter, berérda forskare och andra aktérer inte gora vilgrundade
prioriteringar 1 arbetet med att anpassa eller utveckla test- och analys-
metoderna, och for att ta fram nédvindig kunskap om nanomaterial-
ens hilso- och miljeffekter. Om det inte ir mojligt att gora vil-
grundade prioriteringar kommer sidana att gdras mer slumpartat.
Som betonats pd manga hill i detta betinkande ir detta arbete sdvil
tids- som resurskrivande. Ineffektiva prioriteringar leder till déligt
utnyttjande av resurser. An mer problematiskt ir dock, enligt
utredningens mening, att det ocksd leder till ett ineffektivt siker-
hetsarbete. Det ir ldngt ifrdn sjilvklart att de nanomaterial som
anvinds mest, och dir sannolikheten f6ér exponering ir storst,
kommer att vara de dir hilso- och miljéeffekterna ir bist kinda.

Utan tillricklig kunskap om férekomst av och exponering for
nanomaterial kan ansvariga myndigheter, forskare och andra aktorer
inte heller gora tillférlitliga riskbedémningar fér nanomaterialen.
Utan tillférlitliga riskbedémningar gir det inte att gora vilgrun-
dade prioriteringar i arbetet for att utveckla eller anpassa regel-
verken och andra styrdokument och for att 8stadkomma en bra
balans mellan hilso- och miljésikerhet och utvecklingsméjligheter.
Detta kan i sin tur leda fram till att sikerhetsnivin sitts antingen
for hogt eller for 1agt 1 forhillande till det faktiska skyddsbehovet.
Om sikerhetsnivan sitts f6r hogt, dvs. regelverken stiller mer om-
fattande och lngtgiende krav in vad som faktiskt skulle behévas
for att uppnd en bra skyddsniva, kan detta vara direkt himmande
for teknisk utveckling och innovation. Mer sannolikt ir kanske
dock att nivdn sitts for l8gt 1 forhdllande till vad som skulle
behovas. Detta kan kanske missuppfattas som att det skulle vara
positivt foér teknisk utveckling och innovation eftersom friheten
skulle vara storre. Men dd bortser man frin den dverhingande risken
att nigot nanomaterial kommer att visa sig ha oacceptabla effekter,
med den risk f6r negativa reaktioner 1 samhillet och den misstro
mot nanotekniken och dess féretridare som det skulle kunna med-
fora.
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Om anvindarna, sdvil yrkesmissiga som enskilda konsumenter,
inte har kunskap om 1 vilka produkter pd marknaden nanomaterial
forekommer kan de inte géra medvetna val. Nir det giller yrkes-
missiga anvindare innebir det att de inte kan fatta medvetna och
vilgrundade beslut vid inkép av kemikalier och varor 1 verksam-
heten. De kan inte heller fatta sddana beslut vid utveckling av nya
produkter. Detta kan innebira bdde att onédigt riskfyllda applika-
tioner utvecklas och att foretagaren viljer att avstd frin att utnyttja
nanomaterial pd grund av osikerhet. Fér konsumenterna innebir det
att de inte kan vilja om de ska utnyttja férdelarna med nanoproduk-
terna eller om de ska avstd. Detta kan 1 sin tur innebira onédig osiker-
het och misstro 1 konsumentledet; undersokningar har visat att det ir
betydelsefullt fér hur en risk uppfattas om det ir frivilligt eller inte
att utsitta sig fér den.

Plattform for samordning: Nanorddet och Nanocentrum

Utredningen har identifierat ett stort och varierat behov av infor-
mation, kommunikation, dialog och samverkan, inom och mellan
ménga olika kategorier av aktorer. Utredningen har noterat att minga
talar om att situationen ir splittrad. Det finns naturligtvis mycket
samarbete och samverkan nationellt inom mindre nitverk. Men det
saknas ett mer utvecklat och évergripande samarbete mellan olika
berérda aktorer och intressenter. Frigor om siker hantering och
anvindning av nanomaterial behéver hanteras 1 en tvirvetenskaplig
och tvirsektoriell kontext. For att de frigor som uppkommer ska
kunna l6sas pd ett bra sitt behdvs bidrag frin en rad vetenskapliga
discipliner, departement, myndigheter, féretag och andra aktérer.

Ménga aktorer uttalar behov av att samla den kunskap som finns
om hilso- och miljérisker med nanomaterial, att sprida den till aktorer
som behoéver den och att samverka 6ver disciplingrinser och sektors-
grinser for att utveckla den ytterligare kunskap som behovs for att
hindra och motverka potentiella risker med nanomaterial.

Om Sverige inte vidtar dtgirder f6r nationell samordning kommer
det fortsatt att saknas forankring sdvil i1 det nationella som 1 det
internationella arbetet. Detta giller dven om delar av utredningens
forslag 1 kapitel 10 om att frimja samverkan och dialog genomférs,
men utan den samordnande funktionen i en gemensam och &ver-
gripande plattform.
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Det ir fullt méjligt, och skulle férmodligen vara enklare 1 de enskilda
fallen, att organisera de olika separata behoven av kommunikations-
kanaler genom ett antal separata och avgrinsade 16sningar. En s3dan
strategi skulle dock inte l6sa det grundliggande problemet: Bristen
pd overblick och samordning horisontellt, vertikalt och diagonalt
genom ett stort antal forsknings- och samhillsomriden inom *Nano-
Sverige”. Den splittrade bilden skulle kvarstd, och problemen skulle
snarare oka genom att situationen skulle bli in mer sviroverskidlig i
takt med att nya forum f6r samverkan och dialog inrittas.

Hirutover skulle det vara diligt resursutnyttjande att inritta ett
antal delvis parallella organ som ska dgna sig it liknande aktiviteter
men riktade gentemot olika begrinsade malgrupper. Sverige, och
svenskt niringsliv, gir dd ocksd miste om minga mojligheter att
utnyttja synergieffekter och samarbetsvinster.

11.3 Analys av utredningens forslag

11.3.1 i\tgéirder for att bygga upp kunskap om halso-
och miljorisker

Utveckling av test- och riskbeddmningsmetodik
Utredarens dtgirdsforslag

e Svenska myndigheter medverkar aktivt i prioriterade program
for utveckling av test- och riskbedémningsmetodik inom EU
och OECD.

o Kraftigt 6kade resurser avsitts f6r forskning om och utveckling
av test- och riskbedémningsmetodik.

Forskning om hilso- och miljérisker
Utredarens dtgirdsforslag

¢ Riktade, och kraftigt utdkade, forskningsmedel utlyses for forskning
om hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter rérande nanomaterial, och
for forskning om etiska, legala och sociala konsekvenser av ut-
nyttjande av nanomaterial och nanoteknik. Risker i arbetsmiljon
uppmirksammas sirskilt.
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e Risker med nanomaterial beaktas ur ett livscykelperspektiv,
inklusive avfallsledet.

o I satsningar pd forskning och utveckling med fokus pd innova-
tion ska potentiella hilso- och miljseffekter med nanomaterial
beaktas pa ett tidigt stadium.

Konsekvensanalys

Utredningen har identifierat ett stort behov av kraftfulla och 6kade
insatser for att utveckla adekvata testmetoder f6r nanomaterial och
riktlinjer f6r riskbedémning av dem, och for att ta fram kunskap
om nanomaterialens hilso- och miljérisker. Det finns ocksi behov
av kunskap om etiska, legala och sociala konsekvenser av anvind-
ning av nanomaterial och nanoteknik. Forskning och utvecklings-
arbete bor ske med beaktande av nanomaterialets hela livscykel.

De foreslagna satsningarna pd utveckling av adekvat test- och
riskbedémningsmetodik f6r nanomaterial bidrar till att driva pd det
internationella utvecklingsarbetet for detta. Satsningarna pd forsk-
ning om nanomaterialens hilso- och miljdeffekter innebir att kun-
skapen om sidana effekter kar. D3 forbittras ocksd mojligheterna
att gora tillforlitliga riskbedémningar f6r nanomaterial. Detta ger i
sin tur underlag for att tillimpa CLP-férordningens regler om
klassificering av farliga amnen och annan hilso- och miljéskydds-
lagstiftning som bygger pd riskbeddmning av nanomaterial. Det ger
ocksd bittre underlag for foretagens beslut om produkt- och teknik-
val och produktutveckling. Detta leder till sikrare produkter pd
marknaden, och sikrare hantering av de produkter som férekommer.

Sammantaget bidrar alltsd satsningar for att utveckla kunskapen
om hur nanomaterial kan hanteras sikert ocks? till teknikutveckling
och innovation, och till att 6ka foretagens konkurrensférmiga, dd
marknaden fér produkter baserade pd nanomaterial och nanoteknik
gynnas av att produkterna idger legitimitet och accepteras av sam-
hillet.

Att Sverige medverkar aktivt i de internationella utvecklings-
programmen for test- och riskbedémningsmetodik innebir att
Sverige kan f3 visst inflytande 6ver vilka sikerhetsambitioner som
ska uppritthillas.

Deltagande i internationella utvecklingsprogram och forsknings-
samarbeten medfér ocksd att svenska myndigheter och forskare fir
direkt tillgdng till den kunskapsutveckling som sker inom dessa.

261



Analys av utredningens forslag SOU 2013:70

Om Sveriges insatser 1 det internationella samarbetet ska kunna ha
annat in marginell betydelse fér utvecklingen inom omridet krivs
dock kraftfulla satsningar, sivil ekonomiskt som personellt. I den
min inte nya medel kan avsittas f6r indamaélet behévs ompriori-
teringar av sdvil myndigheternas som forskningens resurser. Detta
kan naturligtvis leda till visst avbrick fér annan verksamhet.

Men utan tillférlitlig test- och riskbedémningsmetodik och till-
ricklig kunskap om nanomaterialens hilso- och miljorisker ir det i
princip omojligt att bedéma sikerheten 1 de nanomaterial och nano-
produkter som utvecklas. Detta kan komma att visa sig vara fatalt,
inte bara foér nanotekniken som sidan utan ocksd fér minniskan
och miljén, om dramatiska effekter av de material som slippts ut pd
marknaden bérjar visa sig.

Hilso- och miljoériskforskningen relaterad till nanomaterial ir
dessutom kraftigt eftersatt jimfort med de satsningar som gors pd
teknikutveckling inom omridet.

Sammantaget ir det utredningens bedémning att det dr vil
motiverat att kraftfullt prioritera upp satsningar pd kunskap om
hilso- och miljdaspekter rérande nanomaterial, och dven etiska,
legala och sociala aspekter.

Finansiering

Sveriges okade ambitioner nir det giller att bidra tll arbetet med
att se 6ver och utveckla befintliga testmetoder innebir att ckade
ekonomiska och personella resurser miste foras till omrddet. Det
giller sdvil inom de berérda myndigheterna som inom forskningen.

Resurser behéver avsittas for myndigheternas engagemang 1 det
internationella utvecklingsarbetet. Detta kan till viss del ske genom
omprioriteringar inom ramen fér myndigheternas befintliga budget.
Men det kommer att behovas kraftfulla satsningar om Sveriges
insats ska pdverka utfallet i det internationella arbetet. Myndigheterna
kommer sannolikt inte att kunna avsitta tillrickliga resurser for den
kraftsamling som behévs och samtidigt uppritthélla fullgod kvalitet i1
alla 6vriga ansvarsomriden de har.

Som anférts ovan kommer det arbete myndigheterna utfér for att
utveckla test- och riskbeddmningsmetodik ocksd, i férlingningen,
niringslivet tillgodo. Dirfér bér medel ocksd omférdelas frin andra
dtgirder for att stodja niringsverksamhet i Sverige till att 6ka anslagen
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for myndigheternas arbete med utveckling av test- och riskbedém-
ningsmetodik.

Forskningsmedel behdver styras éver frin andra omriden till
forskning om och utveckling av riskbedémningsmetodik, och om
nanomaterialens hilso- och miljoeffekter samt etiska och sociala
konsekvenser. Eftersom mdojlighet att bedéma sikerheten i de pro-
dukter som utvecklas miste ses som en grundliggande férutsittning
for all teknikutveckling och innovation boér dessa medel huvud-
sakligen omdisponeras frin teknik- och innovationsforskningen.

Atgirder for 6verblick och spridning av kunskap rérande hilso-
och miljérisker med nanomaterial

Utredarens dtgirdsforslag:

o Kunskapsliget inventeras och uppdateras fortlépande vad giller
nanomaterials hilso- och miljeffekter och etiska aspekter.

o Atgirder vidtas for att underlitta och stirka samverkan och
kunskapséverféringen mellan svenska forskargrupper.

e Kunskap om hilso- och miljérisker samt etiska aspekter for-
medlas parallellt med och binds samman med den tekniska kun-
skapen under hela utbildningen, 1 all hégre utbildning inom
nanoteknik 1 Sverige.

¢ De berérda myndigheternas personal fr utbildning och kontinu-
erlig kompetensutveckling om nanomaterial, nanoteknik och dess
potentiella hilso- och miljérisker.

Konsekvenser

Att ta fram metoder for inventering av kunskapsliget, och att genom-
féra och uppdatera inventeringen, kriver sivil ekonomiska som
personella resurser.

Utredningen bedomer att denna 4tgird, 1 kombination med
ovriga foreslagna dtgirder for att ta fram och sprida kunskap om
hilso- och miljérisker med nanomaterial, kommer att vara till nytta
for forskning och hogre utbildning om nanomaterial och nano-
teknik i Sverige, di forutsittningarna forbittras for att den kunskap
som finns sprids till de aktdrer som behéver den. Inventeringen bor
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vara offentlig i den utstrickning det ir mojligt, och kan pd s sitt
komma iven andra berérda aktérer till godo, t.ex. myndigheter och
foretag som har behov av sddan kunskap.

Atgirder for att underlitta och stirka kommunikation och sam-
verkan mellan svenska forskare kan bidra till nitverksbyggande
over disciplingrinser och utveckling av starka forskningsmiljéer.
S&dana, tillsammans med bra stéd vid ansékningar till EU:s forsk-
ningsprogram, kan bidra till att 6ka svenska forskningsansékningars
konkurrenskraft internationellt. Detta skulle vara av betydelse sdvil
for innovation och teknisk utveckling som for férutsittningarna
for riskbeddmning och riskhantering.

Ocks3 utveckling av nya utbildningsmoment och -inriktningar
kriver ekonomiska och personella resurser. Utredningens forslag
utgdr frin att hogskolorna samarbetar 1 utvecklingsarbetet vilket
b6ér medféra samordningsvinster och effektiv resursanvindning.

S&dana 4tgirder innebir att forutsittningarna for att sikerhets-
tinkandet kommer att integreras med utvecklingstinkandet dven
inom forskning och teknikutveckling 6kar betydligt. De nya forsk-
arna och innovatdrerna har redan frin bérjan trinats 1 att applicera
ett sddant tinkesitt, och har kunskap fér att forstd hur de ska
hantera risker pd ett bra sitt.

Berérd personal inom de olika myndigheterna behéver 8 konti-
nuerlig vidareutbildning och kompetensutveckling om myndig-
heterna ska kunna f6lja med 1 den snabba kunskaps- och teknik-
utvecklingen inom nanoomridet. Om utbildningsaktiviteter anordnas
gemensamt f6r de berérda myndigheterna kan detta bidra till 6kad
samsyn mellan de olika myndigheterna.

I forlingningen leder dessa forslag ocksd till positiva konse-
kvenser for niringslivet och for samhillet i stort, eftersom forut-
sittningarna for siker teknikutveckling och innovation forbittras.
Konsumenterna kan i framtiden dra nytta av de nya forbittrade
produkter som kommer ut pd marknaden.

Utredningen har inte identifierat nigra negativa konsekvenser
av dessa forslag.

Finansiering

Inventering av kunskapsliget ir en dtgird som kommer hela forsk-
nings- och utbildnings-Sverige inom nanoomréidet tillgodo. Aven
tgirder for att underlitta och stirka samverkan och kunskaps-
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dverforing mellan svenska forskargrupper ir dtgirder som ger fordelar
for forskningen. Utredningen bedémer dirfér att dessa dtgirder bor
finansieras genom omdisponering av medel f6r hogre utbildning
och forskning.

Att utbildningen utvecklas f6r att méta nya behov ir ett sjilvklart
och regelbundet terkommande inslag 1 all utbildningsverksamhet.
Utvecklingsarbetet for att sikerstilla att sikerhetsaspekterna inte-
greras 1 utbildningarna inom nanoteknikomridet bér finansieras
inom ramen f6r befintliga anslag till hégre utbildning. For att ill-
rickliga medel ska finnas for dndamilet bér dock medel avsittas
sirskilt for detta.

Kompetensutveckling och vidareutbildning inom myndigheterna
ir en kontinuerlig verksamhet. Sddana dtgirder bor finansieras inom
ramen fér myndigheternas befintliga budget.

11.3.2 i\tgéirder for kommunikation och samverkan
Kunskapsoverforing for att stirka hillbar och siker innovation
Utredarens dtgirdsforslag

e Okade resurser satsas for att stirka kunskapsoverforingen mellan
forskare och féretag rérande hilso- och miljésikerhet med nano-
material samt hur sidana aspekter kan integreras i1 foretagens
tekniska utveckling. Kommunikationen fokuserar pd fordelar och
potentiella risker med nanomaterial och nanoteknik.

Konsekvenser

Ett problem som mainga foretag identifierat dr att man har alltfér
liten kunskap om nanomaterial. Atgirder behover vidtas for att
skapa forbittrade forutsittningar for foretag att f8 kontakt med
andra féretag som har motsvarande frigor eller problem som de
sjilva, och med forskare och myndigheter som har kunskap inom
omrdden som foretagen behdver. Dirmed skapas ocksd bittre forut-
sittningar att hantera frigorna och problemen p ett bra sitt.

Aven forskare kan f3 fordelar genom 6kade kontakter med foretag.
Forskaren kan uppmirksammas pd olika aspekter inom forsknings-
omridet som villar praktiska problem och f& inspiration till nya
forskningsprojekt som ir relevanta f6r niringslivet och f6r samhillet 1
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stort. Med bra kontaktnit kan forskaren ocks3 littare {3 tillgdng till
data som behovs 1 forskningen.

S8dan samverkan kan bidra till att l6sa problem, men ocksa till att
overbrygga osikerhet kring nanomaterial och nanoteknik, och dir-
med dven &verbrygga hinder {6r en positiv teknisk utveckling inom
omridet.

Utredningen har inte identifierat nigra negativa konsekvenser
av forslaget.

Finansiering

Atgirder for att stirka kunskapsoverforingen mellan foretag och
forskare kommer att medfora direkta férdelar for de foretag som tar
del av kommunikationsflddet. Utredningen har dirfér bedémt att det
ir limpligt att dtgirderna finansieras genom omdisponering av medel
for stod till niringslivsutveckling. Det hir aktuella férslaget omfattas
dock av det forslag till finansiering av ett Nanord som redovisas
nedan, och medfér alltsd inte ndgot ytterligare finansieringsbehov
utdver vad som dir foreslés.

Dialog om vigledning och reglering
Utredarens dtgirdsforslag

De statliga myndigheterna for dialog med foretag, organisationer och
andra intressenter vad giller utformning av vigledningsdokument och
regler rorande nanomaterial och nanoteknik.

Konsekvenser

Ett antal av de statliga myndigheternas ansvarsomriden paverkas av
nanotekniken (se avsnitt 10.2).

God kommunikation och dialog mellan berérda aktorer vid
utformning av regler och vigledningsdokument ir ett bra sitt att
sprida kunskap om och forstdelse f6r reglernas innehall. Dialog och
samverkan vid utformningen ger ocksi stdrre forutsittningar for
att reglerna ska f8 acceptans hos adressaterna.

Minga fordelar kan uppnds om myndigheternas samarbete kan
utvecklas och systematiseras. Okad enhetlighet och tydlighet i vig-
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ledningsarbetet ger tydligare signaler till anvindarna, vilket 1 sin tur
ger okade forutsittningar for att styrdokumenten tillimpas som
avsett. Okad enhetlighet och tydlighet i det internationella sam-
arbetet kan ge Sveriges insatser storre tyngd och dirmed 6ka mojlig-
heterna till inflytande. Kostnader kan sinkas och effektiviteten och
kvaliteten 1 arbetet kan hojas.

Dessa atgirder bidrar i forlingningen till sikrare hantering av
nanomaterial. En sikrare anvindning gynnar dven arbetstagare och
konsumenter, och kan motverka oro och misstro som kan utgora
hinder {6r en positiv teknisk utveckling inom omridet.

Utredningen har inte identifierat ndgra nackdelar med forslagen.

Finansiering

Myndigheternas dtgirder f6r kommunikation och dialog bér finan-
sieras inom ramen fér deras befintliga budget.

De &tgirder som vidtas fér dialog och kommunikation kommer att
medfora fordelar f6r de foretag som tar del i dialogen, i form av bittre
kunskap och forstdelse for regelverk och andra styrdokument och, i
det lingre perspektivet, av att sddan kunskap och férstielse bidrar
till sikrare hantering av nanomaterial och -produkter. Utredningen
har dirfér bedomt att det dr limpligt att sddana dtgirder ocksd del-
vis finansieras genom omdisponering av medel f6r stod till nirings-
livsutveckling. Det hir aktuella férslaget omfattas dock av det for-
slag till finansiering av ett Nanordd som redovisas nedan, och med-
for alltsd inte ndgot ytterligare finansieringsbehov dirutdver.

Kommunikation med allminheten och dvriga intressenter
Utredarens dtgirdsforslag

e Okade resurser satsas pd kommunikation och dialog med allmin-
heten, foretag, miljo- och konsumentskyddsorganisationer och
andra intressenter om férdelar och potentiella risker med nano-
material och nanoteknik.

e Ett forum inrittas att vidta dtgirder for information och kom-
munikation med allminheten och med myndigheter, féretag,
miljé- och konsumentskyddsorganisationer och andra intressenter.

267



Analys av utredningens forslag SOU 2013:70

Konsekvenser

Oppen och tydlig kommunikation om nanomaterial och nano-
teknik, sivil de fordelar tekniken kan fora med sig som potentiella
risker och avsaknad av kunskap, okar allminhetens kunskap inom
omridet. Risken fér éverdriven optimism gillande teknikens mojlig-
heter minskar, liksom risken for éverdriven misstinksamhet mot
tekniken och mot féretag, myndigheter och andra aktorer pi omrédet.

Om olika typer av kommunikationsinsatser vidtas (se avsnitt 10.4.3
for exempel) okar forutsittningarna f6r att nd ut med information och
utveckla debatten.

Om ett permanent, neutralt forum fér kommunikationen kan
etableras, med tillgdng till expertis inom olika relevanta omraden, 6kar
forutsittningarna dels for att kommunikationsvigen ska bli kind hos
allminheten, dels att allmidnheten uppfattar den som serids och till-
forlitlig.

Det har anférts att 6ppen kommunikation om nanomaterialens
potentiella risker, och kanske framfor allt om den brist pd kunskap
som rider inom omridet, kan leda till 6kad misstro istillet for
minskad. Detta miste dock stillas 1 relation till det etiska och demo-
kratiska problem som avsaknaden av tydlig kommunikation innebir.
En pitaglig risk dr ocksd att incidenter som kan komma att intriffa
bldses upp och ger upphov till obefogat stark negativ instillning till
tekniken hos allminheten. Innan dessa incidenter intriffar behéver
aktdrerna ha byggt upp ett fortroendekapital 1 form av 6ppenhet och
ett ambitidst och drligt menat sikerhetsarbete.

Finansiering

Den verksamhet som bedrivs inom det féreslagna forumet kommer
att medfora fordelar f6r de delar av niringslivet som har kopplingar
till nanomaterial och nanoteknik, eftersom éppenhet och transparens
kan motverka risken f6r 6verdriven misstinksamhet mot tekniken och
mot aktdrerna pd omridet och (i kombination med tillforlitlig risk-
bedémning och siker hantering) bidra tll att produkterna dger legiti-
mitet och accepteras i samhillet. Utredningen har dirfér bedomt att
det dr limpligt att forumet finansieras genom omdisponering av medel
for stod dll niringslivsutveckling. Det hir aktuella férslaget omfattas
dock av det férslag till finansiering av ett Nanordd som redovisas
nedan, och medfor alltsd inte ndgot ytterligare finansieringsbehov.
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11.3.3 i\tgéirder for utveckling av regelverket

Revidering av Reach

Utredarens dtgirdsforslag

e Regeringen och berérda myndigheter ska verka for revidering av
Reach, EU:s kemikalieférordning s3 att:
- Nanomaterial registreras sirskilt, dvs. som ett eget dmne.
- Tonnagegrinserna sinks for nanomaterial.

- Den information som ska limnas vid registrering av nano-
material inkluderar kompletterande data om nanomaterialets
fysikalisk-kemiska egenskaper och vid behov annan specifik
information om nanomaterial.

- Registreringsskyldigheten fér varor som innehiller nano-
material utdkas.

- Reglerna om information till nedstromsanvindare revideras
sd att de dven omfattar relevant information om nanomaterial.

Revidering av relevanta delar av EU:s lagstiftning om kemiska
imnen och produkter

Utredarens dtgirdsforslag

e Regeringen och berérda myndigheter ska verka for revidering av
relevanta delar av EU:s lagstiftning om kemiska dmnen och pro-
dukter sd att:

— Explicita regler f6r nanomaterial inférs.

- Regelverken sikerstiller att de data som limnas, de bedém-
ningar som gors och de &tgirder i vrigt som foreskrivs ir
relevanta for dmnet i den form det férekommer.

- Regler som gor det mojligt att spira nanomaterial och nano-
produkter pd marknaden inférs.

- Tillverkare, importérer och distributérer av produkter som
innehiller nanomaterial ska kunna redogora for tidigare och
senare led 1 distributionskedjan.

- Tydligare reglering av nanomaterial i nya livsmedel inférs.

- De indringar som utarbetats och éverenskommits i for-
ordningen om nya livsmedel antas snarast.
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Konsekvenser

Den omedelbara konsekvensen av dessa forslag ir att berérda departe-
ment och myndigheter behéver resurser, sivil ekonomiskt som
personellt, for att genomfora uppdraget. Forslagen ger inga direkta
konsekvenser for niringslivet.

Forslagen innebir inte 1 sig att ytterligare restriktioner kommer
att inféras for anvindning och hantering av nanomaterial. De med-
for alltsd inte ndgra 6kade kostnader eller andra begrisningar i detta
avseende.

I den mén regelverken blir mer preciserade innebir det vissa
okade kostnader for berorda féretag for att ta fram och admini-
strera den begirda informationen. Aven for berérda myndigheter
kommer kostnader att uppstd for nya administrativa uppgifter, och
for utokade tillsynsdtgirder nir de nya reglerna bérjar tillimpas.

Det ir inte mojligt att bedoma vilka kostnader férslagen kommer
att fi for niringslivet, myndigheter och andra aktérer, eller for sam-
hillet 1 stort, innan konkreta forslag till regelindringar presenteras.
Det ir dock utredningens uppfattning att dessa tkade kostnader
gott och vil balanseras av de vinster férslagen f6r med sig for berérda
delar av niringslivet och samhillet i stort. Okad kunskap om och
okade mojligheter att identifiera nanomaterial innebir en hogre
grad av sikerhet vid hantering av dmnena, vilket ir en positiv kon-
sekvens for samhillet. Det ir ocksd en i hog grad positiv konse-
kvens for niringslivet. Med bittre kunskap kan foretagen gora vil-
grundade och rationella val vid produktval och produktutveckling.
Risken for felsatsningar 1 produktutvecklingen, fér problem 1 arbets-
miljon och for att foretagets produkter sd smdningom visar sig orsaka
oacceptabla effekter pd hilsa och milj6 begrinsas, desto mer ju sikrare
kunskap som gir att {8 fram.

Finansiering

Att anvindning och hantering av nanomaterial r siker ur hilso- och
miljésynpunkt dr en faktor som ir positiv fér teknikutveckling och
innovation. Atgirderna bor siledes uppfattas som ett indirekt stod ill
utveckling av niringslivet. Atgirderna bor darfor delfinansieras
genom omdisponering av medel {6r stod utveckling av niringslivet
1 Sverige.
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De berérda myndigheterna har redan idag ett anstringt kostnads-
lige. Utredningens forstahandsalternativ, for den finansiering som
inte sker enligt vad som ovan sigs, ir dirfor att resurser tillskjuts for
att ticka upp for de nya arbetsuppgifterna enligt ovan. I andra hand,
och 1 den min behoven inte kan tickas med nya resurser, bor dtgirden
finansieras inom ramen fér befintliga budgetar fér berérda departe-
ment och myndigheter.

11.3.4 If\tgéirder for 6kad kunskap om produkter pa marknaden
Utredarens dtgirdsforslag:

e Kemikalieinspektionen fir 1 uppdrag att utreda hur en skyldig-
het att limna information om férekomst av nanomaterial vid
registrering 1 produktregistret kan utformas.

e En inventering av produkter pd marknaden som innehéller nano-
material genom{érs.

Konsekvenser

Den omedelbara konsekvensen av dessa forslag dr att Kemikalie-
inspektionen behéver resurser, sdvil ekonomiskt som personellt,
for att genomfoéra uppdragen. Exakta siffror kan inte nu presen-
teras, men utredningen uppskattar att behovet ir relativt mirtligt. Vad
giller revidering av produktregistret kan erfarenheterna frin Norge tas
tillvara vid utvecklingsarbetet. Det merarbete f6r Kemikalieinspek-
tionen som det innebir om ytterligare en uppgift rapporteras torde
vara relativt begrinsat. Inventeringar som tidigare genomférts kan
tjina som modell f6r hur en sddan kan genomféras. Arbetet med att
soka upp, sammanstilla och sprida information om produkter pd
marknaden som inneh8ller nanomaterial kriver naturligtvis personella
resurser.

Det ir inte heller mojligt att exakt bedéma vilka konsekvenser for-
slaget om registrering av nanomaterial i produktregistret kommer att
f3 for foretag, myndigheter och andra aktérer, eller f6r samhillet 1
stort, innan konkreta forslag till regelindringar ligger pd bordet.
I den min regelindringen genomfors enligt forslaget innebir det
vissa Okade kostnader for berdérda foretag. Vi bedémer att dven
denna kostnadsdkning ir timligen begrinsad. Flertalet berorda fore-
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tag ir redan idag skyldiga att limna en arlig produktanmilan. Det
tillkommer alltsd inte nigon ny administrativ bérda 1 den meningen.
Det ir rimligt att férvinta sig — och att stilla krav pd — att féretag som
tillverkar eller importerar kemiska produkter eller beredningar kinner
till vad det ir de tillverkar eller importerar. De uppgifter som ska
limnas bor alltsd vara tillgingliga fér den rapporteringsskyldige.
Informationskravet ir, och avses f6érbli, timligen blygsamt och bor
siledes inte medfora ndgot stérre administrativt merarbete for fore-
taget.

Produktregistret dr avgiftsfinansierat. I den min den utdkade
rapporteringsskyldigheten innebir kade kostnader for att admini-
strera registret kommer det att medfora en 6kad registreringsavgift for
foretagen, men denna 6kning torde vara marginell.

Vad giller inventeringen av produkter pd marknaden avses det 1
forsta hand vara frivilligt for foretagen att medverka. De avgér
sdledes sjilva om de vill bidra till inventeringen, och vilken kostnad
de 1 s fall kan ligga pd detta.

For samhillet 1 stort innebir férslagen, om de genomférs, att kun-
skapen 6kar om var nanomaterial férekommer, och 1 vilka mingder.
Denna 6kade kunskap kommer att innebira stérre mojligheter att
bedéma hur och i vilken omfattning minniskor och miljé expo-
neras fér nanomaterial vilket 1 sin tur ger 6kade mojligheter t.ex. att
prioritera 1 riskbedomningsarbetet, att vidta relevanta skyddsétgirder
1 arbetsmiljon och fér konsumenter att géra medvetna produktval.
Det ir utredningens uppfattning att dessa vinster klart dverviger de
blygsamma ekonomiska och administrativa kostnader férslagen
medfor for berdrda féretag och myndigheter.

Finansiering

Produktregistret dr, och bor dven i framtiden vara, avgiftsfinansierat.
Eventuella merkostnader fér driften av produktregistret bor siledes
finansieras genom hojda avgifter.

Utvecklingskostnaderna 1 samband med den foreslagna revide-
ringen bor 1 férsta hand finansieras genom att det tillskjuts resurser
till Kemikalieinspektionen. I andra hand, och 1 den mén behoven
inte kan tickas med nya resurser, bor tgirden finansieras inom
ramen f6r Kemikalieinspektionens befintliga budget.

272



SOU 2013:70 Analys av utredningens forslag

11.3.5 i\tgéirder for handlingsplanens genomfoérande: Plattform
for samordning

Nanoridet och Nanocentrum
Utredarens forslag

e Ett Nanordd inrittas och fir dvergripande ansvar for vidare-
utveckling av strategier och prioritering av tgirder for siker
hantering av nanomaterial.

e Nanoridet organiseras som ett sjilvstindigt rdd under regeringen.

e Ett Nanocentrum inrittas som operativt organ och sekretariat
under Nanoridet.

Konsekvenser

Forslaget att inritta ett Nanordd, med komplettering av ett operativt
organ och sekretariat i ett Nanocentrum, syftar till att etablera ett
organ med o6vergripande ansvar for den fortsatta utvecklingen av
Sveriges strategier for siker hantering av nanomaterial. Forslaget
syftar ocks3 till att etablera nitverk och en métesplats, och att inom
dessa driva olika typer av tgirder och projekt for dkad kommu-
nikation och 6kat samarbete mellan féretag, forskare, myndigheter,
olika organisationer, konsumenter och allminheten.

Satsningar pd kunskapsuppbyggnad fér att kunna bedéma risker
med nanomaterial ir nddvindigt f6r att hanteringen ska vara till-
rickligt siker ur hilso- och miljoskyddssynpunkt. Men kunskapen
méste ocksd komma 1 omlopp och anvindas. Vil utformade ger Nano-
rddet och Nanocentrum okade forutsittningar fér att ny kunskap
snabbt ndr dem som behéver den, och kommer till anvindning. Detta
skyndar p8 processerna for att generera ny kunskap och nya tekniska
landvinningar.

Nanoridet och Nanocentrum kan bidra till ett samarbete mellan
olika aktorer som leder till ckade mojligheter att 16sa problem
relaterade till hilso- och miljérisker med nanomaterial. Sddant sam-
arbete kan ocksd bidra till att viva samman innovations- och risk-
perspektiven 1 forskningen och den tekniska utvecklingen. Detta ger
bittre produktutveckling och sikrare hantering av nanomaterial.

Nanoridet och Nanocentrum kan bidra till 6kat samarbete mellan
myndigheter som berdrs av nanomaterial eller nanoteknik inom sina
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respektive ansvarsomriden. Detta kan ge bittre samsyn mellan
myndigheterna, tydligare prioriteringar, snabbare processer och
bittre utnyttjande av myndigheternas resurser.

Nanoridet och Nanocentrum kan bidra till ett samarbete mellan
olika aktdrer som leder till 6kad forstdelse fér behovet av policys
och regelverk, och 6kad samsyn vad giller deras innehdll. Berorda
aktdrer kan snabbt {8 stod och vigledning fér att férebygga och
hantera problem i relation till nanomaterial.

Nanoridet och Nanocentrum kan bidra till 6kad transparens
vad giller utvecklingen av nanomaterial gentemot allminhet och
konsumenter. Okad kommunikation och dialog ger bittre kunskap
om sambhillsnytta och potentiella risker med nanomaterial.

Det ir utredningens bedémning att de kostnader som beriknas for
Nanoridet och Nanocentrum nedan uppvigs av stora samhills-
ekonomiska vinster genom samordning och bittre utnyttjande av
resurser. Nanorddet och Nanocentrum kommer ocksd att kunna
bidra tll sikrare teknikutveckling och innovation vilket inte bara
ger samhillsekonomiska vinster utan ocksd forbittrar foretagens
konkurrenskraft och ekonomiska utveckling.

Det har anférts att ett sddant okat fokus pd nanomaterial och
nanoteknik som instiftandet av Nanoridet och Nanocentrum innebir,
ur allminhetens perspektiv skulle kunna ses som en signal om att det
finns grund f6r oro for nanomaterial. De slutsatser som utredningen
drar av den forskning vi tagit del av om hur minniskor uppfattar
risk gdr dock i annan riktning. Tydlig kommunikation med allmin-
heten kring problematiken kring nanomaterial, och en balanserad
och nyanserad debatt kring nanosikerhet brukar istillet framh&llas
som grundliggande {6r att undvika misstro och misstinksamhet.

Forslaget att inritta ett Nanordd och ett Nanocentrum ir fri-
stdende frin utredarens ovriga dtgirdsforslag. Samtliga tgirder kan
vidtas var {6r sig och oberoende av om Nanorddet och Nanocentrum
kommer till stdind. Men, som redovisas i kapitel 10, bor 1 sddant fall
olika aktorer ha huvudmannaskap for de olika insatserna, eftersom
de har delvis olika syften och méilgrupper och kompetens och eko-
nomiska resurser for just det syftet 1 huvudsak ligger inom en eller
nigra aktorers ansvarsomriden. Manga av utredningens férslag syftar
till att 8stadkomma 6kat samarbete, kunskapsutbyte och dialog, 1 olika
sammanhang och mellan ménga olika aktérer och intressenter. Utan
den organisatoriska samordningen kommer det att bli en splittrad
insats, med minga olika avsindare och métesplatser. Overlappningar i
ansvarsomrdden och dubbelarbete vad giller praktiska lésningar
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kommer att ge betydligt mindre tillbaka i férhillande till insatsen in
om hela detta paket av tgirder samlas under en évergripande organi-
sation. Dessutom, och kanske mest allvarligt, gir samhillet miste om
de viktiga synergieffekter mellan de olika typerna av kommunikations-
insatser som kan uppkomma om insatserna samordnas.

Det ir alltsd utredningens uppfattning att dessa olika &tgirder,
for att fa optimal effekt, bor utformas 1 ett sammanhang,.

Finansiering

Den totala kostnaden fér Nanorddet och Nanocentrum ir, enligt
utredningens forslag, 22 400 000 SEK/4r.

Den verksamhet som bedrivs inom Nanorddet och Nanocentrum
kommer pd minga sitt att medfora fordelar for svenskt niringsliv
med inriktning pd nanomaterial och nanoteknik. Direkta fordelar
uppkommer for de foretag som tar del av métesplatsen och kom-
munikationsflddet. Men dven mer generella férdelar uppkommer nir
kunskapen om nanomaterial och hur de kan hanteras sikert vixer.
Som framhdllits ovan innebir det férdelar for féretagen i form av bla.
bittre teknisk utveckling och storre tillit till tekniken vilket 1 sin tur
forbittrar féretagens konkurrenskraft och ekonomiska férutsitt-
ningar 1 6vrigt. Detta har ocksd positiva effekter for sysselsittningen
1 Sverige.

Regeringen har vid flera tillfillen beslutat om olika satsningar for
niringslivsutveckling. Som exempel kan nimnas “Det nya mat-
landet Sverige”, med en budget pd cirka 140 miljoner SEK per &r
under perioden 2008-2014 och projekten i programmet “Frimja
kvinnors féretagande” med en budget pd 65 miljoner SEK per &r
under 2011-2014. Regeringen har satsat 100 miljoner kronor per &r
mellan 2007-2014 for att frimja kvinnors foretagande. Det ir
utredningens uppfattning att aktiviteterna 1 Nanoridet, och fram-
for allt 1 Nanocentrum, bér uppfattas som stdd till utveckling av
berérda delar av niringslivet, och att finansieringen bér ske inom
ramen f6r de medel som finns {6r sddan verksamhet.

Forslaget innebir ingen direkt kostnad fér foretagen. Aktorer
deltar 1 och finansierar Nanocentrums aktiviteter efter vad respektive
aktor finner fordelaktigt.
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Bilaga 1

Kommittédirektiv 2012:89

En nationell handlingsplan for saker anvandning
och hantering av nanomaterial

Beslut vid regeringssammantride den 6 september 2012

Sammanfattning

En sirskild utredare ska féresld en nationell handlingsplan fér hur
anvindningen och hanteringen av nanomaterial ska ske pd ett
sikert sitt. Anvindningen av nanomaterial har de senaste dren okat
och utvecklingen gir mycket snabbt. Regeringen ser ett behov av
att sikerstilla att utvecklingen sker med hinsyn till potentiella
hilso- och miljérisker. Syftet med handlingsplanen ir att Sverige pd
olika sitt ska ta vara pd nanomaterialens mojligheter for att méta
ekonomiska, medicinska, tekniska och miljomissiga utmaningar
samtidigt som hinsyn tas till nanomaterialens hilso- och miljs-
risker och dessa risker minimeras. Handlingsplanen ska sikerstilla
att kunskap om nanomaterial byggs upp, samordnas och sprids pd
ett sitt som gynnar svenska aktorer. Den ska bidra till att s3 lingt
som mojligt férutse och hantera potentiella miljé- och hilsorisker
frdn nanomaterial ur ett livscykelperspektiv.
Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2013.

Bakgrund

Nanotekniken har formats frin den sammanlépande utvecklingen
av olika delomriden inom fysik, biologi och kemi och nanotekni-
ken har fitt ett brett och vixande genomslag. Nanotekniken hand-
lar om att hantera materia pd nanometerskalan. Dir framtrider
fysikalisk-kemiska egenskaper som skiljer sig frdn dem hos motsva-
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rande bulkmaterial. Material i nanometerstorlek kan uppvisa mycket
speciella mekaniska, optiska, elektriska och magnetiska egenskaper
som eftertraktas i olika applikationer och tekniker. Samtidigt finns
det skil att misstinka att de fysikaliska, kemiska och toxikologiska
egenskaperna hos nanomaterial i vissa fall kan innebira okinda
hilso- och miljérisker, vilket manar till forsiktighet.

Nanoteknik innebir medveten framstillning av strukturer som
tar vara pd de fysikalisk-kemiska egenskaper som uppstir p& nano-
meternivi. Nanomaterial kan t.ex. vara strukturerade metaller,
metalloxider, kompositer eller olika strukturer av kolatomer som
fullerener, kolnanorér och organiska nanopartiklar. Material i
nanostorlek férekommer naturligt i vdr omgivning, till exempel
som partiklar frin ett vulkanutbrott. EU-kommissionen har tagit
fram en rekommendation till definition av nanomaterial men det
finns dnnu inte ndgon internationellt 6verenskommen och accepte-
rad definition. EU-kommissionens rekommendation anger bl.a.
foljande: Nanomaterial dr ett naturligt, oavsiktligt framstille eller
avsiktligt tillverkat material som innehiller partiklar i fritt tillstdnd
eller i form av aggregat eller agglomerat och dir minst 50 procent
av partiklarna 1 antalsstorleksfordelningen har en eller flera yttre
dimensioner i storleksintervallet 1-100 nanometer (nm).

Méjligheter och utmaningar med nanomaterial

Nanotekniken har under det senaste decenniet pekats ut som ett
omrdde som kommer att skapa stor nytta f6r samhillet, sdsom nya
jobbtillfillen, 6kad konkurrenskraft for industrin, férbittrad sjuk-
vdrd, och pd senare tid, dven ett mer hillbart anvindande av virldens
resurser. Samtidigt finns det osikerheter nir det giller negativa
miljo- och hilsoeffekter med nanomaterial. Osikerheten bestir
dels 1 att hilso- och miljérisker frin nanomaterial delvis ir okinda,
dels 1 bristande 6verblick av férekomsten av nanomaterial 1 produk-
ter pd marknaden.

Risker for mdnniskors hilsa och miljon

Anvindningen av hilsorisker som exponering f6r nanomaterial kan
ge upphov till har vickt mycket uppmirksamhet. Aven om kun-
skapen 1 dag ir dlig om hur nanomaterial tas upp 1 kroppen, om-
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bildas, ansamlas och utséndras har studier visat att vissa nano-
material kan paverka biologiska system.

Ett exempel ir kolnanorér som efter inandning kan ge upphov
till liknande effekter som asbest. I en nyligen avslutad riskbedom-
ning frdn Arbetsmiljoverket konstateras att toxikologiska data ir
bristfilliga men att de indikerar risk for inflammatorisk reaktion
och lungfibros vid inandning vid relativt l3ga doser samt fér en
DNA-skadande effekt.

I dag rider brist pd &verblick om hilso- och miljérisker frin
nanomaterial. En 6vergripande kartliggning av omridet dr nédvin-
dig genom en koordinering av olika forskningsmyndigheter och
intressegrupper. Manga linder har nationella nanostrategier. Nigra
linder saknar en specifik strategi alternativt ticker nanoomridet
genom generella forskningsstrategier. Det finns ocksd exempel pd
nationella strategier som ir inriktade pd ett sirskilt omrade.

Uppdraget

Anvindningen av nanomaterial har de senaste &ren okat mycket
snabbt. Regeringen ser ett behov av att sikerstilla att utvecklingen
sker med hinsyn till potentiella hilso- och miljérisker. Nano-
material kan vara férknippade med méojligheter men ocksi med
hilso- och miljérisker som férutom ett tinkbart lidande hos den
enskilda individen ocksi skulle kunna orsaka samhillet stora kost-
nader. En sirskild utredare ska dirfor foresld en nationell hand-
lingsplan for sikra nanomaterial. Syftet med handlingsplanen ir att
Sverige pd olika sitt ska ta vara pi nanomaterialens mojligheter att
moéta ekonomiska, medicinska, tekniska och miljomissiga utma-
ningar samtidigt som hinsyn tas till hilso- och miljérisker frin
nanomaterial och dessa risker minimeras. Handlingsplanen ska
sikerstilla att kunskap om nanomaterial byggs upp, samordnas och
sprids pd ett sitt som gynnar svenska aktorer. Denna kunskap ska
pa ett tidigt stadium piverka val av inriktning vid utveckling av
nanomaterial och bidra till att s& lingt som mgjligt férutse och
hantera potentiella miljé- och hilsorisker frin nanomaterial ur ett
livscykelperspektiv. Utredaren ska gora foljande:

o Foresld en svensk handlingsplan fér att uppfylla regeringens
ambition om siker hantering och anvindning av nanomaterial.
I detta ingdr att foresld dtgirder och adekvat arbetssitt for att
identifiera och ta hinsyn till hilso- och miljérisker vid utveck-
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ling och anvindning av nanomaterial. Inom ramen foér utred-
ningen ska andra linders strategier f6r nanoteknik eller nano-
material kartliggas samt andra linders erfarenheter och resultat
av att arbeta 1 enlighet med strategierna 3terges.

e Utifrdn svenska foérutsittningar utreda behovet av att inritta ett
“nanomaterialcentrum” fér att frimja informationsspridning,
samverkan och kunskapséverféring mellan myndigheter, nirings-
liv, andra organisationer och allminheten. En utgdngspunkt ir
att ett sidant centrum ska kunna knytas till en befintlig statlig
aktor.

e Vid behov féresld andra dtgirder som ger regeringen goda férut-
sittningar att ta stillning 1 frigor med biring p&8 nanomaterial
med stdd av ett allsidigt och brett underlag som tar hinsyn till
sdvil mojligheter som hilso- och miljérisker med nanomaterial
ur ett livscykelperspektiv.

e Vid behov féresld dtgirder som fyller kunskapsluckor om hilso-
och miljérisker med nanomaterial.

e Kartligga de forum dir svenska myndigheter, niringsliv och
andra intressenter ir verksamma for att utveckla kunskap om
nanomaterialens hilso- och miljorisker.

o Identifiera eventuella ytterligare dtgirder som kan vidtas eller
vidareutvecklas av svenska myndigheter f6r att inom EU och
OECD driva pé utvecklingen av regelverk och testmetoder som
syftar till att skydda minniskors hilsa och miljén frin risker vid
anvindning av nanomaterial.

e Vid behov foéresld ett nationellt ”nanomaterialregister” eller
annan nationell dtgird for att 6ka kunskapen om vilka produk-
ter med nanomaterial som finns p& marknaden.

e Utredaren ska dven se 6ver behovet av att konsumenter och
andra anvindare fir information om produkter som innehiller
nanomaterial.

En svensk handlingsplan

Till skillnad frin majoriteten av virldens industrialiserade linder
saknar Sverige ett nationellt nanoteknikinitiativ. Behovet av ytterli-
gare interaktion mellan berérda aktorer blir sirskilt patagligt nir
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syftet dr att 1 samma processer hantera nanomaterialens mojligheter
samtidigt som eventuella hilso- och miljérisker med nanomaterialen
hanteras. Detta kriver ocksd interaktion mellan flera myndigheter
som ligger under olika departement, och som har bdde frimjande
och reglerande uppgifter.

Med hinsyn till detta ska utredaren foresld en svensk handlings-
plan for att uppfylla regeringens ambition att nanomaterial ska
hanteras och anvindas pd ett sikert sitt. I detta ingdr att foresld
dtgirder och adekvat arbetssitt for att identifiera, ta hinsyn till och
sprida kunskap om hilso- och miljérisker vid utveckling och anvind-
ning av nanomaterial. Utredaren ska kartligga andra linders strate-
gier for nanoteknik eller nanomaterial samt dterge andra linders
erfarenheter eller resultat av att arbeta i enlighet med strategierna.

Risken att samhillsutvecklingen tar ovilkomna riktningar genom
att nanomaterialen genererar odnskade effekter behdver oppet
diskuteras. Nir det giller risker ska handlingsplanen fokusera pd
risker som ir negativa for individen frdn hilsosynpunkt eller ger
upphov till betydande miljdeffekter och som férutom ett tinkbart
lidande hos den enskilda individen ocksi skulle kunna orsaka
samhillet stora kostnader.

Ett nanomaterialcentrum

I dag finns ingen svensk aktdr som har den &vergripande 6ver-
blicken och nitverken har precis bérjat byggas. I Nederlinderna
har behovet av 6verblick och samordning av nanoomradet tillgodo-
setts genom inrittandet av ett sirskilt kunskapscentrum. Detta
centrum bestdende av foretridare for det offentliga, forskarsam-
hillet och niringslivet har till uppgift att férmedla kunskap mellan
olika intressenter samt att ge underlag for regeringens agerande.
Utredaren ska med utgingspunkt i svenska forutsittningar
undersoka behovet och nyttan av att etablera ett “nanomaterial-
centrum” fér att frimja informationsspridning, samverkan och
kunskapséverforing mellan myndigheter, niringsliv, andra organi-
sationer och allminheten. En utgdngspunkt ir att ett eventuellt
sddant kunskapscentrum ska knytas till en befintlig statlig aktér.
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Ett livscykelperspektiv

Infér regeringens stillningstaganden 1 frigor av betydelse for
utveckling och anvindning av nanomaterial pd nationell och inter-
nationell nivd ir tillgdngen till ett allsidigt och brett underlag som
tar hinsyn till sdvil mojligheter med nanomaterial som hilso- och
miljérisker med nanomaterial ur ett livscykelperspektiv. mycket
virdefullt. En viktig utgdngspunkt f6r en sddan hilso- och miljs-
riskanalys mdste dirfér vara att se nanomaterialen ur ett livscykel-
perspektiv, dir hinsyn dven tas till avfallshantering och &tervinning
av produkter som innehéller nanomaterial.

Utredaren ska vid behov foresld dtgirder som ger regeringen
goda forutsittningar f6r sddana stillningstaganden.

Kunskapsluckor

Anvindningen av nanomaterial dkar i sdvil professionella som
konsumenttillgingliga produkter. Rapportering om framférallt
hilsorisker som exponering f6r nanomaterial kan ge upphov till har
vickt mycket uppmirksamhet. Genomférda studier har gett indi-
kationer pd skador pd arvsmassan, uppkomst av skador efter expo-
nering via andningsvigarna, nanomaterialens passage over och
paverkan pd blodhjirnbarriiren samt att nanomaterial som anvinds
1 solkrimer och kosmetika under vissa férutsittningar kan pene-
trera huden.

Kunskapen om hur minniskor och miljén kan exponeras fér
nanomaterial och vilka farliga egenskaper olika nanomaterial har ir
fortfarande bristfillig och behdver forbittras. EU-kommissionens
Vetenskapliga kommitté fo6r nya och nyligen identifierade hilso-
risker (SCENIHR) har konstaterat att det rdder brist pd expone-
ringsuppskattningar och riskbedémningar inom detta omride. Man
behover dessutom skilja ut riskerna i produkters olika stadier: pro-
duktion, anvindning och 4tervinning. Det sistnimnda ir 1 stort sett
outforskat i dag.

En viktig férutsittning for att kunna bedéma risker f6r manni-
skors hilsa och f6r miljén frén tillverkning, anvindning och bort-
skaffande av nanomaterial ir kunskap om nanomaterialens anvind-
ningsomriden. Obligatorisk registrering av nanomaterial i kemiska
produkter och varor ir ett sitt fér samhillet att f8 sddan kunskap.
Den europeiska livsmedelsmyndigheten (EFSA) har 2011 tagit
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fram en vigledning for riskvirdering av tillverkade nanomaterial i
livsmedelskedjan. EFSA har konstaterat att det — utéver de nimnda
kunskapsluckorna — ocksd rdder osikerhet beroende p3 att palitliga
analysmetoder inte finns tillgingliga. Samtidigt utvecklas omridet
snabbt och vigledningen kommer dirfor att uppdateras kontinuerligt.

Forum ddr intressenter verkar

Med hinsyn till det som nu sagts ska utredaren kartligga de forum
dir svenska myndigheter, niringsliv och andra intressenter ir verk-
samma for att utveckla kunskap om nanomaterialens hilso- och
miljorisker. Vid behov ska utredaren foresld 3tgirder som stirker
svensk forskning om hilso- och miljérisker med nanomaterial.

Utveckling av regelverk och testmetoder

Alla risker fér minniskors hilsa och miljén som kan uppstd med
nanomaterial ir inte kinda 1 dag. Detta beror bl.a. pd att det finns
en begrinsad kunskap om hur vil existerande standardiserade test-
metoder fungerar for att underséka hilso- och miljofarlighet av
olika nanomaterial.

EU:s kemikalieregistreringsférordning, Reach, ligger ett tydligt
ansvar pd den som tillverkar, importerar samt yrkesmissigt anvinder
kemiska imnen. Reglerna i Reach ticker nanomaterial, dvs. dven
nanomaterial ska registreras och riskbedémas. Reglerna i Reach ir
dock inte anpassade fér nanomaterial. Det diskuteras pd EU-nivd
hur de data som behovs for hilso- och miljoriskbedémningar av
nanomaterial ska kunna sikerstillas.

For att ta vara pd nanomaterialens mojligheter behéver det
skapas acceptans och legitimitet {6r deras anvindning. Osikerheter
om negativa effekter med nanomaterial kan hindra aktérer frin att
ge sig in 1 omridet vilket minskar nyttiggérandet av tekniken.
Befintliga regler och standarder brister ofta i att finga upp nano-
material. Detta minskar nanomaterialens legitimitet och himmar
omrddets utveckling. Flera internationella arbetsgrupper arbetar
med att utveckla vigledningsdokument, lagar och standarder, men
detta tar tid. Mdnga ar av osikerhet vintar framéver och olika akt-
rer, bide utvecklare och anvindare, behover stéd fér att hantera
det. Dessa osikerheter gor vissa av de stora etablerade féretagen
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avvaktande och sméforetagen fir svirigheter att orientera sig och
hitta finansiering. Allminhetens instillning till nanomaterial ir
ocksd en viktig del av legitimiteten f6r anvindningen.

Utredaren ska identifiera dtgirder som kan vidtas eller vidareut-
vecklas av svenska myndigheter {6r att inom EU och OECD driva
pd utvecklingen av regelverk och testmetoder som syftar till att
skydda minniskors hilsa och miljén fran risker vid anvindning av
nanomaterial.

Ett nanomaterialregister

En friga som diskuteras nationellt och inom EU ir behovet av
dkad kunskap om vilka produkter med nanomaterial som finns pd
marknaden. I avsaknad av ett obligatoriskt rapporteringssystem pa
EU-nivd och eftersom existerande frivilliga system inte har visat sig
vara ett hillbart alternativ har Frankrike infért ett nationellt rapporte-
ringssystem. Flera andra linder inom EU &verviger eller arbetar nu
med att inf6éra nationella system. Ett obligatoriskt rapporterings-
system diskuteras ocksd fér nirvarande mellan olika medlemslinder
mnom EU.

Den svenska regeringen anser att ett register fér nanomaterial 1
forsta hand ska upprittas pd EU-nivd men om si inte sker bor
mojligheterna for att inféra ett nationellt register undersokas. Mojlig-
heterna att synkronisera uppbyggnaden av ett nationellt register
med andra linders register bor 1 det sammanhanget analyseras.
Marknadsinformation via ett rapporteringssystem om férekomsten
av nanomaterial 1 produkter bidrar till 6kad sparbarhet, 6kad kun-
skap om hur minniskor och miljén kan exponeras fér nanomaterial,
mojlighet att férbittra nuvarande lagstiftning och férbereda ny lag-
stiftning f6r siker anvindning av nanomaterial.

Utredaren ska vid behov féresld ett nationellt “nanomaterial-
register” eller annan nationell tgird for att d6ka kunskapen om
vilka produkter med nanomaterial som finns p marknaden.

Information till anvindare

Vid utveckling och inférande av ny teknik finns som regel ett kun-
skapsunderskott hos allminheten om mojligheter respektive hilso-
och miljorisker férknippade med teknikutvecklingen. Teknik- och

284



SOU 2013:70

samhillsutveckling méste ske 1 balans for att nanomaterial ska upp-
fattas som eftertraktade och efterfrigas av allminheten. Det ir dir-
for viktigt att allminheten far tillgdng till aktuell och méilgrupps-
anpassad information.

Utredaren ska se 6ver behovet av att konsumenter och andra
anvindare fir information om produkter som innehdller nano-
material.

Konsekvensbeskrivningar

De férslag och beslutsunderlag som utredaren redovisar ska félja
kommittéférordningens (1998:1474) krav pd konsekvensbeskriv-
ningar och kostnadsberikningar. Dirutdver ska forslagen dtfoljas
av samhillsekonomiska konsekvensanalyser samt analyser av {or-
slagens kostnadseffektivitet. Forslagen ska dven innehlla alterna-
tiva handlingsvigar. T de fall utredarens forslag till tgird innebir
kostnader ska utredaren idven féresld en finansiering av tgirden.

Samrad och hinsyn till tidigare forslag

Utredaren ska utveckla en bred dialog med centrala myndlgheter,
niringsliv, forskningsinstitutioner och andra organisationer som pd
olika sitt arbetar med nanoteknikomridet, miljé- och konsument-
organisationer samt med foretridare for riksdagspartierna. Huvud-
syftet med dialogen ir att inhimta kunskap och férankra utreda-
rens forslag pd omridet. Utredningen ska ske 1 nira samarbete med
Kemikalieinspektionen.

Utredaren ska 1 arbetet ta till vara och vid behov vidareutveckla
de analyser och forslag till dtgirder som tidigare har tagits fram pd
uppdrag av regeringen.

Redovisning

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2013.

(Miljédepartementet)
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1 Sammanfattning

Samtidigt som nanotekniken Sppnar stora mojligheter for sam-
hillet finns det osdkerheter nir det giller potentiella miljé- och
hilsorisker med nanomaterial. Det saknas bra information om
nanomaterials férekomst pd marknaden, hur nanomaterial sprids 1
samhillet och hur minniskor och miljé exponeras och paverkas av
nanomaterial pd kort och ldng sikt. Vidare ir det dnnu inte helt
klarlagt om de existerande mitmetoder och toxicitetstester, som
anvinds vid riskbedéomning fér *vanliga” kemikalier, ger tillforlit-
liga bedémningar av risker orsakade av nanomaterial.

Kunskap

Forstdelsen for hur nanomaterial pdverkar minniskan och miljon
okar men kunskapen ir fortfarande otillricklig for att bedéma
potentiella risker. I experimentella studier har visats att nano-
material kan tas upp i kroppen, ombildas, ansamlas och utséndras.
Det ir bla. kint att vissa nanomaterial kan nd hjirnan genom
passage 6ver blod-hjirnbarriiren och via luktnerven. Nanomaterial
kan ocksd penetrera cellmembran och komma in i enskilda celler
och i vissa fall nd cellkirnan. Det har visats i flera studier att
nanopartiklar t.ex. titandioxid inte tas upp genom frisk, oskadad
hud. Det ir dock oklart hur stort upptaget av nanopartiklar kan
vara via sdrig och skadad hud. Frin experimentella eko-
toxikologiska studier ir det kint att olika metaller och metalloxider
1 nanoskala kan tas upp och ansamlas 1 vissa vatten- och mark-
levande organismer och ackumuleras i niringskedjan.

Nanomaterial i experimentella studier kan bilda fria radikaler i
cellerna och ge upphov till olika former av cellskada. Till exempel
har kolnanorér och dven luftféroreningar 1 nanostorlek via denna
mekanism visats orsaka skador pd kirlviggar. Titandioxid kan ge
upphov till skador pd nervceller i form av inflammation.

Frigan om kolnanordr efter inandning kan ge upphov till lik-
nande effekter som asbest dr central. I en nyligen avslutad risk-
bedémning av kolnanordr konstateras att toxiska data ir bristfilliga
men att de indikerar risk fér inflammatorisk reaktion och
lungfibros samt risk fér en DNA-skadande effekt vid inandning av
relativt 13ga doser. Om kolnanoror efter inhalation har en
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cancerframkallande effekt gir dock inte att bedéma utifrn
tillgingliga data.

Férutom kinnedom om kolnanorérs DNA-skadande egen-
skaper finns rapporter frdn studier i cellkulturer att t.ex. fullerener,
kimrok, titandioxid och kisel kan skada arvsmassan.

Mycket litet ir fortfarande kint om nanomaterials miljofarlig-
het. Dock ir vilkint att silver i nanoform ir starkt toxiskt och dven
bioackumulerande speciellt 1 vattenlevande organismer. Toxiciteten
av silver 1 nanoform anses vara relaterad till frisittning av toxiska
silverjoner frin nanosilvret. Eventuell piverkan pd miljén av silvret
1 nanoform ir mindre kind.

Kunskapsluckor

Det finns fortfarande otillrickligt med kunskap om minniskors
exponering fér nanomaterial. Bristen ir stor pd data fér konsument-
exponering och yrkesmissig exponering dven om den senare blir
alltmer tillginglig. En annan brist dr kunskap om férekomst av
avsiktligt tillverkade nanomaterial pd marknaden.

Vad giller kunskap om nanomaterials inverkan pd minnisko-
kroppen har den breddats de senaste dren men det finns fortfarande
ett stort behov av mer referenskunskap frdn forskningen framfor-
allt om effekter efter lingre tids exponering. Exempel pd angeligna
forskningsomriden pd hilsosidan ir studier om nanomaterialens
celltoxicitet, upptag, fordelning och utséndring ur kroppen,
effekter pd hjirt-kirlsystemet, nanordrens effekters eventuella lik-
heter med effekter av asbest, uppkomst av DNA-skador samt pa-
verkan pa fortplantning och fostrets/barnets utveckling.

Totalt sett dr nivin av kunskap om effekter pd miljon frén experi-
mentella studier betydligt ligre in motsvarande hos minniska. Det
finns minga obesvarade frigor om spridning, férdelning och om-
vandling 1 miljén, bioackumulering och nedbrytning samt effekter 1
olika biologiska system och organismer efter bide kort och ling-
varig exponering P4 grund av mycket knapphindiga uppgifter om
exponering 1 miljén fér nanomaterial saknas mojligheter att gora
riskbedémningar bdde i regulatoriska och icke-regulatoriska syften.
Trots ett 6kande antal experimentella ekotoxikologiska studier till-
gingliga den 1 6ppna vetenskapliga litteraturen ir det stora svirig-
heter att utifrdn den kunskap som finns dra slutsatser om nano-
materials eventuella miljépdverkan.
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Behov av testmetoder

For att sikerstilla att eventuella risker foér hilsa och miljo for-
knippade med nanomaterial kan undvikas behévs tillimpbara regler.
For att kemikalielagstiftningar som omfattar nanomaterial ska vara
tillimpbara pd nanomaterial miste adekvat test- och riskbedém-
ningsmetodik finnas tillginglig f6r nanomaterial.

Den generella instillningen inom OECD:s kemikalieprogram
om sikerhetsaspekter pi nanomaterial (WPMN'), EU-kom-
missionen, medlemsstater m.fl. ir att gillande riktlinjer for testning
och riskbedémning av ”vanliga” kemikalier ocks3 ir tillimpbara for
nanomaterial men att de samtidigt kan behéva anpassas, justeras
och/eller modifieras efter nanomaterialens speciella egenskaper.
Det ir dock fortfarande oklart om och i s fall vilka testmetoder
for hilso- och miljdeffekter som eventuellt behdver modi-
fieras/justeras och kompletteras samt valideras och harmoniseras.
Vad giller bestimning av fysikalisk-kemiska egenskaper fér nano-
material ir det klart att ytterligare tester behovs.

For att hilso- och miljériskbedémningar ska vara tillforlitliga
krivs mer forstdelse for nanomaterials interaktion med sin omgiv-
ning, tydligare riktlinjer f6r provberedning och dosimetri samt
utveckling av standardiserade mit- och analysmetoder. Vigledning
behovs ocksd for att kunna gora exponeringsuppskattningar.

Det ir angeliget att skapa riktlinjer fér testning av upptag, om-
vandling, férdelning och utséndring av nanomaterial ur minnisko-
kroppen samt fungerande riktlinjer for att folja ett nanomaterials
spridning, omvandling, ansamling och nedbrytning 1 miljén.

Avslutande kommentar

Aven om inget har intriffat som ger skil att tro att anvindning av
nanomaterial ir en killa till hilso- och miljofarlighet finns en stark
medvetenhet om tidigare fall dir nya kemikalier och produkter,
ursprungligen tinkta att vara av godo, visat sig vara farliga f6r bide
hilsa och miljo och orsakat sdvil samhillet som den enskilde indivi-
den stora skador och forluster. Behovet av forskning och metod-
utveckling nir det giller risker fé6r minniska och miljo ir dirfor
fortfarande stort foér att undvika framtida bakslag for en teknik
som har stora positiva mojligheter. Vi behéver ocksd god kinne-

! Working Party on Manufactured Nanomaterials.
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dom om 1 vilka produkter nanomaterial finns, sprids, anvinds och
hanteras 1 avfallsledet. Vi behover dessutom skilja ut riskerna i
produkters olika stadier i ett livscykelperspektiv.

2 Inledning

Begreppet nanomaterial omfattar material av varierande form och
storlek. Vid dimensioner 1 nanoskala kan kemiska substanser upp-
visa mycket speciella mekaniska, optiska, elektriska och magnetiska
egenskaper, som eftertraktas 1 olika applikationer och tekniker.
Samma material kan f§ indrad karaktir vid olika storlekar inom nano-
skalan men egenskapsforindringar uppstdr inte alltid vid samma
storlek for olika material. Material 1 nanoskala skiljer sig frin bulk-
material genom sin extremt stora yta i férhéllande till sin volym.
Eftersom kemiska reaktioner sker pd ytan blir konsekvensen att
material 1 nanoskala fdr hog reaktivitet jimfért med material i storre
dimensioner.

Det bor understrykas att nanomaterial” ir en kategorisering av
ett material. Det innebir 1 sig inte ndgon specifik risk, inte heller
nodvindigtvis att detta material faktiskt har andra eller farligare
egenskaper jimfort med dess bestindsdelar eller motsvarande material
1 storre former. Men eftersom storleken hos material i nanoskala
kan ha betydelse f6r upptag, ansamling, omvandling/nedbrytning,
spridning och utséndring av kemikalier hos minniska och andra
levande organismer och i miljon, bér speciella 6verviganden goéras
vid riskbedémning av nanomaterial.

Nedan foljer en kunskapssammanstillning och diskussion om
testmetoder och riskbedémningsmetodik med sirskilda overvig-
anden f6r riskbedémning av nanomaterial. Direfter f6ljer kortfattade
dversikter av exponering och nanomaterials effekter pd hilsa och
miljo 1 avsikt att ge en bild av dagens situation. Etiska aspekter pd
forskning om nanomaterial berérs ocksd. Kunskapssammanstill-
ningen gor inte ansprak pd att vara fullstindig 1 beskrivningarna
utan vill endast ge exempel. Informationen ir till mesta del himtad
frin den 6ppna granskade vetenskapliga litteraturen, frén rapporter
frdin EU-kommissionen och frin OECD:s kemikalieprogram om
sikerhetsaspekter p& nanomaterial. Slutligen gors en summering av
identifierade kunskapsluckor.
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3 Testmetoder och riskbedomning

For att kunna bedéma risker orsakade av kemikalier dr det néd-
vindigt att ha kunskap om hur minniska och miljé exponeras och
hur kemikalierna sprids och tas upp 1 minniskokroppen och miljén.
Det behovs vidare relevanta metoder for att uppskatta samband
mellan dos/koncentration och effekt/respons och metoder for att
overfora observationer frin experimentella studier till minniska
och miljo.

3.1 Riskbedomning av kemikalier generellt
Riskbedémning i ett regulatoriskt syfte

Riskbedémning av kemikalier 1 regulatoriskt syfte har tvi huvud-
sakliga mdl antingen att bedéma risker fér minniska och miljé 1
samband med vissa exponeringar eller att uppritta riktvirden och
grinsvirden.

Experimentella studier pd djur dr den huvudsakliga grunden for
riskbeddmning av kemikalier men in wvitro- och datorbaserade
modeller anvinds alltmer fér att om mojligt hlla ner antalet djur-
forsok. Epidemiologiska studier och observationer av effekter i
miljén kan ocksd forekomma sirskilt f6r miljégifter och kemikalier
som har anvints under lang tid t.ex. 1 plaster.

I en riskbedémning studeras kemikaliers eventuella skadliga egen-
skaper genom att faststilla ett orsakssamband mellan dosens/koncen-
trationens storlek och observerad effekt/respons. Den uppskattade
dosen/koncentrationen relateras sedan till den faktiska exponering-
ens storlek och bedémning gors utifrén gillande policy om en risk
som behdver dtgirdas foreligger eller inte.

For de flesta skadliga imnen antas att det finns en troskel — en
dos eller koncentration — under vilken inga eller obetydligt skadliga
effekter kan uppstd. Vid hilsoriskbedémning kompenseras troskel-
dosen med bedomningsfaktorer di resultat frin experimentella
studier 1 djur 6verfors till minniska. Troskeldosen kompenseras
ocksd for variationer i minniskors kinslighet f6r kemikalier som
3lder och utveckling, kén, sjukdomar, livsstilsfaktorer och genetiska
faktorer. P4 motsvarande sitt anvinds bedémningsfaktorer i miljs-
riskbeddmningen for att éverfora data frin experimentella system
till olika ekologiska system.
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Foér vissa dmnen t.ex. cancerframkallande imnen med geno-
toxisk potential gir det inte att faststilla en nedre dos under vilken
ingen skadlig effekt kan uppstd. Hir kan istillet en semi-kvantitativ
riskbedémning eller en kvalitativ r1skbedomn1ng goras. Riskbedém-
ningsfaktorer, som kompenserar f6r samma variationer som bedém-
ningsfaktorer for troskeldoser anvinds dven 1 en semikvantitativ
riskbedémning.

I Reach-lagstiftningen (EG 1907/2007) finns krav fér bedém-
ning av miljéeffekter med hjilp av s& kallade PBT?-kriterier. Tester
for nedbrytning och ansamling i djur samt for toxicitet jimfors
med kriterierna. Amnen som har egenskaper som uppfyller kriteri-
erna for PBT betraktas som sirskilt farliga eller som det uttrycks i
Reach ”imnen som inger mycket stora betinkligheter”. Det anses
av flera skil inte tillrickligt att bedéma riskerna med sddana imnen
pd samma sitt som for &vriga dmnen for att garantera adekvat
kontroll. De betraktas erfarenhetsmissigt utifrdn sina allvarliga
egenskaper som s riskfyllda att anvindningen succesivt bor ersittas
med sikrare alternativ.

Forskning och riskbedomning i ett icke-regulatoriskt syfte

Forskning och riskbedémning 1 ett icke-regulatoriskt syfte med en
specifik mélsittning att studera mekanismer, effekter, interaktioner
m.m. ir givetvis inte underordnad standardiserade internationellt
overenskomna riktlinjer f6r testning. I minga vetenskapliga publi-
kationer framhélls dock behovet av extra stor tydlighet och nog-
grannhet vid redogérelse av metoder och resultat vid studier av
nanomaterial pd grund av nanomaterialens speciella egenskaper.
Oklar rapportering bidrar dessutom till att adekvata jimférelser av
resultat frin olika studier kan bli svdra att utfora.

3.2 Sérskilda 6vervaganden vid riskbedomning
av nanomaterial

Sirskilda 6verviganden kan behova goras vid riskbedomning av
nanomaterial bide vid riskbedémning 1 regulatoriska och icke-
regulatoriska syften. I ssmmanhanget diskuteras fysikalisk-kemiska
parametrar med inriktning pd t.ex. storleksférdelning, form och

2 PBT-imnen ir persistenta, bioackumulerande och toxiska.
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ytkemi, aggregation och agglomeration, nanomaterialens inter-
aktion med vivnader, celler och molekyler, upptag av nanomaterial
1 kroppen, dosimetri, exponering och nanomaterialens spridning 1
miljon, testmetoder for att uppskatta samband mellan dos/koncen-
tration och effekt/respons och 6verforing av observationer 1 experi-
mentella studier till minniska och miljo.

Interaktioner mellan nanomaterial och dess omgivning

Nanomaterial kan interagera intensivare med sin omgivning in
samma volym/massa av motsvarande bulkmaterial pd grund av sin
hogre reaktivitet orsakad av det storre férhillandet mellan yta och
volym/massa. Uppkomst av aggregat’ och agglomerat* liksom bild-
ning av biokoronor (ofta kallade proteinkoronor; se nedan) med
annorlunda ytegenskaper och paverkan pd upptag och transport i
olika biologiska medier ir centrala processer. Betydelsen av fére-
komsten av biokorona och aggregat/agglomerat f6r utformning av
experimentella studier och riskbedémning f6r minniska och milj6
behover klarliggas.

Nanomaterialens interaktion med proteiner, membraner, celler,
cellkirna, DNA m.m. finns utforligt beskriven av Nel och med-
arbetare (Nel er al. 2009).

Interaktion mellan nanomaterial och nanomaterial

Nanomaterial kan interagera med varandra och bildar formationer
som aggregat (hirt bundna partiklar) och agglomerat (16sare bundna
partiklar). Om och i vilken utstrickning aggregat och agglomerat
bildas beror pd fysikalisk-kemiska faktorer som ytegenskaper och
sammansittning av omgivande media (surhetsgrad, jonstyrka etc.).

Genom agglomeration och aggregation kan interaktioner med-
fora forindringar 1 partikelstorleksfordelningen och som en konse-
kvens paverkan pd upptag/spridning/exponering av substansen och
tillginglig dos vid testning.

Nanopartiklar som slipps ut 1 miljon kommer 1 olika grad att
bilda aggregat/agglomerat som upptrider annorlunda in den fria
nanopartikeln. Graden av aggregation och aggregatens storlek

’ Aggregat: en partikel bestiende av starkt sammanhllna eller férenade partiklar.
* Agglomerat: en samling svagt sammanhillna partiklar eller aggregat dir den yttre ytarean ir
ungefir lika med summan av de enskilda komponenternas ytarea.
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beror pd vilken sorts nanopartikel det ir, dess koncentration och
dess egenskaper 1 kombination med de aktuella miljoférhillandena
(Arvidsson et al. 2011, Quik ez al. 2011).

Interaktion mellan nanomaterial och deras biologiska omgivning
Biokorona

I kontakten mellan nanomaterial och biologiska system sker inter-
aktioner mellan nanomaterialens ytor och cellers och vivnaders
ytor. D3 nanopartiklar kommer in 1 en biologisk omgivning kan en
konkurrens uppstd mellan proteiner och iven andra biomolekyler
om att snabbt binda till nanomaterialets yta. Protein och lipider
kan fista pd8 nanomaterialets yta och bilda den s3 kallade bio-
koronan. Biokoronan kommer sedan att bestimma den biologiska
identiteten av partikeln, vilken ofta skiljer sig avsevirt frdn den
formulerade partikelns identitet (Tenzer et al. 2011).

Nanomaterialens kemiska sammansittning, funktionalisering,
storlek, form och yta paverkar bildningen av biokoronan. Koronans
sammansittning kan variera di nanopartiklar befinner sig i olika
omgivning (t.ex. sur eller basisk miljo) 1 minniskokroppen eller
andra biologiska system. Det innebir att det fore, under och efter
testning av nanomaterial i ett experimentellt system kan vara svirt
att gora en korrekt karakterisering av substansen och avgora vad
som egentligen ir den effektiva dosen.

Biokoronan kan sedan i sin tur paverka det sitt pd vilket nano-
partiklar interagerar med och tas upp 1 celler och vivnader. Bio-
koronans existens kan ha till f6ljd att nanomaterial tas upp via
aktiva mekanismer 1 cellerna och inte passive som “vanliga”
kemikalier.

Biokoronan kan ocksd medverka till aktiv transport av andra
imnen in i celler och vivnader och pd sd sitt ge upphov till effekter
ej orsakade av nanomaterial. Konsekvensen av bindningen av proteiner
och andra molekyler till ett nanomaterials yta ir att cellerna kinner
igen det tickta nanomaterialet som en biologisk enhet och inte som
en frimmande kemikalie. Det goér att det tickta nanomaterialet nir
celler och cellorganeller via biologiska transportmekanismer vilket
kan medféra att nanomaterialet tas upp och sprids pi helt andra
sitt in vanliga kemikalier.
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Bindning till humusimnen 1 miljén

Vad giller nanopartiklar i miljén kan erfarenheter och kunskap
himtas om hur kolloidalt material (humus, proteiner, peptider,
oorganiska kolloider etc.) upptrider i naturen (Klaine er al. 2008).
Naturligt organiskt material kan interagera med nanopartiklar och
t.ex. motverka aggregation och stabilisera suspensioner (Hyung
et al. 2007). Humusimnen kan genom att ticka nanopartiklarna
stabilisera suspensioner medan fibrillira kolloider kan gynna
aggregation (Klaine et al. 2008).

Provberedning och dosimetri

I ett vigledningsdokument (OECD 2012a) presenterar OECD/
WPMN &verviganden vid provberedning och administrering av
doser. Dessa 6verviganden ir baserade pd tidiga resultat frin
studier pd nanomaterial eller p4 annan erfarenhet av kemikalier och
partiklar. Dokumentet, som ir ett ”levande dokument”, ger den
vigledning om dosimetri som fér nirvarande verkar mest lovande
for att generera meningsfulla och reproducerbara testresultat och
kommer att uppdateras.

Provberedning och dosimetri férutsitter ocksd att befintlig mit-
och analysmetodik for att identifiera och detektera egenskaper
finns tillginglig. Det avser metoder fér att mita t.ex. storlek, form
och partikelférdelning, aggregation/agglomeration, specifik ytarea,
ytkemi och dispersionsegenskaper’. Sidana tester och mitmetoder
finns wll viss del men behover utvecklas och framféralle
standardiseras och valideras si att jimforelser mellan olika material
kan goras.

Provberedning

Beroende pd nanomaterialens stora yta i relation till deras volym
eller massa ir karakteriseringen av det nanomaterial som ska studeras
i ett test fundamental. Det giller karakterisering av sdvil det mot-
tagna provet (provsatsen), det tillférda provet (den administrerade
dosen), provet i testmediet under testperioden (den tillgingliga

* Dispersion i kemin ir en blandning av tvi (eller flera) faser, som ir olésliga eller begrinsat
l6sliga 1 varandra, dir den ena bildar fasta partiklar, vitskedroppar eller gasbubblor i den
andra.
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dosen) och provet efter avslutad test. I tolkning av resultat méiste
d3 hinsyn tas till provets stabilitet 1 form av t.ex. aggregat/agglo-
meratbildning, kristallin form, nanomaterialens interaktion med
testmedia och nedbrytning, speciellt 1 ekotoxikologiska studier.
Vidare maiste karakterisering av prov vid testning ske 1 nano-
materialets hela livscykel som utvinning ur rdvaror, produktion,
distribution, anvindning och avfallshantering

Foér beredning av testdoser vid bedémning av hur olika former
av nanomaterial kan upptrida i biologiska miljoer ir det grund-
liggande att ha kunskap om hur nanomaterial limpligen dispergeras
1 olika medier samt att ha kinnedom om olika dispersionsmedels
fysikalisk-kemiska egenskaper (Handy e al. 2012a). Sddan kunskap
behdvs dd nanomaterial dr ett partikulirt material med andra egen-
skaper in ett 6sligt amne och som upptrider pd annorlunda sitt i
olika testmiljoer t.ex. 1 akvatisk miljé. En av svirigheterna vid prov-
beredning ir ocksd att vissa dispergeringsmedel kan pdverka nano-
materialens toxicitet.

Storleken av aggregat/agglomerat varierar beroende pd omgivning-
ens surhetsgrad, saltkoncentration och form av organiskt material.
S&dana variationer kan ge férindringar i den specifika ytarean och
leda till problem vid exponeringsbestimningar och att uppritthilla
exponeringen genom hela testningsproceduren. Vidare kan inter-
aktionen mellan organiskt material och nanomaterial paverka bio-
tillgingligheten och upptaget i testorganismer.

Dosimetrt

Dosimetri innebir att uppskatta eller mita dosens miangd 1 form av
t.ex. massa, antal partiklar, yta och volym av en partikel vid en
specifik biologiskt plats och vid en viss tidpunkt.

For riskbedémning av ”vanliga” kemikalier ir massa eller volym
det mest anvinda dos/koncentrations-mdttet 1 (eko)toxicitetsstudier.
For bestimning av human toxicitet f6r material 1 nanoskala rekom-
menderar OECD/WPMN (OECD 2012a), EU-kommissionen
(RIP-oN2 2011; NANO SUPPORT 2012) m.fl. diremot att dosen
boér uttryckas som ytarea (yta 1 relation till volym eller massa, eng;
surface area) eller antal partiklar. Det saknas dock for nirvarande
samsyn om bista sitten att bereda prov av nanomaterial for eko-
toxikologisk testning. Mer forskning behdvs enligt OECD/WPMN
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for att modifiera och/eller utveckla standardiserade metoder (OECD
2012a).

Vad giller dosimetri, noterade EU:s vetenskapliga kommittéer i
ett nyligt uttalande (SCENIHR, SCCS, SCHER 2012) att anvind-
ning av icke-djurexperimentella testsystem 1 avsikt att reducera
antalet ryggradsdjur i experimentella korttids- och lngtidsforsok
som uppmanas 1 ex Reach-férordningen (EG férordning 1907/2006)
kan medféra svirigheter. Resultat frin icke-djurexperimentella
testsystem dr ofta svira att direkt dverféra till mianniska och miljo
och det giller i ocksd for nanomaterial dd dosen ir speciellt svar att
bestimma.

Tillimpbarheten pd nanomaterial av OECD:s vigledning
for testning

Inom OECD:s kemikalieprogram finns internationellt &verens-
komna och accepterade riktlinjer fér testning av kemikalier av-
seende fysikalisk-kemiska egenskaper, miljoeffekter och hilso-
effekter®. Tillimpbarheten av OECD:s vigledning for testning av
kemikalier dr sedan 2006 under pigdende granskning inom OECD:s
arbetsgrupp for hilso- och miljoriskrelaterade frigor for nano-
material, WPMN (Working Party on Manufactured Nanomaterials).

Diskussioner om testmetodik och riskbedémningsmetodik fors
ocksd 1 andra sammanhang som inom EU-kommissionens forum
for nanomaterial CasgNano’, EU:s medlemsstater samt internation-
ellt. Bland EU:s myndigheter, som arbetar med riskbedémnings-
frigor om nanomaterial kan nimnas likemedelsmyndigheten
(EMA/ICH?), livsmedelsmyndigheten (Efsa’), kemikaliemyndig-
heten (Echa) och arbetsmiljdmyndigheten (EU-Osha'®). I maj
2013 lade Efsa fram riktlinjer fér testning av tillverkade nano-
material 1 livsmedel och foder (EFSA 2011). Standardiserings-
organen pd sivil internationell, p& EU som pd nationell nivd

¢ www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm

7 CARACAL subgroup on nanomaterials ("CASG Nano", composed of Member States and
stakeholder experts) ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm

8 EMA/IHC: European Medicines Agency/International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use.

? EFSA: European Food Safety Authority.

' EU-OSHA; European Agency for Safety and Health at Work.
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(ISO/CEN/SIS") har ocksd verksamhet och standarder om frigor
kring nanomaterial.

Den generella instillningen inom OECD/WPMN, EU-kom-
missionen, medlemsstater m.fl. ir att gillande riktlinjer f6r testning
och riskbedémning av ”vanliga” kemikalier 1 princip ocksi ir
tillimpbara fér nanomaterial men att de samtidigt kan behova
anpassas, justeras och/eller modifieras efter nanomaterialens speci-
ella egenskaper. Vad giller bestimning av fysikalisk-kemiska egen-
skaper for nanomaterial behdver emellertid vissa tester adderas.

Den 19 september 2013 antog R&det (OECD:s hogsta
beslutande organ) en rekommendation angiende testning av
tillverkade nanomaterial. OECD rekommenderar att existerande
riskbedémningsmetoder anvinds fér nanomaterial, men att de
anpassas med hinsyn till de specifika egenskaper som nanomaterial
har. For en sddan anpassning bor de verktyg som utarbetats av
OECD anvindas.

Insamling av data och utvirdering av testning i OECD:s Sponsor-
ship-program dir 13 nanomaterial'* testas ir fortfarande pigiende
(september 2013) och inget definitivt resultat finns innu. Doku-
ment frin OECD med preliminira éversikter om tillimpbarheten
av tester f6r nanomaterial finns publikt tillgingliga (OECD 2009a
och OECD 2011).

Det bér noteras att den granskning av testmetoder och risk-
bedémningsmetodik som pdgdr fér nirvarande inom EU, OECD
m.fl. organisationer och linder ir frimst inriktad pd nanomaterial
av partikulirt slag t.ex. metaller, metalloxider, fullerener och kol-
nanorér. Dirutdver finns kommande férvintade tekniska land-
vinningar inom nanoteknologin med produkter i form av aktiva
nanostrukturer och molekylira nanosystem. Hir kan risker komma
att uppstd som inte kan hanteras med gillande riskbedémnings-
metodik utan utmanar dagens metoder. EU:s vetenskapliga kommittéer
noterade detta 1 sitt gemensamma uttalande 2012 (SCENIHR,
SCCS, SCHER).

" ISO - International Organization for Standardization; CEN — European Committee for
Standardization; SIS - Swedish Standards Institute
www.iso.org/iso/iso_technical_committee?’commid=381983
www.cen.eu/cen/Sectors/Sectors/Nanotechnologies/Pages/default.aspx
www.sis.se/matematik-naturvetenskap/fysik-kemi/sis-tk-516

12 Fullerener, enviggiga och flerviggiga kolnanordr, nanopartiklar av silver, jirn och guld,
titandioxid, aluminiumoxid, ceriumoxid, zinkoxid, kiseldioxid, dendrimer och nanoleror.
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Fysikalisk-kemiska egenskaper

Ett kritiskt omrade vid toxicitetsbedémning av nanomaterial ir den
fysikalisk-kemiska karakteriseringen pd grund av nanomaterialens
speciella storlek och form.

Sirskilda krav pd dmneskarakteriseringen stills bl.a. pd grund av
den stora variationen i nanomaterialens funktionalisering (modifie-
ring av ytan med olika funktionella grupper), som ir en av nano-
teknologins verktyg for att ta fram produkter med unika egen-
skaper.

Ett annat problem vid bestimning av de fysikalisk-kemiska egen-
skaperna hos ett nanomaterial ir de forhillandevis stora mingder
féroreningar, som i varierande grad kan finnas kvar i produkterna
efter tillverkning och som kan ge upphov till felaktiga tolkningar
vid en testning.

OECD/WPMN konstaterade 2009 att endast ett fital av OECD:s
gillande riktlinjer for testning av fysikalisk kemiska parametrar ir
relevanta fér nanomaterial (OECD 2009a). Motsvarande slutsats
drogs 1 Reach implementeringsprojekt fér nanomaterial (RIP-oN2
2011). Bida programmen gav istillet forslag pd ytterligare para-
metrar att anvinda for att karakterisera nanomaterial — parametrar
inriktade pd storlek, form och storleksdistribution, aggregat- och
agglomeratbildning, specifik ytarea, ytladdning och ytkemiska egen-
skaper, l6slighets- och dispersionsegenskaper, férdelningskvoter,
kristallin struktur m.m.

Det ir for nirvarande under diskussion inom OECD/WPMN
att komplettera OECD:s gillande riktlinjer for testning av fysika-
lisk kemiska parametrar med existerande metoder eller metoder
under utarbetning inom det nationella och/eller internationella
standardiseringsarbetet for testning av fysikalisk-kemiska para-
metrar.

Upptag, spridning, omvandling och utséndring/nedbrytning
i mdnniskokroppen och i miljon

Hilsoriskbedémning bygger pd kinnedom om ett dmnes toxiko-
kinetik dvs. hur ett imne tas upp, omvandlas, férdelas och utséndras
ur kroppen (eng: ADME; absorption, distribution, metabolism and
excretion). Inféor en miljoriskbedémning maste kunskap ocksd
finnas om hur ett imne sprids, omvandlas, férdelas och bryts ner i
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naturen (eng: environmental fate and behaviour). Kunskap om och
av betydelsen av nanomaterialens speciella fysikalisk-kemiska egen-
skaper med variation 1 partikelstorlek, form, aggregat/agglomerat-
bildning, interaktioner och bildning av biokorona, bindning till
humuspartiklar, aktiva upptagsmekanismer m.m. ir i det samman-
hanget fundamental.

P2 hilsosidan ir den vigledning som finns fér att bestimma ett
imnes toxikokinetik generell. Fér nirvarande saknas speciella rikt-
linjer for studier av toxikokinetik fér nanomaterial. I vigledningen
for studier av toxikokinetik (OECD 2010a) anges att den ir be-
grinsad och inte avsedd fo6r nanomaterial, vilket konkluderades av
OECD/WPMN i den férsta preliminira rapporten om testmetoders
tillimpbarhet p& nanomaterial (OECD 2009a).

Tillgdng till standardiserade mitmetoder i olika biologiska system
for floden, spridning och ansamling 1 miljén med fokus pd partiku-
lirt olésligt material dr bristfillig, vilket medfor svirigheter att gora
adekvata exponerings- och riskbeddmningar fér nanomaterial
(SCENIHR 2009; SKEP 2011; SCENIHR 2013, Danish EPA
2013).

Hiilsoeffekter

De testmetoder som finns for hilsoeffekter — bide korttids- och
langtidstester — anses relevanta att utfora men det finns ett behov
av modifieringar och indringar (OECD 2009a, RIP-oN2 2011,
SKEP 2011). Nedan foljer nigra exempel pd modifieringar som
diskuteras.

En modifiering av testmetoder jimfért med ”vanliga” kemikalier
ror tillforselsittet av nanomaterial vid testning. Vanligtvis testas
kemikalier i férsta hand efter tillférsel via munnen medan det for
nanomaterial med huvudsakliga exponeringssittet inhalation ir
konsensus att exponering via lungorna ska vara ett férstahandsval.

Exponering via lungorna i kombination med att nanomaterial
kan vara celltoxiska har ocksd bidragit till en allmin samsyn att
testprotokoll dir nanomaterial administreras via lungorna bér ut-
vidgas. Undersékning av lungvivnad bér ges storre omfattning lik-
som idven inflammatoriska, kardiovaskulira, neurotoxiska och
immunotoxiska svar (OECD 2009a, RIP-oN2 2011, OECD 2012b).
Diskussioner férs dven om eventuellt tilligg av tester pd odlade
celler med inriktning p bl.a. mekanismer och celltoxicitet.
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Vad giller mutagenicitet finns oklarheter i om existerande tester
ir adekvata. Till exempel kan test pd bakterieceller ge falskt nega-
tiva resultat di partikulirt nanomaterial f6rmodligen inte tas upp i
cellviggarna och kan utdva sin potentiella toxiska effekt (RIP-oN2
2011). Aven andra in vitro-tester fér mutagenicitet kan eventuellt
ge upphov till falskt negativa resultat (Danish EPA 2013).

Lingtidstester (tester for kronisk toxicitet, cancerframkallande
och reproduktionsstérande egenskaper) ir hittills inte mycket
anvinda for testning av nanomaterial eller diskuterade fo6r modifie-
ring.

Miljoeffekter

De testmetoder som finns fér toxicitetstester i miljéon — bdde kort-
tids- och l&ngtidstester — anses relevanta att utféra men det finns
ett behov av modifieringar och dndringar (OECD 2009a; RIP-oN2
2011; SKEP 2011).

Centralt vid studier av miljoeffekter ir att det behévs mer kun-
skap om nanomaterialens bindning i olika biologiska miljéer, deras
dispersionsegenskaper, aggregationsgrad m.m. Detta f6ér att ha
kontroll pd nanomaterialexponeringen under ett férsok och for att
kunna gora adekvata tolkningar av resultaten. For ytterligare detaljer;
Handy och medarbetare gjorde nyligen en omfattande genomgéng
av erfarenheter frin exotoxikologisk testning (Handy et al. 2012b).

Exponering

OECD/WPMN har dven kompletterat programmet om riktlinjer
for testning med utveckling av vigledning fér exponeringsmitningar
och exponeringsbegrinsning av nanomaterial (OECD 2009b; 2010b;
2009¢; 2012¢) Vigledningsdokumenten avser att omfatta arbets-
miljdexponering, konsumentexponering och miljéexponering.
Dokumenten ir i huvudsak sammanstillningar 6ver olika sitt att
gora exponeringsmitningar och vidta riskbegrinsande atgirder.
Sammanfattningsvis saknas det standardiserade tekniker pd omridet
men arbete pagir.
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Riskbedomning

OECD/WPMN har idven analyserat metodik och praxis for risk-
bedémning av nanomaterial samt utmaningar och strategier for att
gora riskbedomningar pd begrinsade data (OECD 2012c).

En stor utmaning vad giller riskbedémningsmetodik ir att i en
riskkarakterisering avgdra hur data frin experimentella system ska
overforas till mianniska och miljo. Hir behdvs kunskap om huru-
vida sidana bedémningsfaktorer, som anvinds fér ”vanliga” kemi-
kalier (ECHA 2008, ECHA 2012; Falk-Filipsson et al. 2007) dven
ar tillimpbara f6r nanomaterial. Overviganden behéver ocksé goras
hur 6verféring av data kan géras genom frdn fall-till-fall 1 en
expertbedomning for att ge en adekvat riskbedémning.

Overformg av experimentella data till minniska omfattar vilken
exponermgsvag som anvints, exponeringens lingd i tid, mitning av
exponering och doser (dosimetri), vilket djurslag som studerats
samt variationer mellan minniskor som &lder, kon, livsstilsfaktorer,
sjukdom och genetiska faktorer. For vissa kinsliga grupper (gravida,
barn/foster, sjuka m.fl.) kan extra hinsyn behéva tas 1 en risk-
bedémning.

For overforing av experimentella data till miljén finns extra-
poleringsmetoder (bedémningsfaktorer och metoder med kinslig-
hetstordelning) for uppskattning av effektvirden fér kemikalier i
olika biologiska miljoer.

Den allminna principen fér metoder med bedémningsfaktorer
ir att resultatet frdn ett laboratorietest divideras med en limplig
faktor. Milet ir att uppskatta en exponeringsdos eller koncentra-
tion som skyddar en stor majoritet av arterna i ett ekosystem.
Hinsyn tas till aspekter som variation i resultat inom och mellan
laboratorier, variationer inom och mellan arter (biologisk varians),
extrapolering frin kortvarig till lingvarig toxicitet och
extrapolering frin laboratoriedata till inverkan i filt.

Syftet med kinslighetsmetoderna ir att berikna en koncentra-
tion som antas skydda en viss procentandel (t.ex. 95 procent) av
ekosystemets arter mot toxiska effekter.
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4 Exponering och kdnda effekter pa hélsa
och miljo

Vid exponeringsmitningar av nanomaterial sdvil {6r minniska som
for miljon ir det grundliggande att vilja ritt dos/koncentrations-
mdtt. Partikelantal, ytarea, storleksfordelning och/eller form och
morfologi ir aktuella att anvinda som komplement till det tradi-
tionella dosm&ttet massa per vikt eller volym. Det ir vidare centralt
for kommande riskbeddmning att kinna till om nanomaterialet
foreligger som fri partikel eller som agglomerat/aggregat, om och i
s fall hur det ir funktionaliserat samt vilka féroreningar som finns.
Det ir ocksd angeliget — liksom 1 all annan exponeringsbedémning —
att kunna skilja den aktuella exponeringen frin eventuell bakgrunds-
exponering.

Ett overgripande problem vid rapportering frin exponering ir
svarigheter att jimfora data frin olika rapporter pd grund av diliga
beskrivningar av mitmetoder och resultat. Standardiserade och
harmoniserade metoder att tillimpa vid mitning och rapportering
behdvs och efterfrigas i sdvil riskbedémning fér reglering av nano-
material som i den fria forskningen.

4.1 Halsa
Exponering
Yrkesmidissig exponering for nanomaterial

Inom EU beriknas mellan 300 000 och 400 000 arbetstillfillen vara
knutna till nanoteknik och 75 % av arbetsplatserna dir nano-
material hanteras ir smi och medelstora féretag”. PEROSH"
(2012) uppskattar att ir 2015 kommer globalt 2,3 miljoner arbeten
att innebira kontakt med nanomaterial. Av dessa uppskattas
0,9 miljoner finnas i USA och 0,4 miljoner i Europa. Med 6kande
tillverkning och anvindning av produkter som innehiller nano-
material f6ljer en mer utbredd risk for hilsoskador pd grund av att
manga arbetstagare exponeras f6r nanomaterial.

Nanomaterial kan frigéras till arbetsmiljén under produktion,
vid vidare bearbetning till varor och vid sluthantering av produkter
som innehdller nanomaterial i samband med destruktion. Expone-

13 osha.europa.eu/en/press/press-releases/risks_of_very_small
! Partnership for European Research in Occupational Safety and Health.
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ring sker i form av fria partiklar vid exempelvis syntes och till-
verkning eller som agglomerat/aggregat vid hantering av pulver
innehdllande nanomaterial. Exponering kan vidare ske via produk-
ter 1 vitskeform (dispersioner) t.ex. vid sprayning samt genom
sonderfall, nétning och avskavning av nanomaterial frin t.ex.
ytbehandlade produkter.

Den viktigaste exponeringsvigen fér nanomaterial 1 arbets-
miljén ir genom inandning via lungorna. Exponering fér nano-
material via huden torde ocksd vara en relevant exponeringsvig 1
arbetsmiljon. Upptag via mag-tarmkanalen ir sannolikt av mindre
betydelse men nedsviljning av dammpartiklar och aerosoler méste
ocksa beaktas.

Uppgifter om exponering f6r nanomaterial pd arbetsplatser ir for-
h3llandevis 3 i den granskade vetenskapliga litteraturen. Brower (2010)
rapporterade om exponering pd 15 arbetsplatser och Kuhlbusch
etal. (2011) rapporterade 1 en 6versikt om tillgingliga uppgifter
frin 25 arbetsplatser. Aven om siffran har 6kat till idag ir tillgingen
pd exponeringsdata i arbetsmiljon fortfarande liten i relation till
antalet arbetstillfillen i kontakt med nanomaterial.

Exponeringsdata finns tillgingliga framforallt f6r kolnanorér,
fullerener, kimrok (carbon black), oxider 1 nanoskala av titan, zink,
jirn och kisel samt f6r nanokompositer (nanoleror).

Metoder och strategier behover utvecklas for att mita
exponering for nanopartiklar pd arbetsplatsen. Hir saknas till stor
del hogkvalitativa uppmitta exponeringsdata foér att mojliggora
utveckling av modeller {6r exponering.

I en rapport frin 2012 har PEROSH (PEROSH 2012) visat pd
kunskapsbehov for att forebygga arbetsmiljorisker relaterade till
nanomaterial. Utveckling behdvs av tillimpbara metoder for
testning av nanomaterial for riskbedémning i regulatoriskt syfte.
Vidare behovs intelligenta teststrategier for att férutse toxiska
effekter av nanomaterial och minska behovet av att testa vad giller
scenarier som ticker hela livscykeln fér nanomaterial. Metodik
behéver utvecklas foér riskbeddmning och riskhantering for
arbetstagare som utsitts f6r tillverkade nanomaterial.

PEROSH vill vidare se riktlinjer och standarder som ger fére-
tag, myndigheter och andra intressenter méjligheter till ansvarsfull
hantering av osikra risker vid produktion och anvindning av nano-
material.
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Konsumentexponering

Konsumenter kommer i kontakt med nanomaterial, som finns i
konsumenttillgingliga produkter som t.ex. textilier, hushalls-
produkter, sportartiklar och elektronik. Kontakt med nanomaterial
kan ocksd finnas di nanomaterial anvinds i livsmedelsforpack-
ningar, i livsmedelstillsatser, 1 likemedel och kosmetika hygieniska
produkter inklusive solskyddsmedel och plister samt textilier, dir
nanopartiklar av silver anvinds i antibakteriellt syfte.

Konsumenter exponeras fér nanomaterial som partiklar och
aerosoler ex frin méilarfirger och bilvirdsprodukter pd samma sitt
som 1 arbetsmiljén dvs. genom inandning och via huden. Kontakt
med avskavt och nétt nanomaterial samt med nanomaterial som
avsiktligt eller oavsiktligt licker ut frin en vara kan ocksd ge upp-
hov till exponering. Oral exponering for konsumenter ir frimst
aktuell vad betriffar nanomaterial i1 livsmedelsrelaterade produkter
och likemedel. Som exempel kan nimnas titandioxid 1 nanoskala,
som anvinds som firgimnestillsats (E171) 1 salladssdser, sétsaker
och 1 tuggummi.

Upptag och hilsoeffekter

Frin djurstudier och 1 experiment pd odlade celler kan man idag
urskilja vissa effekter orsakade av nanomaterial och som potentiellt
kan ge upphov till skador pd minniskors hilsa. Dock ir kunskapen
fortfarande bristfillig speciellt om effekter efter lingre tids expone-
ring. Nanomaterial kan idven skilja sig jimfért med ”vanliga”
kemikalier 1 hur olika nanomaterial tas upp 1 kroppen, distribueras
och utséndras. Nedan redovisas exempel pa studier rorande hilso-
risker med nanomaterial dir resultaten bérjar bli samstimmiga.

Toxikokinetik — upptag, fordelning, omvandling och utsondring

Informationen om toxikokinetik ir himtad frin en &versiktsartikel
av Liet al. 2010 om ingen annan referens anges.

316



SOU 2013:70

Upptag

Det ir kint frin djurférsok att nanopartiklar kan tas upp 1 kroppen
via lungorna eller via mag-tarmkanalen och dirigenom nd blod-
cirkulationen och sedan distribueras till kroppens flesta &vriga
organ (Oberdérster 2005, Johnston et al. 2013).

Studier har visat att nanopartiklar kan tas upp p8 flera olika sitt 1
mag-tarmkanalen bl.a. via speciella omrdden i tarmen, dir det finns
lymfkortlar, s.k. Peyer”s plack. Direfter distribueras partiklarna till
lokala lymfvivnader eller ut 1 blodbanan och andra organ (Oberdérster
et al. 2005, EFSA 2009).

Vad giller hud visar flera studier att oorganiska nanopartiklar
som titandioxid 1 solskyddskrimer inte tas upp av kroppen nir de
appliceras pd huden. Resultaten tyder pd att sidana nanopartiklar
bara kommer ned i det &versta hornlagret. Partiklarna kan ta sig
ned i hirfolliklarna, men férvintas inte ta sig lingre in 1 huden den
vigen. Dessa studier har gjorts pd frisk hud frdn minniska
(Nanoderm 2007, SCCS 2013). Hur det forhiller sig for sdrig hud
eller hud med eksem/psoriasis finns det diligt med kunskap om.
Det finns dessutom en pigdende diskussion om eventuell skillnad i
hudupptag mellan oorganiska nanomaterial, som anvinds i sol-
skyddskrimer och organiska nanomaterial, som anvinds 1 like-
medel avsedda att penetrera huden (Bolzinger e al. 2011).

Nanopartiklar kan ocksd passera flera av kroppens skyddande
barriirer och nd hjirna, foster och testiklar (Oberdérster 2004;
Pietroiusti et al. 2013).

Foérdelning

Distributionen av nanomaterial bestims framforallt av partiklarnas
reaktion med blodets plasmaproteiner och bildning av biokoronan
men idven av interaktion med celler i blodet. Nanopartiklar dter-
finns ofta i stérre mingd 1 lever och myjilte och lymfsystemet dvs. i
organ som har till uppgift att oskadliggéra frimmande partiklar i
kroppen. Storre ansamling av nanopartiklar 1 njurarna har bara
noterats i ett fital studier. I de flesta studier som gjorts pa distribu-
tion av nanopartiklar till hjirnan har nivdn varit liten eller obefint-
lig. Nanopartiklar distribueras endast 1 mindre mingd till hjirtat.
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Omvandling

Fortfarande finns liten kunskap om metabolism av olika nano-
material. Mdnga nanopartiklar, som anvinds 1 medicinska applika-
tioner (silver, guld, jirnoxid, kisel, kvantprickar m.fl.) ir stabila
foreningar. Till exempel har kvantprickar (eng: Quantum Dots) i
studier pd smégnagare visats stanna kvar 1 kroppen under ling tid.
Det finns dock nyliga studier som visar att enviggiga kolnanorér
kan brytas ner av enzymer frdn minniska (Andén et al. 2013).

Utsondring

Det ir visat att nanomaterial kan utséndras ur kroppen via levern
och njurarna medan utséndringsvigar via lungor, bréstmjolk och
svettkortlar ir knapphindigt studerade.

Toxikokinetiska modeller

Farmakokinetiska fysiologiska modeller, som anviinds f6r kinetiska
studier av ”vanliga” kemikalier dr ocksd tillimpbara pd nanomaterial.
D4 nanomaterial beter sig annorlunda dn andra imnen anser man
dock att modellerna behéver modifieras och anpassas.

Effekter pd olika organ

Studier dir nanomaterial tillférs via luftvigarna indikerar att lung-
exponering innebir en hilsorisk. Bide lokala effekter i lungorna
och effekter pd hjirt-kirlsystemet och andra inre organ har obser-
verats 1 gnagare efter inandning och/eller dir nanomaterialet forts
ned direkt i lungan droppvis genom s.k. instillation (Savolainen
et al. 2010a, b, Maynard et al. 2011).

Studier i djurmodeller visar att kolnanorér (bdde enkel- och
flerviggiga) kan ge upphov till fibros och inflammation 1 luftvigar,
lungor och lungsick (Ma-Hook et al. 2009, Aiso et al. 2010, Hubbs
etal. 2011). Det finns indikationer pd att linga kolnanorér kan
orsaka mer skada in korta (Searl ez al. 1999, Donaldson et al 2010,
Murphy et al. 2011). Kolnanorérens toxiska egenskaper kan ocksd
pdverkas av om de har funktionaliserats, dvs. man har férindrat
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kolnanoréren kemiskt alternativt att andra kemiska dmnen finns
med som féroreningar (Arbetsmiljoverket 2011).

Kolnanorér som inandas kan tas omhand och oskadliggoras av
makrofager (en typ av vita blodkroppar) och/eller féras ut med
luftrérens flimmerhdr alternativt stanna kvar i lungorna t.ex. i
alveolerna. Makrofagerna kan emellertid ha svdrt att bryta ner
kolnanoréren och om fibrerna ir stora kommer makrofagerna i
alveolerna att ha svirt att eliminera dem. Att makrofagerna inte kan
oskadliggora linga och stela kolnanorér kan orsaka en kronisk
stimulering av inflammationsfaktorer och fria radikaler" som i sin
tur kan skada arvsmassan (Brown et al. 2001). Studier har vidare
visat att makrofager innehillande kolnanorér kan ta sig till nira-
liggande lymfknutor (Mercer et al. 2010, Ryman-Rasmussen ez al.
2009). Samtidigt finns det studier som visar att vissa kolnanorér
kan elimineras genom att brytas ned av olika enzymer (Shvedova
etal. 2010, Kagan et al. 2010). Kolnanorér liknar asbestfibrer till
utseendet och farhigor finns att de ocksd kan ha liknande effekter,
dvs. ge upphov till fibros och sedermera lungcancer och/eller
mesoteliom, en elakartad tumoérform som till stérsta delen hir-
stammar frin lungsicksceller (Arbetsmiljoverket 2011, ILSI 2005).

Vid en generell jimférelse mellan tillverkade nanopartiklar och
storre partiklar som inhaleras, tas nanopartiklar 1 hogre utstrick-
ning upp 1 blodcirkulationen och i lymfan, interagerar mer med
proteiner och tringer in 1 celler och cellkirnor (Oberdérster 2010).
Vad giller inandning av partiklar 1 nanoskala visades tidigt hos
gnagare att inandning av titandioxid respektive aluminiumtrioxid
var mer toxiska dn samma dmnen 1 mikrostorlek (Ferin et al. 1990,
Oberdoérster et al. 1990, Christensen et al. 2011).

Nanopartiklar kan paverka hjirt-kirlsystemet indirekt genom
att orsaka inflammation 1 lungan samt ge upphov till oxidativ stress,
som kan leda till férindringar av blodets koagulationsfaktorer.
Skador kan dven orsakas av en direkt pdverkan av partiklarna pd
blodkirlen och hjirtat (Seaton et al. 2010, IOM 2005). Aven kol-
nanordr kan ge liknande effekter pd hjirt-kirlsystemet (Legramante
et al. 2009).

!5 Fria radikaler; Syre som omsitts i cellerna kan bilda skadliga molekyler och som kallas fria
radikaler. Molekyler, som ir speciellt kinsliga for fria radikaler 4r DNA (arvsmassa),
enzymer (protein) och fleromittade fettsyror. Nir fria radikaler bildas startar en kedja av
reaktioner som kan leda till skadliga effekter som infektioner, inflammatoriska tillstdnd och
piborja bildningen av cancer. Normalt hindrar kroppens naturliga férsvarssystem fria
radikaler frin att skada andra molekyler och olika imnen (s.k. antioxidanter) i maten ingr i
kroppens mekanismer for att ta hand om &verskottet av fria radikaler.
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En del av den kunskap som finns om inhalation av nanopartiklar
bygger pa studier gjorda pd oavsiktligt bildade nanopartiklar 1 luft-
fororeningar. Man har sett att 6kningen i hjirt-kirlsjuklighet och
problem fér astmatiker/personer med kroniskt obstruktiva lung-
sjukdomar paverkas av andelen ultrafina partiklar 1 luftférorening-
arna (Nel et al. 2006, Gong et al. 2005, Pietropoli et al. 2004,
Schwartz et al. 2001, Xia et al. 2009).

Genotoxicitet

Flera nanomaterial, speciellt metalloxider, har gett utslag 1 tester
for genotoxicitet. Nanomaterial kan skada arvsmassan (DNA) pd
flera olika sitt. En forklaring till att nanomaterial kan vara geno-
toxiska ir att de kan generera radikaler, vilka i sin tur kan reagera med
DNA. Nanomaterial kan iven orsaka inflammation 1 olika vivnader
som 1 sin tur leder till bildning av fria radikaler (Magdolenova et al.
2013, Karlsson 2010, Savolainen et al. 2010b, ENRES 2009). Man
har ocksd sett att t.ex. kolnanoroér kan paverka hur kromosomer
fordelas da cellerna delar sig. Det kan ske genom att kolnanoréren
stor de tridar som héller 1 kromosomerna vid celldelningen. (Muller
et al. 2008, Sargent et al. 2009, Kisin et al. 2011).

Cancer

Kimrok (eng. carbon black) (IARC 2006) och titandioxid i nano-
storlek ir de nanomaterial som hittills har testats 1 kroniska inhala-
tionsstudier pd ritta for carcinogenicitet. [ARC' har klassificerat
titandioxid, som omfattar bide bulk och nanoform, som mgjligen
cancerframkallande f6r minniskor (grupp 2B) baserat pd ett okat
antal tumorer hos rittor som exponerats genom inhalation eller
instillation. Aven EU-kommissionens vetenskapliga kommitté har
dragit slutsatsen att titandioxid 1 nanoform har carcinogena
effekter vid inhalation (SCCS 2013). Kimrok dr ocksd klassificerat
som mojligt cancerframkallande fér minniskor (grupp 2B) av
IARC (IARC 2010). Vad giller kolnanorér si har man sett att
granulom/mesoteliom kan bildas lokalt efter injektion av kolnano-
ror 1 bukhdlan hos méss (Poland er al. 2008, Takagi et al. 2008) och
1 pungen hos rittor (Sakamoto et al. 2009) men man har 1 dagsliget

' TARG; International Agency for Research on Cancer.
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innu ej visat att mesoteliom kan uppstd 1 lungsicken hos forsoks-
djur vid inhalation (Donaldson et al. 2010).

Immunsystemet

Olika nanopartiklar kan vara utformade si att de kan undgd att
upptickas av immunsystemet, men de kan iven forstirka eller
férsvaga immunsvaret (Zolnik et al. 2010). Det finns studier som
visar att kolbaserade nanopartiklar kan 6ka immunsvaret pd luft-
burna allergener (SCENIHR 2007). Nanopartiklarnas olika egen-
skaper kan utnyttjas inom likemedelsforskningen, t.ex. kan nano-
partiklar verka som ett adjuvans, dvs. forstirka effekten av t.ex. ett
vaccin (Nygaard er al. 2005). Ytmodifieringar kan gora s att ett
likemedel som ir bundet till nanopartiklar kan levereras till ritt
mélorgan i kroppen (Fadeel 2012).

Effekter vid passage éver olika barridrer

For vissa strukturer 1 kroppen finns funktionella hinder som ska
utgora ett skydd mot skadliga dmnen och organismer. Sddana ir till
exempel blod-hjirnbarriiren, som skyddar centrala nervsystemet,
blod-testikelbarridren, som skyddar bildningen av spermier och
placentabarriiren i moderkakan som har till uppgift att skydda
fostret. Det har visat sig i experimentella studier 1 djur att flera
nanomaterial har férmdgan att passera dessa barridrer (Pietroiusti
et al. 2013).

Blod-hjirnbarriiren

Nanopartiklar har 1 djurforsék visat sig kunna passera blodhjirn-
barriiren (Oberdorster et al. 2004, Kim et al. 2006) och dessutom
paverka blod-hjirnbarriirens egenskaper (Lockman er al. 2004)
vilket kan innebira ¢kad risk fér skada orsakad av nanopartiklar
och som en konsekvens av skadad blod-hjirnbarriir iven av andra
substanser. Nanomaterial, som kan ha samma storlek som proteiner
och kan interagera med protein kan stéra hjirnans signalprocesser
genom att gora sd att proteinerna vecklar ihop sig annorlunda och
far ett annat tredimensionellt utseende. Defekta proteiner ir associerade
med neurodegenerativa sjukdomar (Elsaesser och Howard 2012).
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Nanoformen av aluminiumtrioxid har visats kunna paverka
speciella protein-nitverk (tight junction proteins) i blod-hjirn-
barriiren (Chen et al. 2008). Det har vidare visats for flera olika
nanopartiklar att de vid inandning kan komma in i hjirnan via
luktnerven, som gir frin nisan till hjirnan och direfter ansamlas 1
hjirnvivnad (Oberdérster et al. 2004, Kreuter er al. 2002). Upptag i
hjiarnan via luktnerven hos méss av manganoxid kan orsaka inflam-
matoriska férindringar (Elder er al. 2006) och nanopartiklar av
koppar kan inverka pd utsondringen av hjirnans signalsubstanser
hos méss (Zhang et al. 2012). Titandioxidpartiklar i 16sning som
droppats 1 nisan, ledde till ansamling i olika delar av hjirnan dir
man iven sig en forlust av nervceller (Wang er al. 2008a, 2008b).
Nanopartiklar av koppar, silver eller aluminium har visats kunna
framkalla skada pd blod-hjirnbarriiren, milda kognitiva skador och
cellférindringar i hjirnan hos rittor efter tillforsel via bukhdlan
(Sharma och Sharma, 2007).

Moderkakan

Det har visats att nanopartiklar kan passera moderkakan hos
driktiga moss. Nanopartiklar av kvarts och titandioxid som injice-
rats 1 blodet har hittats i moderkakan samt i fostrets lever och
hjirna. De moss som behandlats med dessa nanopartiklar hade
mindre livmédrar och mindre foster in obehandlade kontroller.
Fullerenmolekyler som var storre dn nanostorlek, orsakade inte
liknande komplikationer (Yamashita et al. 2011). Nanopartiklar av
titandioxid som injicerats under huden p3 driktiga méoss kunde
efter fodseln 4terfinnas 1 hjirnan och testiklarna hos musungarna
(Takeda er al. 2009). Man har dven kunnat se férindringar 1 ut-
trycket av olika gener som ir associerade med utveckling och funktion
av det centrala nervsystemet hos nyfédda och 2-3 veckor gamla
moss di de driktiga honorna upprepat fitt anatas nano-titandioxid
injicerat under huden under driktigheten (Shimizu er al. 2009).
Hos minniska har man visat att nanopartiklar av polystyren kan
passera moderkakan nir man undersokt passage av partiklar i
moderkakor strax efter férlossningen. Partiklar 1 nanostorlek
kunde passera, men ej de av storre storlek (Wick et al. 2009).
Nyligen publicerades data som tyder pd att den inflammatoriska
effekten av nanomaterial kan pdverka menstruationscykeln hos
forsoksdjur (Hougaard ez al. 2013, Sun ez al. 2013).
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Blod-testikelbarriiren

I experiment pd gnagare har visats att nanoformen av t.ex. kisel-
dioxid och kimrék kan passera blod-testikelbarriiren och skada
testiklar och spermieproduktion (Pietroiusti et al. 2013, Lan och
Yang, 2012).

Mushonor som exponerats for kimrdk via instillation i lungan
under driktigheten fick musungar med nedsatt spermieproduktion
och mikroskopiska forindringar i testiklarna (Yoshida et al. 2010).

4.2 Miljs
Exponering i miljon

Kinnedom om olika nanomaterials spridning, férdelning och om-
vandling i miljén ir nédvindig foér att kunna uppskatta vilka
exponeringsnivder och dirmed vilka risker nanomaterial kan ge
upphov till under hela livscykeln inklusive avfalls- och férbrinnings-
stegen. Kunskap behévs dven om nanopartiklarnas grad av aggre-
gat/agglomerat och om bindning till andra partiklar i miljén t.ex.
humusimnen.

EU:s vetenskapliga kommittéer konstaterar i1 ett gemensamt
utldtande (SCENIHR, SCCS, SCHER 2012) att testmetoder behovs
for att karakterisera miljéns exponering fér nanomaterial och
speciellt behover exponeringsmodeller utvecklas. Aven EU-
kommissionen ir av uppfattningen att mycket mer méste goras for
att utveckla metodik for att kunna goéra exponeringsbedémningar i
miljéon bide vad giller uppmitta virden och modellerade (EU
COM 2012).

Okande produktion och anvindning av nanomaterial leder till
miljéexponering genom traditionella exponeringsvigar som sprid-
ning med avfall. Ett exempel ir exponering av den akvatiska miljon
via utslipp frén reningsverk vid konsumentanvindning av textilier
och kosmetiska produkter, som innehiller nanomaterial (JRC and
EASAC 2011).
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Uppmiitt exponering

Kunskap om nanomaterials utslipp, spridning och exponering 1
miljén dr bristfillig och beror enligt EU-kommissionen (EU COM
2012) och EU:s vetenskapliga kommittéer (SCENIHR, SCCS,
SCHER 2012) framférallt pd brist pd metoder att mita specifika
nanopartiklar 1 miljén, speciellt 1 akvatisk milj6.

Aven att skilja mellan tillverkade nanomaterial och naturligt
forekommande nanopartiklar ir ett problem (EU COM 2012).

Exponeringsmodeller

Studier om spridning, férdelning och omvandling i miljén har
visats vara mer komplicerade fér nanomaterial in fér imnen som
férekommer 1 molekylir form. Nya verktyg for att férstd och upp-
skatta exponering behévs och hir finns ett stort behov av expone-
ringsmodeller anpassade f6r nanomaterial.

Generellt ir data 1 exponeringsmodeller fér "vanliga” kemikalier
inte direkt tillimpbara for exponermgsmodeller avsedda fér nano-
material. En av utmaningarna i utveckling av exponeringsmodeller
ir att validera dem mot uppmitta exponeringsdata. Problem kan
vara att det saknas tillgdng till relevanta fysikalisk-kemiska para-
metrar att ligga in 1 modellerna. Det kan ocksi saknas analys-
tekniker som kan detektera nanomaterial och att sirskilja tll-
verkade nanomaterial frin naturligt férekommande (Hendren ez al.
2013, EU COM 2012).

Detta ir ett intensivt forskningsomridde och modeller f6r expo-
nering ir under utveckling (Mueller and Nowack 2008; Gottschalk
et al. 2009; Gottschalk et al. 2010; Praetorius et al. 2012, Arvidsson
2012).

Upptag och bioackumulering

Det har visats att nanomaterial kan tas upp 1 biologisk vivnad och
omférdelas 1 kroppen pa testorganismer (Stone ez al. 2007, Oughton
et al. 2008). Det finns vidare indikationer pd transport och ansam-
ling i niringskedjan av material i nanoskala frin ligre till hogre
stdende organismer t.ex. i studier pd transport frin alger till hopp-
kriftor (kvantprickar) och fr&n hoppkriftor till fisk (titandioxid)
(for 6versikt, se Hou er al. 2013).
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Vad giller bioackumulering av nanomaterial ir hoppkriftor, fisk
och daggmaskar nigra av de mest experimentellt studerade orga-
nismerna (for dversikt, se Hou et al. 2013). Nedan foljer nigra
exempel frin litteraturen.

Nanoform av jirnoxid kan bioackumulera i hoppkriftor och kan
dessutom fungera som birare av toxiska imnen som arsenik och
pdverka graden av den skadliga effekten av dessa (Hu et al. 2012).
Lingtidsexponering for aggregat av titandioxid 1 nanoskala har visat
pd hog ansamling av titandioxid 1 hoppkriftor; en exponering som
dven kan piverka organismens tillvixt (Zhua ez al. 2010).

Bioackumulering av zinkoxid i nanoskala har visats i fisk; bio-
ackumuleringen av nanoformen var dessutom storre in fér mot-
svarande bulkmaterial (Haoa ez al. 2013).

Bioackumulering av nanoformer av titandioxid och zinkoxid har
pavisats 1 daggmaskar (Hu er al. 2010). Det har ocksd visats 1
experimentella studier att aluminiumtrioxid 1 nanoskala kan ansamlas
hos daggmaskar 1 stoérre utstrickning in i aluminiumtrioxid 1
mikroskala (Coleman ez al. 2010).

Kopparoxid i nanoskala kan ansamlas 1 musslor i hogre grad in
kopparoxid 1 bulkform eller kopparjoner (Jimeno-Romeroa et al.
2012).

Nanopartiklar av nickeloxid kan ansamlas 1 alger (Han et al.
2012). Zink och zinkoxid i nanoform har studerats och visat
ackumulering 1 jord och grona vixter; hir tillskriver emellertid
forfattarna att koncentrationen av zink och zinkoxid var korrelerad
till zinkjoner (Kim et al. 2011).

Effekter i experimentella ekotoxikologiska system
och observationer i miljon

Det finns begrinsad information om observerade effekter i miljon
orsakade av nanomaterial.

Diremot pavisas emellertid alltfler effekter i experimentella eko-
toxikologiska testsystem. Det finns ett stort antal experimentella
studier pd ekotoxicitet orsakad av nanomaterial — speciellt studier
in vitro. Bland de mest studerade imnena ir nanoformer av silver,
titandioxid, zinkoxid och kiseldioxid m.fl. metaller och metall-
oxider samt kolnanorér och fullerener (Maurer-Jones et al. 2013).

Det ir vilkint frin minga publikationer att silver i nanoform ir
starkt toxiskt och dven bioackumulerande speciellt for akvatiska
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organismer som bakterier, alger, skaldjur och fiskar (Fabrega er al.
2011, ENRHES 2009, Mikkelsen er al. 2011). Toxiciteten for
bakterier kan eventuellt paverka effektiviteten negativt i vatten-
reningsverk vid utslipp 1 avloppsvatten av silver som frigérs vid
tvitt av silverbehandlade textilier. Toxiciteten av silver i nanoform
anses vara relaterad till frisittning av toxiska silverjoner frin nano-
silvret. Eventuell piverkan pi& miljén av silvret i nanoform ir
mindre kind.

Frin experimentella studier finns indikationer pd att nano-
partiklar av titandioxid kan vara bioackumulerande och persistenta 1
akvatisk milj¢ (Hartmann et al. 2010). Ekotoxikologiska studier pd
titandioxid 1 akvatiska organismer visar dock olika och icke
dverensstimmande resultat (ENRHES 2009). En trolig foérklaring
ir variation 1 t.ex. storlek, kristallin form och ytbehandling hos de
studerade nanopartiklarna, vilket medfér att jimforelser av resultaten
ej dr relevanta. Samma problem finns for ekotoxikologiska studier
och bioackumuleringsstudier f6r nanoformer av jirn och cerium-
oxid dir det pd grund av icke 6verensstimmande resultat ir svart
att dra ndgra slutsatser om skada och risk f6r miljon (Mikkelsen
etal. 2011).

Data om miljépéverkan av kiseldioxid ir sparsam dven om toxiska
effekter som cellskada, himning av algers tillvixt och missbild-
ningar hos embryon till zebrafiskar har observerats (Harper et al.
2008; Nelson et al. 2010).

Andra exempel pd miljeffekter ir observation av minskad lingd
och kroppsvikt hos fiskar som en {6ljd av experimentell 13ngtids-
exponering for aggregat av fullerener (Zhu et al. 2008). Testning av
miljoeffekter av icke aggregerade fullerener ir emellertid svir pd
grund av fullereners l3ga vattenloslighet (ENRHES 2009). Dess-
utom anses tester dir losningsmedel anvinds vara mindre tro-
virdiga pd grund av I8sningsmedlens interaktion med fullerener,
vilket medfor att f3 data pd icke-aggregerade fullereners eventuella
miljopdverkan finns tillgingliga.

4.3  Bibliometrik — forskning pa omradet

En bibliometrisk undersékning 1 databasen Thomson Reuter ISI
Web of Science visade att antal publicerade artiklar under perioden
1980-maj 2013 med sokordet “nanoparticles” var 218 010, med
“nanoparticles AND toxic*” var 9523 och med ”nanoparticles

326



SOU 2013:70

AND ecotoxic*” var 361 dvs. 4,4 % av artiklarna var relaterade till
toxicitet och 0,17 % av artiklarna till ekotoxicitet. I november 2011
var motsvarande uppgifter 3,6 % respektive 0,1 % (Kahru och
Ivask 2013). Det totala antalet publicerade artiklar dr 2011 med
sokordet “nanoparticles” var 160 216 stycken dvs. en 6kning med
36 % pa 1,5 ar.

I en oversikt av tillgingliga data for att riskbedéma nanomaterial
ur ett regulatoriskt perspektiv konstaterar Hristozov et al. (2012)
att iven om de flesta studier som existerar handlar om skador pd
hilsa och milj6 s ir flertalet av de studier som ir pigiende och
planerade inriktade pd exponeringsrelaterade frigor. Trenden ir
liknande i antalet publicerade rapporter i den dppna vetenskapliga
litteraturen med en 6kning av antalet artiklar om nanopartiklar och
exponering 1 miljén jimfért med 2010 dd Grieger et al. (2010)
observerade 3 publikationer om exponering.

5 Kunskapsluckor och behov av atgarder
5.1 Testmetoder och riskbedomningsmetodik

For att kemikalielagstiftningar som omfattar nanomaterial ska vara
tillimpbara p& nanomaterial méste relevant test- och riskbedém-
ningsmetodik finnas tillginglig fér nanomaterial. Det dr dirfor
viktigt att fortlopande folja utvecklingen av arbetet med test-
metoder och riskbedémningsmetodik foér hilso- och miljoeffekter
for att avgora hur befintlig test- och riskbedémningsmetodik kan
tillimpas p& nanomaterial. I de fall testmetoder saknas eller ir otill-
rickliga bér ny metodik tas fram och/eller befintliga testmetoder
kompletteras/modifieras.

Utveckling av metoder for att studera hilso- och miljseffekter
av kemikalier bedrivs inom OECD: kemikalieprogram och flertalet
av de riktlinjer f6r testning av hilso- och miljdeffekter, som ir
antagna av OECD 4terfinns i sin helhet 1 EU:s testmetodférordning
(EG forordning 440/2008). Det innebir att de testmetoder, som
anvinds 1 EU:s kemikalielagstiftning ir utarbetade inom OECD:s
testmetodprogram och det ir dirfor viktigt att ta del 1 det program-
met for att kunna pdverka testmetodutvecklingen.

Diskussioner om testmetodik och riskbedémningsmetodik fors
ocksd 1 andra sammanhang som inom EU-kommissionens forum
fér nanomaterial CasgNano, EU:s medlemsstater samt internation-
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ellt. Bland EU:s myndigheter, som arbetar med riskbedémnings-
frigor om nanomaterial finns likemedelsmyndigheten (Ema),
livsmedelsmyndigheten (Efsa), kemikaliemyndigheten (Echa) och
arbetsmiljomyndigheten (EU-Osha). Standardiseringsorganen pa
savil internationell som pd EU- och pa nationell nivd (ISO/CEN/SIS)
har ocks3 verksamhet om frigor kring nanomaterial.

Fysikalisk-kemiska egenskaper

Nanomaterialens fysikalisk-kemiska egenskaper ir féremdl fér om-
fattande diskussioner bl.a. inom OECD/WPMN och EU-kommission-
ens implementeringsprojekt f6r Reach (RIP-oN2 2011). Det finns
en allmin konsensus att OECD:s vigledning for testning av fysika-
lisk-kemiska egenskaper miste utvidgas med ett antal kompletterande
tester for att en adekvat karakterisering av nanomaterial ska kunna
goras. Kompletterande tester 1 detta sammanhang avser storlek,
form och storleksdistribution, aggregat- och agglomeratbildning,
specifik ytarea, ytladdning och ytkemiska egenskaper, 16slighets-
och dispersionsegenskaper, fordelningskvoter, kristallin struktur
m.m.

Arbetet med inférande av kompletterande testmetoder for
nanomaterials fysikalisk-kemiska egenskaper har kommit for-
hillandevis l&ngt men dock inte till slut. Fortsatta aktiviteter inom
omridet, som sker 1 samarbete med det internationella

standardiseringsorganet ISO och OECD behovs.

Interaktioner mellan nanomaterial och omgivningen

Tillforlitliga riskbedémningar fér nanomaterial kan svirligen
genomféras utan kunskap om nanomaterialens bindning till sig
sjilva samt deras bindning till kroppsegna molekyler och humus-
imnen 1 naturen. Forstdelse for biokoronan, dess uppkomst och
hur den paverkar kinetik och dynamik ir central och nédvindig for att
sikerstilla en ansvarsfull utveckling inom nanoteknologin. Kinnedom
miste finnas om vilken som ir den egentliga tillférda substansen i
ett experiment eller vilken substans minniska och milj6 verkligen
exponeras fér. Kinnedom méste ocksd finnas fér hur ett nano-
material kan forindra sin biologiska identitet i olika stadier av
imnets livscykel t.ex. hur nanopartiklar som har passerat olika
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biologiska miljoer eller produktionsmiljder indras frdn sin ursprung-
liga skepnad och direfter interagerar med olika organismer.

Mycket forskning pdgdr om biokoronan och dess struktur,
sammansittning och biologisk aktivitet (Monopoli et al. 2012) bide
nir det giller mojligheter och risker. Foreliggande utredning har
dock inte 1 mer detalj tagit del av forskningsaktiviteter kring bio-
koronan.

Inom OECD:s program for testning av nanomaterial finns inget
speciellt delprogram inriktat pd bildning av biokoronan utan den
nimns endast vid enstaka tillfillen 1 OECD:s dokument om dosimetri
och testmetoder.

Provberedning och dosimetri

Det finns ett behov av mer forskning for att modifiera och/eller
utveckla standardiserade metoder fér provberedning och dosering
av prov vid testning av partikulirt nanomaterial bdde f6r human
riskforskning och ekotoxicitet. Detta ir speciellt di det for nir-
varande saknas samsyn om bista sitten att bereda prov av nano-
material for ekotoxikologisk testning. Det finns dirfor fortfarande
ett behov av utveckling av standardiserade mit- och analysmetoder
for att mita provets egenskaper och dosens storlek.

Testmetoder {6r upptag, fordelning, omvandling och utsondring
ur kroppen (toxikokinetik)

Det saknas for nirvarande vigledning f6r testning av upptag, om-
vandling, férdelning och utséndring ur kroppen (toxikokinetik) av
nanomaterial. Detta ir en allvarlig brist di kunskapen om ett imnes
kinetik ir fundamental f6r en adekvat riskbedémning. Dessutom
finns mycket sparsamt med referenslitteratur om nanomaterials
toxikokinetik.

Testmetoder for spridning, omvandling, fordelning
och nedbrytning i miljon (fate and behaviour)

Det saknas idag fungerande metoder for att testa ett nanomaterials
omvandling, férdelning och nedbrytning i miljén (eng. fate and
behaviour). Bristen ir allvarlig di sidana data ligger till grund fér

329

Bilaga 3



Bilaga 3

SOU 2013:70

exponerings- och riskbedémningar. Dessutom finns mycket lite
referenslitteratur pd omridet.

Testmetoder for effektbedomning

I OECD/WPMN:s pigdende oversyn tll tillgingliga testmetoder
for att bedéma hilso- och miljseffekter finns bland olika intressenter
konsensus att befintliga tester kan anvindas vid testning av nano-
material men att vissa tester kan behdva modifieras och eventuellt
kompletteras samt valideras och harmoniseras. Det finns foljakt-
ligen ett stort behov 1 att f6lja, medverka i1 och utvirdera dversynen
noggrant for att uppn en siker hantering av nanomaterial.

Riskkarakterisering

Det saknas idag bedémningsfaktorer f6r nanomaterial for att ver-
fora data frin experimentella system till minniska och miljo. Detta
ir en stor brist i riskbeddmningen d& en systematisk overforing av
effektdata dd ej kan genomféras. Kunskap behévs ocksd om i vilken
utstrickning den hinsyn som tas till kinsliga grupper vid risk-
bedémning av ”vanliga” kemikalier dr tillimpliga dven vid risk-
bedémning av nanomaterial.

Kunskapsluckor — testmetoder och riskbedomningsmetodik

e Vad giller nanomaterials interaktion med sin omgivning finns
otillricklig forstdelse fér biokoronan; dess struktur, komposi-
tion och betydelse i regulatoriska sammanhang

e Tydliga riktlinjer fér dosimetri speciellt fér ekotoxikologisk
behéver modifieras/utvecklas.

o Det saknas riktlinjer f6r testning av upptag, omvandling, férdel-
ning och utséndring ur kroppen (toxikokinetik) av nanomaterial.

e Det saknas fungerande riktlinjer for att testa ett nanomaterials
omvandling, férdelning och nedbrytning i miljon (fate and
behaviour).

e Det ir fortfarande oklart om och i s8 fall vilka testmetoder for
bestimning av hilso- och miljéeffekter som eventuellt behdver
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modifieras/justeras och kompletteras samt valideras och
harmoniseras.

e Det saknas idag bedémningsfaktorer f6r nanomaterial fér dver-
foring av data frdn experimentella system till minniska och
miljé samt 1 vilken utstrickning sirskilda hinsyn behéver tas till
kinsliga grupper i riskbedémningen.

5.2 Halso- och miljérisker; forskning

Behovet av forskning och metodutveckling nir det giller risker for
minniska och miljé orsakade av nanomaterial ir fortfarande stort
for nanomaterial. Olika metoder utvecklas for olika syften. I grund-
forskningen anvinds mer varierade metoder anpassade till den
aktuella forskningen medan metodutvecklingen for regulatoriska
syften ir fokuserad pd standardiserade metoder. Det behévs ocksd
god kinnedom om i vilka produkter nanomaterial finns, sprids,
anvinds och hanteras 1 avfallsledet. Vi behéver dessutom skilja ut
riskerna 1 produkters olika stadier i ett livscykelperspektiv.

Ofullstindig riskbedémning av nanomaterial orsakad av t.ex.
icke harmoniserad terminologi och icke standardiserade testproto-
koll leder till 13g tillforlitlighet till utférda studier; vilket in sin tur
kan leda till forskningsaktiviteter, som inte hade behévts om risk-
bedémningen varit tillforlitlig.

Vid utvecklingen av nya nanomaterial r finansieringen av hilso-
och miljéinriktad forskning viktig for att sikerstilla om tillrickliga
kunskaper om faror och risker finns tillgingliga parallellt med den
tekniska utvecklingen av nya nanomaterial. Medel till forskning om
hilso-, miljé- och sikerhetsrisker ir oftast smd i jimférelse med
medel som tilldelas teknisk utveckling av nanoteknologi och nano-
material. Avsatta medel frdn EU:s ramprogram till forskning kring
risker med nanomaterial och nanoteknologi ir f6r nirvarande l3gt
och dverstiger sannolikt inte de 5 procent som rapporterades 2008.
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Etiska frigor kring forskning om nanomaterial
Statens medicinsk-etiska rdd (SMER)

Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) riktade i en skrivelse till rege-
ringen &r 2010 uppmairksamhet mot etiska frigor kring nanoforsk-
ning (SMER 2010) och d& speciellt sikerhet och risker, forsknings-
etik och informerat samtycke, transparens och samhillelig debatt
samt rittvisefrigor'. Vad giller sikerhet betonade SMER behovet
av att snarast utveckla test- och riskbedémningsmetoder anpassade
till nanomaterial, att mirka nanomaterial som information till kon-
sumenter samt att anvinda forsiktighetsprincipen som utgdngs-
punkt for att hantera risker.

Den forskningsetiska granskningen ir av central betydelse fér
nanomaterialforskningen speciellt vad giller mojligheterna att utféra
klinisk forskning. For att 8stadkomma en ansvarsfull utveckling
av nanoteknik miste den etiska diskussionen vara en integrerad del
av hela innovationsprocessen och etiska aspekter miste beaktas
redan i forskningsfinansieringen. SMER anser vidare att méilen
med den nanomedicinska forskningen bér beaktas dven mot bak-
grund av en rittvis férdelning mellan rika och fattiga linder av
hilso- och sjukvirdsresurser och maélet att nd en férbittrad global
hilsa. Att skapa kommunikation och en bra samhillelig debatt om
nanomaterial och nanoteknik lyfts fram som essentiellt ur etiska
aspeketer.

En grundliggande princip ir att det gdr att verifiera en nano-
produkts sikerhet och sikerstilla att den inte ir skadlig enligt
gingse riktlinjer f6r testning innan den slipps ut pid marknaden.
Det finns annars en risk att vi skadar minniskor och miljon fér
ménga generationer framdver.

EGE (European Group on Ethics in Science and New Technologies)

EGE (European Group on Ethics in Science and New Technologies)
gav r 2007 ett yttrande vad giller etiska aspekter pd nanomedicin
och nanoteknik (EGE 2007). I yttrandet understrok EGE att stora
férvintningar finns inom nanomedicinen pd ny diagnostik, bittre
behandling, likemedelsutveckling och férebyggande hilsovard.

7 Sammanfattas ofta under begreppet ELSA; etiska, legala, socials aspekter.
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Yttrandet fokuserade pd etiska frigor men tog ocksd upp ett antal
hilsorelaterade problem.

EGE betonade i yttrandet behovet av att vidta dtgirder for att
forstd och forebygga risker som kan kopplas till nanomedicinen
och for att sikerstilla att nanomedicinska produkter inte ir skad-
liga for folkhilsan. EGE uppmanade dirvid berérda aktorer pd EU-
och nationell nivd att avsitta tillrickliga resurser for att forstd och
forebygga risker som kan kopplas till nanomedicin.

EGE konstaterade vidare att éppenhet (inklusive 6ppenhet om
osikerheter och kunskapsluckor) ir viktigt f6r allminhetens tilltro
till nanoteknik. Arbetsgruppen féreslog dirfor att initiativ borde
vidtas pd nationell och europeisk nivd for att férbereda undersok-
ningar av allminhetens uppfattning om foérdelar och risker med
tillimpningar av nanoteknik, speciellt nanomedicin. Vad giller
oppenhet och kommunikation uppmanade EGE iven till initiativ
till akademiska och offentliga debatter om problem och méjligheter
med nanomedicin.

Behov av tvirvetenskaplig forskning om etiska, rittsliga och
sociala konsekvenser (ELSA-frigor) inom nanomedicinen fram-
hélls liksom inrdttande av ett europeiskt nitverk for etiska frigor om
nanoteknik. Hir poingterade EGE behovet av ¢kat informations-
utbyte mellan forskningsetiska kommittéer i olika medlemsstater
sirskilt avseende toxicitetsstudier, ELSA-aspekter pd nanomedicinen
samt rutiner fér informerat samtycke med avseende pa sikerhet.

Hilsa

Det finns fortfarande otillrickligt med kunskap om exponering fér
nanomaterial. Bristen ir stor pd data foér konsumentexponering och
arbetsplatsexponering dven om den senare blir alltmer tillginglig.
Den diliga tillgingen pd data beror bla. pd brist pd mitmetoder
samt mitinstrument. En annan brist ir kunskap om férekomst av
avsiktligt tillverkade nanomaterial pd marknaden.

Bidde PEROSH och SCENTHR" framhiller nédvindigheten att
strategier och verktyg tas fram for tillférlitliga exponeringsbedém-
ningar eftersom dalig tillgdng pd exponeringsdata ir en av de storsta
begrinsningarna vid milj6- och hilsoriskbedémning av nanomaterial.
Tillférlitliga och standardiserade mitinstrument saknas. Detta giller

'8 Scientific Committee on Emerging and Newly-Identified Health Risks.
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speciellt sddana metoder som kan skilja pd bakgrundsexponering
och avsiktlig exponering.

Vad giller kunskap om nanomaterials pdverkan pid minnisko-
kroppen har den breddats nigot de senaste dren men det finns
fortfarande ett stort behov av mer referenskunskap frin forsk-
ningen framférallt om effekter efter lingre tids exponering.

Det ir kint att tillverkade nanopartiklar kan komma in i kroppen
och dstadkomma organskada. Studier pd méss och rittor har visat
att vissa nanopartiklar passerar in 1 kroppen genom lungorna.
Nanomaterial och kan tas upp frdn mag-tarmkanalen efter intag via
munnen. Passage av nanomaterial via moderkakan in till fostret har
visats liksom passage genom blodtestikelbarriiren. Nanomaterial
kan ocks2 passera blod-hjirnbarriiren och tas upp 1 hjirnan.

Exempel pd angeligna forskningsomriden pd hilsosidan ir
studier om nanomaterialens celltoxicitet, upptag, fordelning och
utséndring av nanomaterial i1 kroppen, effekter pd hjirt-kirl-
systemet, kolnanororens effekters eventuella likheter med effekter
av asbest, uppkomst av DNA-skador samt pdverkan pi fort-
plantning och fostrets/barnets utveckling.

Kunskapsluckor — referenskunskap hilsa

e Mer kunskap behévs om metoder och strategier for att gora
exponeringsmitning pa arbetsplatser

¢ Grundliggande kunskap behévs om konsumenters exponering

e Mer kunskap behévs om nanomaterials upptag, omvandling,
férdelning och utséndring ur kroppen (toxikokinetik) speciellt 1
relation till nanomaterials interaktion med sin omgivning

e Mer kunskap behdvs pd samtliga effektomridden studerade hos
minniska efter 1ng och kort tids exponering.

Miljseffekter

Kunskap om nanomaterials potentiella ekotoxiska egenskaper mycket
liten. Totalt sett ir nivin av kunskap om effekter pd miljon frén
experimentella studier ocksd betydligt ligre in motsvarande hos
minniska. Det finns minga obesvarade frigor om spridning, for-
delning och omvandling i miljén, bioackumulering och nedbryt-
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ning samt effekter 1 olika biologiska system och organismer efter
bide kort- och lingtids exponering P4 grund av mycket knapp-
hindiga uppgifter om exponering i miljén f6r nanomaterial saknas
mojligheter att gora riskbedémningar bade 1 regulatoriska och icke-
regulatoriska syften. Trots ett 6kande antal experimentella ekotoxi-
kologiska studier tillgingliga den 1 ppna vetenskapliga litteraturen
ir det stora svdrigheter att utifrdn den kunskap som finns dra slut-
satser om nanomaterials eventuella miljopaverkan.

Kunskapsluckor — referenskunskap miljé

Mer grundliggande kunskap behoévs om spridning, férdelning
och omvandling/nedbrytning och bioackumulering av nano-
material 1 miljon.

Mer kunskap behovs for att utveckla metodik fér exponerings-
mitning och for att utveckla exponerings(simulerings)modeller.
Mer kunskap behévs om nanomaterialens interaktion med sin
biologiska omgivning.

Mer kunskap behévs om dispersion av nanomaterial 1 olika
medel samt mitmetoder for att analysera och mita vad test-
organismerna verkligen exponeras for, vad de tar upp och vad de
paverkas av i experimentella och ekologiska system.

Mer kunskap behévs om effekter i miljon efter kort och ling
tids exponering.
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1 Inledning

Nanomaterial kan definieras pd olika sitt, men gemensamt for de
flesta definitioner ir att det handlar om material som innehiller
partiklar som 1 nigon dimension har en storlek pd mellan 1 och
100 nm (se t.ex. European Commission, 2011). Partiklarna kan
forekomma 1 fasta material, pd en fast yta, i en gasfas eller suspen-
derade 1 en vitska. Jimfért med traditionella partiklar innebir den
lilla storleken att ytan ir mycket stor i forhdllande till volymen.
Nanopartiklar kan ocks3 ha annorlunda egenskaper in stérre partiklar
och egenskaperna kan bestimmas av storleken och formen, inte bara
av den kemiska sammansittningen. Nanopartiklar kan transporteras
pd annat sitt dn storre partiklar eller 16sta amnen. Storleken och
formen pd nanopartiklarna, och dirmed egenskaperna, kan indras
under partiklarnas olika faser i sina livscykler, frin tillverkning till
slutanvindning och efter emission till naturen.

Nanopartiklar kan férekomma naturligt och tillverkas. Nano-
material har mott ett stort intresse och det finns férvintningar om
innovationer inom mdinga omrdden och stark ullvixt. Samtidigt
finns det en oro fér att nanomaterial ocksd kan vara miljé- och
hilsofarliga. En del imnen i1 nanomaterial har dokumenterade
miljé- och/eller hilsorisker. Dessutom finns en oro att nano-
material, genom sina speciella egenskaper, littare kan exponera
kinsliga organismer och organ.

2 Anvandning

Begreppet nanomaterial ir vitt och ticker ett stort antal material och
tillimpningar. Det finns ingen samlad offentlig statistik om anvind-
ning av nanomaterial. I termer av marknadsvolym s8 ir de viktig-
aste nanomaterialen enligt Europeiska kommissionen (European
Commission, 2012) icke-metalliska oorganiska material (s8som
kiseloxider, aluminiumoxid och titandioxid), kolbaserade nano-
material (sdsom kimrok (eng: carbon black) och ”kolnanorér”),
metaller (t.ex. silver) och organiska makromolekyler och polymera
material. Dessutom finns ett stort antal material som ir under
utveckling eller anvinds 1 mindre kvantiteter.

Nanomaterial finns 1 en stor mingd produkter, frin vardagliga
konsumentvaror till hégt specialiserade produkter inom biomedicinsk
teknik och IKT (Informations och Kommunikationsteknologi).
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De stérsta tillimpningarna av nanomaterial dr 1 dick (kimrok, eng:
carbon black) och i polymera material (huvudsakligen kiseloxid
men ocksd metaller), inom elektronik, kosmetika och biomedicinska
tillimpningar (European Commission, 2012). Inom elektronik
anvinds nanomaterial bland annat som kiseldioxid vid tillverkning
och bariumtitanat som anvinds fér kondensatorer. Inom kosmetika
anvinds bland andra nanomaterial kiseldioxid, titandioxid och
zinkoxid. Inom biomedicin ir guld och silver bland de viktigaste
nanomaterialen (European Commission, 2012). Dessutom anvinds
ett stort antal nanomaterial i bland annat firger och bestryknings-
material, katalysatorer, solceller, brinsleceller osv. Anvindnings-
omriden ir som synes flera och det finns unika egenskaper som
gor att nya funktioner och produkter kan utvecklas.

I termer av kvantiteter av nanomaterial si dominerar “carbon
black” (9,6 miljoner ton per r) och kiseloxid (1,5 miljoner ton)
(European Commission, 2012). Andra nanomaterial med signifikanta
mingder ir aluminiumoxid (200 000 ton), bariumtitanat (20 000 ton),
titan dioxid (10 000 ton), ceriumoxid (10 000 ton) och zinkoxid
(8 000 ton). Kolnanorér och kolnanofibrer marknadsférs 1 storleks-
ordningen upp till ndgra tusen ton. Forsiljning av nanosilver upp-
skattas till 20 ton per &r. Alla dessa uppgifter kommer frin en
rapport frin Europeiska kommissionen (European Commission,
2012) som i sin tur refererar till rapporter frin konsultféretag.

Framtidens nanomaterial och dess anvindning kan férvintas
utvecklas 1 en mingd olika riktningar. Exempel pd intressanta
omrdden dr inom IKT och for likemedelsdistribution. I dessa fall
kan det handla om vildigt specifika material och tillimpningar.
Man kan ocksd tinka sig en utveckling mot mer férnybara nano-
material exempelvis baserade pd cellulosa. Produkter med nano-
partiklar pd ytan som katalysatorer kan fi minga tillimpningar.
Kompositmaterial dir nanofibrer ingdr ir ytterligare ett omride
som kan fi en bred anvindning. Ur miljésynpunkt kan man notera
att flera av dessa tillimpningar ingdr i omrddet miljoteknik, dvs.
teknik som 1 ett livscykelperspektiv kan ge mindre miljépdverkan,
t.ex. 1 termer av minskade koldioxidutslipp, dn traditionella pro-
dukter. Det kan handla om energiteknik, katalysatorer och littare
material.
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3 Livscykelperspektiv och metoder

For att bedéma miljépdverkan av produkter, kemikalier och material
ir ett livscykelperspektiv viktigt. Detta for att undvika att man
missar viktiga aspekter eller viljer 16sningar som innebir att man
flyttar miljoproblem frin en livscykelfas till en annan, eller frin en
plats eller tidsperiod till en annan, eller minskar ett hilso eller
miljéproblem samtidigt som man skapar ett nytt.

I den hir rapporten anvinds orden kemikalie, substans och
imne som synonymer. I kemikalielagstiftningen definieras en vara
som “ett féremdl som under produktion fir en sirskild form, yta
eller design, vilket 1 storre utstrickning dn dess kemiska samman-
sittning bestimmer dess funktion” (se t.ex. Kemikalieinspektionen,
2011). Ordet produkt anvinds i den hir rapporten sisom det
anvinds i samband med livscykelanalyser (se nedan) s att det om-
fattar bide varor, kemiska produkter och tjinster.

Ett livscykelperspektiv kan anvindas for bdde produkter, kemika-
lier och material. Livscykeln kan dock se lite olika ut beroende pa
vad det dr man studerar. For kemikalier startar livscykeln antingen
vid tillverkning, eller om det 4r imne som finns naturligt, vid ut-
vinning (Figur 1). Kemikalien kan anvindas 1 flera olika produkter.
Varje produkt kan sedan genomg3 tillverkning, anvindning, avfalls-
hantering och eventuell dtervinning till samma eller annan produkt.
I varje fas kan utslipp av kemikalien ske.
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Figur 1 Livscykelpe!spektiv for en substans som anvands i flera olika
produkter. Atervinning av produkter och material kan ocksa
finnas men visas ej i figuren. Fran varje fas kan emissioner ske
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For en produkt startar livscykeln vid utvinning av de rvaror som
behovs for tillverkning och anvindning av produkten. I livscykeln
ingdr sedan tillverkning av produkten och andra varor och tjinster
som behovs i produktens livscykel, anvindning av produkten och
avfallshantering (Figur 2).
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Figur 2 Livscykelperspektiv for en produkt. Eventuell atervinning kan ske
till samma produkt eller till annan produkt men visas ej i figuren
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De olika livscykelperspektiven som beskrivs i figur 1 och 2 dr ocksd
kopplade till olika metoder att bedéma miljo- och hilsoaspekter av
olika system. Livscykeln i Figur 1 som berér substanser ir kopplad
till Substansflodesanalyser (SFA) och Riskbedomningar i livscykel-
perspektiv. I substansflddesanalyser studerar man en substans frin
att amnet uppstdr (antingen genom produktion eller 1 utvinning).
Sedan féljer man flédet av substansen i samhillet, hur och var den
anvinds och var imnet emitteras till omgivningen (van der Voet,
2002). Med hjilp av substansflédesanalyser kan man identifiera
dataluckor, alltsi brist pd information om emissioner. Férutom
emissioner och dataluckor s kan dven sinkor identifieras. Sinkor
kan vara tillfilliga eller permanenta genom att dmnet forstors. Ett
exempel pd en permanent sinka kan vara férbrinning av organiska
imnen d& imnet forstors. Ett exempel pd en tillfillig sinka kan vara
deponier dir utlakningen av ett imne kan ske ldngsamt men dnd&
vara storre dn noll. Substansflédesanalyser ger alltsd information
om emissioner. Diremot behandlas inte toxiska eller ekotoxiska
effekter.

Riskanalyser och riskbedémningar (eng. Risk Assessment, RA)
ir termer som anvinds 1 mdnga olika sammanhang med lite olika
mening. Riskbedémningar kopplat till kemiska substanser syftar
till att bedéma miljé och/eller hilsorisker med ett visst imne,
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antingen i en specifik exponeringssituation eller éver hela substan-
sens livscykel. Riskbedémningar kopplat till kemiska substanser
innehdller bdde en exponeringsanalys och en effektanalys eller en
dos-responsanalys (t.ex. Grieger et al, 2012). I exponeringsanalysen
ingdr att gora en analys av vilka grupper av minniskor eller vilka
ekosystem som kan bli exponerade fér substansen och 1 vilka halter.
I exponeringsanalysen ingdr di bide uppgifter om emissioner och
om spridning och omvandling av dmnet 1 miljén inklusive arbets-
miljo. I effektanalysen gérs en analys av vilka effekter olika halter
kan ge upphov till. Sedan vigs resultaten frin exponerings- och
effektanalysen ihop 1 en riskbedémning. Riskbedémningar av kemiska
imnen har bland annat reglerats pd en Europeisk nivd i samband
med Reach-lagstiftningen. Riskbedémningar kan goras 1 ett livs-
cykelperspektiv, dvs. hinsyn tas till emissioner av imnet i hela dess
livscykel.

Livscykeln 1 Figur 2 ir kopplad till Livscykelanalyser (eng. life
cycle assessment, LCA) som studerar den potentiella miljopaverkan
av en produkt frin “vaggan till graven”. Ordet "produkt” ska tolkas
brett s att det kan innehlla bdde varor och tjinster. For livscykel-
analyser finns en internationell standard (ISO, 2006 a och b). Livs-
cykelanalyser skiljer sig frdn substansflédesanalyser och riskbedém-
ningar bland annat 1 att det som studeras inte ir ett kemiskt dmne,
utan en funktion som en produkt, en tjinst eller ett system upp-
fyller (Finnveden et al, 2009). En annan skillnad ir att det man
studerar inte bara ir emissioner av ett imne, utan ett brett spektrum
av potentiellt miljéstérande dmnen. Vidare behandlas flera olika
typer av miljoeffekter inklusive hilsoeffekter och resursanvindning.
Ytterligare en skillnad ir att en livscykelanalys studerar potentiell
miljépdverkan snarare dn total. Detta beror bland annat p4 att man i
en livscykelanalys (som ju har en produkt som utgdngspunkt) bara
studerar en mindre del av de totala utslippen av ett imne, nimligen
den del som hor till den produkt (eller funktion) som man studerar
1 livscykelanalysen (Hauschild, 2005). I en riskbedémning (som har
ett kemiskt amne som utgingspunkt) kan man diremot inkludera
samtliga emissioner av damnet. Dirmed finns méjligheter att upp-
skatta den totala eller absoluta risken f6r imnet.

De olika metoderna substansfléden, riskbedémningar i ett livs-
cykelperspektiv och livscykelanalyser skiljer sig alltsd &t pd flera
olika sitt. De studerar olika typer av objekt (SFA och RA studerar
substanser och LCA produkter/funktioner). SFA och RA studerar
ett dmne 1 taget medan LCA inkluderar flera imnen och miljs-
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problem. SFA tittar bara pd utslipp av ett imne medan RA ocksd
studerar risker med dessa imnen. LCA studerar potentiell miljs-
paverkan medan RA kan studera (absolut) miljopéverkan.

Fast de tre metoderna alla kan ha ett livscykelperspektiv, sd har
de alltsd olika syften och svarar pd olika frigor. Om man ir intresse-
rad av var utslipp av en kemikalie kan uppstd s& ir substansflodes-
analyser ett bra metodval. Om man ir intresserad av risker av ett
specifikt dmne s ir riskbedémningar det bista valet. Om man vill
studera potentiella f6r och nackdelar ur ett miljéperspektiv med en
specifik produkt s§ ir livscykelanalyser det bista valet. Eftersom de
olika metoderna ir gjorda fér att svara pd olika frigor kan de inte
litt ersitta varandra, utan kompletterar varandra.

Man kan ocksg notera att de olika metoderna i viss man bygger
pd varandra. Den information om emissioner som ir ett resultat av
en substansflédesanalys behovs ocksd for att gora riskbedémningar
1 ett livscykelperspektiv och livscykelanalyser. For att gora risk-
bedémningar behdvs modeller och data f6r exponeringsanalysen
och effektanalysen. Dessa modeller och data kan ocksd efter viss
anpassning anvindas 1 livscykelanalyser.

Riskbedémningar har utvecklats for kemiska imnen och en
viktig friga dr d8 om de ocksd kan anvindas f6r nanomaterial. En
viktig aspekt i det sammanhanget ir att de toxiska effekterna av
nanomaterial inte bara beror pd den kemiska sammansittningen av
materialet utan ocksd kan bero pi nanopartiklarnas storlek och
form. Det innebir att nir man ska karaktirisera dem s ricker det inte
med sammansittningen utan det behévs dven annan information. Det
innebir ocksd att de toxiska tester som anvinds f6r kemiska dmnen
kan behdva modifieras fér nanopartiklar.

Ytterligare en aspekt med nanomaterial som ir speciell dr att det
kanske inte ir koncentrationen (mitt som massa per volym) som ir
den mest relevanta parametern nir toxiciteten ska bestimmas. Det
har ocksa foreslagits att antalet partiklar per volymsenhet eller yta
per volymsenhet kan vara relevanta mitt {6r att indikera risker med
nanomaterial (Arvidsson, 2012).

P3 motsvarande sitt kan de modeller som anvinds fér expone-
ringsanalysen av kemiska dmnen vara mindre relevanta eftersom
nanopartiklar kan transporteras pd andra sitt in kemiska substanser
som ir upplosta. Storleken och formen p& nanopartiklarana kan
ocksd forindras vilket man kan behova ta hinsyn till 1 exponerings-
analysen En slutsats dr dirfér att dven om det ramverk som utveck-
lats for riskbedémningar av kemiska dmnen ir relevant ocksd for
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nanopartiklar, si kan bide de toxikologiska testerna och modellerna
for exponeringsanalyser behéva modifieras och vidareutvecklas
(Grieger et al, 2012, Praetorius et al, 2013).

I substansflddesanalyser beskriver man fléden i termer av massa.
Eftersom de toxiska egenskaperna hos nanopartiklar ibland kan vara
mer relaterade till antalet partiklar och dess form, snarare in massan
av partiklarna kan det vara mer relevant att arbeta med partikel-
flodesanalyser snarare in substansflédesanalyser (Arvidsson et al,
2011).

Livscykelanalyser kan anvindas ocksd fér produkter som inne-
hiller nanomaterial (Grieger et al, 2012). I de delar som analyserar
potentiella toxiska effekter s f&r man dock samma problem som 1
riskbedémningarna, dvs. att metoderna kan behéva modifieras och
vidareutvecklas for att finga de aspekter som ir specifika fér nano-
material.

4 Emissioner av nanopartiklar

Det finns en bred enighet om att produktion, anvindning och
avfallshantering av nanomaterial ocksa leder till utslipp. Det finns
dock mycket begrinsad information om dessa utslipp (Gottschalk
and Nowack, 2011). Utslipp kan ske 1 alla faser, frdn produktion av
nanomaterial och de produkter de finns i, till anvindning och avfalls-
hantering.

Utslipp under produktion av nanomaterial kan ske bade till luft
och vatten. S8dana utslipp ir relevanta bland annat for att upp-
skatta risker 1 arbetsmiljon. Det finns dock begrinsat med data. Vid
modellering av utslipp har man dirfor gjort olika antaganden. Man
har antagit emissioner upp till nigot eller nigra procent, vid “worst-
case-scenarier” ndgot hogre (Gottschalk and Nowack, 2011). Sam-
tidigt ir det klart att vid noggrant kontrollerade produktions-
processer kan utslippen vara betydligt ligre. P& motsvarande sitt
kan man tinka sig utslipp frén tillverkning av produkter dir nano-
material ingdr. Aven hir har man ibland antagit utslipp p3 nigon
eller nigra procent (Gottschalk and Nowack, 2011), men det kan
vara ligre vid kontrollerade processer och mojligen hogre vid dliga
arbetsférhillanden.

Foér minga nanomaterial kan de stérsta riskerna for utslipp vara 1
samband med anvindningsfasen. Arvidsson et al (2011) har exempel-
vis studerat nanosilver med hjilp av partikelflédesanalyser med
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fokus p& anvindningsfasen. Detta kan ses som ett intressant exem-
pel pd olika spridningsvigar och sinkor fér nanomaterial.

Nanosilver anvinds framfér allt 1 textilier, 1 sirférband och
elektronik. Emissioner kopplat till anvindning av textilier upp-
skattas vara storre dn frin sdrférband samtidigt som det enligt
Arvidsson et al (2011) ir svirt att uppskatta emissionerna kopplat
till anvindning av elektronik. Studier har visat att silverpartiklar
kan frigéras vid tvittning av textilier. Hur mycket beror dock
bland annat p& hur mycket silver som finns 1 textilierna och det kan
variera kraftigt. Silvret som frigérs vid tvittning hamnar i stor
utstrickning i vattenreningsanliggningar dir en stor del, men inte
allt, kan férvintas hamna 1 slammet och resterande slippas ut med
vattnet. Slammet kan sedan anvindas som tickningsmaterial pd
deponier eller anvindas pd jord- eller skogsmark. Frin slammet kan
silvret lakas ut. Om slammet ir pi deponier kan frisittnings-
processen vara ldngsammare och lakvattnet kan fingas 1 lakvatten-
reningsprocesser och d& eventuellt fastna 1 reningsverksslam igen.

Arvidsson (2012) har analyserat ndgra mojliga framtidsscenarier
med en o6kad anvindning av silver i textilier, Man finner di att
halterna i slam kan bli hégre in riskrelaterade riktvirden och om
slammet anvinds p& jordbruksmark si kan halterna bli hoga om
hinsyn tas till risknivier f6r maskar (Arvidsson, 2012). Halterna
beror dock bland annat pd hur mycket textilier med silver som
anvinds och ocksi hur mycket silver som anvinds i textilierna
(Arvidsson, 2012).

Slam kan ocksd férbrinnas. Vid forbrinning kommer det mesta
av silvret att hamna i bottenaskan men idven i andra askfraktioner
och endast en mindre del kan forvintas emitteras med rokgaserna
(Mueller et al, 2013). De olika askorna kommer att deponeras eller
eventuellt anvindas som konstruktionsmaterial. I bdda fallen kan
man forvinta sig lingsamma utlakningsprocesser.

For nanosilver som sitter 1 sdrférband kommer en mindre del att
limna férbandet under anvindningen, men det mesta finns kvar 1
forbandet. Bide for textilier och sdrférband innebir anvindningen
en direkt exponering av minniskor eftersom materialen ligger mot
huden. Anvinda férband hamnar till stor del 1 brinnbara avfalls-
fraktioner.

Nanosilver 1 elektronikprodukter kommer antagligen i stor
utstrickning att finnas kvar 1 produkterna efter anvindningsfasen.
Om elektronikskrotet behandlas genom dtervinning finns mojlig-
heter att delar av silvret kan tervinnas. Det dr dock vil kint att

360



SOU 2013:70

elektronikskrot inte bara behandlas genom avancerade dtervinnings-
processer utan ocksd i viss mdn genom enklare och mer miljéfarliga
processer 1 vissa utvecklingslinder (Robinson, 2009, Umair et al,
2013), varvid utslipp kan ske.

Fér andra nanomaterial kan emissioner ske pd andra sitt. Titan-
dioxid anvinds t.ex. i solskyddsmedel. D3 sker en direkt expone-
ring av minniskor, men det sker ocksd direkta emissioner till akva-
tiska miljder 1 samband med att man badar med solskyddsmedel pd
kroppen (Arvidsson, 2012). Nano titandioxid kan ocks3 anvindas 1
firg och cement. Frin dessa material sker dock emissioner i en l&ng-
sammare takt.

Grafen ir ett nytt material som kan tinkas f8 minga olika
tillimpningar till exempel inom elektronik och som komposit-
material. Anvindningen kan dirfér forvintas 6ka. Tillgingliga data
indikerat att grafen kan ha miljéfarliga egenskaper (Arvidsson et al,
2013). Det finns dock vildigt lite information om potentiella
emissioner av grafen bide till yttre miljo och relaterat till arbets-
miljé (Arvidsson et al, 2013). Det ir ett exempel pd de databrister
som finns f6r minga nanomaterial.

Dessa exempel illustrerar att utslipp frdn nanomaterial kan ske
pd minga olika sitt under livscykeln. Det kan ske bdde som nano-
partiklar och som substanser [5sta 1 vatten eller luft. Det kan ske
under produktion, anvindning och i avfallshantering. Emissioner
under anvindningsfasen kan ske direkt till naturen, t.ex. genom
utlakning av fasader eller fr8n kosmetiska produkter, eller via
vattenreningsprocesser. Minniskor kan bli exponerade direkt, till
exempel genom hudkontake, 1 arbetsmiljon eller efter att utslipp har
skett till naturen. Eftersom olika processer kan féregd utslippen av
nanopartiklar kan de ha andra egenskaper in de ursprungliga par-
tiklarna. De kan vara mer eller mindre miljo- och hilsofarliga
(Nowack et al, 2012)

Avfallshantering kan ha en nyckelroll. Metaller kommer inte att
forstoras under avfallshanteringen utan flyttas mellan olika former
dir deponier kan vara sinkor med l8ngsam utlakning. Hastigheten
for utlakningen kan dock bero p& en mingd olika faktorer som
loslighet, sammansittning och nedbrytningshastigheten f6r omgiv-
ande material, partikelstorlek osv. For organiska material kan nano-
materialen destrueras under forbrinning. Atervinning av produkter
kan ske pd minga olika sitt och leda till att kretslopp sluts, men om
det sker pd daligt kontrollerade sitt kan det leda till diffus sprid-

ning av farliga imnen. Eftersom kompositmaterial, som ir samman-
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satta av minga olika material, ofta ir svirare att &tervinna kan en
okad anvindning av sidana leda till 6kad férbrinning och depone-
ring.

Att nanosilver valdes som exempel ovan beror dels pd att silver-
joner har milj6farliga egenskaper, men ocksi pi att det i alla fall
finns ndgra studier tillgingliga om nanosilver. Annars ir det tydligt
att det foér manga nanomaterial och produkter saknas information,
inte bara om anvindningen, utan ocksi om vilka utslipp som kan
ske under olika livscykelfaser. Det saknas ocksd ofta information
om 1 vilka former emissionerna sker. Det ir av betydelse bdde for
exponerings- och effektanalyser om emissionerna av material sker i
form av nanopartiklar, stérre partiklar eller om dmnet har 18sts 1
vatten eller fordngats

5 Riskbedomningar i livscykelperspektiv

Grieger et al (2012) gor en genomging av riskbedémningar av
nanomaterial. Man konstaterar att det finns ett antal studier som
har forsokt gora riskbedémningar av nanomaterial enligt gillande
protokoll. Studierna behandlar bland annat nanosilver, titandioxid-
partiklar och kolbaserade produkter som kolnanorér. Alla dessa har
dock dragit slutsatsen att det pd grund av brist pd data och stora
osikerheter inte har varit mojligt att genomfdéra kompletta risk-
bedémningar fo6r dessa nanomaterial. Resultaten maiste dirfor
betraktas som preliminira. Bland svirigheterna finns brist pd mitta
exponeringsdata, modeller for exponeringsanalyser, osikerheter i
karaktiriseringen av nanopartiklarna, tillimpligheten av olika tester,
och brist pd toxikologiska och ekotoxikologiska data.

6 Livscykelanalyser av nanomaterial

I Figur 3 visas en forenklad bild av livscykeln av en produkt som
innehdller nanomaterial. Den tunnare, mérka linjen innanfér den
tjockare representerar nanomaterialet i produktens livscykel och
visar var emissioner av dessa kan ske.

Vid utvinning av rvaror kan miljépaverkan uppstd bland annat
pd grund av energiintensiv rivaruutvinning och associerade utslipp,
forlust av icke-férnybara rdvaror och utslipp av toxiska dmnen.
Om det handlar om férnybara rdvaror si kan bland annat mark-
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anvindningen leda till pdverkan pd biologisk méngfald. Under
produktionsfasen kan miljépdverkan uppstd pd grund av energi-
intensiva tillverkningsprocesser fér nanomaterial och associerade
utslipp och méjligen utslipp av nanomaterial. Under anvindnings-
fasen kan utslipp av nanomaterial ske, men produkter med nano-
material kan ocksd bidra till minskad miljépaverkan jimfért med
konventionell teknik. Under avfallshanteringen kan miljépaverkan
uppstd pd grund av utslipp frdn bland annat férbrinning, iter-
vinningsprocesser och deponering, men om material och/eller energi
kan 3tervinnas kan det leda till minskad miljobelastning d& det kan
ersitta annan produktion.

Figur 3 En forenklad beskrivning av livscykeln hos produkt
med nanomaterial och var emissioner kan uppsta
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Under det senaste decenniet har ett antal livscykelanalyser eller
livscykelanalysliknande studier gjorts pd produkter som inneh3ller
nanomaterial. Bdde Gavankar et al (2012) och Hischier and Walser
(2012) har nyligen publicerat éversikter 6ver gjorda studier. Samman-
lagt handlar det om cirka 30 studier. Minga av de publicerade
studierna dr dock pd olika sitt begrinsade. En aspekt ir att minga
av studierna ir av typen “vaggan till grind” dir alltsd produktions-
processer ingdr, men inte anvindning och avfallshantering. En
annan begrinsning ir att minga av studierna fokuserar pa ett begrin-
sat antal miljoeffekter, 1 forsta hand energianvindning och/eller
vixthusgaser. Diremot ir toxiska effekter simre behandlade. Bdda
dessa begrinsningar ir i stor utstrickning kopplade till brist pd data
och modeller, bide for emissioner, exponeringsanalys och effekt-
analys av nanomaterial. Ett antagande som ibland gors ir att poten-
tiella effekter av nanomaterial kan modelleras som om materialet som
emitteras har 16sts upp i vatten (och dirmed inte lingre finns som
nanopartiklar).

En viktig aspekt vid livscykelanalyser av nanomaterial ir energi-
tgdng och dirtill associerad miljépéverkan vid tillverkning av nano-
partiklarna. Denna kan vara svir att uppskatta bland annat dirfér
att det ofta handlar om nya processer under utveckling. Det kan d&
vara svirt att skala upp frdn olika typer av pilotanliggningar till
fullskaleprocesser for tillverkning av nanomaterial. Det kan ocksd
finnas olika tillverkningsprocesser med olika prestanda.

Energianvindningen vid tillverkning av nanomaterial kan ibland
vara signfikant. Ett exempel ir tillverkning av kolnanopartiklar som
kolnanorér och fullerener. Dessa dr 2 till 100 ginger mer energi-
krivande per kg att tillverka dn t.ex. aluminium, dven med idealise-
rade produktionsmodeller (Kushnir and Sandén, 2008). Kolnano-
fibrer kan anvindas i1 kompositmaterial exempelvis tillsammans
med polymerer och glasfibrer. Aven dessa kompositmaterial kan
vara mer energikrivande dn stdl att tillverka (Hischier and Walser,
2012). Betydelsen av livscykelperspektiv blir dock uppenbar om
man tar hinsyn till att kompositmaterialen kan ersitta stdl 1 till
exempel fordon och di bidra till att dessa fir en ligre vikt och
dirmed ligre brinsleférbrukning 1 anvindningsfasen. Sett éver en
bils livscykel kan d& den totala energianvindningen bli ligre med
kompositer som innehdller nanomaterial jimfért med stél, trots den
hégre energianvindningen 1 samband med tillverkningen (Hischier
and Walser, 2012). Noteras kan dock att 1 den analysen ingick inte
avfallsledet vilket skulle kunna paverka resultatet. Inte heller ingick
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att ett littare material kanske inte leder till littare fordon utan att
man 1 stillet stoppar in en stérre motor eller mer elektronik i
fordonet, sd att det i slutindan inte alls blir en minskning av brinsle-
anvindningen. For att finga dessa aspekter krivs en bredare och
mer fullstindig livscykelanalys.

En liknande situation kan vara fallet med nya littumbatterier som
innehdller nya typer av nanomaterial. Dessa kan vara mer energi-
krivande att producera. Men om de anvinds exempelvis i fordon,
kan det leda till betydligt stérre energivinster (Kushnir and Sandén,
2011). Tillgingligheten av litium 6ver tiden kan dock vara en
begrinsande faktor for litiumbatterier (Vikstrom et al, 2013) vilket
mdjligen kan pdverka miljobelastningen frén produktionen.

Ett annat exempel dir produktionen av nanomaterial kan vara av
betydelse giller nanosilver. Walser et al (2011) gjorde en studie av
t-trojor, tillverkade med och utan tillsatser av biocider i form av
nanosilver eller triclosan. Studien visade att beroende pa produktions-
metoden, kan utslipp av vixthusgaser under produktionen av nano-
silverpartiklar vara signifikanta f6r en t-trojas hela livscykel (inklusive
100 tvittar) (Walser et al, 2011).

Studien av Walser et al (2011) idr ocksd intressant eftersom den
ir en av fi studier av produkter som innehiller nanomaterial som
forsoker bedoma dven ekotoxiska effekter av dessa 1 ett livscykel-
perspektiv. Man fann i denna studie att varken silver- eller triclosan-
utslipp frin tvittning av t-tréjan stod f6r de storsta bidragen till
hela produktens potentiella ekotoxiska effekter 1 akvatisk miljo.
Man riknade di med en relativt hég avskiljning av nanosilver i
vattenreningsverket. I studien ingick akvatisk ekotoxicitet, diremot
inte terrester ekotoxicitet, t.ex. efter anvindning av silverhaltigt
reningsverksslam. Utslipp frén gruvbrytning och gruvavfall frin
produktion av silver kunde diremot vara signifikanta. Annars upp-
stod de storsta ekotoxiska utslippen i t-trojans livscykel frin pro-
duktion av t-tréjan och tvittning (inklusive produktion och
anvindning av tvittmedel och produktion av el fér tvittning) men
av andra dmnen in silver och triclosan (Walser et al, 2011).
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7 Om val av metoder, begransningar
och utvecklingsbehov

Enligt diskussionen 1 avsnitt 3 si kan olika metoder anvindas for
att belysa olika typer av frigestillningar. Lite férenklat kan vi dela
in frigestillningarna 1 nigra huvudtyper och linka dessa till de
metoder som beskrivits.

En typ av frigor handlar om var i livscykeln de stérsta emission-
erna av nanomaterial kan ske. Dessa frigor kan i foérsta hand
besvaras av substansflédesanalyser (eller partikelflédesanalyser).
Baserat pd denna information kan man sedan belysa vilka grupper
av minniskor (t.ex. anstillda eller konsumenter) som Iéper risk for
direkt exponering och till vilka typer av miljéer emissionerna sker
(vatten, mark, luft inomhus eller utomhus). Substansflédesanalyser
kan ocksd anvindas fér att identifiera brist pd data om utslipp.
Baserat pd denna information kan man ocksd analysera forind-
ringar av utslippen frin olika typer av 3tgirder foér att minska
risker.

For att kunna gora substans- (eller partikelflédesanalyser) krivs
kunskap om hur mycket av nanomaterialen som anvinds i sam-
hillet och 1 vilka produkter. Som diskuterades ovan 1 avsnitt 2 si
finns det ingen samlad information om anvindning av olika nano-
material, vare sig miangder eller 1 vilka produkter.

For att kunna géra substansflédesanalyser behévs ocksd infor-
mation om utslipp frin produktion, anvindning, dtervinning och
avfallshantering. Dessa kan ofta uttryckas som emissionsfaktorer
t.ex. frdn anvindningsfasen. For att uppskatta dessa behévs ofta
mitningar och/eller berikningar med vars hjilp emissioner kan
uppskattas. Som vi sdg 1 avsnitt 4 saknas idag ofta data dven for
potentiellt miljofarliga nanomaterial vilket gor substans- (och partikel-
flodesanalyser) svéra att utfora.

En andra typ av frigor handlar om risker med anvindning av
nanomaterial. Det kan handla om att bedéma hur stora riskerna ir
med anvindning av ett specifikt nanomaterial, eller for att kunna
bedéma vilka de storsta riskerna ir med ett nanomaterial 1 ett livs-
cykelperspektiv. For denna typ av frigor ir riskbedémningar i ett
livscykelperspektiv tinkta att anvindas.

Som framgick ovan i avsnitt 5 finns det idag stora svarigheter att
gora kompletta riskbedéomningar. Det handlar bidde om brist pd
data och brist pd metoder (Gottschalk and Nowack, 2011, Grieger
et al, 2012, Praetorius et al, 2013, Savolainen et al, 2010). Dels
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handlar det om uppgifter om hur och hur mycket nanomaterial
som anvinds och dels om emissioner av nanomaterial 1 olika expo-
neringssituationer. Men det beh6vs ocksa vidareutveckling av metoder
for exponeringsanalyser liksom de toxiska och ekotoxiska analys-
erna. Vid utveckling av exponeringsanalyser dr det ocksd viktigt att
beakta olika situationer sdsom arbetsmiljé, anvindning av produkter
och efter utslipp till vatten, luft och mark.

Svirigheterna att gora riskbedémningar 1 livscykelperspektiv
innebir att dven om riskbedémningar utvecklas for att besvara
frégor om risker som diskuterades ovan, si ir det i praktiken svart
att anvinda dem for det syftet idag. Svdrigheterna att gora risk-
bedémningar 1 ett livscykelperspektiv innebir ocksd att dven om ett
nanomaterial kan leda till allvarliga miljoproblem, sd kan det vara
svirt att visa det 1 en riskbedémning. Detta illustrerar att for att f3
en siker anvindning av nanomaterial s§ kan man inte bara forlita
sig pd riskbedémningar som beslutsunderlag. Det kriver mycket
data och tar tid. De data som behovs finns helt enkelt inte tillging-
liga f6r mdnga nanomaterial (Klaine et al, 2012, Linkov et al, 2013).
Ett riskparadigm dir ett stort antal nanomaterial ska genomg3 risk-
bedémningar blir dirfér dyrt och ineffektivt. Det behdver ocksi
utvecklas andra metoder som kan anvindas som beslutsunderlag,
metoder som kan anvinda data och metoder som ir mer litull-
gingliga. Férutom att utveckla metoder och data for riskbedém-
ningar si behéver det dirfér ocksd utvecklas metoder som kan
anvindas 1 stillet foér riskbedémningar vid reglering av nano-
material. En parallell kan goras till kemikaliomradet dir Miljomals-
beredningen foreslog att de ska kunna behandla och préva grupper
av dmnen utan att varje enskilt imne genomgick en riskbedémning
(Miljomalsberedningen, 2012). Det borde kunna vara intressant dven
fér nanomaterial.

En tredje grupp av frigor handlar om att identifiera potentiella
miljoproblem 1 ett livscykelperspektiv. For dessa frigor kan bide
substansflddesanalyser, riskbedémningar och livscykelanalyser vara
anvindbara, under férutsittning att data och metoder finns till-
gingliga. Man kan dock notera att de olika metoderna har olika
ansatser och dirmed méjlighet att identifiera olika typer av milj6-
problem Med substansflédesanalyser kan viktiga emissionspunkter
1 nanopartiklarnas livscykel identifieras. Med riskbedémningar kan
viktiga risker 1 hanteringen av nanomaterial bedémas. Livscykel-
analyser kan dven bidra tll att identifiera andra miljéeffekter dn de
som forknippas med utslipp av det specifika nanomaterialet. Livs-

367

Bilaga 4



Bilaga 4

SOU 2013:70

cykelanalyser kan ocksd utnyttjas for att identifiera de faser i livs-
cykeln dir viktiga naturresurser anvinds, dir utslipp av vixthus-
gaser sker, och dir andra potentiella miljéproblem kan uppsta.

Nanomaterial kan 6ppna upp nya mojligheter bland annat
genom att man kan producera nya och littare material, och genom
anvindning i energi och miljétekniska sammanhang. Men anvind-
ning av produkter med nanomaterial kan ocks3 leda till andra typer
av miljéproblem. En fjirde grupp av frigor kan dirfor vara att
identifiera potentiella f6r- och nackdelar med olika alternativa
produkter, med eller utan nanomaterial, med avseende pi olika
miljofrdgor i ett livscykelperspektiv. For denna typ av frigor kan
livscykelanalyser anvindas for att visa pd mojligheter men ocksd
begrinsningar med nanomaterial.

I dagsliget begrinsas mojligheten att fullt anvinda livscykel-
analyser pd produkter innehillande nanomaterial av brist pd data
fér nanomaterialen (Gavankar et al, 2012, Hischier and Walser,
2012). Detta giller till exempel data foér energianvindning och
emissioner frin produktion av nanomaterial. Det giller ocks3 brist
pd data om emissioner av nanomaterial som diskuterades ovan i1
samband med SFA och riskbedémningar liksom metoder och data
for miljopiverkansbedomningen av nanomaterial. Aven for avfalls-
hanteringen finns ofta brist pd data hur produkter med nano-
material kan hanteras och vad som hinder med olika nanomaterial
vid exempelvis deponerings och 4tervinningsprocesser. Dessa
metodbegrinsningar innebir dock att det sillan eller aldrig ir
mojligt att dra bestimda slutsatser om vilken produkt som ir att
foredra. Rent generellt kan ingen metod (inte heller livscykel-
analyser) normalt besvara frigor av typen ”Ar produkt A bittre in
produkt B ur miljésynpunkt?” (Finnveden, 2000) och detta giller
dven produkter med nanomaterial. Mer specifika frigor av typen,
”kan den okade energianvindningen under produktionsfasen av
produkt A uppvigas av energibesparingar i anvindningsfasen
jamfort med produkt B? ir ofta mer limpade fér en LCA
(Finnveden, 2000).

En jimforelse mellan de tvd studierna av Arvidsson et al (2011)
och Walser et al (2011) som diskuterades 1 avsnitt 4 och 6 och som
bida berér nanosilver illustrerar hur SFA och LCA kan anvindas,
vilka typer av resultat man kan f3 och hur de kan komplettera
varandra. Studien av Arvidsson visar bland annat hur ackumulering
1 jordbruksmark kan vara problematisk, en aspekt som dr svir att
finga med en LCA fokuserad pd en specifik produkt och som
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dirmed inte ser hela anvindningen av imnet utan bara den del som ir
associerad med produkten, 1 studien av Walser et al (2011) en t-
troja. En LCA kan & andra sidan finga upp andra aspekter sdsom
utslipp av andra toxiska dmnen och andra miljoproblem, exempel-
vis klimatpdverkan fr8n produktion av nanosilver, vilka inte alls
studeras av en SFA.

8 Pagaende forskning

Utvecklingen av nanomaterial ir snabb. Det har ocksd skett en
utveckling av metoder och data for olika typer av miljo- och risk-
bedémningar inom omrddet. Det ir signifikativt att de flesta referen-
ser till denna rapport dr frén de allra senaste dren. Inte minst genom
flera EU-projekt har kunskapsomradet utvecklats. Flera av de studier
som redovisas kortfattat hir ir frdn pigdende eller nyss avslutade
EU-projekt. Exempel pd sddana EU-projekt av relevans f6r denna
rapport ir Nanosustain och Prosuite som bida innehéller metodik-
utveckling fér LCA och riskanalyser av nanomaterial. Projektet
Nanopolytox berdr ndgra grupper av nanomaterial som anvinds 1
polymerer och Nanohouse berér ytbehandlingsprodukter med
nanomaterial. Projektet Nanovalid berér metoder for riskbedém-
ningar och projektet Licara metoder fér LCA. Mer information om
dessa och andra projekt finns i Lazarevic and Finnveden (2013) och
pa hemsidor med i de flesta fall adressen www.projektnamn.eu.

Inom Sverige kan bland annat nimnas att Mistra kommer att
starta ett forskningsprogram om nanomaterial under 2013. Inrikt-
ningen pd detta dr dock inte bestimt nir detta skrivs.

Genom de forskningsinsatser som nu pagir kommer kunskaps-
liget att forbittras under de nirmaste dren. Man kan dock férvinta
sig att minga av de kunskapsluckor och utvecklingsbehov som
nimnts ovan kommer att bestd. Detta bland annat dirfér att flera
av forskningsprogrammen i forsta hand berér ett begrinsat antal
nanomaterial samtidigt som antalet nanomaterial ir stort och det
dessutom utvecklas nya. Aven tillimpningar inom t.ex. biomedicin
och IKT kan férvintas vixa. Den forskning kring risker som pagir
ger ocksd nya frigestillningar. Det finns dirfér ett starkt behov av
forskning och kunskapsuppbyggnad inom omradet livscykelaspekter
av nanomaterial.

369

Bilaga 4



Bilaga 4

SOU 2013:70

9 Rekommendationer

For att kunna sikerstilla siker hantering av nanomaterial och for
att kunna identifiera mojligheter 1 ett livscykelperspektiv krivs
bittre data och analysmetoder. Nedan identifieras ndgra vigar framit:

e Bittre information om anvindning av nanomaterial. For att
kunna bedéma risker behdvs information om vilka mingder
samhillet anvinder, i vilka tillimpningar och i vilka former.

e Bittre information om emissioner. For att kunna bedéma risker
behovs information om var emissioner sker. Forenklade substans-
flodesanalyser behover dirfér utféras pd nanomaterial. Metoder
for detta behover tas fram dir rimliga worst-case-antaganden
kan goéras for att bedéma om férdjupade analyser behéver goras.
Den som sitter ett material pd marknaden bér kunna beskriva
hur den kommer att destrueras alternativt emitteras till naturen.

e Fordjupade substansflédesanalyser i vissa fall. Dessa fall kan
viljas av flera olika skil: miljomissigt problematiska nano-
material, nanomaterial som anvinds 1 stora mingder eller nano-
material som kan anses vara representativa for storre grupper
och dirmed kan anvindas fér att utveckla och verifiera de for-
enklade modellerna.

e Mitningar. Substansflédesanalyser bygger pd att det finns data
tillgingliga som 1 sin tur behéver komma frin faktiska mit-
ningar eller modellberikningar, som i sin tur behéver bygga pd
mitningar. Exempel pd viktiga situationer dir faktiska mit-
ningar behdvs ir for exponering i arbetsmiljo, exponering av
konsumenter, fléden i vattenreningsanliggningar, fléden i sam-
band med dtervinningsprocesser och annan avfallshantering.

e Metoder for karaktirisering av nanopartiklar. Eftersom egen-
skaper hos nanomaterial kan forindras med partiklarnas form
och storlek behdver de karaktiriseras pd sitt som ir relevanta for
emissionsmitningar, exponeringsanalyser och toxiska effekter.

e Toxiska och ekotoxiska dos-responsdata behover tas fram.

e Modeller fér exponeringsanalyser behéver vidareutvecklas och
anpassas for nanopartiklar.

o Metoder fér miljopdverkansbedémningen 1 livscykelanalyser
behover vidareutvecklas och anpassas f6r nanopartiklar. T take

370



SOU 2013:70 Bilaga 4

med att metoder {or riskbedémningar av nanopartiklar utvecklas
behéver metodiken for livscykelanalyser folja efter och anpassas.

o Livscykelanalysdata f6r nanomaterial. Livscykelanalyser ir starkt
beroende av databaser och dessa har utvecklats under det senaste
decenniet for traditionella material och tillverkningsprocesser.
Det finns dock stora brister avseende nanomaterial. Livscykel-
data ir nédvindiga for att kunna bedéma potentiella for- och
nackdelar med nanomaterial i livscykelperspektiv.

e Metoder att ta fram livscykeldata f6r nya teknologier. Nano-
teknologi ir ett omrdde under stark utveckling. Det giller dven
produktionsprocesser och miljoprestanda for dessa.

e Internationell samverkan, men med svenskt perspektiv. Mycket
av de data och metoder som behéver tas fram bor ske 1 inter-
nationell samverkan. Det kan dock vara viktigt att ta fram livs-
cykeldata for produkter som tillverkas i Sverige eftersom en del
forhallanden kan vara specifika f6r Sverige (t.ex. rdvaror och
energimix). Ocksd andra processer som till exempel avfalls-
hantering kan ha specifika svenska férhéllanden.

e Samverkan industri, myndigheter och forskning. Mycket av de
data som behover tas fram, behéver komma frin industrin som
har kunskap om tillverkningsprocesser etc. Utveckling av metoder
behover dock ske 1 samverkan med forskning och myndigheter.

e Trovirdig information till anvindare. En siker anvindning for-
utsitter informerade anvindare. Mirkning och annan informa-
tion behéver utformas sd att anvindare 1 féretag, organisationer,
myndigheter och konsumenter kan fatta egna beslut.

e Undvik fastldsning i ett riskparadigm. Fullstindiga riskbedém-
ningar kriver mycket data och tar tid. Det ir dyrt och ineffek-
tivt om det ska genomfdras pd ett stort antal nanomaterial. Man
mdste dirfor kunna fatta effektiva beslut om siker anvindning
av nanomaterial utan fullstindiga riskbedémningar.

e Undvik ett material f6r material-paradigm. Antalet nanomaterial
kan vara stort. For att {3 effektiva processer miste beslut kunna
fattas utan att fullstindiga data finns tillgingligt {6r varje enskilt
material. Beslut behdver kunna fattas f6r grupper av material,
eller baserat pd enklare kriterier.
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e Resurser till forskning inom flera omriden. Enligt ovan behover
det tas fram metoder och data inom flera omriden fér att kunna
utveckla anvindningen av substansflddesanalyser, riskbedém-
ningar och livscykelanalyser. For att detta ska ske behover det
ocks8 finnas resurser till forskning.

10 Slutsatser

Det finns ett stort antal nanomaterial som anvinds i ett stort antal
produkter, exempelvis icke-metalliska oorganiska material (sdsom
kiseloxider, aluminiumoxid och titandioxid), kolbaserade nano-
material (sdsom kimrok (eng: carbon black) och “kolnanorér”),
metaller (t.ex. silver) och organiska makromolekyler och polymera
material. Tillimpningar av nanomaterial finns 1 dick och i polymera
material, inom elektronik, och kosmetika. Det finns ocksd minga
specialiserade tillimpningar inom energiteknik, informations- och
kommunikationsteknik och biomedicinska tillimpningar.

Det finns ingen offentlig statistik tillginglig om vilka material
som anvinds och i vilka produkter. Miljo- och hilsorisker ir bide
forknippade med den kemiska sammansittningen av materialen,
men ocksd nanopartiklarnas storlek, form och egenskaper. Nano-
partiklarna behéver dirfér klassas inte bara med avseende pd kemisk
sammansittning. Storlek och form ir dock egenskaper som kan f6r-
indras under anvindning och efter utslipp vilket forsvirar bedém-
ningar av milj6é och hilsorisker.

For att bedéoma miljopaverkan av nanomaterial i livscykel-
perspektiv finns det tre huvudgrupper av metoder: substansflodes-
analyser med vars hjilp utslipp av nanomaterial 6ver dess livscykel
kan analyseras, riskbedémningar i livscykelperspektiv med vars
hjilp risker f6r minniskor och miljo med anvindning av nano-
material kan bedémas och livscykelanalyser med vars hjilp potentiell
miljopdverkan av en produkt som innehdller nanomaterial kan
analyseras liksom potentiella f6r- och nackdelar med olika produk-
ter med och utan nanomaterial. For alla dessa typer av metoder
finns det exempel pd mer eller mindre fullstindiga fallstudier.

For substansflddesanalyser krivs data om anvindning och emission-
er av nanomaterial. Enstaka fallstudier, t.ex. for silver, pekar pd att
det finns risker att riskrelaterade riktvirden éverskrids. Det finns
dock stora kunskapsluckor avseende emissioner av nanomaterial
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under produktion, anvindning och avfallshantering dven fér imnen
med miljofarliga egenskaper.

For riskbedémningar behdéver modeller f6r spridning och expo-
neringsanalyser for nanomaterial utvecklas, liksom dos-respons
data for toxiska effekter. Fullstindiga riskbedémningar i ett livs-
cykelperspektiv av nanomaterial ir svdra att genomféra pd grund av
de brister 1 data och metoder som finns i dagsliget.

Livscykelanalyser har gjorts pd ett antal produkter innehillande
nanomaterial. De ir dock ofta begrinsade i det att endast ett
mindre antal miljdeffekter behandlas och/eller att bara delar av livs-
cykeln analyserats. Produktion av nanomaterial kan ofta vara energi-
krivande. Dock kan i ett livscykelperspektiv anvindningen av nano-
material leda till en minskad energianvindning som ir storre in den
som orsakades av produktionen. Anvindningen av nanomaterial
kan dirfér innebira viktiga méjligheter.

Utvecklingen av nanomaterial dr snabb. Det har ocksd skett en
utveckling av metoder och data de senare dren och det pdgér bland
annat flera EU-projekt vilket kommer att forbittra kunskapsliget.
Minga av de databrister och forskningsbehov som identifierats
kommer dock sannolikt att finnas kvar.

For att bide kunna nd en siker anvindning av nanomaterial och
kunna utnyttja nanomaterialens mojligheter 1 ett livscykel-
perspektiv krivs bittre data och analysmetoder. Som exempel pd
vigar framdt kan nimnas bittre information om anvindning av
nanomaterial, bittre information om emissioner av nanomaterial,
fordjupade substansflédesanalyser av intressanta nanomaterial, mit-
ningar 1 viktiga miljoer inklusive arbetsmiljéer och exponering av
konsumenter, utveckling av metoder for karaktirisering av nano-
partiklar, utveckling av modeller fér exponeringsanalyser, framtag-
ning av toxiska och ekotoxiska dos-responsdata, utveckling av livs-
cykelanalysdata fér nanomaterial, internationell samverkan med
svenskt perspektiv, information till anvindare, utveckling av metoder
som kan komplettera riskbedémningar och resurser till forskning.
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Bilaga. Uppdragsbeskrivning

Livscykelaspekter och nanomaterial — kravspecifikation
till uppdrag

Nanomaterial har pd senare &r kommit att {8 en spridd anvindning
och foérvintningarna ir stora att nanoteknologin kommer att snabbt
expandera och erbjuda en rad innovationer inom olika sektorer som
ir viktiga f6r samhillet. Idag finns en rad konsumentprodukter pd
marknaden som innehiller eller 4ir behandlade med nanomaterial,
t.ex. nanosilver 1 klider och 1 hygienprodukter, titandioxid i vatten-
avstotande sprayer, firger, kosmetika etc. Inom olika branscher
och forskningslaboratorier utvecklas i1 snabb takt mer avancerade
tillimpningar av nanoteknologi, t.ex. inom sektorer som elektronik,
material, medicin, energi och miljo.

Under det senaste &rtiondet har ocksd potentiella risker for
hilsa och miljé orsakade av en ¢kad anvindning av nanomaterial
uppmirksammats. Genom relativt stora forskningsinsatser virlden
over och ett intensivt internationellt samarbete har kunskaps-
fronten flyttats fram. Idag har man t.ex. en bittre forstielse f6r den
noggrannhet och speciella anpassning som krivs for att test- och
mitmetoder som ir utvecklade fér ”traditionella” kemikalier ska ge
ullforlitliga resultat f6r nanomaterial. Dock kvarstdr stora kunskaps-
luckor och osikerheten ir stor nir man ska bedéma potentiella
risker f6r enskilda nanomaterial eller nanomaterial inbyggda i pro-
duketer.

Regeringen har mot bakgrund av detta tillsatt en sirskild
utredare med uppdrag att ta fram “En nationell handlingsplan for
sdker anvindning och hantering av nanomaterial” (Dir. 2012:89)
Syftet med handlingsplanen ir att "Sverige pa olika sitt ska ta vara
pi nanomaterialens mojligheter for att moéta ekonomiska, medicin-
ska, tekniska och miljémissiga utmaningar samtidigt som hinsyn
tas till nanomaterialens hilso- och miljérisker och dessa risker
minimeras”. Utredningens resultat ska redovisas till regeringen
senast den 30 september 2013.

Handlingsplanen ska ocksd sikerstilla att kunskap om nano-
material byggs upp, samordnas och sprids. Regeringsdirektivet
trycker sirskilt pd vikten av livscykelaspekter. dels for att forutse
risker, dels for att hantera potentiella miljé- och hilsorisker under
hela livscykeln. Regeringens sirskilda utredare avser dirfor att ligga
ett uppdrag avseende livscykelaspekter p& nanomaterial.
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Vilka typer av fragestallningar bor belysas
i ett livscykelperspektiv

Att tillimpa ett generellt sikerhetstinkande ur ett livscykelperspektiv
ir nddvindigt vad giller alla hilso- och miljoaspekter f6r kemiska
imnen. Exponering f6r minniska och miljé kan ske i olika delar av
produktionskedjan — frin framtagande av rdmaterial till slutanvind-
ning och eventuellt avfall. Samma principiella tinkande giller nano-
material som 1 grunden ir en viss typ av kemiska dmnen. I ett livs-
cykelperspektiv bor ocksd nanomaterial som ingdr i produkter och
varor inkluderas (pd liknande sitt som man behandlat kemiska
imnen 1 produkter och varor).

Utredaren har for avsikt att belysa livscykelperspektivet pd tvd
sitt 1 utredningen:

- dels som ett genomgiende tema som genomsyrar slutrapporten 1
alla avseenden dir livscykeltinkande ir relevant (mainstreaming);
girna med en slagkraftig bild av en "livscykel” som kan bidra till
att strukturera tankegdngar kring risker med de olika faser ett
nanomaterial eller ett nanomaterial 1 en produkt kan genomgs,

- dels beskriva speciella omrdden dir livscykeltinkandet kan bidra
till att identifiera och fylla nuvarande kunskapsluckor och dir-
med tillféra 6kad kunskap och forstdelse kring problematiken
med nanomaterial.

Vad giller den sista punkten ir det av storsta vikt att finga upp de
olika typer av frigestillningar som regeringen anger 1 sitt direktiv.
Regeringen siger under det dvergripande avsnittet “Ett livscykel-
perspektiv”

Infor regeringens stillningstaganden i fragor av betydelse for utveck-
hng och anvindning av nanomaterial p4 nationell och internationell
niv4 ir tillgdngen till ett allsidigt och brett underlag som tar hinsyn till
sdvil mojligheter med nanomaterial som hilso- och miljérisker med
nanomaterial ur ett livscykelperspektiv mycket virdefullt. En viktig
utgingspunkt fér en sidan hilso- och miljériskanalys miste dirfor
vara att se nanomaterialen ur ett livscykelperspektiv, dir hinsyn aven
tas till avfallshantering och tervinning av produkter som innehéller
nanomaterial. Utredaren ska vid behov foresld &tgirder som ger
regeringen goda f6rutsittningar f6r sddana stillningstaganden.

Ett problem som framhills i regeringsdirektivet ir den bristande
overblicken av forekomsten av nanomaterial i produkter pd mark-
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naden och utredaren ska dirfér vid behov foresld ett nationellt
“nanomaterialregister” eller annan nationell itgird foér att 6ka
kunskapen om vilka produkter med nanomaterial som finns pd
marknaden. Utredaren ska ocksd se éver behovet av att konsumen-
ter och andra anvindare fir information om produkter som inne-
hiller nanomaterial. Forutom att konstatera att hanteringen av
potentiella miljé- och hilsorisker sker under hela livscykeln under-
stryks speciellt dtervinning och avfallshantering som outforskade
problem.

Eftersom livscykelaspekter kan belysas 1 minga typer av mer
eller mindre omfattande modeller ir det av vikt att ocksd lyfta fram
ett par krav 1 direktivet som leder tankarna mot en mer fullskalig
analys (t.ex. lifecycle assessment, LCA enligt enligt ISO standard
14040/14044). Till exempel vill regeringen att sdvil majligheter som
risker med nanomaterial behandlas samt ser ocksd behovet av att
kunna forutse risker och att kunskap pa ett tidigt stadium ska kunna
paverka val av inriktning vid utveckling av nanomaterial.

Generellt sigs ocks3 att utredaren ska foresld dtgirder som fyller
kunskapsluckor om hilso- och miljérisker med nanomaterial och
vid behov féresld dtgirder som stirker svensk forskning om hilso-
och miljérisker med nanomaterial. Inom EU, OECD och inter-
nationellt pdgdr forskning och arbete med att fylla kunskapsluckor
om hilso- och miljérisker. Ofta betonas livscykelperspektivet och
det pdgir en utveckling av metodik f6r olika typer av analyser och
utvirderingar ur ett livscykelperspektiv inom ramen fér en del EU
forskningsprojekt samt inom OECD. Regeringen understryker i
sitt direktiv att utredaren ska identifiera dtgirder som kan vidtas
eller vidareutvecklas av svenska myndigheter for att inom EU och
OECD driva pa utvecklingen av regelverk och testmetoder som
syftar till att skydda minniskors hilsa och miljén frin risker vid
anvindning av nanomaterial.

Livscykelperspektiv — fragestallningar, metoder och modeller

Det finns ménga oklarheter kring begreppen “livscykelperspektiv”,
“livscykelaspekter”, “livscykelanalys” eller "livscykeltinkande”. Det
finns ingen generell modell foér att analysera nanomaterial eller
nanoprodukter ur ett livscykelperspektiv utan valet av modell beror

helt pd den frigestillning man vill belysa. Det krivs dirfér en
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noggrann precisering av frigestillningar liksom anpassningar av
modeller och metoder fér att matcha de frigor som stills.

Om val av metod eller modell ir ett problem s3 utgér 1 grunden
den stora bristen pd data om hilso- och miljseffekter samt expone-
ring den stora utmaningen vad giller nanomaterial. Detta framhalls
i ett antal EU forskningsstudier och genom arbetet inom OECD’s
Working Party for Manufactured Nanomaterials. 1 utredningen behovs
dirfor klargéras vilken typ av frigestillningar som éverhuvudtaget
kan belysas med tillgingliga data, vilka typer av analyser som skulle
kunna goéras om vissa data fanns tillgingliga samt vilka insatser som
skulle krivas for att snabba upp tillgingligheten av tillforlitliga
data.

Man kan utgdende frin regeringens direktiv sirskilja ndgra olika
typer av frigestillningar som skulle leda till mer eller mindre om-
fattande analyser ur ett livscykelperspektiv:

o Flédesanalys: kartliggning av nanomaterials anvindning och
forekomst i processer, produkter och varor — frén t1llverkn1ng
eller import, via produktion, anvindning, ev. dtervinning samt
slutlig deposition. Detta skulle ge en bittre éverblick av nano-
materialens férekomst samt potentiell exponering av minniskor
och miljé 1 olika steg av livscykeln och kunna ligga till grund for
itgirder for en sikrare hantering.

¢ Riskbedémning ur ett livscykelperspektiv: riskbedémning for
ett enskilt nanomaterial 1 varje steg av livscykeln — som ovan
med skillnad att 1 varje steg sker en utvirdering av olika hilso-
och miljorisker relaterade till nanomaterialet per se som kan
uppkomma genom att analysera potentiella hilsoeffekter, miljo-
effekter och exponering i varje steg av livscykeln. Detta skulle
kunna ligga till grund fér en mer heltickande riskbedémning
och krav pd dtgirder.

e Livscykelutvirdering (LCA): som ger en mer heltickande bedém-
ning av den totala riskbilden av en produkt eller en process dir
nanomaterial ingdr, dvs. ocksi inkluderande annan hilso- och
miljopaverkan som energi- och rvarudtging, utslipp, avfall etc.
Denna typ av analys kan anvindas foér jimfoérande studier vid
valet att anvinda eller inte anvinda ett visst nanomaterial i en
produkt eller process.

e LCA tillsammans med bedémning av nyttoeffekter: inkluderar
iven vinster (eller férluster) i termer av hilso- och miljopaverkan
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(t.ex. energieffektivitet av solceller med eller utan nanomaterial)
och kan anvindas fér jimférande helhetsbedémningar av pro-
dukters positiva eller negativa nettobidrag till miljén.

Uppgifter

Mot bakgrund av vad som ovan beskrivits féreslds uppdraget om-
fatta foljande:

Klarligga vilken typ/typer av modeller och metoder inom livs-
cykelomridet (nivier enligt féregdende sida) och som vore bist
limpade for att belysa olika frigestillningar avseende en siker
anvindning och hantering av nanomaterial ur ett livscykel-
perspektiv; frin mer forenklade flédesanalyser till mer full-
skaliga analyser. Det kan gilla frigan att begrinsa anvindningen
av ett nanomaterial som visar sig vara skadligt for hilsa eller
milj6 eller vidta andra dtgirder; valet en produktutvecklare stir
infoér dir man ersitter en tidigare ”vanlig” kemiskt imne med ett
nanomaterial och vill forstd vilka potentiella risker som introdu-
ceras; det kan gilla information lings hela produktkedjan till
tervinnings/avfallsledet.

Redovisa pigiende forskning och andra arbeten 1 Sverige, EU
och internationellt fér att utveckla metodik och ta fram data fér
att belysa livscykelaspekter pi nanomaterial.

Sammanfatta de resultat som kommit fram i forskning och annat
arbete samt svérigheter, t.ex. kunskapsluckor, brist pd informa-
tionskillor, man funnit specifika f6r nanomaterial (i jimférelse
med vanliga kemiska imnen). Girna lyfta fram nigra konkreta
resultat om nanomaterial (om sidana finnes).

Limna forslag pd prioriteringar frdn svensk sida baserade pd vad
som framkommit 1 studien — dels pd vad som kan goras med
nuvarande kunskapsnivd, dels vilka arbete som bér prioriteras
(sdvil myndighetsarbete som forskning) pd kort och pd ling sikt
for att Sverige bist ska nd den kunskapsnivd som krivs for att for-
std risker och méjligheter med nanomaterial och nanoprodukter.

Ge forslag pa bilder som kan anvindas 1 utredningen for att slag-
kraftigt och pedagogiskt forklara vikten av ett livscykelperspek-

tiv i regeringens fortsatta arbete inom nanomaterialomridet.
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I arbetet bor beaktas de definitioner av nanomaterial som tagits
fram inom EU och ISO (Internationella standardiseringsorganisa-
tionen) samt de forslag som forts fram i1 EU kommissionens Second
Regulatory Review COM(2012)572 och tillhérande Staff Working
Document betriffande kunskapsuppbyggnad om nanomaterial och
deras forekomst och anvindning.

Redovisning, kostnad etc.

Projektet utférs vid avdelningen fér miljostrategisk analys pd KTH.
Projektet genomférs av David Lazarevic och Géran Finnveden som
ocks3 dr projektledare.

En preliminir rapport ska redovisas senast den 23 mars 2013 och
slutrapport senast 30 april 2013. Avstimning ska goras efter fram-
tagande av projektplan och synopsis till rapporten och sedan vid
cirka 3—4 moten under projektets gdng samt vid behov.

Resultaten kommer att utgdra arbetsmaterial till utredningen
och skrivas 1 huvudsak pd engelska. Bilder och bildtexter samt en
sammanfattning ges pd svenska. KTH bistdr med faktagranskning
av de delar av utredningens betinkande som bygger pA KTH’s slut-
rapport. KTH iger ritt att publicera texten 1 huvuddrag — dock ska
avstimning innan sidan publicering sker med regeringens utredare
for avgoérande huruvida nigra delar av rapporten inte ska publiceras
innan utredningen slutrapporteras till regeringen (30 september 2013).

Total kostnad fér uppdraget 150 000 SEK.
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1 Sammanfattning

Enskilda nationers och organisationers mal och visioner
presenterade 1 deras strategier ir att nanoteknik och nanomaterial
ska anvindas for att bidra tll tillvixt och innovation. Nano-
teknikens mojligheter ska utnyttjas f6r att méta globala utmaningar
och bidra ull bittre hilsa och spara energi samtidigt som nano-
tekniken ska vara siker och hillbar och vil kommunicerad sina
anvindare.

Strategier, handlingsprogram och initiativ. om nanoteknologi
och nanomaterial har under det senaste decenniet bedrivits inom
ett antal enskilda nationer och organisationer. Centrala frigor
omfattar forskning och teknisk utveckling, att inneha kunskap om
potentiella risker f6r minniska och miljé samt att det ska finnas en
lagstiftning anpassad f6r nanomaterial. I debatten om en ansvarsfull
utveckling och hantering av nanomaterial 1 ett livscykelperspektiv
ingdr dven etiska, legala och sociala 6verviganden samt kunskaps-
overforing och dialoger mellan olika intressenter.

Om in med vissa variationer ir ménga strategier pafallande lika
varandra 1 mél och visioner. I strategierna avspeglas dessutom att
den tekniska utvecklingen kommer férst och att frigor om risker i
ett senare skede av utvecklingen.

EU

Erfarenheter och rekommendationer frén handlingsplaner och initiativ
inom EU visar att en hogt satt ambitionsnivd inom exempelvis
lagstiftning, forskning, testmetodutveckling har genererat framsteg.

EU ir den storsta offentliga finansieringskillan fér forskning
inom omridet fér nanovetenskap, nanomaterial och nanoteknik 1
Europa. Stora satsningar har gjorts genom de olika ramprogram-
men for forskning. Budgeten avsatt for nanoomridet har stigit
dramatisk under de tre senaste ramprogrammen. EU:s sjunde ram-
program for forskning har under perioden 2007-2011 bidragit med
drygt 2,5 miljarder euro till omrddet. Enligt EU-kommissionens
rapport frdn 2012 har totalt 130 miljoner euro anvints for siker-
hetsaspekter pd hilsa och miljo sedan EU:s femte ramprogram
startade &r 1998.

EU:s kommande forskningsprogram Horisont 2020 fokuserar
pd att 6verfora vetenskapliga genombrott till innovativa produkter
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och tjinster som kan leda till affirsmojligheter och férindra minni-
skors liv till det bittre. Hur mycket forskningsmedel som kommer
att avsittas till teknisk utveckling av nanomaterial och nanoteknik
jimfort med forskning om hilso-, miljo- och sikerhetsrisker
orsakade av nanomaterial kan inte bedémas idag.

Inom de EU-finansierade FoU-projekten redovisas framsteg
inom omriden som nanoelektronik, nanomedicin, energi och
vattenrening samt forskningsinfrastrukturer for teknikéverforing av
FoU-kompetens till industritillimpningar.

Forskningsprojekt som utformats fér att hantera miljé- och
hilso- och sikerhetsfrigor har lett till bittre forstielse av olika
mekanismer for interaktion mellan nanomaterial och biologiska
system. De har dven lett till framsteg nir det giller att utveckla
testmetoder.

EU NanoSafety Cluster ir ett initiativ frn EU:s forsknings-
direktorat for att ta till vara samverkanseffekter mellan EU:s forsk-
ningsprojekt inom hilso- och miljéforskning som omfattar aspekter
av nanosikerhet. Syfte med NanoSafety Cluster ir att éverblicka,
standardisera och harmonisera forskning och forskningsmetoder
inom nanotoxikologin. NanoSafety Cluster bidrar med informa-
tion till beslutsfattare, niringslivet och till allminheten om hilso-
och miljérisker orsakade av nanomaterial.

En EU-rekommendation om en definition av nanomaterial
antogs 2011 1 avsikt att skapa en grund fér en harmoniserad
terminologi mellan olika lagstiftningar och vigledningsdokument
inom EU. Rekommendationen, som ej ir bindande, innebir att
definitionen kan anvindas helt eller delvis eller i modifierad form.

Kommissionen understryker 1 sina tvd uppféljningsrapporter till
handlingsplanen 2005-2009 vikten av fortsatta aktiviteter inom en
rad omrdden t.ex. fortsatt 6versyn av lagstiftning med férslag till
indringar och anpassning. Behov finns ocksd {or en bittre dversikt
av nanomaterial pi marknaden.

Centralt ir att sikerstilla en hég skyddsnivd f6r minniskors
hilsa och for miljén vid utvecklingen av nanoteknologin och vara
padrivande 1 forskning som rér riskbedomning och riskhantering
av en produkt i ett livscykelperspektiv. Andelen forskningsmedel
inriktade mot hilso-, sikerhets- och miljorisker miste 6ka for att
hilla jimna steg med den tekniska utvecklingen och marknads-
féringen. For att kunna gora relevanta bedémningar av potentiella
risker orsakade av nanomaterial miste gillande test- och riskbedom-
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ningsmetoder for “vanliga” kemikalier eventuellt justeras och vali-
deras for tillimpbarhet pd nanomaterial.

Kommissionen anser att en mer direkt, fokuserad och kontinu-
erlig samhillsdialog méiste inrittas samt att frigor som rér hilso-,
sikerhets- och miljérisker miste foljas och évervakas. Aven sam-
ordningen och utbytet av information med medlemsstaterna méiste
okas.

OECD

Det internationella samarbetet om sikerhetsfrigor fé6r nanomaterial
drivs 1 det pigdende arbetet inom OECD:s arbetsgrupp for avsikt-
ligt tillverkade nanomaterial WPMN (Working Party on Manu-
factured Nanomaterials). Arbetsgruppen ir speciellt inriktad p3 att
underséka om OECD:s riktlinjer fér testning av ”vanliga” kemikalier
ocksd dr anvindbara for testning av nanomaterial avseende fysikalisk-
kemiska egenskaper, hilsofarlighet och miljsfarlighet. Efter sex &rs
arbete sammanfattas att gillande metoder fér testning och risk-
bedémning av “vanliga” kemikalier 1 princip ocksd ir tillimpbara
féor nanomaterial men att de samtidigt kan behdva anpassas till
nanomaterialens speciella egenskaper.

Internationellt samarbete bedrivs dven inom arbetsgruppen for
nanoteknologi, WPN (Working Party on Nanotechnology) under
OECD:s industridirektorat. WPN har till uppgift att vigleda 1
policyfrigor om att frimja forskning, utveckling och ansvarsfull
kommersialisering av nanoteknik.

Enskilda nationer
Ansvarsfull utveckling i ett livscykelperspektiv

Samtliga strategier, handlingsplaner och initiativ som utredningen
tagit del av framhdller betydelsen av ansvarsfull utveckling i ett
livscykelperspektiv dir hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter samt
etiska, legala och samhilleliga aspekter (ELSA-aspekter) ingar.

Nir det giller hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter diskuteras
ofta behovet av test- och riskbeddmningsmetoder, konsekvenser av
dess brister for arbetsmiljo-, konsument- och miljéskydd samt
dtgirder.
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Etiska, legala och sociala aspekter diskuteras i ett tvirveten-
skapligt ssmmanhang dir avsikten ir att utfora forskningsprojekt i
samspel mellan natur, teknik, samhille och kultur. Exempel pid
ELSA-frigor ir mojligheter och risker f6r individen och samhillet
(t.ex. dataskydd och individanpassade likemedel) med nanotekno-
login.

Regelverk

For EU:s medlemsstater giller att anpassning av olika lagstiftningar
ir ett hogt prioriterat omrdde 1 kemikalie-, livsmedels-, vixtskydds-
biocid-, kosmetika- och likemedelslagstiftningarna samt arbets-
miljolagstiftningen. Generellt dr att EU:s medlemsstater enligt sina
strategier ska vara aktiva 1 EU-kommissionens arbets- och expert-
grupper eller som behorig myndighet. Aven i utom-europeiska
linder ir strategier starkt inriktade pd att anpassa gillande kemikalie-
lagstiftning till nanomaterial.

Produkter pd marknaden

Om kunskap om nanomaterial pd marknaden; se kap 9 1 SOU
2013:70.

Standardisering

Medverkan i de nationella, EU-gemensamma och/eller det inter-
nationella standardiseringsarbetet inom International Organization
for Standardization (ISO) har en framtridande plats 1 ménga
linders handlingsplaner for nanoteknologi. Standardiseringsarbete
prioriteras hogt av linder, som vill vara marknadsledande och
inkluderas ofta i strategier som ir fokuserade pd innovation,
marknadsféring och konkurrenskraft i en ansvarsfull utveckling av
nanomaterial. Standardiseringsarbete ir ocksd centralt for lagstift-
ning.

EU-kommissionen poingterar behov av att driva standardise-
ringsarbete. Detta ir ett arbete 1 samarbete med ISO, som ocksi
formellt ir representerade i OECD:s arbetsgrupp fér nanomaterial
WPMN. Ocksa EU:s vetenskapliga kommittéer t.ex. Scientific Com-
mittee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENHIR)

387

Bilaga 5



Bilaga 5

SOU 2013:70

har uttryckt att man behover arbeta med standardisering for tillfor-
litliga mitinstrument.

Kommunikation

Aktiviteter som kommunikation, dialog och information i olika
former finns med 1 alla andra linders strategier som utredningen tagit
del av. Information, kommunikation och dialoger sker i branschmedia,
via internet, publikationer, broschyrer, konferenser och utstillningar
m.m. En utmaning nir det giller kommunikation av olika slag ir att
inte bara stimulera allminheten till debatt utan dven att stimulera
aktorer frén vetenskapliga och politiska sfirerna att delta.

Forskning

Forskningsinsatser inom nano-omridet dr frimst inriktade mot
teknisk innovation och grundforskning. En viss andel av forsknings-
medel gir ocks3 till att underséka potentiella hilso- och miljérisker
samt etiska, legala och sociala aspekter pd nanomaterial respektive
nanoteknik.

Den tekniskt orienterade forskningen fokuseras pd grundligg-
ande egenskaper hos material i nanoskala, pd nya nanostruktu-
rerade material och omriden de kan anvindas inom (sensorer,
medicinsk diagnostik, databehandling och datatransport) samt pd
tillimpning av nanovetenskap i olika system. Forskning bedrivs
vidare om tillimpningar som medicinska, i livsmedel, likemedel
och kosmetik, som effektivare bekimpningsmedel samt om bittre
energiférsdrjning, vattenrening och klimat.

Forskningsstdd ges dven for produktionsmetoder for tillverk-
ning av nanomaterial i industriell skala samt fér utveckling av
produkter i kommersiell anvindning.

Hilso- och miljoriskforskningen omfattar arbetsmiljosikerhet,
livsmedelssikerhet, konsumentskydd och miljéskydd. Forskningen
ir inriktad pd hilso- och miljéfarlighet, exponering, utveckling av
mit- och analysmetoder och dosimetri samt riskbedémning inklu-
sive att ta fram adekvata testmetoder och standarder. Forskning
fokuseras dven pa testmetoder for fléden, spridning och ansamling
1 miljon samt {or upptag, distribution, ansamling och utséndring
hos minniska.
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I forskningsstrategier fran de flesta linder diskuteras behovet av
att kinna till etiska, rittsliga, sociala och ekonomiska konsekvenser
vid nyttjande av nanoteknologi och nanomaterial.

Utbildning

En forutsittning for att uppnd énskvird forskning av hog kvalitet,
innovation och ekonomisk utveckling inom nanoteknologin ir att
den finns med inom utbildningen. Milet ir att ha utbildnings-
resurser, vilutbildad arbetskraft samt infrastruktur och andra
verktyg for att frimja utbildning inom nanoteknik och att stédja en
ansvarsfull utveckling av nanotekniken. Minga linder betonar
behovet av att skapa och underhilla en god infrastruktur fér utbild-
ning inom nanoteknologin och att entusiasmera unga personer foér
nanoteknologi. Kompetens miste ocksd vara tillginglig inom nano-
teknologin nir efterfrigan pd nanoteknologibaserade produkter
forvintas oka. En viktig aspekt ir att integrera sikerhetstinkande 1
teknisk utbildning.

Teknisk innovation och stod till féretag

I strategier med visioner att nd en hogt utvecklad teknologi ingir
att skapa optimala férutsittningar for introduktion pd marknaden
av de mest lovande produkterna. Att ha verktyg fér att samman-
linka frigor inom den akademiska forskningen med frigor om
kommersialisering och marknadsféring ir av hog relevans. Flera
linder satsar pd forskning som ger smi och medelstora foretag
mojligheter att marknadsfora sina produkter. I innovationsstrategier
framhalls ocksd behovet av att delta 1 det internationella samarbetet
och arbetet inom EU:s ramprogram for forskning samt i standardi-
seringsarbetet. Aven sikerhetsaspekter och hillbar utveckling beaktas.

Samordning av strategier i nationella forum, centrum och
nitverk

De linder som utvecklat strategier, handlingsplaner och initiativ
inom nanoomrddet har nigon form av nationell organisation (ett
forum, ett centrum eller ett nitverk) for att driva frigor om nano-
material och nanoteknologi. Organisationer har bildats for att samla
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méngfacetterade aktiviteter, forhindra splittring och skapa forut-
sittningar for samordning bdde nationellt och internationellt.

Tre av EU-medlemsstaternas storre forum fér nanomaterial och
nanoteknologi ir Tysklands NanoKommission, Storbritanniens NSF
(Nanotechnology Strategy Forum) och Nederlindernas KIR nano
(Risks on Nanotechnology Knowledge and Information Centre).

Tyska NanoKommission ir en central organisation med repre-
sentation frin olika departement, myndigheter, industri, forskning,
konsumentorganisationer m.fl. Storbritanniens NSF har ett delat
ordférandeskap mellan ministern med ansvar f6r niringsliv och
industri och myndigheten f6r miljo, livsmedel och landsbygds-
frigor. Nederlindernas KIR-nano ir placerat pd myndigheten for
hilso- och miljéfrigor, som arbetar i ett nitverk med experter.
Myndigheten rapporterar till olika departement.

Ett utomeuropeiskt nitverk som ir av stor omfattning dr USA:s
NNI (National Nanotechnology Initiative). NNI styrs genom Vita
Huset via vetenskapliga rdd. En kommitté under rdden samordnar
planering och budgetering. Kommittén har representanter frin de
myndigheter, som ingdr i NNI. Under kommittén finns arbets-
grupper med inriktning pd internationella aktiviteter, hilso- och
miljoskydd, att frimja innovation samt att féra dialog med allmin-
heten.

Behov och nytta av strategier

Kartliggningen av enskilda linders och organisationers strategier,
handlingsplaner och initiativ om nanoteknik och nanomaterial har
visat pd ett stort behov av organisation och samordning vad giller
nanorelaterade frigor.

Strategier formuleras f6r att 8 bittre kunskap om nanomaterial,
storre acceptans for produkter som innehiller nanomaterial och en
minskad misstro mot nanoteknologin. De utformas for ett okat
samarbete mellan myndigheter med bittre samordning, tydligare
prioriteringar, snabbare processer samt bittre utnyttjande av myndig-
heternas resurser. Aven pi forskningssidan finns behov av okat
samarbete mellan forskare som kan leda tll bittre samordning, ckad
gemensam kunskap, tydligare prioriteringar och bittre utnyttjande
av forskningsresurser. Métesplattformar och forum behovs for ett
utdkat samarbete mellan féretag, forskare och myndigheter och for
att ge bittre produktutveckling och sikrare hantering av produkter
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med nanomaterial under alla deras livscykler. Det dr av fundamental
betydelse att de etiska aspekterna beaktas fortlépande pd forsk-
nings- och politisk nivd och i dialog med allminheten. Strategier for
ett sddant samarbete kan ocks3 leda till kad forstielse f6r behovet av
policys och regelverk, och 6kad samsyn vad giller deras innehall.

Kartliggningen har utgjort ett av underlagen till utredningens
uppdrag att utreda behovet och nyttan av att inritta ett nationellt
nanomaterialcentrum.

2 Uppdrag och urval
2.1 Uppdraget

I uppdraget ingdr att kartligga andra linders strategier for nano-
teknik eller nanomaterial samt dterge andra linders erfarenheter av
att arbeta 1 enlighet med strategierna.

2.2 Urval av lander och organisationer

Vad giller enskilda nationer ir kartliggningen frimst inriktad pd
strategier frdn de nationer, som varit mest aktiva och initiativ-
tagande inom OECD:s och EU:s arbetsgrupper om nanomaterial.
Bland EU:s medlemsstater framtrider di Tyskland, Nederlinderna
och Storbritannien och bland utomeuropeiska linder USA,
Australien, Kanada, Japan och Korea. Dessutom har fokus lagts pd
Osterrike som varande ett land med liknande forutsittningar (litet
land i EU, samma folkmingd) som Sverige. De nordiska linderna
Norge, Danmark och Finland ir ocksd inkluderande eftersom
nordiskt samarbete i form av méten och informationsutbyten om
nanoteknologi och nanomaterial har dgt rum under senare ar.

I kartliggningen ingdr dven information frin de omfattande initiativ
som ror nanomaterial inom EU och OECD. EU-kommissionen har
bla. tagit fram en handlingsplan med tvi uppféljningsrapporter,
gjort tvd 6versyner av reglers tillimplighet pd nanomaterial samt
tillsatt en speciell arbetsgrupp for frigor om nanomaterial. En EU-
rekommendation om definition av nanomaterial har tagits fram.
Uttalanden frdn EU:s vetenskapliga kommittéer liksom riktade
forskningsprogram ir ocksd betydelsefulla komponenter i arbetet
med att utforma strategier f6r nanomaterial och nanoteknik. Working
Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN) under OECD:s
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kemikaliekommitté har som uppgift att avgéra om gillande rikt-
linjer for testning och riskbedémning ir applicerbara pd nano-
material.

Litteraturreferenser och killhinvisningar

Sammanstillningen av strategier f6r nanoteknik och nanomaterial
baseras pd ett storre antal hinvisningar till killor. For att undvika
upprepningar av referenser i den I6pande texten finns hinvisningar
till det material som anvints i sammanstillningen fortecknat i slutet
av detta kapitel. Undantaget ir s3dana hinvisningar som for
lisbarheten ir inlagda direkt i texten.

Information om initiativ och strategier i enskilda nationer ir
dessutom himtad frin nationernas egen rapportering mellan 3ren

2006 och 2013 till OECD/WPMN'.

3 Strategier i olika organisationer
3.1 EU-kommissionen
En handlingsplan {6r Europa 2005-2009

I EU-kommissionens meddelande 2004 "Mot en europeisk strategi
féor nanoteknik” lades grunden till kommissionens kommande
handlingsplan fér nanoteknik "Nanovetenskap och nanoteknik: En
handlingsplan f6r Europa 2005-2009”. I meddelandet framholls att
nanotekniken mdste utvecklas pd ett sikert och ansvarsfullt sitt.
Etiska principer miste f6ljas och potentiella hilso-, sikerhets- och
miljorisker undersékas vetenskapligt bland annat med tanke pd
eventuella indringar/tilligg/modifieringar av regelverken. Det betona-
des ocksd att teknikens pdverkan pd samhillet miste undersokas
och beaktas samt att en konstruktiv dialog om nanoteknikens
mojligheter och risker ska foras med allminheten.

I meddelandet frin 2004 foreslds dtgirder for att uppritthilla
och stirka europeisk FoU inom nanovetenskap och nanoteknik
genom att 6ka FoU-investeringarna si att industrins anvindning av
nanoteknik 6kar och den vetenskapliga spjutspetskompetensen och
konkurrenskraften uppritthills. Atgirder bér ocksd vidtas for att

! Current Developments/Activities on the Safety of Manufactured Nanomaterials. Tour de
Table. Working party on manufactured nanomaterials. 2006-2013.
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utveckla en konkurrenskraftig FoU-infrastruktur med beaktande
av bdde industrins och forskningsorganisationernas behov. Vidare
foreslds dtgirder for att frimja en tvirvetenskaplig utbildning av
forskare och se till att gynnsamma villkor skapas for teknikover-
foéring och innovation si att FoU-kompetensen omvandlas till pro-
dukter och processer som kan generera vilstind.

Atgirdsforslag ges ocksd fér att FoU-kunskapen ska kunna
anvindas pd ett sitt som ir till nytta for samhillet och att sam-
hillsaspekter ska beaktas redan 1 ett tidigt skede av FoU-processen.
Kunskap om potentiell risk for folkhilsan, sikerheten, miljén och
konsumenterna mdste omgdende tas fram i varje steg av nano-
teknikbaserade produkters livscykel. Tester och riskbedémnings-
metoder miste utvirderas och om ndédvindigt anpassas till nano-
material. I meddelandet markeras ocks3 att tgirderna miste kom-
pletteras med samarbete och initiativ pd internationell niva.

Utgdende frdn de ovan nimnda omriden som prioriterades i
meddelandet frdn 2004 utarbetade kommissionen sin handlingsplan,
som redogor for en serie enskilda och sammanlinkade tgirder for
att omgdende inleda en siker, samordnad och ansvarsfull strategi
fér nanoteknik och nanovetenskap. I och med att handlingsplanen
antogs av EU:s Ministerrdd tog dven EU:s medlemsstater stillning
for forslagen 1 planen.

Handlingsplanens tvd genomféranderapporter

I tvd uppfdljningsrapporter har EU-kommissionen konstaterat att
det har skett betydande framsteg inom alla omrdden som ingdr i
den befintliga handlingsplanen {6r nanovetenskap och nanoteknik.
Inom de EU-finansierade FoU-projekten redovisas framsteg
inom omrdden som nanoelektronik, nanomedicin, energi och vatten-
rening samt forskningsinfrastrukturer f6r teknikoverféring av FoU-
kompetens till industritillimpningar. Kommissionen har finansierat
specialinriktad utbildning och fortbildning inom nanoteknik fér att
bristen pd kompetens inte ska vara ett hinder fér innovation.
Kommissionen har vidare stéttat innovation inom nanotekniken
genom olika strategier och atgirder. Huvudinitiativ knutna tll
nanoteknik dr 6kad betoning p3 tillimpningar 1 den forskning som
finansieras genom sjunde ramprogrammet, fortsatt stdd till arbete
for reglering och standardisering samt inrittande av ett observa-
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tionsorgan fér nanoteknik (ObservatoryNano)’ med uppgift att
granska mojligheter och risker inom olika tekniska sektorer. Hir
liggs sirskild tonvikt vid sm4, medelstora och nystartade foretag.

En av forutsittningarna for en integrerad, siker och ansvarsfull
strategi dr att hilso-, sikerhets- och miljéaspekter integreras i den
nanotekniska utvecklingen. En av insatserna ir kommissionens
rekommendation "Uppférandekod fér ansvarsfull nanovetenskap-
lig och nanoteknisk forskning” som drar upp riktlinjerna fér en
ansvarsfull och &ppen strategi.

EU-handlingsplanens efterlysning av dialog och engagemang
har dterspeglats 1 en rad olika initiativ som organiserats genom de
europeiska  teknikplattformarna  (ETP), 1 konferenserna
EuroNanoForum samt de drliga konferenserna Safety for Success,
som anordnas av EU- kommissionen. Vidare anordnas en rad
konferenser, moten och debatter inom EUs medlemsstater, genom
industriorganisationer, icke-statliga organisationer samt pd inter-
nationell nivd. Det finns ett stort behov av kunskap och insikt om
nanoteknikens méjligheter sivil som risker.

Som en uppfdljning av de dtaganden som gors 1 handlingsplanen
antog kommissionen 2008 meddelandet ”Lagstiftning om nano-
material”. Slutsatsen av denna &versyn av lagstiftningen blev att
gemenskapens existerande regelverk 1 princip ticker de potentiella
hilso-, sikerhets- och miljériskerna 1 samband med nanomaterial.
Utan att utesluta eventuella lagstiftningsindringar mot bakgrund
av ny information, betonade kommissionen att skyddet av folk-
hilsan, sikerheten och miljén frimst kan 6kas genom ett férbittrat
genomforande av den nuvarande lagstiftningen.

Forskningsprojekt som utformats foér att hantera miljé- och
hilso- och sikerhetsfrigor har lett till bittre forstielse av olika
mekanismer for interaktion mellan nanomaterial och biologiska
system. De har dven lett till framsteg nir det giller att utveckla
testmetoder for hilso- och miljéeffekter samt dven for expone-
ringsbedémning.

Kommissionen understryker i slutrapporten 2009 vikten av
fortsatta aktiviteter inom en rad omriden. Exempel pd aktiviteter
som tas upp dr fortsatt 6versyn av lagstiftning och forslag till
indringar och anpassning nir s krivs. Behov finns ocksd for akti-
viteter for att 8 av en bittre och exaktare versikt av nanomaterial
pd marknaden med mojlighet till 6vervakning.

2 www.observatorynano.eu
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Centralt ir att sikerstilla en hog skyddsnivd fér minniskors
hilsa och fér miljén vid utvecklingen av nanoteknologin och vara
padrivande 1 forskning som ror riskbedémning och riskhantering
av en produkt i ett livscykelperspektiv. Forskningsmedlen inriktade
mot hilso-, sikerhets- och milj6risker méste 6ka for att hilla jimna
steg med den tekniska utvecklingen och marknadsféringen. For att
kunna gora relevanta bedémningar av potentiella risker orsakade av
nanomaterial mdste gillande test- och riskbedémningsmetoder fér
”vanliga” kemikalier anpassas, valideras och harmoniseras. Sirskilt
pd omrddena imneskaraktirisering, exponeringsbedémning, faro-
identifiering och livscykelanalys behéver metoder forbittras, ut-
vecklas och valideras. Det behdvs ocksd limpliga referenssub-
stanser for nanomaterial vid metodutveckling och validering samt
for kvalitetssikring. Dessutom fordras forskning om grundligg-
ande aspekter rérande nanomaterials interaktion med biologiska
system.

Befintliga mekanismer for industriell innovation méste stirkas
genom att frimja teknikéverféring frin forskningskompetenser.
Kommissionen ser ocks? att vidare aktiviteter behévs for att ytter-
ligare utveckla infrastrukturen och utbildningssystemen med hin-
syn tagen till nanoteknikens tvirvetenskapliga karaktir.

Kommissionen anser att en mer direkt, fokuserad och kontinu-
erlig samhillsdialog mdste inrittas samt att frigor som rér hilso-,
sikerhets- och miljérisker miste foljas och évervakas. Aven sam-
ordningen och utbytet av information med medlemsstaterna méste
okas.

EU-kommissionens rekommendation om en definition

EU-kommissionen rekommenderade den 18 oktober 2011 om en
definition av nanomaterial. Avsikten med rekommendationen var
att svara mot ett dkat behov av specifik lagstiftning anpassad for
nanomaterial och att i detta sammanhang skapa en harmoniserad
terminologi mellan olika lagstiftningar och vigledningsdokument
inom EU. Definitionen bygger pa storlek och partikelférdelning.
Medlemsstater, unionsorgan och ekonomiska aktérer uppmanas
att anvinda definitionen av termen nanomaterial vid antagande och
genomfdrande av lagstiftning samt strategi- och forskningsprogram
som ror nanotekniska produkter. Rekommendationen innebir att
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definitionen kan anvindas helt eller delvis eller 1 modifierad form,
dir s ir limpligt. Rekommendationen ir inte tvingande.

Senast 1 december 2014 ska definitionen ses ver mot bakgrund
av erfarenheten och den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
Foér mer information om definitioner; se kap 2 1 SOU 2013:70.

EU:s vetenskapliga kommittéer och myndigheter

En grund f6r medlemsstaternas sdvil som kommissionens agerande
i frégor om nanomaterial kommer frin uttalanden frin EU:s veten-
skapliga kommittéer och myndigheter om bl.a. forskning, risker,
testmetoder och riskbedéomningsmetodik. Uttalanden har gjorts
frdn bl.a. kommissionens vetenskapliga kommittéer fér nya och
nyligen identifierade hilsorisker (Scientific Committee on Emerging
and Newly Identified Health Risks; SCENIHR), fér hilso- och
miljorisker (Scientific Committee on Health and Environmental
Risks; SCHER), for konsumentsikerhet (Scientific Committee on
Consumer Safety; SCCS) och for arbetsmiljon (DG Employment
Advisory Board).

Utlatanden har hittills visat p& behov av validering och standar-
disering av gillande test- och riskbedémningsmetodik inklusive
exponeringsbedémning och farobedémning fér bdde hilsa och
miljé. T utlitandena nimns speciellt att det saknas tillimpbara och
validerade testmetoder for floden/spridning/ansamling 1 miljén
samt for upptag/distribution/ansamling/utséndring hos minniska.
Metoder foér exponeringsmitning och &vervakning saknas liksom
information om nanomaterial pd marknaden. Samtliga dessa yttran-
den ir fortfarande aktuella enligt uttalande frdin SCENHIR 1 januari
2013.

Aven den europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Euro-
pean Food Safety Authority; Efsa) och den europeiska likemedels-
myndighetens vetenskapliga kommitté (Committee for Medicinal
Products for Human Use; Chmp) har avgett likande utlitanden om
testmetoder och riskbedémningsmetodik.

I uttalanden angdende arbetsmiljon lyfts frigor om riktade forsk-
ningsinsatser samt behovet av en 6ppen dialog om nanomaterial
och nanoprodukter pd marknaden mellan allminheten och andra
intressenter.

Vad giller risker sammanfattar SCENIHR att nanomaterial kan
vara bdde hilso- och miljéfarliga och eventuellt kunna orsaka risk.
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Hir noterar SCENIHR konsekvenser av speciella upptags- och
spridningsmekanismer samt transporter av nanomaterial in i celler
och cellkomponenter (t.ex. cellkirnan). Proteiner kan, 1 olika bio-
logiska miljéer, ticka nanopartiklars yta och bilda en si kallad bio-
korona som kan modifiera en nanopartikels toxiska egenskaper.
Att vissa nanomaterial ir toxiska for celler och 1 vissa fall dven
genotoxiska tas ocksd upp liksom nanorérens strukturlikhet med
asbestfibrer.

SCENIHR efterlyser mer forskning for bedémning av hilso-
och miljofarlighet orsakad av nanomaterial. SCENIHR framhiller
nddvindigheten att strategier tas fram for tillforlitliga exponerings-
bedémningar eftersom dilig tillgdng pd exponeringsdata ir en av de
stdrsta begrinsningarna vid miljé- och hilsoriskbedémning av nano-
material. Tillf6rlitliga och standardiserade mitinstrument saknas —
speciellt giller detta sddana metoder som kan skilja pd bakgrunds-
exponering och avsiktlig exponering. SCENIHR betonar i samman-
hanget att information om férekomst av avsiktligt tillverkade nano-
material pd marknaden fortfarande ir alltfor sparsam.

Kunskap om nanomaterials spridning, férdelning och omvand-
ling 1 miljén ir inte tillrickliga for att tillita kvantitativa uppskatt-
ningar. Dessutom ir tillgingliga metoder fér nedbrytbarhet inte
tillimpliga f6r manga avsiktligt tillverkade nanomaterial. Ett av de
stora problemen vid ekotoxikologisk testning ir bristen pd kunskap
om nanomaterialens dispersion i olika biologiska miljoer.

I ett gemensamt utlitande fréin SCENIHR, SCCS och SCHER
2012 om riskbedémning konstaterades att kommande nanotekno-
logi kan skapa nya risker som utmanar gillande riskbedémnings-
metodik.

EU:s forskning om nanomaterial
EU:s ramprogram for forskning

EU:s ramprogram for forskning har som huvudsakliga strategiska
mal att stirka den vetenskapliga och tekniska grunden f6r Europas
niringsliv, att uppmuntra dess internationella konkurrenskraft
samt att frimja forskning som stéder EU:s politik. Genom EU:s
sjunde ramprogram for forskning, som pagir 2007-2013, vill EU
placera sin forskningspolitik 1 jimnhéjd med ekonomiska och sociala
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strivanden genom att forstirka den europeiska forskningsverksam-
heten.

Programmet har tio teman varav tre berér nanomaterial och
nanoteknologier. Ett ir “nanovetenskap, nanoteknik, material och
ny produktionsteknik” (Nanosciences, Nanotechnologies, Materials
and new Production Technologies; NMP), ett “informations och
kommunikationsteknik” (Communication Technology; ICT) och
ett ir "energi”( Energy and Biotechnology; KBBE).

EU ir den storsta offentliga finansieringskillan for forskning
inom omridet fér nanovetenskap, nanomaterial och nanoteknik 1
Europa. Stora satsningar har gjorts genom de olika ramprogram-
men for forskning. Budgeten avsatt for nanoomridet har stigit
dramatisk under de tre senaste ramprogrammen. EU:s sjunde ram-
program for forskning har under perioden 2007-2011 bidragit med
drygt 2,5 miljarder euro till omridet. Enligt EU-kommissionens
rapport frdn 2012 har totalt 130 miljoner euro anvints fér siker-
hetsaspekter pd hilsa och miljo sedan EU:s femte ramprogram
startade ir 1998>*. Siledes gir endast en mindre del av medlen
fonderade till forskning pd nanoomradet till hilso- och miljorisk-
forskning. Motsvarande uppgift under sjunde ramprogrammets
forsta &r var ungefir 5 % °.

Horisont 2020

Horisont 2020 ir EU-kommissionens kommande ramprogram fér
forskning och innovation. Det nya ramprogrammet kommer att
I6pa under perioden 2014-2020. Den foreslagna budgeten for
Horisont 2020 ligger p4 runt 80 miljarder euro.

Programmet fokuserar pd tre omriden varav ett ir spetskompe-
tens (Excellent Science; 24,5 miljarder euro) som ska stirka EU:s
globala stillning inom forskning och innovation. Hir ryms att
stirka spetsforskningen genom Europeiska forskningsrddets verk-
sambhet, att stirka forskning om framtida och ny teknik, att stirka
kompetens, utbildning och karriirutveckling samt att stirka euro-
peiska forskningsinfrastrukturer inklusive e-infrastrukturer.

Industriellt ledarskap (Industrial leadership; 17,9 miljarder euro),
ska gora Europa mer attraktivt {6r investeringar 1 forskning och

3 SWD(2012) 288 final.
* ec.europa.eu/research/industrial_technologies/pdf/nanotechnology_en.pdf
> KOM (2008) 366 slutlig.
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innovation som att skapa jobb och tillvixt. Detta ska bla. ske
genom satsningar pd informations- och kommunikationsteknik,
nanoteknik, avancerade material, bioteknik, avancerad tillverkning
och bearbetning och rymdteknik. Andra mél 4r att ¢ka tillgingen
till riskfinansiering for att investera i forskning och innovation
samt att 8ka innovationen i sm& och medelstora foretag.

Ett tredje omrade ir sambilleliga utmaningar (Societal challenges;
31,7 miljarder euro) dir det krivs tvirvetenskapliga samarbeten
som att forbittra hilsa och vilbefinnande, att overgd till ett
palitligt, hillbart och konkurrenskraftigt energisystem, att skapa
ett europeiskt transportsystem som ir resurseffektivt och miljs-
vinligt, att skapa en resurseffektiv och klimattilig ekonomi och att
frimja innovativa och sikra europeiska samhillen.

I Horisont 2020 berérs nanoteknik framfér allt inom omridet
industriellt ledarskap 1 egenskapen av viktig mojliggérande teknik.
Som sddan dr nanotekniken betydelsefull i tvirvetenskapliga aktivi-
teter som sammanfor och integrerar olika enskilda tekniker. Som
viktig mojliggdrande teknik kommer nanotekniken att behandlas
systematiskt och 1 samarbete mellan olika parter nir det giller
sikerhetsanalys och hantering av risk. Vad giller nanoteknik foku-
serar Horisont 2020 p4 foljande:

e Att utveckla och integrera kunskap inom tvirvetenskapliga
omriden, med mélet att ta fram nya produkter som méjliggor
hillbara l6sningar inom ett stort antal omriden.

e Garantera en siker utveckling och tillimpning av nanoteknik
genom att 6ka kunskapen om méjlig inverkan pd hilsa eller
miljé och erbjuda validerade vetenskapliga verktyg och platt-
formar fér analys och hantering av faror, exponering och risk
under hela livscykeln f6r nanomaterial och nanosystem.

e Undersoka vilken inverkan nanoteknik har pd minniskorna och
pd den fysiska infrastrukturen och styra utvecklingen av nano-
teknik s3 att den bidrar till samhillsnyttan.

e Fokusera pi tillverkning av komponenter och system av nano-
material och sikerstilla méjligheter till effektiv 6verféring av
kunskap till industriell innovation.
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e Fokusera pd teknik som stéder utvecklingen och inférandet pd
marknaden av komplicerade nanomaterial och nanosystem genom
att utveckla kapacitetshéjande teknik, mitmetoder och utrust-
ning.

Hur mycket forskningsmedel som kommer att avsittas i Horisont
2020 till teknisk utveckling av nanomaterial och nanoteknik jim-
fort med forskning om hilso-, miljé- och sikerhetsrisker orsakade
av nanomaterial kan inte bedémas idag.

EU NanoSafety Cluster

EU NanoSafety Cluster ir ett initiativ frin EU:s forskningsdirek-
torat for att samordna forskning och ta till vara samverkanseffekter
mellan forskningsprojekt inom sjitte och sjunde ramprogrammen.
NanoSafety Cluster omfattar aspekter av nanosikerhet som material,
toxikologi, ekotoxikologi, exponeringsbedémning, mekanismer for
interaktion, riskbedémning och standardisering samt spridning av
information om resultat frin projekten. Deltagande 1 NanoSafety
Cluster ir frivilligt f6r projekt som pibérjades fore april 2009, och
obligatorisk for projekt startade efter april 2009.

Syftet med att etablera ett NanoSafety Cluster ir att diskutera,
standardisera och harmonisera forskning och forskningsmetoder
inom nanotoxikologin. NanoSafety Cluster ger ocksd information
bade till niringslivet och till allminheten om hilso- och miljérisker
orsakade av nanomaterial. Ett drygt 30-tal projekt ingdr 1 Nano-
Safety Cluster” med en finansiering pd ver 100 miljoner euro.

Forskare 1 detta nitverk har nyligen publicerat en forsknings-
strategi “Nanosafety for Europé 2015-2025” som beskriver det
nuvarande kunskapsliget och vad som bor prioriteras under det
kommande ramprogrammet “Horisont 2020”. Prioriteringarna
omfattar bla. verktyg for riskbedémning och férebyggande risk-
hantering, fungerande regelverk, infrastruktur f6r forskning, ut-
bildning och teknikutveckling, dialog och kommunikation samt
internationell samverkan.

Finska arbetshilsoinstitutets forskningscenter f6r nanosikerhet
(Finnish Institute of Occupational Health; FIOH) koordinerar
samarbetet inom NanoSafety Cluster under perioden 2012-2015°.

¢ www.ttl.fi/en/press/Pages/fioh_eu_nanosafety_research.aspx
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3.2 OECD:s kemikalieprogram
Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN)

Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN) under
OECD:s Kemikaliekommitté bildades 1 september 2006 med
uppgiften att verka for internationell samverkan om hilso- och
miljoriskrelaterade frigor nir det giller avsiktligt tillverkade nano-
material For detta indamadl bildades ett antal styrgrupper under
WPMN. Dessa styrgrupper ir inriktade pd

e att samla information om forskningsprojekt (databas) och
forskningsstrategier,

e att testa representativa nanomaterial 1 ett si kallat Sponsorship
Programme (13 olika nanomaterial” studeras for fysikalisk-
kemiska egenskaper och fér hilso- och miljseffekter),

e att gora en 6versyn av OECD:s gillande riktlinjer f6r testning
av kemikalier ifall dessa ir tillimpbara iven pi nanomaterial
inklusive dosimetri och provberedning,

e att gora riskbeddmning f6r att bedéma om gingse riskbedom-
ningsmetoder ir tillimpliga f6r nanomaterial,

e att se 6ver mojligheter att anvinda alternativa (speciellt icke in
vivo) testmetoder for testning av nanomaterial,

o att diskutera frigor kring exponering och exponeringsminsk-
ning samt

e att i ett livscykelperspektiv diskutera risk/nytto-aspekter (ur ett
hilso- och miljéperspektiv) med nanoteknologi och nano-
material (t.ex. dd nanoteknologi anvinds vid vattenrening och
for att reducera energikonsumtionen).

Inom dessa projekt fanns vid borjan av 2013 ett drygt 30-tal publi-
cerade rapporter 1 en serie om sikerhet av tillverkade nanomaterial
bla. ett dokument om dosimetri och provberedning och ett om
riskbedémningsmetodik.

OECD/WPMN har sammanfattat arbetet och en av de
viktigaste slutsatserna ir att gillande metoder fér testning och
riskbedémning av traditionella kemikalier 1 princip ocksd ir tillimp-

7 Fullerener, kolnanorér (SWCNT, MWCNT), nanopartiklar av guld, silver och jirn, oxider
av titan, aluminium, cerium, zink och kisel, dendrimer och nanokompositer.
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bara f6r nanomaterial men att de samtidigt kan behéva anpassas till
nanomaterialens speciella egenskaper. Den 19 september 2013
antog Ridet (OECD:s hogsta beslutande organ) en rekom-
mendation angiende testning av tillverkade nanomaterial *. OECD
rekommenderar att existerande riskbedomningsmetoder anvinds
fér nanomaterial, men att de anpassas med hinsyn till de specifika
egenskaper som nanomaterial har. Fér en sddan anpassning bor de
verktyg som utarbetats av OECD anvindas.

Andra uppmaningar avser bla. att tydliggéra vilka gillande
riktlinjer for testning som ir direkt tillimpbara f6r nanomaterial,
vilka som behéver modifieras och for vilka indamal det behévs nya.
Dokumentet fér dosimetri och provberedning ska uppdateras nir
s& behovs. Andra angeligna fortsatta dtgirder dr att arbeta mot
nanospecifika mil nir det giller riskbedémningsmetoder och att
fortsitta att identifiera och prioritera angeligna aktiviteter for
testning och riskbedémning. Specifika vigledningsdokument foér
exponeringsfrigor, som kan vara anvindbara fér regulatoriska
syften bor utvecklas. Arbetet med sikerhet kring miljé och hilsa
och ”Grén nano” ska frimjas. Slutligen ska dubbelarbete undvikas
genom samarbete med organisationer som Inter-Organization
Programme for the Sound Management of Chemicals (IOMC)
inom Virldshilsoorganisationen (WHO).

Linder, som via sina nationella strategier dr starkt drivande och
aktiva 1 OECD/WPMN-programmet ir Tyskland, Storbritannien,
Nederlinderna, USA, Kanada, Australien, Korea och Japan. Aven
EU-kommissionen ir formellt representerad 1 WPMN och har varit
starkt pddrivande, tillsammans med USA, 1 uppbyggnaden och
utvecklingen av arbetet inom OECD.

Aven industrin, icke-statliga organisationer (NGOs) och Inter-
national Organization for Standardization (ISO) har formell repre-
sentation 1 OECD/WPMN-programmet liksom Kina, Ryssland
och andra icke-OECD linder.

Working Party on Nanotechnology (WPN)

Parallellt med arbetsgruppen fér internationell samverkan om
hilso- och miljériskrelaterade frigor finns arbetsgruppen f6r nano-
teknik, Working Party on Nanotechnology (WPN) under OECD:s

8 OECD Council Draft Recommendation of the Council on the Safety Testing and
Assessment of Manufactured Nanomaterials. C(2013)107.
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industridirektorat. WPN etablerades 2007 med mandat att utveckla
ett program fo6r att vigleda 1 policyfrigor och for att frimja forsk-
ning, utveckling och ansvarsfull kommersialisering av nanoteknik.

OECD/WPMN och OECD/WPN anordnade dr 2007 gemensamt
en storre konferens om mojligheterna f6r miljoteknik.

3.3  FN:s miljoprogram UNEP

Strategic Approach to International Chemicals Management
(SAICM)

Ett av de 6vergripande mélen 1 FN:s globala kemikaliestrategi Strategic
Approach to International Chemicals Management (SAICM) ir att
alla aktérer ska ha tillgdng till information s& att de kan hantera
kemikalier p3 ett sikert sitt under hela kemikaliens livscykel. “Nano-
technology and manufactured nanomaterials” beslutades ir 2009 en
resolution 1 en s.k. “emerging policy issue” inom SAICM {6r sir-
skilt samarbete. Omridet nominerades av Inter-Organization Pro-
gramme for the Sound Management of Chemicals (IOMC), Japan
och Intergovernmental Forum on Chemical Safety (IFCS) men har
frimst drivits av Schweiz och genomférs 1 forsta hand av OECD
och FN:s institut f6r utbildning och forskning (United Nations
Institute for Training and Research; UNITAR).

Mojliga gemensamma &tgirder om nanoteknologi och nano-
material beslutades i enlighet med resolutionen. Av denna framgir
att det finns internationell enighet om behovet av 6kad forskning
for att bittre forstd fordelar och potentiella hilso- och miljorisker,
samt behov av férbittrad information. Regeringar och andra intres-
senter ombads att underlitta tillgingen till relevant information, att
dela med sig av information samt att ta fram en rapport om nano-
material och nanoteknologi som sirskilt beaktar frigestillningar av
relevans for utvecklingslinder till nista mote 2012.

Infor det tredje motet inom SAICM i september 2012 presente-
rades denna rapport samt ett forslag att inféra nanoteknologier och
tillverkade nanomaterial som ett nytt arbetsomrdde med relaterade
aktiviteter 1 den globala handlingsplanen. Métet beslutade att ligga
till 13 mojliga aktiviteter samt rekommenderade att internationella
tekniska och rittsliga riktlinjer och utbildningsmaterial utvecklas
for siker hantering och anvindning av tillverkade nanomaterial.
Alla berorda, i synnerhet tillverkare och leverantérer, uppmuntras
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att underlitta utbytet av information om nanoteknik och tillver-
kade nanomaterial 1 syfte att férbittra den globala 6ppenheten och
mojliggora bittre beslutsfattande processer. FN:s expertkommittéer
om transport av farligt gods (Committee of Experts on Transport
of Dangerous Goods; CETDG) och det globalt harmoniserade
systemet for klassificering och mirkning av kemikalier (Globally
Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals;
GHS) uppmanades att se éver tillimpningen av det globalt harmo-
niserade systemet avseende tillverkade nanomaterial och, om néd-
vindigt, férbereda en arbetsplan for att anpassa kriterier. Till-
verkare och leverantérer av nanoteknik och tillverkade nano-
material, uppmanades att generera information om kemikalier for
siker hantering och anvindning under hela livscykeln och att gora
informationen tillginglig.

Dessutom uppmanades relevanta internationella organisationer
att fortsitta stddja insatser for att underlitta kapacitetsuppbygg-
nad, informationsutbyte, utarbeta riktlinjer och utbildningsmaterial
och stddja offentlig dialog om nanoteknik och tillverkade nano-
material.

Sverige foljer SAICM:s arbete i frigor om nanomaterial. Viktigt
for Sverige ir att om mojligt koppla nanoteknologi och nano-
material till arbetet om kemikalier 1 varor dir Sverige dr mycket
drivande. Avseende 4tgirder ir det en primir friga att sikerstilla
information om nanomaterial 1 hela livscykeln.

4 Atgirder i enskilda nationers strategier
4.1  Ansvarsfull utveckling i ett livscykelperspektiv

I frigor om en ansvarsfull utveckling och hantering av nanomaterial
1 ett livscykelperspektiv ingdr hilso-, miljo- och sikerhetsaspekter
samt etiska, legala och sociala aspekter (ELSA). Samtliga strategier,
handlingsplaner och initiativ som utredningen tagit del av omfattar
betydelsen av ansvarsfull utveckling i ett livscykelperspektiv.

Nir det giller hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter diskuteras
ofta behovet av test- och riskbedémningsmetoder, konsekvenser av
dess brister for arbetsmiljo-, konsument- och miljéskydd samt
itgirder. En grundliggande princip ir att det ska g3 att verifiera en
nanoprodukts sikerhet och sikerstilla att den inte dr skadlig innan
den slipps ut pd marknaden.
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ELSA-frigor diskuteras i ett tvirvetenskapligt ssmmanhang for
att identifiera etiska, legala och sociala konsekvenser av att utveckla
och marknadsféra nanoteknologiprodukter. Avsikten dr att i
tekniska och sociala innovationer utféra forskningsprojekt i sam-
spel mellan natur, teknik, samhille och kultur med hjilp av socio-
vetenskaplig, ekonomisk och humanistisk forskning. Exempel pd
ELSA-frigor ir mojligheter och risker f6r individen och sambhillet
(tex. dataskydd och individanpassade  likemedel)  med

nanoteknologin.

Exempel frin enskilda linder

I Tysklands handlingsplan 2015 ir riskforskning inriktad pa konsu-
mentskydd och livsmedelssikerhet. Ett stort antal forsknings-
projekt startas om risker med nanomaterial i livsmedel, material 1
kontakt med livsmedel, kosmetik, likemedel och medicintekniska
produkter. Strategin inkluderar dven forskning om arbetarskydd
och di speciellt exponering, riskkarakterisering och riskférebygg-
ande 4tgirder. Forskning om paverkan p& miljoén ska ske 1 ett livs-
cykelperspektiv och med risk/nyttoaspekter. Angeligna omriden
inom miljériskforskningen ir bioackumulering i livsmedelskedjan
samt utveckling av anvindbara testmetoder f6r bl.a. 1ingtidsstudier.
Forskningsinsatser kommer att 6kas de nirmsta &ren for att sikra
en hillbar global forsérjning av energi, vatten och livsmedel.
Baserat pd livscykelanalyser, pd material- och energifléden samt
sikerhetsaspekter 6ver hela produktionscykeln kommer effekterna
av nanoteknologin utvirderas och vigas mot andra alternativ.
Etiska och sociala aspekter tas upp 1 handlingsplanen fér kom-
mande forskningsomriden.

I Storbritanniens forskningsstrategi prioriteras hilso- och miljo-
riskforskning inom omrddena livsmedel, arbetsmiljé och yttre
miljé. Bland dessa finns exempel pd projekt om toxikokinetik av
inhalerade nanomaterial, analysmetoder och karakterisering av
nanomaterial 1 livsmedel, hilsoskador av kolnanorér, studier av hur
arbetsmiljolagstiftningen kan goras mer tillimplig f6r nanomaterial,
samt paverkan pi minniskors hilsa av féroreningar i miljén. Aven
forskning pd sociala och ekonomiska aspekter pd nanoteknologin
Ingdr 1 strategin.

Ocksd Nederlinderna har malet att riskforskning och teknisk
utveckling ska ske i nira samarbete och en noggrann analys ska
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goras av de mojligheter och risker som dr férknippade med nano-
teknik. Nederlindernas forskningsstrategi ir inriktad mot “nya”
omriden inom nanoteknologin och bygger pd stora férvintningar
pd framtidens nanoteknik med breda tillimpningar 1 vart samhille.
Eftersom nanoteknologin férvintas {3 allt stérre inflytande pd sam-
hillet behover fler forskningsdiscipliner sdsom beteendevetenskap,
samhillsvetenskap, vetenskap om niringslira m.fl. att engageras.
Malet ir att grunden for nanoteknik ska baseras pd utbildning och
forskning, som 1 sin tur leder till skapandet av nya arbetstillfillen.

Vad giller hilso-, miljé- och sikerhetsforskningen vill norska
regeringen ha dkad kunskap om nanomaterialens effekter pd hilsa
och miljé éver tiden. Detta kriver mer forskning om olika nano-
materials egenskaper; hur nanomaterial sprids, omvandlas och
ansamlas 1 olika medier och hur de paverkar levande organismer
och miljon. Centralt dr ocksd riskbedémning och riskhantering av
nanomaterial samt utveckling av adekvata testmetoder, standarder
och regelverk. For att uppnd en ansvarsfull teknisk utveckling av
nanomaterial ir malsittningen att andelen offentligt finansierade
FoU-insatser inom omrddena hilsa, miljé och sikerhet och inom
ELSA ska hojas till en nivd som ir bland de ledande internationellt
sett. Regeringens maélsittning ir att integrera hilso-, miljo- och
sikerhetsforskningen och ELSA i enskilda teknologiutvecklings-
projekt. Vidare vill regeringen att forskningen ska ske i enlighet
med EU:s “uppférandekod fér ansvarsfull nanovetenskaplig och
nanoteknisk forskning”.

Ocksd danska regeringens maélsittning ir att prioritera hilso-,
miljé- och sikerhetsinriktad forskning. Till exempel giller det att
samla in information om i vilken omfattning minniskor exponeras
for nanomaterial i sin arbetsmiljs, vilka hilsorisker nanomaterial
utgdr och mekanismer bakom dessa samt hur dessa risker kan han-
teras pd arbetsplatsen.

USA ska enligt strategin National Nanotechnology Initiative
(NNI) verka foér en ansvarsfull utveckling inom nanoteknologin.
Hilso-, miljo- och sikerhetsaspekter av nanomaterial ska belysas i
ett livscykelperspektiv. Strategin fokuserar dven pd att identifiera
och hantera etiska, legala och sociala konsekvenser av att utveckla
och marknadsféra nanoteknikbaserade produkter. ELSA-aspekter
ir invivda 1 NNIs alla mal. En viktig del av ansvarsfull utveckling
av nanoteknologin ir att forskning/produktion inom nano-
teknologin kan 16sa olika sociala utmaningar sdsom tillging till mat
och dricksvatten, ren och férnybar energi och likemedel. Strategin
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ska ocksi ta fram verktyg och hjilp fér myndigheterna i
lagstiftningsarbetet. I strategin ingdr procedurer f6r kommunikation
s& att olika intressenter engageras i risker och riskhantering.

I den australiensiska strategin betonas att 1 tillimpningen av nya
tekniker som bioteknik och nanoteknik finns olika sociala, ekono-
miska och etiska frigor. Strategin stodjer dirfor forskning om
sociala, ekonomiska och etiska konsekvenser av nya tekniker. Stra-
tegin ger dven utrymme for intressenter att diskutera sddana frigor.
Detta arbete ir ett viktigt bidrag till det vetenskapliga underlaget
som krivs for utveckling av en effektiv policy och en risk-nytto-
analys 1 den regulatoriska processen.

4.2 Regelverk

Foér en mer fullstindig information om reglering for siker
hantering av nanomaterial; se kap 8 1 SOU 2013:70.

EU:s medlemsstater

For EU:s medlemsstater giller att anpassning av olika lagstiftningar
till nanomaterial dr ett hogt prioriterat omrdde 1 kemikalie-, livs-
medels-, vixtskydds-, biocid-, kosmetika- och likemedelslagstift-
ningarna samt arbetsmiljolagstiftningen. Generellt ir ocksd att
EU:s medlemsstater enligt sina strategier ska vara aktiva i EU-
kommissionens arbets- och expertgrupper eller som behérig myndig-
het. En annan allmin uppfattning ir att forindringar och modifie-
ringar av lagstiftningen gir for ldngsamt.

Tyskland konstaterar i dessa sammanhang att Reach ir det vikti-
gaste regelverket for nanomaterial och att Reach i princip ir vil
anpassad for att reglera nanomaterial. Storbritannien anser att
regelverk, som omfattar nanomaterial ska vara bittre underbyggda
och anpassade till dessa. Detta giller Reach men ocksd andra kemi-
kalielagstiftningar.

I Nederlinderna granskades och analyserades EU-lagstiftning
och nederlindsk lagstiftning avseende méjligheter och svagheter att
reglera nanomaterial med oklara risker avseende miljéskydd, kon-
sumentskydd och arbetsmiljoskydd. Avsaknad av nanospecifik
lagstiftning konstaterades inom samtliga tre omriden.
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Nederlinderna ir en av de mer aktiva medlemsstaterna 1 EU-
kommissionens arbetsgrupp for frigor om lagstiftning av nano-
material. I juli 2012 skrev Nederlinderna ett meddelande till EU-
kommissionen ”"Note addressing the safety of nanomaterials”” med
en stark uppmaning att snabbt {4 till stdnd en tillimplig lagstiftning
fér nanomaterial. Tio andra EU-linder stdr bakom meddelandet
nimligen Osterrike, Belgien, Tjeckien, Danmark, Finland, Frank-
rike, Italien, Spanien, Sverige och Kroatien.

I meddelandet uppmanar Nederlinderna kommissionen att
vidta sddana dtgirder att lagstiftningen anpassas till nanomaterial si
att minniskors hilsa och miljén inte utsitts f6r skador orsakade av
nanomaterial. Gillande lagstiftning, inklusive Reach, omfattar nano-
material men tar inte tillricklig hinsyn till deras specifika karakte-
ristika. Det dr obestridligt att det finns kunskapsluckor bide nir
det giller vilka nanomaterial som finns pd den europeiska markna-
den och var de finns. Det dr ocksd oklart vilka risker som ir for-
enade med dess tillverkning och anvindning. Detta himmar en
effektiv riskhantering med avseende pd konsumenter, yrkesanvindare
och miljon. En icke anpassad lagstiftning kan ocks3 ha negativ
inverkan pd teknisk utveckling och dven pd allmidnhetens acceptans
av nanoteknologi och nanomaterial i1 olika produkter. Neder-
linderna uppmanar i meddelandet kommissionen att utan dréjsmal

e anpassa gillande lagstiftning inklusive bilagor och vigledning
(kemikalielagstiftningen Reach, regler om klassificering och
mirkning, biocider, kosmetika m.fl.) till nanomaterial samt att
tillimpa kommissionen rekommenderade definition

o foresld en lagstiftning for att registrera eller vervaka nano-
material pd marknaden eller produkter, som innehiller nano-
material

o foresld 1 en anpassning av Reach eller i en kompletterande
lagstiftning hur definitionen och tonnage-nivierna ska hanteras
samt inféra specifika informationskrav fér nanomaterial nir det
giller imnesidentifiering och testning

Nederlinderna har i tvd regleringsinriktade konferenser'®'" med

deltagare frin bl.a. EU-kommissionen, EU:s medlemsstater, industrin

? Letter to the European Commission. Note addressing the safety of nanomaterials. Ministry
of infrastructure and Environment, the Netherlands IENM/BSK-2012/126104.

1 Nanomaterials Policy Conference; Choices for Safety; The Hague, The Netherlands

8-9 March 2012.
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och NGO tagit upp frigor om hilso- och miljésikerhet och om
behovet av att veta var nanomaterial finns pd marknaden.

Bland konklusioner frin den senare konferensen som hélls i
april 2013 kan nimnas behov av en EU-gemensam och helst globalt
harmoniserad definition av nanomaterial. Diskussion férdes om
behov av att ligga in definitionen 1 Reach fér att vara juridiskt
bindande. Vad betriffar Reach ansdg motet att nanomaterial kan
hanteras i Reach men att Reach inte ir tillimpbar 1 alla delar och att
informationskrav f6r nanomaterial bor inkluderas 1 lagstiftningen.
Aven sinkta tonnagenivier och forkortade registreringstider for
nanomaterial diskuterades.

Behovet av information om nanomaterial pd marknaden konsta-
terades av flertalet deltagare och att 1 s fall ett rapporteringssystem
pd EU-nivd vore det bista jimfoért med att arbeta parallellt med
olika nationella system. Konsumenters “ritt att veta” diskuterades
ocksd men ingen samsyn rapporteras frdn métet.

For arbetsmiljon saknas kunskap om hur arbetare skyddas och
arbetsmiljoskydd tas inte heller upp i éversynsrapporten frin EU-
kommissionen. Métets uppmaning var att arbetsmiljdmyndigheter
och deras departement bér ta mer aktiv del i frigor om nano-
material.

Danska miljéstyrelsen publicerade &r 2013 detaljerade forslag till
utformning av informationskrav vid testning fér nanomaterial i
Reach-lagstiftningen.

Icke-europeisk lagstiftning
Samarbete mellan EU-kommissionen och USA

Gillande europeisk lagstiftning ska sikerstilla ett hogt hilso- och
miljéskydd. Samtidigt bor det tillita férekomst av innovativa pro-
dukter, frimja innovation och stirka konkurrenskraften. Regel-
verket pdverkar tid f6r marknadsféring och kostnader, sirskilt for
smi och medelstora féretag. Internationellt samarbete kan stimu-
lera utveckling och kommersialisering av nanotekniska applika-
tioner. Mot denna bakgrund har EU-kommissionen inlett en
regelbunden dialog med Foérenta staterna inom ramen fér det

" Conference “Building Blocks for Completing EU Regulation of Nanomaterials” The
Hague, 11-12 April 2013.
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transatlantiska ekonomiska ridet (TEC), i syfte att undvika onédiga
skillnader 1 lagstiftningen.

Samarbete mellan USA och Kanada

Ett samarbete bildades &r 2011 mellan Kanada och USA for att
bittre anpassa lindernas lagstiftningsstrategier. En tillhérande tids-
plan sattes upp fér utveckling av riskbedémnings- och riskhante-
ringsmetoder av nanomaterial samt att dela vetenskaplig och regu-
latorisk expertis med varandra.

Tidigt samarbete mellan de bdda regeringarna ir avsett att bidra
till maximal anpassning av regler. Viktigt att pd ett tidigt stadium
utveckla gemensamma strategier om lagstiftning, inklusive term-
inologi och nomenklatur samt riskbedémning och riskhantering.

Kanada och USA kommer att genomféra den férsta gemen-
samma handlingsplanen genom bilaterala arbetsgrupper. Initiativ
som beskrivs 1 den gemensamma handlingsplanen kommer att
genomféras av ansvariga avdelningar och berérda myndigheter 1
Kanada och USA.

Som ett led 1 att utveckla anpassade regler har Kanada hittills
fokuserat pd att utveckla gemensamma politiska principer som de i
USA for reglering och tillsyn av befintliga och nya tillimpningar av
nanoteknik och nanomaterial. Linderna har ocks3 inlett en gemen-
sam Oversyn av praxis for nuvarande riskbedémning och risk-
hantering dir dven industrin deltar.

4.3  Produkter pa marknaden

Om kunskap om nanomaterial pd marknaden; se kap 9 1 SOU
2013:70.

4.4  Standardisering

Medverkan i de nationella, EU-gemensamma och/eller det inter-
nationella standardiseringsarbetet inom ISO har en framtridande
plats 1 mdnga linders handlingsplaner fér nanoteknologi. Standardi-
seringsarbete prioriteras hogt av linder, som vill vara marknads-
ledande och inkluderas oftast i strategier om innovation, marknads-
féring och konkurrenskraft.
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Standardiseringens syfte ir att underlitta handel och kommuni-
kation genom att kvalitetssikra, effektivisera, spara resurser och
frimja utveckling. Direktiv anvinds fér att harmonisera lagstift-
ningen i medlemsstaterna i EU, bl.a. fér att den inre marknaden ska
fungera. EU-kommissionen triffar avtal med de europeiska
standardiseringsorganen att ta fram harmoniserade standarder som
uppfyller de krav som stills 1 EU-direktiv. De tas liksom &vriga
europeiska standarder fram i samarbete med nationella standardise-
ringsorgan diribland Swedish Standards Institute (SIS). Det ir
frivilligt att anvinda alla standarder men uppfyller man kraven i en
harmoniserad standard uppfyller man ocksid EU-direktivets krav.
For att en produkt ska {2 cirkulera fritt pi den inre marknaden méste
den uppfylla det eller de EU-direktiv som giller f6r produkten.

Standardisering i olika linder

Tyskland tar stor del i standardiseringsarbetet for att kunna vara
med och &ppna marknader f6r innovativ teknik, f3 insyn 1 markna-
den och insyn i1 hur forskningsresultat fors over till standarder.
Dirmed bidrar standardiseringsarbetet direkt till en ©kad kon-
kurrenskraft och innovativ styrka fér de inblandade foretagen. Av
handlingsplanen framgdr att Tyskland avser att intensifiera sitt
redan aktiva deltagande 1 det internationella standardiseringsarbetet
och dven 1 det nationella. Genom att inkludera standardiserings-
arbete 1 forskningsutlysningar avser regeringen att lyfta fram standar-
dernas betydelse for tekniska innovationer speciellt f6r smd och
medelstora foretag.

I Storbritannien ir regeringen positiv till och prioriterar standar-
diseringsarbetet av nya teknologier speciellt for hilsa, miljo och
sikerhet. I Storbritanniens strategi fér att nd en hogt utvecklad
teknologi ingdr att maximera introduktion p& marknaden av de
mest lovande produkterna i ett samspel mellan forskningsrdd, nirings-
liv, regering m.fl. T strategin framhlls behovet av att delta 1 det
internationella samarbetet och arbetet inom EU:s ramprogram for
forskning samt i standardiseringsarbetet.

Korea har forskningsprogram med inriktning pd hur forsknings-
resultat fors over till standarder.

Andra linder som USA, Japan och Kina tar ocks8 aktiv del i det
internationella standardiseringsarbetet.
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4.5 Kommunikation

Aktiviteter som kommunikation, dialog och information i olika
former finns med i alla andra linders strategier som utredningen
tagit del av. Information, kommunikation och dialoger sker i bransch-
media, via internet, publikationer, broschyrer, konferenser och
utstillningar m.m. En utmaning nir det giller kommunikation av
olika slag ir att inte bara stimulera allminheten till debatt utan dven
att stimulera aktdrer frin vetenskapliga och politiska sfirerna att
delta.

Tyska regeringen har ett brett utbud av kommunikation och
dialog med allminheten. Informationsaktiviteter sker bl.a. via
informationscentra for kompetens och karridr som virtuella on-
line-trips till ungdomar och utstillningar i form av road shows.
Information riktad till allminheten sker pd webbplatser med popu-
lariserad vetenskaplig information om nanoteknologi och nano-
material. Regeringen stédjer ocksd dppna dialoger om nanotekno-
logi mellan allminheten och experter. Dialoger férs bl.a. om nya
forskningsresultat och med inriktning pa t.ex. textilier och kosme-
tika. Tyska NanoKommissionen ir en central organisation for
dialog.

Ett strategiskt mal 1 Storbritannien ir att allminheten och
intressenter fran bl.a. forskningen, niringslivet och andra organisa-
tioner ska vara vil informerade om regeringens pigdende aktiviteter
som ror nanomaterial. For detta har bildats en samordningsgrupp —
Nanotechnology Collaboration Group (NCG) — med represen-
tanter for olika intressenter.

Storbritanniens regering tog nyligen fram underlag f6r en utlys-
ning med hjilp av konsultationer bl.a. vid 6ppna publika méten, via
webben och 1 diskussioner med forskningsrdd. Konsultationerna
visade att allminheten var mer positiv till forskning om nano-
teknologier och hilsa nir relativt kortsiktiga vinster var att vinta
och nir forskningen leder till att férebygga ohilsa snarare in att
kunna reparera en redan uppkommen skada. Resultaten av konsul-
tationerna utgjorde sedan underlag for beslut om utlysningens
utformning.

Andra konsultationer 1 Storbritannien har visat pd énskemal om
information frin regeringen om hur frigor om nanomaterial hante-
ras, hur de regleras och konsekvenser av detta. For att tillmétesgd
onskemadlen har olika departement anvint sina respektive hemsidor
fér att sprida information. Informationen har emellertid blivit
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fragmenterad och det finns behov av ett centralt informations-
centrum. Att skapa ett sddant informationscentrum ir ett av milen
1 Storbritanniens strategi och ska gdras som en gemensam
webbportal. Aven en portal direkt riktad till allminheten finns.

For att stimulera spridning av kunskap och information om
nanoteknologi har nederlindska regeringen bildat “Stakeholder
group Nanotechnology” med foretridare for niringsliv och andra
samhillsfunktioner. Ett annat forum — Dutch Committee on the
Societal Dialogue on Nanotechnology — skapades 2009 {6r dialog
om ELSA-frigor med allminheten. Under tvd ir gav kommittén
medel till 35 dialogprojekt riktade till olika mélgrupper, organisa-
tioner och hélls 1 olika former. I januari 2011 konkluderade kom-
mittén att nederlindska allminheten har en balanserad kunskap om
risker och mojligheter med nanomaterial.

Osterrike gjorde i slutet av 2012 en utvirdering av sin aktions-
plan frin 2009 och en rekommendation var att Osterrike ska sérja
for god information och dialog med allminheten om nanomaterial
och nanoteknologi.

Franska myndigheten for frigor om livsmedel och milj6- och
arbetarskydd (Agency for Food, Environmental and Occupational
Health and Safety; ANSES) har tillsatt en kommitté speciellt for
dialog. Syftet med kommittén ir att ge information till myndig-
heten om allminhetens férvintningar vad giller hilso-, miljé- och
sikerhetsrisker med nanomaterial .

I USA ir Nanotechnology Public Engagement and Communi-
cations Working Group hdgt organiserad inom Nanotechnology
Initiative (NNI) f6r information och dialog med allminheten.

Australien har ett speciellt program inriktat pd att ge allmin-
heten 6kad forstdelse for nya tekniker samt att 6ka forstdelsen for
allminhetens oro och férhoppningar om nya teknik. Programmet
inkluderar samhillsengagemang dir flera kanaler kommer att utnyttjas
for att ge mojligheter f6r allminheten att delta 1 diskussioner om
nya tekniker inklusive foreslagna strategier. Strategins framging
kommer att utvirderas i forskning om allminhetens attityd till vad
som ir balanserad och saklig information 1 limpligt format.

12 www.anses.fr/en/content/ansess-nanomaterials-and-health-dialogue-committee-set-21-

november-201221-november-2012
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4.6 Forskning

Den information om forskningsaktiviteter, som utredningen tagit
del av visar pd forskning med olika mélsittning nimligen teknisk
och tillimpad forskning och kommersialisering, forskning om
hilso- och miljérisker samt forskning om etiska, legala och sam-
hilleliga aspekter (ELSA).

Forskningsinsatser inom nanoomridet dr frimst inriktade pd
teknisk innovation och grundforskning. En mindre andel av forsk-
ningsmedlen gir till att undersoka potentiella hilso- och miljs-
risker samt etiska, legala och sociala aspekter pd nanomaterial och
nanoteknik.

Teknisk forskning

Den mer tekniskt orienterade forskningen fokuseras pa grundligg-
ande egenskaper hos material 1 nanoskala, pi nya nanostrukture-
rade material och omriden (t.ex. utveckling av sensorer, medicinsk
diagnostik, databehandling och datatransport)samt pd tillimpning
av nanovetenskap 1 olika system. Forskning bedrivs vidare om
tillimningar som medicinska, 1 livsmedel, likemedel och kosmetik,
som effektivare bekimpningsmedel samt om bittre energiforsor-
ning, vattenrening och klimat. Det bedrivs dven forskning 1 militira
syften.

Forskning om kommersialisering

En form av forskning ir inriktad p3 tillverknings- och produktions-
metoder for storre tillverkning av material i nanoskala samt pd
utveckling och kunskapséverforing av forskningsresultat till pro-
dukter f6r kommersiell anvindning.

Hiilso-, miljé- och sikerbetsforskning

Hilso- och miljoriskforskningen omfattar arbetsmiljosikerhet,
livsmedelssikerhet, konsumentskydd och miljéskydd. Forskningen
ir inriktad pd hilso- och miljofarlighet, exponering, mit- och
analysmetoder och dosimetri samt riskbedémning inklusive att
utveckla adekvata testmetoder och standarder. Forskning fokuseras
iven pd testmetoder for floden, spridning och ansamling i miljén samt
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for upptag, distribution, ansamling och utséndring hos ménniska. Ett
annat angeliget omride ir mitverktyg och olika slag t.ex. for att
detektera nanomaterial 1 produkter och 1 miljén.

Forskning om etiska, legala och sambilleliga aspekter (ELSA)

I forskningsstrategier frén de flesta linder diskuteras behovet av att
kinna till sociala och ekonomiska konsekvenser med anvindning av
nanoteknologi och nanomaterial. Forutsittningar for tekniska och
sociala innovationer méste studeras i1 forskningsprojekt i samspel
mellan natur, teknik, samhille och kultur med hjilp av socio-
vetenskaplig, ekonomisk och humanistisk forskning.

Tyskland

Regeringen vill stirka Tysklands topposition inom nanoteknik och
stoder dirfor forskning, utveckling och kunskapséverféring till
kommersiell anvindning. Fokus ligger p intensivt samarbete inom
vetenskap och ekonomi. Man avser att skapa samarbetsprojekt dir
framforallt sm& och medelstora féretag (SME) deltar och att dessa
far tllgdng till kunskap om hogteknologiforskning. Strategiskt
organiserade forskningssamarbeten ska bildas for att expandera
redan etablerade marknader samt hitta nya, innovationsallianser
med “excellent clusters” inriktade pd relevanta marknader f6r nano-
teknologier.

Regeringen vill ocksd anta globala utmaningar nir det giller
risker och nytta for hilsa och milj6. Nir det giller klimat och
energi lyfter regeringen fram forskningsaktiviteter for att bittre ta
till vara energin 1 byggnader och att etablera bittre magasinering av
energi. Forskning p vattenreningstekniker, som behovs vid stora
nederbordsmingder orsakade av klimatférindringar, prioriteras
ocksd. For att spara pd andra naturresurser och material prioriteras
forskning om bl.a. substitution av sillsynta rdvaror och sub-
stitution av mer effektiva material. Ett exempel ir forskning inom
jordbruket for att oka effektiviteten och anvindningen av vixt-
skyddsmedel. Ett annat exempel forskning om att gora fordons-
transporter mer kostnads- och energieffektiva. Inom hilsoomridet
vill regeringen prioritera tekniker for bittre diagnostik,
skriddarsydda terapier, likemedel och medicinsk-teknisk utrust-
ning.
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Storbritannien

Foretag och universitet uppmanas att sdka medel i utlysningar for
innovativa applikationer av nanoteknologin i syfte att stddja
industrin att pd ett ansvarsfullt sitt leverera marknadsledande nano-
teknologier. Viktiga utvecklingsomriden inom nanoteknologin for
Storbritannien ir medicinska applikationer, mer kompakta och
kraftfulla datorsystem, ytbeliggningar och antibakteriell behand-
ling. Man ska dven kunna méta utmaningar som global uppvirm-
ning och livsmedelsférsérjning med nanoteknologi med hyilp av
t.ex. solceller, brinsleadditiv, vattenrening och luftrening.

Storbritannien fokuserar sedan linge starkt pa hilso- och miljo-
riskforskning. Redan p4 ett tidigt stadium prioriterades studier pd
metrologi, karakterisering och standardisering, exponering, hilso-
och miljérisker samt sociala och ekonomiska dimensioner av nano-
teknologin.

Nir det giller forskning inom hilso-, miljé- och sikerhets-
omridena ska storre del av fonderade medel till nanoteknologin
tilldelas sddana omrdden. Anvindning, exponering och risker med
nanomaterial ska vara bittre utredda. Speciellt giller effekter av
nanomaterial som intas med fédan och genom inandning. Exempel
pd piborjade och planerade projekt ir om toxikokinetik av
inhalerade nanomaterial, analysmetoder och karakterisering av
nanomaterial 1 livsmedel, hilsoskador av kolnanorér, studier av hur
arbetsmiljolagstiftningen kan goras mer tillimplig f6r nanomaterial,
samt pdverkan pd minniskors hilsa av féroreningar 1 milj6n.

Ett forskningssamarbete mellan Storbritannien och USA pagir.
Tre olika konsortier dr finansierade att utveckla och validera verk-
tyg for att uppskatta exponering, biotillginglighet och effekter pd
miljén orsakade av nanomaterial. Dessutom ska forskare utveckla
tekniker dmnade att detektera och karakterisera nanomaterial i
komplexa biologiska system.

I forskningen har Storbritannien mélsittningen att inta en fram-
skjuten position 1 EU:s ramprogram fér forskning samt i ERA-
NET-initiativ (European Research Area; cooperation and coordination
of national or regional research activities; ERA-NET).
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Nederlinderna

I Nederlindernas forskningsstrategi ska riskforskning och teknisk
utveckling ske 1 nira samarbete. Nederlindernas pigiende forsk-
ningsstrategi ir inriktad mot “nya” omrdden inom nanoteknologin
och bygger pd stora férvintningar pd framtidens nanoteknik med
breda tillimpningar i sambhillet t.ex. att optiska och magnetiska
principer kommer att bidra till uppbyggnad av sensorer med hog
kinslighet och specificitet och som ir av intresse i medicinsk
diagnostik och vattenrening. Solceller och lysdioder férvintas 3
nya anvindningsomriden tack vare effektivare produktions-
metoder. I framtiden kan dven principerna fér kvantmekaniken
anvindas pd ett nytt sitt {or databehandling och datatransport.

Eftersom nanoteknologin ocksd férvintas fi allt storre infly-
tande pd samhillet behover fler forskningsdiscipliner som beteende-
vetenskap, samhillsvetenskap, vetenskap om niringslira m.fl. att
engageras. Strategins mél ir att grunden f6r nanoteknik ska baseras
pd utbildning och forskning, som 1 sin tur leder till skapandet av
nya arbetstillfillen. Dessutom ska en noggrann analys goras av de
mojligheter och risker som ir férknippade med nanoteknik.

Over 110 partners ir involverade och av dessa ir 80 foretag
varav 70 smi och medelstora foéretag. Finansiering kommer frin
myndigheter, universitet, forskningsinstitutioner och niringslivet.

NanoNed var ett storre nationellt nederlindskt nanoteknologi-
program, som drevs 2005-2010. Vid slutet av 2010 var den totala
budgeten 235 miljoner euro som finansierades via regeringen.
NanoNed organiserades i elva storre projekt (flagships). NanoNed
var huvudsakligen inriktat pa tekniska innovationer men med etiska
och samhilleliga aspekter inkluderade som viktiga att ta in pd ett
tidigt stadium i den tekniska utvecklingen. NanoNed har varit
framgingsrikt och det mest framtridande resultatet ir de veten-
skapliga rapporterna och hinvisningar till dessa. Dessutom har
forskning inom NanoNed resulterat i en tillviixt av féretag och fler
patent inom nanoteknologin.

Ett annat omfattande forskningsprojekt ir NanoNextNL som
pabdrjades 2011 och ska avslutas 2016. NanoNextNL ir en fort-
sittning av NanoNed och ir ett konsortium bestiende av fler in
hundra féretag, universitet och hogskolor m.fl. och med en budget
pd 250 miljoner euro. Utpekade forskningsomriden — inom mikro
och nanoteknologi — ir riskanalys, energi, vattenrening, livsmedel,
“nya tekniker” sensorer m.m. Avsikten ir att NanoNed ska bidra
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till 16sningar som ger bittre hilsa till en allt dldre population samt
uppritthiller en livskraftig miljé nir klimatet férindras.

Osterrike

I slutet av 2012 genomférdes en utvirdering av Osterrikes aktions-
plan frin 2009 och i rekommendationer f6r forskning framhélls att
Osterrike ska stirka sin position som ett “high-tech”-land nir det
giller nanoteknologi inom olika industrigrenar inklusive livsmedel.
Osterrike ska dessutom virna om hég sikerhet och skydd av hilsa
och milj6 fér odnskade effekter orsakade av nanomaterial och verka
for en hillbar utveckling. Osterrike ska i detta ssmmanhang frimja
forskning om sikerhet f6r hilsa och miljo.

Danmark

Nir det giller forskning har Dansk Center for Nanosikkerhed 1
uppdrag att initiera forskning och insamling av information om 1i
vilken omfattning minniskor exponeras fér nanomaterial 1 sin
arbetsmiljo, vilka hilsorisker nanomaterial utgér och mekanismer
bakom dessa samt hur dessa risker kan hanteras pd arbetsplatsen.
Milet ir bla. att kunna gora riskvirderingar av nanomaterial med
kinnedom om deras fysiska och kemiska karakteristika och hilso-

skadliga effekter.

Finland

I Finland finns sedan 2011 Nanosafety Research Centre vid Finnish
Institute of Occupational Health. Mélsittningen ir att det ska
finnas vigledning for siker hantering av nanomaterial pd arbets-
platserna. Forskning ir inriktad frimst pd exponeringsmitningar,
immunologiska och genotoxiska effekter samt dven pd riskbedém-
ning och riskhantering.

Finska arbetshilsoinstitutets forskningscenter f6r nanosikerhet
koordinerar samarbetet mellan alla nanosikerhetsrelaterade forsk-
ningsprojekt som finansieras av Europeiska kommissionen, i Nano-
Safety Cluster” . Vidare fungerar Arbetshilsoinstitutet som Euro-

B www.ttl.fi/en/press/Pages/fioh_eu_nanosafety research.aspx
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peiska unionens samordnare for forskningsstrategin fér nanosiker-
hetsomrddet 2015-2025, som anvinds som underlag f6r att dra upp
riktlinjerna fér nanosikerhetsforskningens innehdll inom EU:s
forskningsprogram “Horisont 2020”.

Norge

Norge har tidigare satsat pd forsknings- och utvecklingsarbete
inom ett fital specialiserade forskningsmiljder och har haft ett
flerdrigt offentligt finansierat forskningsprogram. I en utvirdering
av programmet &r 2010 konkluderades att kompetensen inom nano-
teknologin steg starkt och att samarbetet mellan olika hégskolor
och universitet har okat. Utvirderingen konkluderade ocksd att
trots hojningen av den vetenskapliga kompetensen si har introduk-
tionen av nanoteknologiprodukter pd marknaden varit liten och
motsvarade inte forvintningarna. Erfarenheter tas till vara i pi-
gdende forskningsstrategi bl.a. genom satsningar pd att involvera
niringslivet i den vetenskapliga forskningen och pd s8 sitt s6rja for
att fler nanoteknologiprodukter nir marknaden.

I Norges pigdende forskningsstrategi finns tre prioriterade
omriden; grundliggande kunskaper, innovation och kommersiali-
sering samt ansvarig teknisk utveckling.

Grundliggande kunskaper

Norska regeringen anser det ir viktigt att stirka grundliggande
vetenskapliga kunskaper i nanoteknik och dess relevans fér nirings-
liv och samhille. Forskargrupper bér stimuleras till tvirveten-
skapligt och internationellt samarbete samt deltagande 1 EU:s
ramprogram for forskning. Ett av regeringens frimsta mal ir att
vidareutveckla redan befintlig kompetens och satsa pd forskning
kring kommersialisering och marknadsféring. Prioriterade forsk-
ningsomriden ir bl.a. energi, miljo, hilsa, hav, mat, informations-
och kommunikationsteknik samt bioteknik med storst vike pd
hilsa, hav och mat. Sikerhets- och sambhillsaspekter inkluderas
ocksa.
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Innovation och kommersialisering

Det behévs en 6kad samverkan mellan den privata och den offent-
liga sektorn for att stirka globala samhillsutmaningar. Viktigt ir att
prioritera relevant industriell FoU-verksamhet, underlitta kom-
mersialisering av nanoteknik samt att stimulera samarbete mellan
niringsliv och forskning. Regeringen vill dirfér att Forsknings-
ridet prioriterar niringslivets deltagande 1 FoU-aktiviteter pd de
utpekade forskningsomridena. Forskningsrddet ska ocksd stirka
norska forskningsmiljders métesplatser och 1 detta ge niringslivet
goda mojligheter att rekrytera forskare till norskt niringsliv.

Strategin tar ocksd upp nanoteknologins méjligheter och begrins-
ningar och i detta sammanhang behovet av myndigheternas infor-
mation bdde nir det giller risker sivil som teknisk utveckling.
Vissa norska myndigheter som omnimns 1 strategin ska bidra till
den informationen.

Regeringen vill underlitta kommersialisering av forsknings-
resultat om nanoteknikbaserade produkter genom att frimja sam-
arbete mellan relevanta aktorer f6r kommersialisering. Inom ramen
for detta samarbete ska hilso-, miljo- och sikerhetsaspekter
beaktas.

I strategin framhills ocksi behovet av att delta 1 det inter-
nationella samarbetet och arbetet inom EU:s ramprogram for
forskning samt i standardiseringsarbetet.

Ansvarsfull teknisk utveckling

For att uppnd en ansvarsfull teknisk utveckling av nanomaterial ir
regeringens malsittning att andelen offentligt finansierade FoU-
insatser inom omradena hilsa, miljé och sikerhet och inom ELSA
ska hojas till en nivd som ir bland de ledande internationellt sett.
Regeringens méilsittning ir att integrera hilso-, miljo- och siker-
hetsforskning och ELSA i enskilda teknologiutvecklingsprojekt.
Vidare vill regeringen att forskningen ska ske i enlighet med EU:s
"uppférandekod f6r ansvarsfull nanovetenskaplig och nanoteknisk
forskning".
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USA

USA:s 6vergripande strategi dr att USA ska vara virldsledande
inom forskning och utveckling av nanoteknik i stark samverkan
med olika vetenskapliga discipliner. I strategin finns kopplingen att
frimja innovation i en ansvarsfull utveckling fér hilsa och miljo.

Visionen 1 USA:s forskningsstrategi om miljé-, hilso- och
sikerhetsforskning visar mot en framtid dir nanoteknologi ger
storsta mojliga nytta f6r miljén och f6r minniskors sociala och
ekonomiska vilbefinnande. Generellt ir strategin inriktad pd risk-
bedémning av nanoprodukter i alla livscykelstadier och tar upp
frdgor om rivaror, forskning, design och utveckling, produktion,
kommersialisering samt dtervinning.

Mal 1 forskningsstrategin dr att etablera ett FoU-program i
virldsklass om nanoteknik och att frimja att forskningsresultat
omsitts till produkter f6r kommersiell och offentlig nytta. M3l ir
vidare att ha utbildningsresurser, vilutbildad arbetskraft samt infra-
struktur och andra verktyg fér att frimja utbildning inom nano-
teknik och att stodja en ansvarsfull utveckling av nanotekniken.

Det finns ett antal utpekade omriden forskningsstrategin. Mit-
verktyg ska utvecklas och vara tillgingliga. Det ska t.ex. finnas
verktyg for att kunna uppticka nanomaterial i produkter och
matriser. Nir det giller exponering fér minniska ligger fokus pd att
identifiera potentiella exponeringskillor och karaktirisera expone-
ringsscenarier. Man ska kvantifiera yrkesexponering och konsument-
exponering for att kunna identifiera hilsoeffekter bland exponerade
befolkningsgrupper. Det ska ocksd finnas information om vilka
styrstrategier som leder till sikra exponeringsnivier. Vidare ska
finnas en forstdelse for spridning av nanomaterial i miljon, hur
exponeringen ser ut och vilka effekter som finns pd miljon. Hir
kommer nanomaterial med stdrst potential f6r spridning, expone-
ring och/eller fara f6r miljon att prioriteras. Nir det giller risk-
bedémnings- och riskhanteringsmetoder ska tillgingligheten av
information vara stdrre dn idag for att vara ett bittre besluts-
underlag for att bedéma och hantera potentiella risker frin nano-
material.

ELSA-6verviganden kommer att inkluderas 1 hela forsknings-
processen t.ex. kommer forskning att utféras om allminhetens
uppfattning, forstdelse, férvintan om fordelar och risker av nano-
material. Det dr ocksd prioriterat att skapa ett offentligt engage-
mang for att identifiera olika intressenters perspektiv pd hilso-,
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miljo- och sikerhetsfrigor samt etiska, rittsliga och sociala aspekter
pa nanomaterial och nanomaterialens anvindning.

For att genomféra och samordna 2011 &rs forskningsstrategi
krivs att stirka myndigheternas deltagande 1 programmet. Speciella
samordnare och arbetsgrupper kommer att utnyttjas liksom media
och nitverksmojligheter. Forskningen ska ocks vara ett stod for
myndigheternas arbete med regelverk och beslutsfattande samt i
det internationella samarbetet med standarder. Samarbete med
niringslivet ska underlittas.

For att uppnd forskningsmilen ir det centralt att prioritera
nanomaterial fér forskning, formulera terminologi och nomenkla-
tur, sorja for bista datakvalitet, stratifiera kunskap for riskbedém-
ning samt verka i olika former av samarbete.

Australien

Australiens 6vergripande strategi for nanoteknologi syftar till att
oka regeringens, niringslivets och sambhillets forstielse for hur
olika applikationer av nya tekniker bidrar till att losa globala och
nationella utmaningar samt 6ka industrins produktivitet. Strategin
uppmuntrar 1 detta en ansvarsfull utveckling och anvindning av nya
tekniker. Viktigt ir att hoja branschens kunskap om ny teknik och
dess tillimpningar vilket antas bidra till 6kad anvindning. Det ir
angeliget att identifiera och understédja projekt med tillimpningar
av ny teknik samt utveckla information och aktiviteter for att hjilpa
industrisektorer att forstd nytta/risk-aspekter. I detta sammanhang ir
det ocks3 viktigt att underlitta férbindelserna och samarbetet mellan
forskare och industrin nationellt och internationellt samt frimja
Australiens kapacitet internationellt. Strategin omfattar ocksa bety-
delsen av att bidra till att skapa policy och regelverk som stédjer
foretagen att bedriva forskning, utveckling och kommersialisering.

Japan

Japan har sedan 6ver 10 4r bedrivit omfattande forsknings-
aktiviteter om hilso- och miljseffekter, riskbedémning och etiska-
sociala aspekter av nanoteknologi. Delvis har dessa aktiviteter haft
som mél att skapa acceptans hos allminheten fér nanoteknologi
och dess ekonomiska effekter. Exempel pd forskningsprojekt har
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varit studier av exponering och toxicitet av nanopartiklar i arbets-
miljén. Andra exempel ir forskning inriktat pd testprotokoll for
toxicitetsbeddmning (speciellt inhalationstoxicitet) och riskbedém-
ningsmetodik for tillverkade nanomaterial genom studier av dmnes-
karakterisering, dosimetri, inhalationstester, hudexponering, toxiko-
kinetik, 7z vitro-testning, exponering samt personlig skyddsutrust-
ning. I ett sent projekt ligger focus pi cancerframkallande egen-
skaper hos nanomaterial 1 arbetsmiljon. Forskning férekommer
ocksd om livsmedel och nanoteknologi samt pd effekter pd miljon.

Kina

Uppgifter, som utredningen tagit del av ir att Kinas huvudsakliga
forskningsinriktning ir pd omrddena metodologi fér optisk och
elektrisk karakterisering, struktur-aktivitetssamband, biologiska
effekter och sikerhet, standardisering, nanobioteknologi och medicin
samt tillverkning och produktion av varor.

Korea

Korea har sedan tidigt 2000-tal haft en omfattande hilso- och
miljoriskforskning. Den har varit inriktad mot att minimera hilso-
och miljérisker orsakade av nanomaterial vid tillverkning, anvind-
ning och som avfall. Mycket forskning fokuserar pd utveckling av
testmetoder och dosimetri samt sikerhet inom arbetsmiljén, for
livsmedel och likemedel. Korea bedriver ocksd forskning av t.ex.
inhalationstoxicitet och exponeringsévervakning 1 relation till standar-
der f6r nanomaterial och nanoteknologi.

4.7  Utbildning

Minga linder betonar behovet av att skapa och underhilla en god
infrastruktur f6r utbildning inom nanoteknologin. Tyskland, Norge
och USA har omfattande skrivningar pd omridet. Utbildning finns
dven upptagna i andra linder t.ex. 1 strategier frin Storbritannien,
Nederlinderna, Danmark och Osterrike.

For att i framtiden ha en fortsatt hog konkurrenskraft gor tyska
regeringen stora satsningar pd kvalificerad utbildning inom nano-
teknologi och fér att entusiasmera unga minniskor fér nano-
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teknologi. Att skapa fler attraktiva utbildningsplatser, informera
om mdojliga karridrvigar och att anvinda relevanta informations-
kanaler for ungdomar dr nigra av de medel, som regeringen vill
anvinda sig av for att sdrja for morgondagens kompetens och
arbetskraft. Forskningsprogram avsedda for yngre forskare etable-
ras inom nanoteknologin liksom riktad utbildning inom marknads-
etablering och marknadsféring. Tyska regeringen ska ocks3 satsa pd
(vidare)utbildning av den mest avancerade arbetskraften.

En forutsittning for att uppnd onskvird nivd inom forskning,
innovation och ekonomisk utveckling dr att nanoteknologi finns
med 1 utbildningen. Ett av norska regeringens huvudmal i strategin
ir att pd alla nivier stimulera norska elevers intresse f6r vetenskap
och teknologi. Dessutom satsar regeringen pd att utveckla en
intressekultur hos unga foér entreprendrskap bide i privat och i
offentlig sektor.

I USA ir ett av huvudmadlen i den 6vergripande strategin att se
till att kompetens finns tillginglig inom nanoteknologin nir efter-
frigan p& nanoteknologibaserade produkter férvintas ¢ka. Infor-
mationsinsatser ska finnas om nanoteknologin sd att studenter,
yrkesverksamma och allminhet ir vil medvetna om marknads-
missiga fordelar sdvil som eventuella skadliga effekter pd hilsa och
miljo.

4.8 Teknisk innovation och stod till foretag

I strategier med visioner att nd en hogt utvecklad nanovetenskap
och nanoteknik ingdr att maximera introduktion p& marknaden av
de mest lovande produkterna i ett samspel mellan forskningsrd,
niringsliv, regering m.fl. Att ha verktyg for att sammanlinka frigor
inom den akademiska forskningen med frigor om kommersial-
isering och marknadsféring dr av hog relevans. Vidare, nano-
tekniken dr 1 en fas av kraftig tillvixt, anvinds inom allt fler
industrisektioner och férvintas bidra till industrins tillvixt och
stirka konkurrenskraften. For att nanoteknologin ska vara kon-
kurrenskraftig ska den ocksd kopplas till hillbara satsningar och
samhillsnytta inom energi, hilsa och miljé. I strategierna
poidngteras ocksd att det ir essentiellt att hinder fér utveckling av
nanoteknologi och nanomaterial ska undanrdjas.

Flera linder satsar pd forskning som ger smi och medelstora
foretag mojligheter att marknadsféra sina produkter. Liknande
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mojligheter ska ocksd ges till nyetablerade foretag som har kommit
l&ngt 1 forskning och utveckling av sina produkter och som stdr i
begrepp att marknadsfora.

I strategierna framhills ocksd behovet av att delta i det inter-
nationella samarbetet och arbetet inom EU:s ramprogram for
forskning samt i standardiseringsarbetet.

Tyskland

For att sikerstilla tyska industrins konkurrenskraft speciellt behovs
starkt forskningsstdd till industrispecifika frigor. Stod till forsk-
ning prioriteras framférallt till klimat/energi men dven hilsa/livs-
medel, jordbruk, transport/infrastruktur, kommunikation, och siker-
het. I branschdialoger ska diskussioner féras om bl.a. tillimpningen
av nanoteknik, produktionskedjor, anpassning till befintliga tekniska
l6sningar, pris, servicekapacitet samt lésningar inom ramen fér
befintliga regelverk. Forskningssatsningen ir avsedd for att smd
och medelstora foretag ska f§ mojlighet att marknadsféra sina
produkter. Satsningen ska ocks? ge nyetablerade féretag chanser att
etablera sig pd marknaden — foretag som har kommit langt 1 forsk-
ning/utveckling av sina produkter och stdr i begrepp att marknads-
fora. Att ha verktyg for att sammanlinka frigor inom den akade-
miska forskningen med frigor om kommersialisering och marknads-
foring dr av hog relevans.

Regeringen vill ocksd bredda Tysklands ledande position genom
aktivt deltagande 1 EU:s och OECD:s expert-, forsknings- och
arbetsgrupper om nanoteknologi och nanomaterial.

Storbritannien

Storbritanniens regering férvintar sig en hogt utvecklad nano-
teknologi dir innovationen ir ansvarsfull samt att representanter
for niringslivet har goda relationer till regeringen som 1 sin tur ger
support till industrin. For detta ska en samordningsgrupp
(Nanotechnology Leadership Group) med representanter frdn
regering, akademi, industrin m.fl. intressenter bildas. Samordnings-
gruppen ska framférallt arbeta med frigor om eventuella hinder for
marknadens tillvixt och hur dessa pdverkar niringen och for detta
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verka for ett starkt och strategiskt ledarskap med en aktiv dialog
med representanter f6r niringslivet.

I strategin for att nd en hogt utvecklad teknologi ingdr att
maximera introduktion pd marknaden av de mest lovande produk-
terna 1 ett samspel mellan forskningsrdd, niringsliv, regering m.fl.
Regeringen kommer att prioritera standardiseringsarbetet av nya
teknologier speciellt hilso-, miljé- och sikerhetsrelaterad sddan.

Foéretag och akademi uppmanas att séka medel i utlysningar
innovativa applikationer av nanoteknologin med syfte att stddja
industrin att pd ett ansvarsfullt sitt leverera marknadsledande
nanoteknologier. Viktiga utvecklingsomriden inom nanoteknolo-
gin for Storbritannien ir medicinska applikationer, mer kompakta
och kraftfulla datorsystem, ytbeliggningar och antibakteriell behand-
ling. Man ska dven kunna mdéta utmaningar som global uppvirm-
ning och livsmedelsférsérjning med nanoteknologi (med hjilp av
t.ex. solceller, brinsleadditiv, vattenrening och luftrening).

Att ha ett starkt engagemang internationellt inom t.ex.
OECD/WPN och inom EU-kommissionen understryks ocksd 1
Storbritanniens strategier.

Osterrike

I slutet av 2012 genomférdes en utvirdering av aktionsplanen frin
2009 och tre rekommendationer fér vidare arbete lades fram varav
en omfattar innovation och marknadskraft. Rekommendationen ir
att Osterrike ska stirka sin position som ett “high-tech”-land nir
det giller nanoteknologi inom olika industrigrenar inklusive
livsmedel.

Norge

Norska regeringen framhdller att det behovs en okad samverkan
mellan den privata och den offentliga sektorn for att stirka globala
samhillsutmaningar. Viktigt dr att prioritera relevant industriell
FoU-verksamhet, underlitta kommersialisering av nanoteknik samt
att stimulera samarbete mellan niringsliv och forskmng Rege-
ringen vill dirfér att norska Forskmngsradet prioriterar nirings-
livets deltagande i FoU-aktiviteter p utpekade forskningsomraden.
Forskningsridet ska ocks3 stirka norska forskningsmiljoers motes-
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platser och i detta ge niringslivet goda mojligheter att rekrytera
forskare till norskt niringsliv.

Strategin tar ocksd upp nanoteknologins méjligheter och begrins-
ningar och i detta sammanhang behovet av myndigheternas infor-
mation b&de nir det giller risker sdvil som teknisk utveckling.

Regeringen vill underlitta kommersialisering av forsknings-
resultat om nanoteknikbaserade produkter genom att frimja sam-
arbete mellan relevanta aktorer f6r kommersialisering. Inom ramen
for detta samarbete ska finnas testning och riskbedémning dir
hilso-, miljo- och sikerhetsaspekter ska beaktas.

I strategin framhills ocksi behovet av att delta i det inter-
nationella samarbetet och arbetet inom EU:s ramprogram for
forskning samt i standardiseringsarbetet.

USA

Nir det giller nanoteknologi ir USA:s primira strategiska mal att
USA ska vara virldsledande inom forskning och utveckling av
nanoteknologi 1 stark samverkan med olika vetenskapliga disci-
pliner. I 6verforing av forskning inom nanoteknologin till produk-
ter pA marknaden avser regeringen att avsitta stdrre resurser for
kommersialisering av nanoteknologiprodukter med speciell inriktning
mot smd och medelstora féretag. Behov av fungerande forum for
kommunikation och samordning framhalls ocksi liksom att en
lyckad kommersialisering forutsitter att hilso-, miljé- och siker-
hetsfrigor beaktas.

USA prioriterar ocksd standardiseringsarbetet fér att stirka
innovationskraften.

4.9 Forum for att driva strategier

Samtliga strategier, handlingsplaner och initiativ som utredningen
tagit del av har nigon form av forum eller centrum for att driva
frdgor om nanomaterial och nanoteknologi.

Tre stora nanomaterialcentrum inom EU ir Tysklands Nano-
Kommission, Storbritanniens Nanotechnology Strategy Forum
(NSF) och Nederlindernas Risks on Nanotechnology Knowledge
and information Centre (KIR nano). Det utomeuropeiska centret,
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som ir av mycket stor omfattning ir USA:s National Nanotechnology
Initiative (NNI).

Utvirderingar av olika centra bygger pd rekommendationer och
utldtanden frin tidigare versioner av liknande centra. Detta giller
t.ex. f6r Tyska NanoKommission och Storbritanniens NSF.

Tyskland

For dialoger mellan olika intressentgrupper inklusive NGOs finns
tyska NanoKommissionen, som bildades 2006 1 samband med
Tysklands forsta handlingsplan om nanoteknologier.
NanoKommissionen ir en central organisation fér dialog (German
NanoDialogue). NanoKommissionen har representation frin olika
departement och dessutom frin myndigheter, industri, forskning,
konsumentorganisationer, kvinnoorganisationer och kyrkor.
NanoKommissionens arbete finns sammanstilld i tv rapporter; en
som avspeglar arbetet mellan dren 2006-2008 och en mellan &ren
2009-2011. Rekommendationer, som kan ses som utvirdering av
centret finns sammanfattade 1 rapporterna men finns ocksd som egna
detaljerade dokument.

NanoKommissionens frimsta uppgift ir att verka fér ansvarsfull
anvindning av nanomaterial i linje med férsiktighetsprincipen,
forhindra skada samt verka for hillbar utveckling genom att under-
litta kommunikation mellan olika intressegrupper 1 sambhillet.
I NanoKommissionens forsta fas formulerades fem principer for
ansvarsfull anvindning av nanomaterial inom arbetsmilj('jn Princi-
perna var avgrinsade ansvarsomriden med tydlig styrnmg, transpa-
rens 1 nanoteknikrelaterad information, engagemang i intressenter-
nas dialog, verktyg for riskhantering samt ansvarstagande inom
hela utvecklingskedjan

En forsta utvirdering av hur principerna anvindes var ned-
sliende di de varken utnyttjades eller nimndes i relevanta publika-
tioner. Otydlig kommunikation var en anledning men ocksd det
faktum att féretag anvinde sig av andra riktlinjer in Nano-
Kommissionens principer. Senare anslét dock stérre industrier i
Tyskland till principerna. NanoKommissionens rekommendationer
for att 3 starkare anslutning till principerna var att sérja for bittre
spridning av dem och att principerna skulle utvidgas frin arbets-
miljosikerhet till konsument- och miljéskydd.
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Férutom rekommendationer om hur principerna ska implemen-
teras och anvindas har NanoKommissionen gett fler rekommenda-
tioner till regeringen i sina rapporter. I dialogens andra fas finns
uppmaning att samordna hilso- och miljériskforskningen 1 ett
livscykelperspektiv och fér att 6ka storleken av forskningsmedel pd
omridet. P4 lagstiftningsomridet rekommenderas att ta fram en
definition av nanomaterial, att anpassa informationskrav i lagstift-
ningarna, att anpassa OECD:s testmetoder f6r nanomaterial, att ta
fram bestimmelser for sikerhetsdatablad och nanomaterial och
anpassa tonnagesystemets grinser i kemikalielagstiftningen till nano-
material. NanoKommissionen ger ocksi rekommendationer foér
vigledning och kriterier att anvindas vid risk/nytta-bedémning.

Tidigt inférde miljdorganisationerna ”Green Nano” fér hillbar
teknisk utveckling av nanoteknologier. NanoKommissionen till-
satte ytterligare en arbetsgrupp for att ta fram vigledande principer
fér ”Green Nano” som att anvinda lokala och férnybara energi-
killor, minimera risker, minska miljoutslipp och att ¢ka energi-
effektiviseringen. Malet med Green Nano ir att arbeta for sam-
hillsnyttiga innovationer dir hdllbarhet och forsiktighet uppmirk-
sammas tidigt i forskningen och i den tekniska utvecklingen.

Storbritannien

Ett strategiskt forum f6r nanoteknologi Nanotechnology Strategy
Forum (NSF) bildades 2011 for samarbete 1 frigor om nanotekno-
logi och for att underlitta diskussion och engagemang mellan
regeringen och centrala aktorer 1 strategiska frigor. NSF ir ett rdd-
givande organ med medlemskap fr&n industrin, tillsynsmyndig-
heter, akademi och icke-statliga organisationer som 3terspeglar ett
brett spektrum av intressenter. NSF kan vilja att bjuda in andra
experter for att ge rdd i speciella frigor. NSF har bildats genom
rekommendationer frdn Storbritanniens tidigare strategier och forum.

NSF har ett delat ordférandeskap mellan ministern med ansvar
for niringsliv och vetenskap (BIS) och myndigheten fér miljo,
livsmedel och landsbygdsfrigor (Department for Environment,
Food and Rural Affairs; Defra). NSF stdds av ett mindre sekretariat
med placering pd Defra. NSF sammantrider tvd ginger per ir och
kommer att arbeta under en tvdirsperiod varefter verksamheten
kommer att utvirderas.
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NSF:s uppgifter ar'

Vara ett forum fér engagemang och for att underlitta en balan-
serad diskussion om nanoteknikens méjligheter och risker mellan
industrin, tillsynsmyndigheter, forskare och konsumenter.

Etablera ett ledarskap inom regeringen f6r nanoteknik fo6r den
brittiska industrins tillvixt och hillbara utveckling.

Skapa en strategisk oversikt av de viktigaste frigorna si att
regeringen kan erhdlla den information som behovs for att
sikerstilla framging f6r nanoteknologiindustrin i Storbritannien.

Ge regeringen rid pi angeligna omriden som Storbritannien
bér utveckla, frimja och uppritthélla for att vara ledande inom
nanoteknologin.

Ge rdd om prioritering och sitt att tillhandahilla kommersiellt
inriktade och littllgingliga investeringar for en ansvarsfull
utveckling av nanoteknikbaserade produkter och applikationer.

Etablera en ny inriktning for regeringens agenda f6r nanoteknik,
som garanterar en god balans mellan forskning om risker och
teknisk forskning och utveckling.

Anvinda rekommendationer och utlitanden frin dialog mellan
berérda parter (t.ex. forskare och allminheten) 1 politiska beslut.

Vara 6ppen och transparent. NSF:s diskussioner och kommen-
tarer kommer att finnas i ett allmint register dir organisationer
men inte enskilda personer kan identifieras.

Nederlinderna

En

speciellt vetenskaplig grupp KIR nano (Risks on Nanotechno-

logy Knowledge and information Centre) inrittades 2007 for att
folja utvecklingen av toxiska risker orsakade av nanomaterial,
producera 6versikter av relevanta gillande lagstiftningar samt vara
rddgivande till regeringen och andra intressenter. Organisatorisk

pla

cerades gruppen pd National Institute for Public Health and the

Environment (RIVM) med direktiv att verka bide nationellt och
internationellt och med rapportering till vissa departement.

" www.defra.gov.uk/nanotech-forum/
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Nir det giller risker f6r minniskor fokuserar KIR nano pd
arbetsmiljon, konsumenter och patienter inom sjukvirden. Detta
innebir inriktning mot sidkerhet och hilsa, livsmedel, konsument-
produkter, likemedel och medicintekniska produkter. Fér miljon
fokuserar KIR nano pd exponering i ett livscykelperspektiv frin
produktion till avfall.

Ett nitverk av experter skapades inom omrddet sikerhet och
hilsa. Detta nitverk, som bestdr av vetenskapliga experter, soker
samarbete och ger vetenskapliga tolkningar. Mojligheterna utreds
for att skapa liknande nitverk som rér omridena likemedel och
medicinska tillimpningar.

Réidgivning till olika departement sker oftast pd begiran av
berérda parter till exempel nir det giller frigor frin parlamentet,
eller efter sirskilda hindelser.

Egen forskning pA RIVM ingir ej 1 KIR nano. KIR nano ir dock
aktivt 1 olika forskningsprojekt inom EU:s sjunde ramprogram t.ex.
EU Observatory Nano (Work package on health, safety and environ-
ment and work package on legislation), NanoImpactNet och
FramingNano.

KIR nano fungerar iven som en informationsplattform fér
nanomaterialrelaterade frigor. KIR nano ger information till bla.
yrkesverksamma om méjliga risker med nanoteknik. Tre gdnger om
dret publicerar KIR nano ett nyhetsbrev (Signaleringsbrief) for att
informera myndigheter, yrkesverksamma och andra intresserade
om aktuell och framtida utveckling om risker med nanoteknik.
Vidare bidrar KIR nano ocks3 till méten (forelisningar, seminarier
etc.) om risker som nanoteknik. Den forsta storre publikationen
frin KIR nano kom 2008 och heter Nanotechnology in
perspective.

KIR nano deltar globalt 1 ISO:s verksamhet och i OECD:s
arbetsgrupper om hilso-, miljo- och sikerhetsfrigor om nano-
teknik, och i flera EU-aktiviteter till exempel Reach CASG Nano
och SCENIHR.

USA

NNI (National Nanotechnology Initiative) bildades 2000 och ir en
central plattform fér kommunikation, samarbete och samverkan
dir 26 federala myndigheter inom forskning och reglering ingdr.
NNI samlar den expertis som krivs f6r att féra dialog inom olika
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discipliner som berdér nanoteknologin och skapar pd si sitt mojlig-
het att uppni gemensamma mail, prioriteringar och strategier.
Ungefir hilften av myndigheterna har egna budgetar f6r nano-
teknologi.

NNI styrs genom Vita Huset via det vetenskapliga ridet National
Science and Technology Council (NSTC) och the Cabinet-level
Council under Office of Science and Technology Council. En
kommitté under NSTC (Nanoscale Science Engineering and
Technology (NSET) Subcommittee of the NSTC) samordnar
planering och budgetering. NSET har representanter frin de
myndigheter, som ingdr i NNI. Vidare finns under NSET fyra olika
arbetsgrupper

e Internationella aktiviteter om nanoteknologi (Global Issues in
Nanotechnology Working Group; GIN)

e Hilso- och miljoskydd (Nanotechnology Environmental &
Health Implications Working Group; NEHI)

¢ Frimja mojligheter till innovation (Nanomanufacturing, Industry
Liaison, & Innovation Working Group; NILI)

e Information och dialog med allminheten (Nanotechnology Public
Engagement & Communications Working Group; NPEC)

NNIs vision ir en teknisk och industriell revolution som gagnar
samhillet nir vi forstdr och kan kontrollera material i nanoskala.
I stora drag innefattar strategin aspekter pd nytta och tillimpning,
ansvarsfull utveckling (hilsa-, miljo- och sikerhets och ELSA),
lagstiftning, standardarbete och internationellt engagemang.
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discussion paper for public consultation at its meeting of
8 October 2012.

Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks (SCENIHR). Opinions on Nanotechnology and Nano-
materials. Workshop on the Second Regulatory Review on
Nanomaterials, 30 January 2013, Brussels.
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EU:s ramprogram f6r forskning

FP7; sjunde ramprogrammet for utveckling inom forskning och
teknik.
ec.europa.eu/research/fp7/understanding/fp7inbrief/what-
is_sv.html#top

Horisont 2020
ec.europa.eu/research/horizon2020/index_en.cfm?pg=
h2020

EU NanoSafety Cluster

www.nanosafetycluster.eu/

Nanosafety in Europe 2015-2025: Towards Safe and Sustainable
Nanomaterials and Nanotechnology Innovations. Kai Savolainen
(coordinator), Backman U, Brouwer D, Fadeel B, Fernandes T,
Kuhlbusch T, Landsiedel R, Lynch I, and Pylkkinen L. Finnish
Institute of Occupational Health 2013.
www.ttl.fi/en/publications/electronic_publications/pages/defau
lt.aspx

OECD/WPMN och OECD/WPN

Safety of manufactured nanomaterials; OECD/WPMN
www.oecd.org/science/safetyofmanufacturednanomaterials/

Safety of manufactured nanomaterials Publications in the Series on
the Safety of Manufactured Nanomaterials
www.oecd.org/science/safetyofmanufacturednanomaterials/

Safety of manufactured nanomaterials Current Developments on
the Safety of Manufactured Nanomaterials. Tour de Table.
OECD/WPMN 2006-2013
www.oecd.org/science/safetyofmanufacturednanomaterials/

OECD Working Party on Nanotechnology (WPN): Vision
Statement
www.oecd.org/sti/nano/oecdworkingpartyonnanotechnology
wpnvisionstatement.htm
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FN/UNEP/SAICM

Strategic Approach to International Chemicals Management
www.saicm.org/

Extract of Advance copy of the Report of the International
Conference on Chemicals Management on the work of its
second session Resolution II/4 on Emerging policy issues. A
Introduction
www.who.int/iomc/saicm/iccm2_resolution_II_4.pdf

SAICM/ICCM.3/INF/18
www.saicm.org/images/saicm_documents/iccm/ICCM3/Meeti
ng%20documents/INF%20Documents/ICCM3 INF18 Nano
%20Report.pdf

SAICM/ICCM.3/3
www.saicm.org/images/saicm_documents/iccm/ICCM3/Meeti
ng%20documents/iccm3%203/K1282323 SAICM_ICCM 3 3
_EN.pdf

Enskilda nationer
Tyskland

Action Plan Nanotechnology 2015; Federal Ministry of Education
and Research; Bonn, Berlin 2011
www.bmbf.de/pub/akionsplan_nanotechnologie 2015 en.pdf

Nano-Initiative — Action Plan 2010; Federal Ministry and Education
and Reasearch
www.bmbf.de/pub/nano_initiative_action_plan_2010.pdf

Nanotechnology: Health and Environmental risks of nanomaterials —
Research Strategy — BAuA, Bfr, UBA, December 2007
www.bfr.bund.de/cm/349/nanotechnology health_and_environ
mental risks_of nanomaterials_research_strategy final version
pdf

Responsible Use of Nanotechnologies Report and recommend-
dations of the German Federal Government’s NanoKommission
2008. NanoKommission final report 2008/2009

Responsible Use of Nanotechnologies Report and recommenda-
tions of the German Federal Government’s NanoKommission
2011. NanoKommission final report 2011
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Final Report of Nanokommission Issue Group 1 — Principles
Paper; Second Dialogue Phase, 2009-2011; Institute fur Oko-
logie und Politik GmbH; juli 2010

Final Report of Nanokommission Issue Group 2; Guidelines for
Collecting Data and Comparing Benefit and Risk Aspects of
Nanoproducts; Second Dialogue Phase, 2009-2010; Institute
fur Okologie und Politik GmbH; juli 2010; sept 2010

Review of Nanomaterial and Nanoproduct Regulation — Working
Group 3 of the Nanokommission; September 2010

Responsible Use of Nanotechnologies Report and recommend-
dations of the German Federal Government’s NanoKommission
2011. NanoKommission final report 2011)

Projekt: DaNa: Acquisition, evaluation and public-oriented presen-
tation of society-relevant data and findings relating to nano-
materials.
nanopartikel.info/cms

Storbritannien

Nanotechnology Strategic Forum; Defra
http://www.defra.gov.uk/nanotech-forum/

UK Nanotechnologies Strategy: Small Technologies, Great Oppor-
tunities, March 2010
www.bis.gov.uk/assets/goscience/docs/u/10-825-uk-
nanotechnologies-strategy.pdf

Nanoscience and nanotechnologies: opportunities and uncertainties.
RS policy document 19/04, July 2004
www.raeng.org.uk/news/publications/list/reports/nanoscience
nanotechnologies.pdf

Nanoscience and Nanotechnologies: A Review of Government’s
Progress on its Policy Commitments (2007); Council for
Science and Technology (CST) review of Government progress
www.cst.gov.uk/assets/cst/docs/files/nano-review/nano_
nia_response.pdf

Nanotechnology British Standards
www.bsigroup.com/nano
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Novel Materials in the Environment: The case of nanotechnology.
Royal Commission on Environmental Pollution (RCEP) Twenty-
seventh Report (2008) Presented to Parliament by Command of
Her Majesty

Nanotechnology: a UK Industry View
www.matuk.co.uk/docs/Nano_report.pdf

Nanoscale Technologies Strategy 2009-2012; Technology Strategy
Board; September 2009 T09/061

Environmental Nanoscience Initiative
www.nerc.ac.uk/research/programmes/nanoscience/backgroun
d.asp

EMERGNANO: A review of completed and near completed
environment, health and safety research on nanomaterials and
nanotechnology Defra Project CB0409; Report TM/09/01 March
2009

SAFENANO; Europe's Centre of Excellence on Nanotechnology
Hazard and Risk

www.safenano.org

Nederlinderna

Netherlands’ government. 2006. Kabinetsvisie nanotechnologieén —
Van Klein Naar Groots [The Dutch government’s vision on
nanotechnologies — from small to great], November 2006.

Tweede Kamer [Lower house] 2008: Actieplan nanotechnologie:
omgaan met risico’s nanodeeltjes [Action plan nanotechnology:
coping with risks of nanoparticles]. Dossier no. 29338.

RIVM. 2008. Nanotechnology in perspective: summary. Risks to
man and the environment]. National Institute of Public Health
and the Environment (RIVM), report nr. 601785001. English
translation available at www.rivm.nl/ [February 2009].

RIVM. 2008. Nanotechnology in perspective. Risks to man and the
environment. National Institute of Public Health and the

Environment (RIVM), report no. 601785002. English translation
available at www.rivm.nl [February 2009].
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Strategic Research Agenda Nanotechnology (SRA) Netherlands
Nano Initiative.
www.nanoned.nl/downloads/downloads/Netherland Nano_Ini
tiative_ SRA_English.pdf

Flagships within the NanoNed Consortium,
www.nanoned.nl/flagships.html

NanoNextNL
www.nanonextnl.nl/images/stories/downloads/Nanotechnolog
y%20in%20the%20topsectors.pdf

Risks of Nanotechnology Knowledge and Information Centre
(KIR nano)
http://www.rivm.nl/en/Topics/N/Nanotechnology/Risks_of
Nanotechnology Knowledge and Information_Centre KIR n
ano

Regulating uncertain risks of nanomaterials. Engelsk samman-
fattning av rapport pd nederlindska. STEM-publicatie 2010/5,
ISBN: 978-90-8958-174-7.

Nanomaterials in REACH. Nanosilver as a case study. RIVM
Report M/601780001/2009.

van Broekhuizen et al. (2012) Exposure Limits for Nanoparticles:
Report of an International Workshop on Nano Reference
Values. Ann Occup Hyg 56 (5), 515-524.

Governance of nanotechnology in the Netherlands — Informing
and engaging in different social spheres; Rathenau Instituut
Working paper 1207;
www.rathenau.nl/uploads/tx_tferathenau/Governance_of nano
technology in_the Netherlands Informing and engaging in_d
ifferent_social_spheres_01.pdf

Osterrike

Austrian nanotechnology action plan (adopted 2 march 2010)
www.lebensministerium.at/dms/lmat/umwelt/chemie_pestizide
_gentechnik/nanotechnologie/Nano-Aktionsplan/Austrian_
Nanotechnology Action-Plan.pdf
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Danmark

Technology Foresight on Danish Nanoscience and Nano-
technology; Action Plan December 2004, Ministry of Science,
Technology and Innovation

Dansk Center for Nanosikkerhed (2012)

www.arbejdsmiljoforskning.dk/da/projekter/dansk-center-for-
nanosikkerhed

Projekter om forbrugeres og miljoets udsattelse for nanomaterialer
i produkter pd det danske marked.
www.mst.dk/NR/rdonlyres/99F984A1-41FA-4E9A-885F-
D96BE450758F/0/Projektbeskrivelsemilj%C3%B8_eksponerin
g_risikovurdering fate ver6 DK.pdf

Information requirements for nanomaterials — IRNANO. Miljs-
projekt nr 1469, 2013, Danish Ministry of Environment.

Anvendelse af nanoprodukter pd det danske marked vurdering af
de administrative konsekvenser for virksomheder ved indberet-
ning til en nanoproduktdatabase; Miljoprojekt 1451, 2012,
Danish Ministry of Environment.

Finland

Arbetshilsoinstitutets nanosikerhetsprojekt; pressmeddelande
www.ttl.fi/sv/pressmeddelanden/Sidor/pressmeddelande15 201
3.aspx

Safety Research on Nanotechnology Needed; FIOH Impact Sheet
www.ttl.fi/en/international/OSH_in_Finland/impact_sheet/Do
cuments/impact_sheetl nanosafety.pdf

Revision of National Chemicals Programme-2011-2012. Tukes
review on nanomaterials. Finnish Safety and Chemicals Agency,
Tukes. pp-presentation at Swedish-Finnish meeting 2012.

Norge

Strategi; Regjeringens FoU-strategi for nanoteknologi 2012-2021;
Departementene;
www.publikasjoner.dep.no
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NANOMAT Nanoteknologi og nye materialer; 2002-2011
www.forskningsradet.no/prognett-nanomat/Programme_
description/1226993562834

NANO2021
www.forskningsradet.no/prognett-nano2021/
Om_programmet/1253969916260

USA
National Nanotechnology Initiative (NNT)

www.nano.gov/about-nni

Global Issues in Nanotechnology Working Group (GIN)

WWW.Nnano.gov/gin

Nanotechnology Environmental & Health Implications Working
Group (NEHI)

www.nano.gov/nehi

Nanomanufacturing, Industry Liaison, & Innovation Working
Group (NILI)

www.nano.gov/nili

Nanotechnology Public Engagement & Communications Working
Group (NPEC)

WWW.nano.gov/npec

National Nanotechnology Initiative); Strategic Plan
www.nano.gov/sites/default/files/pub_resource/2011_strategic
plan.pdf

NNI (National Nanotechnology Initiative); Environmental,
Health, and Safety Research Strategy
nano.gov/sites/default/files/pub_resource/nni_2011_ehs_resear
ch_strategy.pdf

Kanada och USA

Joint Action Plan for the Canada-United States Regulatory
Cooperation Council
actionplan.gc.ca/en/page/rcc-cer/joint-action-plan-canada-
united-states-regulatory
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United States—Canada Regulatory Cooperation Council. Joint
action plan december 2 011
www.whitehouse.gov/sites/default/files/us-
canada_rcc_joint_action_plan3.pdf

KanadaSmall is Different: A Science Perspective on the Regulatory
Challenges of the Nanoscale”; Report of the Expert Panel on
Nanotechnology; Council of Canadian Academies, Ottawa,
Canada September 2008

Policy Statement on Health Canada's Working Definition for
Nanomaterials
www.hc-sc.gc.ca/sr-sr/pubs/nano/pol-eng.php

Government of Canada; NanoPortal
nanoportal.gc.ca/default.asp?lang=En&n=9156F3D3-1

Australien

National Industrial Chemicals Notification and Assessment
Scheme (NICNAS)

www.nicnas.gov.au/Current_Issues/Nanotechnology.asp
Safe Work Australia

www.safeworkaustralia.gov.au/sites/swa/whs-information/
nanotechnology/pages/nanotechnology

Guidance on New Chemical Requirements for Notification of
Industrial Nanomaterials
www.nicnas.gov.au/Current_Issues/Nanotechnology/Guidance
%200n%20New%20Chemical %20Requirements%20for%20
Notification%200f%20Industrial %20Nanomaterials.pdf

Adjustments to NICNAS new chemicals processes for industrial
nanomaterials; NICNAS Information Sheet
www.innovation.gov.au/Industry/Nanotechnology/National
EnablingTechnologiesStrategy/Documents/NETS_booklet.pdf

National Enabling Technologies Strategy; NETS
www.innovation.gov.au/Industry/Nanotechnology/National
EnablingTechnologiesStrategy/Documents/NETS_booklet.pdf

Australian Government, Nanotechnology — Public Awareness and
Engagement
www.innovation.gov.au/Industry/Nanotechnology/PublicAwar
enessandEngagement/Pages/default.aspx
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Japan

Report of Review Panel Meetings on Preventive Measures for
Worker Exposure to Chemical Substances Posing Unknown
Risks to Human Health (Nanomaterials) Ministry of Health,
Labour and Welfare, Japan, November 2008
www.jniosh.go.jp/joho/nano/files/mhlw/s1126-6a_en.pdf

Guidelines for preventing the environmental impact of manu-
factured nanomaterials (abstract) Expert committee on the
environmental impact of manufactured nanomaterials Under
the auspices of the Ministry of the Environment, Japan
10 March, 2009
www.env.go.jp/chemi/nanomaterial/eibs-conf/guideline
0903_enab.pdf

Risk Assessment Documents and a Document of Protocols for
Manufactured Nanomaterials. National Institute of Advanced
Industrial Science and Technology, Japan
www.aist-riss.jp/main/modules/product/nano_rad.html?

ml lang=en

Committee on Safety Measures for Nanomaterials
Commissioned by the Ministry of Health, Labour and Welfare
of Japan 2007
www.nihs.go.jp/mhlw/chemical/nano/nanopdf/houkokueng.pdf

Kina
National Center for Nanoscience and Technology (NCNST)

www2.unitar.org/cwm/publications/event/Nano/Beijing 27
Nov_09/documents/Nano_in_Japan_Shuji_rv.pdf

National Center for Nanoscience and Technology (NCNST) of
China

english.nanoctr.cas.cn/ic/in/
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Kartlaggning av svenska forum
om halso- och miljérisker
med nanomaterial

1 Sammanfattning: Det finns ett behov
av samordning

Utredningen har identifierat flera aktiva fora 1 Sverige, dir frigor
kring hilso- och miljérisker med nanomaterial diskuteras frin olika
aspekter, 1 storre eller mindre skala, mer eller mindre 6ppet och
med deltagande av olika intressenter. Frin vir kartliggning av fora
inom nanomaterialomrddet kan en kategorisering goras utifrin
forumens olika varaktighet och inriktningar:

- Ldngsiktiga nanospecifika fora
- Tillfilliga fora kring nanomaterial

- Fora med fokus inom andra verksambetsomrdden, men som berirs
av nanomaterial (branschorganisationer, foreningar, forbund,
institut och foretag m.fl.)

- Myndighetsfora

De olika forumen skiljer sig &t genom att de dr mer eller mindre
specialiserade pd sirskilda frigestillningar, imnesomrdden och
behov. De engagerar ocksa delvis olika aktérer. En stor del av dessa
fora bidrar till 6kad kunskap om nanomaterial. Det kan ske direkt
via forskning och utvecklingsarbete, informationsspridning, utbild-
ning m.m. eller indirekt via t.ex. finansiering och samordning.
Utredningen har inte kunna identifiera ndgot forum som har ett
helhetsgrepp om samtliga viktiga frigor rérande nanomaterial, och
som samlar alla relevanta intressenter. En viss avsaknad av integra-
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tion mellan olika lirositen/forskningsnoder i Sverige har idven
identifierats.

Det forum vi bedémer ha den vidaste tickningen ir det nano-
speczﬁ/ea forumet SwedNanoTech, som har ett stort antal olika
intressenter involverade i sin verksamhet. Det forum som har den
storsta bredden kring forskning om sikerhetsfrigor kring material
synes vara NanoSphere. Det myndighetsforum som Kemikalie-
inspektionen pd eget initiativ nyligen introducerat, har ocksi en
bred tickning och samlad kunskap om aktiviteter pd de olika
myndigheterna. Minga av de andra forumen, tillfilliga eller mer
varaktiga, inom andra verksamheter, myndigheter och branscher
besitter enskilda unika egenskaper och har hég kompetens inom
sina kunskapsomriden, vilket dr viktigt att belysa och ta tillvara.

Okad samverkan mellan de olika forumen och diskussions-
noderna skulle innebira ett bittre tillvaratagande av den idag spridda
kompetensen. Detta skulle vara gynnsamt ur ett svenskt perspektiv
da det giller att 6ka kunskapen om sdvil den tekniska utvecklingen
som om hilso-, miljé- och sikerhetsaspekter kring nanomaterial.
S&dan samverkan efterfrigas ocksd av flertalet av de identifierade
forumen.

2 Uppdraget

I direktivet anges att utredningen ska:

Kartligga de forum dir svenska myndigheter, niringsliv och andra
intressenter ir verksamma for att utveckla kunskap om nanomaterialens
hilso- och miljérisker.

Denna kartliggning, som redovisas 1 denna bilaga, utgér alltsd en
sjilvstindig del av uppdraget. Den utgér ocksd en del av underlaget
for utredningens uppdrag att “utifrdn svenska férutsittningar ut-
reda behovet av att inritta ett “nanomaterialcentrum” f6r att frimja
informationsspridning, samverkan och kunskapsoverféring mellan
myndigheter, niringsliv, andra organisationer och allminheten”,
som redovisas 1 kapitel 7.
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3 Precisering av begreppet forum

Utredningen har preciserat begreppet “nanomaterialforum” som en
forsamling/arena dér olika intressenter mdts, diskuterar och utbyter
kunskap kring fragor om nanomaterial.

Kartliggningen har fokuserats pi fora som idag ir aktiva i
Sverige och som har som en av sina uttalade huvuduppgifter att
fora en diskussion kring frigor om nanomaterial. Att diskussioner
kring potentiella risker med nanomaterial f6rs har, i enlighet med
uppdraget, varit viktigt. Att de utvecklar och sprider kunskap om
nanomaterial 1 olika hinseende har likvil utgjort ett viktigt urvals-
kriterium. Stor vikt har dven lagts vid att flera intressenter ska vara
delaktiga.

For kartliggningens genomforande gjordes som ett forsta steg
sokningar pd internet efter aktuell information om aktiva svenska
nanomaterialforum och efter hemsidor kopplade till olika forum.
Kemikalieinspektionens kartliggning av svensk forsknings- och
utvecklingsverksamhet om nanomaterial och Vinnovas nationella
strategiforslag for nanoteknik utgjorde startpunkt for inventeringen.
Utredningens referensgrupp har bidragit med kontakter och kunskap
om relevanta fora. Med dessa utgingspunkter identifierades ett
flertal fora som mer eller mindre stimmer in pd den precisering av
forum som anges ovan. Forumen kan grovt delas in i fyra olika
kategorier:

- Ldngsiktiga nanospecifika fora
- Tillfilliga fora kring nanomaterial

- Fora med fokus inom andra verksambetsomrdden, men som berirs
av nanomaterial (branschorganisationer, foreningar, forbund,
institut och foretag m.fl.)

- Myndighetsfora

Ldngsiktiga nanospecifika fora har kontinuitet och varaktighet i sitt
arbete kring nanomaterial, under en lingre tidsperiod. I dessa fora
har en rad olika konstellationer identifierats mellan olika aktiva
intressenter, sisom forskare, féretag, studenter, icke-statliga
organisationer (non-governmental organisations), ideella organisa-
tioner (non-profit organisations), allminhet och myndigheter.
Generellt, nir det giller fora dir forskare och/eller féretag mots
har finansieringen av verksamheten stor betydelse. Inom forsk-
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ningen etableras generellt fora under perioder d& finansiering finns.
Ibland hinger detta thop med mojligheten till ekonomisk vinst,
t.ex. dd utveckling av nya produkter eller likemedel sker som sedan
nir marknaden, eller om en finansiir kriver att samarbete sker 6ver
olika ”grinser” for att finansiering ska erhdllas. Nackdelen med
detta dr att ett forum litt kan l6sas upp d& finansieringen efter en
tid upphér och man inte lingre har ett gemensamt projekt att
arbeta kring. Det kan exempelvis vara di ett forskningsprojekt
avslutas pd grund av en tidsbegrinsning eller d& en produkt nir
marknaden. Dock kan det ocks8 vara s att ett forum skapat anknyt-
ningar mellan aktérerna som blir bestdende och som kan vara
viktigt for nya, framtida samarbeten.

I tllfilliga fora kring nanomaterial tir frigor som ir relaterade
till nanomaterial sirskilt fokus under kortare perioder. Ofta sker
det i form av seminariedagar, konferenser, arrangerade méten,
utlysningar m.m. Aktdrer som skapar sddana tillfilliga utdtriktade
fokus pd fr8gor kring nanomaterial ir bla. Kungliga
ingenjorsvetenskapsakademien (IVA), Forskningsridet for arbetsliv
och socialvetenskap (Forte), Kungliga vetenskapsakademien
(KVA), Kemikalieinspektionen, Mistra och Formas.

4 Langsiktiga nanospecifika fora for fragor
kring nanomaterial i Sverige

4.1 Identifiering av langsiktiga nanospecifika fora

Utredningens kartliggning visar att det finns ndgra sirskilt fram-
tridande nanospecifika fora.

o Chalmers styrkeomrdde nanovetenskap och nanoteknologi, vid
Chalmers tekniska hogskola

e NanoSphere, knutet till Goteborgs universitet och Chalmers
tekniska hogskola

e Neuronanoscience Research Center, vid Lunds universitet
o SIS/ Teknisk kommitté 526 Nanoteknik
o SwedNanoTech

o Swedish Medical Nanoscience Center, vid Karolinska Institutet
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o The Centre in Nano science and technology (CeNano), vid
Linkopings tekniska hogskola (LiTH), Linkdpings universitet

o Nunometerkonsortiet, vid Lunds universitet

(En sammanstillning med grundliggande information om forumen
finns i appendix A)

Vid urvalet har utredningen valt att ligga fokus pd de verksam-
heter som ir etablerade inom omridet, dvs. har en benimning, har
uppsatta mil for sin verksamhet samt uttalat arbetar for att fungera
helt eller delvis som ett forum dir olika aktdrer kan mdotas och
diskutera frigor relaterade till nanomaterial. Det ir inte mojligt att
dra en exakt grins mellan verksamheter som utgor ett forum” och
exempelvis forskargrupper eller féretag som arbetar med nano-
materialfrdgor och som sjilvfallet diskuterar sitt arbete i sin egen
sfir eller 1 samarbeten av olika slag. I Sverige finns ett stort antal
viktiga forskargrupper som arbetar med frigestillningar kring
nanomaterial och nanoteknik och féretag som tillverkar nano-
relaterade produkter. I denna kartliggning har dock de verksam-
heter som inte har ndgon omfattande forumverksamhet fér méten
mellan olika intressenter och aktdrer exkluderats. Det dr frimst
friga om rena forskningsverksamheter och foretagsinriktad verk-
samhet. En betydelsefull forskningsnod som inte omnimns 1 listan
ovan ir Angstréms laboratoriet vid Upsala universitet, de liknar i
ménga hinseenden flera av de omnimnda forumen som har stark
forskningsanknytning. Dock anser de sig inte bedriva ndgon verk-
samhet som de vill kalla forum.

For fordjupad forstdelse for dessa fora och deras verksamhet
ombads ansvariga inom varje forum att besvara ett skriftligt frige-
formulir om sitt forum (Se appendix D). I frigeformuliret fanns
grundliggande frigor om verksamheten, mil och syften med forumet
m.m. Den som svarade ombads dven ange om det aktuella forumet
ingdr 1 nigot/ndgra andra forum. Syftet med denna friga var bla.
att 1 mojligaste mén identifiera fora som eventuellt inte f8ngats in 1
var inledande avsékning.

Nedan foljer en sammanfattning och analys av de svar som de
ovan nimnda verksamheterna gav. Aven information frin verksam-
heternas hemsidor har beaktats.

449

Bilaga 6



Bilaga 6

4.2

SOU 2013:70

Forumens mal och syften

Alla de identifierade verksamheterna definierar sin verksamhet helt
eller delvis som ett forum kring nanorelaterade frigor. Det poing-
teras 1 vissa falla att verksamheten har manga uppgifter och att fun-
gera som forum ir en mindre del av verksamheten. Andra anger att
de ligger stor vikt vid denna uppgift. De mil och syften som har
kunnat identifieras kan kategoriserats i fyra olika kategorier (kate-
goriseringen ir gjord med utgingspunkt i de olika svar forumen
angav samt information frin deras hemsidor):

1.

450

Att fungera som en plattform och arbeta for grinsoverskridande
samverkan

vara en motesplats for olika intressenter dver kompetens-
omriden

skapa en plattform for utbyte av erfarenheter
utgora en fysisk plattform f6r méten mellan forskare
initiera och stimulera samarbeten

6ka samverkan mellan olika aktérer inom nanoteknik-
omrddet i Sverige

reducera avstdndet mellan innovation och riskbedémning

Att Gka kunskapen om nanomaterial samt sprida den

skapa ny kunskap

samla in fakta om nanoféretag, nanoprodukter, nanoforsk-
ning och nanoaktiviteter for att skapa en kunskapskilla om
laget 1 Sverige

sprida kunskap

skapa acceptans for nanoteknik i samhillet genom att sprida
kunskap

delta 1 samhillsdebatten

ge goda forutsittningar f6r forskning och utbildning inom
nanoomridet

samla forskare aktiva inom nanoomridet och 6ka samarbetet
dem emellan och pd s3 sitt stirka forskning och kompetensen
inom nanovetenskap och nanoteknik

dskidliggora forskning kring nanomaterial

verka for utveckling och koordination av undervisning pd
omridet
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utbilda studenter

3. Att sitta fokus pd sikerbet och hallbar urveckling

sitta fokus pd sikerhet kring nanomaterial

delta i debatten kring nanomaterial f6r att frimja nanotekni-
kens utveckling pa ett ansvarsfullt sitt

stddja en héllbar utveckling av nanotekniken

mojliggora utvirdering av risker f6r minniska och milj6

4. Att stirka nationella intressen samt 6ka den internationella synlig-
heten och paverkan

4.3

4.3.1

stirka svensk nanoteknik

oka mojligheten for svenska nanoverksamheter att nd inter-
nationell synlighet

verka for foretagsutveckling/produktutveckling relaterad till
nanomaterial

oka intresset och forstdelsen for svensk nanoteknik
foretrida nanoomradet gentemot statsmakterna och EU

tillvarata svenska intressen genom att paverka standarder och
specifikationer som utarbetas i den internationella standardi-
seringen

Forumens narmare inriktningar

Vilka fragor diskuteras frimst inom forumen?

Kartliggningen visar att det frimst dr teknik- och forskningstrigor
som diskuteras 1 forumen. Men idven en rad andra frigestill-
ningar/diskussionsomriden anges som centrala:

- standardiseringsfrigor

- terminologi, definitioner och mitmetoder

- sikerhet och risker med nanomaterial kopplat till dess karaktiris-
tiska egenskaper

- anvindning av nanomaterial 1 olika produkter och potentiella
risker med detta

- marknad
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- olika upptickters betydelse for samhillet

- utveckling och morgondagens nanomaterial
- konsumentfrigor

- forskningsfinansiering

- industrikontakter

- internationalisering

infrastruktur

Etiska frigor kring anvindandet av nanomaterial 1 vissa samman-
hang anges av ett av forumen som svar pd denna friga. Hilsorelate-
rade frigor tas upp 1 flera forum, men frigor kring nanomaterials
eventuella pdverkan pd miljén ir nigot som inte lyfts fram sirskilt

tydligt.

4.3.2  Arbete med risk- och sikerhetsfrigor

Nigra {8 av forumen anger att de har som ett av sina huvudmal att
oka och sprida kunskap om nanomaterials potentiella risker vad
giller hilsa och miljo. Flertalet poingterar att deras verksamhet
endast till viss del ligger fokus pd risker. De verksamheter som
bedriver forskning belyser frimst sikerhets- och riskfrigor kring
nanomaterial 1 avseenden som ir viktiga i relation till den egna
forskningen och de frigestillningar forskningen belyser.

Hir utmirker sig NanoSphere med ett vidare perspektiv pd riskerna
med nanomaterial med syfte att genom sin forskning och via dialog
utveckla kunskap och metodik fér att kunna utvirdera mojliga
risker for minniska och miljé. Aven ett av de fokusomriden som
finns inom Nanometerkonsortiet vid Lunds Universitet (NanoSafety)
arbetar bredare kring sikerhets- och riskfrigor inom sdvil grund-
forskning som arbetsmiljéfrigor. Speciellt fokus ligger dven hir pd
utveckling av metoder for att kunna goéra riskbedémningar och
riskanalyser, sdvil under laboratorieférhillanden som vid kommersi-
ell produktion.

I flertalet intervjuer anges dock med eftertryck att sikerhets-
frigor och utveckling gir hand i hand, och att det ir synnerligen
viktigt att miljo- och sikerhetsaspekter samt riskvirdering, regula-
toriska frigor och standardisering diskuteras parallellt med innova-
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tioner och teknikméjligheter. Att risker och utveckling av nano-
material ska analyseras i ett sammanhang ir en gemensam stind-
punkt for flertalet av forumen. Ett av forumen uttrycker dven far-
higor for att man riskerar att underminera fértroende bland konsu-
menter och allminhet om inte sikerhetsfrigor beaktas tillsammans
med teknisk- och medicinsk utveckling.

Sammanfattningsvis finns det en stor vilja att arbeta med och
diskutera riskfrigor hos forumen. Forumen tycker att det ir viktiga
frigor. Endast ett fital av forumen anger dock att ett huvudmal for
verksamheten ir att 6ka och sprida kunskapen om potentiella risker
med nanomaterial, men di flera av forumen har andra sirskilt
prioriterade uppgifter ir detta inte helt ovintat. Bristande resurser
anges som en av anledningarna till att riskfrigor kring nanomaterial inte
fdr  stérre utrymme din de f&r idag. NanoSphere och
Nanometerkonsortiet dr de fora som 1 storst utstrickning ticker in
riskfrigorna, men dven flera av de dvriga forumen innehar gedigen
kunskap om risker pd specifika material och/eller exponeringar
samt har en mélsittning att dessa frigor ska vara centrala i verk-
samheten. Merparten av de riskrelaterade aktiviteterna ror olika
hilsoaspekter. Det ir frimst NanoSphere som tar upp potentiella
risker och pdverkan pd miljén 1 sin verksamhet, 1 &vrigt tycks denna
aspekt inte {3 sirskilt mycket uppmirksamhet.

I en intervju framférs att svensk nanosikerhetsforskning har
mycket hogt anseende 1 internationell jimforelse och att férhillan-
devis minga stora EU-projekt gillande nanosikerhet koordineras
frén Sverige. Men det saknas tillricklig samordning mellan verk-
samheterna. Bristen pid samordning mellan universitet och héog-
skolor i Sverige kring nanorelaterade frigor speglas sirskilt tydligt i
en av intervjuerna dir man anser att olika lirositen idag fokuserar
pa olika aspekter i frdgan och att integration inte existerar.

4.3.3  Fragor kring vilka forumen vill se 6kad diskussion

Forumen tillfrigades om vilka frigor de anser att det behévs mer
diskussion kring. Tvd forum anger att de dnskar mer dialog kring
tekniken och det vi idag tar for givet i form av IT, kommunikation
och nya smarta material. Nano kan f6r allminheten vara synonymt
med nanopartiklar och man bortser frin att exempelvis datorer,
som ir grunden fér vir moderna informations och kommunika-
tionsteknik, dr nanoprodukter. En diskussion énskas dven om vad
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som finns pd nanomarknaden idag och vilka behov som finns fér
framtiden.

Flera anger att det skulle behévas mer kommunikation och dis-
kussion kring nanofrigor med skola och famil;.

En svensk strategi inom nanoteknik och nanovetenskap efter-
frigas. Aven diskussioner kring ekonomiska styrmedel och vilka
som finns tillgingliga tas upp.

Ett forum nimner behovet av 6kade diskussioner och dialog
med likemedelsforetag, men pd grund av brist pd stora likemedels-
foretag 1 Sverige anser man att en sidan dialog inte ir mojlig. Ett
annat forum vill ha mer samarbete med olika science centers.

Mer diskussion kring frigor om livscykel- och (eko)system-
perspektiv fér nanomaterial efterfrigas av ett forum. Ett konkret
exempel anges vara hantering av det avfall som generas i forsk-
ningsprocesserna. For nanomaterial och sikerhet méste frigan ses i
ett livscykel- och ekosystemperspektiv, sd att sikerhet vid pro-
duktion (inklusive sikerhetsaspekter avseende annat 1 processen dn
sjilva nanomaterialet som tillverkas), anvindning, &tervinning och
avfallshantering beaktas.

P2 frigan varfér ovan nimnda frigor inte redan diskuteras inom
ramen for forumen, anges brist pd resurser som en viktig anledning.
En kommentar ir ocksd att samhillsinformation och diskussioner
kring nano har svirt att f plats i det mediabrus som rdder idag. For
att nd ut med en frigestillning pd bred basis ir en grundliggande
faktor att skapa intresse for frigan och di miste frigan oftast vara
sensationell”, vilket skapar en polarisering i budskapet. Om
utgdngspunkt blir det ”sensationella” kring nanomaterial 1 ett
problemperspektiv och man lyfter fram det som ett debattimne
kan det medféra att man gir miste om den samhillsinformation
som man borde ge och kunskapen och bilden av "nano” blir fel.

4.3.4 Involverade intressenter

Flera av de fora som har sin hemvist vid universitet: Nanometer-
Fonsortiet vid Lunds universitet, Neuronanoscience Research Center vid
Lunds universitet, Swedish Medical Nanoscience Center vid Karolinska
Institutet och CeNano vid Linkdopings tekniska hogskola (LiTH)/Lin-
kopings universitet engagerar till absolut storsta del forskare och
studenter. Den nira anknytningen till forskning som dessa fora har
ir troligtvis anledningen till att de tvd sistnimnda anger att de
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aktorer de frimst saknar idr representanter for likemedelsindustrin
och forskningsfinansiirer. Nanometerkonsortiet har viss utitriktad
verksamhet dir de for dialog med skolor, myndigheter och foretag
som vill 6ka sin kunskap.

Chalmers styrkeomrdde nanovetenskap och nanoteknologi vid
Chalmers tekniska hogskola och NanoSphere vid Géteborgs univer-
sitet och Chalmers tekniska hogskola skiljer frin de 6vriga forumen
knutna till universitet genom att deras forum 1 stérre utstrickning
har representanter frin foretag, beslutsfattare och allminheten.
NanoSphere har dven Kemikalieinspektionen knutet till sitt forum.
Aven Chalmers styrkeomride nanovetenskap och nanoteknologi vid
Chalmers tekniska hogskola uttrycker en efterfrigan pd okad repre-
sentation av forskningsfinansiirer och representanter for regionen i
sitt forum.

Onskem3l om att forskningsfinansiirer ska involveras mer i
forumen kan uppfattas som uttryck for ett behov av 6kad dialog
och ett 6kat behov av finansiering fér nanorelaterad forskning.

SIS/ Teknisk kommitté 526 Nanoteknik har bred representation
bestdende av intressenter inom olika omrdden i samhillet. Kom-
mittén anger dock att den skulle ha nytta av deltagande frin fler
privata féretag, och myndigheter som t.ex. Kemikalieinspektionen.

SwedNanoTech ir den verksamhet som har storst spridning
bland deltagarna i sitt forum. Detta gor det mojligt f6r SwedNano-
Tech att samla olika skriddarsydda intressegrupper kring specifika
frigor. I nuliget anser sig detta forum ha en bra sammansittning av
olika intressenter.

Flera fora har representation i nigra av de andra. En viss integra-
tion férekommer alltsd forumen emellan.

Slutligen kan slutsatsen dras att icke-statliga organisationer och
allminheten ir de aktdrer som sammantaget har simst repre-
sentation inom de identifierade forumen.

4.3.5 Moten, dppenhet och aktiviteter

Direkta moten eller seminariedagar anges som det vanligaste sittet
for kommunikation mellan intressenterna i de olika forumen.
Kommunikation via telefon och mail anges dven ha betydelse.

Hur 6ppna forumen ir for olika intressenter varierar. Ngra fora
ir helt stingda for vissa intressenter medan andra har en storre
oppenhet. En del anordnar enstaka aktiviteter som ir dppna for
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allminhet eller andra intressenter, men 1 6vrigt tycks dppenheten
inte vara s stor. Ndgra fora uppger att vissa méten inte ir Sppna
for allminheten. I vissa fall tas en avgift ut av deltagarna, vilket kan
forsvira deltagande for vissa intressenter.

Flertalet av forumen anger att de efterstrivar en bred 6ppenhet
gentemot minga olika typer av intressenter. Ett forum anger att
detta ses som mycket viktigt fér verksamheten. Publicering av
information p4 hemsidor, vetenskapliga publikationer, éppna fére-
lisningar och frigestunder, seminarier och populirvetenskapliga
intervjuer av olika slag ir de kontaktvigar genom vilka forumen
frimst forsoker nd allminheten. Olika former av utdtriktad verk-
samhet f6r kommunikation med och information till skolor, all-
minhet, myndigheter och féretag forekommer dven 1 viss utstrick-
ning (ett forum bjuder t.ex. in gymnasielirare och elever till ett
drligt symposium). Négra goda exempel pd aktiviteter och olika
sociala arrangemang som anordnas och dir nigra forum ir aktiva ir
exempelvis "Vetenskapsfestivalen” och ”Stora Nanodagen”.

SwedNanoTech har de mest uttalade aktiviteterna fér att nd
allminheten d& medlemmarna 1 féreningen regelbundet deltar och
berittar om nanoteknik inom skolan, féreningslivet, klusterorgani-
sationer samt i olika offentliga sammanhang anordnade av kommu-
ner och regioner.

Vildigt {4 av forumen anvinder sig av sociala medier for kontakt
med allminheten. Endast SwedNanoTech anger att man anvinder
detta som ett sitt att kommunicera med allminheten, di 1 form av
Facebook och Twitter. SwedNanoTech ir dven ensamt om att
kommunicerar via "nyhetsbrev”.

5 Vad forumen anser om inférandet
av ett Nanomaterialcentrum (NMC)

Nigra frigor 1 det frigeformulir som gick ut till de ldngsiktiga
nanospecifika forumen berdérde hur de ser pd ett eventuellt info-
rande av ett nationellt nanomaterial center. Nedan ir en samman-
fattning av de &sikter de gav uttryck for.

Utifrdn svaren utredningen fatt kan slutsatsen dras att majori-
teten tycker att det finns behov av ett gemensamt &vergripande
nationellt forum dir myndigheter, niringsliv, specialiserade forsk-
ningsnoder och andra intressenter kan motas kring nanomaterial-
relaterade frigor. Det efterfrigas ett nationellt helhetsgrepp, en
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enkel kontaktpunkt for alla berérda myndigheter och aktérer. Man
efterfrigar dven en mer Sppen debatt kring nanomaterial, bide
kring vad som kan vara positivt (samhillsnytta) och negativt
(potentiella hilsorisker) med nanomaterial och ett NMC skulle
kunna katalysera dessa diskussioner. Tvd forum avviker i sin &sikt,
det ena anser att relevanta diskussioner kring nanomaterial frimst
kan féras inom ramen foér existerande fora pd en internationell nivd
(t.ex. inom Reach).Det andra anger att man tror att det kan vara
bra med ett NMC, men stiller sig frigande till om man ska sir-
behandla nanofrigor och om kanske nigon existerande struktur
eller organisation skulle kunna anvindas for att belysa dessa frigor.

De forum som stiller sig positiva till ett inférande av ett NMC
anger att det skulle kunna bidra med att samla kunskap kring nano-
material, kommunicera méjligheter och utmaningar, men ocks3 att
std for omvirldsbevakning och att ha ett helikopterperspektiv pd
utvecklingen kring nanomaterial. Man vill dven att ett NMC ska
bjuda in till dialog, samt att ha som uppgift att utbilda allminheten
inom dmnet och mojliggéra att allminheten kan félja debatten och
fa en chans att forstd utvecklingen kring nanomaterial. Att hjilpa
till att samordna verksamhet fér att kartligga eventuella framtida
risker med nanomaterial anges dven som en uppgift f6r ett NMC,
samt att gora konsekvensanalyser och fungera som remissinstans
och att ge stod till myndigheter och Regeringskansliet, men dven
att hjilpa foretag att inféra nanomaterial pa ett hillbart sitt 1 sina
produketer.

Forumen tror att inférandet av ett NMC skulle kunna leda till
att allminheten bittre kan forstd vad som sker inom nanomaterial-
omrddet och vilken nytta t.ex. nanomedicin kan ha 1 deras egna liv,
samt att det skulle kunna generera storre forstielse for nano-
material-relaterade frigor hos politiker. Man anser dven att ett
NMC skulle kunna vara en bra kanal fér information om kom-
mande nationella och EU-regler. Forskning kring nanomaterial
tror man dven skulle kunna {8 en tydligare koppling till etisk och
medicinsk forskning. Att sikerstilla att beslut 1 de offentliga och
privata sektorerna sker pd god, kunskapsbaserad grund, samt att
foretag hjilps att profilera sig s att arbetstillfillen 1 Sverige bibe-
halls och féretagens konkurrensméjligheter stirks tror man ocksd
att ett NMC skulle kunna stddja.

Ett 6kat samarbete mellan olika parter (t.ex. forskning, industri,
statliga myndigheter och verk samt icke-statlig organisation m.fl.)
tror man skulle kunna underlittas av ect NMC.
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6 Tillfalliga fora kring nanomaterial

De aktorer som skapar tillfilliga fora for kortsiktigt fokus pa nano-
material-relaterade frigor gor det ofta i form av att de arrangerar
seminariedagar, konferenser, moten, utlysningar m.m. Ibland
agerar de som vird for dessa fora, ibland inducerar de dem genom
direkta finansiella bidrag eller mer indirekt genom finansiering av
forskningsprojekt dir man valt att ordna en sammankomst kring
imnet. Viktiga aktérer och finansiirer ir bla. IVA,
Kemikalieinspektionen och KVA som anordnat seminarier och
aktiviteter. Aven Forte, Formas, Stiftelsen fér kunskaps- och
kompetensutveckling (KKS), Energimyndigheten SEA, Stiftelsen
for strategisk forskning (SSF), Stiftelsen for internationalisering av
hoégre wutbildning och forskning (STINT), Vinnova och
Vetenskapsrddet (VR) som haft betydelse fér att finansiering
funnits for olika typer av genomféranden.

7 Fora inom andra verksamheter som berors
av nanomaterial (branschorganisationer,
foreningar, forbund, institut och foretag m.fl.)

Utredningen har dven gjort en 6versiktlig inventering av fora med
andra primira fokus in nanomaterial men som tar upp frigor om
nanomaterial inom ramen for sitt perspektiv. Det ror sig om bransch-
organisationer, foéreningar och foérbund, institut, féretag, yrkes-
relaterade intresseorganisationer, fackforeningar, m.fl. Omriden
dir en koppling till nanomaterial redan finns idag eller dir man tror
att nanomaterial kommer ha en betydande roll i framtiden har varit
i fokus. Exempel ir verksamheter inom omridena arbetsmilj,
byggmaterial, férpackningar, kemiska produkter, konsumentfrigor,
livsmedel, skogsindustrin, jordbruk, fiske, miljé och textilier. En
lista 6ver utvalda verksamheter utredningen varit i kontakt med
finns i appendix B.

Av denna inventering framgdr att det pdgir diskussioner kring
nanomaterial pd flera hill inom de ovan nimnda filten. I de olika
verksamheterna ir det delvis medlemsméten, referensgruppsméten,
arbetsgruppsméten med inbjudna experter och liknande som anges
som den form man triffas i. Det sker 1 allminhet 1 liten skala, och
fa verksamheter vill eller ir sikra pd om de kan kalla dessa dis-
kussioner for ett forum. Nigra verksamheter anger att de tror att
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det kommer bli en viktig friga for deras verksamhet 1 framtiden,
men att det inte dr sd just nu. De héller sig uppdaterade om vad
som hinder f6r att kunna ta upp diskussioner vid behov. Nigra har
arrangerat enstaka aktiviteter kring nano, t.ex. seminarier, och
nigra anger att de ir involverade i standardiseringsarbete kring
nano. En av de identifierade verksamheterna har tagit fram en
rapport om anvindningen av nanomaterial inom den aktuella
branschen. Flera verksamheter uppger att intresset fér nano-
materialrelaterade frigor ir ganska svalt hos medlemmarna/del-
tagarna i verksamheten.

8 Kemikalieinspektionens roll som forumskapare
for myndigheter

Samverkan mellan olika myndigheter i Sverige kring frigor som rér
nanomaterial har hittills varit mycket bristfillig. Overgripande
kanaler och fora har saknats och saknas fortfarande. Inget formellt
myndighetsansvar finns f6r nigon sddan verksamhet. Under dessa
férutsittningar anordnade Kemikalieinspektionen 2011, pd myndig-
hetens eget initiativ, ett myndighetsgemensamt seminarium om nano-
material, med syfte att {3 igdng dialog, samverkan och kunskaps-
utbyte mellan de svenska myndigheterna. Andra viktiga syften med
motet var att sammanstilla en rapport om pdgiende aktiviteter
kring nanomaterial inom de svenska myndigheterna, att fi en 6ver-
blick éver vilka frigor som myndigheterna arbetar med samt att
utreda behovet av inrittandet av ett speciellt myndighetsnitverk
angiende nanoteknik och nanomaterial. I den rapport som blev
resultat av seminariet, Swedish agencies and nanomaterial: Activities
and development, PM4/12, finns en kort beskrivning av de del-
tagande myndigheternas pdgdende och eventuellt framtida arbete
kring nanomaterial. I appendix C finns en lista éver vilka myndig-
heter som deltog 1 forumet.

Viktiga slutsatser som drogs frdn motet var att det finns ett
behov av att inritta ett myndighetséverskridande nitverk fér sam-
arbete och informationsutbyte 1 frigor om nanomaterial.
Uppstarten av ett sidant myndighetsforum 1 ett senare skede bor
foljas av ett vidare samarbete med intressenter utanfér myndighets-
sfiren. Frin motet kunde dven konstateras att de olika myndig-
heterna kommit olika lingt 1 sitt arbete kring nanomaterial.
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Detta férsta myndighetsméte har sedan {6ljts upp med ytterli-
gare ett mote 2012. I stort sett samma myndigheter nirvarade, med
ett mindre bortfall. Under detta méte framgdr det att kunskaps-
laget kring nanomaterial tycks vara nigot hégre pa vissa myndig-
heter jimfort med det tidigare motet. Dock behdver inte detta
betyda att det blivit klarare hur nanomaterial ska hanteras pi myndig-
hetsnivd. Att kunskapsliget pd myndigheterna varierar beror frimst
pd hur mycket resurser de olika myndigheterna har fitt tll sitt
arbete med nanomaterial. Av den efterféljande enkiten som del-
tagarna fick besvara, framgick att deltagarna var &verens om att
vidare myndighetssamverkan behévs. Méten ir viktiga for att
kunskapen om respektive myndighets nanoarbete ska kommunice-
ras med andra myndigheter, men ocksd for att utveckla och under-
hilla kontaktniten mellan de olika myndigheterna. Kemikalie-
inspektionen framhiller att detta har en stor betydelse, inte minst
fér myndigheternas arbete inom EU och OECD. Det ir ocksd
viktigt nationellt att veta var nanomaterial anvinds, hur regelverket
utvecklas inom olika omriden och att sprida aktuell forskning
m.m., ndgot som forumet kan katalysera. Ett nitverk frimjar dven
olika instansers mojlighet att hjilpa varandra hantera komplexa
frgor.

Det huvudsakliga syftet med myndighetsmétet ér att starta dialog,
samverkan och kunskapsutbyte mellan svenska myndigheter. For-
hoppningen ir att forumet kan bidra tll en synergistisk kunskaps-
okning, eftersom myndigheterna i sina verksamheter endast har en
liten del avsatt {6r arbete kring nanomaterial och frigor kring detta.

Det identifierade behovet av myndighetsméten har medfore att
det planeras for ungefir ett mote per &r, ytterligare ett mote
planeras hillas under 2013. Métena ska ske 1 samverkan mellan de
olika myndigheterna.
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Appendix A

Bakgrundsinformation om Nanospecifika forum

Chalmers styrkeomrdde nanovetenskap och nanoteknologi
vid Chalmers tekniska higskola

Chalmers tekniska hogskola dr sedan ndgra ar organiserat s8 att sir-
skilda s.k. styrkeomrdden inrittats vilka ska méta utmaningar som
ir avgorande for omstillningen till ett hdllbart samhille. Omriden
har valts dir Chalmers kan ta ansvar genom grinséverskridande
forskning, utbildning och innovationskraft. Ett sidant styrke-
omride ir det {6r nanovetenskap och nanoteknologi. Innovation och
entreprendrskap dr styrkeomrddenas drivkrafter och malet med
verksamheten ir att frimja forskning och utbildning inom nano-
vetenskap och nanoteknologi/nanoteknik vid Chalmers tekniska
hégskola, samt verka for dess nyttiggérande inom samhillet. Verk-
samheten startade 2009 och finansieras av statliga medel (satsning
pa strategiska forskningsomrdden), medfinansiering frin Chalmers,
extern finansiering frin VR, Vinnova, Stiftelsen fér strategisk
forskning (SSF), Knut och Alice Wallenbergs stiftelse (KAW) och
EU samt andra offentliga och privata finansiirer. Verksamheten ir
bred i den bemirkelsen att den har flera mil och syften. Att skapa
interaktion och métesplatser mellan Chalmers verksamheter inom
forskning, utbildning och innovation, samt mellan Chalmers och
omvirlden ir ett av dess syften. I olika forum méts forskare,
studenter, foretag, beslutsfattare och allminhet. Chalmers styrke-
omride nanovetenskap och nanoteknologi finns representerat inom
arbetsgrupper pd Swedish Standards Institute (SIS).

NanoSphere
vid Gaoteborgs Universitet och Chalmers tekniska hiogskola

NanoSphere (Center for interaktions- och riskstudier i Nano-Bio-
Geo-Socioteknosfira grinsytor) ir ett multidisciplinirt, tvirveten-
skapligt projekt som samlar forskare frdn tre fakulteter inom natur-
vetenskap, medicin och samhillsvetenskap vid Géteborgs universitet
och Chalmers tekniska hégskola. Projektet l6per p 5 dr och startade
1 slutet av 2009. NanoSphere finansieras av Formas som ett s.k.
stark forskarmiljo-projekt kring risker med nya nanomaterial. Inom
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NanoSphere finns representanter frin 10 olika forskargrupper frin
nimnda universitet. Samverkan och dialog med det internationella
forskarsamhillet, olika aktdrer si som t.ex. industri, kemikalie-
inspektionen, livsmedelsverket, EU-kommissionen och allmin-
heten finns dven. Milet med verksamheten ir att {3 till stdnd bittre
riskbedémningar vid tillimpningar av nanoteknik; att utveckla
kunskap och metodik for att kunna utvirdera mojliga risker med
nanomaterial f6r minniska och miljé samt att reducera avstindet
mellan innovation och riskbedémning inom nanotekniken. Milet
med forskningen ir att resultaten ska kunna anvindas av olika
intressenter, exempelvis inom industrin. NanoSphere har en kopp-
ling till SIS/TK 516.

Neuronanoscience Research Center
vid Lunds universitet

Neuronanoscience research center (NRC) ir ett tvirvetenskapligt
forskningscentrum vid Lunds universitet dir samarbete bedrivs
mellan forskare frin medicin, teknik, naturvetenskap och huma-
niora rorande implanterbara och biokompatibla elektrod implantat
1 hjirnan. Mer precist utvecklar de ultratunna (nano-mikrometer-
stora) elektroder fér langtidsimplantat 1 hjirnan for studier av funda-
mentala neurofysiologiska funktioner sdsom minne och inlirning
och fér behandling av neurologiska sjukdomar/tillstdnd som kronisk
smirta, depression, epilepsi och Parkinsons sjukdom. Centrat startade
2006 genom anslag frdn Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse och
VR (Linnaeus anslag). Centrat ir starkt forskningsinriktat och de
nanomaterialrelaterade frigor som diskuteras ir de som ir relevanta
for centrats forskningsmal. En del av verksamheten har sin tyngd-
punkt kring sikerhetsfrigor kring nanomaterial. NRC ir dven
partner i Nanometerkonsortiet vid Lunds Universitet (se nedan).

SIS/Teknisk kommitté 516 Nanoteknik

Swedish Standards Institute (SIS) ir en medlemsbaserad, ideell fore-
ning med ett heligt dotterbolag, SIS Forlag AB. SIS hade 3r 2010,
1 527 medlemmar och 183 anstillda, inkluderat dotterbolaget (2010).
SIS uppgift ir att driva svenskt deltagande i internationellt standar-
diseringsarbete si att svenska féretag, myndigheter och andra
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organisationer fir mojlighet att pdverka innehdllet 1 europeiska och
internationella standarder. SIS uppgift ir ocksd att utarbeta nation-
ella standarder samt att verka for anvindningen av och informera
om betydelsen av standarder. SIS Férlag AB, ir storst 1 Norden nir
det giller f6rsiljning av standarder med en omfattande utgivning av
svensk och internationell standard. Vidare erbjuder forlaget utbild-
ning och konsulttjinster nir det giller tillimpning av standarder.

Standardiseringsverksamheten inom SIS delas in 1 9 verksam-
hetsomriden. Inom fyra av verksamhetsomrdden finns Tekniska
Rdd som ir en rddgivande organ till ansvariga verksamhetsomrades-
chefer. Standardiseringsverksamheten bedrivs 1 stor utstrickning i
decentraliserad form dir deltagarna i varje teknisk kommitté (TK)
ytterst ansvarar for sin budget. Kommittén kan alltsd, inom vissa
ramar, styra kostnaderna for sina respektive projekt. Standardise-
ringsarbetet inom de tekniska kommittéerna leds av projektledare
och projektassistenter frn SIS. Verksamheten 1 SIS drivs pd affirs-
missiga villkor men eftersom SIS ir en ideell férening ir inte syftet att
generera vinster 1 SIS verksamhet utan 1 SIS medlemmars verksamhet.
SIS har cirka 4 800 deltagare 1 350 aktiva tekniska kommittéer och
leder 223 internationella sekretariat. Under 2010 faststilldes nistan
1 525 nya standarder.

SIS/Teknisk kommitté 516 Nanoteknik, startades 1 november
2008 och i kommitteen finns privata foretag, branschorganisationer,
konsumentféreningen Stockholm, hégskolor, universitet och arbets-
miljoverket representerade. Verksamheten finansieras av deltagarnas
projektavgifter till kommittén och royalty pd férsiljning av standar-
der pa SIS forlag. Kommittén ir en del av det internationella nit-
verket i International Organization for Standardization (ISO), dir
de deltar 1 de arliga plenarméten 1 ISO/TC 229 Nanotechnologies i
s& stor utstrickning som ekonomin tilldter. De huvudsakliga milen
med SIS/Teknisk kommitté 516 Nanoteknik ir att tillvarata svenska
intressen genom att pdverka standarder och specifikationer som
utarbetas 1 den internationella standardiseringen. I SIS/TK 516
finns en arbetsgrupp som sirskilt granskar standarder fér nano-
teknik med miljé-, hilso- och sikerhetsperspektiv. Arbetsmiljoverket
ir till bra std for detta arbete.

Kommittén definierar sig som ett forum och de frigor som
frimst diskuteras ir relaterade till standardisering; terminologi,
definitioner och mitmetoder fér nanomaterial.
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Swedish Medical Nanoscience Center
vid Karolinska Institutet (KI)

Swedish Medical Nanoscience Center ir ett forskningscentrum
som startade 2009. Centrat ir en fysisk plattform dir forskare
inom medicin och teknik kan samarbeta. De huvudsakliga mélen
med verksamheten ir att bedriva forskning och att utbilda studenter
inom omridet nano-medicin, samt frimja skapandet av forskare
med sanna interdisciplinira kunskaper frin medicin och teknikom-
rddet. Verksamheten finansieras av Karolinska Institutet (KI),
Vinnova, Carl Bennet AB samt forskarnas egna anslag frin bl.a.
VR, SSF, STINT, EU, Cancerfonden, m.fl. Centrat har en anknyt-
ning till SwedNanoTech (se nedan).

SwedNanoTech

Ar en forening/nitverk som bildades 2010 och vars verksamhet
startades 1 maj 2011. Servicebolaget, SwedNanoTech AB igs av
foreningen och har i sin verksamhet 2 anstillda. SwedNanoTechs
styrelse bestir av personer som representerar olika delar av eko-
systemet runt nanoteknik: Ingenjérsvetenskapsakademien (universitet-
industri), Industrifonden (investerare), Astra Zeneca, Genovis AB
(nanoteknikbolag) samt Uppsala universitet och Lunds universitet.
Verksamheten har dven en referensgrupp. Den bestdr av represen-
tanter frdn universitet och foretag. Foreningen ir 6ppen for studenter,
forskare, foretag som studerar och arbetar med nanoteknik (teknik-
utveckling och anvindning) men dven fér foretag kring dessa, t.ex.
advokatbyrier. Flera universitet ir med 1 féreningen som institu-
tionella medlemmar. I féreningens nitverk ingdr dven fackpress,
Konsumentféreningen Stockholm, Likare f6r Miljon, olika bransch-
organisationer samt tjinstemin pd regeringskansliet och ett flertal
svenska myndigheter.

SwedNanoTech finansieras via bidrag frén utbildningsdeparte-
mentet, Vinnova och EU, olika anslag och till 5 % av medlems- och
serviceavgifter. Verksamhetens huvudsakliga mil ir att samla
svenska aktorer verksamma inom nanoteknikomridet for att frimja
svensk nanoteknik 1 ett internationellt perspektiv, 6ka méjlighet-
erna for svenska nanoverksamheter att nd internationell synlighet
samt Oka intresset och forstdelsen for svensk nanoteknik. Att 6ka
samverkan mellan olika aktdrer inom nanoteknikomridet i Sverige
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genom exempelvis workshops, seminarier och andra aktiviteter
inriktade pd interaktion och samarbete mellan olika discipliner och
aktorer. En annan del av verksamheten innefattar insamlandet av
fakta om nanoféretag, nanoprodukter, nanoforskning och nano-
aktiviteter med maélet att skapa en databas f6r den som soker fakta
om nano i Sverige. Ett mél ir dven att delta 1 samhillsdebatten och
foretrida nanoomradet gentemot statsmakterna och EU.

Nyligen har SwedNanoTech pd uppdrag av Vinnova tagit fram
en strategisk forsknings- och innovationsagenda. Agendan ir fram-
tagen av ett konsortium bestiende av representanter frin industri,
akademi, forskningsinstitut samt icke-statliga organisationer och
genom intervjuer och workshops dir allminheten har varit
inbjuden. Syftet har varit att skapa en gemensam vision och gemen-
samma mil f6r hur nanoteknik ska 6ka svenskt niringslivs kon-
kurrenskraft samtidigt som utvecklingen sker pd ett sitt som
accepteras av sambhillet och dir "Nano Inside” ir ett kvalitets-
varumirke som signalerar “bittre och sikrare” produkter och
tjanster.

For att omsitta strategin har SwedNanoTech ansokt om att
starta ett Strategiskt innovationsomride ( SIO) f6r nanoteknik i en
konstellation av aktdérer som omfattar sivil storindustri, utveck-
lingsféretag, forskningsinstitut, universitet och icke-statliga
organisationer.

SwedNanoTech ir engagerade i tvd EU-projekt, ett f6r harmoni-
serande av teststrategier f6r nanomaterial och ett som ska ge smi
och medelstora foretag beslutsunderlag f6r nir nanoteknikska
anvindas 1 produktion (bygger pd livscykelanalyser). De har en
koppling till SIS/TK 516, se ovan.

The Centre in Nano science and technology (CeNano)
vid Linkdpings tekniska hogskola (LiTH), Linkdpings universitet

The Centre in Nano science and technology (CeNano) vid Lin-
kopings tekniska hogskola (LiTH), Li