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MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET
OG DET EUROPZAISKE GKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG

DE LOVGIVNINGSM A£SSIGE ASPEKTER VED NANOMATERIALER

(EQS-relevant tekst)

1. I NDLEDNING

Kommissionen gav i sin meddelelse "Mod en europadsk strategi for nanoteknologi"® udtryk
for, at FoU og de teknologiske fremskridt nadvendigvis ma ledsages af en videnskabelig
undersggelse og vurdering af de sundheds- eller miljerisici, der kan vagre forbundet med
nanoteknologi. Anvendelsen af en "sikker, integreret og ansvarlig strategi” spiller nu en
central rolle i EU's nanoteknologipolitik. Det blev i meddelelsen "Nanovidenskab og
nanoteknologi: En europadsk handlingsplan for 2005-2009"%, specificeret, at alle
applikationer og a brug af nanovidenskab og nanoteknologi skal veare i overensstemmelse
med det hgje beskyttelsesniveau, som Fadlesskabet har fastsat for sundhed, sikkerhed,
forbrugere, arbejdstagere og miljg. Kommissionen forpligtede sig derfor til at foretage en
gennemgang af fadlesskabslovgivningen i de relevante sektorer, og denne meddelelse er
resultatet heraf. Den omhandler de nanomaterialer, der i gjeblikket produceres og/eller er
bragt i omsadning. | mangel af amindeligt accepterede definitioner anvendes begrebet
"nanomaterialer” i denne meddelelse til at dakke den amindeligt anvendte terminologi,
herunder fremstillede (eller tekniske) nanostrukturerede eller nanometriske materialer.
Meddelelsen omhandler ikke nanomaterialer eller nanopartikler, der forekommer naturligt
eller fremstilles utilsigtet, f.eks. i en forbraandingsproces.

2. GENNEMGANG AF DEN FOR NANOMATERIALER RELEVANTE LOVGIVNING

Nanoteknologierne er stetteteknologier med et hgjt "gevinstpotentiale® for forbrugere,
arbgjdstagere, patienter og miljg samt for beskadtigelsen. P4 den anden side kan
nanoteknologier og nanomaterialer medfare nye risici for mennesker og miljg, som muligvis
griber ind i menneskers og alle levende organismers fysiologi pa en helt anden made.

Den lovgivningsmasssige udfordring er sdledes at sikre, at samfundet kan drage nytte af de
nye nanoteknol ogiske anvendelser samtidig med, at man sikrer et hgjt beskyttel sesniveau for
sundheden, sikkerheden og milj@et.

De for nanomaterialer relevante lovbestemmel ser med hensyn til sundhed, sikkerhed og milja
findes inden for kemiske stoffer, arbejdstagerbeskyttelse, produkter og miljgbeskyttelse, og de
kan ale finde anvendelse samtidigt. De vigtigste elementer i forbindelse med de risici, der er
forbundet med nanomaterialer, er beskrevet i vedlagte arbejdsdokument fra Kommissionens
tjenestegrene.

Generelt kan det konkluderes, at den nuvaaende lovgivning i et stort omfang dakker derisici,
der er forbundet med nanomaterialer, og at den kan klare de forskellige risici. Det kan dog
vage nadvendigt at aandre den nuvagende lovgivning, efterhanden som der kommer nye
oplysninger frem, f.eks. med hensyn til de gramsevaadier, der anvendesi visse bestemmel ser.

1 K OM(2004) 338 endelig af 12.5.2004.
2 K OM(2005) 243 endelig af 7.6.2005.
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Lovgivningens gennemfgrelse og anvendelsen af de retlige instrumenter, som den indehol der,
udger fortsat en salig udfordring. Der ber foretages en gennemgang af de dokumenter, som
stetter lovgivningens gennemferelse, ssalig med hensyn til risikovurdering, og som er
vedtaget inden for rammerne af den gaddende lovgivning, for at skre, a de er
hensigtsmasssige i forhold til de risici, der er forbundet med nanomaterialer, og pa passende
vis tager hensyn til de nye oplysninger, der kommer frem. Pa tilsvarende vis bar offentlige
myndigheder og organer veae saalig opmaeaksomme pa de risici, der er forbundet med
nanomaterialer, hvis der foretages forudgaende markedskontrol, n&r de produceres eller
bringesi omsagning.

Det videnskabelige vidensgrundlag ber forbedres for at sikre en optimal udvikling, andring
og isaa gennemfarelse af lovgivningen. Der sadtes derfor i denne meddelelse fokus pa bade
lovgivningen som sadan, dens gennemfgrelse samt, hvorledes vi udbedrer manglerne i
vidensgrundl aget.

| denne forbindelse henvises der ligeledes til adfsardskodeksen for ansvarsbevidst
nanovidenskabelig og nanoteknologisk forskning®. Denne adfaardskodeks er et supplement til
lovgivningen og indeholder retningslinjer, der fremmer en ansvarsbevidst og dben méade at
drive nanovidenskabelig og nanoteknologisk forskning (nanoforskning) pai Fedlesskabet, for
medlemsstaterne, arbejdsgivere, organisationer, der finansierer forskning, forskere samt i
amindelighed enkeltpersoner og civilsamfundsorganisationer, der er engageret i eller har
interesse for nanoforskning.

2.1. Kemikalier

REACH-forordningen* udger en overordnet lovgivningsramme, der finder anvendelse pa
stofferne alene, i pragarater eller i produkter, nar de produceres, bringes i omsagning eller
anvendes. Denne forordning bygger pa princippet om, at det er producenter, importarer og
downstream-brugere, der skal sikre, at de stoffer, som de fremstiller, bringer i omsagning eller
anvender, ikke skader menneskers sundhed eller miljget. Bestemmelserne i forordningen
bygger pa forsigtighedsprincippet.

REACH-forordningen indeholder ingen specifikke bestemmelser om nanomaterialer.
Nanomaterialer er dog omfattet af forordningens definition af "stoffer".

Fabrikanter og importerer skal i henhold til REACH-forordningen indgive et
registreringsdossier for de stoffer, som de fremstiller eller importerer i et maangde pa mindst 1
ton om aret. Ved en mamngde pa mindst 10 tons om &ret skal registranten indgive en
kemikaliesikkerhedsrapport. Hvis det anses for ngdvendigt for at kunne vurdere stoffet, kan
Det Europsaske Kemikalieagentur desuden anmode om enhver oplysning om stoffet,
uafhaangigt af de minimumsinformationskrav, der er fastsat i REACH-forordningen.

Nar et eksisterende kemikalie, der alerede er bragt i omsagning som fyldstof, bringes pa
markedet i form af et nanomateriale (i nanoform), skal registreringsdossieret ajourferes,
sdledes at det omfatter de egenskaber, der er specifikke for stoffet i nanoform. Disse
supplerende oplysninger, herunder en anden klassificering og maerkning af nanoformen og de
supplerende risikostyringsforanstaltninger, skal ligeledes fremga af registreringsdossieret.
Risikostyringsforanstaltningerne 0g anvendel sesbetingelserne skal meddeles
forsyningskeeden.

3 K (2008) 424 endelig af 7.2.2008.
Forordning (EF) nr. 1907/2006, EUT L 396 af 30.12.2006.
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Det kan for at tage hensyn til specifikke egenskaber, farer og risici, der er forbundet med
nanomateriaer, vaae ngdvendigt med yderligere prevning eller information. Det vil eventuelt
vage ngdvendigt at aandre de gaddende retningslinjer for prevning for at bestemme de
specifikke farer ved nanomaterialer. Indtil der foreligger specifikke retningslinjer for prevning
af nanomaterialer, ma prevningerne finde sted i henhold til de nuvearende retningslinjer.

Der skal indhentes en tilladelse for at kunne anvende eller bringe saarlig problematiske stoffer
I omsadning. Begramsningsproceduren giver mulighed for at tredfe foranstaltninger med
hensyn til nanomateriaer, hvis det kan medfare en risiko at fremstille, anvende eller bringe
dem i omsadning. Godkendel ses- og begraansningsordningerne finder anvendelse, uanset hvor
store maangder der fremstilles eller bringesi omsagning.

Kommissionen agter omhyggeligt at overvage gennemferelsen af REACH-forordningen med
hensyn til nanomateriadler. De nuvagende bestemmelser, herunder med hensyn til
gramsevagdier og informationskrav, skal muligvis aandres pa grundlag af oplysninger om de
nanomaterialer, der produceres og bringes i omsagning, f.eks. med hensyn til toksikologiske
eller fysisk-kemiske egenskaber.

Data, der produceres inden for rammerne af REA CH-forordningen, kan danne grundlag for
udarbejdelsen af andre bestemmelser, herunder om beskyttelse af arbejdstagere, kosmetik og
miljgbeskyttelse. Den supplerer produktlovgivningen (f.eks. generel produktsikkerhed), men
omfatter ikke miljgaspekter.

2.2. Arbe dstager beskyttelse

Rammedirektiv 89/391/E@F° palagyger arbejdsgivere at tradfe foranstaltninger til forbedring
af arbegjdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet. Det finder anvendelse pa alle stoffer
og arbejdsaktiviteter, herunder fremstilling og anvendelse af kemikalier pa ale niveauer af
fremstillingsprocessen, uanset antallet af bergrte arbejdstagere, de maengder, der fremstilles,
eller de teknologier, der anvendes.

Dette direktiv gadder fuldt og helt nanomaterialer. Det er sdledes at krav til arbejdsgivere, at
de foretager en risikovurdering og i givet fald tradfer foranstaltninger til at fjerne eventuelle
risici.

Der ska ved planlaggningen og indfarelsen af nye teknologier foretages hering af
arbejdstagere eller deres repraesentanter for sa vidt angdr arbejdsbetingelser og arbejdsmiljg,
Jf. artikel 11 og 12 i rammedirektiv 89/391/EQF.

Dette direktiv giver mulighed for at vedtage saardirektiver, hvori fastlasgges mere specifikke
bestemmelser om saalige sikkerheds- og sundhedsaspekter. Der er sdledes blevet vedtaget
direktiver om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at vaare udsat for
kradftfremkaldende stoffer eller mutagener’, om beskyttelse af arbejdstagernes sundhed og
sikkerhed mod farerne ved at vagre udsat for kemiske agenser under arbejdet®, om anvendelse
af arbejdsudstyr under arbejdet®, om brug af personlige vaanemidler under arbejdet'® og om

Stoffer, der er klassificeret som kradtfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR),
persistente, bioakkumulerende og toksiske (PBT) eller meget persistente og meget bioakkumulerende
(vPvB), ler stoffer, der giver anledning til tilsvarende bekymring.

EFT L 183 af 29.6.1989.

Direktiv 2004/37/EF af 29.4.2004, EUT L 158 af 30.4.2004.

Direktiv 98/24/EF af 7.4.1998, EFT L 131 af 5.5.1998.

Direktiv 89/655/EF af 30.11.1989, EFT L 393 af 30.12.1989.

10 Direktiv 89/656/EQF af 30.11.1989, EFT L 393 af 30.12.1989.
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sikkerhed og sundhedsbeskyttelse for arbejdstagere, der kan blive udsat for fare hidregrende fra
eksplosiv atmosfage™.

Disse direktiver indeholder minimumskrav, og de nationale myndigheder har sdledes
mulighed for at indfere strengere regler.

2.3. Produkter

Der er i produktlovgivningen fastsat krav vedrgrende specifikke produkter, herunder
lasgemidler, plantebeskyttelsesmidler, kosmetik, tilsasningsstoffer til fedevarer og foder osv.
Forbrugsprodukter, der ikke er omfattet af nogen specifik lovgivning, skal opfylde kravene i
direktivet om produktsikkerhed i almindelighed™.

Fadlesskabslovgivningen pa disse omréder indeholder bestemmelser vedrerende sundhed og
sikkerhed for arbejdstagere, patienter og forbrugere, men ikke ngdvendigvis med hensyn til
miljgbeskyttelse. Nar de nanomaterialer, der er indeholdt i sddanne produkter, kan betragtes
som stoffer, der er omfattet af REACH-forordningen, skal der i henhold til denne forordning
foretages en vurdering af deresindvirkning pa miljget.

Der skal i henhold til praktisk taget al ny produktlovgivning foretages en risikovurdering og
vedtages risikostyringsforanstaltninger. Nanomaterialer er ingen undtagel se.

Nar produkter er genstand for forudgaende markedskontrol eller markedsmeddelelse, f.eks.
legemidler, nye fadevarer eller plantebeskyttelsesmidler, kan myndighederne (eller de
bemyndigede organer i henhold til den nye fremgangsmade) kontrollere vurderingen og
styringen af risici i forbindelse med nanomaterialer, inden de bringes i omsadning.
Gennemferelsen af disse procedurer vil fare enten til gennemferelsen af lovgivning (f.eks.
optagelse af nye stoffer pa en positiv- eller negativliste) eller bindende administrative
afgerelser (f.eks. tilladelser til at bringe i omsadning), der ligeledes praeciserer de gaddende
betingelser for at bringe i omsadning.

Forpligtelsen til at gennemgd, aandre €eller ophaave eventuelle tilladel ser, hvis der er grund til
at antage, at de gaddende krav ikke laangere er opfyldt, eller hvis det anses for ngdvendigt
som falge af udviklingen i det videnskabelige eller tekniske vidensgrundlag, er saalig vigtig i
denne forbindelse. Tilsvarende skal indehaveren af en tilladelse eller et certifikat straks
underrette de relevante myndigheder eller organer, hvis der foreligger nye dataom risici.

Nar produkter kan bringes i omsagning uden specifikke forudgdende procedurer (f.eks.
kosmetik, forbrugsprodukter, der er omfattet af direktivet om produktsikkerhed i
amindelighed, og forskellige produkter, der er omfattet af den nye fremgangsmade), skal det i
forbindelse med den generelle markedsovervagning kontrolleres, om lovens krav er opfyldt.
Dette udelukker ikke muligheden for at tradfe foranstaltninger, der begramser, i hvilket
omfang et produkt bringes i omsaaning, eller for at fa radgivning fra EU's videnskabelige
komitéer. Myndighederne kan pa ethvert tidspunkt kontrollere risikovurderingen og strategien
for risikostyring hos fabrikanten.

Det er for at hgjne beskyttelsesniveauet blevet foresdet at foretage en raskke lovmasssige
andringer for sd vidt angdr kosmetik, der bringes i omsagning uden forudgaende
markedskontrol. Kravene med hensyn til risikovurdering vil blive preeciseret. Desuden vil
fabrikanterne vaae forpligtet til at angive, om deres produkter indeholder nanomaterialer, nar

n Direktiv 1999/92/EF of 16.12.1999, EFT L 23 af 28.1.2000.
12 Direktiv 2001/95/EF, EFT L 11 af 15.1.2002.
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de giver meddelelse om, at de bringes i omsadning, samt til at etablere en mekanisme med
henblik pd at overvage sundhedsvirkningerne af kosmetik, der bringesi omsagtning™.

Kommissionens tjenestegrene agter for si vidt angdr medicinsk udstyr at undersage
muligheden for pa systematisk vis at foretage forudgaende markedskontrol, nar udstyr, der
medferer risici pa grund af nanomaterialer, bringesi omsaetning.

24, Miljgbeskyttelse

Miljglovgivningen pa dette omrade vedrgrer issa den integrerede forebyggelse og
bekaampel se af forurening (IPPC), kontrollen med risikoen for starre uheld med farlige stoffer
(Seveso 11), rammedirektivet for vandpolitik og en raskke affaldsdirektiver.

| henhold til IPPC-direktivet'®, der finder anvendelse p& ca. 52 000 industrianlaay i EU, skal
de anlasg, der er omfattet af dets anvendelsesomréde, drives i overensstemmelse med
tilladel ser, hvori der er fastsat emissionsgramsevaadier pa grundlag af de bedste tilgaangelige
teknikker (BAT). IPPC-direktivet kan i princippet anvendes til at kontrollere
miljavirkningerne af nanomaterialer og forskellige aspekter af nanomaterialer i 1PPC-anlagy
ved at tage hensyn til sddanne spgrgsmal i Kommissionens BAT-referencedokument (BREF-
dokument), safremt det méatte vaae nadvendigt.

Seveso |l-direktivet™ finder anvendelse pd anlasg, hvor bestemte farlige stoffer (eller stoffer,
der er omfattet af bestemte klassificeringskategorier) forekommer i en maangde, der ligger
over specifikke maangder (eller gramsevaadier). De gkonomiske aktarer skal i henhold til
direktivet tradfe alle ngdvendige forholdsregler til at forebygge sterre uheld og begraanse
falgerne heraf for mennesker og milj@. Hvis det konstateres, at visse nanomaterialer medfarer
en risiko for starre uheld, kan de sammen med passende gramsevaadier kategoriseres inden
for rammerne af direktivet.

Rammedirektivet for vandpolitik (2000/60)*® indeholder almindelige principper og en
overordnet ramme for foranstaltninger til forbedring af vandmiljget og en progressiv
reduktion af forurening med prioriterede stoffer samt udfasning af emissioner, udledninger og
tab af prioriterede farlige stoffer i vandet. Der blev i 2001 opstillet en liste med 33 prioriterede
stoffer'’. Det skulle siledes vaget muligt at indfgje nanomaterialer pé listen over prioriterede
stoffer afhaangig af deres farlige egenskaber. Kommissionen vil i sadanne tilfadde foresa
relevante miljgkvalitetskrav. Det vil for si vidt angdr grundvandet’® vagre nedvendigt for
medlemsstaterne at etablere kvalitetskrav for forurenende stoffer, der udger en risiko, hvilket i
safald ogsa kan omfatte nanomaterialer.

Direktiv 2006/12/EF om affald™ fastsater de generelle rammer og pélaayger medlemsstaterne
en forpligtelse til at sikre, at behandlingen af affald ikke er til skade for sundhed og miljg@.
Direktivet om farligt affald®® indeholder en definition af farligt affad og skaapede
bestemmelser vedrgrende denne type affald. Farligt affald skal opfylde visse krav til
egenskaber, der er fastsat i et bilag til direktivet, og vaare opfart som farligt pa den europadske

13 K OM(2008) 49 endelig, 2008/0025(COD), af 5.2.2008.
14 Radets direktiv 2008/1/EF om integreret forebyggelse og bekaampelse af forurening, EUT L 24 af
29.1.2008.
15 Direktiv 96/82/EF om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige stoffer, EFT L 10 af 14.1.1997.
16 Direktiv 2000/60/EF, EUT L 327 af 22.12.2000.
o Afgerelse nr. 2455/2001/EF, EUT L 331 af 15.12.2001.
18 Direktiv 2006/118/EF, EFT L 372 af 27.12.2006.
» Direktiv 2006/12/EF, EFT L 114 af 27.4.2006.
20 Direktiv 91/689/EF, EFT L 377 af 31.12.1991.
7
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affaldsliste. Affald, der indeholder nanomaterialer, kan klassificeres som farligt, hvis de
pagad dende nanomaterialer besidder bestemte egenskaber, der ger affaldet farligt.

Der er vedtaget specifikke lovbestemmelser om salige affaldstyper” eller saalige
affaldsbehandlingsprocesser, herunder forbrending® og deponering™. EU's nuvagende
affaldslovgivning indeholder generelle krav til beskyttelse af sundheden og miljget i
forbindelse med behandling af affald. Den indeholder ligeledes krav til behandlingen af
specifikke affaldsmaterialer, der kan indeholde nanomaterialer, men den indeholder ingen
specifikke bestemmelser om de risici, der er forbundet med nanomaterialer. Hvis det
konstateres, at der er behov for mere specifikke bestemmelser, kan der foresas eller
gennemfgres passende foranstaltninger inden for rammerne a de nuvaaende
lovgivningsrammer. P4 tilsvarende vis kan medlemsstaterne inden for rammerne af de
nationale politikker tragffe foranstaltninger i forbindelse med gennemfarelsen af de nuvaaende
bestemmel ser.

3. GENNEMF@REL SE AF LOVGIVNINGEN

De fadlesskabsretlige forskrifter pa omrédet finder anvendelse pa nanomaterialer generelt,
men der skal geres en yderligere indsats med hensyn til deres gennemfarelse. Af vigtige
elementer kan naavnes pravningsmetoderne og risikovurderingsmetoderne, der danner
grundlag for gennemferelsen af lovgivning, administrative afgerelser og fabrikanters og
arbejdsgiveres forpligtelser. Vidensgrundlaget er pa nuvaaende tidspunkt ikke tilstragkkeligt
til fuldt ud at forsta nanomaterial ernes egenskaber og risici.

Der er blevet udgivet en rakke publikationer, hvor man har forsggt at kortlasgge, pa hvilke
omréder vores viden er mangelfuld®. Den Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt
| dentificerede Sundhedsrisici (VKNNPS)? og Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer
(VKF)® har p8peget, at der er behov for at forbedre vidensgrundlaget, saelig med hensyn til
pravningsmetoder og metoderne til risikovurdering (farer og eksponering). Der er |
medlemsstaterne og pa internationalt niveau generel enighed om, at det er nadvendigt med
yderligere forskning pa omradet. Der findes en angivelse heraf i vedlagte arbejdsdokument fra
K ommissionens tjenestegrene.

Nar risikoens fulde omfang er ukendt, men der antages at vaare sa stor grund til bekymring, at
der ber tredfes foranstaltninger til risikostyring, hvilket i gjeblikket er tilfaddet for
nanomaterialer, skal de pagaddende foranstaltninger vaare baseret pa forsigtighedsprincippet.

Som anfert i Kommissionens meddelelse af 2. februar 2000%” om forsigtighedsprincippet
betyder anvendelsen af forsigtighedsprincippet ikke ngdvendigvis, at man vedtager juridisk
bindende instrumenter. Der kan gares brug af en lang rakke aktiviteter eller foranstaltninger,
herunder juridisk bindende foranstaltninger, forskningsprojekter eller anbefalinger.

2 F.eks. elektrisk og elektronisk udstyr, udtjente keretgjer, emballage og emballagemateriale, batterier,

titandioxid.

2 Direktiv 2001/80/EF, EFT L 309 af 27.11.2001.

= Direktiv 1999/31/EF, EFT L 182 af 16.7.1999.

2 Feks 1. mpde i OECD-arbegjdsgruppen om fremstillede nanomaterialer (WPMN).
http://www.oecd.org/department/0,3355,en_2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html og efterfglgende
opdateringer

% Aendret udtalelse (efter offentlig hering) om de eksisterende metoders egnethed til at vurdere potentielle

risici  ved tilsigtede og utilsigtede nanoteknologiske produkter, 10. marts 2006;
http://ec.europa.eu/heal th/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_003b.pdf

2 http://ec.europa.eu/heal th/ph_risk/committees/04 _sccp/docs/sccp_o 099.pdf

2 K OM(2000) 1 endelig.
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Foranstaltninger, der tragffes i henhold til forsigtighedsprincippet, skal vaae baseret pa de
amindelige principper om risikostyring, og skal derfor bl.a. vaae forholdsmaessige, ikke-
diskriminatoriske og sammenhamngende, samt pa en analyse af potentielle fordele og
omkostninger ved at gribe ind €eller ikke at gribe ind, og en undersggelse af den
videnskabelige udvikling.

Pa denne baggrund ber en fadlesskabsaktion med hensyn til risikostyring for at opfylde
lovgivningens krav hovedsagelig tage udgangspunkt i nedenstaende.

3.1. Forbedring af vidensgrundlaget

Der er behov for hurtigst muligt at forbedre det videnskabelige vidensgrundlag til stette for
lovgivningsarbejdet. Der foretages i gjeblikket en rakke forskningsaktiviteter inden for
rammerne af EU's rammeprogrammer for forskning og i Det Fadles Forskningscenter samt pa
nationat niveau i medlemsstaterne og pa internationalt niveau. Forskning er isaar ngdvendig
inden for omréder, der kan stette risikovurdering og risikostyring, herunder:

e Data om toksiske og gko-toksiske virkninger samt prevningsmetoder til at opna sddanne
data.

e Data om anvendelser og eksponeringer gennem hele livscyklussen for nanomaterialer eller
produkter  indeholdende  nanomateridler samt om  fremgangsmader il
eksponeringsvurdering.

o Karakterisering af nanomaterialer, udvikling af fadles standarder og nomenklatur samt
analytiske maleteknikker.

e For sdvidt angér arbejdsmilja skal der foretages en vurdering af effektiviteten af en raskke
risikostyringsforanstaltninger, herunder procesindkapsling, ventilation, personlige
vaanemidler, f.eks. andedragtsvaan og beskyttel seshandsker.

Udviklingen af standarder og prevningsmetoder kraever et tag samarbejde pa internationalt
niveau for at sikre, at de videnskabelige data kan sammenlignes globalt, og at de
videnskabelige metoder, der anvendes til lovgivningsformal, er harmoniserede. Et vigtigt
forum for koordinering af aktiviteter pa internationalt plan er tilvejebragt af OECD-
arbgjdsgruppen om fremstillede nanomaterialer. Der arbejdes ligeledes inden for rammerne af
Den International e Standardiseringsorganisation (1SO).

Der er blevet ivagksat en lang rakke aktiviteter for at forbedre vidensgrundlaget (jf. vedlagte
arbgjdsdokument fra Kommissionens arbgjdsgrene og Kommissionens meddelelse
"Nanovidenskab og nanoteknologi: En europadsk handlingsplan for 2005-2009.
Farste rapport om gennemfarelsen 2005-2007%%).

3.2. Forbedring af lovgivningens gennemfar else

Det skal i Kommissionens arbejdsgrupper og pa megderne mellem kompetente myndigheder
og organer med ansvar for koordinering af lovgivningens gennemfgrel se |gbende undersages,
hvorvidt der er behov for aktioner og i givet fald hvilke typer. Disse aktiviteter vil
hovedsagelig resultere i instrumenter til stette for gennemfarelsen af den nuvazende
lovgivning.

Det gadder f.eks. fastsedtelse af gramseveadier, godkendelse af stoffer og ingredienser,
klassificering af affald som farligt affald, styrkelse af overensstemmel sesvurderingen gennem
omklassificering, indfegrelse af begraasninger af, i hvilket omfang kemiske stoffer og

28 K OM (2007) 505 endelig, http://ec.europa.eu/nanotechnol ogy/pdf/comm_2007_0505_en.pdf
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praparater kan bringes i omsadning og anvendes, osv. | de fleste tilfsdde kan
gennemfarel seslovgivningen vedtages gennem en udval gsprocedure.

Der skal ligeledes udarbedes instrumenter til frivillig brug, herunder lovgivningsmaessig
vejledning®, europadske eller internationale standarder®, r&dgivning fra videnskabelige
udvalg® osv. Der skal ligeledes tages stilling til en raskke etiske spergsmél som fremhaevet af
Den Europad ske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi *.

Pa tilsvarende vis kraeves der input fra de relevante organer, herunder Det Europadske
Laggemiddelagentur®, Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet, Det Europadske
Kemikalieagentur eller Det Europad ske Arbejdsmiljgagentur.

Det fremgar af vedlagte arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, hvilke aktioner
der alerede er ivagksat i en raskke sektorer. Der er issa behov for yderligere aktioner med
hensyn til risikovurdering. De relevante arbejdsgrupper i Kommissionen anmodes derfor om
at felge op pa de europadske videnskabelige ekspertudvalgs udtalelser. De europadske
standardiseringsorganer har ligeledes faet et formelt mandat til at kontrollere, hvorvidt de
nuvagrende standarder pa passende vis dakker derisici, der er forbundet med nanomaterialer.

Der skal issa lamyges vasgt pa de produkter, der ikke er omfattet af en forudgaende
markedskontrol. Det skal sikres, at de forskellige myndigheder farer en koordineret indsats
for at sikre en optimal markedsovervagning. Der skal etableres en dialog med de bererte
parter i specifikke sektorer for at sikre gennemsigtighed med hensyn til det, der forventes for
at opfylde lovens krav, og hvorledes de relevante oplysninger kan udveksles.

Pa internationalt niveau er de nanoteknologiske risici blevet et prioriteret omrade for
internationalt samarbejde inden for kosmetik, lasgemidler, kemikalier, fadevaresikkerhed og
medicinsk udstyr.

Sa lange der ikke foreligger en mere specifik gennemferelseslovgiving, standarder eller
vejledninger, vil de eksisterende dokumenter til stette for lovgivningens gennemfarel se fortsat
finde anvendel se pa grundlag af en vurdering af hvert enkelt tilfadde.

3.3. Forbrugeroplysning

Fadlesskabslovgivningen indeholder ingen specifikke bestemmelser om nanomaterialer.
Nanomaterialer skal imidlertid overholde de gaddende bestemmel ser i fadlesskabslovgivingen
om etikettering af produkter, advarsler til forbrugere og brugere pa basis af produkternes
egenskaber, brugsvejledninger og ale andre informationskrav, uden at dette udelukker
muligheden for at konstatere, at der er behov for specifikke etiketteringskrav.

Af andre relevante bestemmelser kan naavnes bestemmelserne i REACH-forordningen med
krav om dataformidling om risici for miljg, sikkerhed og sundhed ved hjedp &f
sikkerhedsdatablade bade opad og nedad i forsyningskasden, til industrielle brugere og via

29 F.eks. det tekniske vejledningsdokument til stette for Kommissionens direktiv 93/67/E@F om
risikovurdering for nye, anmeldte stoffer og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 om
risikovurdering for eksisterende stoffer, http://ecb.jrc.it/tgd

%0 F.eks. EN 1SO 14971:2000 Laageudstyr — Anvendelse af risikostyring for laegeudstyr (1SO 14971:2000)

EN 1SO 14971:2000/A 1:2003.

F.eks. retningslinjer fra Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer vedrgrende prevning af

kosmetiske ingredienser og deres risikovurdering, 6. revision.

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/scep_o_03).pdf
http://ec.europa.eu/european_group_ethics/activities/docs/opinion_21_nano_en.pdf

s F.eks. agenturets oplaay om  nanoteknologibaserede  humanmedicinske  laggemidler,
http://www.emea.europa.eu/pdf shuman/genetherapy/7976906en. pdf
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internettet til det brede publikum. Der vil blive udarbejdet kemiske sikkerhedsrapporter for
stoffer, der bringes i omsagning i en maagde pd mindst 10 tons®, og Det Europadske
Kemikalieagentur vil fare en database med henblik pa at offentliggere ikke-fortrolige data om
kemiske stoffer.

Der henvises ligeledes til bestemmelserne i fadlesskabslovgivningen, der giver adgang til data
vedragrende programmer til gennemfarelse af miljelovgivningen.

Denne forpligtelse til at give oplysninger om anvendelsen af nanomaterialer og
nanoteknologier ma ikke forveksles med fabrikanternes anprisninger af saarlige egenskaber i
forbindelse med anvendelsen af nanomaterialer og nanoteknologier. Det vil vaae muligt at
paberdbe sig fadlesskabsbestemmelserne om falsk eller vildledende reklame, hvis sadanne
anprisninger ikke er berettigede™.

3.4. M ar kedsover vagning og inter ventionsmekanismer

Der vil blive lagt saalig veegt pa de forskellige fadlesskabsretlige instrumenter, hvormed de
nationale myndigheder forpligtes til at udveksle oplysninger eller gribe ind, nér produkterne
indebaaer eller formodes at indebaare en risiko, ogsa selv om de opfylder lovens krav. Disse
instrumenter er f.eks.  beskyttelsesklausuler,  sundhedsovervagningsforanstaltninger,
markedskontrol vedrgrende fedevarer, foder og pesticider, formelle indsigelser imod
standarder, forebyggende foranstaltninger, overvagningsprocedurer, foranstaltninger baseret
pa nye data eller en ny vurdering af eksisterende data, gensidig udveksling af data, systemer
for hurtig alarm/varsling osv. Myndighederne kan saledes gribe ind pa ale stadier, nér der
konstateres saalige risici i forbindelse nanomaterialer i produkter der allerede findes pa
markedet.

4, K ONKLUSIONER

Den nuvagende lovgivning dakker i princippet de potentielle sundheds-, sikkerheds- og
miljgrisici i forbindelse med nanomaterialer. En bedre beskyttelse af sundheden, sikkerheden
og miljget kan sdledes farst og fremmest opnads ved at forbedre gennemferelsen af den
eksisterende lovgivning. Kommissionen og de forskellige EU-agenturer vil derfor farst og
fremmest foretage en gennemgang af de instrumenter, der stetter lovgivningens
gennemfarelse, herunder gennemfarelseslovgivningen, standarder og tekniske vejledninger,
for at vurdere, hvorvidt de finder anvendel se pa nanomaterialer og er egnede til dette formal.

Den nuvagende viden om de mest grundlasggende spergsmdl, f.eks. karakterisering af
nanomaterialer, farer, eksponering, risikovurdering og risikostyring, ber forbedres. Da viden
spiller en central rolle for lovgivningens gennemfarelse og i sidste instans dens indhold, blev
der som et prioriteret omrade ivaaksat en rackke malrettede aktioner pa forskellige omrader og
niveauer, issa inden for forskning og udvikling, saalig inden for rammerne af rammeprogram
6 og 7 og Kommissionens Fadles Forskningscenter. Aktiviteterne koordineres med
internationale partnere og berarte parter i egnede fora, f.eks. OECD og 1SO.

Kommissionens arbejdsgrupper med ansvar for koordinering af lovgivningens gennemfarelse
undersgger |gbende, om det er ngdvendigt at aandre bestemte aspekter af lovgivningen, og
dette under hensyntagen til de nye data, der hele tiden produceres for at afhjadpe den

34 J. ligeledes artikel 14, stk. 4, i og bilag 11 til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).
® Direktiv 84/450/E@F af 10. september 1984 om indbyrdes tilnaamelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om vildledende reklame.
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manglende viden pa omradet. De vil tage hensyn til det arbejde, der er foretaget i denne
henseende pa bade nationalt og internationalt niveau.

Myndigheder og organer med ansvar for lovgivningens gennemfarelse overvager fortsat
markedet ngje og anvender Fadlesskabets markedsinterventionsmekanismer, hvis der
konstateres en risiko i forbindelse med produkter, der allerede findes pa markedet.

Kommissionen agter at aflaagge rapport om udviklingen pa disse omréder senest 3 ar efter
forelagggel sen af denne meddelelse.
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