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En nationell handlingsplan for saker Dir.
anvandning och hantering av nanomaterial ~ 2012:89

Beslut vid regeringssammantréde den 6 september 2012

Sammanfattning

En sarskild utredare ska foresla en nationell handlingsplan for
hur anvandningen och hanteringen av nanomaterial ska ske pa
ett sékert satt. Anvandningen av nanomaterial har de senaste
aren okat och utvecklingen gar mycket snabbt. Regeringen ser
ett behov av att sékerstélla att utvecklingen sker med hénsyn till
potentiella halso- och miljorisker. Syftet med handlingsplanen
ar att Sverige pa olika satt ska ta vara pa nanomaterialens moj-
ligheter for att mota ekonomiska, medicinska, tekniska och
miljoméssiga utmaningar samtidigt som hansyn tas till nano-
materialens hélso- och miljérisker och dessa risker minimeras.
Handlingsplanen ska sakerstélla att kunskap om nanomaterial
byggs upp, samordnas och sprids pa ett satt som gynnar svenska
aktorer. Den ska bidra till att sa langt som mojligt forutse och
hantera potentiella miljo- och halsorisker fran nanomaterial ur
ett livscykelperspektiv.
Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2013.

Bakgrund

Nanotekniken har formats fran den sammanldpande utveck-
lingen av olika delomraden inom fysik, biologi och kemi och
nanotekniken har fatt ett brett och véxande genomslag. Nano-
tekniken handlar om att hantera materia pa nanometerskalan.
Dér framtrader fysikalisk-kemiska egenskaper som skiljer sig
fran dem hos motsvarande bulkmaterial. Material i nanometer-
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storlek kan uppvisa mycket speciella mekaniska, optiska, elekt-
riska och magnetiska egenskaper som eftertraktas i olika appli-
kationer och tekniker. Samtidigt finns det skal att misstanka att
de fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaperna hos
nanomaterial i vissa fall kan innebéra okanda hélso- och milj6-
risker, vilket manar till forsiktighet.

Nanoteknik innebar medveten framstallning av strukturer
som tar vara pa de fysikalisk-kemiska egenskaper som uppstar
pa nanometernivd. Nanomaterial kan t.ex. vara strukturerade
metaller, metalloxider, kompositer eller olika strukturer av kol-
atomer som fullerener, kolnanordr och organiska nanopartiklar.
Material i nanostorlek forekommer naturligt i var omgivning,
till exempel som partiklar fran ett vulkanutbrott. EU-kommis-
sionen har tagit fram en rekommendation till definition av nano-
material men det finns &nnu inte nagon internationellt Gverens-
kommen och accepterad definition. EU-kommissionens rekom-
mendation anger bl.a. foljande: Nanomaterial ar ett naturligt,
oavsiktligt framstéllt eller avsiktligt tillverkat material som
innehaller partiklar i fritt tillstand eller i form av aggregat eller
agglomerat och dar minst 50 procent av partiklarna i antalsstor-
leksfordelningen har en eller flera yttre dimensioner i storleks-
intervallet 1-100 nanometer (nm).

Majligheter och utmaningar med nanomaterial

Nanotekniken har under det senaste decenniet pekats ut som ett
omrade som kommer att skapa stor nytta for samhallet, sasom
nya jobbtillfallen, 6kad konkurrenskraft for industrin, forbattrad
sjukvard, och pa senare tid, dven ett mer hallbart anvandande av
varldens resurser. Samtidigt finns det osdkerheter nar det géller
negativa miljo- och hélsoeffekter med nanomaterial. Osékerhe-
ten bestar dels i att halso- och miljorisker fran nanomaterial
delvis ar okédnda, dels i bristande 6verblick av forekomsten av
nanomaterial i produkter pa marknaden.

Risker for manniskors hélsa och miljén

Anvindningen av nanomaterial 6kar i saval professionella som
konsumenttillgangliga produkter. Rapportering om framforallt
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hélsorisker som exponering for nanomaterial kan ge upphov till
har véackt mycket uppmarksamhet. Aven om kunskapen i dag ar
dalig om hur nanomaterial tas upp i kroppen, ombildas, ansam-
las och utsondras har studier visat att vissa nanomaterial kan
paverka biologiska system.

Ett exempel ar kolnanor6r som efter inandning kan ge upp-
hov till liknande effekter som asbest. | en nyligen avslutad risk-
bedémning fran Arbetsmiljoverket konstateras att toxikologiska
data &r bristfalliga men att de indikerar risk for inflammatorisk
reaktion och lungfibros vid inandning vid relativt laga doser
samt for en DNA-skadande effekt.

| dag rader brist pa 6verblick om halso- och miljcrisker fran
nanomaterial. En dvergripande kartlaggning av omradet ar nod-
vandig genom en koordinering av olika forskningsmyndigheter
och intressegrupper. Manga lander har nationella nanostrategier.
Naégra lander saknar en specifik strategi alternativt tacker nano-
omradet genom generella forskningsstrategier. Det finns ocksa
exempel pa nationella strategier som ar inriktade pa ett sérskilt
omrade.

Uppdraget

Anvindningen av nanomaterial har de senaste aren 6kat mycket
snabbt. Regeringen ser ett behov av att sakerstélla att utveck-
lingen sker med hansyn till potentiella halso- och miljorisker.
Nanomaterial kan vara forknippade med mojligheter men ocksa
med hélso- och miljorisker som férutom ett tankbart lidande hos
den enskilda individen ocksa skulle kunna orsaka samhallet
stora kostnader. En sarskild utredare ska darfor foresla en natio-
nell handlingsplan for sakra nanomaterial. Syftet med hand-
lingsplanen &r att Sverige pa olika satt ska ta vara pa nanomate-
rialens mojligheter att mota ekonomiska, medicinska, tekniska
och miljomassiga utmaningar samtidigt som hansyn tas till
halso- och miljorisker fran nanomaterial och dessa risker mini-
meras. Handlingsplanen ska sékerstélla att kunskap om nano-
material byggs upp, samordnas och sprids pa ett satt som
gynnar svenska aktorer. Denna kunskap ska pa ett tidigt sta-
dium paverka val av inriktning vid utveckling av nanomaterial
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och bidra till att sa langt som majligt férutse och hantera poten-
tiella miljo- och halsorisker fran nanomaterial ur ett livscykel-
perspektiv. Utredaren ska gora foljande:

Foresla en svensk handlingsplan for att uppfylla regeringens
ambition om séker hantering och anvandning av nanomate-
rial. | detta ingar att foresla atgarder och adekvat arbetssatt
for att identifiera och ta hansyn till hdlso- och miljorisker vid
utveckling och anvandning av nanomaterial. Inom ramen for
utredningen ska andra landers strategier for nanoteknik eller
nanomaterial kartldggas samt andra landers erfarenheter och
resultat av att arbeta i enlighet med strategierna aterges.

Utifran svenska forutsattningar utreda behovet av att inrétta
ett ’nanomaterialcentrum” for att frdmja informationssprid-
ning, samverkan och kunskapsoverforing mellan myndig-
heter, ndringsliv, andra organisationer och allménheten. En
utgangspunkt ar att ett sadant centrum ska kunna knytas till
en befintlig statlig aktor.

Vid behov foresla andra atgarder som ger regeringen goda
forutsattningar att ta stallning i fragor med béring pa nano-
material med stdd av ett allsidigt och brett underlag som tar
hansyn till saval mojligheter som hélso- och miljorisker med
nanomaterial ur ett livscykelperspektiv.

Vid behov foresla atgarder som fyller kunskapsluckor om
hélso- och miljérisker med nanomaterial.

Kartlagga de forum dar svenska myndigheter, naringsliv och
andra intressenter dar verksamma for att utveckla kunskap om
nanomaterialens halso- och miljorisker.

Identifiera eventuella ytterligare atgarder som kan vidtas
eller vidareutvecklas av svenska myndigheter for att inom
EU och OECD driva pa utvecklingen av regelverk och test-
metoder som syftar till att skydda ménniskors hdlsa och
miljon fran risker vid anvandning av nanomaterial.
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e Vid behov foreslé ett nationellt “nanomaterialregister” eller
annan nationell atgard for att 6ka kunskapen om vilka pro-
dukter med nanomaterial som finns pa marknaden.

e Utredaren ska dven se dver behovet av att konsumenter och
andra anvandare far information om produkter som innehal-
ler nanomaterial.

En svensk handlingsplan

Till skillnad fran majoriteten av varldens industrialiserade lan-
der saknar Sverige ett nationellt nanoteknikinitiativ. Behovet av
ytterligare interaktion mellan berdrda aktorer blir sarskilt patag-
ligt nér syftet &r att i samma processer hantera nanomaterialens
mojligheter samtidigt som eventuella héalso- och miljérisker
med nanomaterialen hanteras. Detta kraver ocksa interaktion
mellan flera myndigheter som ligger under olika departement,
och som har bade framjande och reglerande uppgifter.

Med hansyn till detta ska utredaren foresla en svensk hand-
lingsplan for att uppfylla regeringens ambition att nanomaterial
ska hanteras och anvandas pa ett sakert satt. | detta ingar att
foresla atgarder och adekvat arbetssatt for att identifiera, ta
héansyn till och sprida kunskap om hé&lso- och miljorisker vid
utveckling och anvéndning av nanomaterial. Utredaren ska kart-
lagga andra landers strategier for nanoteknik eller nanomaterial
samt aterge andra landers erfarenheter eller resultat av att arbeta
i enlighet med strategierna.

Risken att samhéllsutvecklingen tar ovdlkomna riktningar
genom att nanomaterialen genererar oonskade effekter behdver
Oppet diskuteras. Nér det galler risker ska handlingsplanen fo-
kusera pa risker som ar negativa for individen fran halsosyn-
punkt eller ger upphov till betydande miljoeffekter och som
forutom ett tankbart lidande hos den enskilda individen ocksa
skulle kunna orsaka samhaéllet stora kostnader.

Ett nanomaterialcentrum

| dag finns ingen svensk aktdr som har den dvergripande 6ver-
blicken och nétverken har precis borjat byggas. | Nederlanderna
har behovet av 6verblick och samordning av nanoomradet till-
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godosetts genom inrdttandet av ett sdrskilt kunskapscentrum.
Detta centrum bestadende av foretradare for det offentliga, fors-
karsamhéllet och néringslivet har till uppgift att férmedla kun-
skap mellan olika intressenter samt att ge underlag for reger-
ingens agerande.

Utredaren ska med utgangspunkt i svenska forutsattningar
understka behovet och nyttan av att etablera ett ”nanomaterial-
centrum” for att frimja informationsspridning, samverkan och
kunskapsoverforing mellan myndigheter, néringsliv, andra or-
ganisationer och allméanheten. En utgangspunkt ar att ett even-
tuellt sadant kunskapscentrum ska knytas till en befintlig statlig
aktor.

Ett livscykelperspektiv

Infor regeringens stallningstaganden i frgor av betydelse for
utveckling och anvandning av nanomaterial pa nationell och
internationell niva &r tillgangen till ett allsidigt och brett under-
lag som tar hansyn till saval mojligheter med nanomaterial som
hélso- och miljorisker med nanomaterial ur ett livscykelper-
spektiv mycket vardefullt. En viktig utgangspunkt for en sadan
halso- och miljoriskanalys maste darfor vara att se nanomateria-
len ur ett livscykelperspektiv, dér hansyn &ven tas till avfalls-
hantering och atervinning av produkter som innehaller nano-
material.

Utredaren ska vid behov foresla atgarder som ger regeringen
goda forutsattningar for sadana stéllningstaganden.

Kunskapsluckor

Anvindningen av nanomaterial 6kar i saval professionella som
konsumenttillgdngliga produkter. Rapportering om framforallt
hélsorisker som exponering for nanomaterial kan ge upphov till
har vackt mycket uppméarksamhet. Genomfdrda studier har gett
indikationer pa skador pa arvsmassan, uppkomst av skador efter
exponering via andningsvagarna, nanomaterialens passage éver
och paverkan pa blod-hjarnbarriaren samt att nanomaterial som
anvands i solkramer och kosmetika under vissa forutsattningar
kan penetrera huden.



7

Kunskapen om hur ménniskor och miljon kan exponeras for
nanomaterial och vilka farliga egenskaper olika nanomaterial
har ar fortfarande bristfallig och behdver forbattras. EU-kom-
missionens Vetenskapliga kommitté for nya och nyligen identi-
fierade halsorisker (SCENIHR) har konstaterat att det rader
brist pa exponeringsuppskattningar och riskbedémningar inom
detta omrade. Man behover dessutom skilja ut riskerna i pro-
dukters olika stadier: produktion, anvandning och atervinning.
Det sistndmnda &r i stort sett outforskat i dag.

En viktig forutsattning for att kunna bedéma risker for mén-
niskors halsa och for miljon fran tillverkning, anvandning och
bortskaffande av nanomaterial &r kunskap om nanomaterialens
anvandningsomraden. Obligatorisk registrering av nanomaterial
i kemiska produkter och varor ar ett satt for samhallet att fa
sadan kunskap. Den europeiska livsmedelsmyndigheten (EFSA)
har 2011 tagit fram en vagledning for riskvardering av tillver-
kade nanomaterial i livsmedelskedjan. EFSA har konstaterat att
det — utéver de namnda kunskapsluckorna — ocksa rader osaker-
het beroende pa att palitliga analysmetoder inte finns tillgang-
liga. Samtidigt utvecklas omradet snabbt och véagledningen
kommer darfor att uppdateras kontinuerligt.

Forum dar intressenter verkar

Med hénsyn till det som nu sagts ska utredaren kartlagga de
forum dér svenska myndigheter, naringsliv och andra intressen-
ter ar verksamma for att utveckla kunskap om nanomaterialens
hélso- och miljérisker. Vid behov ska utredaren foresla atgarder
som starker svensk forskning om halso- och miljérisker med
nanomaterial.

Utveckling av regelverk och testmetoder

Alla risker for manniskors hélsa och miljon som kan uppsta
med nanomaterial dr inte kdnda i dag. Detta beror bl.a. pa att det
finns en begransad kunskap om hur val existerande standardise-
rade testmetoder fungerar for att undersoka hélso- och miljéfar-
lighet av olika nanomaterial.



EU:s kemikalieregistreringsférordning, Reach, lagger ett
tydligt ansvar pa den som tillverkar, importerar samt yrkes-
massigt anvander kemiska dmnen. Reglerna i Reach técker
nanomaterial, dvs. aven nanomaterial ska registreras och risk-
beddmas. Reglerna i Reach &r dock inte anpassade for nano-
material. Det diskuteras pd EU-niva hur de data som behdvs for
hélso- och miljoriskbedémningar av nanomaterial ska kunna
séakerstéllas.

For att ta vara pa nanomaterialens majligheter behover det
skapas acceptans och legitimitet for deras anvandning. Osaker-
heter om negativa effekter med nanomaterial kan hindra aktorer
fran att ge sig in i omradet vilket minskar nyttiggorandet av tek-
niken. Befintliga regler och standarder brister ofta i att fanga
upp nanomaterial. Detta minskar nanomaterialens legitimitet
och hdmmar omradets utveckling. Flera internationella arbets-
grupper arbetar med att utveckla vagledningsdokument, lagar
och standarder, men detta tar tid. Manga ar av osakerhet vantar
framover och olika aktorer, bade utvecklare och anvéndare,
behdver stdd for att hantera det. Dessa osakerheter gor vissa av
de stora etablerade foretagen avvaktande och smaforetagen far
svarigheter att orientera sig och hitta finansiering. Allménhetens
installning till nanomaterial &r ocksa en viktig del av legitimite-
ten for anvandningen.

Utredaren ska identifiera atgarder som kan vidtas eller vida-
reutvecklas av svenska myndigheter for att inom EU och OECD
driva pa utvecklingen av regelverk och testmetoder som syftar
till att skydda méanniskors hélsa och miljon fran risker vid an-
vandning av nanomaterial.

Ett nanomaterialregister

En fraga som diskuteras nationellt och inom EU &r behovet av
Okad kunskap om vilka produkter med nanomaterial som finns
pa marknaden. | avsaknad av ett obligatoriskt rapporterings-
system pa EU-niva och eftersom existerande frivilliga system
inte har visat sig vara ett hallbart alternativ har Frankrike infort
ett nationellt rapporteringssystem. Flera andra lander inom EU
Overvager eller arbetar nu med att infora nationella system. Ett
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obligatoriskt rapporteringssystem diskuteras ocksa for narvar-
ande mellan olika medlemslander inom EU.

Den svenska regeringen anser att ett register for nanomate-
rial i forsta hand ska upprattas pad EU-niva men om sa inte sker
bor maojligheterna for att infora ett nationellt register underso-
kas. Mdjligheterna att synkronisera uppbyggnaden av ett natio-
nellt register med andra landers register bor i det sammanhanget
analyseras. Marknadsinformation via ett rapporteringssystem
om forekomsten av nanomaterial i produkter bidrar till dkad
sparbarhet, okad kunskap om hur manniskor och miljon kan
exponeras for nanomaterial, mojlighet att forbéttra nuvarande
lagstiftning och forbereda ny lagstiftning for saker anvandning
av nanomaterial.

Utredaren ska vid behov foresla ett nationellt ’nanomaterial-
register” eller annan nationell atgérd for att 6ka kunskapen om
vilka produkter med nanomaterial som finns pa marknaden.

Information till anvandare

Vid utveckling och inférande av ny teknik finns som regel ett
kunskapsunderskott hos allménheten om mojligheter respektive
hélso- och miljorisker forknippade med teknikutvecklingen.
Teknik- och samhéllsutveckling maste ske i balans for att nano-
material ska uppfattas som eftertraktade och efterfragas av all-
manheten. Det ar darfor viktigt att allmanheten far tillgang till
aktuell och malgruppsanpassad information.

Utredaren ska se dver behovet av att konsumenter och andra
anvandare far information om produkter som innehaller nano-
material.

Konsekvensbeskrivningar

De forslag och beslutsunderlag som utredaren redovisar ska
folja kommittéforordningens (1998:1474) krav pa konsekvens-
beskrivningar och kostnadsberakningar. Déarutdver ska forsla-
gen atféljas av samhallsekonomiska konsekvensanalyser samt
analyser av forslagens kostnadseffektivitet. Forslagen ska dven
innehalla alternativa handlingsvagar. I de fall utredarens forslag
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till atgard innebar kostnader ska utredaren dven foresla en
finansiering av atgarden.

Samrad och hansyn till tidigare forslag

Utredaren ska utveckla en bred dialog med centrala myndighe-
ter, naringsliv, forskningsinstitutioner och andra organisationer
som pa olika sétt arbetar med nanoteknikomradet, milj6- och
konsumentorganisationer samt med foretradare for riksdagspar-
tierna. Huvudsyftet med dialogen ar att inhdmta kunskap och
forankra utredarens forslag pa omradet. Utredningen ska ske i
nara samarbete med Kemikalieinspektionen.

Utredaren ska i arbetet ta till vara och vid behov vidareut-
veckla de analyser och forslag till atgarder som tidigare har
tagits fram pa uppdrag av regeringen.

Redovisning

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2013.

(Miljodepartementet)



