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Forord

Aben kommunikation og offentlig dialog, grundig risikovurdering og — om ngdvendigt — tilpasning af
lovgivningen, er vigtige forudsaetninger for, at der kan skabes folkelig tillid og opbakning til samt gode
betingelser for udvikling og anvendelse af nanoteknologi.

P4 denne baggrund nedsatte Teknologiradet i efterdret 2005 en tveerfaglig arbejdsgruppe, som skulle se
pa, om geeldende lovgivning kan handtere eventuelle sundheds- og miljgmaessige risici ved
nanoteknologiske produkter og processer. Gruppen blev bedt om at udarbejde en reekke anbefalinger til,
hvordan politikere og myndigheder kan forholde sig til risikovurdering og regulering af
nanoteknologiske produkter og processer. Denne rapport opsamler arbejdsgruppens diskussioner og
praesenterer dens anbefalinger.

Rapporten er ikke et videnskabeligt dokument, men et resultat af en raekke diskussioner blandt sagkyn-
dige. Formalet med rapporten er at bidrage til debatten om risikovurdering og -handtering af nanotekno-
logiske produkter og processer. Der har veeret konsensus i arbejdsgruppen om de fleste konklusioner og
anbefalinger.

I projektforlpbet er de centrale problemstillinger blevet drgftet med andre sagkyndige fra
forskningsverdenen, industrien, myndighederne og interessegrupperne. De sagkyndige har dels bidraget
med oplaeg pa arbejdsgruppemgderne, dels diskuteret det forste udkast til rapporten pa en workshop og
dels skriftligt kommenteret arbejdsgruppens anbefalinger. Sidst i rapporten kan ses en oversigt over de
sagkyndige, som har bidraget. Det skal understreges, at ingen ud over arbejdsgruppen kan holdes
ansvarlig for synspunkterne og anbefalingerne i rapporten.

Arbejdsgruppen bag projektet er:

Kim Christiansen, 2.-0 LCA consultants

Stig Irving Olsen, Danmarks Tekniske Universitet

Birgitte Rasmussen, Forskningscenter Risg

Christine Skak og Pernille Borling, Dansk Toksikologi Center
Susan Stipp, Nano-Science Center, Kgbenhavns Universitet
Camilla Tidemand-Lichtenberg, NaNet

Hékan Wallin, Arbejdsmiljginstituttet

Projektansvarlige i Teknologiradet er projektleder Ulla Holm Vincentsen, projektmedarbejder Anne
Tellef, projektmedarbejder Berit Aadal og projektsekretaer Vivian Palm.

Teknologiradet vil gerne benytte lejligheden til at takke alle, som har bidraget til projektet og rapporten.
Teknologiradet, juni 2006

Ulla Holm Vincentsen
Projektleder
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Resumé

Hvorfor fokus pa nanoteknologi?

Det er i dag muligt at iagttage og arbejde med partikler og materialer pd nanometerskalaen (1 nanometer
= en milliontedel af en millimeter). Ved at kontrollere den atomare opbygning kan der skraeddersys mate-
rialer, komponenter og systemer med nye og attraktive egenskaber og funktioner. Nanoteknologi forven-
tes at fa stor gkonomisk og teknologisk betydning for en lang reekke omrader — ikke mindst inden for
sundhed, kommunikation, milj¢ og energi. Nanoteknologi er derfor et af tidens hgjt prioriterede forsk-
ningsomrader —i Danmark savel som pa verdensplan.

Hvorfor fokus pa regulering af nanoteknologi?

Teknologiske produkter kan have savel positive som negative effekter. Implementering af ny teknologi
bgr derfor altid give anledning til overvejelser om eventuelle risici for mennesker og miljp ved udvikling,
produktion, anvendelse og bortskaffelse af produkter.

Et vigtigt led i at sikre danske virksomheder et solidt grundlag for udvikling og salg af nanoteknologiske
produkter er at sikre folkelig opbakning til de nye teknologier. Det indebzerer, at forbrugerne har sikker-
hed for, at spprgsmal vedrgrende sundhed og miljg er grundigt belyst. Endvidere kraever det &ben kom-
munikation og offentlig dialog samt — om ngdvendigt — tilpasning af lovgivningen.

Nanopartikler og nanostrukturerede materialer er ikke noget nyt, og det er langt fra alle nanopartikler og
nanostrukturerede materialer, som kan give anledning til bekymring. At kunne iagttage og arbejde med
partikler og materialer i nanostgrrelse er imidlertid s& nyt, at de risici, der eventuelt kan veere forbundet
med nanoteknologiske produkter og processer, kun er ringe belyst. Underspgelser indikerer, at der kan
veere problemer med visse nanopartikler, isaer de frie partikler. Det er derfor vigtigt at underspgge eventu-
elle negative konsekvenser for mennesker og miljg.

Neervaerende rapport fokuserer pd nanopartikler (herunder nanofibre og nanorgr) og
nanooverflader og nanostrukturerede materialer, der er menneskeskabte eller designede
med et bestemt formal for gje, og hvor mennesker og miljp under produktion, brug og
bortskaffelse kan eksponeres.

Nanopartikler kan optraede som frie luftbarne partikler fx i udstedningsgasser fra biler,
men ogsd opslemmet som partikler i veesker og emulsioner som fx hudcreme eller i
strukturer som fx i bildeek, hvor der ved nedbrydning maske kan frigives frie nanopar-
tikler. Nanofibre anvendes fx som en meget let styrkende komponent i materialer fx
inden for bil- og flyindustrien. Hule nanofibre kaldes nanorer.

Nanooverflader kendes fx fra graffitiafvisende maling og energibesparende eller selv-
rensende vinduer, mens nanostrukturerede materialer kendes fx fra katalysatorer og
solceller.
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Hvad kan der gores?

I denne rapport anbefales en raekke danske initiativer og tiltag, som har til formal at fremme en hen-
sigtsmeessig risikovurdering og regulering af nanoteknologiske produkter og processer, og som kan styr-
ke videngrundlaget om sundheds- og miljpmaessige risici.

Nanoteknologi befinder sig stadig pa et tidligt trin i udviklingen og en bred kommerciel anvendelse lig-
ger et stykke ud i fremtiden. Det er i dette lys — som en forberedelse til fremtiden — at disse anbefalinger
skal ses. Anbefalingerne er formuleret til Folketinget og Regeringen, herunder de kompetente myndig-
heder.

Anbefalinger

1. Udbyg eksisterende lovgivning og regulering om miljp og sundhed.

2. Styrk den danske indsats i det internationale standardiseringsarbejde.
3. Styrk opsamling af viden og erfaringer samt formidling om risici.

4. Etabler et seerskilt forskningsprogram.

5. Styrk den offentlige dialog om nanoteknologi.

6. Styrk gennemsigtigheden i beslutningsprocesser.

7. Brugforsigtighedsprincippet.

Udbyg eksisterende lovgivning og regulering om miljo og sundhed

Arbejdsgruppen er enig med bl.a. EU-Kommissionen i, at en gradvis eendring og tilpasning af eksisteren-
de lovgivning er den mest realistiske mulighed i forhold til fremtidig regulering af nanoteknologiske
produkter og processer. Begrundelsen er, at nanoteknologi omfatter utallige anvendelsesmuligheder og
typer af produkter og processer, som ikke er knyttet til bestemte industrier eller brancher. Arbejdsgrup-
pen anbefaler saledes ikke en saerskilt lovgivning for nanoteknologi. Det vil give for store problemer med
at forsta og operationelt afgraense, hvilke omrader og aktiviteter loven skulle veere geeldende for.

Eksisterende lovgivning anvender maengdegraenser og graenseverdier for at beskytte miljp og sundhed.
Men anvendelsen af meengde- og greenseverdier er ikke hensigtsmaessig at bruge pa nanopartikler. Her
er det i hgj grad faktorer som overflade, form og reaktivitet, der er afgprende for nanopartiklernes egen-
skaber og ikke alene maengden.

Styrk den danske indsats i det internationale standardiseringsarbejde

Anvendelse af nanoteknologi har skabt et behov for udvikling af nye normer, standarder og testprocedu-
rer. Denne udvikling vil ske i regi af de internationale standardiseringsorganisationer, fx European
Committee for Standardization (CEN) og International Standards Organization (ISO), men ogsa i regi af
Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) og den Europzeiske Union (EU). Det er
af stor betydning, at Danmark har indflydelse pa dette arbejde. Arbejdsgruppen anbefaler derfor en aktiv
dansk deltagelse i det internationale standardiseringsarbejde.
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Styrk opsamling af viden og erfaringer samt formidling om risici

Det skal sikres, at udvikling af principper for risikovurdering sker pa baggrund af ny viden samt faktiske
erfaringer med anvendelse af nanoteknologiske produkter og processer. Da usikkerheder omkring mulige
miljg- og sundhedsrisici ved nanoteknologiske produkter og processer bl.a. kan imgdekommes ved en
systematisk indsamling af erfaringer i forbindelse med anvendelse af og opfplgning pa risikovurderinger
pa omradet, er det centralt, at der sker en lpbende og systematisk erfaringsopsamling i forbindelse med
gennemfgrte risikovurderinger.

I de kommende ar forventes en markant forskningsindsats nationalt og internationalt omkring sund-
heds- og miljpaspekter relateret til nanoteknologi. Det er vigtigt, at danske virksomheder, beslutningsta-
gere og forskningsmiljger far adgang til denne viden. Arbejdsgruppen anbefaler, at der etableres et
tveerministerielt udvalg, der skal sikre vidensopsamling og udarbejdelse af en vejledning i gennemfgrelse
og opdatering af risikovurderinger af nanoteknologiske produkter og processer. Endvidere anbefaler ar-
bejdsgruppen, at der oprettes et videncenter, hvis primare opgave bliver at indsamle, bearbejde og for-
midle erfaringer og viden nationalt og internationalt vedrprende miljp- og sundhedsaspekter ved
nanoteknologiske produkter og processer.

Etabler et saerskilt forskningsprogram

Viden om miljp- og sundhedsrisici ved nanoteknologiske produkter og processer er i dag yderst begrzen-
set. Arbejdsgruppen anbefaler, at der etableres et saerskilt forskningsprogram pa dette omrade. Forsknin-
gen skal udfpres af sundheds- og miljgmaessigt kompetente forskningsmiljger i teet kontakt med de
nanoteknologiske centre og industrien. Forskningen skal omfatte hele livscyklus for nanoteknologiske
produkter samt etiske, retslige og samfundsmaessige sider knyttet til udvikling og anvendelse af nano-
teknologiske produkter.

Styrk den offentlige dialog om nanoteknologi

Diskussioner og usikkerheder vedrgrende nanoteknologi indikerer behov for mere substantielle og of-
fentlige dialoger vedrgrende principper for risikovurdering af nanoteknologiske produkter og processer. I
dialogen vil det veere hensigtsmeessigt at inddrage forskellige grupper af interessenter og aktgrer, idet
tidligere erfaringer viser, at det er vanskeligt at skabe folkelig tillid til teknologi, hvis informationen om
teknologien alene kommer fra producenterne.

Styrk gennemsigtigheden i beslutningsprocesser

Myndigheder og deres radgivere mgdes i stadig hgjere grad med et krav om, at beslutninger i forbindelse
med ny teknologi skal ggres mere transparente. Transparens vil bla. sige at skabe offentlig indsigt i be-
slutningsprocesserne og deres kriterier, forudsaetninger og grundlag. Forbedret indsigt kan bidrage til at
styrke den folkelige tillid til den offentlige regulering af risikobetonede aktiviteter.

Brug forsigtighedsprincippet

I forbindelse med risikovurdering af nanoteknologiske produkter og processer er der usikkerhed og
manglende viden pa flere niveauer, fx om eksponering, detektering og effektvurdering. Arbejdsgruppen
anbefaler, at forsigtighedsprincippet anvendes i de tilfaelde, hvor de videnskabelige data er utilstreekkeli-
ge, forelpbige eller usikre, og hvor indledende undersggelser tyder p3, at der rimelig grund til bekymring
for mulige farlige fglger for miljp samt menneskers, dyrs og planters sundhed.
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English Summary

Why focus on nanotechnology?

It is now possible to observe and to manipulate material at the nanometer scale (1 nanometer = 1 mil-
lionth of a millimeter). By controlling structure at the atomic level, it is possible to tailor materials, com-
ponents and systems with new and attractive properties and function. Nanotechnology is expected to
have huge economic and technological impact across a broad spectrum — not least of which includes
health, communication, environment and energy. Therefore, nanotechnology is currently one of the most
highly prioritised research areas, in Denmark as well as internationally.

Why focus on regulation of nanotechnology?

Products of technology can have negative, as well as positive, impacts on society. Possible risks to people
and the environment during each stage in a product’s life cycle must be considered, i.e. during develop-
ment, production, application and disposal. An important step in the establishment of a solid base for
Danish business is to insure public support for the development and sale of nanotechnological products.
This requires consumer confidence that questions about safety have been thoroughly answered. Further,
it requires open communication and public dialogue, as well as in some cases, modification of laws.

Nanoparticles have always existed and it is far from all nanoparticles and nanostructured materials that
lead to safety concerns, but being able to observe and work on the nano-scale is still so new, that the risks
associated with many of the nanotechnologcal products and processes remain poorly understood. Early
studies have shown problems with some nanoparticles, particularly those that remain freely dispersed.
To insure safety, it is important to investigate their behaviour for potential negative consequences for
health and the environment.

This report focuses on nanoparticles (including nanofibers and nanotubes), nanoscale
surface coatings and nanostructured materials that are man-made or engineered for a
specific purpose, and which might pose a threat to people or the environment during
production, use or disposal.

Nanoparticles can occur as free, airborne entities for example in exhaust from cars, but
they can also be dispersed as particles in a fluid or emulsion, as for example skin-cream,
or in a composite material such as a car tire, where breakdown could produce free
nanoparticles. Nanofiber serves, for example, as a very light and strong construction
component in the car and airplane industry. Hollow nanofibers are called nanotubes.

Nanoscale surface coatings include for example graffiti-resistant paint or energy-saving
or self-cleaning windows, whereas nanostructured materials are known from catalysers
and solar cells.
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What could be done?

In this report, we present a set of recommendations for Danish initiative, aimed at 1) establishing a prac-
tical base for risk assessment and regulation for nanotechnological products and processes and 2)
strengthening understanding of health and environmental risks.

Nanotechnology is at an early stage of its development. Maximum commercial application of its poten-
tial lies a little out in the future. It is in this light, namely of preparation for the future, that these recom-
mendations are intended. They are addressed to the Parliament and the Government, including the
appropriate authorities.

Recommendations

1. Extend existinglaws and regulations on environment and health.
2. Strengthen Danish activity in the international standardization initiatives.

3. Encourage the collection and dissemination of information on and experience
with risks.

4. Establish a directed research program.
5. Support public dialogue on nanotechnology.
6. Insure transparency in the decision-making process.

7. Apply the precautionary principle.

Extend existing laws and regulations on environment and health

The findings of the working group are consistent with those of committees in many other countries and
the European Union, namely, that a gradual modification and adjustment of existing laws is most realis-
tic for regulation of nanotechnological products and processes. This is because nanotechnology has in-
numerable possibilities for application, across all aspects of life. Nanotechnological developments cannot
be attached to one or two specific industries or lines of business. The working group does not recommend
a separate nanotechnology law because it would create uncertainty in operational boundaries as well as
problems with understanding which areas and activities the law was intended to apply to.

Existing laws to protect health and the environment are based on production volumes and threshold
limit values. However, application of these limits is not practical for risk assessment of nanoparticles.
There, it is predominantly surface area, form and reactivity that control the properties of nanoparticles,
and not only their relative abundance.

Strengthen Danish activity in the international standardization initiatives

The development of nanotechnology has created a need for establishing new norms, standards and test
procedures. This will evolve through the work of international standardization organisations, for exam-
ple The European Committee for Standardization (CEN) and The International Standards Organization
(ISO), but also under the framework of The Organization for Economic Co-operation and Development
(OECD) and the European Union (EU). It is very important that Denmark continues to influence these
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activities. The working group recommends active Danish participation in international standardization
efforts.

Encourage the collection and dissemination of information on and experience
with risks

The development of procedures for risk assessment of nanotechnological products and processes must be
based on knowledge of their behaviour as well as on actual experience. Uncertainties about possible en-
vironment and health risks can be identified through systematic collection of experience in working with
nanomaterials, together with continuing follow-up on risk assessment procedures. The coming years will
witness a pronounced Danish and international research effort to identify risk aspects. It is important
that Danish business, decision makers and researchers have general access to this information. Thus, the
working group recommends that a cross-ministerial panel is set up in order to collect knowledge and
develop guidelines for conducting and following up on risk analyses of nano-technological products and
processes. Furthermore, the working group recommends that a knowledge centre is established — a centre
that will be primarily engaged in collecting, interpreting and reporting experiences, both nationally and
internationally, concerning environmental and health related aspects of nanotechnological products and
processes.

Establish a directed research program

Understanding about the risks associated with nanotechnological products and processes to health and
environment is currently limited. The working group recommends that a special research program be
established to encourage investigations in this area. Projects chosen should be carried out by researchers
with expertise in health and environment aspects, in close contact with one or more of the nanotechnol-
ogy centres and industry. The program should include assessing risks in all of the stages of a product’s
life-cycle as well as ethical, judicial and societal aspects associated with development and application of
nanotechnological products.

Support public dialogue on nanotechnology

Discussion and uncertainty about nanotechnology indicates a need for a deeper and more open dialogue
about the principles behind assessing risk for its products. Optimally, dialogue would involve stakeholder
groups as well as people with other interests and perspectives. Previous experience shows that it is diffi-
cult to develop public trust in a technology if information about that technology comes only from its
producers.

Insure transparency in the decision-making process

Government and their advisors are meeting an ever-increasing demand for transparency in decisions
about new technologies. Transparency enhances public understanding of the decision-making process
and provides insight into the base information, conditions and criteria upon which decisions are made.
Improved understanding enhances public trust in the regulation of activities where risk is perceived.

Apply the precautionary principle

There is uncertainty and a lack of information at many levels in the assessment of risk for nanotech-
nological products and processes, such as for example, in detection of the presence of nanoparticles as
well as determination of the degree of exposure and evaluation of its effects. The working group advises
that the precautionary principle should be applied in all cases where data have a high level of uncer-
tainty, where they are insufficient or lacking, or where preliminary experiments suggest that there is
good reason for concern for the safety of people or the environment, including both fauna and flora.
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1.Indledning

1.1. Baggrund

Teknologisk udvikling over de sidste artier har medfert, at det er blevet muligt at iagttage og arbejde med
partikler og materialer pd nanometerskalaen (1 nanometer = en milliontedel af en millimeter). Nar der
arbejdes p& nanometerskalaen, arbejdes der pa det atomare og molekyleere niveau. Ved at kontrollere
den atomare opbygning er det muligt at skreeddersy nye materialer, komponenter og systemer med at-
traktive egenskaber og funktioner.

Nanoteknologi har vidtreekkende perspektiver — ikke mindst inden for omrader som sundhed, kommuni-
kation, miljp og energi. Nanoteknologi er derfor et af tidens hgjt prioriterede forskningsomrader — i Dan-
mark savel som pé verdensplan. I 2004 gennemfgrte Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling et
teknologisk fremsyn om dansk nanovidenskab og nanoteknologi. Fremsynet byggede pa visionen om, at
"Danmark skal veere iblandt de absolut bedste lande i verden til — inden for udvalgte omrader — at beher-
ske og omsaette nanoteknologi til industriel anvendelse, pget veekst og beskaeftigelse — og til lgsninger af
veesentlige samfundsmaessige behov.” (VTU 2004). I rapporten opfordres der pa denne baggrund til, at der
saettes fokus pa risikovurderingsomradet med henblik pa at skaffe et kvalificeret videngrundlag, der kan
sikre en lovgivning, der pa forkant med udviklingen tager hgjde for mulige negative sider af nanotekno-
logi.

Bade i Danmark og internationalt er der konsensus om, at der er behov for mere forskning i risici ved
nanoteknologiske produkter og processer. Videnskabsministeriets styregruppe for det teknologiske frem-
syn om nanovidenskab og nanoteknologi har anbefalet, at Danmark skal ga forrest med forskning i risici
og etik. I Danmark har Indenrigs- og Sundhedsministeriet etableret en tveerministeriel gruppe til at se pa
behovet. Miljpministeriet fglger ogsd omradet teet og har iveerksat videnopbygning med henblik pa at
vurdere, hvor der er saerlige problemer med at anvende de eksisterende metoder til at underspge miljg- og
sundhedsmeessige effekter af nanoprodukter. P4 EU niveau har Kommissionen taget initiativ til at un-
derspge, om der bgr udarbejdes retningslinjer for udfgrelse af tests, modeller og standarder for bl.a. nano-
partikler og nanostrukturerede materialer.

Arbejdsgruppen bag neerveerende rapport gnsker ogsa at sikre det danske samfund fuldt udbytte af nano-
teknologiernes potentialer for derigennem at bidrage til at 1pse veesentlige samfundsmaessige opgaver. Et
vigtigt led i denne proces er at sikre folkelig opbakning til de nye teknologier. Det kan bla. ske ved at
belyse de mange positive muligheder ved teknologierne, som eksempelvis fremsynet har gjort, men det
kan ogsa ske ved at sikre fornuftige procedurer for risikovurdering og regulering og — ikke mindst — en
lgbende dialog med befolkningen om de nye teknologier og deres anvendelsesmuligheder. Arbejdsgrup-
pens kommissorium har dog ikke veeret at kigge p& mulige anvendelser af nanoteknologi — denne opgave
er allerede varetaget af fremsynet.

Arbejdsgruppens kommissorium har veeret at se pa risikovurderings- og reguleringssiden og besvare
fplgende spprgsmal:

e Huvilke regler og love er i gjeblikket gaeldende for forskning i og udvikling af nanoteknologiske
produkter og processer?

e Kanregulering foretages ud fra de eksisterende regler og love?

¢ Hvordan kan risikovurdering pa omradet systematiseres?
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1.2. Formal

Formalet med rapporten er at bidrage til diskussionen om, hvordan eventuelle risici ved nanoteknolo-
giske produkter og processer bgr hdndteres — pd nuveaerende tidspunkt savel som fremover. Samtidig har
det veeret et mal at fremseette en raekke anbefalinger til, hvordan politikere og myndigheder, men ogsé de
nanoteknologiske forsknings- og produktionsmiljger, kan bidrage til, at der sker en fornuftig og transpa-
rent handtering og regulering af nanoteknologiske produkter og processer allerede pa et tidligt tidspunkt
inanoteknologiernes udvikling.

P& baggrund af en reekke cases har arbejdsgruppen diskuteret, hvorvidt der er nanoteknologiske produk-
ter og processer, som falder uden for den gaeldende lovgivning. Det har ikke veeret arbejdsgruppens opga-
ve at foretage en minutigst eller systematisk gennemgang af loven med henblik pa at opdage eventuelle
huller i forhold til risikovurdering og regulering af nanoteknologiske produkter og processer. Ej heller at
fremlsegge en fiks og feerdig plan for, hvordan nanoteknologiske produkter og processer fremover kan
risikovurderes. En sddan opgave kan i dag ikke gennemfgres pa grund af manglende viden og metoder.

1.3. Afgraensning og definitioner

Nanopartikler og nanostrukturerede materialer, under ét betegnet nanomaterialer, er ikke noget nyt. Der
har altid veeret nanopartikler pa jorden (de indgar i naturlige livscyklusser), og det er ikke alle
nanomaterialer, som er relevante at undersgge for eventuelle negative konsekvenser for mennesker og
miljp. Rapporten omfatter derfor kun nanopartikler, nanofibre og nanostrukturerede materialer, der er
menneskeskabte og designede med et bestemt formal for gje.

Neervaerende rapport fokuserer pad nanopartikler (herunder nanofibre og nanorgr) og
nanooverflader og nanostrukturerede materialer, der er menneskeskabte eller designede
med et bestemt formal for gje, og hvor mennesker og miljp under produktion, brug og
bortskaffelse kan eksponeres.

Nanopartikler kan optreede som frie luftbarne partikler fx i udstpdningsgasser fra biler,
men ogsa opslemmet som partikler i vaesker og emulsioner som fx hudcreme eller i
strukturer som fx i bildeek, hvor der ved nedbrydning maske kan frigives frie nanopar-
tikler. Nanofibre anvendes fx som en meget let styrkende komponent i materialer fx
inden for bil- og flyindustrien. Hule nanofibre kaldes nanorgr.

Nanooverflader kendes fx fra graffitiafvisende maling og energibesparende eller selv-
rensende vinduer, mens nanostrukturerede materialer kendes fx fra katalysatorer og
solceller.

Nér det i dag er blevet relevant at se pa, hvordan nanomaterialer kan risikovurderes og reguleres, skyldes
det, at der er kommet nye redskaber til at observere og handtere materialer pa nanometerskalaen. De nye
redskaber har gjort det muligt at opna mere viden og fa stgrre indsigt i reaktioner og processer, og den
nye viden har fgrt til nye produktions- og anvendelsesmuligheder. En raekke af disse er velkendte, idet de
allerede har optradt pa markedet i nogle ar. Bildeek, katalysatorer, kosmetik og tandpasta er blot nogle fa
eksempler pa produkter, der indeholder nanopartikler eller nanostrukturerede materialer. Og nye pro-
dukter er pé vej. Det geelder bl.a. medicin til kreeftbehandling, minisensorer, der kan spore forurenet drik-
kevand og maling, der kan afvise graffiti.
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Med den nye viden og de nye muligheder er der imidlertid ogsa opstaet et behov for at fa klarhed over,
om der er risici ved udvikling og anvendelse af nanoteknologi. Nanoteknologi er stadigveek sa nyt, at de
risici, der eventuelt kan veere forbundet med nogle af produkterne, kun er ringe belyst. Men spgrgsmalet
er, om der kan veere risiko for, at nogle af de saerlige egenskaber, som skabes ved hjzelp af nanoteknologi,
ogsa kan medfpre utilsigtede og ugnskede effekter?

Nogle forskere har forsggt at studere eventuelle effekter af allerede kendte nanopartikler. Séledes er der
publiceret artikler, der siger, at kulstofbolde (fullerener, bucky balls) kan give hjerneskader pa fisk og
kulstofnanorgr lungeskader pad mus. Opdagelser som disse tyder p4, at der er behov for mere forskning i
potentielle effekter af nanoteknologiske materialer — bade de materialer der allerede findes pa markedet,
og de der vil blive en del af fremtidige produkter.

Partikler pa nanoskala kan veere farlige, hvis de har mulighed for at treenge ind i eller komme teet pa cel-
ler. Hvis nanopartiklerne udledes i luft eller vand vil de agglomerere (klumpe sammen). Hvor hurtigt vil
variere fx med partikelkoncentrationen samt gassernes og vandets kemiske sammensaetning. Nanopar-
tiklerne og deres agglomerater kan holde sig sveevende i meget lang tid, men szetter sig pa nemt pa over-
flader, hvorfra de kun vanskeligt frigives. I nogen tilfeelde vil nanopartikler kunne friggres fra
sammenklumpede partikler, fx i lungevaesken hvis de er inhalerede, selvom de er indandet som agglome-
rater. Hvis overfladen er tilgeengelig kan sammenklumpede partikler stadig udvise saerlige nanoe-
genskaber, men i mange tilfaelde vil de forsvinde. De stgrste risici er derfor forbundet med nanopartikler,
som er specifikt fremstillet til ikke at klumpe sammen eller heefte sig pa overflader, eller som af andre
arsager har tilsvarende egenskaber.

Det er primeert de frie nanopartikler, der giver anledning til overvejelser om
forsigtighed.

1.4. Nanovidenskab og nanoteknologi

Nanovidenskab handler om at opna forstaelse af fundamentale feenomener, egenskaber og funktioner pa
nanoskalaen, som er ikke-skalérbare udenfor nanometer-domaenet (VTU 2004). British Standards Institu-
tion (2005)" definerer nanovidenskab som studiet af feenomener og manipulation af materialer pa de
atomare, molekylaere og makromolekyleere skalaer, hvor egenskaber afviger veesentligt fra dem som ses
pa stprre skalaer.

Betegnelsen nanoteknologi daekker ikke over en enkelt teknologi, men over en raekke forskellige teknolo-
gier (VTU 2004). EU-kommissionens videnskabelige komité for fremspirende og nyligt identificerede
sundhedsrisici (SCENIHR 2005) definerer nanoteknologi som design, karakterisering, fremstilling og an-
vendelse af strukturer, udstyr og systemer ved kontrol af form og sterrelse p nanoskala. Nanoteknologi’
er tveerfaglig og omfatter fysik, kemi, biologi, molekyleerbiologi, medicin, elektronik, IKT og materialevi-
denskab.

! Bade internationalt og pa europeeisk niveau er der startet standardiseringsarbejde omkring nanoteknologi.

CEN/BT/WG 166 Nanotechnologies arbejdsgruppen har udarbejdet en strategi for europzeisk standardisering omkring nano-
teknologier, som nu behandles af en ny teknisk komite, CEN/TC 352 Nanotechnologies. ISO har ogsé etableret en teknisk
komite, ISO/TC 229 Nanotechnologies, som holdt sit fprste mgde i efteraret 2005. Dansk Standard har etableret en standardi-
seringskomite, S-418, i foraret 2006, som fplger arbejdet.

? Teknologi kan defineres som leeren om de tekniske videnskaber. En bredere definition anvendes i denne rapport (Miiller et
al. 1984): Mennesket anvender teknologi som middel til at genskabe og udvide sine livsbetingelser. Teknologi bestar af
enheden af teknik, viden, organisation og produkt. (http://www.leksikon.org/art.php?n=2533).
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Skent der allerede i dag er en raekke produkter p&4 markedet, befinder nanoteknologi sig endnu pa et tid-
ligt udviklingsstadium, hvor en bred kommerciel anvendelse ligger et stykke ud i fremtiden. Anvendel-
sen af nanoteknologier kan opdeles i 3 hovedkategorier (VTU 2004):

e Nanobiosystemer omhandler nanobioscience og nanobioteknologi. Inden for nanobioscience an-
vendes forskning pa nanoskala til at forsta eller udnytte naturens opbygning og de molekylzere
principper og strukturer, der er grundleeggende for al biologi. Inden for nanobioteknologi anven-
des biologisk inspirerede molekyler eller redskaber fra mikro- og nanofabrikation til opbygning
af nye nanoskala strukturer og materialer med unikke egenskaber.

¢ Nanoelektronik og nanooptik er blandt de omrader, hvor nanoteknologier forventes at fa stor be-
tydning, og hvor teknologiens fordele allerede nu er begyndt at vise sig i form af avancerede pro-
dukter. Visionen er 'usynlig teknik’ indbygget i de ting vi omgiver os med, fx stor computerkraft
og kommunikationssystemer indbygget i dagligdags udstyr.

e Nanomaterialer er at kunne skraeddersy et materiales funktionelle egenskaber ud fra grundlaeg-
gende principper pa nanoskala niveau. Nanomaterialer omfatter naturligt store dele af den mo-
derne materialeforskning, som er baseret pa at kunne beskrive, modellere og manipulere
materialer pd nanometer skala.

1.5. Malgrupper

Rapportens malgrupper udggres af beslutningstagere, forskere, interessegrupper og erhvervsfolk, men
ogsa almindelige borgere med interesse for risikovurdering af nanoteknologiske produkter og processer.
Det er derfor tilstreebt at formulere rapporten i et sprog, som ogsa er tilgeengeligt for leegfolk.

1.6. Lzesevejledning

Denne rapport rummer en tveaerfaglig arbejdsgruppes vurderinger, konklusioner og anbefalinger. Anbefa-
lingerne er bl.a. udarbejdet pa baggrund af leesning af internationale rapporter samt diskussioner med
andre danske sagkyndige. Rapporten udger ikke et videnskabeligt stykke arbejde, men skal betragtes som
et debatopleeg.

Efter dette indledende kapitel fglger kapitel 2 med en kort praesentation af arbejdsgruppens anbefalinger
og dernzest en uddybende forklaring til hver enkelt anbefaling.

I de efterfplgende tre kapitler preesenteres baggrunden for anbefalingerne. Kapitel 3 omhandler
reguleringsmuligheder, kapitel 4 eksempler pa anvendelser af nanoteknologi og kapitel 5 problemer ved
risikovurdering og klassificering af nanoteknologiske produkter og processer.

Endelig indeholder rapporten en referenceliste samt en liste over personer, som pa forskellig vis har
bidraget til projektet.

Seerligt interesserede kan se en liste over relevant litteratur pa Teknologirddets hjemmeside www.tekno.dk
under projektet Toksikologi og nanoteknologi.
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2. Konklusioner og anbefalinger

Arbejdsgruppen anbefaler en raekke danske tiltag og indsatser, som dels sgger at fremme en hensigts-
maessig risikovurdering og regulering af nanoteknologiske produkter og processer, og som dels kan styrke
videngrundlaget om sundheds- og miljpmaessige risici.

Anbefalingerne er formuleret til Folketinget og Regeringen, herunder de kompetente myndigheder. Der-
for startes med anbefalinger omkring lovgivning og standardisering. Herpa fplger anbefalinger omkring
forbedring af videngrundlag og erfaringsudveksling. Til sidst anbefales en raekke mere principielle til-
gange til handtering af miljp- og sundhedsrisici.

Anbefalingerne i overskrifter

1. Udbyg eksisterende lovgivning og regulering om miljp og sundhed.

2. Styrk den danske indsats i det internationale standardiseringsarbejde.
3. Styrk opsamling af viden og erfaringer samt formidling om risici.

4. Etabler et szerskilt forskningsprogram.

5. Styrk den offentlige dialog om nanoteknologi.

6. Styrk gennemsigtigheden i beslutningsprocesser.

7. Brugforsigtighedsprincippet.
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2.1. Udbyg eksisterende lovgivning og regulering om miljo og sundhed

Den eksisterende lovgivning anvender maengdegraenser og graenseverdier for at beskytte miljp og sund-
hed, men disse parametre er ikke hensigtsmeessige at bruge for nanopartikler. Det er i hgj grad faktorer
som overflade, form og reaktivitet, der er afggrende for nanopartiklernes egenskaber og ikke alene
meengden.

Arbejdsgruppen anbefaler ikke, at der udarbejdes en szerlig lov for nanoteknologiske produkter og pro-
cesser. Skgnt en sddan lov vil kunne give stor politisk opmeerksomhed og dermed vare med til at fremme
gennemfgrelsen af andre af arbejdsgruppens anbefalinger, er det arbejdsgruppens opfattelse, at en szer-
skilt lov vil medfgre for store problemer med at forsta og operationelt afgreense, hvilke omrader og aktivi-
teter loven skulle veere geeldende for.

Arbejdsgruppen er enig med bl.a. EU-Kommissionen i, at en gradvis sendring og tilpasning af eksisteren-
de lovgivning er den mest realistiske mulighed i forhold til fremtidig regulering af nanoteknologiske
produkter og processer.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor:

e At udbygge eksisterende love med bekendtggrelser og vejledninger, som indarbejder forskning
og udvikling samt fremstilling, anvendelse og bortskaffelse af nanomaterialer. Det fglgende er
eksempler pa konkrete forslag:

¢ Industriel anvendelse af nanoteknologiske produkter og processer, som indebeerer en ri-
siko for, at mennesker og miljp kan udsaettes for frie nanopartikler, bgr vaere omfattet af
en godkendelse fra Arbejdstilsynet og Miljgstyrelsen. En sddan godkendelse kan indar-
bejdes i geeldende lovgivning om arbejdsmiljp og miljgbeskyttelse med udgangspunkt i
reglerne om anmeldelse af farlige stoffer til Miljgstyrelsen, klassificerede produkter til
Produktregistret og processer til Arbejdstilsynet i henhold til de lovpligtige arbejds-
pladsvurderinger. Implementeringen vil kreeve veesentlige sendringer i eksisterende lov-
givning.

¢ De anvendte maengdegraenser i den geldende kemikalielov revurderes for kemiske stof-
fer og produkter i nanoskala, si disse omfattes af autorisationsordningen, som det for-
ventes for sarligt farlige kemikalier (fx CMR® stoffer) med gennemfgrelsen af EU's nye
kemikalielov (REACH?).

e Nanoteknologicentrene, som eksisterer i dag, udarbejder i samarbejde med relevante in-
dustrivirksomheder en vejledning i god laboratoriepraksis, der strukturerer forholdsreg-
ler og rutiner i laboratoriearbejdet med miljp- og sundhedsmaessig forsvarlig omgang
med nanoteknologiske produkter og processer.

e Der skal udarbejdes en bekendtggrelse om héndtering af affald fra forskningsaktiviteter
og industrielle processer. Der kan tages udgangspunkt i erfaringer med udarbejdelse af
forskrifter for handtering af asbestholdigt og lignende affald, som kan indebzere sund-
heds- og miljgrisici. Der skal fokuseres pa at forebygge, at mennesker og miljp udseettes
for iseer frie nanopartikler.

e At industrivirksomheder péleegges at gennemfgre integrerede risikovurderinger af deres nano-
teknologiske produkter og processer i de tilfzelde, hvor mennesker og miljp kan udsaettes for frie
nanopartikler. Risikovurderingerne skal omfatte arbejdsmiljp-, sundheds- og miljpaspekter.

? Kreeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske stoffer

* REACH stér for Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals (registrering, vurdering og godkendelse af kemika-
lier). REACH er et EU-regelseet, der skal sikre, at skadelige kemikalier identificeres og afskaffes. REACH er endnu ikke vedtaget,
men er under behandling som et lovforslag.
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Mpyndighederne skal udarbejde en vejledning i sddanne risikovurderinger, og resultaterne skal
gores offentligt tilgeengelige bl.a. gennem det foresldede videncenter. Disse risikovurderinger
skal revurderes regelmaessigt.

Nér metoder til vurdering af toksikologiske egenskaber samt karakterisering og malinger af nanopar-
tikler er bedre udviklet, vil de ovenstdende anbefalinger kunne differentieres, saledes at visse typer af
stoffer og materialer baseret pa nanoteknologi ikke leengere er omfattet af krav om forhdndsvurdering og
autorisation m.m.

2.2. Styrk den danske indsats i det internationale standardiseringsarbejde

Anvendelse af nanoteknologi har skabt et behov for udvikling af nye normer, standarder og testprocedu-
rer. Denne udvikling vil ske i regi af de internationale standardiseringsorganisationer, fx CEN og ISO, men
ogsa iregi af OECD og EU. Det er af stor betydning, at Danmark har indflydelse pé dette arbejde, og at det
forberedende arbejde er grundigt, fagligt velfunderet og godt koordineret. Arbejdsgruppen anbefaler
derfor:

e At Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling i samarbejde med @konomi- og Erhvervs-
ministeriet etablerer et forsknings- og udviklingsprogram malrettet klassificering, karakterise-
ring og maling af nanoteknologiske processer og produkter, som skal sikre en aktiv dansk
deltagelse i det internationale standardiseringsarbejde.

e At den erhvervede viden anvendes til udvikling af tests og risikovurdering af nanoteknologiske
produkter og processer.

e At kompetente institutioner og videncentre stgttes pkonomisk i deltagelse i det allerede igang-
satte standardiseringsarbejde pa europeeisk og internationalt niveau.

2.3. Styrk opsamling af viden og erfaringer samt formidling om risici

Der vil i de kommende &r ske en markant gget forskningsindsats nationalt og internationalt omkring
sundheds- og miljpaspekter relateret til nanoteknologi og nanovidenskab. Usikkerheder omkring mulige
miljp- og sundhedsrisici ved nanoteknologiske produkter og processer kan bl.a. impdekommes ved en
systematisk indsamling af erfaringer i forbindelse med anvendelse af og opfplgning pa risikovurderinger
pa omrédet. Det er af afggrende betydning, at denne viden bearbejdes og formidles til danske virksomhe-
der, beslutningstagere og forskningsmiljger. Derved kan det sikres, at udvikling af principper for risiko-
vurdering sker p& baggrund af ny viden og faktiske erfaringer.

Derfor anbefaler arbejdsgruppen:

e At der etableres en interministeriel gruppe, der repraesenter de lovomrader, hvorefter der skal
udarbejdes risikovurderinger af nanoteknologiske produkter og processer.
e Gruppen er ansvarlig for en tveergdende vidensopsamling omkring risikovurderinger, og
gruppens erfaringer kan bl.a. formidles gennem det foreslaede videnscenter.
e  Gruppen skal pa basis af indhgstede erfaringer udarbejde en vejledning i gennemfgrelse
og opdatering af risikovurderinger af nanoteknologiske produkter og processer.
e At der etableres et videnscenter omkring sundheds- og miljgrisici ved nanoteknologiske produk-
ter og processer.
e Centret kan fx etableres som et samarbejde mellem eksisterende videnscentre (center
uden mure) og i samarbejde med relevante myndigheder.
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e Centret udbydes i fri konkurrence. Der skal leegges vaegt pa dokumenteret faglighed in-
denfor savel nanoteknologi som miljg- og sundhedsvurderinger samt formidling.

® Der etableres en styregruppe for centret, som repraesenterer de relevante nanoteknolo-
giske, miljp- og sundhedsmzessige og formidlingsmaessige kompetencer.

e Centrets primaere opgave bliver at fungere som bindeled mellem myndigheder, forskere
og virksomheder ved at indsamle, bearbejde og formidle viden nationalt og internatio-
nalt om miljg og sundhed ved nanoteknologiske produkter og processer.

® Centret skal samarbejde med og koordinere nationale og internationale initiativer med
fx Dansk Standards Forum for Nanoteknologi og lignende tiltag inden for EU.

e Alle forskningsinstitutioner og virksomheder, der i henhold til regler og bekendtggrelser
omkring sundhed, miljg, arbejdsmiljp m.m., skal gennemfgre risikovurderinger, skal
indsende disse vurderinger til videnscentret.

2.4. Etabler et sxrskilt forskningsprogram

Arbejdsgruppen har i lighed med gvrige udredninger omkring nanoteknologi mattet konstatere, at viden
om miljp- og sundhedsrisici ved nanoteknologiske produkter og processer er begreenset, seerligt for frie
nanopartikler. Derfor anbefaler arbejdsgruppen:

e At der etableres et sarskilt forskningsprogram om sundheds- og miljgrisici. Forskningen skal
omfatte hele livscyklus for nanoprodukterne savel som spredning og effekter i miljp og menne-
sker. Programmet kan etableres med udgangspunkt i eksisterende programmer (herunder fonde)
eller som et nyt forskningsprogram.

e At forskningen udfgres af forskningsmiljger, som er i taet kontakt med, samarbejder med eller er
integreret i de nanoteknologiske centre og/eller industrien, og som har de ngdvendige miljg- og
sundhedsmaessige kompetencer.

e At forskningsprogrammet ogsé omfatter integrerede analyser af etiske, retslige og samfunds-
meaessige sider knyttet til teknologiudviklingen, herunder videns- og veerdigrundlag i beslut-
ningsprocesser.

2.5. Styrk den offentlige dialog om nanoteknologi

Diskussionerne vedrgrende nanoteknologier indikerer behov for mere substantielle drpftelser vedrgren-
de principper og kriterier for risikovurdering af nanoteknologiske produkter og processer. I disse drpftel-
ser vil det veere hensigtsmaessigt at inddrage forskellige grupper af interessenter og aktgrer. Ideelt vil
veere at etablere et offentligt forum, hvor borgere kan diskutere specifikke emner med eksperter og be-
slutningstagere. Derfor anbefaler arbejdsgruppen:

e At et sddant forum etableres, og at det sammensaettes, sa det omfatter forskellige discipliner og
interesser, séledes at en given problemstilling kan diskuteres ud fra flere perspektiver og vinkler.
Det anbefales, at forumet sammenkaldes regelmaessigt til drgftelse af substantielle og principiel-
le spprgsmal og ikke i forbindelse med enkeltsager. Konklusioner fra dette forums arbejde skal
formidles til relevante aktgrer og interessenter.

2.6. Styrk gennemsigtigheden i beslutningsprocesser

Myndigheder og deres videnskabelige radgivere mgdes i stadig hpjere grad med et krav om, at godken-
delsesprocedurer pa baggrund af risikovurderinger skal ggres mere transparente. Baggrunden for dette
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krav er, at godkendelsesprocedurerne i stigende omfang er omgaerdet af skepsis i den brede offentlighed.
Maélet med transparens er at skabe indsigt i beslutningsprocesserne og deres grundlag. Denne indsigt kan
veere med til at sikre en stgrre tryghed for eventuelt skeptiske dele af befolkningen. Derfor anbefaler ar-
bejdsgruppen:

e At de ansvarlige myndigheder skal beskrive og begrunde, hvilke acceptkriterier der er betydende
i indstillinger og beslutninger om nanoteknologiske produkter og processer. Endvidere skal
sundheds- og miljgpmaessige risikovurderinger naturligvis orienteres mod disse kriterier.

2.7. Brug forsigtighedsprincippet

I forbindelse med risikovurdering af nanoteknologiske produkter og processer er der videnskabelig usik-
kerhed og manglende viden pa flere niveauer, fx om eksponering, detektering og effektvurdering.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor:

e At forsigtighedsprincippet anvendes i de tilfzelde, hvor de videnskabelige data er utilstraekkelige,
forelgbige eller usikre, og indledende undersggelser tyder pa, at der er rimelig grund til bekym-
ring for mulige farlige fplger for miljp samt menneskers, dyrs og planters sundhed.

e Aterfaringer med anvendelse og manglende anvendelse af forsigtighedsprincip og handtering af
usikkerheder pa kemikalieomradet og andre nye teknologier indgar i fastsaettelsen af lovgiv-
ningsmaessige rammer og retningslinier for risikovurderinger af nanoteknologiske produkter og
processer.
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3. Regulering

Risikovurdering af nanoteknologiske produkter og processer foregar i dag i henhold til geeldende lovgiv-
ning. Eksisterende metoder til risikovurdering, klassificering og maerkning af eksempelvis kemiske stof-
fer tager imidlertid ikke hgjde for, at stoffers egenskaber kan veere knyttet til, hvilke fysiske dimensioner
stoffet optraeder i. Derfor er der behov for at vurdere de miljp- og sundhedsmaessige aspekter ved nano-
teknologiske produkter og processer, og se pd, om der er behov for en seerlig regulering pa omradet.

I dette kapitel skitseres forskellige reguleringsstrategier, der kan anlaegges i forhold til nanoteknologiske
produkter og processer. Derefter fglger arbejdsgruppens gennemgang af, hvor det er muligt at regulere
med afszet i eksisterende bekendtggrelser og lovtekster udfra en reekke tveergdende temaer.

3.1. Reguleringsstrategier

Der er behov for at gennemga den nuveerende lovgivning i forhold til regulering af de risici, nanotekno-
logiske produkter og processer kan fore med sig. Grundleeggende er det ngdvendigt at identificere nogle
parametre, der kan danne grundlag for en vurdering af nanopartiklers farlighed. Dernaest ber alle faser i
produkternes livscyklus medtages i en samlet risikovurdering.

Rapporten 'Nanoscience and Nanotechnologies’ (The Royal Society, 2004) anbefaler mere kontrol med
nanoteknologi, stgrre dbenhed omkring industriens forskningsinteresser og mere information til forbru-
gerne. I forhold til regulering opfordres der til, at nanopartikler underleegges samme kontrol som kemika-
lier, og at udslip af nanopartikler til miljget standses, indtil man har mere viden pa omradet. Pa EU-plan
opfordrer kommissionen (European Commission 2004) medlemslandene til at fremme en tilpasning af
procedurerne for risikovurdering i forhold til nanoteknologi og at integrere risikovurderingen for sund-
hed, miljp, forbrugere og arbejdere pa hvert enkelt trin i produkternes livscyklus. Endvidere opfordres
landene til at generere viden om human- og gkotoksikologiske effekter af nanoteknologiske produkter og
processer.

En lang reekke danske savel som internationale forskere peger p4, at anvendelse af nanoteknologi vil fore
til behov for udvikling af nye normer, standarder og testprocedurer (fx Malsch et al. 2004 og Meili 2006).
Dette vil kreeve et samspil mellem lovgivere og standardiseringsfolk, men ogsa deltagelse af industri,
forskning, forbruger- og miljporganisationer m.m.

Ifplge en workshop om nanoteknologi og regulering afholdt af kommissionen i 2003 (European Commis-
sion 2004, pp 22-23) kan reguleringsstrategier for nanoteknologiske produkter og processer overvejes
med udgangspunkt i fplgende muligheder:

e Indtage et ” laissez-faire” standpunkt. Anbefales ikke af workshopdeltagerne, da det kan veere
vanskeligt at opretholde et hgjt videns- og beskyttelsesniveau.

e Dekretere et moratorium om forskning, udvikling og kommercialisering af nanoteknologi. Anbefa-
les ikke af workshopdeltagerne, da nanoteknologiske produkter allerede er pa markedet, og da
produkterne er vanskelige at kontrollere grundet deres allestedsnzaervaerende og horisontale na-
tur.

e Regulering baseret pd frivillighed. Anbefales ikke af workshopdeltagerne, da dette i praksis gene-
relt ikke er effektivt.
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e En omfattende og deltaljeret reguleringsproces specifikt rettet mod nanoteknologi. Anbefales ikke
af workshopdeltagerne, da nanoteknologi er en generisk teknologi, og det vil derfor kreeve at
@ndringer og tilpasninger af en lang raekke eksisterende og meget forskellige typer lovgivning.

e Gradvis @ndring og tilpasning af eksisterende lovgivning. Workshopdeltagerne sa dette som den
eneste realistiske mulighed.

Arbejdsgruppen har valgt at fokusere pa mulighederne ved gradvist at sendre og tilpasse den eksisteren-
de lovgivning.

3.2. Regulering via eksisterende lovgivning

Der findes ingen direkte regler og retningslinjer i den eksisterende lovgivning, der omhandler nanopazr-
tiklers potentielle miljp- og sundhedsmaessige risici.

Arbejdsgruppen mener dog ikke, at der skal laves en saerskilt lov for nanoteknologiske produkter og pro-
cesser. I stedet vil man med fordel kunne udbygge allerede eksisterende lovgivning, der daekker nogle af
de omrader, som teknologien og dens produktioner bergrer. Arbejdsgruppen peger pa syv hovedlove, der
synes at ville kunne deekke behovet:

e Produktsikkerhedsloven’

e  Arbejdsmiljploven®

e Lovom kemiske stoffer og produkter’ (samt REACH)
o Fgdevareloven®

e Laegemiddelloven’

e Lovom medicinsk udstyr®

e Miljpbeskyttelsesloven*

Via de neevnte hovedlove er der forskellige mader at impdekomme de mulige miljg- og sundhedsmeessige
risici, der kan forventes i forbindelse med anvendelsen af nanoteknologi. Hvis der arbejdes ud fra eksiste-
rende lovgivning, er det dog vigtigt at sikre, at en 'nano-version’ af et stof ikke uden videre far tildelt
samme klassificering som stgrre partikler af selv samme stof. Det er npdvendigt med en karakterisering
baseret p3, at stoffet kan have andre egenskaber i den nanopartikulaere form. Derudover skal klassifice-
ringen tage hensyn til, at nanopartiklers overfladeareal har stgrre indflydelse pa stoffernes toksicitet, og
pa hvor reaktive de er, end pa selve koncentrationen af stoffet. Traditionelt bedgmmes stoffers giftighed
ud fra dosis-respons forhold. Ved nanopartikler skal meengde samt overfladeareal eller reaktivitet af par-
tikler inddrages i vurderingen.

I det fplgende gennemgas nogle tveergdende observationer og konklusioner omkring den eksisterende
lovgivning herunder hvordan man i forbindelse med regulering af nanoteknologiske produkter og pro-
cesser kan anvende principper og metoder fra de forskellige omréder pa tveers.

5 Lov nr. 364 af 18/05/1994

6 Lovbekendtggrelse nr. 268 af 18/5/2005
7 Lovbekendtggrelse nr. 21 af 16/01/1996
8 Lov nr. 526 af 24/06/2005

9 Lovnr.1180 af 12/12/2005

10 Lovnr. 1046 af 17/12/2002

11 Lovbekendtggrelse nr. 753 af 25/8/2001
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3.2.1. Klassificering af nanopartikler

Nanopartikler kan have andre egenskaber end stgrre partikler af samme materialer. Nar et kemisk stof
optreeder som nanopartikler, er der flere faktorer, der pavirker partiklernes egenskaber og deres potenti-
elle effekt fx partiklernes stgrrelse, form, krystallinske struktur og overfladeegenskaber. Som udgangs-
punkt fokuseres der ikke pé dette i de geengse klassifikationssystemer for kemiske stoffer og produkter,
som fx CAS** systemet.

I de nuveerende regler for regulering af sundhedsskadelige stoffer i arbejdsmiljpet findes dog allerede
eksempler p3, at stoffer vurderes forskelligt afheengigt af deres form. Et eksempel er glas. Her er der defi-
neret greenseveerdier for materialet, nar det optraeder i fiberform, men ikke nar det er i fast form, hvor
glas er ufarligt udfra de gaeldende klassificeringsregler. Tilsvarende ggr sig geeldende for asbest-, kerami-
ske-, stenulds- og slaggeuldsfibre. Strukturen har fx betydning for klassificering af silika. Silika kan op-
treede som krystallinsk kvarts og amorf (ikke krystallinsk) silika, hvoraf stgv af kvarts reguleres som
farligere end stpv af amorf silika.

Kemiske stoffer og kemiske forbindelser er klassificeret efter et CAS system, der ggr det muligt at vurdere,
om de udggr en risiko for miljp og sundhed. Systemet udggr grundlaget for en systematisk beskrivelse af
stoffernes kemiske struktur og deres sammensaetning og for de fysisk-kemiske, toksikologiske og gpkotok-
sikologiske egenskaber. Nye kemiske stoffer og produkter, som produceres eller importeres i et EU-land,
skal klassificeres af producent eller importgr efter dette system.

Internationalt er der flere forslag om klassificering af nanomaterialer udfra reglerne pa kemikalieomra-
det, men med modifikationer, som tager hgjde for de nye egenskaber. Det galder fx det britiske Royal
Society og Royal Academy of Engineering (2004), som har foresldet, at nanorgr behandles som nye kemi-
ske stoffer under britisk lovgivning og EU-reguleringen. Tilsvarende har EU-kommissionens videnskabe-
lige komité for fremspirende og nyligt identificerede sundhedsrisici (SCENIHR, 2005) foreslaet, at man
kan tildele den nanopartikulere form af et stof en unik identifikation. Dette kan i givet fald enten ske
ved at give den nanopartikulzaere form af et stof et selvstaendigt CAS-nummer eller ved at knytte en kode
til det eksisterende nummer (fx CAS-NP50). En sddan klassificering vil i fplge SCENIHR sikre, at effekterne
af den nanopartikuleere form af et stof bliver forsvarligt bedgmt.

Som CAS systemet er i dag, kan nanopartikler have ngjagtig samme klassifikation som et kemisk stof,
hvis det er lavet af samme grundsubstans. I de fleste tilfeelde vil de fa tildelt samme identifikations-
nummer (CAS nr.).

Arbejdsgruppen mener derfor, at en regulering kan tage afsaet i den eksisterende klassificering, séledes at
nanopartikler betragtes som veaerende nye kemiske stoffer, og at klassificeringsparametrene udvides, sa
de tager seerligt hensyn til nanopartiklers specifikke egenskaber (fx overfladeegenskaber og reaktivitet).

3.2.2, Testmetoder og viden savnes

Produktsikkerhedsloven®® skal sikre forbrugerne mod de sundhedsmaessige risici, der kan veere forbundet
med nanoteknologiske produkter. Loven skal forhindre, at farlige produkter bringes pa markedet. Loven
omfatter bade produkter og tjenesteydelser og daekker det omrade, som lovgivningen om bestemte pro-
dukters sikkerhed ikke omfatter. I princippet burde den omfatte alle sikkerhedsaspekter, fx frigivelse af
nanopartikler, der ikke er omfattet af anden lovgivning. P4 nuveerende tidspunkt findes der dog ikke

12 CAS er en forkortelse af Chemical Abstract Service. Et CAS nummer anvendes som identifikation af et specifikt kemisk stof
og som krydsreference for de mange forskellige kemiske navne, som stoffet kan have.

¥ Produktsikkerhedsloven nr. 364 af 18/05/1994 med sendringer ved lov nr. 1170 af 19. december 2003 om zndring af lov om
produktsikkerhed.
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veaerktgjer til at skelne nanostrukturerede materialer fra gvrige allerede kendte materialer, eller til at
vurdere hvilke sikkerhedsaspekter, som producenter og forhandlere skal veere opmaerksomme pa.

For at sikre arbejdsmiljpet, er det vigtigt at overvage luftens indhold af nanopartikler. Problemet er blot,
at der stadig mangler at blive udviklet brugbare standarder for maling af meengden af nanopartikler og
deres overflade i luft.

Nye tests skal kunne anvendes i forbindelse med risikovurdering af nanopartikler i luften - bade i inde-
klima og i den luft, der udledes til miljpet.

3.2.3. Livscyklus

Arbejdsgruppen mener, at der mangler livscyklusvurderinger pa de produkter, der indeholder nanopar-
tikler. Kendskab til, hvad der sker undervejs i fremstillingen af produkterne er stort set ikke-eksisterende.
Det sammen gor sig geldende, nér produkter, der indeholder nanopartikler, smides veek eller skal destru-
eres.

Gennemfgrelse af livscyklusvurderinger vil ligesom risikovurderinger generelt kunne styrkes af, at der
udvikles metoder, der effektivt kan male, spore og fplge nanopartiklerne fra de fremstilles til de slutde-
poneres.

3.2.4. Lettilgeengelige oplysninger

De overordnede principper for regulering af kemikalier er lovfeaestet i Lov om kemiske stoffer og produk-
ter'. Loven omfatter principielt alle kemikalier. Dog er eksponeringer i arbejdsmiljget, fpdevarer og lee-
gemidler ikke omfattet.

Der findes szrlovgivning pa enkelte omrader for forbrugerprodukter, herunder kosmetik®. Her stilles
specifikke krav om, at oplysninger, der anvendes til sikkerhedsvurdering, skal veere lettilgaengelige for
myndigheder.

Arbejdsgruppen mener, at der bgr stilles krav om, at oplysninger om risici ved nanoteknologiske produk-
ter og processer indenfor alle produktomréder er let tilgeengelige.

3.2.5. Forsigtighedsprincippet og sporbarhed

I de tilfeelde, hvor nanopartikler og nanoteknologiske processer anvendes i forbindelse med fgdevarer,
bgr beslutninger omhandlende beskyttelse af sundhed vere baseret pa forsigtighedsprincippet. Dette
anbefaler en forordning™ fra Europa-Parlamentet og Radet, hvis det videnskabelige grundlag ikke er til-
straekkeligt. Vores manglende viden om de toksikologiske effekter af nanopartikler betyder, at forsigtig-
hedsprincippet bgr anvendes pa alle produktomrader. Forsigtighedsprincippet anvendes allerede i
forbindelse med regulering af arbejdsmiljget. Her kan man alene med henvisning til mistanken om et
stofs giftighed stille krav om at arbejdsgiveren skal gennemfgre en arbejdspladsvurdering. Samme krav
kan rejses med henvisning til nogle nanopartiklers mulige toksikologiske effekt.

* Bekendtggrelse LBK nr 21 af 16/01/1996 af lov om kemiske stoffer og produkter.

" BEK nr. 74 af 14/01/2005 om kosmetiske produkter.

' Lov 178/2002 af 28.januar 2002 om generelle principper og krav i fpdevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europzeiske
Fpdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed
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Sporbarhed er et koncept, som anvendes inden for fpdevarer og foderstoffer. Pr. 1. januar 2005 er spor-
barhed blevet gjort til et generelt krav til alle fpdevarer og foderstoffer rettet mod bade producenter og
importgrer. Sporbarhedskravet ggr det muligt at finde tilbage til kilden og treekke sundhedsskadelige
produkter tilbage fra markedet, hvis det viser sig, at der er problemer med produktet. Kravet om sporbar-
hed giver god forbrugerbeskyttelse, og arbejdsgruppen mener, at det med fordel kan anvendes pa andre
produktomréder, der indeholder nanopartikler, fx kemikalier, kosmetik og legetg;.

3.2.6. Afvejning af fordele og ulemper

Den sundhedsvidenskabelige verden er vant til at afveje fordele og ulemper, nar det gaelder nye produk-
ter. Det geelder bade, ndr nyt medicinsk udstyr og nar ny medicin skal tages i anvendelse. Inden godken-
delse overvejes det, hvorvidt en eventuel risiko er acceptabel, i forhold til de fordele udstyr/medicin giver
patienten.

Afvejning af produktets negative og positive konsekvenser er en del af grundlaget for en eventuel god-
kendelse. Det betyder, at visse negative effekter accepteres, men kun hvis myndighederne vurderer, at de
overgas af den positive gevinst.

Arbejdsgruppen mener, at dette princip kan udbredes til alle andre produktomrader bdde med hensyn til
miljp- og sundhedsmaessige risici.

3.2.7. Lgbende overvagning

I forhold til leegemidler er indehaveren af en markedsfgringstilladelse forpligtet til lgpbende at overvage
og registrere eventuelle bivirkninger af laegemidlet. Indehaveren skal underrette Leegemiddelstyrelsen,
hvis der fremkommer nye oplysninger, der endrer ved den hidtidige antagelse om leegemidlets fordele
og risici.

Samme princip kan med fordel anvendes indenfor produktgrupper, der indeholder nanopartikler. Det vil
give en pget viden om nanoteknologiske produkters mulige negative konsekvenser, samtidig med at
denne viden vil blive tilgaengelig for offentligheden.
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4. Eksempler pa anvendelser af nanoteknologi

Med henblik pa at undersgge om den geeldende lovgivning kan forebygge evt. skadelige effekter fra pro-
dukter fremstillet ved hjeelp af nanoteknologi, har arbejdsgruppen studeret en raekke eksempler, hvor
nanoteknologi er taget i anvendelse. I dette kapitel vil der blive givet en kort sammenfatning af disse
cases for at fa belyst nogle af de problemer, der kan veere knyttet til regulering af nanoteknologiske pro-
dukter.

4.1, Carbon Black

Carbon black er et vigtigt basiskemikalie, der produceres ved kontrolleret forbreending af gas eller olie.
Det produceres som homogent pulvermateriale i specifikt gnskede partikelstgrrelser. Carbon black bruges
som forsteerkning i bildaek og som pigment i de fleste sorte trykfarver og malinger.

Carbon black er klassificeret som giftigt for mennesker, men er relativt uskadeligt, nar det optraeder ind-
bygget i materiale. Da det imidlertid i nanopartikelstgrrelse og i fri form kan veere giftigt, vil det veere
relevant at undersgge, om produkter, der indeholder carbon black, nedbrydes pa en made, sa der frigives
partikler i nanostgrrelse.

4.2. Medicinal- og fedevarer

Inden for sygdomsbekaempende omrader bruges nanoteknologi i dag til desinfektion af forskellige mate-
rialer. Der findes godkendte forbindingsprodukter (plastre) pad markedet, der indeholder sglv-
nanopartikler, hvis formal er at bekeempe infektion og fi veev til at hele bedre. Samme egenskab kan
bruges til at heemme vaeksten af bakterier i tekstiler og er allerede anvendt i specialfremstillede sokker.

Antibakterielle nanomaterialer vil ogsd kunne anvendes af fpdevareindustrien — béde ved fremstilling af
fedevarer og ved emballering og opbevaring. Et andet muligt indsatsomrade er fgpdevarernes egenskaber,
hvor der fx forskes i tilseetning af nanoteknologiske stoffer, der kan heemme kroppens fedtoptagelse,
forbedre vitaminoptagelsen m.m.

Et mere kurigst eksempel er tandfyldningsmateriale i plast, som i dag stort set har aflgst amalgamfyld-
ninger. Nar plasten bliver placeret som fyldning i tanden, vil det nanomateriale, der er blandet op i en
veeske veere bundet pd samme made, som det kendes fra andre to-komponentsmaterialer, eksempelvis
epoxylim. Der findes imidlertid ikke viden om, hvad der sker, nar overfladen slides. Det vides heller ikke,
om spyttets sammensaetning nedbryder den matrix, plasten er oplgst i. Hvis det er tilfeeldet, er der mu-
lighed for, at plasten frigives som nanopartikler, der kan sluges eller inhaleres.

Da der ikke eksisterer viden om, hvordan kroppen reagerer pa gget tilfprsel af fremstillede nanopartikler,
er der behov bade for overvagning og for flere underspgelser.
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4.3. Solcreme

Nanoteknologi optraeder ikke udelukkende i forbindelse med udvikling af nye typer af produkter. Tekno-
logien anvendes ogsé til at forbedre allerede eksisterende produkter, seerligt inden for kosmetikbranchen.

Solcreme er et eksempel pa et produkt, der er forbedret ved hjaelp af nanopartikler, men hvor producen-
ten har mattet tilpasse partiklerne, for at undga ugnskede bivirkninger. I mange ar har kosmetikprodu-
center brugt titandioxid i solcreme. Titandioxid i mikrometerstgrrelse (1 mikrometer = 1000 nanometer)
bruges til at reflektere sollyset og beskytte huden mod forbraendinger. I denne stgrrelse er titandioxid
ikke saerlig reaktivt, og derfor ikke skadeligt for huden. Til gengaeld leegger cremen sig som et hvidt farve-
lag pa huden. I nanostgrrelse bliver partiklerne imidlertid farvelgse og efterlader ikke hvid beleegning pa
huden. Til gengeeld har det vist sig, at titandioxid i nanostgrrelse bliver mere reaktivt, og at solens UV-
straler seetter gang i en proces, der irriterer og skader huden. I dag er der derfor krav om, at nanopartikler
af titandioxid, der anvendes i cremer, skal have en overflade af fx silika eller alumina, der forhindrer
ugnskede reaktioner.

4.4. Katalysatorer

Nanopartiklers specielle egenskaber til bla. at fremme andre reaktioner bruges i katalysatorer. Katalysa-
torer benyttes fx i biler til at fa udstgdningsgasserne til at reagere, saledes at nogle af de ugnskede og
miljpskadelige gasser omdannes, for de ledes ud i naturen. Katalysatorer benyttes ogsa til at rense ek-
sempelvis benzin og diesel for svovl. Katalysatorer har veeret brugt i mange ar, men ved at udforske ma-
terialer p4 mikro- og nanoskalaen er der opnéet ny viden om, hvad der sker pa atomart niveau og fundet
nye metoder til at ggre katalysatorerne mere effektive. Dette har veeret med til at forbedre katalysatorer-
ne og gore dem mere effektive.

Nanomaterialerne i katalysatorer er faestnet i et andet materiale. Ifplge virksomheden Haldor Topsge A/S,
der er fgrende inden for produktion af katalysatorer, har undersggelser vist, at frigivelsen af nanopar-
tikler er meget begreenset, og at partiklerne typisk binder sig til andre materialer (Michael Brorson, pers.
komm. 03-02-2006). Der er ikke fundet viden om mulig eksponering for nanopartikler ved fragmentering
(ophugning) af biler m.m. indeholdende katalysatorer.

4.5. Nanore¢r af kulstof

Som en sidste case skal nevnes en af de geometriske former, som kulstof kan danne, nemlig nanorgr. Rgr
i nanostegrrelse lavet af rent kulstof anses for at have stort potentiale indenfor mange forskellige omra-
der. Nanorgr har en ekstrem styrke og gode varme- og strgmledningsegenskaber, som bl.a. udnyttes i
batterier og fladskeerme. I fremtiden vil nanorgrene ogsa kunne anvendes i kemiske sensorer, breendsels-
celler og lette og steerke materialer. Der forskes desuden i at anvende nanorer til at transportere medicin
rundt i kroppen. Desveerre har det vist sig, at det ikke er uden problemer at anvende nanorgr i levende
organismer. Forspg har vist ugnskede skadevirkninger af kulstofnanorgr pa gnavere.

Nanorgr af kul har vist sig at veere toksiske i nogle forspg, men hvis en bruger af kulstofnanorgr seger
oplysninger i de datablade, der normalt anvendes inden for den kemiske industri, vil vedkommende kun
kunne finde oplysninger om kulstof i form som grafit — det er det samme stof, der anvendes i blyanter —
og som ikke udggr nogen potentiel fare.
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5. Risikovurdering og klassificering af nanoteknolo-
giske produkter og processer

Forud for enhver godkendelse af nanoteknologiske produkter og processer bgr der foretages en risikovur-
dering. I den forbindelse er det vaesentligt at finde frem til en made, hvorpa risikovurdering af nanotek-
nologiske produkter og processer kan systematiseres.

EU-kommissionens videnskabelige komité for fremspirende og nyligt identificerede sundhedsrisici (SCE-
NIHR 2005) er kommet med forslag til strategier for risikovurdering af nanoteknologier. Arbejdsgruppen
er af den opfattelse, at forslaget fra SCENIHR deekker de vaesentligste aspekter af den naturvidenskabelige
risikovurdering og tilslutter sig anbefalingerne.

Da der mangler tilstreekkelig og tilgeengelig information om nanopartiklers egenskaber, kan der ikke
laves generelle konklusioner om nanomaterialer. Hvert enkelt produkt og proces, som involverer nano-
materialer, skal derfor vurderes separat med hensyn til:

e Risiciiarbejdsmiljpet.

e Risici for forbrugere, der bruger produkter med nanomaterialer.

e Risici for lokalbefolkninger i nerheden af produktionsanleeg.

e Belastningen af forskellige delmiljger (vand, luft, jord osv.) i nanomaterialernes livsforlgb og de
risici, dette medfgrer for mennesker og miljg.

De aspekter, som kan vaere anderledes i forhold til traditionelle materialer, omfatter fysiske og kemiske
karakteristika, eksponeringsforhold og materialernes toksiske effekter. Disse aspekter bgr derfor indgé i
risikovurderinger (SCENIHR 2005).

5.1. Nanopartiklers specielle egenskaber

Det er vigtigt at underspge sammenhaengen mellem nanopartiklernes karakteriska og deres farlighed.
Vaesentlige karakteristika er stgrrelsesfordeling, form og sammensatning. Her skal det naevnes, at fx
Oberdorster et al. (2005) specificerer disse som stgrrelse og storrelsesfordeling, agglomerations-stadie,
form, krystalstruktur, kemisk sammensatning, overfladeareal, overfladekemi, overfladeladning, og po-
rgsitet. Arbejdsgruppen gnsker yderligere at tilfgje oplgselighed af nanopartiklerne.

Det er derudover vigtigt at underspge, om nanopartiklers effekter pé biologiske systemer adskiller sig fra
kemiske og biologiske partikler i andre fysiske former og sterrelser. Pa baggrund af den hidtidige forsk-
ning kan der skelnes mellem tre situationer med hensyn til hovedarsagen til nanopartiklers farlige egen-
skaber:

a) dennanopartikuleere form
b) denkemiske sammenseetning
c) enkombination afaogb

Det er af stor betydning, at nanopartiklerne specificeres omfattende og detaljeret. Beskrivelsen bgr inklu-
dere (SCENIHR 2005):
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e Kemisk sammensatning samt overfladecoating eller adsorberede stoffer.

e Partikelstgrrelsesfordelingen sammen med andre fysiske egenskaber.

e Hvorvidt partiklerne er oplgselige i vandige medier og/eller bionedbrydelige og/eller fotoned-
brydelige.

e Deres kemiske og fysiske stabilitet i relevante miljpmaessige omgivelser.

o Deres biologiske egenskaber (herunder giftighed).

5.2. Eksponering for nanopartikler

Mennesker kan udseettes for nanopartikler pa flere forskellige mader. Meget af den tilgeengelige littera-
tur omhandler luftbaren eksponering, men der er ogséd mulighed for eksponering ved indtagelse (fx fade-
varer og medicin), ved hudkontakt (fx forureninger og kosmetik) og ved injektion eller implantation
(medicin og medicinsk udstyr).

Nanopartikler kan treenge ind i celler, hvor stgrre partikler udelukkes. Det kan derfor forventes, at nano-
partikler kan transporteres rundt i kroppen. Det er ikke underspgt, om optagelsen og dermed effekten af
nanopartikler gges jeevnt med faldende storrelse, eller om optagelsen pges markant ved en bestemt par-
tikelstprrelse. Men der er fundet eksempler pa, at organismen har sveert ved at udskille nogle typer af
nanopartikler, nar de forst er kommet ind i kroppen. Hvis dette er et generelt feenomen, bgr potentialet
for ophobning, ogsé kaldet bioakkumulering, af nanopartikler i organismer vurderes.

Nanopartiklers skabne i miljpet er kun sparsomt undersggt. Det er sandsynligt, at nanopartikler i luft vil
blive spredt vidt omkring, med mindre de reagerer med andre komponenter i luften eller falder ned med
regn, hagl eller sne. Det er npdvendigt at underspge, om nanopartikler grundet deres stgrrelse og overfla-
deegenskaber vil opfgre sig anderledes i miljget sammenlignet med andre fysiske og kemiske former.
Ligeledes skal det vurderes, om de kan forventes at veere mere eller mindre persistente end andre former.

Endelig skal der i en vurderingen tages hensyn til, at effekten af nanopartikler er mere betinget af partik-
lernes overfladeareal end af deres vaegt og koncentration.

Eksponeringsvurderingen bgr tage udgangspunkt i fplgende velspecificerede oplysninger:

Forventet brug og identifikation af sandsynlige scenarier for eksponering

e Situationer med bade normalt og hejt forbrug skal identificeres — skal evt. inkludere mulige mis-
brug og ulykker som kan fgre til seerlig hgj eksponering.

e Potentielle bortskaffelsesmetoder og deres konsekvens for eksponering.

Underspgelse af eksponering af mennesker

e Identifikation og kvantificering af relevante eksponeringer.

e Bestemmelse af optagelsen af nanopartikler via den relevante eksponeringsvej og ved relevante
doser.

e Identifikation af skeebnen i kroppen.

e Underspgelse af potentialet for bioakkumulering.

Underspgelse af eksponering af miljpet
e Identifikation og kvantificering af relevante eksponeringer.
¢ Bestemmelse af miljgmaessige frigivelsesmgnstre (og meengder), fordeling og skaebne.
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5.3. Toksiske effekter

Flere studier indikerer at nanopartikler har evne til at traenge ind i celler og passere vaevsbarrierer i fx
lunge og hjerne. Dette adskiller dem fra stgrre partikler og vil ggre det ngdvendigt at udvikle nye testme-
toder for toksiske effekter.

Ved en vurdering af (pko)toksiske effekter bgr de mekanismer, der ligger til grund for effekterne, identifi-
ceres. Effekterne kan veere forarsaget af:

1. De toksikologiske egenskaber af selve kemikaliet, som udggr nanomaterialet.
Det meget stgrre relative overfladeareal og den heraf fplgende stprre potentielle reaktivitet.

3. Potentialet for at andre skadelige kemikalier kan adsorbere til materialet pga. den specielle over-
flade.

Hvis mekanismen er selve kemikaliet, kan det forventes, at egenskaberne modsvarer de egenskaber, ke-
mikaliet har i andre fysiske former, dog med det forbehold at nanopartiklerne kan fordele sig anderledes i
levende organismer. For de to andre muligheder forventes det, at de toksikologiske mekanismer er send-
rede.

5.4. Rammerne for risikovurdering

De regulatoriske krav til risikovurdering af nanoteknologier er endnu uklare, og der mangler officielle
vejledninger om fx testmetoder og -systemer. Traditionelt kigger man pa meengden i veegt og ikke pa
partikelstgrrelse, nar produktionen skal vurderes. Nar det drejer sig om nanopartiklerne kan det fore til
en forkert risikovurdering.

Arbejdsgruppen mener, at forsigtighedsprincippet ber tages i brug, hvis der er stor usikkerhed i forhold til
karakterisering af farligheden. Dette geelder ikke mindst, nar der er tale om nanomaterialer, der kan veere
biopersistente i levende organismer.

Der bgr gennemfgres en risikovurdering, hvis der er sandsynlighed for, at mennesker og/eller miljpet
eksponeres for frie nanopartikler. Afhzengig af omstendighederne ved produktion, brug, bortskaffelse
m.m. skal risikovurdering omfatte arbejdsmiljp, forbrugersikkerhed, sikkerhed for lokalbefolkninger
samt miljgbelastning i alle faser af nanomaterialernes livsforlgb.
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