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Forord

SweNanoSafe ar en nationell samverkansplattform for nanosakerhet.
Uppdraget har sin upprinnelse i den statliga utredningen ”Séaker
utveckling — en nationell handlingsplan for siker anvandning och
hantering av nanomaterial” (SOU 2013:70) som bl a gav forslag till
atgarder for kommunikation och samverkan. Plattformen tillkom
2016 genom ett regleringsbrev fran Miljo- och energidepartementet,
initialt med SweTox som hemvist. Sedan 1 januari 2019 finns
plattformen vid Institutet f6r miljomedicin (IMM) vid Karolinska
Institutet (KI).

SweNanoSafe har fatt i uppdrag av Miljodepartementet att
sammanstélla en rapport om majliga nationella atgarder for en saker
anvandning, hantering och utveckling av nanomaterial. En
utgangspunkt dr den statliga utredningen (SOU 2013:70) och fokus
har varit att identifiera hinder samt att ge konkreta forslag till
atgarder som kan forbattra nanosakerheten. I arbetet har synpunkter
inhdmtats fran ett flertal olika akttrer sdsom foretag, myndigheter
och forskare genom workshops och konferenser som arrangerats av
SweNanoSafe. I avsnittet om lagar och vagledningar har fokus varit
pa nanomaterial i arbetsmiljon samt pa avfallshantering da detta
framhallits som sarskilt viktigt av flera aktorer.
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Sammanfattning

Nanomaterial dvs material som framstalls i storleksordningen omkring 1 till 100 nanometer har
unika egenskaper som gor dem anvandbara inom ménga olika omraden. Men dessa nya egenskaper
skulle ocksa kunna ge upphov till negativa effekter pa manniskors hélsa och miljon. Darfor behovs
redskap for att bedoma och hantera risker med nanomaterial. Detta mdjliggor i sin tur en saker och
hallbar utveckling av nanoteknik.

I den statliga utredningen ”Saker utveckling — en nationell handlingsplan for saker anvandning och
hantering av nanomaterial” (SOU 2013:70) foreslogs en rad atgarder for en saker hantering och
anvandning av nanomaterial som tar tillvara nanomaterialens méjligheter samtidigt som halso- och
miljorisker minimeras. Den nationella samverkansplattformen SweNanoSafe initierades 2016 som
ett direkt resultat av denna utredning.

Den aktuella rapporten syftar till att identifiera hinder f6r en sdker anvandning, hantering och
utveckling av nanomaterial samt att foresla atgarder pa nationell niva. Rapporten, som bygger
vidare pa den statliga utredningen, har tagits fram av SweNanoSafe i dialog med olika aktorer inom
akademi, naringsliv, myndigheter och intresseorganisationer. Som underlag har aven anvants ett
flertal nationella och internationella rapporter om nanosédkerhet. Dessutom har en bibliometrisk
analys av svensk nanosédkerhetsforskning utforts.

Rapporten omfattar foljande huvudomraden: (1) lagar och vagledningar av relevans for
nanomaterial; (2) forskning och utveckling; (3) utbildning och kompetensforsorjning; (4) kunskaps-
och informationsutbyte. Rapporten tar dock inte upp etiska aspekter kring nanoteknik. Rapportens
forslag sammanfattas har och en utforlig beskrivning ges i resp. kapitel:

Lagar och vigledningar:

Atgird 1. Nationellt vigledningsdokument for arbetsgivare och arbetstagare om nanosékerhet i
arbetsmiljon samt uppdatering av vagledningsdokument avseende sakerhetsdatablad.

Atgird 2. Sammanstillning av internationella rekommendationer om riktvirden for halter av
nanomaterial i arbetsmiljon och utredning om nationella rekommenderade riktvarden i
arbetsmiljon.

Atgird 3. Tillsynen 6ver nanomaterial i arbetsmiljon bor forstirkas och samordnas mellan
ansvariga myndigheter och bor kontinuerligt uppdateras i takt med ny kunskap om nanomaterial.

Atgird 4. Kartligg storre avfallsfloden som innehéller nanomaterial samt undersok tekniska
l6sningar som medger en sdker atervinning av avfall som innehaller nanomaterial.

Forskning och utveckling:

Atgird 5. Fortsatt forskning behovs gillande basala toxicitetsmekanismer men forskningen bor
aven styras mot regulatorisk relevans samt validering av testmetoder for nanomaterial.

Atgird 6. Kunskap om den faktiska exponeringen for nanomaterial savil i arbetsmiljon som den
yttre miljon behovs och ett livscykelperspektiv bor anlaggas for alla nanomaterial.



Atgird 7. Multidisciplinir forskning bor prioriteras och forskningen bor goras mer relevant for

riskbedomning; myndigheter bor fa& mandat att samordna forskning som tillgodoser regulatoriska
behov.

Atgird 8. Statligt finansierad forskning och utveckling inom nanoteknik bor uppfylla faststillda
krav vad galler siakerhet och etik dvs genomsyras av “ansvarsfull forskning och utveckling’.

Utbildning och kompetensforsorjning:

Atgird 9. Nationellt nitverk for att kartlagga, prioritera och synliggdra utbildning inom

nanosakerhet — samordnat genom den nationella samverkansplattformen SweNanoSafe.

Atgird 10. Utveckling av utbildning och fortbildning om nanosikerhet i samhallet, ffa i
arbetsmiljon (pa kort sikt) och integrerat i akademisk utbildning inom nanoteknik (lang sikt).

Kunskaps- och informationsutbyte:

Atgird 11. Okade resurser till dialog och samverkan mellan nationella (och internationella) aktorer
inom nanosakerhet; kunskapsoverforing mellan akademi och industri.

Atgird 12. Okade resurser till dialog och samverkan mellan nationella (och internationella) aktorer
inom nanosdkerhet; kunskapsoverforing mellan akademi och myndigheter.

Overgripande forslag:

Atgird 13. Forslag om 6vergripande atgird for siker anviandning, hantering och utveckling av
nanomaterial: national strategi for nanoteknik som inbegriper nanosakerhet.

Sammanfattningsvis kan konstateras att det finns behov av en 6kad samordning mellan olika
aktorer, vilket ocksa podngterades i den statliga utredningen (SOU 2013:70). Den nationella
samverkansplattformen kan har spela en viktig roll genom att samla aktorer fran akademi,
ndringsliv, myndigheter och intresseorganisationer. Vidare behdvs en nationell strategi for
nanoteknik dar sakerhet integreras pa ett tidigt stadium i innovationsprocessen. En flexibel
handlingsplan behovs eftersom nanoteknik och annan teknik som bygger pa nya material ar ett
omrdde i stindig utveckling. Slutligen &r internationella samarbeten rorande nanosakerhet (t ex
inom EU, OECD, WHO) av stor vikt.

Sverige har alla forutsattningar att ga i braschen for en saker hantering, anvandning och utveckling
av nanomaterial mot bakgrund av var langa erfarenhet av saval utbildning som reglering inom
kemikaliesdkerhet samt bredd och kompetens avseende forskning kring nanosakerhet



Summary (English)

Nanomaterials, i.e., materials of different chemical composition that are intentionally produced on a
nanoscale, possess unique properties, making them remarkably useful for various applications.
However, nanomaterials may also elicit unexpected adverse effects on human health and the
environment, and tools are therefore needed with which to manage the potential risks of
nanomaterials. The implementation of such tools, may, in turn, enable a safe and sustainable
development of the emerging nanotechnologies. The national report on safe handling of
nanomaterials (SOU 2013:70) proposed a number of measures to ensure the safe handling and use
of nanomaterials whereby the manifold benefits afforded by engineered nanomaterials are
maximized while at the same time minimizing the risks to human health and the environment.
SweNanoSafe, a national cooperation platform presently hosted at the Institute of Environmental
Medicine, was launched as a direct result of the latter report. Building on the previous report, the
present document aims to identify hindrances and to suggest measures in order to enable safe
development, handling, and use of nanomaterials. The report was compiled by SweNanoSafe and is
based on a series of dialogues with different stakeholders including academia, industry,
governmental agencies, and non-governmental organizations. Additionally, other national and
international reports on nanotechnology and nanosafety served as a reference. Finally, an inventory
of nanosafety research in Sweden including a bibliometric analysis of relevant publications
published during 2001-2018 was conducted.

The report comprises the following main topics: (1) regulation and guidance documents; (2)
research and development; (3) education and continuing education and training; (4) knowledge
dissemination and sharing of information. The report does not, however, cover ethical aspects of
nanotechnology. The report puts forward one dozen specific measures, as explicated in the
following chapters, along with one overarching proposal for a national strategy for nanotechnology
in order to ensure the seamless integration of safety measures, and the implementation of
responsible research and innovation, at all stages of nanomaterial production, handling, and use

(and, ultimately, at the waste disposal stage).

To summarize, there is a considerable need for further measures to strengthen cooperation between
stakeholders, including academia, industry and governmental agencies. The national cooperation
platform is poised to play an important role in terms of bringing together the various stakeholders.
Sweden needs a national strategy for nanotechnology, and safety must be taken into account at
every step in the innovation process to ensure a safe path to innovation while protecting human
health and the environment. Furthermore, international cooperation is of the utmost importance,
and active participation in, for instance, EU, OECD, and WHO bodies is deemed important. Sweden
could and should take the lead given the long-standing tradition in terms of training in chemical

safety and the excellent research that is being conducted in nanosafety.



1. Inledning

1.1 Syfte med rapporten

SweNanoSafe ar en nationell samverkansplattform som syftar till att sakerstalla
kunskapsuppbyggnad och kunskapsoverforing for att framja arbetet for en saker hantering och
anvandning av nanomaterial och underldtta samverkan mellan olika aktorer saisom myndigheter,
naringsliv och intresseorganisationer. Vidare ingdr att starka utbildningen i nanosdkerhet inom
akademin och for andra aktorer och att 6ka kunskapen om hinder for en saker hantering av
nanomaterial och hur dessa hinder ska kunna hanteras.

Syftet med den aktuella rapporten &r att, med utgangspunkt fran den statliga utredningen om séker
anvandning och hantering av nanomaterial (SOU 2013:70), ge en kortfattad lagesbeskrivning vad
gdller nanosdkerhetsarbetet i Sverige, med en utblick vad avser internationellt arbete inom omradet,
samt ldmna forslag till mojliga nationella atgarder for en saker anvandning, hantering och
utveckling av nanomaterial. Fokus har i stor utstrackning varit pa nanomaterial i arbetsmiljon da
detta framhallits som sarskilt viktigt av flera aktorer.

Plattformens arbete faller inom ramen for miljokvalitetsmalet giftfri miljo som syftar till att amnen
(kemikalier, dven avsiktligt framstdllda nanomaterial) som framstalls och anvénds i samhallet inte
ska skada manniskors hélsa eller den biologiska méangfalden (KEMI, 2019). En forutsittning
darvidlag ar att kunskap om kemiska @mnens miljo- och halsoeffekter ar tillganglig for
riskbedomning. Det ar emellertid viktigt att papeka att nanomaterial har manga eftertraktade
egenskaper som gor dem anvandbara inom en rad omraden och att det ar viktigt att ta tillvara dessa
mojligheter samtidigt som héalso- och miljorisker minimeras, vilket ocksa poangterades i den
tidigare utredningen (SOU 2013:70).

1.2 Metodik

Rapporten har som utgangspunkt den statliga utredningen ”Saker utveckling — en nationell
handlingsplan for siker anvandning och hantering av nanomaterial” (SOU 2013:70). Vidare har
IMM rapporten om nanotoxikologisk forskning utgjort ett viktigt underlag (IMM, 2018).

Synpunkter pa hinder och atgarder har samlats in i samband med ett flertal moten arrangerade av
plattformen under 20162019 samt med hjalp av uppfoljande enkater, bibliometrisk analys av
svensk nanosdkerhetsforskning (vilken har utforts av Karolinska Institutets bibliotek), moten med
plattformens expertpanel och samverkansrad, och i dialog med enskilda experter inom akademin,
myndigheter och industrin. En del av bakgrundsmaterialet sdésom bibliometriresultaten redovisas i
bilagorna till denna rapport medan annat bakgrundsmaterial aterfinns i de motesrapporter som
publicerats av plattformen och vilka kan laddas ner fran hemsidan: swenanosafe.se. Slutligen har
styrgruppen och projektgruppen for plattformen arbetat med att sammanstalla rapporten (se
Forord).

1.3 Definition av nanomaterial

Vad éar ett nanomaterial? ISO definierar “nanomaterial” som ett material med nagon dimension i
nanoskala eller med en inre struktur eller ytstruktur i nanoskala (ISO, 2010) och “nanopartikel” som


http://www.swenanosafe.ki.se/

ett nanoobjekt med alla tre dimensioner i nanoskala dar nanoskala definieras som storleksomradet
fran 1-100 nm (ISO, 2008). EU antog 2011 en rekommendation om en definition av begreppet
‘nanomaterial” (2011/696/EU) (JRC, 2010):

‘Nanomaterial’ means a natural, incidental or manufactured material containing particles, in an unbound
state or as an aggqregate or as an agglomerate and where, for 50 % or more of the particles in the number size
distribution, one or more external dimensions is in the size range 1 nm - 100 nm.

In specific cases and where warranted by concerns for the environment, health, safety or competitiveness the
number size distribution threshold of 50 % may be replaced by a threshold between 1 and 50 %.

Dessa definitioner utgéar emellertid endast ifran storleken hos materialet och tar inte hansyn till
andra egenskaper. EU kommissionens forskningsenhet Joint Research Centre (JRC) har nyligen
publicerat en rapport for att fortydliga nyckelbegrepp och termer som anvands i EU definitionen
(JRC, 2019). I den aktuella rapporten ligger fokus pa avsiktligt framstédllda nanomaterial men
kunskap om hélso- och miljoeffekter hos material i nanostorlek kan dven inhdmtas fran studier av
oavsiktligt uppkomna partiklar exempelvis sddana som férekommer i trafikféroreningar (IMM,
2018). Material i nanostorlek tacks av allmdnna kemikalieregler for kemiska produkter och varor
sasom Reach forordningen. Det ar viktigt att notera att Reach bilagorna nyligen reviderats och att
specifika bestimmelser om krav pa data for amnen i nanostorlek (‘"nanoform’) har inforts;
bestimmelserna trader i kraft 1 januari 2020. Sdlunda kravs information om nanoformens formaga
att tas upp i kroppen samt dess toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper (www .kemi.se).


http://www.kemi.se/

2. Lagar och vagledningar

2.1. Bakgrund

I dialogerna mellan olika aktorer och SweNanoSafe har framkommit stora behov av 6kad kunskap,
information och utbildning om hélso- och miljoaspekter pa nanomaterial i arbetsmiljon, och sarskilt
hur den 6kande hanteringen av nanomaterial ska ske pa ett sikert satt. Forslag med koppling till
lagstiftningsomradet arbetsmiljo, som framhallits som viktigast av olika aktorer, redovisas nedan.
Atgirderna bedoms kunna genomforas pa nationell niva pa relativt kort eller medellang sikt. Inom
arbetsmiljo ligger fokus framst pa luftburna nanomaterial och darmed pa halsorisker till f6ljd av
inandning av dessa material.

Nar en ny teknik introduceras dyker problemstéllningar i samband med avfallshantering i regel
upp sist. 5S4 dr ocksa fallet med nanoteknik: trots att nanomaterial idag forekommer i de flesta
produktgrupper rader brist pa kunskap om potentiella risker i samband med att dessa produkter
overgar till avfall. Avfallshanteringen ar dels en arbetsmiljofraga, dels en miljofraga eftersom
nanomaterial kan spridas i den yttre miljon. Avfallshantering maste ocksa betraktas mot bakgrund
av att sambhallet star inf6r utmaningen att ta tillvara material genom ateranvandning och
atervinning pa ett effektivt och sdkert satt. Situationen gallande avfallshanteringen ar i regel mer
komplex an i tillverkningsleden, bl a pa grund av de heterogena materialsamlingar som hanteras
och avsaknaden av information om vad som ingdr i dessa. Kunskap saknas i stor utstrackning om
vilka nanomaterial som forekommer i avfallsstrommarna samt vilken exponering som féorekommer
hos manniskor och i miljon.

EU:s kemikalielagstiftning ar i huvudsak utformad som férordningar och géller som lag i
medlemsstaterna. De centrala bestimmelserna finns i kemikalieférordningen, Reach, och i
klassificeringsférordningen, CLP, och dessa omfattar &ven nanomaterial. For ytterligare
bakgrundsinformation om lagstiftning av relevans for nanomaterial, se bilaga 1.

2.2. Hinder och atgarder

Atgird 1. Nationellt vigledningsdokument for arbetsgivare och arbetstagare om nanosékerhet i
arbetsmiljon samt uppdatering av vagledningsdokument avseende sakerhetsdatablad.

Tydliga och anvandarvanliga vagledningsdokument om riskhanteringsatgarder utgor en central del
av arbetet for 6kad nanosakerhet i arbetsmiljon. Avsaknad av védgledning med fokus pa
nanosakerhet i arbetsmiljon pa svenska har patalats av ett flertal aktorer (myndigheter, foretag,
organisationer och forskare) (SweNanoSafe, 2017:2; 2017:3). Under 2019 har Arbetsmiljoverket
atgardat en del av dessa problem genom att pa sin hemsida publicera ett informationsblad pa
svenska fran EU:s arbetsmiljobyra, OSHA, om tillverkade nanomaterial pa arbetsplatsen, vilket
innebar en klar forbattring av situationen. Utover det informationsmaterial som nu finns tillgangligt
pa svenska finns dock ett flertal andra sammanstallningar med végledning och information om
nanomaterial i arbetsmiljon pa engelska och pa andra spréak, som skulle kunna bidra med kunskap
till det svenska arbetsmiljoarbetet. Som exempel kan ndmnas material frain OSHA och WHO samt
material fran andra EU medlemsstater som Danmark, Holland, Osterrike och Tyskland, liksom
andra lander utanfor EU, inte minst USA (NIOSH). Sadana dokument bor stéllas samman till ett
eller flera mer utforliga vagledningsdokument pa svenska. Flera av dessa internationella dokument
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https://arbejdstilsynet.dk/da/temaer/tema-kemi/nanomaterialer
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https://www.cdc.gov/niosh/topics/nanotech/pubs.html

innehaller likartade rekommendationer. Dock kan det krdvas en anpassning till svenska
forhallanden. Huvudansvarig for sammanstallningen ar forslagsvis Myndigheten for
Arbetsmiljokunskap (MYNAK). MYNAK bér, i samrad med Arbetsmiljoverket, KEMI och andra
aktorer, avgransa de fragor som vagledningarna ska behandla.

Vidare pagar inom EU ett arbete med att infora krav pa information om nanomaterial i
sakerhetsdatabladen (se bilaga 1). Det far forutsattas att EU:s kemikaliemyndighet, ECHA,
uppdaterar sina vagledningsdokument i enlighet med dessa férandringar. KEMI kan, i samarbete
med Arbetsmiljoverket och andra aktorer, verka for att vagledningsdokument som tydligt
adresserar hur sikerhetsdatabladen ska ge information om nanomaterial finns tillgéangliga pa
svenska. KEMI kan ocksd informera tillverkare, importorer och andra som har ansvar for att ta
fram och uppdatera sakerhetsdatablad for att uppmarksamma dem pa forandringarna och de nya
krav som stélls.

Atgird 2. Sammanstillning av internationella rekommendationer om riktvarden for halter av
nanomaterial i arbetsmiljon och utredning om nationella rekommenderade riktvarden i
arbetsmiljon.

Det ar kant att vissa nanomaterial kan orsaka skada pa manniskors hélsa (IMM, 2018). Det finns
dock inga bindande hygieniska gransvarden for nanomaterial, bl a pa grund av brister i
vetenskapligt underlag och svarigheter att bedoma och mata exponering (se kapitel 3). I avsaknad
av bindande gransvarden har rekommenderade riktvirden publicerats for vissa nanomaterial (OSHA,
2009; WHO, 2017). Dessa rekommenderade riktvarden ar baserade pa nuvarande kunskapslage och
kan tjana som icke bindande rekommendationer i avsaknad av hygieniska gransvarden, for att
béttre kontrollera arbetsmiljoriskerna med nanomaterial. MYNAK bor sammanstélla de
rekommendationer om riktvarden for halter av nanomaterial i arbetsmiljon som tagits fram av olika
aktorer, och som myndigheten bedomer har tillracklig vetenskaplig grund. Dessa riktvarden bor
aktivt kommuniceras med berdrda aktorer. Arbetsmiljoverket och MYNAK bor utreda behov,
mojligheter och hinder for att infora nationella rekommenderade riktvarden for vissa nanomaterial i
arbetsmiljon, och med denna utredning som grund bedéma om séddana riktvarden bor inforas. Ett
led i detta arbete dr naturligtvis att faststélla vilka nanomaterial som forekommer i arbetsmiljon.
SweNanoSafe har initierat en forstudie om forekomsten av nanomaterial i byggindustrin
(SweNanoSafe, 2019:2) vilken bor f6ljas upp.

Atgird 3. Tillsynen Gver nanomaterial i arbetsmiljon bor forstirkas och samordnas mellan
ansvariga myndigheter och bor kontinuerligt uppdateras i takt med ny kunskap om nanomaterial.

Det sker en kontinuerlig tillsyn av kemikaliehanteringen pa arbetsplatser och av sakerhetsdatablad.
Tillsynen ar emellertid uppdelad pa flera myndigheter och ibland 6verlappande:

e Arbetsmiljoverket har tillsynsansvar gallande kemiska risker i arbetsmiljon, och for vissa
fragor enligt Reach (identifiering och tillimpning av riskhanteringsatgarder samt att tillse att
de skyddsatgarderna som foreskrivs i sakerhetsdatabladen f6ljs).

e KEMI har tillsynsansvar i frdga om primarleverantorernas registrering och utslapp av
kemiska produkter pa marknaden, deras skyldighet att anmala kemiska produkter till
produktregistret samt att sakerhetsdatabladen innehaller korrekt och fullstandig
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information. KEMI har ocksa tillsynsansvar 6ver att amnen och blandningar ar korrekt
klassificerade enligt CLP och 6ver utslappande av varor pa marknaden.

e Lansstyrelsen, och i vissa fall kommunen, har tillsynsansvar i enlighet med CLP och Reach
over bl a primdrleverantorers hantering av kemiska produkter och varor som inte innebér
utslapp pa marknaden, samt andras dn primarleverantorers hantering av kemiska produkter
resp. hantering av varor som inte innebar utslapp pa marknaden.

e Lansstyrelsen och kommunerna har enligt milj6tillsynsférordningen (SFS 2011:13)
tillsynsansvar for kemikaliehanteringen i miljofarlig verksamhet. Naturvardsverket &r
overordnad tillsynsmyndighet nar det galler miljo- och avfallslagstiftningen (bilaga 1).

Kunskapen om risker med nanomaterial, och hur riskerna bor hanteras 6kar efterhand som
forskningen gor framsteg. Tillsynsmyndigheterna bor lagga ett 6kat fokus pa nanosédkerhet for att
sdkerstalla att nya regler och ny kunskap implementeras i arbetsmiljdarbetet. Samordnade
tillsynsinsatser forekommer idag men det finns potential att vidareutveckla samarbetet mellan
ansvariga myndigheter vad galler nanosédkerhet for att sédkerstilla optimal anvandning av
information, metodik och dokumentation. Har har ocksd SweNanoSafe en viktig roll som nationell
samverkansplattform (se kapitel 5). Arbetsmiljoverket och KEMI bor utveckla tillsynsvédgledningar for
att inkludera nanomaterialspecifik information for olika berérda aktorer. Sarskilda tillsynsinsatser
bor riktas mot verksamheter som hanterar nanomaterial och dar potentiella risker kan foreligga.

Atgird 4. Kartlagg storre avfallsfloden som innehaller nanomaterial samt undersok tekniska
16sningar som medger en sdker atervinning av avfall som innehaller nanomaterial.

Den snabba utvecklingen av nanomaterial med bred anvandning inom olika branscher leder till att
avfall genereras som innehaller nanomaterial. Ett problem som framkommit i dialogen med avfalls-
och atervinningsindustrin dr avsaknad av information om huruvida avfallet innehéller eller kan
generera skadliga mangder nanomaterial. Darmed saknas maojlighet att vidta atgarder for en saker
hantering i arbetsmiljon och bedéma risker for den yttre miljon.

Studier bor déarfor goras om innehéll av nanomaterial i de avfallsstrommar dar det ar troligt att
olika nanomaterial forekommer i stérre mangder. Exempel pa sddana avfallskategorier kan vara
byggmaterial, textilier, forpackningar. Syftet dr att identifiera vilka grupper/typer av material som
sannolikt kan innehalla nanomaterial, och vilka nanomaterial det ar fraga om for olika
produktgrupper. Sddan information behovs for att det ska vara mojligt att prioritera atgarder mot
avfallstyper dar storre mangder potentiellt skadliga nanomaterial kan forekomma, och dar atgarder
kan behovas for att begransa arbetsmiljo- och miljorisker. Detta dr lampligen en uppgift for
akademiska forskare i samverkan med foretagen. Vidare ar det viktigt att forbattra kunskap om
innehall och forekomst av nanomaterial och potentiella risker for hélsa och miljo i samband med
aterbruk, atervinning, forbranning, och deponi. Detta arbete tangerar i sin tur forskning om
exponering och livscykelanalys (se kapitel 3). Naturvardsverket bor vara ledande i arbetet, som bor
ske i samarbete med KEMI, Boverket och andra myndigheter samt avfalls- och
atervinningsindustrin och berérda branschorganisationer sasom Avfall Sverige.

Ett ldngsiktigt miljomdl inom avfallshanteringen ar att 6ka atervinningen av material. Genom
nanoteknikens snabba innovationstakt kan tillsatser av nanomaterial till olika material och
produkter forvantas 6ka snabbt. Har stalls vi infor stora teknik- och kapacitetsutmaningar nar det
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gdller att producera atervunnet material med onskvard kvalitet fran komplexa avfallsfloden.
Samverkan behovs mellan olika aktorer — myndigheter, foretag, branschorganisationer och
akademi. Nanomateral kan genomga en omvandling i kroppen savél som i den yttre miljon dvs ett
nanomaterial kan brytas ner eller pa annat satt forandras sa att dess egenskaper och skadliga
effekter paverkas (NIOSH, 2019). Detta bor tas i beaktande i arbetet med hantering och atervinning
av nanomaterial.
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3. Forskning och utveckling

3.1. Bakgrund

Det finns kunskap om negativa halsoeffekter hos ett antal vanligt forekommande nanomaterial
sasom silver nanopartiklar och kolnanordér men det saknas dnnu i stor utstrackning information om
exponering for nanomaterial i yrkeslivet och i den yttre miljon (IMM, 2018). Det ar av sarskild vikt
att hansyn tas till yrkesexponering eftersom de personer som arbetar med framstallning och
hantering av nanomaterial 10per storst risk att exponeras (se kapitel 2); i denna kategori kan dven
nanomaterialforskare inkluderas. Men det bor understrykas att det inte racker med kunskap;
informationen maste ocksa vara relevant for riskbedomning och dessutom maste kunskap
kommuniceras till de rétta aktorerna.

Svenska forskare har varit framgangsrika nar det galler EU-finansierade projekt och bl a medverkat
i FP7-NanoREG, ett projekt med 85 partnerinstitut och darmed det storsta projektet i sitt slag i
Europa. I Sverige har FORMAS (NanoSphere, 2009-2013) och MISTRA (Environmental Nanosafety,
Fas I: 20152018, Fas II: 2019-) gjort stora satsningar pa nanotoxikologisk forskning med fokus pa
den yttre miljon medan bl a VR och FORTE finansierat forskning kring hélsoeffekter. For en
inventering av nanosakerhetsforskning vid olika svenska larosaten under perioden 2001-2018, se
bilaga 2.

Nanosakerhetsforskningen under de senaste 15 aren har resulterat i en battre forstdelse av hur
nanomaterial interagerar med biologiska system. Dessutom har metoderna for att kartlagga de
biologiska effekterna blivit alltmer sofistikerade (Fadeel et al., 2018). Trots detta kvarstar manga
fragor inte minst nar det géiller graden av exponering for nanomaterial samt riskbedomning. En
overgripande slutsats av NanoREG projektet (2017) var att det senaste decenniets forskning kring
nanomaterial har varit av akademisk karaktar (science-oriented) snarare an att angripa
fragestdllningar relevanta for riskbedomning och reglering. I en sammanstallning om tillgangliga
riskbedomningsverktyg konstaterade RIVM (2014) att dessa maste uppdateras och man foreslog en
"adaptiv’ eller flexibel riskbeddmning for att lattare kunna bedoma nya @mnen. I en
forskningsstrategisk rapport om nanomedicin (ETPN, 2016) betonades vikten av att paskynda
regleringen av nanomaterial for medicinska dndamal for att mojliggora ”a fast but safe track to
innovation” dvs nanosédkerhet och innovation bor ga hand i hand. Dessutom behovs ett
livscykelperspektiv: riskbedomningen maste omfatta nanomaterial/produkter ”fran vagga till grav’
(t om avfallshantering och atervinning) (SOU 2013:70).

7

3.2. Hinder och atgarder

Atgird 5. Fortsatt forskning behovs gillande basala toxicitetsmekanismer men forskningen bor
aven styras mot regulatorisk relevans samt validering av testmetoder for nanomaterial.

Toxikologiska studier av nanomaterial haller idag en hogre kvalitet &n for 10 eller 15 ar sedan och
numera omfattar de flesta studierna en noggrann karakterisering av de nanomaterial som
undersoks. Daremot finns fortfarande ett behov av att standardisera saval testmetoder som
referensmaterial inom nanotoxikologisk forskning (Faria et al., 2018).
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Dessutom finns en strdavan att ga ifran metoder baserade pa forsoksdjur och istéllet ta fram
alternativa testmetoder; detta galler all toxikologi och inte bara vid beddmningen av nanomaterial.
Det saknas validerade in silico metoder dvs datorbaserade modelleringsverktyg med vilka
nanomaterial kan beddmas och egenskaper kan prediceras; dven detta for att minska vart beroende
av djurforsok. I enlighet med den plan som togs fram vid OECD Joint Meeting 2019 (med
prioritering av verksamheten for perioden 2021-2024) bor arbetet med alternativa testmetoder
fortsatta. KEMI medverkar redan i detta arbete. Vi foreslar att Sverige bor ha representanter i flera
av OECD:s arbetsgrupper for att sakerstilla att testmetoder och vagledningsdokument ar
anvandbara i riskbeddmningen av nanomaterial. Har bor SweNanoSafe och det nystartade
nationella forskarnatverket (se bilaga 2) kunna spela en viktig roll genom att experter kan
nomineras till arbetsgrupperna. Tillgang till validerade testmetoder dr av avgorande betydelse for
myndigheternas arbete, och OECD:s internationellt harmonierade testmetoder (TG) ar direkt
kopplade till EU:s regelverk och Sveriges miljokvalitetsmal giftfri miljo. Validering av testmetoder
ar nagot som bor utforas av forskningsinstitut sdsom RISE eller annan lamplig aktor och i
internationell samverkan under ledning av OECD eller EU (EURL/ECVAM). Det finns redan idag
infrastruktursatsningar inom nanoséakerhet resp. nanomedicin inom EU (EC4SAFENANO och EU
NCL), och har kan Sverige bidra med kompetens och samtidigt dra fordel av dessa natverk.

Den nanotoxikologiska forskningen forutsatter ett samarbete mellan materialvetenskap (kemi/fysik)
och toxikologisk forskning, och finansidrer som VR, FORMAS, FORTE och andra bor i storre
utstrackning stodja tvarvetenskapliga projekt. Basal forskning behovs for att 6ka kunskapen om hur
nanomaterial interagerar med biologiska system — vilket i sin tur kan ligga till grund for
utvecklingen av adverse outcome pathways (AOPs) och IATAs.

Atgird 6. Kunskap om den faktiska exponeringen fér nanomaterial saval i arbetsmiljon som den
yttre miljon behovs och ett livscykelperspektiv bor anlaggas for alla nanomaterial.

Nanotoxikologisk forskning har gjort stora framsteg men det finns fortfarande kunskapsluckor
exempelvis nér det galler hur nanomaterial interagerar med kroppens celler eller med andra
organismer i den yttre miljon (EU NanoSafety Cluster, 2013). Dessutom har forskningen fokuserat
mestadels pa farlighet och i alltfor liten utstrackning pa exponering. Kunskapen om exponering ar
bristfallig och det saknas livscykelrelevanta data for produkter som innehéller nanomaterial dvs
vad hander med en produkt “frdn vagga till grav”, och hur varierar materialets eller produktens
farlighet fran framstallning till anvandning och slutligen i avfallsledet? I dialog med olika aktorer
har det framkommit att ett livscykelanalysperspektiv bor anlaggas nar det galler alla nanomaterial
eller produkter som innehaller nanomaterial. Vi forslar att man bor stélla krav pa att
livscykelperspektiv tas i beaktande i alla offentligt finansierade projekt dar syftet ar att utveckla en
nano-baserad produkt. Forskningsraden bor stimulera mer forskning kring LCA.

Lagar, foreskrifter och vagledningar (se kapitel 2) som syftar till att minimera risker med
nanomaterial maste baseras pa vetenskaplig grund. Darfor utgor kontinuerliga sammanstallningar
av befintlig vetenskaplig kunskap om potentiella risker och riskminimering vid hantering av
nanomaterial en vasentlig grund for arbetarskyddet. Detta omfattar potentiella hidlsoeffekter i
samband med hantering i arbetsmiljon och har behdvs en ndra samverkan mellan forskare och
berorda myndigheter. MYNAK bér ansvara for att ta fram kunskapssammanstallningar i samarbete
med Arbetsmiljoverket, KEMI och andra relevanta aktorer. Genom verksamheten i SweNanoSafe
har ett forskarnatverk utvecklats med forskare engagerade i olika former av nanosakerhet vid olika
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hogskolor (bilaga 2). Natverket kan underlatta kontakter mellan experter inom olika omraden och
myndigheter.

Vidare diskuterades i kapitel 2 vikten av att kartldgga avfallsfloden som innehaller nanomaterial
samt att ta fram metoder som medger en siker atervinning av avfall som innehaller nanomaterial. I
detta arbete behovs kunskap om nagot eller ndgra nanomaterial ar speciellt halso- och miljofarliga
ifall de sprids i arbetsmiljon eller till den yttre miljon i samband med avfallshantering, atervinning
eller vattenrening. Resultaten av en sddan 6versyn bor sedan utgoéra grund for riktade atgarder mot
de nanomaterial som identifierats som en mgjlig risk. Det kan exempelvis rora sig om atgarder for
att sarskilda nanomaterial ska vara sparbara genom hanteringskedjorna ner till avfalls- och
atervinningshanteringen sa att man dar kan vidta lampliga forebyggande atgarder eller att
materialen undviks eller modifieras for att begransa riskerna. Naturvardsverket bor vara ledande i
arbetet, som bor ske i samarbete med KEMI, andra berérda myndigheter och branschorganisationer,
och forskare. SweNanoSafe:s expertpanel (kapitel 5) bor kunna bidra med saval &mneskunskap som
rad om hur 6versynen kan genomforas i ovrigt.

Atgird 7. Multidisciplinar forskning bor prioriteras och forskningen bor goras mer relevant for
riskbedomning; myndigheter bor f& mandat att samordna forskning som tillgodoser regulatoriska
behov.

Det saknas dnnu i stor utstrackning ett adekvat underlag for riskbeddmning av nanomaterial. Detta
trots att det har satsats stora belopp pa nanosakerhet inte minst inom EU med ett 50-tal
forskningsprojekt inriktade mot nanosakerhet (nanosafety) bara inom FP7 och en fortsatt satsning
inom H2020 (www.nanosafetycluster.eu). Dessutom har ett flertal riktade satsningar pa
nanosdkerhet gjorts i USA (www.nano.gov). Men kunskapen om nanomaterial &r ofta akademisk,
experiment gors for att belysa mekanismer medan de experimentella betingelserna inte ar
realistiska och darmed inte relevanta for riskbedomning. Det dr praxis i Sverige att statliga
myndigheter inte har mandat att styra forskningen och darmed saknar méjlighet att prioritera
forskningen utifran regulatoriska behov. Vi foreslar att myndigheter sasom KEMI vilka har till
uppgift att bedriva riskbedomning av kemikalier och nanomaterial ges mandat och resurser till
forskningssamordning. Detta innebar inte att foretag slipper undan sitt ansvar nar det giller
sdkerhetstestning av nya material utan istéllet att forskningen kan inriktas pa att ta fram ny
kunskap och metodik som ar relevant for riskbeddmning. SweNanoSafe kan bidra till denna dialog
genom att samordna forskare fran akademin, myndigheter, andra aktorer. For ndrvarande planeras
for ett nytt “partnerskap” for riskbedomning av kemikalier inom néasta ramprogram, Horizon
Europe. Syftet ar att lanka samman forskningen med myndigheternas behov. Regulatorisk
anvandning av testmetoder for att understka halso- och miljoeffekter av nanomaterial skulle kunna
inga i detta arbete och har bor Sverige kunna bidra.

Nationella forskningsfinansidr finansierar idag i huvudsak renodlade forskningsprojekt inom en
avgransad fragestallning sasom toxikologi, arbetsmiljoexponering eller materialutveckling. Fa
projekt tar in hela bredden fran materialutveckling till anviandning av produkter som innehaller
nanomaterial; dessutom saknas i stor utstrackning ett livscykelperspektiv. Det saknas
forskningsfinansiering for sma och medelstora projekt som skulle kunna majliggdra mindre studier
kring nanosdkerhet med en specifik fragestéallning inom befintliga
materialutvecklingsprojekt/forskningsprogram. Vi star inte minst infor utmaningen att utveckla
matmetoder fOr att detektera nanomaterial i arbetsmiljon och i den yttre miljon vid laga nivaer och
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for detta saknas ofta finansiering. Forskningsfinansiarer som VR bor fa i uppdrag att framja sma och
stora multidisciplindra projekt med tydlig koppling mellan utveckling av nya nanomaterial och
sakerhet (eller risk).

Atgird 8. Statligt finansierad forskning och utveckling inom nanoteknik bor uppfylla faststallda
krav vad galler sikerhet och etik dvs genomsyras av "ansvarsfull forskning och utveckling’.

I den nationella utredningen om sidker anvandning och hantering av nanomaterial (SOU 2013:70)
poéngterades vikten av att ta tillvara nanomaterialens majligheter for att mota saval ekonomiska,
medicinska, tekniska och miljorelaterade utmaningar samtidigt som hansyn tas till ev. halso- och
miljorisker hos dessa material. En viktig aspekt harvidlag ar att sakerhetsaspekter integreras i
innovationsprocessen, det som pa engelska benamns safety-by-design. Det bor noteras att det inte
enbart dr en fraga om att vaga nytta mot ev. farlighet utan istallet att hdansyn tas till
sdkerhetsaspekter pa ett tidigt stadium i material- och produktutvecklingen. I SweNanoSafe:s
dialoger med olika aktorer har dock framkommit att safety-by-design ar svart att definiera i praktiska
termer och att det kan ses huvudsakligen som en vision. Ett bredare begrepp ar responsible research
and innovation eller RRI eller pa svenska "ansvarsfull forskning och innovation” som innebar att
hénsyn tas till samhalleliga aspekter pa ett tidigt stadium i innovationsprocessen. RRI omfattar
sdkerhet och etiska Overvaganden men ocksa reglering och riskhantering samt andra aspekter
sasom jamstalldhet. Ansvarsfull forskning och utveckling bor genomsyra all nanorelaterad
verksamhet och statligt finansierade innovationsprojekt (t ex av VINNOVA finansierad forskning)
bor ha som krav att alla ansokningar tar detta i beaktande pa samma sétt som all medicinsk
forskning idag maste leva upp till vissa krav vad avser djuretiska eller humanetiska
fragestdllningar. VR bor ges i uppdrag att ta fram riktlinjer for ansvarsfull forskning och utveckling.
Motsvarande riktlinjer férekommer redan pa EU-niva exempelvis inom nanomedicin (ERA-NET).
SweNanoSafe kan ha en roll i detta arbete genom det nationella nédtverket av forskare inom
nanosdkerhetsomradet (bilaga 2).
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4. Utbildning och kompetensforsorjning

4.1. Bakgrund

For att sakerstalla en hallbar utveckling i enlighet med de globala hallbarhetsmalen och de svenska
miljomalen behovs kunskap och kompetens om nanoséakerhet. I detta kapitel redovisas forslag pa
atgarder som kan vidtas pa nationell niva for att underldtta kompetensforsorjningen och starka den
hogre utbildningen i Sverige inom nanosakerhet.

Arbetsmarknaden dr under snabb forandring och vi rér oss mot en mer kunskapsintensiv ekonomi.
Kunskap ger konkurrensférdelar men kraver ocksa strategiska kompetensinvesteringar. For att
matcha arbetsmarknadens behov och framja innovation forutsétts ett livslangt larande. Detta stller
bl a krav pa tillgang till marknadsanpassade utbildningar som tas fram i samverkan mellan olika
aktorer. Behovet av kompetens inom nanosakerhet i Sverige har lyfts i SOU 2013:70, bade vad galler
arbetsmiljon och i akademisk utbildning inom nanoteknik. Nanoséakerhet bor inga som en naturlig
del i andra kompetensomraden sdsom kemikaliesdkerhet/toxikologi, miljovetenskap,
materialvetenskap, nanomedicin och nanoteknik dar sddana utbildningar forekommer
(SweNanoSafe, 2019:1). Det behovs ocksa kompetens inom nanosidkerhetsomradet i samhallet
utanfor akademin bl a for verksamhet inom myndigheter, industri, handel och arbetsmarknadens
parter samt for att samverka med och driva fragor inom EU och andra internationella
organisationer som OECD och WHO. Spetskompetens inom nanosakerhet behovs dven for att
sdkerstalla saker och héllbar utveckling av svenska innovationer inom nanoteknik. Detta dr nagot
som har belysts i den ‘roadmap’ for en svensk nanomaterial-baserad industri som SwedNanoTech
tagit fram (SwedNanoTech, 2017).

Inom EU NanoSafety Cluster har en arbetsgrupp for utbildning nyligen bildats. Arbetsgruppen
arbetar med att utveckla strategier for att harmonisera utbildningsatgarderna i EU-finansierade
projekt, men dnnu sa lange finns fa sddana aktiviteter (www.nanosafetycluster.eu). Motsvarande
initiativ saknas i Sverige men detta dr nagot som kunde ske inom ramen for SweNanoSafe. Under
perioden 2014-2018 arbetade SweTox med att samordna utbildning och kompetenshéjande insatser
om kemikalier (inklusive nanomaterial), halsa och miljo. SweTox ansag att en permanent nationell
utbildningsplattform for kemikalier, halsa och miljo skulle bidra till att tillgodose samhallets behov av
utbildning inom omradet pa ett samordnat och resurseffektivt satt. Man betonade ocksa att det ar
viktigt med interdisciplindr samverkan mellan universitet och hogskolor och samhallsaktorer for att
astadkomma den kompetensforsorjning som behovs.

4.2. Hinder och atgarder

Atgird 9. Nationellt nitverk for att kartligga, prioritera och synliggéra utbildning inom
nanosakerhet — samordnat genom den nationella samverkansplattformen SweNanoSafe.

Nanosakerhet ar ett multidisciplinart omrade som forutsatter kompetens inom manga olika
omraden som materialvetenskap, toxikologi och ekotoxikologi samt riskbedomning och reglering.
Det kravs darmed samverkan for att utveckla undervisning inom nanosédkerhet. De som har behov
av utbildning inom omradet &r ocksa spridda i samhallet pa olika typer av foretag, myndigheter,
organisationer och inom akademin. For att kunna utveckla undervisning som tacker dessa behov
behovs en fokuserad diskussion dar alla parter samverkar.
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Behovet av utbildning och kompetensutveckling inom nanosakerhet behover kartlaggas och
prioriteras sa att relevanta insatser kan planeras och resurser utnyttjas pa basta satt. Kartlaggning
och prioritering kan dstadkommas genom samverkan mellan universitet och andra aktorer som
myndigheter, industri och organisationer. Dessutom bor lampliga pedagogiska metoder diskuteras
exempelvis campus-baserad undervisning kontra web-baserad utbildning. Distansutbildning dvs e-
learning, web-baserade kurser och MOOCs (eng. massive open online courses) ger mdjlighet att na
ut till manga studenter/kursdeltagare, savél nationellt som internationellt. Det kan dven vara en
attraktiv utbildningsform for yrkesverksamma. Med hjélp av nya tekniska losningar finns goda
mojligheter att utbilda ménga kursdeltagare och dven att underlétta utveckling av kurser inom
nanosdkerhet. Sverige har goda forutsattningar att kunna ta initiativ till sddan utbildning mot
bakgrund av var utbildningserfarenhet inom kemikaliesdkerhet och toxikologi.

Det finns idag ett fatal utbildningar inom kemikaliesdkerhet och/eller toxikologi sdsom
masterutbildningen i toxikologi vid Karolinska Institutet (KI), medan nanosakerhet ingar som ett
moment i andra utbildningar sdsom masterprogrammen i kemiska arbetsmiljorisker vid Kungliga
Tekniska Hogskolan (KTH), nanoteknologi for héllbar utveckling vid Goteborgs universitet och
nanoteknik for industriella tillampningar inom life science vid Uppsala universitet. Vid KI resp.
Lunds universitet ges doktorandkurser i nanotoxikologi. Det finns emellertid ingen samlad
information om utbildningar som omfattar nanosékerhet. Undervisning om siaker hantering,
anvandning och utveckling av nanomaterial behovs inte minst inom ramen for utbildningsprogram
inom teknik och materialvetenskap. SweNanoSafe har i dialog med olika aktorer funnit ett behov av
ett nationellt nitverk for utbildning inom nanosikerhet (SweNanoSafe, 2019:1). SweNanoSafe kan bidra
med information om befintliga utbildningar via plattformens webbplats. En nationell samverkan
och ett natverk mellan olika berérda aktorer 6kar mojligheten till utveckling av relevant och
behovsanpassad utbildning, kunskapsspridning och effektivt utnyttjandet av resurser. Ett nationellt
utbildningsnatverk kan bidra till att belysa behoven av utbildning och fortbildning inom
nanosakerhet och gora det mojligt att snabbare fa utbildning pa plats bade vid universitet och
hogskolor och genom andra aktorer.

Atgird 10. Utveckling av utbildning och fortbildning om nanosikerhet i samhéllet, ffa i
arbetsmiljon (pa kort sikt) och integrerat i akademisk utbildning inom nanoteknik (lang sikt).

Nar ny teknik utvecklas kan nya risker for manniska och miljé uppstd. For att hantera, eliminera
eller minimera dessa risker kan aktorer (foretag, myndigheter) behdva anpassa sitt arbetssatt. Ofta
innebar det att personal behover fortbildning och kompetensutveckling for att forsta de nya
materialen och hur man hanterar dem pa ett sakert satt. P4 samma satt som brandutbildning ar
obligatorisk pa varje arbetsplats bor nanosakerhet ocksa vara det. For att pa langre sikt 6ka
kompetensen inom nanosakerhet och tidigt fa in sikerhetsaspekter i utvecklingen av ny nanoteknik
(det som ibland kallas safe-by-design) ar det viktigt att nanosdkerhet inkluderas som ett obligatoriskt
moment i all utbildning i nanoteknik och materialvetenskap. For detta behovs en samordning av
utbildningsresurser vilket lampligen sker genom ett nationellt utbildningsnéatverk (atgard 9).

Kunskapen om exponeringsnivéaer, risker och riskhantering av nanomaterial i arbetsmiljon okar
snabbt (WHO, 2017; NIOSH, 2019). Det finns darfor anledning att se 6ver hur denna kunskap kan
spridas sa att risker i arbetsmiljon kan hanteras pa basta satt. Forslag som lyfts vid olika
SweNanoSafe evenemang ar bl a vikten av riktade satsningar pa utbildning och
kompetensutveckling av skyddsombud, arbetsmiljoingenjorer, yrkeshygieniker, personal inom
foretagshalsovard samt personer som utvecklar och hanterar nanomaterial exempelvis inom
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byggbranschen (SweNanoSafe, 2017:2; idem, 2017:3; idem, 2019:2). Uppdateringen av Reach med
avseende pa nanomaterial som trader i kraft 1 januari 2020 kan innebéara behov av fortbildning hos
berérda myndigheters personal. Precis som andra yrkesgrupper behover toxikologer regelbundet
uppdatera sin kunskap. European Registered Toxicologist (ERT) dr ett sdtt att dokumentera sin
kompetens. For att bli ERT certifierad kravs att man visar pa en bred och djup kompetens inom
toxikologi dér ett av nio mdojliga specialiseringsomraden ar just nanotoxikologi. Tillgang till kurser
inom nanotoxikologi ar dock mycket begransad. NIVA (Nordic Institute for Advanced Training in
Occupational Health) dr en av fa organisationer som ger kurser i nanosakerhet utanfor akademin.
Det behovs saledes utbildning inom nanosakerhet som ar flexibel och kan anpassas efter de behov
och den niva av forkunskaper som resp. mottagare har. For att na en bred spridning av utbildning
och kompetensutveckling bor web-baserade kurser utvecklas. Synpunkter bor inhdmtas fran
myndigheter, foretag, organisationer och akademi for att anpassa kurserna efter behoven och for att
innehallet ska vara sa aktuellt som mojligt.

Genom riktade utbildnings- och kompetensutvecklingsinsatser kring eventuella risker med
nanomaterial och nédvandiga skyddsatgarder minskar risken for att arbetstagare skadas. Dessutom
kan utbildnings- och kompetenshdjande insatser inom nanosédkerhet leda till en mer hallbar
utveckling av nanoteknologi och ddrmed ge Sverige konkurrensfordelar. Med god kunskap om
sakerhetsdatablad (se kapitel 2) och hur man utformar dessa samt riktlinjer for en saker hantering
av nanomaterial kan tillverkare sprida korrekt information till andra aktorer i enlighet med Reach
och arbetsmiljoproblem kan undvikas.
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5. Kunskaps- och informationsutbyte

5.1. Bakgrund

I utredningen ”Séker utveckling — en nationell handlingsplan for saker anvandning och hantering
av nanomaterial” (SOU 2013:70) redovisas forslag till tgarder for kommunikation och samverkan.
Utifran dessa forslag etablerades en nationell plattform f6r nanosidkerhet (SweNanoSafe).
Plattformen var en del av SweTox under dren 2016-2018 innan vardskapet 6verfordes till Institutet
for miljomedicin (IMM) vid KI 1 januari 2019. Genom regeringsbeslut tilldelades KI medel for att
"vidareutveckla en plattform for siker hantering av nanomaterial som kan bidra till att uppni
miljokvalitetsmilet giftfri miljo och skydda ménniskors hilsa”. Uppdraget innebar att kommunicera och
fora ut kunskap om risker med nanomaterial till akademi, myndigheter, naringsliv och
organisationer samt identifiera hinder for saker hantering av nanomaterial, vilket bl a utmynnat i
den aktuella rapporten. Plattformen bestar i dagsldget av en styrgrupp som leder arbetet och en
projektgrupp som bl a har att skota webbplatsen samt att arrangera konferenser och workshops;
dessutom finns ett samverkansrdd som samlar myndigheter, nédringsliv och andra aktorer och en
vetenskaplig expertpanel med ledamoter fran ett antal olika svenska universitet.

Miljodepartementet

/

L’ Styrgrupp |~

/7 ] AN
7’ ' S

Forskarnatverk

Projektgrupp | gxpertpanel

Samverkansrad

swenanosafe.se

Den svenska plattformen har organiserat en rad méten (workshops) i syfte att inventera och
diskutera hinder for en sdker hantering och utveckling av nanomaterial inom olika omraden bl a
som underlag till denna rapport. Dessutom arrangerades en nationell nanosakerhetskonferens med
fokus pa forskning kring och reglering av nanomaterial (SweNanoSafe, 2017:1) samt en workshop
vid IMM om nanosékerhet och nanomedicin. Férutom att bista i plattformens arbete avseende
identifiering av hinder och atgarder har dessa moten fungerat som ett forum for natverkande och
utbyte av kunskap mellan olika aktorer (myndigheter, naringsliv, organisationer, akademi).
SweNanoSafe etablerade 2018 ett nationellt forskarnatverk inom nanosdkerhet med ett 50-tal
deltagare fran olika svenska universitet, hogskolor och forskningsinstitut (SweNanoSafe, 2019:1;
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idem, 2019:3). Planer finns att etablera ett motsvarande utbildningsnatverk for att kartlagga och
synliggora utbildning inom nanosakerhet (se kapitel 4). SweNanoSafe samverkar bl a med MISTRA
Environmental Nanosafety som ar ett konsortium bestdende av 5 svenska universitet med
inriktning mot miljopaverkan av nanomaterial. Plattformen har dven medverkat vid internationella
konferenser sasom EUROTOX (2019) och dar deltagit i diskussioner om instiftandet av ett "network
of excellence’” inom omradet nanosédkerhet (EC4SAFENANO). Pa EU niva finns sedan 10 ar tillbaka
ett forum som samlar alla EU-finansierade nanosédkerhetsprojekt, EU NanoSafety Cluster
(www.nanosafetycluster.eu). Syftet dr att finna synergier mellan olika forskningsprojekt.
Plattformen initierades av EU kommissionens Directorate-General for Research and Innovation (DG
RTD) men leds av forskarna sjdlva. P4 motsvarande satt finns en plattform for dialog mellan
europeiska och amerikanska forskare inom “nanoEHS” (environment, health and safety) (www.us-
eu.org). National Nanotechnology Initiative (NNI) samlar i sin tur ett 20-tal amerikanska
myndigheter och syftar till att mojliggora en samlad strategi for forskning och utveckling inom
nanoteknik (www.nano.gov). NIOSH ar den federala myndighet i USA som bedriver forskning och
ger vagledning om arbetsmiljo och om risker med nanoteknik (NIOSH, 2019). NIOSH har givit ut
ett flertal rapporter med praktisk vagledning nar det géller saker hantering av nanomaterial
exempelvis i smd och medelstora foretag (NIOSH, 2014; idem, 2016).

For att majliggora och forbattra utbyte av kunskap, erfarenhet och information gallande
nanosakerhetsomradet samt medverka till implementeringen av nanosakerhet i samhallet kravs
samverkan mellan méanga olika aktorer pa flera nivaer, nationellt sdvdl som internationellt. Har har
den nationella plattformen for nanosékerhet, SweNanoSafe, en viktig roll.

5.2. Hinder och atgarder

Atgird 11. Okade resurser till dialog och samverkan mellan nationella (och internationella) aktorer
inom nanosakerhet; kunskapsoverfoéring mellan akademi och industri.

Det senaste decenniets nanotoxikologiska forskning har i stor utstrackning varit av akademisk
karaktar (science-oriented) snarare an att angripa fragestéallningar relevanta for riskbeddmning och
reglering (NanoREG, 2017). I dialogen med olika aktorer har SweNanoSafe dock funnit att bade
basal forskning och regulatorisk forskning kring nanomaterial ar 6nskvard. Den basala forskningen
ger oss kunskap om hur nanomaterial paverkar biologiska system och regulatorisk forskning
inklusive validering av testmetoder dr nddvandig for att ge stod i riskbedomningen av
nanomaterial. For att stimulera relevant forskning behovs en dialog mellan akademi och niringsliv och
har kan den nationella samverkansplattformen SweNanoSafe spela en viktig roll. Inte séllan sa finns
kunskapen men den maste &ven kommuniceras (vad vet vi och vad vet vi inte om riskerna med
nanomaterial) samtidigt som industrins behov maste verbaliseras sa att forskningen inom akademin
men ocksa vid statliga forskningsinstitut som RISE kan goras mera relevant. Det ar viktigt att ocksa
medverka i dialogen pa internationell niva t ex genom EU NanoSafety Cluster, ett europeiskt forum
som ar Oppet dven for nationella aktorer. EU NanoSafety Cluster har dels tagit fram en strategi for
europeisk nanosakerhetsforskning (2013) dels ett antal uppfdljande ‘roadmaps’ eller
strategidokument exempelvis om forskningsbehov av relevans for lagar och véagledningar om
nanomaterial (2017). I SweNanoSafe:s verksamhetsplan ingar att arrangera ett méte med nationella
plattformar eller motsvarande inom nanosakerhet i Europa som en utgangspunkt for vidare
samverkan. Fortsatt utveckling av webbplatsen (swenanosafe.se) dr ocksa av stor vikt.
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Ett antal internationella organisationer dr verksamma inom omradet nanosakerhet, daribland
OECD. OECD:s arbetsgrupp for nanomaterial (WPMN) lanserade redan 2007 ett program for
sakerhetstestning av nanomaterial vilket bygger pa samarbete mellan experter inom halsa och miljo
i de olika medlemsldnderna (OECD, 2019). Arbetet har hittills resulterat i ett 90-tal rapporter.
Sverige medverkar i detta arbete och bor fortsatta att aktivt delta i utvecklingen av saval test- som
riskbedomningsmetodik (SOU 2013:70). For detta bor 6kade resurser avsittas, saval vid berérda
myndigheter som KEMI som inom akademin och vid olika forskningsinstitut. ISO arbetar med att
utveckla standarder inom omradet nanoteknik bl a standarer for en saker hantering av
nanomaterial pa arbetsplatsen. I Sverige deltar SIS i de bada internationella natverken, ISO och
CEN. Sverige bor medverka i storre utstrackning i standardiseringsarbetet gallande nanoteknik och
nanosdkerhet eftersom standarder ar ett viktigt redskap vid kommersialisering av nya produkter.

Atgird 12. Okade resurser till dialog och samverkan mellan nationella (och internationella) aktorer
inom nanosakerhet; kunskapsoverféring mellan akademi och myndigheter.

Samverkansradet som etablerats inom den nationella nanosakerhetsplattformen &r ett forsta steg i
frdga om att samla ber6rda svenska myndigheter och andra aktorer i fragor som galler
nanosdkerhet. Lardomar kan dras frdn USA och det méngariga samarbetet mellan en rad olika
myndigheter inom ramen for NNI (NNI, 2014). Resurser bor fortsatt avsattas for att stodja denna
dialog; sdlunda behovs ett sekretariat vid den nationella samverkansplattformen for att understodja
arbetet saval i samverkansradet som expertpanelen. Dessutom bor kompetens knytas till
SweNanoSafe for att sakerstilla att relevant kunskap om forskning, utbildning, lagar och
vagledningar (nationellt och internationellt) sammanstélls och att denna information ar anpassad
efter svenska forhdllanden (se kapitel 2). For att dstadkomma sddana kunskapssammanstallningar
kravs okade resurser. Expertpanelens ledamoter bor bidra med kvalitetsgranskning men ytterligare
resurser behovs for att ta fram dessa rapporter; samverkansradet i sin tur kan bidra med
synpunkter pa vilka omraden som bor belysas for att underldtta arbetet med saker hantering,
anvandning och utveckling av nanomaterial. En frdga som bor undersokas dr huruvida en
gemensam nordisk satsning kring kunskapssammanstallningar om nanomaterial vore majlig att
genomfora. En sddan satsning kunde forslagsvis finansieras av Nordiska ministerradet och
SweNanoSafe kan ata sig att leda arbetet. I Tyskland finansieras projekt om nanoséakerhet pa federal
niva i samverkan med industrin for att tdcka kunskapsluckor och vidta atgarder {for att identifiera
och minimera riskerna med nanomaterial. Den tyska plattformen DaNa och uppfdljaren DaNa2.0
som tillhandahaller information om olika nanomaterial ar en del av detta initiativ (Krug et al., 2018).
DaNa2.0 har bl a skapat en sokbar databas utifran tillganglig vetenskaplig litteratur om riskerna
med nanomaterial (www.nanoobjects.info). I Nederlanderna bidrar RIVM dels med forskning om
riskerna med nanomaterial dels med information om nanosékerhet till berérda myndigheter bl a
genom manatliga nyhetsbrev. EU kommissionen lanserade nyligen en informationsportal om
nanomaterial kallad EUON (European Union Observatory for Nanomaterials)
(www.euon.echa.europa.eu). Har kan aktorer som ar intresserade av nanomaterial, exempelvis
anvandning, exponering, eventuell giftighet, risker och lagstiftning himta information. Portalen,
som drivs av den europeiska kemikaliemyndigheten, ECHA, dr under uppbyggnad. Den svenska
webbplatsen (swenanosafe.se) fyller emellertid en viktig funktion framforallt genom att na ut med
kvalitetssikrad information som dr anpassad efter svenska forhallanden och behov. Webbplatsen
skulle ocksa kunna synliggora olika utbildningsaktiviteter (se kapitel 4).
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6. Overgripande forslag

Atgird 13. Forslag om Gvergripande atgérd for siker anvandning, hantering och utveckling av
nanomaterial: national strategi for nanoteknik som inbegriper nanoséakerhet.

Den statliga utredningen ”Saker utveckling — en nationell handlingsplan for sdker anvandning och
hantering av nanomaterial” (SOU 2013:70) utgick fran ett kommittédirektiv om att ta fram en
nationell handlingsplan for att uppfylla regeringens ambition att nanomaterial ska hanteras och
anvandas pa ett sakert satt (Dir. 2012:89). Utredningen har lamnat manga viktiga forslag (SOU
2013:70) och den aktuella rapporten bygger vidare pa slutsatserna av utredningen. For att effektivt
genomfora en handlingsplan om sdker anvandning, hantering och utveckling av nanomaterial
behovs emellertid en nationell strategi. Vinnova (2010) tog fram en strategi for nanoteknik for snart
10 ar sedan dédr man bl a podngterade att man bor “binda samman risk- och innovationsaspekter
genom hela forsknings- och innovationsprocessen”. En nationell plattform lanserades 2016 i syfte
att fraimja en sdker hantering och anvandning av nanomaterial genom att framja samverkan mellan
olika aktorer fran akademi, myndigheter, naringsliv och organisationer (swenanosafe.se).
SwedNanoTech (2017) har betonat vikten av att en nationell strategi for samverkan kring
nanoteknik och andra nya material etableras och man har dven patalat vikten av att halso- och
miljoaspekter beaktas tidigt i innovationsprocessen. Faktum kvarstar att Sverige idag saknar en
nationell strategi for nanosdkerhet. Ett problem hdrvidlag ar att nanosdkerhet ofta hanteras i ett
vakuum, skiljt fran innovation och utveckling. SweNanoSafe vill med denna rapport lyfta behovet
av en nationell strategi for nanoteknologi i vilken nanosakerhet inkluderas som en naturlig del snarare
an en separat strategi for nanosdkerhet; en sddan nationell strategi bor 4ven omfatta utbildning och
samordning. En nationell strategi bor tas fram pa uppdrag av Miljo- och energidepartementet och
bor lampligen engagera KEMI och andra berérda departement och myndigheter. Den nationella
plattformen SweNanoSafe kan har spela en viktig roll genom att samla olika aktorer fran akademin,
myndigheter, ndringsliv och intresseorganisationer. Nanosakerhet bor inte ses som en isolerad
foreteelse — sakerhet maste integreras i all anvandning, hantering och utveckling av nanomaterial.
Det behovs en fortsatt satsning pa en nationell samordning av nanoséakerhet och detta bor ske i
samklang med andra internationella initiativ.

I bilaga 3 ges en sammanstéllning av atgardsforslagen samt en analys av nyttan med resp. atgard
("fordel”) samt de hinder eller utmaningar som har identifierats och som skulle kunna forsvara
genomforandet av dessa atgarder (“utmaning”). I tabellen gors ocksa en bedomning av de atgarder
som kan initieras eller utféras pa kort resp. medellang till lang sikt.
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BILAGA 1. Lagstiftning kring nanomaterial

Bakgrund

Kemikalieregleringarna utgors i huvudsak av EU-férordningar vilka syftar till att sakerstalla en vél
fungerande inre marknad och samtidigt ett skydd for hilsa och sakerhet. De ger inte nagot egentligt
utrymme for avvikande nationella regler. Forordningar galler direkt i medlemsstaterna och en
medlemsstat far inte fatta nationella beslut som strider mot EU-lagstiftningen. Sverige samarbetar
aktivt med andra medlemsstater for att dstadkomma forbattringar i EU-lagstiftningen géllande
nanosakerhet. Arbetsmiljo- och avfallslagstiftningen (liksom milj6lagstiftningen) ar beslutad genom
direktiv, som anger vad som ska uppnas men lamnar over till medlemsstaterna att besluta om hur
det ska uppnas. Dessa regleringar ger ocksa visst utrymme fOr nationella regler som ger ett mer
langtgaende skydd. Inom vissa omraden finns utrymme att stdlla mer ambitiosa krav pa hélsa och
sikerhet. Aven betriffande de mer strikta regelverken finns utrymme att agera nationellt inom
omraden som vagledning och tillsyn for att sakerstalla att den stipulerade sakerhetsnivan
uppratthalls. Genom SweNanoSafe:s dialoger med olika aktorer har atgarder identifierats som kan
genomforas pa nationell niva utan att komma i konflikt med EU-lagstiftningen. Dessa redovisas i
kapitel 2. Har ges en utvidgad bakgrund om lagar och regler av relevans for nanomaterial.

Kemikalier

EU:s kemikalielagstiftning ar i huvudsak utformad som férordningar och géller direkt som lag i
medlemsstaterna. De centrala bestimmelserna finns i kemikaliefdrordningen, Reach, och i
klassificeringsforordningen, CLP.! For en sammanfattning av relevant lagstiftning i Europa samt
andra regioner (USA, Korea och Japan), se: Rasmussen et al. (2017).

Sélunda ska amnen, och blandningar av amnen, som tillverkas eller importeras till EU i minst ett
ton per ar registreras enligt Reach (regleringen omfattar 4ven varor i viss utstrackning). Information
ska lamnas om d@mnet och dess egenskaper, och rekommendationer ska ges om hur amnet kan
hanteras pa ett sakert satt. Hur omfattande information som ska ges beror pa den mangd som
registreras. Alla former av dmnet, och de faror de kan medfdra, ska i princip omfattas men idag
behover sarskild information inte lamnas om nanoformer. Fran 1 januari 2020 stills krav pa att dven
nanospecifik information ska lamnas i registreringsunderlaget. Revideringen av Reach-bilagorna ar
ett steg i ratt riktning och innebar att kemikalielagstiftningen nu klargors med avseende pa
nanomaterial. Dock kvarstar vissa fragor exempelvis i vilken man man kan sammanféra olika
nanoformer till en och samma grupp av material vilket dr avgorande f6r hur mycket information
som behover inhdamtas vid anmélan om varje ny nanoform (Clausen & Hansen, 2018).

Amnen och blandningar som slapps ut pa marknaden i EU och som har farliga egenskaper ska
Kklassificeras enligt CLP, oavsett i vilken mangd dmnet forekommer. Information om
klassificeringen ska inga i registreringsunderlaget, och dven i sakerhetsdatabladet (se nedan). Det
finns inga uttalade krav pa att nanoformer ska klassificeras sarskilt. Men klassificeringen ska ske ”i

1 Foérordning nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkédnnande och begransning av kemikalier och
forordning nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar.
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den form @mnet forekommer”; om nanoformen har andra egenskaper dn bulkmaterialet kan det
alltsa behova klassificeras sarskilt.

Om damnen registreras i mangder om tio ton eller mer ska en kemikaliesakerhetsbeddmning goras
enligt Reach. Alla former av amnet, och de faror de kan medfdra, ska i princip omfattas men idag
behover sarskild information inte lamnas om nanoformer. Fran 1 januari 2020 stélls krav pa att dven
nanospecifik information ska lamnas.

For amnen/blandningar som uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt enligt CLP, eller
vissa andra farlighetskriterier, ska ett sdakerhetsdatablad (eng. safety data sheet, SDS) levereras till
yrkesmassiga anvandare tillsammans med dmnet/blandningen. Detta géller oavsett vilken mangd
det ar fraga om. Sakerhetsdatabladet ska innehalla den information som arbetsgivare och
arbetstagaren behdver om amnet/blandningen, de faror det kan medfora och hur
arbetsmiljoriskerna kan minimeras. Sakerhetsdatabladen saknar i allmanhet information om
nanoformer. Det stills visserligen krav pa att information ska lamnas om bl a partikelstorlek, men
det &r osdkert i vilken omfattning den bestimmelsen tillimpas. EU kommissionen har lagt fram
forslag innebarande att information om nanomaterial ska inkluderas ocksa i sakerhetsdatabladen
och detta forvéntas trada i kraft 1 januari 2021.2

Arbetsmiljo

Arbetsmiljon bor vara ett prioriterat atgardsomrade eftersom risken for att manniskor exponeras for
nanomaterial 4r mer sannolik i arbetsmiljon dn i andra sammanhang. Avfallshantering dr ocksa en
arbetsmiljofraga, men dven en fraga om skydd for den yttre miljon. Okunskapen i fraga om avfall ar
stor, savdl om vilka nanomaterial som forekommer i avfallet och vilka som kan vara skadliga som
om hur de bast kan tas omhand i avfallsledet. I EU regleras 6vergripande arbetsmiljofragor i
arbetsmiljodirektivet, och kemikaliesdkerhet regleras i direktivet om kemiska amnen i arbetet.?
Direktiven anger en lagsta niva pa arbetsmiljoskyddet som ska uppratthallas, och ger utrymme for
mer langtgdende nationella krav. Bestimmelserna har inforts i svensk riatt genom arbetsmiljolagen
och genom Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker.*

Arbetsgivaren ska identifiera alla kemiska risker som férekommer pa arbetsplatsen, vilken typ av
farlighet det ar frdga om och om det finns gransvarden for vilka halter som far forekomma eller
andra sarskilda regler. Risken for ohélsa eller olycka ska bedomas med hansyn till de kemiska
riskfaktorer som férekommer och hur arbetstagare kan exponeras. Bedomningen ska resultera i
beslut om atgarder som ska vidtas for att begransa riskerna.

Avfall

Avfall regleras bl a genom EU:s avfallsdirektiv och industriutslappsdirektiv.> EU-reglerna anger en
lagsta niva som alla medlemsstater ska uppratthalla, men tillater mer langtgaende nationella krav.

2 https://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/reach-clp/index_en.htm

3 Direktivet 89/391/EEG om atgarder for att framja forbattringar av arbetstagarnas sakerhet och hélsa i
arbetslivet och direktivet 98/24/EG om kemiska agens i arbetsmiljon.

4 Arbetsmiljolagen (1977:1160) och Arbetsmiljoverkets foreskrift 2011:19.

5 Direktivet 2008/98 om avfall och direktivet 2010/75 om industriutslapp.
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Bestammelserna dr inforda i svensk ratt genom miljobalken och avfallsforordningen.® Reglerna
syftar till att skydda den yttre miljon och manniskors hélsa i allmanhet. Avfallshantering
aktualiserar naturligtvis ocksa fragor rorande arbetsmiljon och arbetsmiljolagstiftningen. Enligt
EU:s avfallshierarki ska i forsta hand forebyggas att avfall uppkommer. I andra hand ska material
atervinnas eller andra atgarder for atervinning vidtas, t ex energiatervinning (i allmanhet
forbranning). Endast om inget av detta ar mojligt eller lampligt far avfall bortskaffas. Farligt avfall
far inte blandas med annat avfall eller material. Tillstand krévs for olika atgarder inom
avfallshanteringen. Inom EU har utvecklats gemensamma standarder (sk BREF-dokument) for vad
som ska anses vara basta tillgangliga teknik (BAT) for avfallshantering.

Det bor noteras att avfallslagstiftningen inte innehaller nagra specifika regler om nanomaterial utan
sadana far hanteras med den allmanna regleringen av avfallshanteringen. Det europeiska
standardiseringsorganet CEN har utarbetat en teknisk specifikation for vagledning till hantering
och bortskaffande av avfall fran tillverkning och bearbetning av nanomaterial (sk ‘nanoobjekt’),
vilken provisoriskt antogs i september 2018.”

Tillsyn

Tillsynsansvaret 6ver kemikalie- och arbetsmiljolagstiftningen ar generellt utformat, och géller pa
samma satt oavsett i vilken form som @mnet eller blandningen forekommer. Detta avsnitt galler
darfor tillsyn i allmanhet, inte specifikt tillsyn 6ver nanomaterial. EU:s kemikaliemyndighet,
ECHA, har tillsynsansvar over att registranterna lamnar fullstandig och korrekt information vid
registreringen. ECHA har ocksa ett 6verordnat vagledningsansvar enligt CLP-forordningen.
Tillsynsansvaret 6ver att Reach, CLP, arbetsmiljolagstiftningen och avfallslagstiftningen efterlevs pa
nationell nivi ligger pa de nationella myndigheterna. I Sverige har KEMI, lansstyrelsen och
kommunen ansvar for kemikalietillsynen, medan Arbetsmiljéverket har ansvar for
arbetsmiljotillsynen. Naturvardsverket dr 6verordnad (vdgledande) tillsynsmyndighet nar det
gdller miljo- och avfallslagstiftningen, och lansstyrelsen eller kommunen ar operativ
tillsynsmyndighet. Tillsynsansvaret ar delvis 6verlappande mellan myndigheterna, och
gransdragningarna ar inte alltid helt tydliga. Exempelvis har KEMI tillsynsansvar for att tillverkare
och importorer (primarleverantorer) uppfyller de krav som stalls i kemikalielagstiftningen, medan
Arbetsmiljoverket har ansvarar for arbetsmiljofragor i samma verksamheter och lansstyrelsen eller
kommunen ansvarar for tillsyn rérande den yttre miljon.

Ovrigt

EU:s lagstiftning omfattar i stora delar nanomaterial, men det ar forst pa senare ar som regelverken
sdrskilt anger att de ocksa reglerar nanomaterial. Nedan foljer en kort redovisning av saddana nya
eller uppdaterade forordningar.

Verksamma @mnen som avses anvandas i biocidprodukter ska godkdnnas innan de far anvandas. Ett
sadant godkdannande omfattar inte nanoformen av det verksamma dmnet, om inte detta
uttryckligen ndamns. Nanomaterial dr endast tillatna i biocidprodukter om det finns en speciellt

¢ Miljobalken (1998:808) och avfallsférordningen (2011:927).
7 CEN/TS 17275 Nanotechnologies - Guidelines for the management and disposal of waste from the
manufacturing and processing of manufactured nano-objects.
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framtagen riskbedomning. Biocidprodukten ska markas med namnet pa varje nanomaterial som
ingar foljt av ordet "nano" inom parentes. Produkter som innehaller nanomaterial kan inte heller bli
foremal for ett forenklat godkdannandeforfarande.®

Ett grundldggande krav betraffande kosmetiska produkter ar att de ska vara sdkra for méanniskors
hélsa. Kosmetiska produkter ska anmalas innan de far sldppas ut pa marknaden i EU. Omfattande
information ska lamnas om produkten, bl a som underlag for bedomning av att produkten &r saker
och for att den ska kunna sparas uppat och nedat i distributionskedjan. Om den kosmetiska
produkten innehéller nanomaterial galler ytterligare informationskrav. Produkten ska ocksa markas
med information om de nanomaterial som ingar, foljt av ordet "nano" inom parentes. EU
kommissionen ska ge ut och regelbundet uppdatera en katalog 6ver nanomaterial som anvands i
kosmetiska produkter.’

Varje livsmedel som &r avsett for slutkonsumenter eller storhushall ska atfoljas av
livsmedelsinformation. Informationen ska finnas tillganglig och vara lattatkomlig. Alla ingredienser
ska tydligt anges i en ingrediensforteckning. Detta géller ocksa alla ingredienser i form av
konstruerade nanomaterial, vilka ocksa ska atfoljas av ordet “nano” inom parentes.!

Nya livsmedel, dvs livsmedel som inte har anvants som manniskofoda i betydande omfattning i
unionen fore den 15 maj 1997 ska godkannas och inforas i en unionsférteckning innan de far
slappas ut pa EU:s marknad. Om det nya livsmedlet bestar av eller innehaller konstruerade
nanomaterial ska de tester som gors for att visa att det nya livsmedlet inte utgor en siakerhetsrisk for
manniskors hélsa vara vetenskapligt lampliga for nanomaterial.!!

Amnen som ska inga i plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska vara godkénda och
inga i en forteckning dver godkdnda d&mnen. Amnen i nanoform far endast anviandas i saidana
plastmaterial om de uttryckligen dr godkdnda och angivna i specifikationer enligt férordningen.!?

Nanomaterial ska ges sdrskild uppmarksamhet nar medicintekniska produkter utformas och tillverkas.
Alla risker som ar forknippade med storleken och egenskaperna hos nanopartiklar som avges eller
kan avges i anvandarens kropp ska sa langt som mdojligt minimeras. Produkter som innehaller eller
bestar av nanomaterial tillhor den hogsta riskklassen om de innebar en hog eller medelhtg potential
for invartes exponering, och ska genomga strangare utvarderingsforfaranden an medicintekniska
produkter ”i allménhet”.”® For en sammanfattning av de lagar och regler som ar tillimpliga inom
nanomedicin, saval inom EU som i andra regioner (USA och Kina), se Marques et al. (2019).

8 Forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande p4 marknaden och anvandning av biocidprodukter.

° Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.

10 Fgrordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna.

11 Frordning (EU) nr 2015/2283 om nya livsmedel.

12 Forordning (EU) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med
livsmedel.

13 Forordning (EU) nr 2017/745 om medicintekniska produkter.
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BILAGA 2. Svensk nanosakerhetsforskning

NATIONELLT FORSKARNATVERK

SweNanoSafe anordnade en workshop i juni 2018 om forskning och utbildning pa Karolinska
Institutet (SweNanosafe, 2019:1) och i samband med detta etablerades dven ett nationellt natverk for
forskare inom omradet nanosakerhet. Forskarna i niatverket kan fordelas mellan omradena hélsa,
livscykelperspektiv, materialvetenskap, modellering, riskanalys, arbetsmiljo, yttre miljé och ELSA
(etiska, legala och sociala aspekter) (Figur 1).

Livscykelperspektiv

Halsa N

Materialvetenskap

ELSA
Modellering

Riskanalys
Yttre miljo

Arbetsmiljo

Figur 1. Nanosékerhetsforskare i Sverige (n=75) férdelade pa olika forskningsdiscipliner.
SVENSK NANOSAKERHETSFORSKNING

For att kartldgga svensk nanosdkerhetsforskning gav SweNanoSafe sommaren 2018 Karolinska
Institutets universitetsbibliotek (KIB) i uppdrag att gora en bibliometrisk analys av
forskningsartiklar inom omradet. Sokorden definierades av SweNanoSafe:s expertpanel.

Metod

Den bibliometriska analysen grundades pa diskussioner mellan projektgruppen, expertpanelen och
KIB for att uppnd en gemensam syn pa hur bibliometrin skulle utforas.

SweNanoSafe gav sdledes KIB i uppdrag att gora en kartlaggning av svensk
nanosakerhetsforskning dvs att gora en bibliometrisk sammanstallning av forskningen vid svenska
universitet, hogskolor och forskningsinstitut samt att belysa samarbeten mellan dessa.

Den bibliometriska analysen baserades pa sokord relevanta for forskningsomradet (se tabell 1) och
begransades till svenska universitet, hogskolor och forskningsinstitut (tabell 2). Tidsmassigt
avgransades analysen till perioden 2001-2018. KIB valde att anvanda sig av Web of Science®som
sokmotor eftersom den dr mer heltdckande an PubMed. Web of Science® skiljer sig emellertid fran
PubMed genom att sokorden inte dr standardiserade. PubMed anvander MeSH termer (medical
subject headings) medan Web of Science®utgar fran artikelrubriken samt av forfattare angivna
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sOkord. Detta stéller krav pa att sokorden véljs sa att de tacker olika varianter av samma ord
inklusive synonymer.

Resultat

KIB:s forsta sokning (2018-08-29) gav 1153 tréffar for perioden 2006-2017. KIB utgick fran termer
som definierats av expertpanelen. KIB lade dessutom till fler termer som framkommit nér de arbetat
med sokningen. Nagra termer valde KIB att inte ta med eftersom deras bedémning var att dessa
termer var for breda och inte behandlade nanoséakerhet. Det géller termerna “mechanisms”,
“exposure”, ”characterization” och “modeling”. Termen “environment” har KIB gjort en speciell
begransning pa eftersom den kan vara svartolkad. KIB har darfor anvant mer specifika termer som
“ecology” och “environment” i kombination med “impact” alternativt fokuserat pa de
publikationer som aterfinns i amneskategorier som har med miljo att gora sdsom ”enviromental
sciences”. KIB gjorde ddrefter om sokningen i Web of Science®(2018-12-03) med ytterligare sokord
pa forslag fran expertpanelen och projektgruppen for tidsperioden 2001-2018. Néagra soktermer togs
bort da de ansags vara specifika for nanomedicin sdsom ”therapy”, ”“diagnosis” och “theranostics”.
KIB korrigerade dessutom nagra soktermer och valde att inte ta med vissa termer eftersom deras
bedomning var att de var for breda. Den nya sokningen resulterade i 2001 publikationer. Manuell
granskning som gjordes av projektgruppen (utan medverkan av expertpanelen) visade att manga
av artiklarna inte hade direkt med nanoséakerhet att gora utan handlade om ren materialvetenskap
och/eller nanomedicin, och av den anledningen sallades de artiklarna bort. En tredje s6kning
utfordes 2019-03-04 for att fanga alla relevanta publikationer for ar 2018. Den sokningen resulterade
i 2018 publikationer for aren 2001-2018 varav 378 artiklar av projektgruppen ansags vara kopplade

till nanosdkerhet och dessa artiklar har anvéants i den fortsatta analysen.

I Figur 2 nedan redovisas det totala antalet svenska nanosdkerhetspublikationer per ar under
tidsperioden 2001-2018 for samtliga universitet och hogskolor. Figuren visar pa en ékande trend:
fran fem (5) publikationer ar 2007 till (minst) sextio (60) publikationer ar 2018.

# Authors
B 7200+ aun
b) P 51-200 auth.
B o7 11s0eun.
I . d) P 1-10 auth.
R S A S WY

' ! ! i
& S N & »8 N N el w (5 N

& & F PP S F S S PP
Year

60~

# Publ,
8

n
o

LS
=}

@0

o

5-

(- — —

' " ' '
™ v el el
) '_191\ (96 @6 WQ“

0

Figur 2. Svenska nanosdkerhetspublikationer per ar under perioden 2001-2018 (Web of Science®).
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Figur 3. Sampublicering mellan olika svenska universitet och hogskolor perioden 2001-2018.

KIB analyserade aven artiklarna med avseende pa sampublicering mellan olika universitet,
hogskolor och forskningsinstitut (Figur 3). Storleken pa noderna i figuren motsvarar antalet
publikationer dér organisationen star som medforfattare. Tjockleken pa strecken mellan noderna
visar pa samarbetet mellan resp. organisation. Som framgar av figuren sa var samarbetet mellan
Karolinska Institutet och KTH mest uttalat. Figur 4 (nedan) visar néatverket av forskare och
forskningsomraden under den senaste 10-arsperioden.

33



Physics, Matter LIN:
B HEDBERQ)YWN

scnem‘»mmvo\ -

i LOPRAK MOHAMMET 5. ,
BLOMBERG,EVA | . \
\ \‘aucm@m_ens | DI BUC B, SEBASTIANO

\\». Erqhovkugmmw
STUR ACHIM 7

N

Marine and FrShwater Biology

GALLEGO-URREASJULIAN ALBERTO

b BUNDSCHUH, MIRCO,

EWhopies LR a ' | Y evALts IKAEL T.
Al @ R

EL-SAYED, RAMY . . 1= :
b ANDON, rea@oo'ronass . PAGELS oA IM H:
" mssu. JENNY

M

. , SKE Z ‘usuou 'CHRISTINA
Exsrmo.umu‘smou BARBRO ; LN ~~6u unos@n ANDERS
KOHONER. PEKKA el ] stry IMUtIGISiping

b > *

\
\

Lopés;mymn.
Gmcu-senngyr ALFONSO E.

MUKHERJEE, S‘AV PRASANNA

Materials Scignce, Bi

Biotechnology mﬂ@pbd Microbiology
CRISTOBAL SUSANA

, FER TALIA
STROMME, MARIA BAYAT [NARGES

EngineeringiBlomedical

Web of Science category
KAROLINSKA INST/SLL
LUND UNIV

KTH ROYAL INST TECHNOL
UNIV GOTHENBURG
UPPSALA UNIV
SWEDISH UNIV AGR SCI
STOCKHOLM UNIV
CHALMERS UNIV TECHNOL
LINKOPING UNIV

UMEA UNIV

FOI SWEDISH DEF RES AGCY

Figur 4. Natverk av nanosédkerhetsforskare baserat pa publikationer under aren 2009-2018.

34



Tabell 1. Nyckelord vid s6kning i Web of Science®

Adverse outcome pathways (AOPs)
Airborne

Biocorona (eller: corona)

Biomarkers

Carbon nanotubes/silver nanoparticles/nanosilica
Characterization

Ecotoxicology

Emission/emissions

Engineered nanomaterials

Environment

Exposure

Hazard

Human health/health effects

Impact

Inflammation

Life cycle assessment

Mechanisms

Metabolomics

Modeling/modelling
Nanomaterial/nanomaterials
Nanomedicine
Nanoparticle/nanoparticles/ultrafine particles
Nanosafety/safety

Nanostructures

Nanotechnology
Nanotoxicity/cytotoxicity/genotoxicity
Nanotoxicology

Nanotubes

Occupational/occupational health
Physicochemical (eller: physico-chemical)
Proteomics

Quantitative structure-activity relationships (QSARs)
Regulations

Release

Risk assessment/risk/risk management/risk perception
Synthesis

Systems biology

Systems toxicology

Toxicity/pulmonary toxicity

Toxicology

Transcriptomics

Waste
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Tabell 2. Hogskolor, universitet och forskningsinstitut

Chalmers tekniska hogskola
FOI

Goteborgs universitet
Hogskolan Dalarna

IVL Svenska miljdinstitutet
Karlstad universitet
Karolinska Institutet

KTH Kungliga tekniska hogskolan
Linkoping universitet

Lulea universitet

Lunds universitet
Mittuniversitetet

RISE

Stockholms universitet
Sveriges lantbruksuniversitet
SWETOX

Umea universitet

Uppsala universitet

VTI

Orebro universitet
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BILAGA 3. Sammanstallning av atgardsforslag

Hinder/Bakgrund

Atgirdsforslag

Kommentar

Tydliga och anvdndarvénliga
vagledningsdokument (pa svenska) utgor en
central del av arbetet for 6kad sakerhet i
arbetsmiljon. Det finns sammanstéllningar om
nanomaterial i arbetsmiljon pa engelska och andra
sprak och dessa bor sammanstillas och dversattas
(ev. anpassas) till svenska. P4 EU niva (ECHA)
pagar arbete med att inféra krav pa nano-specifik
information i sikerhetsdatablad men en anpassning
kan behovas till svenska forhallanden dven i detta
fallet.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 2.

Nationellt vigledningsdokument f6r
arbetsgivare och arbetstagare om nanosikerhet i
arbetsmiljon samt uppdatering av
vigledningsdokument avseende
sidkerhetsdatablad.

Ansvar: Myndigheten for arbetsmiljokunskap
(MYNAK) i samrad med andra aktdrer som
Arbetsmiljoverket och KEML

Tidsperspektiv: kort sikt.

Fordel: Sakrare arbetsmiljo.

Utmaning: Kontinuerlig uppdatering behovs
utifran radande kunskapslage nationellt och
internationellt. Kunskapen maste
kvalitetssdkras innan den oversétts till
vagledningsdokument.

Vissa nanomaterial kan orsaka skada pa
manniskors hélsa (IMM, 2018). Det finns emellertid
inga bindande hygieniska gransvéarden for
nanomaterial, bland annat pga avsaknad av
vetenskapligt underlag och svarigheter att mata
exponering for nanomaterial i arbetsmiljon. En del
rekommenderade riktvarden har publicerats
(WHO, 2017) och dessa kan tjana som icke
bindande rekommendationer for att battre
kontrollera arbetsmiljoriskerna med nanomaterial.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 2.

Sammanstillning av internationella
rekommendationer om riktvarden for halter av
nanomaterial i arbetsmiljon, och utredning av
behov om nationella rekommenderade
riktvirden i arbetsmiljon.

Ansvar: MYNAK i samrad med
Arbetsmiljoverket.

Tidsperspektiv: kort till medelldng sikt.

Fordel: Sakrare arbetsmiljo. Mojliggor

exponeringsbeddmning.

Utmaning: Riktvdrden som ej kan efterlevas da
matmetoder saknas.

Tillsynsansvaret avseende kemikaliehanteringen ar
delvis 6verlappande mellan olika myndigheter (se

Tillsynen dver nanomaterial i arbetsmiljon bor
forstirkas och samordnas i hogre grad mellan

Fordel: Battre tillsyn. Siakrare arbetsmiljo.
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kapitel 2 och bilaga 1). Kunskapen om riskerna med
nanomaterial och om hur dessa bér hanteras okar
efterhand som forskningen gor framsteg. Tillsyn
blir en konsekvens av nya krav avseende
nanomaterial i REACH bilagorna som trader i kraft
1 januari 2020. Det finns potential att utveckla
samordningen mellan berérda myndigheter nar det
gdller tillsyn och dokumentation av nanomaterial.
Har kan den nationella samverkansplattformen
SweNanoSafe spela en viktig roll.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 2.

ansvariga aktorer och bor kontinuerligt anpassas
i takt med ny kunskap om nanomaterial.

Ansvar: Tillsynsmyndigheterna. Dessutom bor
Arbetsmiljoverket tillsammans med KEMI
utveckla vagledningsdokument med
nanomaterialspecifik information (pa svenska).

Tidsperspektiv: medellang sikt.

Utmaning: Kraver samordning mellan
myndigheter med tillsynsansvar dvs nationella
myndigheter, lansstyrelser och kommuner.
Fortbildning behovs ocksa.

Information om huruvida avfallsstrommar
innehéller nanomaterial saknas. Darmed saknas
mojlighet att vidta atgarder for en sdker hantering
av avfall och en bedomning av risken for spridning
av farliga nanomaterial till den yttre miljon. Pa
langre sikt bor metoder for atervinning av
nanomaterial utvecklas for att séakerstélla en hallbar
nanoteknikanvandning. Samverkan beh6vs mellan
myndigheter, foretag, branschorganisationer och
akademi.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 2.

Kartligg storre avfallsfloden som innehaller
nanomaterial samt undersok tekniska ldsningar
som medger en sidker atervinning av avfall som

innehaller nanomaterial.

Ansvar: Naturvardsverket bor vara ledande i
arbetet i samarbete med andra berérda
myndigheter som KEMI och Boverket,
branschorganisationer och foretag.

Tidsperspektiv: medellang till lang sikt.

Fordel: Giftfri miljo. Hallbar utveckling inom
nanoteknik.

Utmaning: Kraver omfattande teknik och
metodutveckling (dock en fordel pé sikt med
sadana investeringar). Hoga krav pa
samverkan mellan olika aktorer.

Basal forskning om hur nanomaterial interagerar
med biologiska system behovs och kan ligga till
grund for en battre riskbeddmning av
nanomaterial. Det &r viktigt att arbetet med
alternativa testmetoder (dvs alternativ till
djurforsok) prioriteras, i linje med internationellt
arbete exempelvis inom OECD. Det foreligger ett

Fortsatt forskning gillande basala
toxicitetsmekanismer men forskningen bor dven
styras mot regulatorisk relevans samt validering
av testmetoder f6r nanomaterial.

Fordel: Béttre riskbeddmning. Minskning av
antalet djurforsok.

Utmaning: Validering av nya metoder &r
tidskravande och internationell samverkan
behovs.
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behov av att standardisera testmetoder och
referensmaterial inom nanotoxikologisk forskning.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 3.

Ansvar: forskningsfinansidrer samt forskare vid
universitet och forskningsinstitut (forskning,
validering).

Tidsperspektiv: lang sikt.

Forskningen inom nanosékerhet har hittills varit
fokuserad pa farlighet (eng. “hazard”) och i mindre
utstrackning pa exponering. Det saknas
livscykelrelevanta data om hur nanomaterial
interagerar med biologiska system fran “vaggan till
graven”. Det behovs mer kunskap om avfallsfloden
och huruvida vissa material dr speciellt halso- och
miljofarliga i samband med avfallshantering samt
hur nanomaterial kan atervinnas. Det saknas
tillforlitliga metoder for att médta nanomaterial i
arbetsmiljon och den yttre miljon.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 3.

Kunskap om den faktiska exponeringen for
nanomaterial siavil i arbetsmiljon som den yttre
miljon behdvs och ett livscykelperspektiv bor
anldggas for alla nanomaterial.

Ansvar: MYNAK och andra myndigheter
(kunskapssammanstallning); forskare (metoder
for exponering och atervinning).

Tidsperspektiv: medellang till lang sikt.

Fordel: Battre riskbedomning och
riskhantering.

Utmaning: Kraver metodutveckling och en
omprioritering av forskningsmedel for att
stodja exponeringsforskning/métningar.

Det saknas fortfarande adekvat underlag for
riskbedomning av nanomaterial. Till stor del beror
detta pa att forskningen inte ar anpassad efter
regulatoriska behov. Praxis dr att svenska
myndigheter inte forfogar 6ver resurser eller har
mandat att styra och prioritera forskningen.
Finansiering av sma och medelstora
forskningsprojekt ar otillracklig. F& projekt
anldgger ett livscykelperspektiv fran
materialutveckling till anvandning av produkter

som innehaller nanomaterial.

Multidisciplindr forskning bor prioriteras och
forskningen maste goras mer relevant for
riskbedémning; myndigheter bor fa mandat att
samordna forskning som tillgodoser
regulatoriska behov.

Ansvar: departement och berérda myndigheter
som KEMI samt forskningsfinansiarer och
forskare.

Tidsperspektiv: kort till medellang sikt.

Fordel: Battre samordning och battre
riskbeddmning,.

Utmaning: Multidisciplinar forskning staller
krav pa samverkan. Utover akademiska
forskare bor andra aktorer t ex statliga
forskningsinstitut ocksa engageras i
regulatorisk forskning
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For en utforlig beskrivning, se kapitel 3.

I den nationella utredningen om sidker anvandning
och hantering av nanomaterial (SOU 2013:70)
poangterades vikten av att tillvarata
nanomaterialens mojligheter samtidigt som hansyn
tas till ev. hdlso- och miljorisker. Det ar helt
avgorande att sakerhet integreras pa ett tidigt
stadium i innovationsprocessen, nagot som ibland
bendmns “safe-by-design”. Men ett bredare grepp
om sdkerhet ihop med andra samhdlleliga aspekter
behovs vid utvecklingen av nanoteknik (brukar
bendmnas “responsible research and innovation”
pa engelska).

For en utforlig beskrivning, se kapitel 3.

Statligt finansierad forskning och utveckling
inom nanoteknik bor uppfylla faststillda krav
vad giller sikerhet och etik dvs genomsyras av
"ansvarsfull forskning och utveckling”.

Ansvar: statliga forskningsfinansidrer som
exempelvis VINNOVA och VR som stodjer
innovation och utvecklingsprojekt.

Tidsperspektiv: kan genomfdras pa kort sikt.

Fordel: Sakrare innovationsprocess och sakrare
produkter.

Utmaning: Bristande toxikologisk kompetens
hos sma och medelstora foretag gor det svart

att implementera saker/ansvarsfull innovation.

Nanosidkerhet &r ett multidisciplindrt omrade som
forutsatter kompetens inom flera omraden. Darmed
krdvs samverkan for att utveckla undervisning
inom omradet. Behovet av utbildning och
kompetensutveckling inom nanoséakerhet behover
kartlaggas och prioriteras sa att relevanta insatser
kan planeras och resurser utnyttjas pa basta sétt.
Det finns ett behov av ett nationellt natverk for
utbildning liknande det nationella nitverk som
redan etablerats for forskare (bilaga 2). Lirdomar
kan dven dras av SweTox som bl a verkade for en
samordning av utbildning inom omradet

kemikalier, hélsa och miljo.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 4.

Nationellt nitverk for att kartlidgga, prioritera
och synliggoéra utbildning inom nanosikerhet —
samordnat genom samverkansplattformen
SweNanoSafe.

Ansvar: SweNanoSafe, tillsammans med olika
aktorer inom utbildning samt féretag och andra
aktorer med behov av utbildning.

Tidsperspektiv: kan initieras pa kort sikt.

Fordel: Kompetenshojning inom nanosékerhet.
Okad samverkan.

Utmaning: Utbildning inom nanoteknik och
nanosakerhet ar utspridd vid ett flertal olika
larosdten och de som har behov av denna typ
av utbildning &r ocksa utspridda inom olika
foretag, myndigheter, osv vilket staller stora

krav pa samordning.
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10. | Personal (inklusive skyddsombud) behover Utveckling av utbildning och fortbildning om Fordel: Kompetenshojning inom nanosakerhet.
fortbildning och kompetensutveckling for att nanosikerhet i samhaillet, framforallt i Séakrare arbetsmiljo.
beddma och hantera/eliminera risker vid hantering | arbetsmiljon och integrerat i akademisk . L. o
. o .. g s . Utmaning: Det &r svart att styra prioriteringen
av nanomaterial; pa samma satt som utbildning inom nanoteknik. o R
g . . N av utbildningsinsatser vid olika larosaten.
brandutbildning ar obligatorisk pa varje arbetsplats . .
. . . . Ansvar: SweNanoSafe och andra aktorer sasom
bor nanosédkerhet ocksd vara det. Den uppdatering thildninesforet h und et
av REACH som trader i kraft 1 januari 2020 kan uibridningstoretag Och Uiversitet
innebéra ett behov av fortbildning hos berérda Tidsperspektiv: medellang till lang sikt.
myndigheter. Vidare bor sékerhet/risk integreras i
tekniska utbildningar som ber6r nanoteknik och
andra nya material.
For en utforlig beskrivning, se kapitel 4.
11. | En nationell samverkansplattform inom Okade resurser till dialog och samverkan mellan | Férdel: Okad samordning och
nanosdkerhet (SweNanoSafe) har etablerats for att | nationella (och internationella) aktdrer inom kunskapsoverforing inom nanosikerhet.
framja samverkan mellan olika aktorer, dédribland nanosikerhet; kunskapsoverforing mellan Ut o Det saknas incit ¢ 61 forsk
akademin och industrin. Detta arbete bor fortsétta akademi och industri. manmeg: e. s.a 1.1as fertament for or.s are
. . . L . att engagera sig i dialogen med det omgivande
och industrins behov maste tydliggoras sa att . N . R .
. N . . Ansvar: SweNanoSafe (pa uppdrag av samhallet. Foretag 4 andra sidan kan av
forskningen kan goras mer relevant. Vidare ar det L ] . o o
I . o . . Miljodepartementet) tillsammans med berérda konkurrensmassiga skal inte dela all
viktigt att &ven medverka pa internationell niva - " t‘ 4 andra akts
inte minst i standardiseringsarbetet (ISO, CEN) arctoret: friormation mec andra aictorer.
samt att delta aktivt i OECD:s arbete kring Tidsperspektiv: kort sikt (arbetet pagar redan).
nanoteknik och nanosékerhet.
For en utforlig beskrivning, se kapitel 5.
12. | En nationell samverkansplattform inom Okade resurser till dialog och samverkan mellan | Fordel: Okad samordning och

nanosakerhet (SweNanoSafe) har etablerats for att
stodja dialogen mellan akademin och berérda
myndigheter. SweNanoSafe bor fa ytterligare
resurser for att sakerstalla att befintlig kunskap pa
nationell och internationell niva sammanstalls och

nationella (och internationella) aktdrer inom
nanosikerhet; kunskapséverforing mellan
akademi och myndigheter.

kunskapsoverforing inom nanosikerhet.

Utmaning: Det saknas incitament {or forskare
att engagera sig i dialogen med det omgivande
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anpassas efter svenska forhallanden och svenska
myndigheters behov samt att den kunskap som
kommuniceras ocksa ar kvalitetssakrad; har har
expertpanelen vid SweNanoSafe (kapitel 5) och det
nationella forskarnatverket (bilaga 2) en viktig roll.

For en utforlig beskrivning, se kapitel 5.

Ansvar: SweNanoSafe (pa uppdrag av
Miljodepartementet) tillsammans med berdrda
aktorer.

Tidsperspektiv: kort sikt (arbetet pagér redan).

samhadllet, fokus ar pa sjdlva forskningen och
den tredje uppgiften ses inte som en merit.

13.

For ett effektivt genomforande av en handlingsplan
(SOU 2013:70) om sdker anvandning, hantering och
utveckling av nanomaterial beh6vs en nationell
strategi. Sverige saknar en strategi for nanosakerhet
och dessutom hanteras nanosékerhet ofta skiljt fran
innovation och utveckling trots att det rader
konsensus om att sikerhet/risk och
innovationsaspekter bér sammanforas.

For ytterligare bakgrund, se kapitel 6.

Forslag om dvergripande atgird for siker
anvindning, hantering och utveckling av
nanomaterial: nationell strategi for nanoteknik
som inbegriper nanosikerhet.

Ansvar: Miljodepartementet.

Tidsperspektiv: kan initieras pa kort sikt.

Fordel: Saker utveckling och hantering av
nanomaterial. Giftfri miljo.

Utmaning: Nanosdkerhet kan ev. komma att
overskuggas av andra delar i en strategi om
nanoteknik.
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