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Forord

SweNanoSafe ar en nationell plattform for saker hantering av
nanomaterial vars syfte ar att bidra till att uppna miljokvalitetsmalet
Giftfri milj6 och skydda méanniskors hélsa. SweNanoSafe ar ett
uppdrag fran Miljodepartementet genom Kemikalieinspektionen
(Keml).

Plattformens mal ar att sprida kunskap och ge sarskilt stod till
myndigheter i fragor som ror en saker hantering och anvandning av
nanomaterial. SweNanoSafe samlar akademi, myndigheter,
naringsliv och organisationer f6r en gemensam dialog rérande
nanosakerhet. Detta innefattar aven att identifiera behov for en séker
hantering av nanomaterial och bidra med forslag till 16sningar och
konkreta atgarder som moéter behoven, samt verka aktivt for
forbattrad nanosdkerhet. SweNanoSafe:s verksamhet har sedan 2019
bedrivits vid Institutet f6r miljomedicin, Karolinska Institutet, och
omfattar Expertpanel, Myndighetsrad, Forskarnatverk,
Utbildningsnatverk, samt en grupp for Verksamhetssamordning
som koordinerar aktiviteter s som workshops samt kommunikation
via plattformens webbplats.

Denna rapport ger en 6verblick om lagstiftning av relevans for
nanomaterial inom EU och i Sverige. Rapporten har sammanstallts
for att stodja nationella myndigheter i deras roll som ansvariga
organ for tillsyn och tillsynsvagledning, samt for att ge en oversikt
av de olika lagstiftningsomradena som kan vara relevanta for olika
typer av aktorer fran branscher som berdrs av anvandning eller
hantering av nanomaterial. Mélet med rapporten har inte varit att ge
en heltackande bild av omradet utan att kortfattat och koncist peka
pa olika kallor med ytterligare information f6r den som behover
fordjupa sig i specifika omraden av lagstiftning.

Rapporten har sammanstallts av Gen Shao och Penny Nymark
(SweNanoSafe), och den har granskats av SweNanoSafe:s
myndighetsrad bestdende av Gregory Moore (Keml), Elmira Tavoosi
(Lakemedelsverket), Julia Taylor (Naturvardsverket), Christer
Idstrom (Boverket), Gustav Back (Arbetsmiljoverket), Linda
Molander (Folkhédlsomyndigheten), Daniel Edgar
(Livsmedelsverket), samt av Anna Bergstrom och Bengt Fadeel,
SweNanoSafe:s styrgrupp.
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INTRODUKTION

Sakerheten for nanomaterial regleras genom en rad olika regelverk pé europeisk niva. For att hjalpa
nationella myndigheter att uppfylla sina respektive skyldigheter samt for att ge aktorer fran
branscher som tillverkar, importerar, anvander eller distribuerar produkter som innehaller
nanomaterial en oversikt over lagstiftningsomraden som kan vara relevanta for dessa foretags
verksamheter, foljer har en sammanfattning och en detaljerad forklaring av de europeiska och
nationella regelverk som uttryckligen berér nanomaterial.

I tabell 1 finns en sammanfattning av EU:s kemikalieférordning Reach och andra produktspecifika
regelverk (t.ex. kosmetika, biocidprodukter, medicintekniska produkter samt livsmedelsrelaterade
produkter) som uttryckligen berér nanomaterial. Tabellen f6ljs av ytterligare information om dessa
rattsliga bestimmelser och férordningen om klassificering, méarkning och forpackning av kemiska
produkter. I synnerhet hdnvisas i detalj till de roller och skyldigheter som nationella myndigheter
samt EU:s myndigheter och utskott har (t.ex. Echa, Efsa, SCCS).

Ar 2011 antogs Europeiska kommissionens rekommendation 2011/696/EU i syfte att ge en enhetlig
definition for nanomaterial inom olika sektorsspecifika lagstiftningar med specifika bestammelser
for nanomaterial. Dessutom har EU:s gemensamma forskningscentrum tagit fram en 6versikt over
koncept och begrepp som anvands i Europeiska kommissionens definition av nanomaterial i syfte
att stotta inforandet av en sddan definition. Den 10 juni 2022 gjorde kommissionen en dversyn av
den rekommenderade definitionen av nanomaterial. Man forvantar sig att de olika regelverken
kommer att uppdatera sina juridiskt bindande definitioner av nanomaterial utifran denna 6versyn, i
enlighet med de egna tidsplanerna.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011H0696
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC113469
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC113469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32022H0614(01)

TABELL 1. OVERSIKT OVER EU:S REGELVERK SOM UTTRYCKLIGEN BEROR NANOMATERIAL

Reach (férordning Nanoform Nej / Mainniskors  Europeiska Nanomaterial — Echa
1907/2003) och sikerhet kemikaliemyndigheten (europa.eu)
andring (forordning Miljo
2018/1882)
Forordning (EU) nr Nanomaterial Ja Etiketten maste visa Mainniskors  Europeiska /
528/2012 om namnet pa varje sdkerhet kemikaliemyndigheten
biocidprodukter nanomaterial foljt av Miljo
ordet "nano" inom
parentes
Forordning (EG) nr Nanomaterial Ja Namnen pa Mainniskors  Vetenskapliga kommittén = Vidgledning om
1223/2009 om bestandsdelar av siakerhet for konsumentsakerhet sakerhetsbeddmning av
kosmetiska produkter nanomaterial ska foljas nanomaterial i kosmetiska
av ordet "nano" inom produkter — EU:s
parentes publikationsbyra
(europa.eu)
Forordning (EU) nr Konstruerat Ja Enligt Manniskors ~ Europeiska myndigheten = Vagledning om
2015/2283 om nya nanomaterial forordning 1169/2011 sdkerhet for livsmedelssdkerhet riskbedomning av
livsmedel om tillhandahallande nanomaterial som ska
av anvandas i livsmedels- och
livsmedelsinformation foderkedjan: manniskors
till konsumenterna och djurs hélsa | Efsa
(europa.eu)
Forordning (EG) nr / Nej Enligt Mainniskors  Europeiska myndigheten  Vidgledning om
1333/2008 om forordning 1169/2011 sakerhet for livsmedelssakerhet riskbedomning av
livsmedelstillsatser om tillhandahallande nanomaterial som ska



https://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
https://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/db4c5f3d-5391-11ea-aece-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/db4c5f3d-5391-11ea-aece-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/db4c5f3d-5391-11ea-aece-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/db4c5f3d-5391-11ea-aece-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/db4c5f3d-5391-11ea-aece-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/db4c5f3d-5391-11ea-aece-01aa75ed71a1/language-en
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768

Forordning (EG) nr / Ja
10/2011 om material

och produkter av plast

som dr avsedda att

komma i kontakt med

livsmedel

Forordning (EG) nr / Ja
450/2009 om aktiva
och intelligenta
material och
produkter avsedda att
komma i kontakt med
livsmedel

Forordning (EU) nr Nanomaterial /
1169/2011 om
tillhandahallande av
livsmedelsinformation
till konsumenterna
Forordning (EU) nr Nanomaterial Ja
2017/745 om

medicintekniska

produkter

#detaljerad vagledning finns nedan

av
livsmedelsinformation
till konsumenterna

Sarskild hansyn ska
tas till nanomaterial

Mainniskors
siakerhet

Maénniskors
siakerhet

Bedomning
av
overensstam
melse

Europeiska myndigheten
for livsmedelssédkerhet

Europeiska myndigheten
for livsmedelssédkerhet

Europeiska
Kommissionens
gemensamma
forskningscentrum (JRC);
Europeiska
lakemedelsmyndigheten;
anmalda organ utsedda
av medlemsstaterna

anvandas i livsmedels- och
foderkedjan: manniskors
och djurs hélsa | Efsa
(europa.eu)

/

ISO - ISO/TR 10993-22:2017
— Biologisk utvardering av
medicintekniska produkter
— Del 22: Védgledning om
nanomaterial


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768
https://www.iso.org/standard/65918.html
https://www.iso.org/standard/65918.html
https://www.iso.org/standard/65918.html
https://www.iso.org/standard/65918.html
https://www.iso.org/standard/65918.html

EXEMPEL PA BEFINTLIG LAGSTIFTNING SAMT EFSA:S, ECHA:S
OCH SCCS:S ROLL

REACH-FORORDNINGEN

I allménhet foreskriver Reach-forordningen (forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier) att ansvaret for kemikaliesdkerhet ska
ligga pa industrin. For att uppfylla forordningen maste foretag registrera de amnen de tillverkar och
marknadsfor i EU. Information om dmnenas egenskaper och faror maste dokumenteras. Foretag
maste visa for Echa hur dmnet kan anvandas pa ett sdkert sitt, och upplysa anvandarna om
riskhanteringsatgarder. Echa tar emot och utvarderar enskilda registreringarna for att avgdra om de
uppfyller kraven, och EU:s medlemsstater utvarderar utvalda &mnen for att klargora de initiala
farhagor som ror manniskors halsa eller miljon. Myndigheterna och Echas vetenskapliga
kommittéer bedomer om riskerna med d@mnena kan hanteras. Om riskerna inte kan hanteras kan
myndigheterna begransa anvandningen av dmnena pa olika satt. Behoriga myndigheter i

medlemsstaterna ansvarar dessutom for att verkstilla Reach-bestammelserna.

I kommissionens forordning (EU) nr 2018/1881 om andring av Reach-férordningen anges
definitionen "nanoformer" baserat pa kommissionens rekommendation om definitionen av
nanomaterial 2011/696/EU samt uttryckliga rattsliga krav som galler for foretag (registranter) som
tillverkar eller importerar nanoformer. Om den totala anvdnda méangden av ett amne som
innehaller nanoformer dverskrider 1 ton eller mer per ar och per industri (inklusive alla nanoformer
och icke-nanoformer) ar registranterna skyldiga att forse Echa med nanomaterialspecifik
information inklusive i) karakterisering av nanoformer eller uppsattningar av nanoformer som
omfattas av registreringen (bilaga VI); ii) kemikaliesakerhetsbedomning (bilaga I); ii)
informationskrav for registreringen (bilaga III och VII-XI), inklusive toxikologiska endpoints for
manniska och miljo; samt iv) nedstromsanvandares skyldigheter (bilaga XII). Vidare beskriver
forordning (EU) nr 2020/878 om andring av bilaga II i Reach-férordningen, kraven for att ta fram

sakerhetsdatablad som berdr nanoformer.

Echa tillhandahaller och uppdaterar vagledning som uttryckligen beror nanoformer till registranter
(t.ex. tillverkare och importorer) och till nedstromsanvandare, inklusive i) Att forbereda
registreringsunderlag som omfattar nanoformer (How to prepare registration dossiers covering
nanoforms); ii) Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning for
nanomaterial (Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment for
Nanomaterials); och iii) Bilaga for nanoformer som galler for vagledning om registrering och
identifiering av @mnen (Appendix for nanoforms applicable to the Guidance on Registration and
Substance Identification). Vidare stottar Echa genomforandet av Reach genom samarbete med

andra intressenter. Till exempel haller Echa webbinarier for att informera om och diskutera de


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R1907-20220501
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32018R1881#:~:text=Commission%20Regulation%20(EU)%202018%2F,to%20address%20nanoforms%20of%20substances%20(
http://data.europa.eu/eli/reco/2011/696/oj
http://data.europa.eu/eli/reco/2011/696/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0878&rid=1
https://echa.europa.eu/documents/10162/1804633/howto_prepare_reg_dossiers_nano_en.pdf/5e994573-6bf9-7040-054e-7ab753bd7fd6?t=1635319836191
https://echa.europa.eu/documents/10162/1804633/howto_prepare_reg_dossiers_nano_en.pdf/5e994573-6bf9-7040-054e-7ab753bd7fd6?t=1635319836191
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/documents/10162/17250/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-492b-e915fd9e3ca0?t=1646898473064
https://echa.europa.eu/documents/10162/17250/how_to_register_nano_en.pdf/f8c046ec-f60b-4349-492b-e915fd9e3ca0?t=1646898473064
https://echa.europa.eu/-/registering-nanoforms-practical-advice

senaste utvecklingarna rorande Reach-processer relaterade till nanomaterial och for att hjalpa
registranter att forbereda och skicka in underlag som inkluderar nanomaterial. Echa delar dessutom
med sig av erfarenheter till, och skapar samforstand bland behoriga myndigheter i medlemsstaterna

rorande sdkerhetsinformation for nanomaterial i Reach-registreringsunderlag.

eREACHNano ar ett anvandbart verktyg som forklarar Reach-kraven rérande nanoformer. Det
hjalper foretag (i synnerhet sméa och medelstora foretag) genom registreringsprocessen for

nanoformer och tillhérande krav, genom e-inlarningsmoduler.

CLP-FORORDNINGEN

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av amnen och
blandningar (CLP-férordningen) anger kriterier for att identifiera farliga @mnen och blandningar
och for att informera anvandarna (t.ex. medarbetare och konsumenter) om farorna genom
standardsymboler och -fraser. Dessutom definierar CLP regler for forpackning av farliga
kemikalieprodukter. Tillverkare och importorer maste informera Echa om klassificering och
markning nar de sldpper ut farliga &mnen och blandningar pa den europeiska marknaden. CLP-
forordningen innehéller inga bestimmelser specifika for nanomaterial. Amnen eller blandningar
som bestar av nanomaterial eller innehaller sarskilda nanoformer, som uppfyller kriterierna for
klassificering som farliga &mnen enligt CLP-férordningen, maste klassificeras och méarkas. Mer

information finns har.

NANOMATERIAL | FORORDNINGEN OM KOSMETISKA PRODUKTER

Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter berdr uttryckligen nanomaterial i
kosmetiska produkter. Om en kosmetisk produkt innehaller nanomaterial, vilket definieras tydligt i
forordningen, ska den person (t.ex. tillverkare, importor eller tredje person utsedd av sddana) som
ansvarar for produkten skicka bade allmén och nanospecifik information till Europeiska
kommissionen via kosmetikaregistret CPNP sex manader innan produkten slapps ut pa
marknaden. Detta galler dock inte material som anvands som fargamnen, UV-filter eller

konserveringsmedel som berdrs av ett specifikt godkdnnandeforfarande.

Om kommissionen hyser oro rorande sakerheten for det nanomaterial som finns i produkten ska
kommissionen begdra att Vetenskapliga kommittén for konsumentsiakerhet (SCCS) utan drojsmal
begara att SCCS yttrar sig om sdkerheten hos detta nanomaterial for de berérda kategorierna av
kosmetiska produkter och de rimligen forutsebara exponeringsforhallandena.. Kommissionen ska
offentliggora denna information. SCCS ska avge sitt yttrande inom sex manader fran
kommissionens begaran. Om SCCS anser attnagra nodvandiga uppgifter saknas ska kommissionen
krdava att den ansvariga personen tillhandahaller dessa uppgifter inom en uttryckligen angiven och

rimlig tidsfrist som inte far forlangas. SCCS ska avge sitt slutliga yttrande inom sex manader fran


https://euon.echa.europa.eu/nanopinion/-/blogs/ereachnano-helps-you-to-to-register-nanoforms
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32008R1272
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/reach-clp/index_en.htm#:~:text=There%20are%20no%20nanomaterial%2Dspecific,must%20be%20classified%20and%20labelled.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32009R1223
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/faq/?event=faq.show
https://health.ec.europa.eu/scientific-committees/scientific-committee-consumer-safety-sccs_en

det att de kompletterande uppgifterna har lamnats. Yttrandet fran SCCS ska goras tillgangligt for

allmanheten.

For nanomaterial som d@nnu inte ingar i bilaga III, IV, V eller VI i férordningen om kosmetiska
produkter (d.v.s. annu inte har genomgatt en fullstandig riskbedomning genom SCCS) ska den
ansvariga personen forse Europeiska kommissionen med minst f6ljande information: i) identifiering
av nanomaterialet; ii) nanomaterialets fysikaliska och kemiska egenskaper; iii) berdknad arlig
mangd nanomaterial som planeras att slippas ut pa marknaden genom den kosmetiska produkten;
iv) nanomaterialets toxikologiska profil; v) rimligen forutsebara exponeringsforhallanden samt vi)
sdkerhetsdatabladet for nanomaterialet och tillhorande riskbedomning. Med hansyn till SCCS
slutsats av riskbedomningen kan Europeiska kommissionen @ndra bilaga II (forteckning 6ver
amnen som dr forbjudna i kosmetiska produkter) och III (forteckning 6ver amnen som kosmetiska
produkter far innehalla endast om angivna begransningar iakttas). Undantag ar kosmetiska
produkter som innehéaller nanomaterial godkédnda som fargamnen, UV-filter eller
konserveringsmedel. Dessa maste godkannas av medlemsstaterna som rostar igenom
andringsforslag som berdr begransning av amnen som upptas i bilagorna till férordningen innan de
far anvandas i kosmetiska produkter. Alla nanomaterial i den kosmetiska produkten ska tydligt
anges i forteckningen 6ver bestdndsdelar. Namnen pa bestandsdelar i form av nanomaterial ska

foljas av ordet "nano" inom parentes.

Forutom riskbedéomningen, som utgor grunden for rattsliga beslut, ansvarar SCCS dven for att
tillhandahalla och uppdatera vagledning for siker anvandning av nanomaterial i kosmetiska
produkter. SCCS har exempelvis publicerat Checklista for sokande som skickar in underlag om
kosmetiska bestandsdelar (Checklists for Applicants Submitting Dossiers on Cosmetic Ingredients),
inklusive en schematisk oversikt av sakerhetsbedomning av nanomaterial och minsta
informationskrav for nanomaterial som anvands i kosmetiska produkter, samt vagledning om
sakerhetsbedomning av nanomaterial i kosmetika (Guidance on the Safety Assessment of
Nanomaterials in Cosmetics) och senaste versionen av SCCSs anmarkningar rorande vagledning for
testning av kosmetiska bestandsdelar och tillhorande siakerhetsutvardering (Notes of Guidance for

the Testing of Cosmetic Ingredients and Their Safety Evaluation).

FORORDNINGEN OM BIOCIDPRODUKTER

Forordning (EU) nr 528/2012 om biocidprodukter (BPR) innehéller specifika bestimmelser rorande
nanomaterial. Bestimmelserna galler produkter och amnen som uppfyller kriterierna for
nanomaterial enligt definitionen i BPR (definitionen baseras pa kommissionens rekommendation
om definitionen av nanomaterial 2011/696/EU. Alla biocidprodukter och aktiva dmnen ska
utvarderas separat nadr sokanden har skickat underlagen till behorig myndighet i vald EU-
medlemsstat. De aktiva &mnena som ingar i biocidprodukten i fraga maste vara godkand pa EU-
niva innan biocidprodukten godkanns pa nationell niva. Vissa produkter (gemensamma

godkdnnanden) godkédnns pa EU-niva.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-08/sccs_o_210_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-10/sccs_o_233_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-10/sccs_o_233_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-02/sccs_o_224_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-02/sccs_o_224_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32012R0528
https://eur-lex.europa.eu/eli/reco/2011/696/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reco/2011/696/oj

Godkannandet av det aktiva &mnet omfattar dock inte nanoformen av det aktiva @mnet forutom dér
sa uttryckligen ndimns. Alla uppgifter som kravs i ansokningshandlingarna maste anges for
nanomaterial av aktiva dmnen. En grundlig riskbedomning ska tillhandahallas separat om
nanoformen av de aktiva och icke-aktiva &mnena (t.ex. tillsatsamnen) anvands i en biocidprodukt.
Etiketten pa biocidprodukten méaste visa namnet pa varje nanomaterial foljt av ordet "nano" inom
parentes. Forenklad ansokningsprocedur kan inte anvandas for produkter som innehaller
nanomaterial. Behoriga myndigheter ansvarar for att forordningen om biocidprodukter genomfors.
Dessutom maste medlemsstaterna vart femte ar rapportera om hur forordningen om
biocidprodukter genomférs. Rapporten maste innehalla information om anvandning av

nanomaterial i biocidprodukter och om identifierade potentiella risker. Mer information finns har.

eREACHNano ar ett anvandbart verktyg som forklarar Reach-kraven réorande nanoformer. Det
hjalper foretag (i synnerhet sméa och medelstora foretag) genom registreringsprocessen for

nanoformer och tillhorande krav, genom e-inlarningsmoduler.

FORORDNINGEN OM NYA LIVSMEDEL

Den allmanna livsmedelslagstiftningen utgor ett 6vergripande ramverk for utveckling av
livsmedels- och foderlagstiftningen pa bade europeiska och nationell niva och omfattar alla steg i

tillverkningen och distributionen av livsmedel och foder.

Ett livsmedel som innehaller nanomaterial anses som ett nytt livsmedel och krdaver som sadant
godkdnnande enligt forordning (EU) nr 2015/2283 om nya livsmedel, dar "konstruerat
nanomaterial” tydligt definieras. Nya livsmedel far endast slappas ut pa den europeiska marknaden
om de ar godkdnda och upptagna i gemenskapens forteckning. Forfarandet for att godkanna ett
nytt livsmedel ska inledas antingen pa initiativ av kommissionen eller efter en ansokan till
kommissionen fran en sokande. Ansokan ska innehalla: (i) sokandens namn och adress; (ii) det nya
livsmedlets namn och en beskrivning av detta; (iii) beskrivning av produktionsprocessen eller -
processerna; (iv) utforliga uppgifter om det nya livsmedlets sammansattning; (v) vetenskaplig
dokumentation som visar att det nya livsmedlet inte utgor en sakerhetsrisk for manniskors halsa;
(vi) i forekommande fall, analysmetod(er); (vii) ett forslag pa villkor f6r avsedd anvandning och pa
sdrskilda markningskrav som inte vilseleder konsumenten, eller en verifierbar motivering till varfor

dessa inte behovs.

Nar testmetoder tillimpas pa nanomaterial ska sokandena bifoga en forklaring om att de ar
vetenskapligt lampliga for nanomaterial samt, i férekommande fall, vilka tekniska anpassningar
eller justeringar som gjorts fOr att beakta nanomaterialens sarskilda egenskaper. Darefter kan
kommissionen begéra ett yttrande fran Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa)
rorande ansokans giltighet och begdra att Efsa inom 9 manader genomfor en riskbeddmning av det
nya livsmedlet avseende manniskors halsa. Baserat pa Efsas vetenskapliga yttrande ska
kommissionen lagga fram ett utkast till genomforandeakt for staindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder (Paff) som godkdnner att ett nytt livsmedel slapps ut pa marknaden och som

uppdaterar unionens forteckning. Forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av


https://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials-under-bpr
https://euon.echa.europa.eu/nanopinion/-/blogs/ereachnano-helps-you-to-to-register-nanoforms
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32002R0178
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015R2283
https://www.efsa.europa.eu/en
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/committees/paff-committees_en#:~:text=The%20Standing%20Committee%20on%20Plants,the%20Commission%20intends%20to%20adopt.
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/committees/paff-committees_en#:~:text=The%20Standing%20Committee%20on%20Plants,the%20Commission%20intends%20to%20adopt.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32011R1169

livsmedelsinformation till konsumenterna foreskriver att alla konstruerade nanomaterial i det nya
livsmedlet tydligt ska anges i forteckningen 6ver bestandsdelar. Namnen pa sddana bestandsdelar

ska foljas av ordet "nano" inom parentes.

Forutom for att utfora riskbedomningen for nya livsmedel ar Efsa dven skyldiga att kontrollera att
de senaste testmetoderna har anvénts for att bedoma de nya livsmedlens sékerhet. Vidare ger Efsa
vagledning till den sokande om hur man férbereder och skickar in en ansékan om godkannande av
ett nytt livsmedel for vilket krav pa nanospecifik information foreligger. Vagledning om
riskbedomning av nanomaterial som ska anvéandas i livsmedels- och foderkedjan: manniskors och
djurs hélsa (Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in the food and feed chain:
human and animal health), publicerad av Efsa ar 2021 ger en oversikt over ytterligare eller
kompletterande informationskrav specifikt for nanomaterial och hur riskbeddmningar av
nanomaterial inom omradet livsmedel och foder genomfors. Efsa har vidare tagit fram vagledning
om tekniska krav for reglerad anvandning av livsmedels- och foderprodukter for att faststélla
forekomsten av sma partiklar inklusive nanopartiklar (Guidance on Technical Requirements for
regulated food and feed product applications), som kompletterar féregdende vagledning, och anger
kriterier for att bedoma forekomsten av sma partiklar och definierar informationskrav. I nulaget
erbjuder Efsa ingen vagledning rorande miljoriskbedémning av nanomaterial som anvands i
livsmedels- och foderkedjan. Efsa har dock publicerat en rapport som sammanstaller och
strukturerar upp relevant information om miljoriskbeddmning av nanomaterial och syftar till att

stotta framtagningen av framtida vagledning.

FORORDNINGEN OM LIVSMEDELSTILLSATSER

Alla livsmedelstillsatser i EU maste godkannas och vara inférda med anvandningsvillkor i EU:s
positiva forteckning (gemenskapsforteckning) under forordning (EU) nr 1333/2008 om
livsmedelstillsatser. For att godkdnna livsmedelstillsatser forvantas sokande skicka in
ansokningshandlingarna till kommissionen via medlemsstaterna. Kommissionen kan begara ett
yttrande fran Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) rorande ansdkans giltighet och
begara att Efsa genomfor en riskbedomning av livsmedelstillsatsen. Baserat pa Efsas vetenskapliga
yttrande ska kommissionen lagga fram ett utkast till genomforandeakt for stindiga kommittén for
vaxter, djur, livsmedel och foder (Paff) som godkanner att en livsmedelstillsats slapps ut pa
marknaden och som uppdaterar gemenskapsforteckningen. Till skillnad fran nya livsmedel finns
ingen nanospecifik ansokningsprocedur for livsmedelstillsatser. Om en livsmedelstillsats dock
redan ingar i gemenskapsforteckningen och nanotekniken leder till en betydande forandring av
partikelstorleken ska denna livsmedelstillsats anses som en annan tillsats. Darfor kravs ett nytt
inférande i gemenskapsforteckningen eller en dndring av specifikationerna innan den kan sléappas
ut pa marknaden. Férordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till
konsumenterna foreskriver att alla nanomaterial som anvands som livsmedelstillsatser tydligt ska
anges i forteckningen over bestandsdelar. Namnen pa sadana bestandsdelar ska foljas av ordet

"nano" inom parentes.
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Forutom att genomfora riskbedomningen av livsmedelstillsatser ansvarar Efsa ocksa for att
tillhandahalla vagledning till sokandena om hur man forbereder och skickar in en ansékan om
godkannande av en livsmedelstillsats for vilken krav pa nanospecifik information foreligger.
Véagledning om riskbedomning av nanomaterial som ska anvéandas i livsmedels- och foderkedjan:
manniskors och djurs hélsa (Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in the food
and feed chain: human and animal health), publicerad av Efsa ar 2021 ger en oversikt over
ytterligare eller kompletterande informationskrav specifikt f6r nanomaterial och hur
riskbedomningar av nanomaterial inom omradet livsmedel och foder genomférs. Efsa har vidare
tagit fram vagledning om tekniska krav for reglerad anvandning av livsmedels- och
foderproduktion for att faststalla forekomsten av sma partiklar inklusive nanopartiklar (Guidance
on Technical Requirements for regulated food and feed product applications), som kompletterar
foregdende vagledning, och anger kriterier for att bedoma forekomsten av sma partiklar och
definierar informationskrav. I nuldget erbjuder Efsa ingen vagledning rérande miljoriskbedomning
av nanomaterial som anvands i livsmedels- och foderkedjan. Efsa har dock publicerat en rapport
som sammanstdller och strukturerar upp relevant information om miljériskbeddmning av

nanomaterial och syftar till att stotta framtagningen av framtida vagledning.

FORORDNINGEN OM MATERIAL OCH PRODUKTER AVSEDDA ATT KOMMA | KONTAKT
MED LIVSMEDEL

Forordning (EG) nr 1935/2004 ar ett harmoniserat regelverk om sdkerheten for material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Forordning (EG) nr 1895/2005 om begransad anvandning av vissa
epoxiderivat i material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, férordning (EG)
nr 2023/2006 om god tillverkningssed; forordning (EG) nr 282/2008 om atervunna plastmaterial och
plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel; férordning (EG) nr 450/2009 om aktiva
och intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel; férordning
(EG) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med
livsmedel; forordning (EU) nr 284/2011 om faststédllande av sdrskilda villkor och ndarmare
forfaranden for import av koksredskap i plast av polyamid och melamin vilka har sitt ursprung i
eller har avsdnts fran Folkrepubliken Kina och den sdrskilda administrativa regionen Hongkong i
Folkrepubliken Kina; samt forordning (EU) 2018/2013 om anvandning av bisfenol A i lack och
ytskikt avsedda att komma i kontakt med livsmedel inférdes inom denna ram.

Forordning (EG) nr 10/2011 berdr anvandning av nanomaterial i material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Den foreskriver att damnen i nanoform endast far anvandas efter uttryckligt
godkdnnande och omndmnande i specifikationerna i bilaga I. Kommissionen erbjuder Unionens
vagledning om forordning (EG) nr 10/2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att
komma i kontakt med livsmedel nar det galler information i leveranskedjan, som riktar sig till
europeiska branschorganisationer och behoriga myndigheter i medlemsstaterna som arbetar med
fragor som beror tolkningen och tillimpningen av vissa aspekter pa forklaringen om

overensstaimmelse och lamplig information i leveranskedjan for plast, inklusive nanomaterial.
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Forordning (EG) nr 450/2009 definierar krav for anvandning av nanomaterial i aktiva och
intelligenta material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Om nanoteknik
har anvénts och dmnena uppvisar kemiska och fysikaliska egenskaper som vasentligt skiljer sig fran
egenskaperna hos @mnet i en storre partikelstorlek bér amnena riskbedémas fréan fall till fall fram

till dess att det finns battre kunskap om saddan ny teknik.

FORORDNINGEN OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) omfattar produkter som inte ar
nagon form av ladkemedel men som avsedda for medicinskt bruk. Det dr en stor spannvidd pa
produkter inom omradet medicintekniska produkter dar det kan vara vardagliga produkter som
plaster och kondomer, substansbaserade produkter som sprayer och kramer, hjdlpmedel for
funktionsvarierade personer men dven avancerade produkter som pacemakers och
sjukhusutrustning. I Europeiska unionen (EU) och det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomréadet
(EES) maste dessa genomga en bedomning av 6verensstammelse for att pavisa att de uppfyller de
lagstadgade kraven i syfte att sakerstdlla att de dr sdkra och fungerar pa avsett satt enligt MDR. Det
ar tillverkaren som pa eget ansvar genomfor denna bedomning av 6verensstimmelse. Vid
bedomningen av 6verensstimmelse av produkter som tillhor medelhég och hog riskklass ska en
oberoende part, ett sa kallat anmalt organ, medverka vid bedomningen av 6verensstammelse och
utfarda ett intyg som ligger till grund for tillverkarens slutbedémning. Det anmaélda organets

granskning har olika omfattning utifran produktens riskklass.

MDR éar en EU-férordning och géller darmed direkt i hela EU och EES. P4 ett fatal omraden kan
MDR kompletteras av nationella regler. Dessa omraden géller inte de generella principerna om
sakerhet och prestanda hos de medicintekniska produkterna, till exempel ar bedomningen av
nanomaterial en frdga som inte far styras nationellt. Myndigheter i EU:s medlemsstater utser och
kontrollerar de anmalda organ som far delta i bedomningar av overensstammelse. I Sverige ar det
Lakemedelsverket som ansvarar for att utse och kontrollera anmalda organ. For vissa typer av
medicintekniska produkter ddr substanser ingar behover det anmalda organet begéara ett yttrande
fran en lakemedelsmyndighet som led i sin bedomning, mer information om detta finns pa

Lakemedelsverkets och Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) webbplatser.

Alla dmnen och material som ingar i en medicinteknisk produkt maste utvarderas och bedémas
rorande sdkerhet och prestanda. De risker som identifieras ska i forsta hand elimineras, i andra
hand minimeras och endast risker som &r acceptabla i forhéllande till férdelarna for patienten far
kvarsta. Riskbedomningen ska standigt hallas uppdaterad utifran produktens anvandning och till
det allmént erkdnda vetenskapliga och tekniska utvecklingsstadiet. Om nanomaterial, som tydligt
definieras i forordningen, anvands i medicintekniska produkter maste tillverkarna ta sarskild
hansyn till dem i sin utvardering och bedomning. Medicintekniska produkter ska konstrueras och
tillverkas pa ett sadant satt att de risker som &r kopplade till storlek och egenskaper hos de partiklar

som frislapps eller kan frislappas i patientens eller anvandarens kropp minskas sa langt det ar
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mojligt, om produkterna inte enbart kommer i kontakt med intakt hud. Produkter som innehaller
eller bestar av nanomaterial omfattas av en sarskild regel for tilldelning av riskklass som i sin tur
paverkar vilket forfarande for bedomning av 6verensstaimmelse som ska tillimpas. Om
nanomaterialet tenderar att utlosa hog eller medelh6g inre exponering ska produkterna tillhora
klass III och genomga de strangaste forfarandena for beddmning av 6verensstaimmelse. Alla
medicintekniska som innebar nagon risk for inre exponering for nanomaterial tillhor en riskklass
som medfor att anmalt organ ska medverka vid bedomningen av 6verensstimmelse. Internationella
organisationen for standardisering (ISO) ger vagledning som beskriver faktorer som maste tas
hansyn till vid biologisk utvéardering av medicintekniska produkter som bestar av eller innehaller
nanomaterial. I ” Guidance on the Determination of Potential Health Effects of Nanomaterials Used
in Medical Devices” ger Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks
(SCHENIHR) vagledning om specifika faktorer som behover beaktas vid riskbedémning av

medicintekniska produkter som innehdller nanomaterial.

SVENSKA KEMIKALIELAGSTIFTNINGEN

I Sverige berér Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och
biotekniska organismer uttryckligen nanomaterial i kapitel 3, inklusive i) en definition av
nanomaterial; ii) anmalningsskyldighet avseende vissa kemiska produkter med avsiktligt tillsatt
nanomaterial; iii) undantag for vissa anmalningsskyldiga samt iv) information som ska anges om

produkten innehaller nanomaterial.
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