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FORORD

Nanomaterial ar material med ytterst sma dimensioner; de speciella egenskaperna
som uppstar hos material i nanostorlek kan vara anvandbara inom en rad omraden
men samma egenskaper kan ocksa innebara 6kade risker for manniskor och miljon.

SweNanoSafe etablerades 2016 vid forskningsinfrastrukturen SweTox pa uppdrag av
Regeringen. Bakgrunden var utredningen om en nationell handlingsplan for hur
anvandning och hantering av nanomaterial kan ske pa ett sakert satt (SOU 2013:70).

SweNanoSafe dverfordes 2019 till Institutet for miljomedicin vid Karolinska Institutet.
Genom regleringsbrevet till Kemikalieinspektionen (Keml) tilldelades Karolinska
Institutet saledes medel for att uppratthalla en plattform for sdker hantering av
nanomaterial. Ett huvudsyfte har varit att “sprida kunskap och ge sarskilt stod till
myndigheter i fragor som ror en sdker hantering och anvandning av nanomaterial”.

SweNanoSafe har framforallt fungerat som ett forum fér kommunikation och dialog
mellan olika samhallsaktorer. Plattformens uppdrag dr harmed slutfort. Den aktuella
rapporten ger en kortfattad beskrivning av verksamheten samt nagra reflektioner
kring framtiden. En slutsats ar att dialogen mellan myndigheter och forskare ar viktig.

Stockholm, januari 2024

Prof. Bengt Fadeel
Institutet for miljomedicin
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"a national
platform for
the safe
handling of
nanomaterials"

EXECUTIVE
SUMMARY

SweNanoSafe, a national platform for the safe handling of
nanomaterials, was officially launched in the Spring of 2016
and remained in operation until December 2023. The
platform was established through a mandate from the
Ministry of Environment and Energy to the Swedish
Chemicals Agency. SweNanoSafe was initially hosted at the
Swedish Toxicology Sciences Research Center and was
transferred to the Institute of Environmental Medicine at
Karolinska Institutet in 2019. The aim of the platform has
been to promote communication and foster the dialogue
between academia, government agencies, industry and
other stakeholders in matters related to the safe handling
and use of nanomaterials. SweNanoSafe has also been
tasked with providing expert advice to government agencies.

SweNanoSafe established a homepage for the dissemination
of relevant information on nanomaterials and also issued
electronic newsletters. The platform organized a total of 15
national workshops (some of which were held online due to
the COVID pandemic) and published 18 reports on topics
ranging from nanomaterials in the environment to safe-and-
sustainable-by-design (SSbD) approaches for nanomaterials.
The latter reports are now available at the homepage of the
Institute of Environmental Medicine. The platform hosted a
multidisciplinary expert panel comprised of scientists from
different universities and research organizations in Sweden
and launched a national nanosafety research network to
promote networking. The platform has also assisted the
Swedish Chemicals Agency with respect to the nomination
of experts to support nanosafety related activities at the
OECD. Finally, the platform has convened a forum of
government agencies to discuss the safe handling and use of
nanomaterials. The main lesson is that the dialogue between
academia and government agencies is of paramount
importance. In this regard, SweNanoSafe may serve as a
template for the communication and dissemination of
knowledge for other emerging technologies beyond “nano”.

SWENANOSAFE | 9



SWENANOSAFE | 10



RISKER MED NANOTEKNIK

Nanoteknik handlar om att manipulera och kontrollera material pa
nanoskalan (1 nm dr 10° m dvs en miljondels millimeter eller en
miljarddels meter). Ett nanomaterial definieras ofta som ett
material med minst en dimension i intervallet 1-100 nm. Det faktum
att material uppvisar nya egenskaper pa nanoskalan gor att det kan
uppsta ovantade halso- och miljoeffekter vid exponering for dessa
material vilket ocksa ar sjalva grunden till den nanotoxikologiska
forskningen. Termen “nanosakerhet” ar hamtad fran engelskans
nanosafety vilket ar ett bredare begrepp som omfattar toxikologi,
exponering och riskbeddmning av nanomaterial och nanoteknologi.

Kemikalieinspektionen (Keml) tog foér drygt 15 ar sedan (2007) fram
en kunskapssammanstallning om ev. risker med nanoteknik samt
forslag till atgarder for att komma till ratta med de kunskapsluckor
man identifierat ("Nanoteknik — stora risker med sma partiklar?”).
Ett av forslagen var att ge Vinnova i uppdrag att utforma en svensk
strategi for nanoteknologisk forskning och utveckling. Regeringen
gav, genom Naringsdepartementet, Vinnova i uppdrag att “utarbeta
en strategi for hur majligheter och risker, som kan vara forknippade
med anvandning av nanoteknologi, kan tillvaratas och beaktas mot
bakgrund av den snabba utvecklingen inom omradet”. Rapporten
"Nationall strategi for nanoteknik” gavs ut av Vinnova i januari
2010. Dock berordes de majliga riskerna med nanoteknologi endast
kortfattat i rapporten. Den statliga utredningen ”Sdker utveckling!
En nationell handlingplan fér siker anvindning och hantering av
nanomaterial” (SOU 2013:70) tog daremot ett helhetsgrepp om
fragan om potentiella halso- och miljorisker. | utredningen féreslogs
bl a ett nationellt “7nanomaterialregister” for att 6ka kunskapen om
vilka produkter med nanomaterial som finns pa marknaden samt ett
"nanomaterialcentrum” och ett “nanorad” for att framja
informationsspridning, samverkan och kunskapsoverforing mellan
myndigheter, naringsliv, andra organisationer och allmanheten.
Man konstaterade att samverkan mellan olika myndigheter kring
fragor som ror nanomaterial varit bristfallig och man sag ett behov
av ett myndighetsoverskridande natverk foér samarbete och
informationsutbyte i fragor om rér nanomaterial. Utredningen lade
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ocksa stor vikt vid att nanomaterial och produkter beaktas ur ett
livscykelperspektiv och utredaren betonade dven vikten av att
utveckla test- och riskbedomningsmetodiken med avseende pa
nanomaterial. Dessa fragor ar alltjamt relevanta inte bara nar det
galler nanomaterial utan dven ifraga om andra avancerade material.

EN NATIONELL PLATTFORM

SweTox (svenskt centrum for toxikologiska vetenskaper) — ett
konsortium av svenska universitet som bedrevs som en enhet for
toxikologiska vetenskaper vid Karolinska Institutet — fick i uppdrag
av davarande Miljo- och energidepartementet att starta en
plattform for sdaker hantering av nanomaterial. Plattformen invigdes
i maj 2016. Plattformen overfordes i januari 2019 till Institutet for
miljomedicin (IMM) vid Karolinska Institutet. Medel for att driva
plattformen tilldelades Karolinska Institutet genom regleringsbrevet
till Kemikalieinspektionen. SweNanoSafe har under de aren som
plattformen bedrivits vid SweTox resp. IMM ordnat ett stort antal
seminarier och workshops och dven publicerat 18 rapporter
daribland en rapport om ”Férslag till nationella dtgdrder fér en
sdker anvdndning, hantering och utveckling av nanomaterial”
(2018) (huvudforfattare: Prof. Bengt Fadeel). Rapporten, vilken kan
ses som en uppfoljning av den tidigare rapporten fran Keml,
identifierade 12 hinder med forslag till mojliga atgarder plus ett
overgripande forslag om en nationell strategi for nanoteknik och
nanosakerhet. Plattformen har ocksa utvecklat och drivit en
webbportal samt lanserat ett myndighetsrad och en expertpanel
bestaende av experter fran landets olika universitet (se nedan).
SweNanoSafe avvecklades under 2023 och samtidigt skedde en
overforing av delar av verksamheten till Keml vilket beskrivs nedan.
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ORGANISATION OCH STYRNING

SweNanoSafe invigdes i maj 2016 och plattformen éverfordes till IMM i januari
2019. IMM ar en institution vid Karolinska Institutet (KI) samt ett nationellt
expertorgan inom omradet miljomedicin. Uppdraget regleras genom en sarskild
instruktion (SFS 1994:1244). Ulla Stenius var forestandare vid IMM da plattformen
inlemmades med IMM. Budgeten har faststallts i regleringsbreven till Keml och
verksamhetsberattelse och verksamhetsplan har skickats arligen fran Kl till Keml.
Plattformen avvecklades 2023 i enlighet med regleringsbrevet till Keml (se nedan).
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Ordférande i plattformens styrgrupp var initialt Ake Bergman (SweTox) darefter
Marika Berglund, Annika Hanberg och Bengt Fadeel (samtliga vid IMM). Bengt
Fadeel var dessutom ordforande i expertpanelen under de forsta 5 aren och
eftertraddes av Harri Alenius (IMM). | styrgruppen har ocksa en representant fran
Keml medverkat (forst Lena Hellmér darefter Gregory Moore). Heike Hellmold
(SweTox) var initialt ordforande i samverkansradet/myndighetsradet och darefter
Annika Hanberg och Anna Bergstrom (IMM). Eva Hellsten (SweTox) medverkade
inledningsvis i styrgruppen och var bl a med och tog fram en kommunikationsplan
for plattformen. Maria Wallén som tidigare var huvudsekreterare for den statliga
utredningen Sdker utveckling! (SOU 2013:70) medverkade under en period i
verksamhetssamordningsgruppen tillsammans med flera andra kollegor fran IMM.
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PLATTFORMENS VERKSAMHET

Plattformens inriktning och verksamhet har hela tiden utgatt fran regleringsbrevet
till Keml. | grunden har syftet enligt regleringsbrevet varit att etablera och utveckla
en nationell plattform for saker hantering av nanomaterial som kan bidra till att
uppna miljokvalitetsmalet "giftfri milj6” och skydda manniskors halsa. Dessutom
framgick det inledningsvis av regleringsbreven att medlen skulle “anvandas till att
kommunicera och fora ut kunskap om risker med nanomaterial till akademi,
naringsliv, myndigheter och organisationer samt identifiera eventuella hinder for
saker hantering”. Mot den bakgrunden lade plattformen stor vikt vid att konstruera
och upprétthalla en webbportal for kommunikation och dialog om saker hantering
av nanomaterial och ett antal konfererenser och workshops har arrangerats till
vilka olika samhallsaktérer har bjudits in. Plattformen har dven lagt ner mycket tid
pa att diskutera hinder och atgarder for att sakerstalla en sdaker hantering av
nanomaterial. Detta resulterade i rapporten ”Férslag till nationella dtgdrder fér en
sdker anvdndning, hantering och utveckling av nanomaterial” vilken éverlamnades
till Miljodepartementet i december 2018. Rapporten dversattes darefter till
engelska och publicerades pa webbportalen (SweNanoSafe Rapport 2020:02 resp.
2020:03). Med tanke pa miljokvalitetsmalet ”giftfri milj6” tog plattformen initiativ
till en rapport om nanomaterial i miljon. Rapporten skrevs av en konsultbyra inom
omradet hallbarhet (GoodPoint AB) med underlag fran en digital workshop i
november 2020 pa samma tema samt med inspel fran plattformen och rapporten
"Nanomaterial i miljén — en éversikt av kunskap och av kunskapsluckor”
publicerades som SweNanoSafe Rapport 2021:3 (bade svensk och engelsk version).

| regleringsbreven pa senare ar betonas det att plattformen ska ge ”sarskilt stod till
myndigheter i fragor som ror sdker hantering och anvandning av nanomaterial”.
Mot bakgrund av detta intensifierades arbetet med att na ut till myndigheter och
plattformen samlade ett flertal berérda myndigheter i ett myndighetsrad (se
nedan). Dessutom kompletterades webbportalen med ett digitalt nyhetsbrev med
aktuell information av relevans for myndigheter. Samtidigt har plattformen fortsatt
att arrangera workshops och har fortsatt arbetet med att publicera rapporter kring
relevanta frdgor som exempelvis rapporten ”Oversikt av lagstiftning av relevans fér
nanomaterial i EU och Sverige” (SweNanoSafe Rapport 2023:01). SweNanoSafe
arrangerade aven en workshop tillsammans med Naturvardsverket i januari 2022
om "Utsldpp av mikroplaster — atgdrder for att minska miljépdverkan”. Det noteras
att Naturvardsverket har i uppdrag att framja en hallbar plastanvdandning i Sverige.
Plattformen har ocksa bistatt Keml bl a nar det galler att identifiera experter for
olika expertuppdrag sasom arbetsgrupper inom OECD och i fraga om att lamna
remissvar pa underlag fran ECHA, EFSA, OECD osv. Plattformens expertpanel (se
nedan) har haft en viktig roll darvidlag liksom det nationella forskarnatverket med
totalt 75 medlemmar fran olika larosaten runt om i landet. | ssmmanhanget bor
det ocksa ndmnas att plattformen och expertpanelen har haft ett kontinuerligt
utbyte med projektet Mistra Environmental Nanosafety (2014-2023). Projektet
utgor den storsta satsningen i Sverige inom forskningsomradet nanosakerhet och
koordinerades forst av Chalmers tekniska hogskola darefter fran Lunds universitet.
Flera av expertpanelens ledamoter hamtades saledes fran detta Mistra konsortium.
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PLATTFORMENS WEBBPORTAL

SweNanoSafe har haft webbportalen swenanosafe.se som ett dynamiskt verktyg
for kommunikation. Pa webbplatsen har det funnits information om plattformen
med ingangar till plattformens olika forum for samverkan sdsom expertpanelen,
myndighetsradet, forskarnatverket och utbildningsnatverket. Dessutom har det
funnits temasidor och referat av vetenskapliga artiklar skrivna av expertpanelen
samt ett kalendarium med nyhetsnotiser och lankar till relevanta evenemang.
Webbportalen har drivits av plattformens verksamhetssamordningsgrupp med
faktagranskning av expertpanelen och av styrgruppen. Webbportalen har dven
fungerat som den primara kanalen for publicering av SweNanoSafe:s rapporter.

Under 2022 hade webbportalen 2464 unika anvandare varav mer an halften var
fran Sverige (se diagram nedan). Totalt hade hemsidan éver 10 000 besok eller
page views under 2022. Topparna synkroniserades med rapporter, nyhetsbrev och
workshops. Webbportalen avvecklades under 2023 och samtliga rapporter (PDF)
overfordes till IMM:s hemsida (https://ki.se/imm/miljomedicinsk-riskbedomning).

m Sweden ® United States m Germany = France m Netherlands = Finland = Other

Diagrammet ovan visar hur webbportalens anvandare har férdelat sig mellan olika
lander (2022). Det bor noteras att webbportalens innehall huvudsakligen har varit
pa svenska men att vissa sidor och vissa rapporter dven har éversatts till engelska.
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OVRIG KOMMUNIKATION

Forutom webbportalen har plattformen producerat ett nyhetsbrev och arrangerat
konferenser/workshops och seminarier. Teman fér dessa totalt 15 evenemang har
tagits fram i samverkan mellan expertpanelen, myndighetsradet och styrgruppen;
syftet har varit att skapa ett forum for dialog mellan olika samhallsaktorer. Till
detta tillkommer de rapporter (totalt 18) som har givits ut av plattformen. Dessa
rapporter har dels fungerat som en sammanstallning av diskussioner/slutsatser
fran plattformens olika evenemang dels som fristdende rapporter kring aktuella
fragor. Utdver detta har representanter fran plattformen presenterat plattformens
verksamhet i en rad olika nationella och internationella sammanhang. Prof. Bengt
Fadeel har bl a presenterat plattformens arbete vid ett symposium med rubriken
”Promotion of Safe Nanotechnology through Global Networking” vid EUROTOX
2019 i Helsingfors och Penny Nymark, samordnare vid SweNanoSafe, talade om
plattformens arbete vid konferensen ”How the world deals with materials on the
nanoscale” i Berlin (2023). Den senare konferensen arrangerades av OECD
tillsammans med Federal Ministry for the Environment, Nature Conservation,
Nuclear Safety and Consumer Protection (BMUV) och en rapport vdntas inom kort.

En viktig malsattning har varit att skapa forutsattningar for dialog mellan akademi
och myndigheter men plattformen har dven vant sig till andra organisationer och
till industrin. Plattform har bl a arrangerat méten om nanomaterial i arbetsmiljon
(oktober 2017), nanomaterial i byggbranschen (maj 2019) och nanomaterial i
avfallsledet (november 2020) (den senare workshopen tillsammans med Mistra
Environmental Nanosafety). Plattformen har dven publicerat en rapport om
"Nanomaterial i byggbranschen — en kartldggning och inventering av kunskap och
kunskapsbehov” (SweNanoSafe Rapport 2021:05) (forfattare: Klara Midander,
samordnare vid SweNanoSafe, och Danielle Freilich, miljokonsult vid Freilich
Konsulter AB). Dessutom summerades kunskapslaget vad galler nanosdkerhet i
samband med kemikaliehantering i arbetsmiljon av Annika Nilsson, Lunds
universitet (2020) (kompletteringar gjordes 2021 av Gregory Moore, Keml)
("Nanosdkerhet vid kemikaliehantering och i arbetsmiljé”) (SweNanoSafe Rapport
2021:04). SweNanoSafe tog dessutom initiativ till en genomlysning av hur
begreppet “"responsible research and innovation” dvs ansvarsfull forskning och
utveckling tillampas i Sverige. Studien genomfordes av Sari Scheinberg and Sverker
Aldange vid Action Research Center for a Resilient Society och resulterade i ett
omfattande arbetsmaterial; en sammanfattning publicerades som SweNanoSafe
Rapport 2021:06 (" Toward Safe and Sustainable Nanotechnology Innovation —
Executive Summary”) (forfattare: Rune Karlsson, samordnare vid SweNanoSafe).
Studien bestod av intervjuer och uppféljande samtal med 33 representanter for
sma och stora foretag, myndigheter, akademi och andra organisationer i Sverige.
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Tom van Teunenbroek, koordinator for det EU-finansierade projektet FP7-NANOREG, holl ett anférande
vid plattformens forsta konferens i Stockholm i mars 2017. Bilden ar fran SweNanoSafe Rapport 2017:01.

Ulrika Carlander, plattformens davarande projektledare. Bilden togs vid det nationella forskarnatverkets
forsta workshop vilken arrangerades i juni 2018 pa Karolinska Institutet (SweNanoSafe Rapport 2019:01).
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EXPERTPANELEN

Expertpanelen har utgjort en viktig komponent i SweNanoSafe. Prof. Bengt Fadeel (IMM) var ordférande i
expertpanelen under perioden 2017-2021 och Prof. Harri Alenius (IMM) tog 6éver som ordférande under
2022. Expertpanelen avvecklades 2023. Expertpanelen har hallit ett heldagsmote i kvartalet och métena
agde initialt rum pa Kl och har darefter roterat mellan olika larosaten med digitala moten under COVID
pandemin. En samordnare fran plattformen har fungerat som sekreterare i expertpanelen (Elina Drakvik,
Rune Karlsson, Anda Gliga). Plattformens ledamoéter hamtades fran olika larosaten och forskningsinstitut.
Expertpanelens uppgifter har framst bestatt i att (i) kvalitetssdkra den information som kommuniceras via
plattformen, (ii) tillféra ny kunskap baserad pa svensk och internationell forskning, (iii) initiera och ge
vagledning till kunskapssammanstallningar och rapporter, (iv) medverka till plattformens konferenser,
workshops och utbildningsinitiativ, (v) bidra till att skapa ett nationellt forskarnatverk inom nanosakerhet.

Expertpanelen har saledes lamnat forslag och synpunkter pa innehallet pa webbportalen. Ledamoéternai
panelen har dven forfattat narmare 30 referat om aktuell forskning vilka har publicerats pa webben och i
nyhetsbrevet. Nagra exempel pa referat om saval avsiktligt som oavsiktligt framstalla partiklar ges nedan:

PRO-ONCOGENIC
SIGNALLING

“IBRE RETENTION

INFLAMMATION
v

INFLAMMATORY
LESION

(OXIDATIVE DNA
DAMAGE

Upptackt och kvantifiering av Metalliska nanopartiklar bildas i Nyahron: 'Il-lénga kolpanoro;ger
plastpartiklar i blod samband med additiv tillverkning ~ UPPhoV tillmesoteliom oc
(3D printing) mekanismen ar densamma som
Forskare i Nederlanderna har utvecklat en for asbestfibrer
kansli I tod for att mat I en nyligen publicerad artikel har forskare i
R et PIE=H ) Forskare vid Medical Research Council
forekomsten av plastpartiklar i humana Ryssland och Norge visat att ett stort antal . . .
) ) ) Toxicology Unit i Leicester i England har
blodprover. Analysen identifierade och ultrafina partiklar (dvs partiklar i nano-

i ) rapporterat att saval langa kolnanorér som
kvantifierade i blod for forsta gdngenpo[..]  storlek) bildas i samband med laser-

baserad additiv tillverk[...]

asbestfibrer ger upphov till cancerformen

mesoteliom hos méss. De har o[...]

Expertpanelens ledamoter har ocksa bidragit till de remissvar som plattformen har lamnat (se nedan) och
medverkat som experter i olika arbetsgrupper inom OECD. Exempelvis har Prof. Alexander Lyubartsev vid
Stockholms universitet medverkat i OECD:s styrgrupp for avancerade material (AdMa) (eftertraddes 2023
av Prof. Bengt Fadeel). Flera av expertpanelens ledamoter har som namnts ovan hamtats fran projektet

Mistra Environmental Nanosafety vilket har bidragit till att starka den tvarvetenskapliga angreppsvinkeln.
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FORSKARNATVERKET

Forskarnatverket lanserades 2018 i samband med en nationell workshop om forskning och utbildning pa
KI. Syftet med det nationella forskarnatverket har varit att sammanfora forskare fran akademi,
forskningsinstitut och naringsliv for att underlatta samverkan mellan dessa forskare men ocksa for att 6ka
tillgangen till experter for olika expertuppdrag. Forskarnatverket omfattade omkring 75 personer inklusive
expertpanelens ledamoter och dess aktiviteter har koordinerats genom verksamhetssamordningsgruppen.

Livscykelperspektiv

. ——
Halsa Materialvetenskap

Etiska, legala och sociala

aspekter .
Modellering

Riskanalys
Yitre miljo

Arbetsmiljo

Diagrammet visar de omraden som varit representerade i forskarnatverket. SweNanoSafe Rapport 2019:1.

ARLIGA WORKSHOPS

Expertpanelen arrangerade tillsammans med plattformens samordnare fem workshops (2018-2022) om
nanosdkerhet. Tanken var att rotera dessa mellan larosatena men COVID pandemin gjorde att vissa av
dessa moéten fick ske online vilket kan ha sina foérdelar men ar snarast en nackdel vad galler “networking”.
Flera inbjudna talare har medverkat vid dessa evenemang bl a Volker Bachmann, Federal Institute for
Occupational Safety and Health (BAuA) (Tyskland), Monique Groenewold, RIVM (Nederlanderna), Hubert
Rauscher, Joint Research Centre (JRC) (Italien) och Prof. Richard Handy, University of Plymouth (England).

Under COVID pandemin (september 2020) arrangerade plattformen dessutom en digital workshop med
fokus pa nanosakerhetsinitiativinom EU: SweNanoSafe workshop of national safety initiatives in Europe.
Representanter fran flera nationella plattformar medverkade sdsom DaNa (Tyskland) och BioNanoNet
(Osterrike). Plattformen arrangerade dven en digital workshop i november 2020 tillsammans med Mistra
Environmental Nanosafety projektet pa temat “Nanomaterials in waste — a new challenge” (nanomaterial i
avfallsledet) da bl a Jenny Rissler (RISE) presenterade resultet om hantering och atervinning av produkter
med kolnanorér. Dessutom ordnade plattformen en uppskattad workshop i november 2021 kring ”safe-
and-sustainable-by-design” med talare fran bl a OECD. Penny Nymark, samordnare vid plattformen, var
huvudansvarig for workshopen och omkring 90 personer deltog i motet (SweNanoSafe Rapport 2022:01).
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SweNanoSafe arrangerade ett flertal digitala seminarier under COVID pandemin inklusive en internationell
workshop om ”safe-and-sustainable-by-design” med talare fran OECD, RIVM, German Federal Institute for
Risk Assessment (BFR) samt nationella experter. Foredragen ar tillgangliga via plattformens YouTube-kanal.
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MYNDIGHETSRADET

| samband med att SweNanoSafe etablerades vid SweTox lanserades samverkansradet med representanter
fran myndigheter samt industri och andra organisationer. Samverksansradet var tankt att fungera som ett
forum for samverkan mellan dessa aktorer samt mellan plattformens olika delar men radet lades ner efter
en tid. Nar plattformen 6verfordes till IMM identifierades pa nytt ett behov av ett forum for dialog mellan
myndigheter i fragor som ror en sdker hantering och anvandning av nanomaterial och 2021 etablerades ett
"myndighetsrad” med representanter fran sju myndigheter: Arbetsmiljoverket, Boverket,
Folkhdlsomyndigheten, Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket, Likemedelsverket och Naturvardsverket.

Plattformens 6vriga aktiviteter sasom workshops, rapporter, nyhetsbreven och webbportalen har gjort det
mojligt att uppratthalla dialogen med andra samhallsaktorer. Myndighetsradet har istéllet varit ett forum
for de berorda myndigheterna men experter fran exempelvis expertpanelen har ocksa bjudits in vid behov.

En enkdtundersokning gjordes 2022 och ett flertal av radets ledamoter (80%) svarade att det varit mycket
vardefullt att fa traffa personer vid andra myndigheter och flera (60%) framholl ocksa att det varit mycket
vardefullt att fa information om SweNanoSafe samt att det varit mycket vardefullt att traffa expertpanelen.

EXPERTSTOD/UPPDRAG

SweNanoSafe har pa olika satt bidragit med vetenskapligt stdd till svenska myndigheter i fragor som ror
saker hantering av nanomaterial. Detta har skett dels genom att férmedla experter fran det nationella
forskarnatverket (se ovan) till arbetsgrupper bl a inom OECD dels genom att expertpanelen ldmnat ett
flertal gemensamma remissvar eller enskilda utlatanden pa rapporter fran bl a EFSA, ECHA och OECD.
SweNanoSafe har dven samlat in underlag om aktiviteter inom omradet nanosakerhet till OECD:s arliga
sammanstallning eller tour de table avseende aktiviteter pa nationell niva vilket har formedlats till Keml.

SweNanoSafe har dven stottat Naturvardsverket vad galler frdgan om mikro- och nanoplast. | januari 2022
arrangerades en workshop med Naturvardsverket kring ”Utsldpp av mikroplaster — Gtgdrder fér att minska
miliépdverkan” med anledning av EU kommissionens férslag om en ny forordning géallande atgarder for att
minska utsldapp av mikroplaster. SweNanoSafe har dven bidragit med en sammanfattning av kunskapslaget
géallande mikro- och nanoplast pa plattformens webbplats (se ovan) och har sammanstallt information om

lagstiftning av relevans fér nanomaterial (SweNanoSafe Rapport 2023:01). SweNanoSafe har ocksa bistatt

Lékemedelsverket med expertis kring myndighetens arbete gallande nanomaterial i kosmetiska produkter.
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UTBILDNINGSNATVERKET

SweNanoSafe initierade 2020 ett nationellt utbildningsnatverk inom nanosakerhet. Malet var framst att ta
fram en lagesbeskrivning av utbildningsbehoven inom nanosakerhet samt att diskutera mojligheterna att
tillgodose dessa behov. Utbildningsnatverket bestod av 6ver 60 aktérer inom olika omraden med koppling
till nanosakerhet. Som ett led i detta arbete organiserade SweNanoSafe 2021 tre digitala workshops med
fokus pa utbildning inom nanosakerhet med avseende pa (i) behovet av utbildning hos olika malgrupper,
(ii) inventering av befintliga utbildningar inom nanosakerhet, och (iii) en fardplan for att kunna ga vidare
med utbildningsinsatser inom omradet. Diskussionerna summerades i Rapport 2021:01 (Nanosdkerhet och
utbildning. Rapport fran workshop-serie med SweNanoSafes utbildningsnétverk samt Roadmap infér 2021).

2021:03 2021:04 20215

SweNanoSafe SweNanoSafe SweNanoSafe

Swedish National Platform for Nanosafety Swedish National Platform for Nanosafety Swedish National Platform for Nanosafety

Nanosakerhet vid
kemikaliehantering och i

Nanomaterial i miljon arbetsmiljo Nanomaterial i byggbranschen
REGLER OCH REKOMMENDATIONER OM

EN OVERSIKT AV KUNSKAP OCH AV KUNSKAPSLUCKOR KUNSKAP, RISKBEDOMNING OCH EN KARTLAGGNING OCH INVENTERING AV KUNSKAP OCH

FREJA MILTON, MAJA FINNVEDEN OCH ARNE WALLIN, GOODPOINT AB RISKHANTERING KUNSKAPSBEHOV

NI NI SSON FUSIDISKA TAKDLTETEN, LONDS UNVRRSITEY KLARA MIDANDER, SweNanoSafe & DANIELLE FREILICH, Freilich Konsulter AB

SweNanoSafe har publicerat 18 rapporter inklusive ovanstaende rapporter om nanomaterial i miljon resp.
i byggbranschen samt om lagstiftning av relevans for saker hantering av nanomaterial (samtliga fran 2021).
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Nanoteknologi dr ett omrade som omfattar bade kemi, fysik, biologi, toxikologi och medicin. Dessutom
forekommer nanomaterial i manga olika produkter och sammanhang (livsmedel, ldkemedel, osv) vilket
gor att fragor som ror saker hantering av nanomaterial ar av stor relevans fér manga olika myndigheter.

SweNanoSafe har fungerat som en plattform for kommunikation och ett forum for dialog mellan olika
samhallsaktorer. En drivande tanke har varit att myndigheter ska kunna stalla ratt fraga till ratt expert.

Men dialogen gar at bada hall: det handlar inte bara om att formedla fakta till myndigheter och féretag
utan ocksa om att forsta vilka fragor som ar mest relevanta ur ett myndighets- eller samhallsperspektiv.

Vilka ar da de framsta lardomarna fran den nationella plattformen for saker hantering av nanomaterial?

e DET AR VARDEFULLT ATT HA ETT NATIONELLT FORUM FOR KOMMUNIKATION OCH
KUNSKAPSOVERFORING KRING HANTERING AV NANOMATERIAL OCH NANOTEKNIK
DAR OLIKA SAMHALLSAKTORER (AKADEMI, INDUSTRI, MYNDIGHETER) KAN MOTAS.

e DIALOG MELLAN FORSKARE OCH MYNDIGHETER BEHOVS KRING NY TEKNOLOGI.
PLATTFORMEN KAN SES SOM EN MODELL FOR HUR MAN FRAMJAR EN DIALOG
INOM ANDRA OMRADEN SOM AVANCERADE MATERIAL OCH SYNTETISK BIOLOGI.

e PLATTFORMEN HAR GJORT DET MOJLIGT FOR OLIKA MYNDIGHETER ATT MOTAS
OCH DISKUTERA FRAGOR SOM ROR HANTERING AV NANOMATERIAL. DESSUTOM
HAR PLATTFORMEN BIDRAGIT TILL ATT FORMEDLA EXPERTER INOM OLIKA
OMRADEN TILL INTERNATIONELLA UPPDRAG SOM ARBETSGRUPPER INOM OECD.

Till detta kan laggas att en nationell plattform inte kan fungera i ett vakuum utan kontakter med andra
nationella och internationella initiativ pa EU och OECD-niva. Den europeiska kemikalielagstiftningen
galler dven i Sverige och framtagandet av testmetoder for kemikalier (test guidelines) sker genom OECD.
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Det framgick av regleringsbrevet for budgetaret 2023 att den nationella plattformen fér nanosakerhet
vid Kl skulle avvecklas och att Kl skulle [amna en slutrapport till Keml. Det framgick ocksa att Keml skulle
redovisa hur myndigheten har starkt sitt arbete for en sdaker hantering och anvandning av nanomaterial.

Som ett led i detta arbete kallade IMM till avstamningsmoéten med representanter fran Keml (13 mars
och 20 september) for att diskutera vilka delar av plattformens verksamhet som borde prioriteras samt
hur dessa skulle overforas till Keml. Myndighetsradet identifierades som en viktig komponent. Fortsatt
kontakt mellan myndigheter och experter sags ocksa som en viktig prioritet. Det kan ndmnas att tva
forskare vid IMM ar ledamoter av OECD:s styrgrupp for safe(r) innovation approaches resp. advanced
materials. En av dessa kollegor (Penny Nymark) som tidigare medverkat i plattformens arbete vid IMM
anstalldes hosten 2023 vid Keml och kommer darmed att kunna fungera som en direkt lank mellan
plattformens arbete och Keml:s fortsatta arbete for en saker hantering och anvandning av nanomaterial.

Plattformens rapporter har laddats upp pa IMM:s hemsida da den tidigare webbportalen inte langre ar i
bruk. Plattformen gav dessutom ut tva nyhetsbrev under 2023 och den sista officiella aktiviteten var det
seminarium som Kai Savolainen (Finland) gav den 8 december pa temat Nanosafety: quo vadis? Nedan
foljer en sammanfattning av overforingen fran plattformen vid Kl till Keml — med avseende pa framtiden:

e MYNDIGHETSRADET SES SOM EN VIKTIG DEL | DET FORTSATTA ARBETET MED ATT
FRAMJA DIALOG OCH KOMMUNIKATION MELLAN MYNDIGHETER MEN OCKSA
MELLAN MYNDIGHETER OCH ANDRA SAMHALLSAKTORER INTE MINST FORSKARE.

e IMM AR ETT NATIONELLT EXPERTORGAN INOM OMRADET MILJOMEDICIN MED
STOR ERFARENHET AV MYNDIGHETSSTOD OCH ETT FORTSATT STOD FOR ATT
SAKRA SAMARBETET KRING FRAGOR SOM ROR NANOSAKERHET KAN DISKUTERAS.

e FORSKNING OM MOJLIGA HALSO- OCH MILJIOEFFEKTER HOS NANOMATERIAL OCH
ANDRA AVANCERADE MATERIAL FORTSATTER PA IMM (KI) LIKSOM VID ANDRA
LAROSATEN. DESSUTOM FORTSATTER EXPERTER ATT BIDRA TILL OLIKA UPPDRAG.

Det noteras att det i regleringsbrevet for budgetaret 2024 framgar att Keml fortsatt ansvarar for saker
hantering av nanomaterial och att detta har utvidgats till att dven omfatta “andra avancerade material”.
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SweNanoSafe har haft kommunikation och dialog mellan olika svenska aktérer som fokus men andra
initiativ pa senare ar har ocksa berort fragan om nanosakerhet. Ett litet axplock av sadana satsningar
presenteras i detta kapitel. Begreppet “nanosakerhet” var relativt nytt nar den statliga utredningen
(SOU 2013:70) publicerades men mycket har hunnit hdanda under de senaste 10 aren och begrepp som
”safe-and-sustainable-by-design” (sdker och hallbar utveckling) och “advanced materials” har hamnat i
fokus. Det innebar inte med nodvandighet att hjulet maste uppfinnas pa nytt — snarare ar det sa att
man kan dra lardomar fran de senaste 10-15 arens nanosakerhetsforskning nar det galler nya material.

NANOSAKERHET | SVERIGE

Nar det galler forskning ar det framforallt tva projekt som bor lyftas fram. Dels NanoSphere projektet
(2009-2013) vilket finansierades av FORMAS (25 MSEK) dels Mistra Environmental Nanosafety (2014-
2023) som finansierades av MISTRA (90 MSEK). NanoSphere, ett tvarvetenskapligt projekt vid
Goteborgs universitet och Chalmers tekniska hogskola, syftade till att ta fram battre metoder for
riskbedémning av nanoteknik. Mistra Environmental Nanosafety omfattade fem svenska universitet
(Lunds universitet, Karolinska Institutet, Chalmers tekniska hogskola, Goteborgs universitet och KTH)
samt Danmarks tekniska universitet DTU och fokuserade framst pa effekter av nanomaterial i miljon.

Chalmers tekniska hogskola har daven koordinerat Graphene Flagship projektet (2013-2023), ett EU-
finansierat projekt med fokus pa grafen och andra 2D material (graphene-flagship.eu). | projektet
ingick en modul om potentiella hdlso- och miljoeffekter dar bl a forskare fran IMM (KI) medverkade. |
sammanhanget bor ocksa ndmnas det strategiska innovationsprogrammet SIO Grafen (siografen.se)
som syftar till att 6ka anvandningen av grafen i svensk industri. Denna satsningen stods av Vinnova.

NanoSafe4All &r ett samverkansinitiativ vid Lunds universitet som gar ut pa att sdkerstalla en saker och
hallbar utveckling och hantering av produkter som innehaller nanomaterial. Satsningen pagar till 2025.

NANOSAKERHET | EUROPA

EU kommissionen har gjort stora satsningar inom omradet nanosakerhet inte minst inom ramen for
det sjunde ramprogrammet (FP7) da dven EU NanoSafety Cluster lanserades (nanosafetycluster.eu).
EU NanoSafety Cluster ar ett forum for EU-finansierade projekt om nanosakerhet och safe-by-design.
Dessutom har europeiska och amerikanska nanosakerhetsforskare tillsammans drivit en plattform for
kunskapsutbyte under rubriken ”US-EU Nanotechnology Communities of Research (CORs)” (us-eu.org).
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ECHA skapade 2017 en webbportal som kallas “European Union Observatory for Nanomaterials”
(EUON). Plattformen (euon.echa.europa.eu) utgor en bra killa till information om nanomaterial.

RIVM har haft stort fokus pa halso- och miljoeffekter med nanomaterial alltsedan 2007 da man
grundade kunskapsplattformen KIR-nano (”Risks of Nanotechnology Knowledge and Information
Centre”) och man ger ut ett nyhetsbrev 3 ganger om aret om aktuella fragor som rér nanosakerhet.

Joint Research Centre (JRC) ar EU kommissionens vetenskaps- och kunskapstjanst och man har bl a
publicerat rapporter om ”safe-and-sustainable-by-design” samt om definitionen av “nanomaterial”.

Pa horisonten finns ocksa IM4EU — ett forslag om ett nytt sk partnerskap dvs samarbete mellan EU
kommissionen, medlemslanderna och associerade lander, naringsliv och andra intressenter som i
korthet gar ut pa att skapa ett Europeiskt ekosystem for “innovativa material” (IM). Om forslaget
vinner laga kraft kommer partnerskapsprogrammet IM4EU att lanseras 2025. Det kan noteras att
svenska forskningsfinansidarer och andra myndigheter deltagit i flera tidigare partnerskapsprogram.

NANOSAKERHET | VARLDEN

OECD:s "Working Party on Manufactured Nanomaterials” (WPMN) lanserade 2007 ett program for
testning av nanomaterial med utgangspunkt fran OECD:s riktlinjer (test guidelines) for testning av
kemikalier. Tyskland tog 2017 initiativ till en genomlysning av OECD:s testmetoder med avseende pa

7

nanomaterial vilket skedde under Maltas EU-ordférandeskap varfoér detta benamns ”Maltainitiativet”.

OECD lanserade nyligen tva nya arbetsgrupper, SG-SIA (safe(r) innovation approaches) och SG-AdMa
(advanced materials). Den senare arbetsgruppen publicerade 2023 en handledning (”pre-regulatory
governance tool”) som benamns Early4AdMa for att underlatta vid beddmningen av avancerade

material. For narvarande medverkar svenska experter i fallstudierna om 2D material inom SG-AdMa.

IH
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FORKORTNINGAR

BAUA

BFR

DaNa

ECHA

EFSA

EUON

FAIR

FIOH

IMM

IM4EU

JRC

Keml

KI

KIR-nano

MISTRA

NAM

NIA

NIOSH

NNI

OECD

REACH

Federal Institute for Occupational Safety and Health [DE]
German Federal Institute for Risk Assessment [DE]

Data and knowledge on nanomaterials [DE]

European Chemicals Agency

European Food Safety Agency

European Observatory for Nanomaterials

Findable, Accessible, Interoperable, Reusable

Finnish Institute of Occupational Health

Institutet for miljomedicin

Innovative Materials for EU

Joint Research Centre [EU]

Kemikalieinspektionen

Karolinska Institutet

Risks of Nanotechnology Knowledge and Information Center [NL]
Stiftelsen for miljostrategisk forskning

New approach methodologies

Nanotechnology Industries Association

National Institute for Occupational Safety and Health [USA]
National Nanotechnology Initiative [USA]

Organisation for Economic Co-operation and Development

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
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RISE

RIVM

SIA

SSbD

SweTox

Vinnova

WPMN

Research Institutes of Sweden

National Institute for Public Health and the Environment [NL]

Safe(r) Innovation Approaches
Safe-and-sustainable-by-design

Swedish Toxicology Sciences Research Center
Verket for innovationssystem

Working Party on Manufactured Nanomaterials
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RAPPORTER

SweNanoSafe har publicerat en serie om 18 rapporter — 22 om man tar hansyn till att vissa har dversatts
fran svenska till engelska eller i vissa fall fran engelska till svenska (dessa har dock fatt samma nummer):

2017:1 SweNanoSafe. From Research to Regulation. A report from the Nanosafety Conference, 28t
March 2017. [eng].

2017:2 SweNanoSafe. Nanosakerhet — hur sakrar vi framtidens nanoteknik? Rapport fran workshop
den 5 september 2017. [sv].

2017:3 SweNanoSafe. Nanomaterial i arbetsmiljon. Rapport fran fokusmote den 24 oktober 2017. [sv].

2019:01 National Workshop on Nanosafety Research and Education. 13" June 2018, Stockholm,
Sweden. [eng].

2019:02 Nanomaterials in the construction industry — a life cycle perspective. Background description
and workshop, 7t May 2019, Stockholm, Sweden. [eng].

2019:02 Nanomaterial i byggbranschen — ett livscykelperspektiv. Bakgrundsbeskrivning och workshop
den 7 maj 2019. [sv].

2020:01 Functional and Safe Nanomaterials — Collaboration between Academia and Industry. A report
from SweNanoSafe’s workshop, 19t" September 2019, Lund, Sweden. [eng].

2020:02 SweNanoSafe: Forslag till nationella atgarder for en sdker anvandning, hantering och
utveckling av nanomaterial. [sv].

2020:03 SweNanoSafe: Proposals for national measures for safe use, handling and development of
nanomaterials. [eng].

2021:01 Nanosafety and Education. Report from workshop series with SwenanoSafe’s education
network and Roadmap for 2021 [eng].

2021:01 Nanosdkerhet och utbildning. Rapport fran workshop-serie med SweNanoSafe:s
utbildningsnatverk samt Roadmap infor 2021. [sv].

2021:02 3¢ Annual Workshop of the SweNanoSafe Research Network: Nanomaterials in the
Environment. A report from SweNanoSafe’s workshop, 17" November 2020. [eng].

2021:03 Nanomaterials in the Environment. AN OVERVIEW OF THE CURRENT STATE OF KNOWLEDGE
AND THE KNOWLEDGE GAPS TODAY. [eng].

2021:03 Nanomaterial i miljon. EN OVERSIKT AV KUNSKAP OCH AV KUNSKAPSLUCKOR. [sv].

2021:04 Nanosakerhet vid kemikaliehantering och i arbetsmiljé. REGLER OCH REKOMMENDATIONER
OM KUNSKAP, RISKBEDOMNING OCH RISKHANTERING. [sv].
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2021:05 Nanomaterial i byggbranschen. EN KARTLAGGNING OCH INVENTERING AV KUNSKAP OCH
KUNSKAPSBEHOV. [sv].

2021:06 Toward Safe and Sustainable Nanotechnology Innovation. Executive Summary. [eng].

2022:01 Safe and Sustainable by Design: a prerequisite for achieving a circular economy. A report from
SweNanoSafe’s workshop, 29t November 2021. [eng].

2022:02 Nanosafety, the Sustainable Development Goals and meeting EU policy ambitions. [eng].
2022:03 Particle mixtures and advanced materials: from production and generation to environmental
risk assessment. Notes from SweNanoSafe’s 5" Annual Research Network Workshop, 25™" November
2022. [eng].

2023:01 Oversikt av lagstiftning av relevans fér nanomaterial i EU och Sverige. [sv].

2023:01 Review of regulation relevant to nanomaterials in the EU and Sweden. [eng].
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