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Som en del af finanslovsaftalen for 2012, indgik
den socialdemokratisk ledede regering en aftale
med Enhedslisten om et initiativ i perioden fra
2012 til 2015 vedrerende nanomaterialer og
deres sikkerhed. I finanslovsaftalen er initiativet
beskrevet med folgende tekst:

"Bedre styr pd nanomaterialer og deres sikker-
hed

Det er uvist i hvor store maengder nanomateria-
ler anvendes og produceres, og dermed er det
0gsa uvist, hvor meget forbrugere og miljoet
bliver udsat for i dag. Derudover mangler der
pa afgerende punkter viden om de mulige ska-
delige virkninger, der opstar ndr forbrugere og
miljeet udsaettes for nanomaterialer.

=) S W w

14
18
24
27
31

Regeringen og Enhedslisten er enige om at
skabe oget klarhed over eksponeringsveje og
konsekvenserne for forbrugere og miljo ved
anvendelse af nanomaterialer. Der afszettes 6
mio. kr. Grligt til styrkelse af indsatsen, og der
sker en samtaenkning af de nuvaerende indsatser
1 Center for Nanosikkerhed og Miljestyrelsen.
Den styrkede indsats pGd nanoomrdadet omfatter
blandt andet udvikling af en nanoproduktdata-
base i samarbejde med andre lande. Mulighe-
den for at forpligte virksomhederne til indbe-
retning undersoges."

Denne rapport formidler de samlede resultater
fra denne indsats, som omfatter i alt 30 rappor-
ter og oprettelse af nanoproduktregisteret.

Rapporten er ligeledes tilgengelig i engelsk over-
settelse.
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Sammenfatning

Nanomaterialer bestar af meget sma objekter eller partikler. Brugen af dem ab-
ner for nye teknologiske muligheder, men ogsa for bekymringer for miljo og
sundhed. Derfor har ”Bedre styr pa nano”-indsatsen over de seneste fire ar ar-
bejdet med at skabe overblik over mulige risici ved at anvende nanomaterialer.

Fokus for indsatsen har varet pa danske forbru-
gere og dansk miljg, og resultaterne af indsatsen
er beskrevet i 30 rapporter. Desuden har indsat-
sen ledt til oprettelse af det danske nanopro-
duktregister (Bekendtgerelse 644/2014).

"Bedre styr pa nano"-indsatsen har omfattet en
reekke kortleegninger af, hvor nanomaterialer
anvendes i forbrugerprodukter. Parallelt med
indsatsen har Dansk Center for Nanosikkerhed
pa Det Nationale Forskningscenter for Arbejds-
miljo gennemfort en firedrig aktivitet med fokus
pa nanomaterialer og arbejdsmiljg. "Bedre styr
pé nano" har siledes ikke beskaftiget sig med
arbejdsmiljg, men indsatsen har varet koordine-
ret med Dansk Center for Nanosikkerhed.

Generelt er der stadig behov for mere viden om,
hvor nanomaterialer anvendes, hvilke nanoma-
terialer der anvendes, samt i hvilken grad for-
brugere og miljo eksponeres for dem. Dertil
kommer, at der fortsat arbejdes pa at opbygge
viden, som kan anvendes til at vurdere nanoma-
terialernes farlighed samt deres sundheds- og
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miljemeessige risici. Det er baggrunden for, at
konklusionerne i denne sammenfattende rapport
skal tages med en rakke forbehold, som er ud-
dybet i indsatsens bagvedliggende rapporter.

I forbrugerprodukter anvendes nanomaterialer
ofte 1 en sdkaldt fast matrice, hvorfra de under
normale omstendigheder frigives meget lang-
somt og derfor ikke vurderes at lede til forbru-
gerrisici.

Nanomaterialer anvendes dog ogsd i en reekke
flydende og pulverformige produkter. "Bedre
styr p& nano”-indsatsens resultater viser, at
forbrugere, som anvender sddanne produkter
med nanomaterialer, ofte vil have hudkontakt
med produkterne, men at nanomaterialer kun i
meget begrenset omfang giver skader pé eller
optages gennem huden.

Derimod viser resultaterne, at der vil kunne vaere
en sandsynlig risiko for forbrugere ved nogle
anvendelser, som leder til inddnding af nanoma-
terialer. Dette gaelder f.eks., nar man maler med
sprgjtepistol uden at benytte veernemidler, hvil-



ket dog ogsa ville medfare risici, hvis malingen
ikke indeholdt nanomaterialer. Ligeledes vurde-
res det sandsynligt, at der kan vare en risiko, nér
man sliber overflader, der er behandlet med
specifikke typer af produkter, hvor nanomateria-
let ikke bindes i en matrix pa den malede over-
flade. Risikoen gelder sdledes ikke generelt for
malede overflader. For en raekke andre forbru-
geranvendelser er det vurderet, at der er en mu-
lig risiko knyttet til brug af sprayprodukter og
stevende produkter. Samme mulige risiko er til
stede, nér nogle produkter pa fast form bearbej-
des mekanisk, sd der dannes stgv.

Det skal understreges, at "Bedre styr pd nano”-
indsatsens projekter generelt anlaegger en meget
forsigtig tilgang, fordi der endnu er begraenset
viden om eksponering og effekter. Eksempelvis
er der regnet med et relativt hgjt indhold af na-
nomaterialer i en given produkttype og "worst
case"-antagelser om frigivelse og forbrugernes
mulige udsattelse.

Det kan veere arsag til, at én af de gennemforte
undersggelser ikke udelukker mulige effekter af
at indtage to typer af nanomaterialer, som an-
vendes i en raekke tilseetningsstoffer til fodevarer.
Disse fadevareadditiver er under revurdering i
EU-sammenhang. Samme projekt indikerer
ogsa — pa basis af meget konservative worst case-
betragtninger - at nanomaterialer i solbeskyttel-
sesprodukter kan indtages via munden (f.eks.
lebepomade med solfaktor), og at det kan sam-
menkades med en mulig risiko. Rapporten un-
derstreger dog, at der pa basis af nuvaerende
viden ikke er en risiko knyttet til optag af nano-
materialerne gennem huden, og at solcreme har
vaesentlige positive egenskaber, som skal sattes i
relation til den mulige risiko knyttet til ekspone-
ring via munden.

I forhold til miljget tyder indsatsens resultater
pa, at der med den nuvaerende anvendelse af
nanomaterialer og potentialet for frigivelse til
miljoet, ikke er nogen vaesentlig risiko for fersk-
vandsmiljget. Dog viser beregningerne, at der

muligvis kan veere en lokal risiko med nogle af
nanomaterialerne i omrader, som ligger umid-
delbart ud for udlgb fra renseanlaeg. Manglen pa
data har endvidere betydet, at risikoen i det
marine miljg, sedimenter og jord ikke er blevet
vurderet. Der er siledes stadig et stort behov for
ny viden om forekomst og effekter af nanomate-
rialer i miljoet. Hertil kommer, at en stigning i
anvendelse og deraf folgende stigning i udslip til
miljoet af eksempelvis kulstofnanorer kan med-
fore en potentiel risiko for miljoet.

Europa-Kommissionen har praciseret, at eksi-
sterende lovgivning geelder for nanomaterialer.
Der er dog en stigende erkendelse af, at informa-
tionskrav i lovgivningerne ikke er tilstraekkelige
for nanomaterialers specifikke egenskaber, og i
flere tilfaelde onskes mere viden om, hvor nano-
materialer anvendes. P4 EU-plan er man ved at
se pa behovet for at justere kravene til informati-
on om og vurderingen af nanomaterialer i den
generelle kemikalielovgivning (REACH). Ogsé en
raekke sektorspecifikke lovgivninger er allerede
blevet eller er ved at blive tilpasset med krav om
merkning, indberetning og/eller specifik vurde-
ring af indeholdte nanomaterialer. Desuden har
der i en laengere arraekke pd EU-niveau foregéet
diskussioner og udredningsaktiviteter i forhold
til muligheder og konsekvenser af et EU-
nanoregister. I mellemtiden har en reekke EU-
lande overvejet at indfere eller har allerede ind-
fort nationale registre, blandt dem Danmark.

Erhvervslivet og industriens organisationer gn-
sker en lgsning pa EU niveau, men udtrykker
generelt tilfredshed med processen omkring
tilblivelse af det danske register og den informa-
tion og vejledning, som har understattet imple-
menteringen. Erfaringerne fra de forste indbe-
retninger til det danske register tyder dog p4, at
det trods denne indsats er sveert for mange dan-
ske virksomheder at forholde sig til nanomate-
rialer, og at det er vanskeligt at skaffe de ned-
vendige oplysninger fra typisk udenlandske
leverandorer.
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1. Indledning

Nye anvendelser af nanomaterialer — og bekymring for miljo og sundhed — fik i
2012 forligsparterne til at afsatte i alt 24 millioner kroner pa finanslo-

ven. Bevillingen skal skabe aget klarhed over eksponeringsveje og mulige skade-
lige virkninger af nanomaterialer.

Indsatsen fik navnet "Bedre styr pd nano", og
mélet var at fd mere klarhed over eksponerings-
veje og konsekvenser for forbrugere og miljo ved
anvendelse af nanomaterialer. Indsatsen omfat-
tede ogsé udvikling af en nanoproduktdatabase
med tilhgrende bekendtgarelse.

Denne rapport formidler resultaterne af "Bedre
styr pd nano"-indsatsen og perspektiverer den
kort i forhold til, hvad der i gvrigt foregér af
aktiviteter pd nanoomradet i forhold til forsk-
ning, udredning, standardisering og lovgivning.
Rapporten beskriver de overordnede konklusio-
ner, mens de detaljerede resultater af indsatsen i
vid udstreekning skal findes i de 30 rapporter fra
indsatsen [1-30], som ber konsulteres for at
forsté den fulde kontekst af de analyserede em-
ner. Det geelder ogsé for antagelser og usikker-
heder forbundet med vurdering af udbredelse og
effekter af nanomaterialer.

Nye muligheder med nanomaterialer
Nanomaterialer giver mulighed for nye og for-
bedrede produkter og processer. Eksempelvis
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kan man producere materialer, som er lette og
samtidig steerke, og produkter med forbedrede
elektriske og optiske egenskaber. Med nanoma-
terialer kan man ogsa fremstille produkter med
glatte og steerke overflader, som f.eks. kan ned-
saette overfladernes gnidningsmodstand og lette
rengeringen af dem. En meget veesentlig egen-
skab ved nanomaterialer er deres lille starrelse,
som betyder, at de sammenlignet med storre
materialer har en storre reaktiv overflade. Denne
ogede reaktivitet per maengde materiale udnyttes
i en lang reekke produkter og kemiske processer.
Den medferer hurtigere processer og i mange
tilfaelde behov for mindre mangder materiale
sammenlignet med konventionelle lgsninger. Et
af "Bedre styr pa nano"-indsatsens projekter har
specifikt sogt at belyse, hvordan nanomaterialers
egenskaber udnyttes eller sgges udnyttet i pro-
dukter og teknologier, som sigter mod at lose
miljeproblemer. Det kan vaere til rensning af
jord, vand og luft og forbedring af hygiejne i
sundhedssektoren, og det kan veere til en rackke



anvendelser, som sigter pa energibesparelse og
energioptimering [28].

Bekymring for miljo og sundhed

Nogle af de samme egenskaber, som udnyttes til
at producere nye og forbedrede produkter, ska-
ber imidlertid ogsé bekymring. Nogle af nano-
materialerne er helt nye typer af materialer, som
kan have nye og uventede effekter pa organis-
mer. Nanomaterialernes lille storrelse leder til
bekymring om, hvorvidt nanomaterialer kan
krydse biologiske membraner og siledes optages
i celler og organer. Hertil kommer, at sma partik-
ler deponeres dybt nede i lungen ved indinding,
og at dette giver en langvarig tilstedeveerelse af
partiklerne, fordi de fjernes serligt langsomt fra
denne del af lungen. Endvidere kan den ggede
reaktivitet af materialer i nanoform lede til be-
kymring om, hvorvidt nanoformen af allerede
kendte stoffer og materialer kan medfere ggede
eller ugnskede effekter p4 mennesker og miljo.

Baeredygtig anvendelse — fordele og
ulemper

Et vaesentligt aspekt ved baeredygtig anvendelse
af nanomaterialer er séledes at udnytte disse

materialers egenskaber, uden at samme egen-
skaber leder til ungdige risici i form af effekter
pa mennesker og miljo.

Et andet veesentligt aspekt er, hvorvidt nanoma-
terialer ud fra et overordnet miljemaessigt syns-
punkt er en god idé. En anerkendt metode til at
se pa dette er livscyklusvurderinger (LCA), som i
princippet ser pa alle faser af et produkts livscy-
Kklus og pa alle typer af miljopavirkninger. Mens
brugsfasen kan vaere forbundet med miljomaessi-
ge fordele (f.eks. mindre energiforbrug), ved
man, at det er meget energikravende at produce-
re visse typer af nanomaterialer, og at nogle
nanomaterialer bestar af sjeeldne metaller, som
kan veere knappe ressourcer. Det har ikke vaeret
hovedformalet med "Bedre styr pd nano"-
indsatsen at foretage livscyklusvurderinger, men
projektet om miljateknologiske nanoprodukter
har afdaekket, at der indtil videre foreligger rela-
tivt f4 sddanne vurderinger, skont alle er enige
om, at det ville veere en god idé at gennemfore
dem [28].

Et af "Bedre-styr-pa-nano"-indsatsens projekter har adresseret kulstofnanorer [30], som er et
eksempel pa et helt nyt nanomateriale. Kulstofnanorer er hule rer, som udelukkende bestar af

kulstof. Kulstofnanorgr er steerke, lange og tynde og kan vere elektrisk ledende. De har et stort

anvendelsespotentiale bl.a. som forsteerkning i kompositmaterialer og i sensorer og lysdioder.

Kulstofnanorer ligner asbest, fordi de er lange, tynde og uoplgselige fibre, og det har igangsat en
raekke toksikologiske undersggelser af kulstofnanorers farlighed med fokus pa indénding.
Dyreforseg har vist, at kulstofnanorer udlgser en langvarig beteendelsestilstand og andre biologi-

ske forsvarsmekanismer kaldet akutfase respons, hvis der indandes kulstofnanorer i doser, der

ligger langt under graenseverdien for stov eller carbon black (som kemisk set bestér af kulstof

ligesom kulstofnanorer). Langvarig akutfase respons medfarer oget risiko for hjertekarsygdom.

Udsattelse for en bestemt type kulstofnanorer er vist at fore til kraeft i to forskellige toksikologiske
forsog, mens udsattelse for en anden type kulstofnanorer ikke gav kreeft. Indanding af kulstofna-
norer kan derfor gge risikoen for bade kreeft og hjertekarsygdom.

Baseret pa disse fund har det amerikanske National Institute of Occupational and Environmental
Health og forskere fra Joint Research Centre begge forsldet en greenseveerdi i arbejdsmiljoet pa
0,001 mg/m3. Det er en graensevaerdi, som er mere end 1000 gange lavere end den geeldende
gransevaerdi for carbon black (3,5 mg/ms3). Den foresldede graensevaerdi for ydre miljo var endnu
lavere, nemlig 0,00025 mg/m3.

Regulering af nanomaterialer
Nanomaterialer anvendes i en lang raekke sam-
menhange, og mange vurderer, at der vil ske en
eksplosiv stigning i anvendelsen i de kommende

ar [21]. Kombineret med de milje- og sundheds-
meessige bekymringer ved nanomaterialer har
dette ledt til @get politisk fokus. P4 EU-niveau
har Europa-Kommissionen afklaret, at lovgiv-
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ning, som regulerer kemiske stoffer, ogsé geelder
for nanomaterialer, da nano i nanomaterialer
blot referer til en anden stgrrelse (nanoformen)
af et givet kemikalie [32, 33, 34]. Det geelder
béade for den generelle kemikalielovgivning
(REACH) og den mere specifikke regulering af
eksempelvis pesticider og biocider. Dog er det
erkendt, at disse lovgivninger ikke altid adresse-
rer nanomaterialers specifikke egenskaber til-
streekkeligt. Desuden er der et udbredt politisk
onske om at gere det mere synligt, i hvilke pro-
dukter nanomaterialer reelt findes. Kapitel 6
beskriver, hvorledes en raekke regler allerede er
eller er ved at blive aendret for at adressere dette.
Kapitlet beskriver ogsa, at der er en rackke aktivi-
teter i gang for at afklare, om der pad EU-niveau
skal etableres et register, som kan bidrage til at
skabe gget klarhed om, hvor nanomaterialer
reelt anvendes. Dette arbejde tager tid, hvilket
har haft indflydelse p4, at en raekke lande har
valgt at oprette nationale registre. Oprettelsen af
det danske nanoproduktregister skal ses i sam-
menheng med denne proces. Europa-
Kommissionen har foreslaet en definition for
nanomateriale, som omtales naermere i naste
kapitel, og EU's medlemslande og institutioner
er blevet bedt om at anvende denne definition i
forbindelse med politiske og lovgivningsmaessige
aktiviteter [35]. Bekendtgerelsen om det danske
nanoproduktregister (644/2014) anvender sale-
des denne definition.

Formal med "Bedre styr pa nano"

Det overordnede formal med "Bedre styr pa
nano” fremgar af finanslovsaftalen for 2012: "Det
er uvist, i hvor store mangder nanomaterialer
anvendes og produceres, og dermed er det ogsd
uvist, hvor meget forbrugere og miljoet bliver
udsat for i dag. Derudover mangler der pd
afgerende punkter viden om de mulige skadeli-
ge virkninger, der opstar ndr forbrugere og
miljoet udsaettes for nanomaterialer. Regerin-
gen og Enhedslisten er enige om at skabe oget
klarhed over eksponeringsveje og konsekven-
serne for forbrugere og miljo ved anvendelse af

8 Bedre styr pa nano

nanomaterialer. Der afsaettes 6 mio. kr. arligt til
styrkelse af indsatsen, og der sker en samtaenk-
ning af de nuvarende indsatser i Center for
Nanosikkerhed og Miljestyrelsen. Den styrkede
indsats pd nanoomrdadet omfatter blandt andet
udvikling af en nanoproduktdatabase i samar-
bejde med andre lande. Muligheden for at for-
pligte virksomhederne til indberetning under-
soges.”

Laesevejledning

Kapitel 2 i denne rapport giver en kort introduk-
tion til, hvad nanomaterialer er, hvorfor de an-
vendes, samt til de udfordringer der ligger i at
bestemme forekomsten af nanomaterialer i pro-
dukter, og hvad disse udfordringer betyder for
reglerne pa omradet. Kapitel 3 fokuserer pa
forekomsten af nanomaterialer i forbrugerpro-
dukter. Kapitlet kan leeses som en introduktion
til de to efterfolgende kapitler, der stiller skarpt
pa henholdsvis den sundhedsmaessige risiko for
forbrugere og for organismer i miljoet.

Kapitel 4 handler séledes om den sundhedsmaes-
sige risiko for forbrugere og sammenfatter resul-
taterne af én storre tvergiende undersogelse
samt en raekke specifikke undersggelser, der
fokuserer pé risici knyttet til bestemte produkt-
grupper. Efterfolgende sammenfatter kapitel 5
den viden om de mulige effekter i miljget, der er
genereret som resultat af "Bedre styr pd nano"-
indsatsen. Da man med de nuvarende teknikker
ikke kan male nanopartikler i udledninger og i
miljget, er der udviklet en avanceret model, til
beregning af de potentielle koncentrationer i
miljoet, som kan sammenholdes med den eksi-
sterende viden om effekter af nanomaterialer.
Det gor, at man kan vurdere risikoen.

Kapitel 6 afrunder rapporten med en kort be-
skrivelse af lovgivningen p& omrédet og perspek-
tiverer desuden indsatsen og det danske nano-
produktregister i forhold til andre aktiviteter i
EU. Kapitlet beskriver ligeledes erfaringer med
de forste indberetninger til nanoproduktregiste-
ret.



2.

Hvad er nanomaterialer?

Europa-Kommissionen har foreslaet en definition af nanomaterialer, som blandt
andet anvendes i den danske bekendtgorelse. Men der er udfordringer med at
bestemme, om de optraeder i og afgives fra produkter.

Det betyder nano

"Kilo" betyder tusind (1000) og en kilometer er
en anden skriveméde for 1000 meter. Tilsvaren-
de betyder "nano" en milliardtedel
(0,000000001 eller 109), og en nanometer (nm)
er saledes en anden skrivemade for en milliard-
tedel meter. Nanostorrelse refererer typisk til
intervallet 1-100 nm. Det er et interval, som ogsa
indgér i de fleste definitioner af nanomaterialer.
I Europa benyttes oftest en definition af nano-
materialer, som er anbefalet af Europa-
Kommissionen [35], samt ISOs definitioner af en
lang raekke nanotermer [36].

Definitioner af nanomateriale

Udover at veere enige om, at nano i denne sam-
menhaeng refererer til storrelsesintervallet 1-100
nm, adskiller ISO- og EU-definitionerne sig pé
en raekke omréder.

ISO-definitionen af nanomateriale inkluderer
sével afgreensede nanoobjekter (f.eks. partikler)
som sakaldt nanostrukturerede materialer.
Sidstnaevnte refererer til materialer, som kan
have indre nanostrukturer som eksempelvis
porer i nanostgrrelse og/eller en overflade med

strukturer i nanosterrelse. EU-definitionen refe-
rer kun til partikler forstaet som "et meget lille
stykke stof med veldefinerede fysiske greenser"
[35]. Forskellen skyldes, at ISOs definitioner
oftest anvendes i en teknisk/videnskabelig kon-
tekst, mens EU-definitionen anvendes i en poli-
tisk og reguleringsmaessig kontekst, hvor ud-
gangspunktet er, hvordan mennesker og miljg
eventuelt udszttes for nanopartikler. Med dette
fokus er eksempelvis interne nanostrukturer i
rustfrit stal ikke relevante. Det er dog vigtigt at
pointere, at der i de indledende bemzrkninger til
EU-definitionen gares opmarksom p4, at defini-
tionen udelukkende vedrarer storrelsen og ikke
definerer, om et materiale udger en fare eller
risiko.

En anden vaesentlig forskel er, at ISO ser pa den
enkelte genstand, f.eks. det enkelte nanoobjekt,
mens EU-definitionen ser pé hele materialet,
f.eks. et pulver, som bestér af mange nanopartik-
ler. Et sddant pulver bestar sjeldent af helt ens
partikler, men er typisk en blanding af forskellige
partikelstorrelser, som udger en sterrelses-
fordeling. Et sddant pulver er ifolge EU-

Nano kommer af nanos,
som betyder dverg pa
graesk.

En nanometer (nm) er
en milliardtedel (1079)
af en meter og en tusin-
dedel af en mikrometer.

Nano-storrelse refererer
typisk til intervallet 1-
100 nm.

Et menneskehar er
omkring 50.000 nm i
diameter.

Bolgelengden af det
synlige lys er 400-700
nm. Partikler, som er
mindre end denne
leengde, interager med
det synlige lys pd anden
made end storre partik-
ler.

Nanopartikler er sa
sma, at de ikke kan ses i
et almindeligt lysmikro-
skop.
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definitionen et nanomateriale, hvis mere end 50
% af antallet af de ubundne partikler (primeer-
partiklerne) er mellem 1 og 100 nm. Det vil sige,
at et pulver godt kan indeholde partikler i na-
nostgrrelse, uden at det skal defineres som et
nanomateriale jevnfor EU-definitionen. P4 den

anden side betyder dette ogsa, at materiale, hvor
en stor del af veegten udgeres af partikler over
100 nm, stadig kan veere et nanomateriale, hvis
de lettere, sma partikler udger mere end halvde-
len antalsmeessigt.

I Europa-Kommissions anbefalede definition af nanomaterialer [35], som felges i den danske
bekendtgerelse om nanoproduktregisteret, anvendes en raeekke begreber ved karakteriseringen af

nanomaterialer:

»Nanomateriale«: Et naturligt, tilfaeldigt opstéet eller fremstillet materiale, der bestér af partik-
ler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller et agglomerat, og hvor mindst 50 % af partiklerne
i den antalsmaessige storrelsesfordeling i en eller flere eksterne dimensioner ligger i sterrelsesin-

tervallet 1-100 nm.

»Partikel«: Et meget lille stykke stof med veldefinerede fysiske granser

»Aggregat«: En partikel, der bestar af teetbundne eller ssmmensmeltede partikler.

»Agglomerat«: En samling lgst bundne partikler eller aggregater, hvor det resulterende eksterne
overfladeomrade svarer til summen af de enkelte komponenters overfladeomrade.

»Ubundne partikler« (eller 'primarpartikler'): Partikler, som ikke er bundet i et aggregat eller
agglomerat. NB! Baseret pa indledende bemarkning nummer (12) i EU-definitionen: [35]

Nanomaterialer — naturligt eller util-
sigtet dannede eller bevidst fremstil-
lede?

EU-definitionen deekker som udgangspunkt alle
typer af nanomaterialer, herunder: i) nanomate-
rialer som dannes ved naturlige processer (f.eks.
ved vulkanudbrud), ii) nanomaterialer som dan-
nes utilsigtet ved menneskelig aktivitet (f.eks.
ved brug af stearinlys og afbrending af fossile
braendstoffer) samt iii) tilsigtet fremstillede na-
nomaterialer.

I en given kontekst er kemikalielovgivning typisk
rettet mod fremstillede materialer/kemikalier.
Dette forhindrer naturligvis ikke, at EU-
definitionen anvendes til at vurdere, om disse
tilsigtet fremstillede materialer falder under
definitionen af nanomateriale eller €;j.

Det skal ogsa naevnes, at "Bedre styr pa nano"-
indsatsen hovedsageligt har fokuseret pa frem-
stillede nanomaterialer, herunder ikke mindst
nanomaterialer anvendt i forbrugerprodukter.
Dog har det i en delrapport veret undersogt,
hvilke nanopartikler forbrugere eksponeres for
fra andre kilder [18]. Disse resultater er anvendt
til at perspektivere, hvad forbrugere udsettes for
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fra henholdsvis fremstillede nanomaterialer og
fra andre kilder, som naermere omtales i kapitel
4.

Hvordan virker nanomaterialer?

Niér partikler eller strukturer bliver meget sma,
kan de udvise serlige fysiske egenskaber, som
samme stof eller materiale ikke har, nar det er til
stede som stgrre partikler eller strukturer. Dette
udnyttes i nogle nanomaterialer, mens andre
anvendelser blot udnytter, at den specifikke
overflade er meget stor.

Stor overflade: Nanomaterialer bestar ofte af
gammelkendt kemi. En reekke metaller og metal-
forbindelser sasom sglv, kobber, kobberkarbonat
og zinkoxid kan fra overfladen frigive metal-
ioner, som er antibakterielle. Ved at gare disse
materialer mindre oges den reaktive overflade,
og nanoformen af disse materialer er séledes
mere effektiv end samme materialer i form af
store partikler.

Transparens: Da nanopartikler er meget sma
sammenlignet med bglgeleengden af det synlige
lys, vil de ikke reflektere lyset pd samme made,
som starre partikler gor. Et eksempel, hvor den-
ne egenskab udnyttes, er solcremer med det



hvide pigment titandioxid. Titandioxid har UV-
absorberende egenskaber, og tidligere blev pig-
mentet anvendt i solcremer, som dermed frem-
stod hvide. I dag anvendes solcreme med nano-
formen, da nanopartiklerne resulterer i, at sol-
cremen er transparent. Lignende effekter opnas
med brug af de hvide pigmenter nano-zinkoxid
og nano-ceriumdioxid, mens transparente, far-
vede malinger og plastmaterialer fremstilles med
brug af farvede pigmenter i nanosterrelse [15].

Fotokatalytisk effekt: Titandioxid findes i
forskellige krystalformer. Specielt anatase-
krystalformen er fotokatalytisk aktiv, hvilket
betyder, at den ved belysning og samtidig kon-
takt med vand eller fugt frigiver sdkaldte frie
radikaler, som har en antimikrobiel effekt. Den-
ne egenskab er gget ved brug af titandioxid i
nanoform. Den antimikrobielle effekt af nano-
titandioxid udnyttes i stigende omfang til mange
forskellige formaél, og den er potentielt anvende-
lig i sundhedssektoren [28].

Szerlige fysiske og elektriske egenskaber:
Nanomaterialer omfatter som navnt bade kend-
te materialer pa nanoform og nye nanomateria-
ler. De vel nok teknisk mest interessante nye
materialer er baseret pa kulstof pé formen gra-
fen, kulstofnanorer eller kugleformede kulstof-
strukturer (fullerener). Grafen bestéar af flager
med en tykkelse pa blot et enkelt eller fa lag af
kulstofatomer. Kulstofnanorer bestar af grafen-
lag oprullet som i en cylinder (singlewalled) eller
flere cylindre uden pé hinanden (multiwalled).
Som det fremgar af eksemplet i kapitel 1, kan de
elektriske og strukturelle egenskaber udnyttes i
en lang rackke produkter. Det samme gelder for
en rekke andre kulstofbaserede nanomaterialer.
Disse nye materialer er forskellige fra materialer,
vi tidligere har kendt, og deres sarlige egenska-
ber betyder, at der er ekstra stor opmaerksomhed
pé, om de kan have uventede effekter pé orga-
nismer.

Optiske kvanteeffekter: Sékaldte kvante-
punkter (quantum dots) udnytter specielle opti-
ske kvanteeffekter, som kan opsta for stoffer i
nanoform. Dette sages bl.a. udnyttet i forbindel-
se med LED-pearer og optiske instrumenter.

Former og modificeringer

Nanomaterialer forstés ofte som veerende meget
sma runde partikler. Dette er dog langt fra altid
tilfeeldet, da nanomaterialer atheengig af ensker
og anvendte fremstillingsteknikker, ogsa kan
produceres som naleformede, stavformede,
rhombe-formede, som fibre mv. Nanomaterialer
kan ogsa vere sékaldte "nano-carriers", der kan

transportere et andet stof. Sddanne "carriers" har
bl.a. stor bevagenhed i relation til at udvikle
metoder, der leverer medicin det korrekte sted i
kroppen.

Nanomaterialer omtales ofte, som om de bestar
af én kemisk forbindelse. Dette er langtfra altid
tilfeldet. Mange fremstillede nanomaterialer er
overfladebehandlet med et tyndt lag coatning
og/eller er funktionaliserede, hvilket vil sige, at
der er bundet andre stoffer til overfladen. Sa-
danne modificeringer foretages ofte for at for-
bedre nanomaterialernes egenskaber. F.eks. er
nano-titandioxid, som anvendes i solcreme,
overflademodificeret pad en made, sa de fotokata-
Iytisk dannede frie ilt-radikaler opfanges i over-
fladen, for de gor skade pa huden. Nano-carriers
til medicin kan overfladebehandles, sé de frigiver
den indeholdte medicin, nér overfladebehand-
lingen genkender det organ eller de celler, som
skal medicineres.

Alt 1 alt beskriver nano og det kemiske navn
langt fra et givet materiale entydigt. Man taler
sdledes om karakterisering af et nanomateriale,
som beskriver karakteristika i form af kemi,
starrelse, form, overflade-modificering mv.

Ovenstaende illustrerer, at der er taet pa uanede
variationsmuligheder for fremstilling og design
af nanomaterialer. Dette udnyttes kommercielt,
men giver samtidig udfordringer for vurdering
og regulering af nanomaterialer, da det i praksis
ville vere svert at undersoge de farlige egenska-
ber af alle specifikke typer af nanomaterialer.
Den store udfordring i denne sammenheng er
séledes, om man kan genbruge data om de farli-
ge egenskaber fra et nanomateriale til et andet.
Eksempelvis om nano-titandioxid i én sterrelse
og med én type overflademodificering kan bru-
ges til at vurdere farlighed og risici forbundet
med en anden starrelse og overflademodifice-
ring.

Analytiske udfordringer med nano-
materialer

Pa grund af nanopartiklernes lille storrelse og
deres tendens til at klumpe sig sammen i aggre-
gater og agglomerater kan der veere en raekke
analytiske udfordringer med at bestemme:

e om materialet falder ind under EU-
definitionen for nanomaterialer

e om nanomaterialet forekommer som "frie"
partikler, og om det tilsatte nanomateriale
frigives fra produkter

e om nanomaterialet er til stede i produkter
eller i miljoet
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e om nanomaterialet ved test af mulige effek-
ter er til stede som primerpartikler eller
som storre aggregater eller agglomerater.

Disse udfordringer har veeret diskuteret i en
reekke af undersogelserne under "Bedre styr pa
nano", og i flere undersegelser har udfordringer-
ne endda veret selve fokuspunktet [25, 27].

Udfordringer i forhold til nanodefinitio-
nen: Der er endnu ingen international standard,
som specificerer, hvordan stgrrelsen pa nanoma-
terialer skal bestemmes i forhold til Europa-
Kommissionens anbefalede definition. Der er
dog en raekke aktiviteter i gang, som skal bidrage
til at athjeelpe dette, blandt andet EU-
projekterne NANoREG og NanoDefine [31]. Den
anbefalede definition af nanomaterialer tager
udgangspunkt i sterrelsen af primaerpartiklerne,
men materialerne er ofte - bide nar de anvendes
til at producere kemiske blandinger og artikler
og i de faerdige produkter - til stede som sterre
aggregater og agglomerater. Et af projekterne
under "Bedre styr pd nano" undersggte anven-
delsen af pigmenter i nanosterrelse [15], og i den
sammenhaeng blev den eksisterende viden om
bestemmelse af pigmenter i relation til nanode-
finitionen gennemgaet. Traditionelt er der til
beskrivelse af pigmenter benyttet "dynamisk
lysspredning” (dynamic light scattering) og an-
dre metoder, som med en indirekte bestemmelse
kan beskrive starrelsesfordelingen pa volumen-
basis. Europa-Kommissions definition henviser
imidlertid til den antalsmaessige storrelsesforde-
ling, som ikke kan bestemmes med disse meto-
der, og dertil kommer, at det ikke er primarpar-
tiklerne, der bestemmes. Det er muligt at be-
stemme storrelsesfordeling af primeerpartiklerne
af rene nanomaterialer ret precist med trans-
mission elektronmikroskopi (TEM), men mélin-
gerne bliver let mere vanskelige, hvis de skal
foretages, mens nanomaterialerne er i blandin-
ger og artikler. Derfor overvejes internationalt
forskellige screeningsmetoder bl.a. med anven-
delse af det volumen-specifikke overfladeareal.
P& nuvearende tidspunkt vil stort set alle pigmen-
ter falde ind under EU's foreslaede definition af
et nanomateriale, idet det ikke er muligt sikkert
at bestemme, at de ikke er nanomaterialer [15].
Det samme kan meget vel geelde for mange fyld-
stoffer til eksempelvis maling og plast og forskel-
lige andre ramaterialer pa pulverform.
Udfordringer i forhold til nanopro-
duktregisterets definitioner: Det danske
nanoproduktregister omfatter forbrugerproduk-
ter, som indeholder bevidst fremstillede nano-
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materialer, hvor selve nanomaterialet kan frigi-
ves under normal eller med rimelighed forventet
brug. Med "selve" menes, at det er det tilsatte
nanomateriale, som frigives, og at det ved frigi-
velse ikke skal vaere bundet i en matrix. Da stof-
fer i en hvilken som helst blanding vil vaere bun-
det med svagere eller steerkere kreefter til de
omgivende molekyler, er det ikke enkelt at be-
stemme, om det er "selve" nanomaterialet, der
frigives. En undersggelse under "Bedre styr pa
nano"-indsatsen" har derfor belyst problemstil-
lingen gennem en litteraturgennemgang og en
reekke forseg [25]. I forsggene er det undersogt, i
hvilket omfang selve nanomaterialet frigives ved
anvendelse af skocreme, farvekridt, cement,
fliser, som er overfladebehandlet med nanoma-
teriale, samt maling. Resultaterne indikerer, at
selve nanomaterialerne frigives eller potentielt
kan frigives fra alle de undersggte produkter. I
vaeskeblandinger som maling og lim er nanoma-
terialerne bundet med relativt svage kemiske
bindinger, og derfor vil de typisk kunne beveege
sig relativt frit i blandingen. Resultaterne indike-
rer desuden, at nanopartikler i pulverformige
blandinger, som eksempelvis cement, ikke er
steerkt bundet og hovedsageligt vil frigives som
agglomerater. Alligevel kan frie enkeltpartikler
ogsé forekomme i stov fra pulveret. Pa basis af
litteraturgennemgangen blev det ogsa konklude-
ret, at frie nanomaterialer sandsynligvis frigives
til luften i forbindelse med sprayanvendelse af
vaesker, som indeholder nanomaterialer. Som
neavnt har det vist sig vanskeligt at opné helt
entydige resultater. P4 linje med dette peger den
nuvaerende vejledning for nanoproduktregisteret
p&, at nanomaterialer i vaesker skal anses at vaere
frie og derfor som udgangspunkt at veere omfat-
tet af indberetningspligten.

En anden undersogelse - i relation til det samme
emne - fokuserede pa den mulige frigivelse af
nanopartikler fra printerpatroner [14]. Ved mé-
lingerne blev der ikke pavist nogen frigivelse af
nanomaterialer fra printerpatronerne (hverken
fra laserpatroner eller inkjet-patroner) i forbin-
delse med printning. Der refereres dog i under-
sogelsen til, at der er fundet videnskabelige pub-
likationer, som péviser frigivelse af nanopartikler
fra laserprintere. Ved genopfyldning af inkjet-
patroner blev der fundet koncentrationer af
nanopartikler, som var langt hgjere end bag-
grundsniveauet, og det blev derfor konkluderet i
undersggelsen, at der frigives nanomaterialer
ved almindelig forventet brug af genopfyldelige
inkjetpatroner.



Selv anvendes som antibakterielt middel i mange produk-
ter. Nar produkterne bruges, afgives der sglv-ioner, som
virker heemmende p& mikroorganismer, og denne virk-
ningsmekanisme er den samme, uanset om sglvet fore-
kommer i nanoform eller som storre partikler. Det er van-
skeligt at pavise nanomaterialerne i de faerdige produkter.
En undersggelse af nanosglv i tekstiler, hvor produkterne
blev undersggt med scanning elektronmikroskopi (SEM),
fandt kun nanopartikler i to af de 16 undersggte produkter
[3], men metoden havde ikke en tilstraekkelig rumlig oples-
ning til at kunne pavise meget sma sglvnanopartikler. Un-
dersagelsen blev derfor fulgt op af en senere undersggelse
[24]. T 17 tekstilprodukter, som alle indeholdt selv, blev der
fundet 11 prever med sglvpartikler. Imidlertid havde partik-
lerne alle et tvaersnit pa mellem 200 og 2.000 nm malt med
en SEM-metode, som ifelge det oplyste kunne male ned til
5 nm. SEM-metoden blev kombineret med en EDX-analyse,
der kan vise, om fundne partikler ned til en partikelsterrel-
se pa 20 nm er af sglv. I seks praver, som havde et indhold

EHT =20.00 kV
WD= 12mm

Signal A = RBSD
Photo No. = 3135

Date :9 Dec 2011
Mag= 500X

Scanning elektronmikroskopi (SEM) af nanoselv partikler
markeret med ragde ringe pa fibre fra indersélen af en
sandal [3]

af selv over detektionsgraensen, kunne der ikke pavises
selvpartikler, men preverne kan i princippet indeholde
selvpartikler, som er mindre end 5 nm. Der kendes dog ikke
til produktion af selvpartikler mindre end 5 nm, sa forfat-

Selv om der er gennemfort to undersegelser, er der saledes
stadig en vis usikkerhed om, hvorvidt produkterne inde-
holder sglv pa nanoform, selvom nanopartikler ikke kan
pavises.

terne vurderer, at det er mere sandsynligt, at det mélte sglv

er baggrundsniveauet i de fibre, som produktet bestar af.

Bestemmelse af nanomaterialer i produk-
ter og i miljoet: Nanopartikler er for sma til at
kunne ses i et almindeligt lysmikroskop, og der-
for er det ngdvendigt at anvende f.eks. scanning
elektronmikroskopi (SEM) eller transmissions
elektronmikroskopi (TEM) for at se dem. Med
scanning elektronmikroskopi kan opnaés et bille-
de, der viser den tredimensionelle struktur af
materialet eller substratet, hvor nanopartiklerne
befinder sig (se eksempel med nanosglv). Scan-
ning elektronmikroskoper har imidlertid sjeel-
dent en tilstreekkelig hgj rumlig oplesning, sa
partiklerne fremstér ofte kun som sma prikker,
og de mindste partikler taet pd 1 nm kan slet ikke
ses. Derudover er det vanskeligt at bestemme,
hvad den enkelte prik bestar af - og umuligt for
de mindste partikler. Derfor er metoden mest
anvendelig, nir man ved, hvilke partikler man
leder efter. Der kan opnas hgjere oplgsning med
transmissions elektronmikroskopi (TEM), og
metoden er som navnt ovenfor brugbar til at
identificere og karakterisere et nanomateriale.
Det er dog mere udfordrende at analysere artik-

ler og produkter, hvor nanomaterialerne kan
veere placeret i en rumlig struktur. Et eksempel
pé det er nanosglv pé tekstilfibre (se eksempel
ovenfor). Det er muligt at bestemme den kemi-
ske sammensetning af den enkelte partikel ved
hjeelp af rentgenmikroanalyse (EDX). I en un-
dersogelse af nanoselv i tekstiler blev der siledes
anvendt en EDX-teknik, hvor det var muligt at
bestemme materialet ned til en partikelstarrelse
pé ca. 20 nm [24].

Det er dog stadig meget vanskeligt (og formentlig
endnu ikke muligt) at teelle antallet af partikler af
bestemte nanomaterialer i ssmmensatte matri-
cer som eksempelvis en spildevands- eller sedi-
mentprove.

En undersggelse der ser pa, hvordan man formu-
lerer krav til analysemetoder for nanomaterialer,
analyserer fem cases, som reprasenterer nogle
vaesentlige problemstillinger, hvor det er relevant
at sikre sig, at analysemetoder for nanomateria-
ler fungerer efter hensigten [27]. Resultaterne af
undersggelsen foreligger endnu ikke.
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3. Nanomaterialer 1
forbrugerprodukter

Flere af undersogelserne under "Bedre styr pa nano"-indsatsen har kortlagt an-

vendelser af nanomaterialer i forbrugerprodukter.

Man kan groft skelne mellem to grupper af na-
nomaterialer. I den ene gruppe har vi de tilsigte-
de anvendelser, hvor nanoegenskaber af mate-
rialerne udnyttes. I den anden gruppe har vi
materialer, som falder ind under definitionen af
nanomaterialer, men hvor der ikke er en tilsigtet
anvendelse af seerlige nanoegenskaber. Et ek-
sempel er pigmenter, hvor en undersggelse nar
frem til, at stort set alle pigmenter vil falde ind
under EU's nanodefinition, men at tilsigtet an-
vendelse af nanoegenskaber kun reprasenterer
en lille del af forbruget af pigmenter [13].

Det har vaeret en udfordring ved kortleegninger-
ne at identificere de konkrete produkter, hvori
der anvendes nanomaterialer og at fa overblik
over omfanget af de enkelte anvendelser. Produ-
center af nanomaterialer navner pa deres
hjemmesider en lang reekke potentielle anven-
delser af materialerne, lige som der i danske og
udenlandske nano-databaser kan findes mange
eksempler pa produkter, der havdes at indehol-
de nanomaterialer. Men det er generelt sveert at
finde konkrete produkter i Danmark, som inde-
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holder nanomaterialer med tilsigtede nanoegen-
skaber. I mangel af oplysninger om maengder af
nanomaterialer i produkter i Danmark har be-
regningerne af udslip i forbindelse med miljo- og
sundhedsvurderinger ofte taget udgangspunkt i
oplysninger om eksempelvis forbruget i hele
Europa.

Nanomaterialer, som anvendes tilsigtet for at
opna nanoegenskaber, fremstilles sa vidt vides
ikke kommercielt i Danmark, men der anvendes
i et vist omfang sddanne nanomaterialer til frem-
stilling af forskellige produkter, som er beskrevet
i tidligere undersogelser.

Nanomaterialer i forbrugerprodukter

Kosmetik: Nano-titandioxid som UV-beskytter
i kosmetik er blandt de mest veldokumenterede
anvendelser af nanomaterialer. Andre identifice-
rede anvendelser i kosmetik er forskellige pig-
menter sd som jernoxider, carbon black og alu-
miniumhydroxid [7].

En undersogelse, som fokuserede pa nanomate-
rialer i kosmetik [26], var endnu ikke faerdig ved



udarbejdelsen af denne rapport, og resultaterne
kan derfor ikke beskrives nermere.

Fremover vil der komme mere viden om fore-
komsten af nanomaterialer i kosmetik, fordi den
nye Kosmetikforordning kraever, at nanomateria-
ler indberettes. Dette er neermere omtalt i kapitel
6.

Sprayprodukter: En kortleegning af spraypro-
dukter pa det danske marked undersggte 71
forskellige sprayprodukter [19]. Ud over forskel-
lige typer af spraymaling med indhold af pig-
menter blev der fundet sprayprodukter med
indhold af nano-silica og nano-titandioxid. Pro-
dukterne blev typisk anvendt til UV-beskyttelse,
antibakteriel beskyttelse og impraegnering. Det
blev desuden konkluderet, at der formentlig ogsa
vil kunne findes sprayprodukter med smeremid-
ler med nanomaterialer baseret pd molybden,
silica og borat, eftersom der markedsferes addi-
tiver til smegremidler med disse nanomaterialer.

En del sprayprodukter, der markedsferes som
nanoprodukter, indeholder faktisk ikke nanoma-
terialer, men danner nanostrukturer pa de be-
handlede overflader, nar de anvendes. Et eksem-
pel er sprayprodukter med visse fluorsilanfor-
bindelser, som er pavist at kunne have sund-
hedsskadelige effekter.

Tekstiler: Ud over forekomsten af pigmenter i
eksempelvis trykfarver anvendes der nanosglv
som antibakterielt middel i tekstiler. Anvendel-
sen er narmere beskrevet i en eksempelboks i
kapitel 2.

Maling/lak, trykfarver og blaek: Da hoved-
parten af pigmenter falder ind under nanodefini-
tionen, vil ogsa hovedparten af maling/lak-
produkter og trykfarver indeholde nanomateria-
ler [15]. Hertil kommer, at en del af fyldstofferne
i produkterne formentlig ogsa vil falde ind under
definitionen. I nogle typer af produkter fore-
kommer pigmenterne som partikler i nanoster-
relse med tilsigtede nanoegenskaber. Det drejer
sig om transparente og UV-beskyttende malinger
og treimpragneringsmidler, blek til inkjet-
printere og tekstiltryk og maling med metalliske
effekter. I visse typer maling anvendes fotokata-
Iytisk titandioxid ogsa til at danne "selvrensen-
de" overflader.

Foadevarer: Der anvendes en rakke tilset-
ningsstoffer til fodevarer, som indeholder na-
nopartikler [7, 16, 21]. Det drejer sig blandt an-
det om titandioxid (E171), siliciumforbindelser
og silikater (E551 anvendt som antiklumpning-
middel, antiskummiddel, aromabaerer og fortyk-

ker) og calciumkarbonat (stabilisator, an-
tiklumpningsmiddel).

Fodevarekontaktmaterialer: Der er ikke
pavist brug af nanomaterialer i fodevareemballa-
ge i Danmark. Der findes imidlertid pigmenter
og muligvis andre nanomaterialer i pigmenter,
lim, polymer og papir, som bruges til labels,
merkning og indpakning, men de er ikke specifi-
ceret naermere [7].

Antibakterielle midler: Nanosglv anvendes
som omtalt i tekstiler, men vil ogsa kunne fore-
komme som antibakterielt middel i mange andre
produkter sdsom kekkenudstyr, keleskabe, fryse-
re og kaffemaskiner, hygiejniske overflader og
tandbgrster, hvor sglvet er indlejret i overfladen,
og hvor der langsomt frigives sglv-ioner. En
undersogelse af en raekke forskellige typer af
forbrugerprodukter fandt dog ingen konkrete
eksempler pa produkter af denne type med na-
noselv pa det dansk marked [7]. Nanosglv vil
ogsa kunne forekomme i renggringsmidler [7].

Pigmenter: Pigmenter anvendes til en lang
rakke formal. Det gaelder iser i maling, plastik
og gummi, farvet papir og karton og byggemate-
rialer [13]. Pigmenterne i de feerdige produkter
kan veere indlejret i en matrix, hvorfra de ikke
umiddelbart afgives som ubundne partikler.

Kulstofnanorer (CNT): Kulstofnanorer an-
vendes overvejende til at forstaerke kompositma-
terialer, men ogsé i forhold til at udnytte deres
elektriske og optiske egenskaber. I forbrugerpro-
dukter er de mest velkendte anvendelser i
sportsudstyr [11, 16, 30], men de kan ogsa an-
vendes i eksempelvis elektronik og maling.

Andre anvendelser af nanomaterialer

Undersggelserne under "Bedre styr pa nano" har
forst og fremmest fokuseret pé forbrugerproduk-
ter. I et begreenset omfang har man imidlertid
ogsa set pa andre eksempler pd anvendelser, som
vil kunne resultere i udslip til miljget.

Vandbehandling: P4 det danske marked an-
vendes fotokatalytiske UV-bestrélingssystemer
med titandioxid-nanopartikler med succes som
katalysator i nogle fa offentlige svemmehaller.
Desuden har storskalasystemer til behandling af
ballastvand veeret pd markedet i flere ar [7].

Medicinsk udstyr: I disse r er der taget man-
ge forskellige nanomaterialer i brug i medicinsk
udstyr. Nanomaterialer, som er fundet i produk-
ter pa det danske marked, er silikater og zirkoni-
um dioxid (mekaniske egenskaber i plomber, lim
og implantater), sglv (antibakteriel virkning),
kobber (filtre i stomiposer), kalciumalginat (bae-

De mere avancerede
nanomaterialer, som
ikke blot er finkornede
partikler af kendte
materialer, forekommer
i meget begraenset om-
fang i forbrugerproduk-
ter. Tre af de avancere-
de nanoprodukter
omtales nedenfor.

Kugleformede fullere-
ner anvendes hovedsa-
geligt til forskning in-
den for biomedicin og
forekommer formentlig
ikke i forbrugerproduk-
ter.

Kulstofnanorer an-
vendes bl.a. i sportsud-
styr, men er bundet i
kompositplasten, sa de
ikke frigives i veesentee-
lig grad ved almindelig
brug.

Quantum dots er
halvledermaterialer i
nanosterrelse, som
overvejende anvendes i
LED perer, hvor de er
helt indlejret i materia-
let og ikke frigives ved
brug.
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rer og fugtabsorbent) samt zinkoxid, titandioxid
og jernoxid (pigmenter) [7].

Nanoproduktregisteret

Der er begrenset viden om omfanget af brugen

typer af forbrugerprodukter pa det danske mar-
ked, som indeholder og frigiver nanomaterialer.
Det er hensigten, at oplysningerne i registeret pa
leengere sigt skal danne grundlag for en videre
vurdering af, om indholdet af nanomaterialer i

af nanomaterialer i forbrugerprodukter pé det
danske marked, og derfor er der som en del af
"Bedre styr pd nano"-indsatsen oprettet et nano-
produktregister. Formalet med registeret er at
opgere mangden, arten og anvendelsen af visse

Titandioxid er et af de mest anvendte og bedst beskrevne
nanomaterialer, og det findes i mange forskellige typer af
forbrugerprodukter. Anvendelsen af nano-titandioxid er
beskrevet i en reekke af undersegelserne under "Bedre
styr pé nano", og anvendelserne af den fotokatalytiske
form (anatase) i forbrugerprodukter har veeret fokus-
punkt for én af undersggelserne [13]. En anden undersg-
gelse har omhandlet hudoptag af nano-titandioxid fra
solcreme [20]. Titandioxid forekommer primeert i to
krystalformer, nemlig rutil- og anataseformen, som er
forskellige bade i relation til de tekniske egenskaber og til
stoffernes miljo- og sundhedsmaessige egenskaber.

Pigment: Den maengdemassigt vaesentligste anvendelse
af titandioxid, som udger omkring 99 % af forbruget, er
som pigment i malinger, coatinger, plastprodukter og
printerblaek [15]. P4 grund af sterrelsen af primerpartik-
lerne falder titandioxid lige som andre pigmenter ind
under nanodefinitionen, men i praksis forekommer ti-
tandioxid som sterre aggregerede partikler, og pigmentet
fremstéar som hvidt.

BT oo B8

produkterne udger en risiko for forbrugere og
milje. Erfaringerne med nanoproduktregisteret
beskrives nermere i kapitel 6.

Fotokatalytisk effekt: Anatase formen af nano-
titandioxid har en fotokatalytisk effekt, hvor der ved be-
lysning og kontakt med fugt/vand dannes frie radikaler,
som har en hemmende effekt pad mikroorganismer. Stof-
fet anvendes séledes som biocid. Den fotokatalytiske
effekt anvendes bl.a. i malinger, overfladebehandlinger,
luftrensere, byggematerialer og vandrensningssystemer.

UV-beskyttelse: Nano-titandioxid anvendes til UV-
beskyttelse i solcremer, maling og andre produkter. Da
partiklerne er langt mindre end bglgeleengden af det syn-
lige lys, reflekterer nano-dioxid ikke det synlige lys (og
fremstar dermed ikke som hvidt), men fungerer stadig
som filter for UV-lys. Det er primert anatase-formen, der
anvendes til dette formal. For at undgé en fotokatalytisk
effekt pa huden overfladebehandles nano-titandioxid,
som anvendes i kosmetik. En reekke andre nanomaterialer
sdsom nano-ceriumdioxid har tilsvarende egenskaber.
Nano-ceriumdioxid anvendes i Danmark som UV-
beskytter i maling [11].

500 rm

Transmissions elektronmikroskopi (TEM) af hudmodel med nano-titandioxid partikler markeret med pile [20]

Bortskaffelse af udtjente produkter
En undersggelse sammenfattede den eksisteren-
de viden i relation til forekomsten af nanomate-
rialer i affald [9]. Undersggelsen konkluderede,
at der foreligger meget begranset information
om nanomaterialers skaebne i affaldsbehand-
lingssystemet. Det blev vurderet, at de hyppigst
forekommende nanomaterialer i affald (bortset
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fra pigmenter og andre materialer uden tilsigtede
nanoeffekter) var nanosglv (metal, tekstiler,
elektronikaffald), nano-titandioxid (bygge- og
anlaegsaffald, plast, tekstiler, elektronikaffald og
kasserede biler), nano-ler (bygge- og anlaegsaf-
fald, plast og bildek), nano-zirkoniumoxid (byg-
ge- og anlagsaffald og elektronikaffald) samt
nano-ceriumdioxid (bygge- og anlaegsaffald).



Desuden vil kulstofnanorer i et vist omfang kun-
ne forekomme. For affaldsforbraendingsproces-
sen er der enighed blandt forskere om, at de
uorganiske nanomaterialer, titandioxid, zinkoxid
og selv, primert vil ende i slaggerne og til en vis
grad i reggasrensningsprodukter, hvor sidst-
naevnte ofte eksporteres fra Danmark. Der frigi-
ves kun meget smé meengder med roggassen fra
forbreendingsanleeggene. Kulstofnanorer forven-
tes destrueret i processen, hvis temperaturen

konstant er tilstraekkeligt hgj. I det omfang de
ikke destrueres, ender de i slaggen. Da langt
hovedparten af slagge i Danmark genanvendes
efter sortering og nedknusning, er der potentielt
en risiko for arbejdsmiljepavirkninger fra nano-
materialer i slaggen i forbindelse med behand-
lingen slaggerne. Dertil kommer miljepavirknin-
ger i forbindelse med udvaskning af nanomateri-
aler fra slaggen, nar den genavendes i vejkon-
struktioner m.m.

Bedre styr pa nano
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4. Risiko for forbrugere

Et af hovedformalene med "Bedre styr pa nano" har varet at belyse mulige risici
for danske forbrugere i forhold til anvendelse af produkter, der indeholder na-

nomaterialer.

Kapitel 3 har beskrevet, hvad en raekke kortleg-
ningsaktiviteter har vist i forhold til viden om
forekomst af nanomaterialer i forbrugerproduk-
ter. En raekke projekter har yderligere segt at
belyse, hvad danske forbrugere eksponeres for,
og om det medferer en risiko. Der har séledes
veret en raekke projekter, der fokuserede pa
anvendelser af specifikke nanomaterialer eller
produkttyper: kulstofnanorer [30], nanoselv i
tekstiler [3, 15], anatase-formen af nano-
titandioxid [13] og aerosolprodukter [19]. Her-
udover er der gennemfert en storre tvaergaende
undersggelse af forbrugerprodukter med nano-
materialer [16, 17, 21]. Dette kapitel er hovedsa-
geligt baseret pa resultaterne af sidstnaevnte
tveergdende projekt, der inkluderer cases, som er
belyst mere detaljeret i de specifikke projekter.

"Bedre styr pa nano"-indsatsen har desuden
tilvejebragt et overblik over viden om frigivelse
af nanomaterialer fra blandinger og varer [25],
og over i hvilket omfang nanomaterialer optages
som felge af oralt indtag [4] eller som folge af
hudeksponering [5, 20].
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"Bedre styr pd nano"-indsatsen har ikke igangsat
specifikke projekter for at belyse optag og effek-
ter som folge af indédnding af nanomaterialer,
som typisk anses for at veere den sundhedsmaes-
sigt vaesentligste eksponeringsvej. Det skyldes, at
ind&nding af nanopartikler er undersggt som led
i aktiviteterne pa Dansk Center for Nanosikker-
hed i et program til 30 millioner kr., som har
lobet parallelt med "Bedre styr pd nano". Dansk
Center for Nanosikkerhed fokuserer pa arbejds-
miljo, men resultaterne kan ogsé bruges til at
belyse den mulige eksponering af forbrugere via
indénding.

De to indsatser har vearet koordineret, og viden
om effekter og risici som felge af indanding har
veret inddraget i vurderinger af risici for forbru-
gere, hvilket vil fremga af dette kapitel. Kapitlet
vil tillige blive afsluttet med en perspektivering
af forbrugereksponering for nanomaterialer i
forhold til eksponering for nanomaterialer i
arbejdsmiljoet.



Nanomaterialer i forbrugerprodukter
— praecision af viden

Som det fremgar af kapitel 3, er der stor viden
om, hvor nanomaterialer anvendes eller eventu-
elt kunne anvendes i forbrugerprodukter. Imid-
lertid viser de bagvedliggende rapporter, at det
ofte er meget sveert at fastsla med sikkerhed, om
de enkelte nanomaterialer reelt anvendes i for-
brugerprodukter. Det skyldes en rackke forhold:

Opgorelser og databaser: En vasentlig kilde
til viden om muligt indhold af nanomaterialer i
produkter er kortleegninger, opgerelser og data-
baser, som i stor udstrakning er baseret pé, at
virksomheder pé deres hjemmesider reklamerer
med nano. Pa engelsk refereres der typisk til
dette som claims eller nanoclaims [16, 21]. Pro-
dukter, hvor producenten eller leverandgren ikke
reklamerer med nano, opfanges saledes ikke i
disse opggrelser/databaser. P4 den anden side
vides det ikke med sikkerhed, om produkter,
hvor der reklameres med nano, rent faktisk in-
deholder nanomaterialer, da disse opgorel-
ser/databaser ikke sgger at verificere, om der er
indeholdt nanomateriale. @vrige usikkerheder
ved anvendelse af denne type data er, at det
sjeeldent angives, hvilken type nanomateriale
produktet indeholder, ligesom der ofte er usik-
kerhed om maengden og koncentrationen af
nanomateriale i produkterne.

Viden hos producenter, importerer og i
leverandgrkaeden: Information om indhold af
nanomaterialer i rdvarer og produkter udveksles
kun i begraenset grad i leverandgrkaederne, som
ofte er internationale og forgrenede. De gennem-
forte kortleegningsprojekter, som har kontaktet
virksomheder, der formodes at kunne forhandle
produkter med nanomaterialer, har siledes haft
sveert ved at identificere konkrete produkter pé
markedet, hvor det med sikkerhed vides, at de
indeholder et givet nanomateriale [11, 13, 15].
Det samme billede tegnede sig i interviews gen-
nemfort i forbindelse med det netop afsluttede
projekt om virksomhedernes administrative
byrder forbundet med nanoproduktregisteret
[29].

I det tveergdende projekt om forbrugerrisici [16,
21] blev ovenstdende informationskilder supple-
ret med sggninger i litteraturen. Alt i alt er meget
information om produkters indhold af nanoma-
terialer ikke specifikt baseret pa oplysninger om
produkter solgt i Danmark.

Usikkerhederne om forekomsten af nanomateri-
aler i forbrugerprodukter gor naturligvis ud-
gangspunktet for vurdering af forbrugerrisici

usikkert. Det tveergdende projekt til vurdering af
forbrugerrisici [16, 21] har arbejdet under den
antagelse, at danske forbrugerprodukter ikke
adskiller sig veesentligt fra forbrugerprodukter
forhandlet i EU og internationalt, hvorfor infor-
mation fra udenlandske kilder og den internatio-
nale litteratur kan anvendes, hvis der ikke er
konkrete oplysninger om danske forbrugerpro-
dukter.

Fokus har vaeret pd produkter, hvor det med stor
sikkerhed vides, at de indeholder nanomateria-
ler, og hvor der har vaeret kendskab til kemien af
det indeholdte nanomateriale. Der anvendes
potentielt nanomaterialer i mange forskellige
forbrugerprodukter, og derfor er der inden for
projektets rammer udvalgt 21 produkter til den
detaljerede vurdering i projektet. Det er sket i
dialog med Miljgstyrelen og en international
folgegruppe. De 21 produkter reprasenterer
forskellige typer af nanomaterialer og anvendel-
ser med henholdsvis hgje og lave eksponeringer
samt forskellige eksponeringsveje. De udvalgte
produkter fremgér af tabellen senere i dette

kapitel. Det skal understreges, at disse produkter

ikke fuldt ud repreesenterer alle teenkelige for-
brugereksponeringer.

Eksponering af forbrugere

Forbrugere kan eksponeres for nanomaterialer
via:

e Oralt indtag: Indtag via munden, som kan
veere tilsigtet, f.eks. af nanomaterialer i fo-
devareadditiver, eller utilsigtet, f.eks. nar
solcreme anvendes pa laeberne.

¢ Bergring med huden: Tilsigtet, f.eks.
nanomaterialer i solcreme og anden kosme-
tik, eller utilsigtet, f.eks. ved handtering af
maling.

e Indanding: Typisk utilsigtet i forbindelse
med anvendelse af stovende produkter
(f.eks. cement) eller i situationer, hvor der
tilfores energi til forbrugerproduktet, f.eks.
ved anvendelse af nanomaterialer i sprays
eller ved slibning af overflader, der er malet
med maling med nanomaterialer.

¢ Ojekontakt: Typisk utilsigtet via stovende
produkter, via steenk eller ved anvendelse af
kosmetik teet pa gjet.

Der er veesentlige usikkerheder forbundet med
beregning af eksponering. Usikkerhederne ved-
rorer i) det procentvise indhold af nanomateria-
ler i produkterne, ii) viden om graden af frigivel-
se fra produkter, hvor nanomaterialet som ud-
gangspunkt kan forekomme i f.eks. en fast ma-

Anvendelse af nano-
titandioxid i solcreme er

en af de mest velunder-
sogte anvendelser af
nanomaterialer.

Da nano-titandioxid
stort set ikke optages
gennem huden [20],
vurderes risikoen via
hudoptag at veere ube-
tydelig.

En tveergdende sund-
hedsvurdering af na-
nomaterialer [21] ndede
til gengeeld frem til, at
det ikke kan afvises, at
indtag af nano-
titandioxid i solcreme
gennem munden kan
udgere en mulig risiko.
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trice, iii) niveauet eller koncentrationen, som
forbrugeren reelt eksponeres for (fa data i littera-
turen) og endelig iv) om forbrugeren eksponeres
for det frie nanomateriale eller for nanomateria-
let bundet i en matrix (f.eks. slibestgv), hvor en
del af nanomaterialet kan veere bundet i ma-
lingsmatricen.

For at tage hgjde for disse usikkerheder er der i
det tveergdende projekt [16, 21] anvendt konser-
vative, worst case-antagelser ved vurdering af
eksponeringsniveauer. Mere information om
frigivelse fra produkter kan ogsa findes i under-
segelsen af frigivelse af nanomaterialer fra pro-
dukter [25].

Effekter af nanomaterialer

Det tvaergdende projekt om forbrugerrisici har
gennemgaet viden om effekter af syv vaesentlige
nanomaterialer i 21 produkter [17], og som
neevnt indledningsvist har en raekke projekter set
specifikt pd optagelse som folge af oralt indtag
[4] og hudeksponering [5, 20].

Specielt i forhold til hudeksponering, som er en
meget hyppig eksponeringsvej for forbrugere, er
det vaesentligt at bemarke, at den viden, som
findes i dag, tyder pa, at nanomaterialer ikke
eller kun i meget ringe omfang optages pa nano-
form gennem huden. Forsgg med oplaselige
nanomaterialer som nanoselv og nano-zinkoxid
har vist, at hudeksponering kan fore til optagelse
af sglv og zink. Sa vidt vides er det dog endnu
ikke pavist, at stofferne optages pa nanoform,
men snarere i form af oplgste metalioner. Den
foreliggende viden tyder endvidere p4, at nano-
materialer heller ikke forarsager veesentlig irrita-
tion eller giver skader pa selve huden.

Det er ikke muligt at sige noget generelt om, hvor
farligt det er at indtage nanomaterialer, da far-
ligheden er meget stof- og materialespecifik. For
de fleste nanomaterialer anses oralt indtag dog
ikke som den vaesentligste eksponeringsvej. Som
det vil blive beskrevet nedenfor og som vist i
nedenstdende tabel, kan det imidlertid ikke ude-
lukkes, at der er en risiko forbundet med indtag
af store tilsigtede eller utilsigtede indtag.

Indénding anses generelt for at vaere den ekspo-
neringsvej, som kan give de starste effekter. Ud
over det kemiske indhold af nanomaterialet
spiller den meget lille starrelse og selve formen
af nanomaterialet en vaesentlig rolle. Som det
mest alvorlige eksempel er der indikationer p4,
at visse typer af fiberlignende kulstofnanorer kan
have samme virkem&de som asbest og sdledes
lede til kreeft i lungerne [17, 30]. Selve sterrelsen
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af nanomaterialer gor dog ogs4, at de kan traenge
dybt ned i luftvejene, hvor de pa linje med f.eks.
ultrafine partikler fra trafikken kan fore til irrita-
tion/inflammation og andre luftvejslidelser, som
pé sigt i nogle tilfeelde kan lede til udvikling af
kreeft og hjertekarsygdomme.

Der er en rakke udfordringer ved at ekstrapolere
fra laboratorietests, der skal belyse farligheden af
konkrete nanomaterialer, til de materialer, der
faktisk forekommer i forbrugerprodukter, og
som forbrugerne udsettes for. Sammenlignet
med traditionelle kemikalier er der séledes en
rakke yderligere usikkerheder knyttet til vurde-
ringerne. Der er ogsa usikkerhed omkring, hvilke
nanomaterialer der specifikt findes i produkter-
ne sammenlignet med dem, der er anvendt i
laboratorietests. Desuden er laboratorietests ofte
udfert pa dispergerede partikler, mens nanoma-
terialerne i forbrugerprodukter ofte kan fore-
komme i enten agglomereret eller aggregeret
form (se kapitel 3) eller indlejret i en matrice.
Hertil kommer, at der er usikkerheder knyttet til,
hvilke enheder der benyttes til at udtrykke nulef-
fektniveauet, da farligheden af nanomaterialer
ikke blot kan angives med en massekoncentrati-
on, fordi eksempelvis ogsa antallet og det samle-
de overfladeareal af partiklerne kan vaere af be-
tydning [17, 21].

Det tveergdende projekt om forbrugerrisici har
generelt anvendt worst case-betragtninger ved
vurdering af graden af materialernes mulige
effekter [17, 21].

Risiko for forbrugere

Risikovurderingerne har sggt at folge de gengse
retningslinjer for risikovurdering af kemikalier i
en reguleringsmaessig sammenhaeng som f.eks.
de principper, der normalt anvendes under
REACH [21].

Der er som neavnt ovenfor sarlige usikkerheder
knyttet til risikovurderinger af nanomaterialer,
og der er derfor anvendt meget konservati-
ve/worst case-antagelser. De folgende overvejel-
ser geelder séledes ikke alle produkter inden for
en given produkttype, men typisk for produkter
med stort indhold af nanomaterialer og under
seerlige anvendelsesmonstre. Det vurderes dog,
at der stadig kan vere usikkerheder, som der
ikke er taget hgjde for, hvorfor resultaterne af
risikovurderingen skal tages som indikationer
snarere end facts. Dette er ogsa udtrykt i den
ordlyd, som er anvendt i tabellen, der prasente-
rer resultaterne af risikovurderingen.



Produkt/scenarie

Eksponeringsvej

Oralt Hud Indanding Jjne

Tyggegummi (nano-TiO- i E171)

Additiv til diverse fedevarer (nano-silica i E551)

Kosttilskud (nano-Ag)*

Fodevarekontaktmateriale (nano-silica)

Solcreme, lotion (nano-TiO-)

Solcreme, pumpespray (nano-ZnO)

Mascara (carbon black)

Solcreme, leebepomade (nano-Ti02)

Ansigtspudder (nano-silica)

Maling med rulle (nano-TiO-)

Slibning af overflade péfert vandbaseret primer

(nano-Ti0-)

Maling med sprgjtepistol (nanosglv)

Impraegnering, pumpespray (nano-silica)

Luftrenser/nano-filtrering (nanoselv)

Desinfektion, pumpespray (nanosglv)

Desinfektion, drivgasspray (nanoselv)

Tekstil (nanoselv)

Cement (nano-TiO2)

Brandsérsplastre (nanosglv)

Tandfyldninger (nano-silica and nano-ZrO-)

Fitning af golfkelle (kulstofnanorer)

Risiko er usandsynlig | Usikkerhed om risiko

Mulig risiko Sandsynligvis en risiko Ikke relevant

* Ikke lovligt, men kan kebes pa nettet.

Tabellen viser, at selv under worst case-
antagelser anses risikoen for en reekke produkt-
typer for at veere usandsynlig.

Derudover viser tabellen, at der ikke ser ud til at
veere veesentlige risici forbundet med hudekspo-
nering, hvilket er i overensstemmelse med, at
eksisterende undersggelser indikerer, at nano-
materialer ikke optages gennem huden og ikke i
vaesentlig grad leder til skader pa selve huden.
Der ser heller ikke ud til at veere veesentlig risiko
forbundet med eksponering via gjnene, hvor det
dog skal bemarkes, at der foreligger begraenset

viden om mulige skader som folge af kontakt
med gjnene.

Mere overraskende viser vurderingerne, at der er
usikkerhed om, hvorvidt der kan vare en risiko
forbundet med nanomaterialer i fodevareadditi-
ver (nano-silica og nano-titandioxid). Her skal
det dog understreges, at de foretagne risikovur-
deringer har vaeret meget konservative, og at
usikkerhederne i al vaesentlighed skyldes nye
data, som ikke var tilgengelige, da fadevareaddi-
tiverne blev vurderet i en reguleringsmaessig
sammenhang. Det var ikke inden for forbruger-
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projektets rammer at vurdere relevansen af disse
data, men revurderinger af disse fedevareadditi-
ver foregér pd EU-niveau.

Overraskende er det tillige, at anvendelse af
solcreme (med nano-titandioxid og nano-zinc-
oxid) med muligt oralt indtag (sutten pa fingre
og solcreme péa leberne) vurderes at udgere en
mulig risiko. Igen skal det understreges, at de
vurderinger, der er foretaget i det tvaergdende
projekt, er meget konservative. Det kan navnes,
at EU's videnskabelige komite for forbrugersik-
kerhed har vurderet anvendelse af nano-
titandioxid i solcreme. Komiteen, fandt det mest
relevant at vurdere hudeksponering, og fandt det
séledes ikke relevant at vurdere muligt oralt
indtag naermere. Det anerkendes i rapporten
[21], at solcreme har en positiv effekt i forhold til
at beskytte mod hudkreft, og den anbefaler
derfor at sgrge for at anvende produkterne pé en
maéde, som mindsker det utilsigtede orale indtag.

Mindre overraskende kommer projektet frem til,
at der kan vaere risici forbundet med indénding
af nanomaterialer i forbindelse med anvendelser,
hvor nanomaterialerne frigives. Det vurderes, at
der sandsynligvis er en risiko, hvis man maler
med sprgjtepistol uden at benytte andedreets-
vaern. Det skal naevnes, at denne anvendelse ogsa
vurderes at udgere en risiko selv for malinger
uden nanomaterialer. Det vurderes ligeledes, der
sandsynligvis kan veere en risiko, hvis man uden
brug af &ndedreetsvaern sliber en overflade, der er
behandlet med en vandbaseret primer, hvor
nanomaterialet ikke vil vaere bundet i en matrix
pé den malede overfalde. Denne konklusion
galder ikke generelt for slibning pa overflader
behandlet med produkter, der indeholder nano-
materiale. For en raekke andre produkter er det
vurderet, at der er en mulig risiko eller usikker-
hed om, hvorvidt der kunne vare en risiko. Dette
galder anvendelse af en reekke sprayprodukter,
ansigtspudder og hindtering af cement samt
slibning af tandfyldinger og mekanisk bearbejd-
ning af en golfkelle. Igen skal det understreges,
at de foretagne vurderinger er meget konservati-
ve, og at der generelt foreligger begrenset infor-
mation om eksponeringsniveauer og risici. Mere
information om forbrugerprodukter, som kan
lede til indénding af nanomaterialer, er séledes
onskelig. Endelig skal det bemaerkes, at anven-
delse af sprayprodukter generelt kan lede til
risici, og at projektet om vurdering af aerosol-
produkter ikke kunne vise, om der var en yderli-
gere risiko knyttet til sprayprodukter med ind-
hold af nanomaterialer [19].
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Slutteligt skal det neevnes, at nanomaterialer ofte
anvendes i varer/artikler pa fast form, hvor na-
nomaterialet indgar i en fast matrice som f.eks.
plastprodukter. Med mindre disse produkter
udsettes for mekanisk bearbejdning, vil nano-
materialer typisk kun langsomt kunne frigives
fra dem og derfor normalt ikke lede til forbruger-
risici. Dette udelukker naturligvis ikke, at der
kan veere risici forbundet med produktion eller
bortskaffelse af disse produkter [21].

Perspektivering i forhold til andre
kilder

Et af "Bedre styr pa nano"-indsatsens projekter
har set pa, hvilke niveauer af utilsigtet dannede
nanopartikler den generelle befolkning udsattes
for [18]. Resultaterne af det projekt er diskuteret
i forhold til de estimerede forbrugereksponerin-
ger og -risici og beskrevet ovenfor [21].

Den generelle befolkning kan blive udsat for
temmeligt haje niveauer af ultrafine partikler
udendgrs (f.eks. fra trafik), i indeklimaet (f.eks.
efter anvendelse af stearinlys) samt ved tilbered-
ning af mad eller i forbindelse med anvendelse af
elektriske apparater og varmeanlaeg. Den tilgaen-
gelige viden tyder p4, at iseer indenders ekspone-
ringer malt i partikelantal nar meget hgje ni-
veauer. Baseret pé tilgengelige data synes disse
eksponeringer at vaere pa et betydeligt hgjere
niveau og af leengere varighed end den ekspone-
ring, der kan forekomme ved anvendelse af for-
brugerprodukter med nanoprodukter. Det geel-
der dog ikke i alle situationer [21].

Det konkluderes, at selvom sammenligning af
niveauer af eksponering for henholdsvis utilsig-
tet dannede nanopartikler og nanopartikler fra
forbrugerprodukter kan give en ide om betyd-
ningen af forskellige kilder, skal man vaere meget
varsom med at ssmmenligne disse eksponerin-
ger uden at tage hensyn til, at partiklerne kom-
mer fra forskellige kilder. Netop fordi partiklerne
kommer fra forskellige kilder, er partiklerne
forskellige med hensyn til kemisk sammensaet-
ning, partikelstorrelsesfordelinger mv., og der-
med er de ogsa forskellige i forhold til, hvor
farlige de er for mennesker. I den forbindelse
skal det naevnes, at der er meget begraenset viden
om sammensatningen af ultrafine partikler i
indeluften.

Perspektivering i forhold til udszettel-
ser og risici i arbejdsmiljoet

De steerkeste helbredsskadende effekter ses ved
indanding af nanomaterialer og sarligt ved ind-
anding af de rene nanomaterialer. Det betyder,

Anvendelse af sprayda-
ser med nanopartikler
vurderes sandsynligvis
at kunne resultere i
risiko over for forbruge-
re gennem indénding.

En del spraydaser, som
markedsferes som "na-
no", indeholder ikke
nanopartikler, men
danner ved anvendelse
nanostrukturer pa over-
fladen af det sprojtede
emne. Disse produkter
kan i nogle tilfeelde
vere sundhedsskadeli-

ge.

Sprojtemaling - ogsa
uden brug af spraydaser
- vurderes sandsynligvis
at kunne give anledning
til risiko, athaengig af,
hvilke veernemidler som
anvendes.



at det er i arbejdsmiljget under fremstilling af
produkter, som indeholder nanomaterialer, og
maske ogsé i affaldshandering, at der er storst
risiko for indanding af nanomaterialer. Der er
oftest storre eksponering i arbejdsmiljoet sam-
menlignet med den eksponering, som forbrugere
udsettes for, og man kan vaere eksponeret gen-
nem et 40 ar langt arbejdsliv. Det betyder til-
sammen, at udsettelse for nanomaterialer via
inhalation er vaesentlig og potentielt storre i
arbejdsmiljget end for forbrugeren. P& den an-

den side anvendes nanomaterialer i arbejdsmil-
joet typisk med andre sikkerhedsforanstaltninger
(ventilation, personlige veernemidler mv.), hvil-
ket forbrugere ikke anvender i samme udstraek-
ning og kvalitet [21]. Som neevnt indledningsvist,
adresserer Dansk Center for Nanosikkerhed
(http://nanosikkerhed.nu/) pé Det Nationale
Forskningscenter for Arbejdsmiljg de arbejds-
miljemeessige aspekter af sikker handtering af
nanomaterialer, hvorfor "Bedre-styr-pa-nano’
har fokuseret pa forbrugere og miljo.
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5. ' Risiko for miljoet

- L

Risici forbundet med nanomaterialer i miljoet er belyst gennem en raekke under-
sogelser i projektet "Nanomaterialer — forekomst og effekter i det danske miljo"

(forkortet NanoDEN).

Grundlaeggende gér en miljemaessig risikovurde-
ring af et stof ud pé at ssmmenligne den bereg-
nede eller malte koncentration af stoffet i miljoet
(PEC- vaerdi) med den hgjeste koncentration,
som antages ikke at kunne give anledning til
effekter pé organismerne i miljoet (PNEC-
vaerdi). Hvis de potentielle koncentrationer i
miljoet er hgjere end de koncentrationer, der kan
give anledning til vaesentlige effekter, er der en
miljomaessig risiko.

Til den miljemaessige risikovurdering blev der
udvalgt 10 industrielt fremstillede nanomateria-
ler, som fremgar af nedenstaende boks. Disse 10
nanomaterialer repraesenterer dels nanomateria-
ler, der anvendes i hgje tonnager, dels materialer
med et bredt spektrum af mulige anvendelser i
relevante forbrugerprodukter, industrielle pro-
cesser og miljotekniske anvendelser. Endelig er
de udvalgt, fordi de repreesenterer en god bredde
med hensyn til fysisk-kemiske og miljemaessige
karakteristika. Derfor anses de udvalgte nano-
materialer for at vaere repraesentative i forhold til
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at vurdere, i hvilket omfang nanomaterialer kan
udgere en miljemeessig risiko i Danmark.

Udslip af nanomaterialer og
koncentrationer i miljoet

Da nanomaterialer med de nuveerende teknikker
ikke kan maéles i udledninger og i miljoet, har det
veret ngdvendigt at beregne de potentielle kon-
centrationer af nanomaterialer i miljoet i Dan-
mark og omgivende farvande ud fra bade generel
viden og specifikt kendskab til anvendelsen af
materialerne i Danmark.

For hver anvendelse af stofferne er det ansléet,
hvor store mangder der potentielt anvendes i
Danmark, og det er vurderet, hvor stor en del af
den anvendte mengde, der vil kunne udledes til
miljoet ad de forskellige udledningsveje [10, 11,
12]. Nogle af stofferne, eksempelvis kobbercar-
bonat, anvendes i dag ikke i nanosterrelse i
Danmark til det angivne formal (traebeskyttelse),
men det er ved beregningerne antaget, at materi-
aler i nanosterrelse i fremtiden kunne erstatte
det aktuelle forbrug af stofferne.



For at give et bedre grundlag for at beregne, hvor
store mangder af nanomaterialerne som orga-
nismer i miljoet kan udsettes for, blev der desu-
den udarbejdet en beskrivelse og vurdering af
stoffernes opfarsel og skabne i miljoet [8].

Alle veerdier i modelberegningerne er angivet
med sandsynlighedsfordelinger (95 % konfiden-
sinterval og mest sandsynlig veerdi), og herefter
er det med et computerprogram beregnet, hvor
store mengder der potentielt udledes, og hvilke
resulterende koncentrationer der vil vaere i mil-
joet. Koncentrationerne i miljoet angives ogsé
som sandsynlighedsfordelinger. Med den an-
vendte model tages der hgjde for, at det er
usandsynligt, at det for alle parametre p&d samme
tid skulle svare til maksimum-vardierne, og det
er herved muligt at beregne realistiske worst
case-scenarier.

Ingen af de udvalgte nanomaterialer fremstilles i
Danmark. Som en generel tendens (med f& und-
tagelser) har virksomheder i den kemiske sektor
gennem de seneste artier flyttet veesentlige dele
af produktionen til @steuropa eller Asien, og
aktiviteterne i Danmark er begrenset til primaert
forskning og formulering af kemiske produkter i
brugsklare produkter. Undersggelsen identifice-
rede kun én virksomhed med direkte udledning

til vandmiljoet af de nanomaterialer, der er om-
fattet af denne rapport, og sandsynligvis er der
kun f4 virksomheder, der anvender de pagael-
dende materialer, der udleder renset spildevand
direkte til overfladevand. Samlet set vurderes
udledninger fra produktionsprocesser i Danmark
at veere sma sammenlignet med udledninger fra
den senere brug af de kemiske blandinger og
varer, herunder diffuse udledninger.

De kritiske anvendelser af nanomaterialer er i
princippet dem, der medferer direkte udslip til
én eller flere dele af miljget, dvs. uden forst at
passere gennem renseanlag, forbreendingsanleg
eller andre former for emissionsbegransende
tekniske foranstaltninger. Eksempler pa sddanne
kritiske anvendelser er udenders malinger eller
andre udenders overfladebelaegninger, impraeg-
nering af trae til udenders anvendelser, bundma-
linger til skibe, additiver til bilmotorer og bildak
samt kunstgraesbaner. Nogle af disse anvendelser
medferer eksponering af ferskvandmiljeer som
folge af udledninger af ubehandlet afstremning
fra tage og veje (f.eks. ceriumdioxid og carbon
black), mens andre forer til eksponering af jord-
miljeet (kobbercarbonat) eller havmiljoet
(skibsmalinger).

Fotostabilt titandioxid (TiO2): Anvendes som UV-filter i eksempelvis solcreme
Foto-katalytisk titandioxid (TiO2): Anvendes som biocid i eksempelvis selvrensende malede

overflader

Zinkoxid (ZnO): Anvendes som UV-filter i eksempelvis solcreme

Selv (Ag): Anvendes som biocid i eksempelvis tekstiler og pé hygiejniske overflader
Kulstofnanoregr (CNT, carbon nanotubes): Anvendes priméart som bestanddel i batterier og som
en forsteerkning af kompositmaterialer i eksempelvis sportsudstyr

Kobbercarbonat (CuCO3): Kan anvendes som biocid i traebeskyttelsesmidler*

Nul-valent jern (nZVI, nano zerovalent iron): Anvendes til oprensning af jord/grundvand

Ceriumdioxid (CeO2): Anvendes som UV-filter i eksempelvis traebeskyttelsesmidler
Kvantepunkter (QD, quantum dots): Anvendes i LED-parer og andet elektronik
Carbon black (CB): Bred anvendelse som sort pigment og vulkaniseringsmiddel i deek og andre

gummiprodukter

* Pa grund af mangel pa data om effekter af nano-kobbercarbonat var det nodvendigt at benytte
effektdata for nano-kobberoxid i forbindelse med risikovurderingen af dette materiale.

Effekter af nanomaterialer

Pé baggrund af en litteraturgennemgang blev det
vurderet, at man i princippet ogsa kan anvende
de metoder til nanomaterialer, som ellers i den
nuvaerende EU-regulering accepteres til at esti-
mere den koncentration, hvor man skenner, at et
kemisk stof ikke giver anledning til effekter

(PNEC) [22]. Imidlertid tager metoderne ikke
direkte hensyn til nanospecifikke processer som
eksempelvis agglomerering af partiklerne, der vil
fare til en reduceret risiko, fordi det vil resultere
i faerre og storre partikler. Resultaterne af labo-
ratorietests er saledes ikke altid repreesentative
for naturlige forhold. De metoder til bestem-

Centrale parametre i
miljemaessig risikovur-
dering

PEC - Predicted En-
vironmental Concentra-
tion - den koncentrati-
on, som pa basis af
malinger eller modelbe-
regninger forventes i
miljoet

PNEC - Predicted No-
effect Concentration —
er den hgjeste koncen-
tration, som antages
ikke at kunne give an-
ledning til veesentlige
effekter pa organismer i
miljoet

RQ - Risk Quotient -
beregnes som
PEC/PNEC. Hvis RQ er
hojere end 1, vurderes
der at veere en risiko for
organismer i miljoet.
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melse af PNEC-veardier, som er anvendt i projek-
tet, er endnu ikke dokumenterede for nanomate-
rialer, og de beregnede vaerdier skal derfor tages
som vejledende for storrelsesordenen af vaerdi-
erne. Der skal arbejdes videre med metoderne pé
EU-plan, for der endeligt kan beregnes vardier,
som kan anvendes til at angive den koncentrati-
on i miljget, der kan betragtes som uproblema-
tisk.

Med hensyn til bestemmelse af PNEC-vaerdier
for nanomaterialer er det et stort problem, at de
fleste effektstudier er baseret pé testguidelines
udarbejdet for oplaselige kemikalier, som ikke
altid er palidelige, nar det geelder nanomaterialer
[22]. Derudover er der tale om et meget begraen-
set antal studier, som ikke er deekkende for alle
testorganismer, miljgmatricer og effekter. Der er
séledes kun robuste data for ferskvandsmiljger,
som ikke umiddelbart kan ekstrapoleres til andre
miljeer, og det har derfor ikke pd samme made
vaeret muligt at kvantificere risikoen i form af
risikokvotienter (RQ) for organismer i det mari-
ne miljg, jordmiljoet, sedimenter og renseanlaeg.

Ved at bruge de tilgengelige data blev sglvna-
nopartikler vurderet som det mest giftige af de
undersggte nanomaterialer i ferskvandmiljoet,
efterfulgt af kulstofnanorer og kobberoxid. Ti-
tandioxid blev vurderet at vaere det mindst gifti-
ge af materialerne. P4 grund af datamangel var
det ikke muligt at udlede PNEC-vaerdier for
carbon black og kvantepunkter. For at tage for-
behold for de usikkerheder, der ligger i at eks-
trapolere fra testresultater til naturlige forhold,
blev der anvendt en sikkerhedsfaktor pa 100 for
selv, kobberoxid og nul-valent jern, mens der for
de ovrige stoffer blev anvendt en sikkerhedsfak-
tor pé 50.

Mulige risici for miljoet

Ud fra den eksisterende viden om effekter og
med de nuvaerende anvendelser og omfang af
forbrug blev det vurderet, at ingen af de under-
sogte nanomaterialer udger en miljomaessig
risiko i ferskvandsmiljeet i Danmark (dvs. de har
ikke bdde hgj giftighed for vandlevende orga-
nismer og stor forekomst i miljoet) [23]. Potenti-
elt kritiske nanomaterialer skal findes blandt de
materialer, der enten har en hgj giftighed (solv,
kobberoxid og kulstofnanorer), eller materialer
som er mindre giftige, men hvor anvendelsen
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resulterer i en betydelig eksponering af organis-
mer i miljget (titandioxid og carbon black). For
begge grupper gelder det, at anvendelsen af dem
skal stige betydeligt i forhold til dagens niveau,
for at der vil vaere en reel risiko i ferskvandsmil-
joet. For de resterende udvalgte nanomaterialer
vurderes det som usandsynligt, at de skulle ud-
gore en generel risiko for organismer i fersk-
vandsmiljget. Den generelle vurdering tager dog
ikke hgjde for, at der i sarlige tilfeelde kan fore-
komme lokale pavirkninger, og det har heller
ikke veeret muligt at vurdere risikoen for toksiske
effekter samt bioakkumulering for jord- og se-
diment-levende organismer pa grund af oven-
navnte mangel pa relevante effektdata.

Hvis man tager udgangspunkt i den mest sand-
synlige vaerdi for miljgkoncentrationen (PEC), er
der kun 1-2 materialer (kobber og muligvis CB),
der har risikokvotienter (RQ) storre end 11 ud-
lobspunktet for udledninger fra renseanlaeg (dvs.
der foreligger en potentiel miljorisiko i dette
punkt). Tages der udgangspunkt i den maksima-
le koncentration, vil der ogsa kunne vare en
risiko for sglv og titandioxid, men den maksima-
le risikokvotient (for kobber) er dog stadig kun
ca. 12. Et sddant niveau for nedvendig risikore-
duktion vurderes som almindeligvis opnaelig i
forbindelse med udlgb fra renseanleeg, fordi der
sker en opblanding af udlgbsvandet.

Ingen af de beregnede gennemsnitskoncentrati-
oner i overfladevand vil séledes fore til risikokvo-
tienter blot i naerheden af 1 [23], nér opblandin-
gen mellem udlgbsvand og overfladevand har
fundet sted.

Datamangler

Der mangler generelt data om anvendelse, udslip
og effekter af nanomaterialer, men af storst be-
tydning for den samlede vurdering er manglen
pa data om effekter i sedimenter, det marine
miljo og jordmiljoet, idet de risikokvotienter, der
er bestemt for ferskvandsmiljeet, ikke med de i
dag kendte metoder kan ekstrapoleres til andre
dele af miljoet. Derfor er der stadig en usikker-
hed om, i hvilken grad nogle af nanomaterialerne
i dag kan give anledning til risiko for pavirknin-
ger i de andre dele af miljget. Det skal dog be-
merkes, at der ved risikovurderingerne er anta-
get, at nanomaterialerne i miljget forbliver pa
nanoform og ikke samler sig til storre partikler.

Risikovurderingen nér
frem til, at der potenti-
elt kan veere en risiko
for kobber og carbon
black i udlebspunktet
for udledninger fra
renseanlag.

For kobber er beregnin-
gen udfert under anta-
gelse af, at alt kobber-
carbonat, der anvendes
til treeimpreegnering, er
pé nanoform, hvilket
dog ikke er tilfeeldet i
dag.



6. Lovgivning og
perspektivering

Formalet med dette kapitel er at give et overordnet overblik over, hvad der i gv-
rigt rorer sig inden for lovgivning, forskning og standardisering pa nanoomradet
som basis for en perspektivering af "Bedre styr pa nano'"-indsatsen.

Nuvarende og kommende lovgivning
Som naevnt indledningsvist har Europa-
Kommissionen afklaret, at lovgivning, som regu-
lerer kemiske stoffer, ogsé gelder for nanomate-
rialer, da nano i nanomaterialer blot referer til
en anden form/sterrelse (nanoformen) af et
givet kemikalie [32, 33, 34]. Samtidigt er det
erkendt, at disse lovgivninger ikke altid adresse-
rer nanomaterialers specifikke egenskaber til-
straekkeligt, og i nogle tilfeelde har der veret
gnske om at meerke visse produkter for indhold
af nanomaterialer.

REACH: I forhold til kemikalielovgivningen i
EU (REACH, Forordning nr. 1907/2006) pagar
der diskussioner om tilpasning af informations-
kravene til kemiske stoffer pa nanoform samt til
eventuelle krav om specifik vurdering af nano-
formen pa basis af de genererede data. Forslag til
endring af informationskravene har vaeret i
offentlig horing, og konsekvenserne for industri
og samfund har vaeret vurderet i en raekke EU-

konsekvensvurderinger. Pa basis af disse aktivi-
teter afventes et konkret udspil med forslag til
&ndring af informationskravene i REACH fra
Europa-Kommissionen. I erkendelse af at nano-
materialer kan have unikke egenskaber, tager det
Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) dog alle-
rede i dag i nogen grad hajde for dette i deres
vejledninger og vurderinger. I regi af "Bedre styr
pa nano" er der udarbejdet et forslag til, hvilke
informationskrav der kunne vare relevante i en
reguleringsmaessig sammenhaeng [6].

Kosmetik: Kosmetikforordningen (Forordning
nr. 1223/2009) tilsiger, at indholdet af nanoma-
terialer i kosmetikprodukter notificeres til Euro-
pa-Kommissionen, og at indholdet deklareres i
indholdsfortegnelsen som kemisk navn efterfulgt
af nano i parentes, f.eks. "titandioxid (nano)".

Biocider: Biocidforordningen (Forordning nr.
528/2012) tilsiger markning af kemiske aktiv-
stoffer pa nanoform. Forordningen kraever lige-
ledes, at nanoformen vurderes og godkendes
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specifikt. Nanosglv skal saledes f.eks. adresseres
specifikt og falder ikke under vurdering og god-
kendelse af sglv som sédan.

Foadevarer: Forordningerne om fadevareaddi-
tiver (Forordning nr. 1333/2008) og fadevare-
kontaktmaterialer af plast (Forordning nr.
10/2011) tilsiger pd samme vis specifik vurdering
og godkendelse af nanoformen af godkendte
stoffer. Forordningen om fedevareinformation til
forbrugerne (Forordning nr. 1169/2011) tilsiger,
at fodevarer merkes for indhold af nanomateria-
ler. Desuden er "Novel Food"-lovgivningen un-
der revision, og det omfatter ogsa overvejelser i
forhold specifikke krav til nanomaterialer.

Medicinsk udstyr: Lovgivningen vedrgrende
medicinsk udstyr er ligeledes ved at blive revide-
ret med serigse overvejelser om at indfere krav
om merkning og specifik vurdering af udstyr,
som indeholder nanomaterialer.

Elektronik: Elektroniklovgivningerne vedrg-
rende begransning af visse farlige stoffer (ROHS
Direktivet 65/2011) og direktivet om bortskaffel-
se af elektronikaffald (WEEE Direktivet 19/2012)
navner nanomaterialer, men har endnu ikke
indfert specifikke krav.

EU Nano-arbejdsgrupper

Til at understette ovennaevnte lovgivninger og
lovforberedende arbejder er der pd EU-niveau
etableret en rackke arbejdsgrupper. Nogle af
disse arbejdsgrupper og deres aktiviteter er kort
beskrevet i det folgende.

En rakke arbejdsgrupper er knyttet til hvert af
ovennavnte regelsat, og de har til formal at
diskutere implementeringen af reglerne og se p4,
om der er behov for justeringer. Nanomaterialer
har vaeret behandlet i de fleste af disse arbejds-
grupper, og som det fremgér af det forrige, har
dette ogsa har fort til regeleendringer.

Udover disse arbejdsgrupper er der i forhold til
REACH nedsat en sarlig undergruppe, CASG-
nano (Competent Authority Sub-Group for Na-
nomaterials) til at tage sig af nanomaterialer.
Arbejdsgruppen ledes af Europa-Kommissionen
og bestér af ansatte fra medlemslandenes an-
svarlige myndigheder pd kemikalieomrédet. EU’s
kemikalieagentur, som har det administrative
ansvar for REACH-lovgivningen, har etableret en
arbejdsgruppe (ECHA Nanomaterials Working
Group), hvor fageksperter diskuterer héndterin-
gen af nanomaterialer under REACH.
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EU's videnskabelige komite for forbrugersikker-
hed understgotter kommissionen med videnska-
belige udtalelser (opinions) om visse ingredien-
ser i kosmetik, herunder nanomaterialer. Ek-
sempelvis foreligger der saledes udtalelser om
nano-titandioxid og nano-zinkoxid som UV-filtre
i kosmetik. Komiteen er ogsa blevet bedt om at
vurdere forskellige former for nano-silica, bl.a.
pa baggrund af at de modtagne notifikationer
viste en udbredt anvendelse af visse typer nano-
silica i kosmetik [37].

Nanoregistre: EU og nationalt

Der er et udbredt politisk enske om at gore det
mere synligt, i hvilke produkter nanomaterialer
reelt findes. Det har leenge vaeret diskuteret, om
der skulle oprettes et register pd EU-niveau. Med
udgangspunkt i Anden gennemgang af lovgiv-
ningen om nanomaterialer (Second regulatory
review on nanomaterials) [34] har Europa-
Kommissionen gennemfort en konsekvensvurde-
ring (impact assessment) og en offentlig hering
samt atholdt en reekke interessentworkshops for
at skabe beslutningsgrundlag for en eventuel
oprettelse af et nanoregister pd EU-niveau [38].
Det er p.t. uklart, hvad de videre perspektiver er
for oprettelse af et sddant register pd EU-niveau.

I mellemtiden har Frankrig og Belgien ligesom
Danmark oprettet nationale registre, og det
samme overvejes i en rekke andre EU-lande,
herunder Italien, Tyskland og Sverige.

Et af formalene med "Bedre styr pa nano"-
indsatsen har veeret "... udvikling af en nano-
produktdatabase i samarbejde med andre lan-
de". Miljgstyrelsen har oplyst, at der i forbindelse
med tilblivelsen af den danske bekendtggrelse
om nanoproduktregisteret blev afholdt en raekke
meder med Frankrig, Belgien og Italien, og der
blev foretaget en del yderligere erfaringsudveks-
ling med Frankrig. Miljostyrelsen holdt endvide-
re mgde med Kemikalieagenturet (ECHA). P4
den baggrund blev det besluttet, at det danske
register skulle fokusere pa nanoprodukter til
forbrugere, hvorimod det franske er vaesentligt
mere omfattende, da det folger selve nanomate-
rialet i dets anvendelser og ogsé omfatter profes-
sionel anvendelse. Til gengzld omfatter det
franske register ikke artikler — dvs. varer pa fast
form - som er omfattet af det danske register.
Selve informationskravene til de nanomaterialer,
som indeholdes i produkter, der er indberet-
ningspligtige til det danske register, er dog i
videst muligt omfang segt harmoniseret med den
made, nationale registre i andre lande efterspor-
ger data. Dette for at sikre en vis

REACH og anden lov-
givning om kemiske
stoffer geelder ogséa for
nanomaterialer, men
forholder sig ikke til de
specifikke egenskaber af
stofferne, nar de er pa
nanoform.

Der er en EU-proces i
gang for at tilpasse
kravene til information
om og vurdering af
nanomaterialer i den
generelle kemikalielov-
givning i REACH.



sammenlignelighed af data, hvis der p4 et tids-
punkt skulle blive oprettet en felles EU-register.

Det kan tillige naevnes, at tilblivelsen og imple-
menteringen af bekendtgorelsen skete i dialog
med industrien og andre interessenter. En pro-
ces, som virksomheder og brancheorganisationer
har udtrykt tilfredshed med [29]. Som en del af
beslutningsgrundlaget blev der blev ligeledes
udarbejdet nogle vurderinger af mulige konse-
kvenser for danske virksomheder, blandt andet
af forskelige mulige undtagelser fra indberetning
[1,2]. Denne proces farte bl.a. til en raeekke modi-
fikationer af udkastet til bekendtgerelsen, sale-
des at der f.eks. kun skal indberettes produkter,
som frigiver nanomaterialer under brug. Derud-
over blev en rakke specifikke produkttyper und-
taget. Det drejer sig ikke mindst om en rakke
produkttyper, hvori pigmenter anvendes i stor
udstraekning. Som tidligere naevnt igangsatte
Miljgstyrelsen et specifikt projekt til kortleegning
af pigmenter i nanosterrelse [15]. Bekendtgarel-
sen undtager ligeledes produkter, som allerede
er (eller forventes at blive) omfattet af lovgiv-
ning, som specifikt adresserer nanomaterialer,
herunder fodevarer, kosmetik og biocider (se
ovenfor). En supplerende kortleegning blev
igangsat for at kortlaegge de nuveerende anven-
delser inden for disse omrader [7].

Erfaringer med det danske nanopro-
duktregister

Den forste deadline for indberetning til det dan-
ske nanoproduktregister var udgangen af august
2015. Miljastyrelsen oplyser, at der foreligger 117
indberetninger fra otte virksomheder. Der er
indberettet to hovedgrupper af produkter inden
for henholdsvis byggevarer (106 indberetninger)
og forbrugerprodukter (11 indberetninger). Det
lave antal indberettende virksomheder betyder,
at det af fortrolighedshensyn er begraenset, hvad
der kan oplyses om indberetningerne. Nogle af
arsagerne til det lave antal indberetninger er
beskrevet i den rapport, som vurderer de admi-
nistrative byrder forbundet med indberetning til
nanoproduktregisteret [29]. Det projekt byggede
bl.a. pa interviews med 11 brancheforeninger,
fem af de indberettende virksomheder samt en
raekke virksomheder, som har vurderet, om de
skulle indberette, men er kommet frem til, at det
skal de ikke.

De interviewede virksomheder var typisk front-
lobere med searlig ekspertise og/eller interesse i
at leve op til miljekrav. Deres og branchefor-
eningernes vurdering er, at rigtig mange virk-
somheder ikke har hert om lovgivningen og/eller

ikke har nok viden om "nano" til at forsta krave-
ne. Industrien gav ogsa udtryk for, at det gene-
relt var meget sveert at skaffe information om
nanomaterialer i importerede produkter (nano-
materialer og produkter, som indeholder nano-
materialer, produceres typisk i udlandet). Denne
type information udveksles ikke i varekaderne,
og det var vurderingen, at en dansk sarlovgiv-
ning ikke tages seerligt serigst, mens f.eks.
REACH-kravene til dokumentation vedrerende
serligt farlige stoffer i varer har global opmark-
somhed.

Generelt viste projektet, at bekendtgerelsen
rammer meget bredt, hvilket er en konsekvens
af, at nanomaterialer kan anvendes til mange
forskellige formal, i mange forskellige produkter
og i mange forskellige brancher. Der kan séledes
potentielt vaere mange tusinde virksomheder,
som skal forholde sig til denne bekendtgarelse
[29].

Projektet oplister desuden en rakke forslag fra
industrien til forbedringer, som inkluderer at
afsgge mulighederne for en EU-lgsning og los-
ninger med mere fokus pa risiko.

Forskning i EU

EU har investeret massivt i forskning i nanotek-
nologi. En relativt mindre del af investeringerne
er brugt til forskning i nanosikkerhed og nano-
toksikologi. Det er til en vis grad sket under det
sjette rammeprogram for forskning & teknolo-
gisk udvikling (FP6: Framework Programme)
men iser under FP7 og i det nuvaerende Hori-

zon2020. En oversigt over FP6- og FP7-projekter

inden for nanosikkerhed findes p&4 Nanosa-
fetyclusters hjemmesiden
(http://www.nanosafetycluster.eu/). EU-
finansierede nanotoksikologiske projekter er
typisk store med budgetter pé 8-10 millioner
EUR over 3-4 ar og med op til mere end 20 part-
nere. Fokus er ofte rettet mod at skabe ny viden
inden for alle relevante aspekter af nanosikker-
hed, herunder fysisk-kemisk karakterisering af
nanomaterialer, udvikling af metoder til méling
af eksponering for nanomaterialer, standardise-
ring af metoder til karakterisering og méling af

partikeleksponering, in vitro og in vivo studier af

potentielle skadelige effekter af eksponering for
nanomaterialer atheengigt af eksponeringsveje.
De forste projekter var typisk fokuseret pé at

udvikle metoder til fysisk/kemisk karakterisering

og identifikation af skadelige effekter, mens
senere bevilgede projekter fokuserer pa udvik-
ling af metoder og redskaber til gruppering og
rangordning af nanomaterialer, udvikling af

Miljgmin.,

Milj@styrelsen, j.nrinf

Bekendtgorelse
nanomaterialer

1 medfor af § 42,3

Der er et udbredt poli-
tisk gnske om at gore
det mere synligt, i hvil-
ke produkter nanoma-
terialer reelt findes, og
det har vaeret udgangs-
punkt for at etablere det
danske nanoproduktre-
gister.

Antallet af indberetnin-
ger er dog ind til videre
overraskende lavt.
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standardprotokoller til karakterisering og méling
af nanomaterialer samt "control-banding" red-
skaber til risikovurdering og risikohdndtering.
Sammenlignet med projekterne i "Bedre-styr-pa-
nano", der som regel har fokuseret pa at kort-
leegge og anvende eksisterende viden, er disse
EU-forskningsprojekter typisk forskningsbase-
rede og har derfor langt storre budgetter.

Andre internationale fora

OECD: OECD ivarksatte i 2007 et program,
som skulle sikre, at nanomaterialer er sikre for
arbejdere og forbrugere pa globalt plan. Pro-
grammet kaldes "OECD’s Working Party on
Manufactured Nanomaterials (WPMN)". Ar-
bejdsgruppen har indtil dato publiceret 61 rap-
porter og vejledninger til f.eks. test og analyser,
som er baseret pa generel konsensus. Under
OECD-programmet blev der ogsa lanceret et
testprogram, som skulle undersege, i hvilket
omfang OECDs test-guidelines kunne anvendes
til at karakterisere og teste nanomaterialer pa en
tilfredsstillende made. Dette arbejde har resulte-
ret i dossierer pa 11 industrielle nanomaterialer.
P& basis af de forelgbige aktiviteter anser OECD
eksisterende testmetoder som generelt anvende-
lige for nanomaterialer, omend det kan veare
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ngdvendigt at adaptere til specifikke egenskaber
af nanomaterialer [39]. OECD har ogsa etableret
et Working Party on Nanotechnology (OECD
WPN), som i store trak fokuserer pa muligheder
for anvendelse af nanomaterialer og —teknologi.

Standardiseringsorganer: I Den Internatio-
nale Standardiseringskomité (ISO) er der etable-
ret en teknisk komité for nanoomradet (ISO TC
229). Her deltager 35 lande aktivt i arbejdet, og
14 lande er med som observatarer. I skrivende
stund er publiceret 44 standarder og rapporter
vedrerende nanoteknologi.

Den Europaiske Standardiseringkomité (CEN)
etablerede allerede i 2006 en teknisk komité for
nanoteknologi (CEN/TC352). Komiteen koordi-
nerer standardiseringsarbejdet initieret i et EU-
mandat givet af EU/EFTA. Arbejdet er fordelt i
tre arbejdsgrupper: WG1) "Measurement, char-
acterization and performance evaluation”; WG2)
"Commercial and other stakeholder aspects";
WG3) "Health, safety and environmental as-
pects". Til dato er der publiceret 12 standarder
pa nanoteknologi-omradet fra CEN aktiviteterne
(nogle i samarbejde med ISO) og mange andre er
pé vej.
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Bedre styr pa nano - sammenfatning af resultaterne

af den 4-arige indsats om nanomaterialer

Med nanomaterialer dbner der sig muligheder for nye produkter, men ogsa bekymring
for milje og sundhed. Det fik i 2012 forligspartierne til at afsaette 24 millioner kroner til
en 4-4rig indsats, som skulle belyse nanomaterialerne neermere. Indsatsen fik navnet
"Bedre styr pé nano", og mélet var mere klarhed over eksponeringsveje og konsekvenser
for forbrugere og milje. Denne rapport formidler resultaterne af "Bedre styr pd nano",
og sammenfatter de overordnede konklusioner af de 30 rapporter, der blev udarbejdet i
lobet af de fire ar, indsatsen har stéet pa.
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