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Forkortningslista

HmM Mikrometer

BAuA Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (Tyskland) Federala arbetsmiljoinstitutet

CLP-férordningen Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mdrkning och férpackning av amnen och blandningar

CMD-direktivet Direktiv 2004/37/EEG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering fér carcinogener eller
mutagena dmnen i arbetet

EU: Europeiska unionens 28 medlemsstater

HARN High Aspect Ratio Nanoparticles

HSE Health and Safety Executive

IARC International Agency for Research on Cancer

ISO Internationella standardiseringsorganisationen

MWCNT Flervdggiga kolnanoror

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health

nm Nanometer

Reach-forordningen Registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier (Reach) (férordning (EG)

nr 1907/2006)
SWCNT Envdggiga kolnanoror

WHO Varldshalsoorganisationen
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Introduktion och bakgrund

1 Mer allman information om
nanomaterial finns pa Europeiska
kommissionens webbplats
http://ec.europa.eu/health/
scientific_committees/opinions_
layman/nanomaterials/en/index.
htm#ill

2 CM = Cancerframkallande
mutagent amne enligt CLP-
férordningen (férordning (EG)
nr 1272/2008).

Syftet med denna véagledning &ar att hjdlpa
arbetsgivare, personer verksamma inom arbetsmiljo
och arbetstagare att uppfylla de rattsliga kraven
pa detta omrade, namligen bestammelserna i
ramdirektivet 89/391/EEG och direktiv 98/24/EEG om
kemiska agenser, nar exponering fér konstruerade
nanomaterial i arbetet ar kand eller sannolikt kan
forekomma, med slutmalet att sakerstalla ett lampligt
skydd av arbetstagarnas halsa och sakerhet.

Vdgledningen gadller allmant foér arbetsmiljéer*
inom EU dar nanoteknik anvands. Den ersdtter inte
specifika krav eller vagledning som kan finnas pa
nationell niva, som ocksd maste beaktas. Det dr
ocksa viktigt att tanka pa att nanotekniken utvecklas
snabbt. Nar denna vdgledning utarbetades valdes
begreppen, terminologin och metoderna utifran den
radande situationen. Vdgledningen kan alltsa éndras i
framtiden mot bakgrund av relevant utveckling.

Det kan komma ny information om skydd av
arbetstagares halsa och sadkerhet nar denna
vdgledning har publicerats. Det ar viktigt att du som
arbetsgivare tar hansyn till saddan ny information nar
du beslutar om vilka strategier for riskbedémning och
riskhantering som &r lampligast for din arbetsplats.
Denna vdgledning har tagits fram av Europeiska
kommissionen som en del av ett tjansteavtal
om undersokningar for att utvdrdera behovet av
eventuella dndringar av relevant EU-lagstiftning inom
arbetsmiljo och for belysa riskerna och problemen pa
detta omrade. (kontraktnr: VC/2011/0521).

Vagledningen ger en dversikt av sdker anvandning
av konstruerade nanomaterial pa arbetsplatsen
och allmanna forebyggande atgarder. Den &r tankt
att anvdndas som ett praktiskt verktyg for att folja
sarskilda bestdammelser rorande arbetstagarnas
sdkerhet, t.ex. riskbedémning och riskhantering. Detta
kan vara sarskilt vardefullt for dem som inte har en
grundlig teknisk kunskap pa omradet, och kan vara
till hjalp for att uppfylla arbetsmiljolagstiftningens
bestdmmelser om hantering av konstruerade
nanomaterial. Ett sarskilt syfte med vagledningen ar att
den ska vara till hjdlp for att hantera eventuella risker
eller problem i samband med nanomaterial, sa att de
kan kontrolleras pa lampligt satt pa arbetsplatsen.

Det ar viktigt att tdnka pa syftet med de forfaranden
och atgarder som féreslas i vagledningen &r att de
ska anvdndas som ett komplement till, och inte
i stallet for, de riskbedomningsforfaranden och
riskhanteringsatgarder som normalt anvands pa
arbetsplatsen vid hantering av kemiska agenser
enligt bestdammelserna i direktiv 98/24/EEG om
kemiska agenser. Dessa forslag pa atgarder bor
alltsd anvandas utan att det paverkar eventuellt
strangare atgarder som redan finns eller som kravs
enligt den berdrda lagstiftningen. Om bulkformen
for det konstruerade nanomaterialet tex. har
klassificerats som cancerogen eller mutagen? ska
alla lampliga atgarder enligt lagstiftningen om
arbete med amnen med cancerogena eller mutagena
egenskaper tillampas, dvs. direktiv 2004/37/EEG om
skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/opinions_layman/nanomaterials/en/index.htm#il1

carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (CMD-
direktivet), direktiv 92/85/EEG om atgarder for att
forbattra sakerhet och hélsa pa arbetsplatsen for
arbetstagare som ar gravida, nyligen har fott barn
eller ammar och direktiv 94/33/EG om skydd av
minderariga i arbetslivet.

Observera att det krdavs en riskbedomning
ndar konstruerade nanomaterial omfattas av
direktivet om kemiska agenser (artikel 4 i
direktivet). Ett konstruerat nanomaterial omfattas
av direktivet om kemiska agenser om det uppfyller
kriterierna for att klassificeras som farligt enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
madrkning och férpackning av amnen och blandningar
(aven kallad CLP-férordningen) eller om det utgdr
en risk for arbetstagarnas halsa och sdkerhet enligt
artikel 2 b iii i direktivet om kemiska agenser.

Konstruerade nanomaterial kan ha sdrskilda
egenskaper som kan innebdr att materialet har
sdrskilda prestandaegenskaper som dr av vdrde for
industrin. Samtidigt kan dessa speciella egenskaper
innebdra att nanomaterialet har en sarskild "faroprofil”
som kan skilja sig for varje konstruerat nanomaterial
fran samma kemikalie. Detta innebar i sin tur att
eventuella risker med anvandning av konstruerade
nanomaterial bér bedémas fran fall till fall. Det finns
fortfarande stora luckoridenvetenskapliga forstaelsen
av de halsofaror som konstruerade nanomaterial
kan ge upphov till. Aven fér de konstruerade
nanomaterial som man vet forhallandevis mycket
om kan de tillgangliga uppgifterna inte jamforas
med uppgifter for amnen i bulkform eller kan
endast jamforas i begransad omfattning, eftersom
lamplig karakterisering av prover ofta saknas eller &r
olamplig®. Man raknar dock med att de omfattande
forskningsprogram som genomfors pa olika hall i
varlden, t.ex. inom ramen for EU:s forskningsprogram
(sjunde ramprogrammet och Horisont 2020) och
OECD:s sponsorprogram“samt uppdateringar och
utvarderingar av Reach-dokumentation®, kommer
att ge specifika toxikologiska och ekotoxikologiska
uppgifter for nagra av de vanligast anvanda
konstruerade nanomaterialen. Med tanke pa den
radande osadkerheten pa detta omrade behandlas
fragor om saker anvandning av nanomaterial pa
arbetsplatsen enligt forsiktighetsprincipen denna
vagledning.

Tillampning av forsiktighetsprincipen
forutsatter féljande:

Potentiellt skadliga effekter som harror fran ett
fenomen, produkt eller process har faststéllts
och att den vetenskapliga bedémningen gor det
inte majligt att faststalla risken med tillracklig
sakerhet.

En vetenskaplig riskbeddmning som pa
grund av bristfalliga uppgifter, uppgifternas
inkonklusiva karaktar eller brist pa exakthet,
gor det mojligt att med tillracklig sakerhet
bestdmma risken i fraga.

Europeiska kommissionen (2000): Meddelande
om forsiktighetsprincipen.

For narvarande pagar en diskussion om huruvida de
metoder som anvands for att bedéma hélsoeffekterna
av nanomaterial ar giltiga. OECD arbetar med att andra
befintliga riktlinjer och vagledningar for testning och
beddmning av eventuella risker med nanomaterial
och tar dven fram nya dokument. Tilldmpningen av
OECD:s allmanna riktlinjer fér kemikalietestning pa
nanomaterial har dock pdvisat eventuella negativa
effekter av nanomaterial, vilket i sin tur innebér att
forsiktighetsprincipen maste tilldmpas (en kortfattad
oversikt av beldagg fran toxikologiska undersékningar
ges i bilaga ).

Det &r viktigt att betona att exponering
via inandning foranleder stérst oro nér
det gdller effekterna av nanomaterial i
partikelform i arbetsmiljon, och en aspekt som
uppmdrksammas sdrskilt ar undersokningen av
effekterna pa andningsorganen och hjartkarlsystemet.
Hudexponering ar ocksa en viktig aspekt. Frisk hud
har dock en battre barridrfunktion jamfért med
luftvdgarna, dven om barriarfunktionen kan forsamras
av hudskador, stark mekanisk belastning eller sma
nanopartiklar<5-10nm)(Europeiskaarbetsmiljébyran,
2009). Exponering via fértiring pa arbetsplatsen
foranleder mindre farhagor. Med god personlig
hygien och grundliggande sakerhetspraxis
(t.ex. tvitta hinderna med tval fore raster och
i slutet av arbetsdagen, inte bdra personlig
skyddsutrustning utanfér arbetsomradet och
inte ta hem skyddsutrustningen for att tvitta
den) undviker du eventuellt intag genom munnen.

3 UBA mAfl. (2013): Nanomaterials
and REACH, bakgrundsdokument om
de tyska behoriga myndighetenas
standpunkt, Umwelt Bunder Amt.
Finns pp http://www.bfrbund.de/
cm/349/nanomaterials-and-reach.pdf

4 Ytterligare tolv konstruerade
nanomaterial (fullerener C,
envaggiga kolnanordr, flervaggiga
kolnanordr, jarnnanopartiklar,
ceriumoxid, zinkoxid, dendrimerer,
nanolera och guldnanopartiklar,
silvernanopartiklar, titandioxid och
silikondioxid) testas for narvarande
och utvarderas mot 59 faststallda
slutpunkter som ar relevanta for
miljésakerhet och manniskors
halsa. Kalla: http://www.oecd.org/en/
securitechimique/nanosecurite/

5 For narvarande planerar man
att lata tre dmnen i nanoform
(silikondioxid, silver och titandioxid)
genomga forfarandet for
utvardering av amnen enligt
Reach. Kalla: http://echa.europa.
eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation/community-
rolling-action-plan


http://www.bfr.bund.de/cm/349/nanomaterials-and-reach.pdf
http://www.oecd.org/en/securitechimique/nanosecurite/
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation/communityrolling-action-plan

6 Se artikel 32.2 i Reach-
forordningen.

7 Europeiska arbetsmiljcbyran
(2009): Workplace exposure to
nanoparticles:

http://osha.europa.eu/en/publications/

literature_reviews/workplace
exposure_to_nanoparticles

Med tanke pa graden av osakerhet inriktas den
riskbedémning som foreslas i denna végledning
framst pa exponering. Konstruerade nanomaterial
som har konstaterats orsaka sdrskilda halsoproblem
prioriteras. Kategoriseringen av kontrollgrader grundas
darfor pa de konstruerade nanomaterialens fysikalisk-
kemiska egenskaper samt exponeringsnivan for
varje uppgift i arbetsprocessen. H&nvisningar ges
till relevanta informationskallor och vdgledningen
innehaller forslag pa kontrollnivaer for varje risk
samt motsvarande osdkerhetsgrad. Med tanke pa
att det for ndrvarande saknas sarskild information
om kemikaliernas nanoformer i datasakerhetsbladen,
bygger den foreslagna kategoriseringen  pa
information om de fysikalisk-kemiska egenskaper
som kemikalieleverantérerna bér ha information om.
Observeraattenligtartiklarna31 och 32iférordning (EG)
nr 1907/2006 (Reachférordningen) dr leverantérerna
skyldiga att vidarebefordra nedat i distributionskedjan
"annan tillgéinglig och relevant information om dmnet
som dr nédvéndig fér att det ska vara mdjligt att
faststdlla och tillémpa lémpliga riskhanteringsdtgdrder”
(artikel 32.1 d). Detta innebdr i sin tur att alla
nedstromsanvandare foér att uppfylla direktivet om
kemiska agenser och utféra en riskbeddmning for
att identifiera lampliga riskbedémningsatgéarder
(kostnadsfritt®) kan begdra mer information fran
leverantoren, atminstone om storleken och formen
pa partiklarma i &mnet/blandningen och deras
loslighet. Omfattande toxikologisk forskning har stallt
utom rimliga tvivel att inandning av biopersistenta
svarlosliga partiklar kan ha skadliga effekter pa
andningsorganen under vissa exponeringsforhallanden,
och att vissa typer av fiberformade nanomaterial kan ha
toxikologiska egenskaper som liknar asbest” (Europeiska
arbetsmiljébyran, 2009).

Aven om denna végledning framst inriktas pa
konstruerade nanomaterial kan nagra av de
riskhanteringsatgarder som foreslas dven bidra till att
minimera exponeringen for naturligt forekommande
nanomaterial och oavsiktliga nanomaterial
(dven kallade processgenererade nanopartiklar -
PGNP). Samtidig exponering for konstruerade och
processgenererade nanomaterial forekommer pa
manga arbetsplatser och for att ta fram lampliga
riskhanteringsmetoder ar det darfor viktigt att ta
hansyn till alla potentiella kallor till nanopartiklar
(dvs. den totala exponeringsbelastningen) i
riskbeddmningen av arbetsplatsen.

Observera ocksa att flera ansedda EU-organ och
internationella organ (tex. ISO och NIOSH) redan har
publicerat vdgledningar om sdker anvandning av
nanomaterial, i vissa fall dven for specifika nanomaterial
eller anvandningsomraden. Du som anvander denna
vdgledning tillrdds att &ven ta hansyn till dessa andra
informationskdllor i forekommande fall (se bilaga II).

Det ar ocksa viktigt att ténka pa att vagledningen
bor ses som ett "levande dokument”, som utgdr den
kunskap om och forstaelse av nanomaterial och deras
arbetsmiljorisker som fanns tillganglig nar vagledningen
togs fram (juni 2014). Vagledningen kan komma att ses
over mot bakgrund av ny utveckling pa omradet. Du som
anvander den hdr vdgledningen bor se till att du féljer med
i detta snabbt utvecklande kunskapsomrade, t.ex. genom
att regelbundet bestka de webbplatser som anges i
bilaga Il till vagledningen. Du bér ocksa vara medveten
om att det ar viktigt att se dver riskbeddmningarna
for nanomaterial ofta for att utnyttia den senaste
vetenskapliga och medicinska kunskapen och Gvervdga
om riskhanteringsmetoderna behdver andras.


http://osha.europa.eu/en/publications/literature_reviews/workplace_exposure_to_nanoparticles

Vagledningens struktur

och hanvisningar till direktiv 98/24/EEG

| avsnitt 3 ges en introduktion till den terminologi som
anvands i denna végledning. Avsnitt 4 innehaller en
sammanfattning av de foreslagna riskbedémnings- och
riskhanteringsforfarandena. | tabell 2.1 forklaras hur

innehallet i denna vagledning motsvarar bestdammelserna 8 Fulltexten finns pa

- . . . . g http://eur-lex.europa.eu/legal-
i direktivet om kemiska agenser (direktiv 98/24/EEG)®. Content/SV/TXT/PDF/7uri=CELEX:

31998L0024&from=SV

Tabell 2.1: Vigledningens innehall och motsvarighet till direktivet om kemiska agenser

Avsnitt

Hanvisning i direktivet om kemiska agenser

4.1 Steg 1 - Identifiering av konstruerade
nanomaterial

4.2 Steg 2 - Riskbedémning

4.3 Steg 3 - Exponeringsbedémning

4.4 Steg 4 - Riskbestamning
("control banding”)

4.5 Steg 5 - Detaljerad riskbedémning

4.6 Steg 6 - Riskhantering
4.7 Information, handledning och utbildning

4.8 Hélsokontroll

4.9 Steg 7 - Oversyn

Artikel 4.1 (..) avgora om det forekommer nagra farliga kemiska agenser pa arbetsplatsen”

Artikel 4.1 "(..) bedéma alla risker for arbetstagarnas sékerhet och halsa som kan uppsta genom
narvaron av dessa kemiska agenser, med beaktande av .."

Artikel 4.2 "Riskbedomningen ska vara dokumenterad pa lampligt sétt i 6verensstammelse med
nationell lagstiftning och praxis ..."

Artikel 4.3 "Vissa verksamheter inom foretaget eller pa driftstéllet, t.ex. underhall,

dar man kan forutse att risk for betydande exponering finns, eller som kan leda till skadlig inverkan
pa sdkerhet och halsa av andra skal, dven sedan alla tekniska

atgarder har vidtagits, ska inga i risk-bedémningen.”

Artikel 4.2 "Riskbedémningen (...) kan innehdlla en motivering fran arbetsgivaren av
att arten och omfattningen av de risker som &r knutna till forekomsten av kemiska
agenser gor en mer detaljerad riskbedomning onddig”.

Artikel 6.4 "Savida arbetsgivaren inte genom annan utvardering tydligt visar att tillfredsstal-
lande forebyggande och skydd (...) har uppnatts, ska arbetsgivaren med regelbundna mellanrum,
och nér det intraffar en sadan foérandring av villkoren som kan paverka den exponering for
kemiska agenser som arbetstagarna utsatts for, utféra matningar av de kemiska agenser som
kan utgora en risk for arbetstagarnas hélsa pa arbetsplatsen i den utstrackning detta behdvs,
sarskilt med hansyn till de yrkeshygieniska gransvardena.”

Artikel 5 Allmanna principer for forebyggande av risker (...)

Artikel 6 Sarskilda skyddsatgarder och forebyggande atgarder

Artikel 7 Rutiner vid olyckor, tillbud och nédsituationer

Artikel 8 Information till och utbildning av arbetstagare

Artikel 10 Halsokontroll

Artikel 11 Samrad med och deltagande av arbetstagare

Artikel 4.2 "Riskbedomningen ska uppdateras, sarskilt om omfattande férandringar har agt rum
som kan gora den inaktuell ...”

Artikel 4.5 "Nar det galler nya verksamheter dar farliga kemiska agenser forekommer ska
arbetet borja forst efter det att en riskbedémning har utforts och de férebyggande atgarderna
har vidtagits.”


http://eur-lex.europa.eu/legalcontent/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998L0024&from=SV

Terminologi och definitioner

9 inns pa
http://eur-lex.europa.eu/LexUri
Serv/LexUriServ.do?uri=0J:.L:
2011:275:0038:0040:SV:PDF

For att du som anvandare ska forsta vagledningen ges  detaljerad 6versikt av arbetsdefinitionerna pa nationell

har en introduktion till den relevanta terminologin for  och internationell niva.

nanoteknik.

| denna végledning har den definition® som for
Manga definitioner har diskuterats av internationella  ndrvarande rekommenderas av Europeiska

organisationer, nationella myndigheter och vetenskapliga  kommissionen anvénts (se ruta 1).

kommittéer. Se JRC:s referensrapport (JRC, 2010) for en

Ruta 1 Definition av nanomaterial

Ett naturligt, oavsiktligt framstaéllt eller avsiktligt tillverkat material som innehaller partiklar i fritt tillstand
eller i form av aggregat eller agglomerat och dar minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksfordelningen
har en eller flera yttre dimensioner i storleksintervallet 1-100 nm.

| sarskilda fall, och om det &r motiverat av hansyn till miljo, halsa, sékerhet eller konkurrenskraft, far

antalsstorleksfoérdelningens troskelvarde pa 50 % ersattas

med ett tréskelvarde mellan 1 och 50 %.

Med avvikelse [fran ovanstdende] bor fullerener, grafenflagor och kolnanorér med enkel vagg med en eller
flera yttre dimensioner under 1 nm betraktas som nanomaterial.

Inom ramen fér denna definition av nanomaterial
definieras begreppen “partikel”, "agglomerat” och
"aggregat” pa foljande satt:

Partikel: ett mycket litet stycke materia med
definierade fysikaliska granser.

Agglomerat: en samling svagt sammanhallna
partiklar eller aggregat dar den yttre ytarean
ar ungefar lika med summan av de enskilda
komponenternas ytarea.

Aggregat: en partikel bestdende av starkt
sammanhallna eller férenade partiklar.

Europeiska kommissionen, rekommendation 2011/696/EU.

Om det ar tekniskt mojligt och kravs i sarskild
lagstifining  far  dverensstdmmelse  med
definitionen [av ett nanomaterial] faststallas pa
grundval av specifik yta. Ett material bor anses
falla inom definitionen om materialets specifika
yta dr stérre an 60 m?/cm?. Ett material som
pa grundval av sin antalsstorleksfordelning
ar ett nanomaterial bér dock anses motsvara
definitionen dven om materialets specifika yta &r
mindre &n 60 m?/cm?.

En 6versyn (det forsta steget fore en eventuell revidering) ska genomforas i december 2014.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:275:0038:0040:SV:PDF

Nanoteknik har faststdllts vara en viktig méjliggérande
teknik, som utgdr grunden for ytterligare innovation
och nya produkter Produkter som anvander
nanoteknik finner allt fler tillampningsomraden i den
europeiska industrin. Till féljd av detta kan eventuella
risker i samband med anvandningen av nanomaterial
forekomma inom manga olika branscher och
yrkesverksamheter. | bilaga Il ges en icke-uttémmande
forteckning dver de vanligaste tillampningarna for nagra
av de mest anvanda konstruerade nanomaterialen.
Kemiska agensers (och sdledes nanomaterials)
inneboende egenskaper (fysiologisk-kemiska och
toxikologiska) utgor de faror som kan orsaka skada
(och som darfér maste bedomas - farobeddémning).
Deras anvandning eller férekomst pa arbetsplatsen
(exponering) avgor sannolikheten for att en fara kan
uppkomma (darav behovet av exponeringsbedémning).
Nérmare forklaringar om hur direktivet om kemiska
agenser ar tillampligt pa nanomaterial ges i bilaga IV.
Syftet med vagledningen ar att ge konkret och
lattforstaelig information for lekman, men det gar inte
att undvika att anvanda vissa tekniska termer och
begrepp nar man talar om nanoteknik. Definitioner
av dessa termer anges nedan i klargérande syfte.
Vissa av termerna Overensstdmmer med den

terminologi som har tagits fram och anvands av andra
organisationer'®, och éverensstammer i alla handelser
med kommissionens gdllande rekommendation av
nanomaterial.

Nanoskala definieras som storleksintervallet fran cirka 1 nm till 100 nm (ANMARKNING
1: Egenskaper som inte ar extrapoleringar fran en storre storlek visas vanligen, men inte
alltid, i detta storleksintervall. ANMARKNING 2: Den ldgsta gransen i denna definition
(cirka 1 nm) har ingen fysisk betydelse, men finns med for att undvika att enstaka och
sma grupper av atomer definieras som nanoobjekt eller element i nanostrukturer, vilket
kan ske om det inte finns nagon lagre grans (BSI, 2007).

Nanoobjekt ar ett litet stycke materia med ett eller flera yttre matt i nanoskalan
(ANMARKNING: Detta ar en allman term for alla objekt i nanoskalan.) (BSI 2007).

Nanopartikel drett nanoobjekt med samtliga tre yttre mattinanoskalan (ANMARKNING:
Om langden pa nanoobjektets langsta och kortaste axlar skiljer sig betydligt (vanligen
over tre ganger) bor termerna "nanostav” eller "nanoplatta” anvandas i stéllet for
termen nanopartikel.) (BSI 2007).

Nanodamm ar en massa av torra nanopartiklar (BSI, 2007).

Ultrafina partiklar ar den minsta bestandsdelen av partiklar i omgivningen, och
definieras som luftburna partiklar med en diameter i nanoskalan (HEI, 2013). | denna
vdgledning anvands termen "ultrafina partiklar’” nar det ar naturligt férekommande
nanomaterial som avses.

Processgenererade nanopartiklar eller oavsiktligt framstéllda nanomaterial,
ar partiklar som uppstar oavsiktligt under arbetet, t.ex. genom elektriska maskiner,
uppvarmning, svetsning och forbranningsprocesser.

Nanofibrer dr nanoobjekt som har tva liknande matt inom nanoskalan, medan det
tredje mattet ar betydligt stérre. Nanofibrer kan vara flexibla eller stela. De tva liknande
yttre matten anses skilja sig i storlek med mindre &n tre ganger och det betydligt storre
mattet anses skilja sig fran de andra tva matten med mer &n tre ganger. Det storsta
yttre mattet finns inte nédvandigtvis i nanoskalan (ISO/TS 27687:2008). Om nanofibern
har en léngd pa éver 5 um, en bredd pa mindre an 3 pm och ett férhallande mellan
langd och bredd (kvot) som &r storre an 3:1, uppfyller den WHO-kriterierna och kallas i
denna végledning for WHO-nanofibrer.

High Aspect Ratio Nanoparticles (sa kallade HARN) &r partiklar med ett eller
tva matt inom nanoskalan som &r mycket mindre an de andra (HSE, 2013). Férutom
nanofibrer anses nanoplattor (som endast har ett matt inom nanoskalan) som HARN.

10 Tex. British Standard Institution (BSI) i den offentligt tillgéngliga specifikationen om terminologi for
nanomaterial samt Internationella standardiseringsorganisationen, sarskilt teknisk kommitté 229, i tekniska
specifikationer — terminologi som ska anvandas pa nanoteknikomradet, sarskilt

« 1SO/TS 27687:2008 "Nanoteknologi — Terminologi och definitioner fér nano-objekt — Nanopartikel,
nanofiber och nanoplatta”.

+ 1SO/TS 80004-1:2010 "Nanotechnologies - Vocabulary - Part 1: Core terms”, och

« 1SO/TS 80004-3:2010 "Nanotechnologies - Vocabulary - Part 3: Carbon nano-objects”.



4 Riskbedomnings- och

riskhanteringsprocessen

Arbetsgivarens skyldigheter  att  sakerstalla
arbetstagarnas hélsa och sdkerhet vid arbete dar
farliga kemiska agenser férekommer anges i avsnitt
Il i direktivet om kemiska agenser. Precis som for
alla kemikalier ar du som arbetsgivare skyldig att
genomféra en riskbedémning om konstruerade
nanomaterial behandlas i arbetet. | figur 4.1 visas
de olika stegen i de riskférebyggande atgarderna vid

Figur 4.1: Diagram for riskbeddmning

arbete med konstruerade nanomaterial. Varje steg
beskrivs i de foljande avsnitten. Riskbeddémningen
och riskhanteringsatgardernas effektivitet maste ses
over regelbundet. Detta ska dven ske innan eventuella
férandringar gors av antingen de kemiska agenser
som anvands eller av arbetsférhdllandena (enligt
artikel 4.5 i direktivet om kemiska agenser).
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4.1 4.1STEG 1 - IDENTIFIERING AV
KONSTRUERADE NANOMATERIAL

Enligt artikel 4.1 i direktivet om kemiska agenser
ska arbetsgivarna forst avgéra om det forekommer
nagra farliga kemiska agenser pa arbetsplatsen. Om
du som arbetsgivare ar osaker pa om konstruerade
nanomaterial férekommer pa arbetsplatsen
ska du kontrollera forteckningen &ver dmnen som
anvands eller levereras for att se om nagra av dessa
amnen anses utgora eller innehaller konstruerade
nanomaterial.

De viktigaste informationskdllorna &ar de
sdkerhetsdatablad som  atfélier de  &mnen/
blandningar som anvands pa arbetsplatsen. Enligt
artikel 31 i Reachférordningen ar sakerhetsdatablad
endast obligatoriska fér dmnen och blandningar som
klassificeras som farliga enligt CLP-férordningen
eller om de uppfyller kriterierna for att klassificeras
som langlivade, bioackumulerande och toxiska eller
mycket langlivade och mycket bioackumulerande
enligt kriterierna i bilaga XIlI till Reachférordningen,
Trots detta ar det praxis inom kemikalieindustrin
att tillhandahalla datasakerhetsblad aven for icke-
klassificerade @mnen/blandningar.

Om sakerhetsdatablad inte ar obligatoriskt(@mnena/
blandningarna &r inte klassificerade enligt CLP-
forordningen) och darfér inte medféljer, kan man
soka efter information fran andra leverantérer pa
natet. Informationens trovardighet kan dock behdva
kontrolleras. Mer information finns pa Europeiska

kemikaliemyndighetens  webbplats**. Information
om dmnets form eller forekomsten av konstruerade
nanomaterial i en blandning finns i férekommande fall
i féljande avsnitt i sakerhetsdatabladen:

1. Namnet pa @mnet/blandningen och bolaget/
foretaget.

3. Sammansattning/information om bestandsdelar.
9. Fysikaliska och kemiska egenskaper.

Om du som arbetsgivare &r osdker ska du
kontakta leverantorernaltillverkarna av amnena/
blandningarna och begédra nédvandiga uppgifter.

4.2 STEG 2 - FAROBEDOMNING

4.2.1 ALLMANNA RISKOVERVAGANDEN

Om konstruerade nanomaterial férekommer pa
arbetsplatsen ska arbetsgivarna darefter bedéma
eventuella risker for arbetstagarnas hélsa och
sdkerhet. | tabell 4.1 (aterges i anpassad form,
framtagen av kommissionen, 2004'?) sammanfattas
de risker som ska beddmas enligt direktivet om
kemiska agenser. Tabellen innehaller en icke-
uttdémmande forteckning 6ver riskfaktorer i samband
med férekomst av farliga kemiska agenser. Vissa
riskfaktorer som bor uppmarksammas sarskilt under
riskbeddomningen av konstruerade nanomaterial
anges med fetstil.

Tabell 4.1: Risker till foljd av forekomst av konstruerade nanomaterial

11 http://echa.europa.eu/fr/
information-on-chemicals/registered-
substances

12 Europeiska kommissionen
(2004): Practical Guidelines

of a non-binding nature on the
protection of the health and safety
of workers from the risks related
to chemical agents at work, dok.

Risk

Vissa riskfaktorer

Risker pa grund av inandning av agensen

Risker pa grund av absorbering via huden

Risker pa grund av kontakt med huden
eller 6gonen

Risker pa grund av fértéring

Risker for brand och/eller explosion

Risker pa grund av farliga kemiska reaktioner

Risker orsakade av installationer som kan
paverka arbetstagarnas hiilsa och sikerhet

Det konstruerade nanomaterialets toxicitet

Det konstruerade nanomaterialets fysikalisk-kemiska egenskaper

Koncentrationer i miljon

Exponeringstid

Sarskilt kansliga arbetstagare

Oléampligt val och/eller anvidndning av RPE

Plats och omfattning av hudkontakt

Toxicitet hos det konstruerade nanomaterialets agens via huden

Kontaktens varaktighet och frekvens
Sarskilt kansliga arbetstagare

Olampligt val och/eller olamplig anvandning av personlig skyddsutrustning

Olampligt val och/eller olamplig anvindning av personlig skyddsutrustning

Olamplig arbetsprocess
Felaktigt dverforingsforfarande

Det konstruerade nanomaterialets toxicitet

Det konstruerade nanomaterialets potentiella toxicitet

Felaktiga personliga hygienvanor
Mgjligheter till att ata, dricka eller roka pa arbetsplatsen
Sarskilt kansliga arbetstagare

Fysiskt tillstand (ultrafint damm)
Tryck/temperatur
Brandfarlighet/energivarde
Luftburna koncentrationer
Anténdningskallor

Kemisk reaktitivitet och farliga kemiska amnens instabilitet

Olampliga kylsystem

Otillforlitliga system for kontroll av nyckelvariabler i reaktionen (tryck-,

temperatur- och flodeskontroll)

Korrosion av material och installationer

Bristfélliga inrattningar eller inga inrattningar alls for att kontrollera lackor

och spill (skyddande fat, skydd mot mekaniska stotar)

Bristfalligt forebyggande underhall eller inget forebyggande underhall alls



http://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/registered-

13 http//www.safenano.org
http://www.particleandfibretoxicology.
com/content/7/1/5/abstract

14 En mekanism som kallas
"frustrerad fagocytos” och som
uppstar nar en cell inte fullstandigt
kan sluka en partikel. Partikeln kan
inte elimineras fran kroppen, vilket
leder till risk for cellskador och
frigérande av skadliga endogena
amnen i kroppen.

15 De farliga egenskaperna hos
HARN med kortare léngd an 5 pm
ar (formodligen) desamma som

for granuldra partiklar. Eftersom
langdftrdelningen hos prover av
HARN vanligen uppvisar stora
variationer kan ett prov med

en medelldngd pa 1,5 pm anda
innehalla ett avsevart antal enskilda
HARN med en léngd pa <5 pm.

For att man ska kunna beddma risken for att kemiska
agenser (och darmed konstruerade nanomaterial)
som forekommer pa arbetsplatsen kan orsaka
skada maste man kanna till agensernas farliga
egenskaper och exponering, dvs. hur de anvands eller
férekommer. Information om farliga egenskaper hos
kemiska agenser som forekommer pa arbetsplatsen
kan normalt hamtas fran féljande kallor:
les étiquettes (pictogrammes);

maérkningar (piktogram),

sakerhetsdatablad,

Europeiska kommissionens rekommendationer,
yrkeshygienska gransvarden, och

andra kallor (fackgranskade uppgifter, vetenskaplig
litteratur, relevanta databaser osv.).

Fér narvarande anges inte sarskild information
om konstruerade nanomaterials fysikalisk-kemiska
egenskaper i sakerhetsdatabladen.

Toxikologiska och ekotoxikologiska uppgifter som ar
specifika for konstruerade nanomaterial kan ocksa saknas.

Olika internationella organisationer (t.ex. OECD) arbetar
med eller anpassar befintliga eller nya standardiserade
testningsmetoder for nanomaterial och tar dven
fram annan relevant information om vissa vanligt
forekommande konstruerade nanomaterial.  Under
tiden har forenklade riskbedémningsférfaranden tagits
fram for att komma till ratta med dessa brister.

Flera forteckningar dver fysikalisk-kemiska parametrar
for karakterisering av nanomaterial har foreslagits.
Man diskuterar ocksa hur de paverkar konstruerade
nanomaterials toxikologiska profiler. Vissa farliga
egenskaper dr dock kanda fran makromaterialformen.
Starkt reaktiva material kan till exempel forvantas orsaka
toxiska effekter vid inandning eller absorption i kroppen,
eftersom dessa typer av egenskaper ar kénda som viktiga
faktorer for toxiciteten i materialens makroform.

Om ett dmnes makroform klassificeras som cancerfram-
kallande, mutagent eller fortplantningsskadligt, som sen-
sibiliserande eller har en annan viktig toxisk egenskap,
bor man forutsdtta att nanoformen ocksa har dessa
egenskaper om inte motsatsen kan bevisas. Aven om
det fortfarande rader osadkerhet nar det galler vilka
parametrar som bast kan forutsdga toxicitetsvardet,
finns det alltfler uppgifter som visar att for nanomateri-
al kan en hog kvot och lag léslighet ha negativa effek-
ter pa manniskors halsa.

Sasom anges i bilaga | koncentreras den storsta oron kring
konstruerade nanomaterial pa de majliga konsekvenserna
av exponering via inandning eftersom nanopartiklar kan
komma langt in i lungomna, vilket ger upphov till oro for att
de kanske har férmagan att framkalla akuta eller kroniska
inflammatoriska reaktioner.

Sarskild forsiktighet bor iakttas i beddémningen av
de risker som nanopartiklar med sarskilda fysiska
aspekter kan medfora. Uppmarksamheten har sarskilt
fokuserats pa HARN (High Aspect Ratio Nanoparticles),
eftersom deras fysiska egenskaper anses ha likheter
med material som man vet ar farliga, t.ex. asbest eller
vissa konstfiber. Poland och Donaldson™* har gjort
gdllande att HARN kan stanna kvar i lungsacken under
en lang tid** om de uppvisar féljande egenskaper:

Tunnare an 3 pym.
Langre an 10-20 pm.

Biopersistenta (har att géra med
nedbrytningsférmaga).

Ej upplosbara/bryts sonder i kortare fibrer

Precis som fér nanofibrer rader viss oro kring nanoplattor
(som anses utgdra HARN) och deras aerodynamiska
beteende, som kan leda till att de penetreras djupt inne
i lungorna (HSE, 2013).

Vattenloslighet ar en annan faktor som kan paverka
toxiciteten. Det saknas specifika uppgifter om
konstruerade nanomaterials nedbrytningsférmaga, och
darfor anvands vattenldslighet som ett narmevarde
for nedbrytningsformaga i denna vagledning. Narmare
forklaringar av denna parameter ges i avsnitt 4.2.2 i
denna vdgledning.

For att uppfylla artikel 4.1 i direktivet om agenser
ska arbetsgivarna fran leverantéren eller
andra lattillgangliga kéllor inhamta den
ytterligare information som &r noédvédndig for
riskbedomningen. Detta ska minst omfatta
information om storlek och form hos partiklarna
i amnet/blandningen samt loslighet och/eller
nedbrytningsférmaga. Det &r viktigt att notera att
"ju storre skillnaderna mellan materialens fysiska
och kemiska egenskaper &r, dven om de har samma
kemiska sammansattning, desto mer sannolikt
ar det att farouppgifter for ett material inte utgér
ett lampligt underlag for att bedéma farorna med
ett annat amne” (HSE, 2013). Kolnanoror har inte
identiska inneboende egenskaper, och alla kolnanoror
orsakar inte heller lika stor oro nar det galler
eventuella effekter pd manniskors halsa.

Former vars fysisk-kemikaliska egenskaper inte
skiljer sig namnvart at kan betraktas som jamforbara.
Hittills har det dock inte varit méjligt att avgora vilken
variationsgrad som &r godtagbar for varje enskild
parameter (UBA mfl, 2013).

Det ar viktigt att notera att det i artikel 4.1 i direktivet
om kemiska agenser anges att arbetsgivarna fran
leverantoren eller andra lattillgéngliga kéllor
ska inhdmta den ytterligare information som
ar nddvandig for riskbedomningen. | artikel 8.3
faststélls dessutom att medlemsstaterna far vidta
de atgdrder som krdvs for att sdkerstdlla att denna
information kan inhamtas. Enligt artiklarna 31 och 32
i Reach-férordningen dr leverantérer av amnen och
blandningar skyldiga att vidarebefordra information
som de har tillgang till och som nedstrémsanvandarna
kan behdva for att utfora riskbedémningar. Eftersom
ingen sarskild toxikologisk information om konstruerade
nanomaterial anges i sakerhetdatabladen har du som
arbetsgivare ratt att kostnadsfritt begdra relevant
fysikalisk-kemisk information for att atminstone delvis
kunna karakterisera konstruerade nanomaterial och
deras eventuella faroprofil (se tabell 4.2).

Om den tillgéngliga informationen inte ar tillracklig
for att karakterisera det berdrda konstruerade
nanomaterialet for att kunna gora en forenklad
riskbeddmning enligt denna vdgledning, bér
arbetsgivaren folja ett rimligt vérsta tdnkbara
scenario, med hansyn till tillgdangliga belégg och
mot bakgrund av forsiktighetsprincipen.


http://www.safenano.org
http://www.particleandfibretoxicology.com/content/7/1/5/abstract

| tabell 4.2 anges de uppgifter som minst ska samlas in fér
att gora en forenklad riskbedémning enligt denna vagledning.

Tabell 4.2: Karakteriseringsdata

Minsta information

Konkret exempel pa minsta information

Kemiskt namn och produktnamn

Namn pa tillverkarens/leverantérens féretag eller bolag

CAS- och EG-nummer

Kemisk formel/struktur

Det konstruerade nanomaterialets avsedda dndamal

Fysisk faroklass for bulkformen*

Klassificering av hélsofara av bulkformen*

Bulkformens miljoklassificiering

Form

Ytsammansittning

Geometri/form, styvhet

Antal, partikelstorleksfordelning

Vattenloslighet

Dammbildning

Brandfarlighet

t.ex. nanosilver

Om du ar tillverkaren, ange namnet pa ditt foretag/bolag

tex. CAS-nummer 7440-22-4, EG-nummer 231-131-3

tex. Ag

tex. for att 6ka skyddet mot vaderpaverkan

Faroklass och kategorikod(er) (tex. Expl. 1,1), och/eller tillampliga
faroangivelser

tex. akut toxicitet 1 eller H300

tex. farlig for vattenmiljon, akut kategori 1 eller HO59

Fysiskt tillstand, partikelstorleksfordelning och specifik ytarea

Sok expertrdd om det konstruerade nanomaterialet har &ndrats,
funktionaliserats eller tackts med en kemikalie.

t.ex. partikelformat eller fibrost, styvt eller flexibelt

tex. 45 mg/l

Anmadrkningar:

* Tank pa att om bulkformen av de nanomaterial du hanterar har klassificerats enligt CLP-forordningen (férordning (EG) nr 1272/2008 ska du vidta de

riskhanteringsatgarder som kravs enligt den relevanta lagstiftningen och anges pa sékerhetsdatabladet.




4.2.2 KATEGORISERING, GRAD AV
BETANKLIGHET - FORM OCH LOSLIGHET

Enkategorisering av graden av betanklighet nar det galler
de mojliga effekterna av konstruerade nanomaterial pa
arbetstagarnas halsa, grundat pa geometri/form och
nedbrytningsformaga/vattenloslighet foreslas i tabell
43. For en korrekt kategorisering kravs en grundlig
forstaelse av dessa begrepp.

Tabell 4.3: Kategorisering av grad av betéanklighet

Kategori

Det konstruerade nanomaterialets egenskaper

Konstruerat
nanomaterial ...

Konstruerat
nanomaterial 1

@ Hég Betiinklighet

Medelhdg-hég Betanklighet

Medellag-lag Beténklighet

‘ Lag Beténklighet

Svarlosligt eller
WHO-nanofibrer

olosligt

Sarskilt svarlosliga eller

Losliga nanomaterial

(vattenloslighet <100 mg/l)

olosliga toxiska antipartiklar
(vattenldslighet <100 mg/l) med specifik toxicitet och HARN,
andra an svarlosliga eller olosliga WHO-nanofibrer

Svarlosliga eller olosliga nanomaterial utan specifik toxicitet

Form - enligt ISO definieras partiklars form enligt
antalet matt i nanoskalan. En nanoplatta &r en partikel
som endast har ett matt i nanoskalan, en nanofiber ar
en partikel som har tva matt i nanoskalan medan det
tredje mattet &r betydligt storre, och en nanopartikel

ar en partikel som har samtliga tre matt i nanoskalan.
Ihaliga nanofibrer kallas nanorér, flexibla nanofibrer
kallas nanotrddar och stela nanofibrer kallas
nanostavar. | figur 4.2 ges en schematisk atergivning
av de olika typerna av nanomaterial baserat pa form.

Figur 4.2 Schematisk atergivning av de olika typerna av nanomaterial baserat pa form

Nanomaterial

|

' '

\

Nanopartikel

Nanoplatta Nanofiber
|
Nanoror Nanotrad

\

Nanostav

Nedbrytningsformaga - | riskbedémningar anvénds
nedbrytningsformaga framst foér att definiera
kemikalier eller material som stannar kvar i kroppen
eller miljon efter en viss tidsperiod. Ett langlivat
material ar ett material som ar svarlosligt/olosligt
och som dr bestdndigt mot nedbrytning i mindre
strukturer och molekyler. Nar det galler fibrosa
material kan begreppet biopersistent till exempel
definieras som férmdgan att stanna kvar i lungorna

och motsta naturliga mekanismer som upplésning.
| detta fall anvands mattet halveringstid, dvs. den
tid det tar for 50 % av fibrerna att forsvinna fran
lungorna. Makrofager spelar en viktig roll for att
rensa bort korta fibrer genom fagocytos. Nar det
galler svarlosliga langa och stela fibrer hdmmas
dock fagocytosen eftersom fibrerna inte kan "svaljas”
tillrackligt av makrofagen.



Vattenloslighet - Vattenldslighet (som vanligen
uttrycks i mg/l) ar den stérsta mangden av ett dmne
som kan l6sas upp i en viss mangd vatten. Bulkformens
och nanoformens loslighet kan skilja sig betydligt.
Gransen 100 mg/l anges vanligen for att skilja
mellan l6sliga och svarldsliga/olosliga (nano)material.
Det saknas specifika uppgifter om konstruerade
nanomaterials nedbrytningsférmaga, och darfor
anvands vattenldslighet som ett ndrmevarde for
nedbrytningsférmaga i denna vagledning. Nar
det galler l6slighet anses endast svarlosliga eller

olésliga nanomaterial inge betdnkligheter. Losliga
nanomaterial (med en vattenlosningsformaga o6ver
100 mg/l) anses alltsa inte inge nagra betankligheter.
| vissa fall kan ett material ha dalig l6sningsformaga i
vatten, men god losningsférmaga i biologiska medier.
Ett exempel pa detta &r kobolt, som ar olosligt i
vatten, men losligt i serum.

Med eventuellt undantag for amorft kvarts ar alla
nanomaterial som for narvarande produceras i stora
volymer'® svarlésliga eller olosliga.

KATEGORIER FOR AMNEN SOM INGER BETANKLIGHETER"’

‘ Amnen som inger stora betiinkligheter - svarlésliga eller oldsliga nanofibrer inger de stérsta
betankligheterna. Toxikologiska studier har visat att langa fibrer som stannar kvar i lungsacken kan
orsaka ihallande inflammationer och kan ge l&ngvariga halsoeffekter som fibros och lungcancer. Aven om
beldggen for toxiska effekter géller stela fibrer som &r langre @n 10-20 pm, bor alla fibrer som ér langre
an 5 pym (fibrer som uppfyller WHO-kriterierna), oavsett stelhetsgrad, anses inge stora betankligheter,
eftersom "luftiga” nanofibrer kan trassla in sig i varandra och bete sig som stela fibrer inne i kroppen. Vissa
typer av kolnanorér har dessa egenskaper och bor betraktas som a&mnen som inger stora beténkligheter.

Amnen som inger medelstora till stora betinkligheter - Svarlssliga eller oldsliga nanopartiklar
(med en vattenldslighet pa mindre an 100 mg/l) med specifik toxicitet och svarldsliga/oldsliga HARN,
andra an svarlosliga eller olosliga WHO-nanofibrer, bor anses inge medelstora betankligheter. Denna
kategori omfattar nanomaterial med toxiska egenskaper och nanomaterial dar makroformen av @mnet
har toxiska egenskaper. Det finns inga uppgifter som visar att nanoformen inte har samma egenskaper.
Svarlésliga eller oldsliga HARN som inte finns med bland de @mnen som inger héga betdnkligheter
(nanoplattor, nanofibrer med en langd pa mindre &n 5 pum) bér anses inge medelstora betankligheter pa
grund av sin formaga att penetrera djupt in i lungorna, vilket kan leda till inflammatoriska reaktioner.
Exempel pa nanomaterial som inger medelstora betankligheter ar nanosilver, guldnanopartiklar och

zinkoxidnanopartiklar.

Amnen som inger medelsma beténkligheter - Svarlssliga eller olésliga nanomaterial utan specifik
toxicitet och inte har en hog kvot anses utgdéra dmnen som inger medelsma beténkligheter. Dessa
konstruerade nanomaterial har inga specifika toxiska egenskaper forutom de egenskaper som amnet
har. Exempel pa sadana nanomaterial ar kimrok och titandioxid.

Amnen som inger sma beténkligheter — Alla nanomaterial med en vattenlgsningsférmaga pa éver
100 mg/l bér anses utgdra amnen som inger sma betdnkligheter med avseende pa de nanospecifika
toxikologiska effekterna. Eftersom nanopartikeln ar l6slig kan det forutsdttas att den inte stannar
kvar i kroppen tillrackligt lénge for att orsaka nanospecifika negativa halsoeffekter. Exempel pa
nanopartiklar i denna kategori ar nanopartiklar av natriumklorid, lipida nanopartiklar, fluornanopartiklar,

sackarosnanopartiklar och amorft kvarts.

16 Till exempel amorf
kiseldioxid, silver, titandioxid,
fullerener C,, envaggiga
kolnanordr, flervaggiga kolnanoror,
jarnnanopartiklar, aluminiumoxid,
ceriumoxid, zinkoxid, nanolera och
guldnanopartiklar).

17 Fo6r narvarande definieras
farokategorierna framst pa
grundval av den sannolika effekt
som nanoformen av ett dmne kan
ha. | specifika fall kan samma
effekter orsakas av @mnet utan
nanoform.



4.2.5 KATEGORISERING
AV BETANKLIGHETER - DAMMBILDNING
OCH BRANDFARLIGHET

Dammbildning - Dammbildning kan definieras som
ett fast dmnes bendgenhet att bilda luftburet damm
nar det genomgar en mekanisk process. | tabell 4.4
aterges de dammbildningsband som féreslas i ECHA
(2012)*® som en dversikt..

Tabell 4.4: Dammbildningsband

Brandfarlighet - Brandfarlighet avser hur
latt ett damne antands eller ger upphov till en
forbranningsreaktion. Metallpulver i nanoskala ar de
nanomaterial som &r absolut mest lattantandliga,
medan kolnanomaterial inte &r det (Safe Work
Australia, 2013)*°. Fullstandigt oxiderade materia,
t.ex. silikondioxid, ceriumdioxid och zinkoxid anténds
inte och ger inte upphov till férbranningsreaktioner.

Band Dammbildning
Hé Kristalliska, korniga fasta amnen Man ser dammet under anvandning, men det lagger sig snabbt.
9 Dammet kan ses pa ytan efter anvandning Exempel: tvalpulver, sockergranulat
Medel Kristalliska, korniga fasta amnen Man ser dammet under anvandning, men det ldgger sig snabbt.
Dammet kan ses pa ytan efter anvandning Exempel: tvalpulver, sockergranulat
Lag Pelletsliknande, icke-sproda fasta dmnen Fa belagg for att damm observeras under anvandning.

Exempel: PVS-pellets, vaxer

18 Europeiska arbetsmiljébyran
(2012): Guidance on information
requirements and chemical
safety assessment, kapitel R.14:
Occupational exposure estimation,
version 2.1 — november 2012.

19 Safe Work Australia (2013):
Safety Hazards of Engineered
Nanomaterials, informationsblad,
finns pa webbplatsen

https://www.safeworkaustralia.gov.au/

system/files/documents/1702/safety-
hazards-engineered-nanomaterials.
pdf

20 Denna forteckning foreslas
i goodnanoguide.org, finns pa
webbplatsen
http://www.goodnanoguide.org/
Assess+Potential+Exposures

21 Dessa fragor foreslogs i CSIRO
(2012): Safe Handling and Use

of Carbon Nanotubes, utarbetad fér
Safe Work Australia, och anpassad

i enlighet med detta.

4.3 | STEG 3 - EXPONERINGSBEDOMNING

En viktig del av riskbedomningen &r en grundlig
forstdelse for riskerna for att arbetstagarna kan
utsattas fér exponering.

For varje nanomaterial bér rutiner utformas for de
berérda arbetsuppgifterna och andra forutsdgbara
handelser (tex. oavsiktligt spill eller andra fel i
utrustningen) som kan leda till att konstruerade
nanomaterial sldpps ut och arbetstagarna exponeras.
Nedan finner du en forteckning oOver vanliga
arbetsuppgifter’® som kan vara aktuella for varje
konstruerat nanomaterials livscykel.

Mottagande av material, uppackning och leverans.
Laboratoriearbete

Tillverkning och slutarbete.

Rengdring och underhall.

Lagring, forvaring och transport

Avfallshantering

Rimliga forutsagbara nodsituationer

For varje arbetsuppgift som involverar konstruerade
nanomaterial bor du (i férekommande fall) stdlla
foljande fragor?*:

Under vilka arbetsuppgifter ar dina anstéllda
exponerade for konstruerade nanomaterial?

Ar materialet dammbildande eller kan processen
skapa damm eller aerosoler fran konstruerade
nanomaterial?

Medfor processen skarning, skivning, krossning,
slipning eller andra former av mekaniska processer
dar konstruerade nanomaterial eller material som
innehaller konstruerade nanomaterial frigérs?

Vilket ar det fysiska tillstandet fér de konstruerade
nanomaterialen i varje arbetsprocess (dvs.
torrpulver / losning eller vatska / inbaddade eller
bundna i andra material)?

Vilkka &r de mdjliga vagarna for exponering for
méanniskor (t.ex. inandning, hudabsorption)

Hur stor &r risken for exponering? Overvdg inte
bara exponering under normalt rutinarbete,
utan dven eventuella oavsiktliga utsldpp samt
underhallsarbete.

Hur ofta kan exponering forekomma, tex.
kontinuerligt under ett arbetsskift, da och da, séllan?

| tabell 45 finner du en forteckning dver mojliga
arbetsuppgifter sominvolverar hantering av konstruerade
nanomaterial. Tabellen bér andras vid behov. Den ar
avsedd att anvandas for att registrera uppgifter som &r
relevanta for exponeringsbedémningen.

Utslapp av damm/dimma/dis kanske redan har
forebyggts genom riskhanteringsatgarder som inférts
for att minska riskerna med andra kemiska agenser
som inte ar nanomaterial. | sadana fall bér man
kontrollera hur effektiva dessa riskhanteringsatgarder
ar for att minimera arbetstagarnas exponering for
konstruerade nanomaterial. De bruksanvisningar som
atféljer installerad utrustning/personlig skyddsutrustning
kan innehalla information om hur effektiva de ar for att
skydda mot olika former av kemiska agenser. Om sadan
information inte finns tillgénglig boér du som arbetsgivare
fraga utrustningens tillverkare eller inhamta expertrad.


https://www.safeworkaustralia.gov.au/system/files/documents/1702/safetyhazards-engineered-nanomaterials.pdf
http://www.goodnanoguide.org/Assess+Potential+Exposures

Tabell 4.5: Arbetsuppgifter som eventuellt kan medféra exponering for konstruerade nanomaterial

Namn pa det konstruerade nanomaterialet: :

Arbetsuppagift

Méngd

Frekvens
(antal ganger
per dag/vecka/
manad)

Dammutsldpp Varaktighet

(kg, 1) (ja/nej) (minuter)

Nummer
och ID for
arbetstagarna

Tillverkning av det konstruerade nanomaterialet

Mottagning och lagring av det
konstruerade nanomaterialet

Forflyttning inom anldggningen (gaffeltruck, manuellt osv.)

Maskiner

Hantering (6ppna karl, ventiler, forseglingar, témma
sackar, borstning, sprayning osv.)

Maskinarbete (borrning, slipning, polering osv.)

Filtrering/separation

Provtagning (kvalitetskontroll)

Fyllning/férpackning av slutprodukten

Rengdring och underhall av utrustning

Rengoring av arbetsomradet (t.ex. golv, vaggar osv.)

Transport utanfér anldggningen
(i container, vag-/sjo-/luftttransport osv.)

Avfallsbehandling pa anléggningen

Insamling av avfall

Bortskaffande av avfall

Nodsituationer

Andra verksamheter

Baserat pa de uppgifter somangettsitabellerna4.4,4.5
och 4.6 kan man avgoéra exponeringskategorin enligt
berérda arbetsuppgifter och &@mnets/blandningens
dammbildning. Exponeringsbedémningen bor goras
for varje kartlagt konstruerat nanomaterial och for
varje arbetsuppgift.

Det &r viktigt att komma ihag att kravet i artikel
42 i direktivet om kemiska agenser galler, dvs. att
all information i riskbedomningen ska ”"vara
dokumenterad pa lampligt sitt i 6verensstimmelse
med nationell lagstiftning och praxis”.




Tabell 4.6: Exponeringsbedémning av arbetsuppgifter

Namn pa det konstruerade nanomaterialet:

Exponeringsnivd Beskrivning

Arbetsuppgift 1 Arbetsuppagift...

‘ Hoég

Medelhdg

Medellag

Lag

Fria/obundna konstruerade nanomaterial, hogt dammbildningsband, sannolikt
utsldpp av konstruerade nanomaterial

Uppgifter som sannolikt kan ge upphov till luftburna konstruerade nanomaterial:

Tillverkning av konstruerade nanomaterial - t.ex. syntes,
"uppifran-och-ned-process”

Hantering av konstruerade nanomaterial i torr form eller i pulverform, tex.
provtagning, vagning och matning, skrapning, forpackning och dppnande av pasar

Sprayning med en l6sning som innehaller konstruerade nanomaterial

Rengdring och underhall av utrustning

Méjliga utsldapp av konstruerade nanomaterial (sprod eller bracklig
matris), medelhégt dammbildningsband

Torrblandning av konstruerade nanomaterial i en matris (t.ex. polymer)

Behandling av fasta amnen i nanoform eller fasta blandningar som innehaller
konstruerade nanomaterial, tex. genom vavning, stickning, tvinning, skarning,
krossning, skrapning osv.

Skdrning/krossning av en matris som innehaller konstruerade nanomaterial om
de kan frigoras fran matrisen

Utsldpp av konstruerade nanomaterial berdknas vara mycket laga, lagt
dammbildningsband:

Pressning och manipulering av matriser som innehaller konstruerade
nanomaterial (tex. farger eller polymer)

Bearbetning och formning av matriser som innehaller konstruerade nanomaterial

Skdrning/krossning av en matris som innehaller konstruerade nanomaterial om
utslapp ar osannolika

Blandning eller skakning av lésningar som innehaller konstruerade nanomaterial

Konstruerade nanomaterial i artiklar eller i fullstandigt torkade beldggningar pa
artiklars yta

Utslapp av konstruerade nanomaterial dr osannolika:
Malning, beldggning (férutom sprayning) eller férpackning av den pressade produkten

Konstruerade nanomaterial som &r inbaddade i en matris, inget maskinarbete-




4.4 STEG 4 - RISKBESTAMNING
(CONTROL BANDING)

De forenklade riskbedomningsforfaranden som anges
i denna vdgledning har tagits fram for att hjdlpa
dig som arbetsgivare att faststdlla behovet av att
vidta kontrollatgarder. | detta avsnitt ges en allman
beskrivning av begreppet riskkategorisering och hur
det kan tilldmpas pa riskbedémning av exponering for
nanomaterial.

Vissa medlemsstater har tagit fram nationella
vagledningar pa detta omrade (se h&nvisningarna i
bilaga II). Som namns i avsnitt 1 ska arbetsgivarna
uppfylla eventuella nationella krav.

Det férfarande som anges i denna vagledning anvands
for att faststalla vilka riskhanteringsatgarder som ar

lampliga for de arbetsuppgifter som bedéms | tabell 4.7
redovisas de fyra majliga risknivaer som har identifierats
genom att informationen fran kategoriseringen av
halsofaror kombinerats med den exponeringsniva
som faststdllts for varje konstruerat nanomaterial och
arbetsuppgift. | foljande avsnitt ges nagra tekniska
losningar enligt varje riskniva.

Tabell 4.7 Riskbestiamning (control banding): Riskniva = farokategori x exponeringsniva

Exponeringsniva

Kategori

Medellag Medelhég

Hog

Medellag

Medelhdg

Hog

Lag
s o o

Riskniva 1 och 2: ndr exponeringsnivan ar lag, medellag
och/eller ndr den eventuella halsofaran med det
konstruerade nanomaterialet &r lag eller medellag, anses
lampligt forebyggande och skydd kunna uppnas genom
att man vidtar normala riskhanteringsatgarder, utan
behov av ytterligare regelbundna exponeringsmatningar i
enlighet med artikel 56.4 i direktivet om kemiska agenser.
Det &r du som arbetsgivare som avgdr om denna strategi
ger tillrackligt skydd av dina anstélldas hélsa.

Riskniva 1 och 2: | avsnitt 4.6 ges en dversikt av hierarkin
for de kontroller och riskhanteringsatgarder som ar
tillrddliga for varje riskniva.

Enligt den faststallda risknivan kan tabell 4.8 anvandas for att registrera lamplig kontrollniva per konstruerat

nanomaterial och arbetsuppagift.

Riskniva 3 och 4: innan riskhanteringsatgarder vidtas (de
anges i avsnitt 4.6) bor en detaljerad riskbedémning goras
(se beskrivningen i avsnitt 4.5).

Ju hogre risken &r desto stréangare bor
riskhanteringsatgdrderna vara. Om man dar osaker pa
resultatet av riskkategoriseringen bor en detaljerad
riskbedémning som normalt omfattar métningar av
luftburna koncentrationer goras (se avsnitt 4.5). Nar det
galler de hogre risknivaerna 3 och 4 ar det tillradligt att
gora en detaljerad riskbedémning som en allméan regel.

Tableau 4.8: Consignation du niveau de maftrise requis

Nej Konstruer.-itt Arbetsuppgift Niveau de maitrise e °
nanomaterial
1
2

3 0SV. osV.




22 IFA (2009): Criteria for
assessment of the effectiveness
of protective measures, Institut
fiir Arbeitsschutz der Deutschen
Gesetzlichen Unfall versicherung
(IFA), available from the IFA
Internet site (http://www.dguv.de/
ifa/en)

23 Se FNV, VNO, NCW,CNV (2011)
Guidance working safely with
nanomaterials and — products, the
guide for employers and employees,
publicerad av det nederléndska
ministeriet for sociala fragor och
sysselsattning.

24 Pauluhn J (2009): Multi-walled
Carbon Nanotubes (Baytubes®):
Approach for Derivation of
Occupational Exposure Limit,
Regulatory Toxicology and
Pharmacology, DOI: 10.1016/.
yrtph.2009.12.012

25 NIOSH (2013): Occupational
Exposure to Carbon Nanotubes and
Nanofibers, Current Intelligence
bulletin 65, Department of Helath
and Human Services, Centers for
Disease Control and Prevention,
National Institute for Occupational
Safety and Health.

26 Stone V mAfl. (2009): ENRHES
2009, Engineered Nanoparticles:
Review of Health and Environmental
Safety, Edinburgh Napier University.
Finns pa webbplatsenhttps://www.
nanowerk.com/nanotechnology/
reports/reportpdf/report133.pdf

27 NIOSH 2011, Occupational
Exposure to Titanium Dioxide, Current
Intelligence bulletin 63, april 2011.
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2011-
160/pdfs/2011-160.pdf

4.5 | STEG 5 - DETALJERAD RISKBEDOMNING

En viktig princip i arbetsmilj6- och sékerhetspraxis ar att
gbra en kvantitativ bedémning av eventuell exponering
och kontrollera att de tekniska kontrollatgarderna &r
l@mpliga. Nar det galler farliga amnen (oavsett om
de &r i nano- eller makroform) &r det nédvandigt att
regelbundet dvervaka att de tekniska kontrollatgarderna
fungerar pa lampligt satt.

Sadana atgarder kan kompletteras med regelbundna
exponeringsmatningar om lampliga provtagnings- och
analysmetoder finns, med beaktande av eventuella
nanospecifika yrkeshygieniska grénsvarden.

Néar det gdller konstruerade nanomaterial som inte
ar klassificerade for halsofaror och for vilka inga
yrkeshygieniska gransvarden pa medlemsstats- eller
EU-niva har faststallts, kan tillverkaren anda ha faststallt
ett nanospecifikt varde fér harledd nolleffektniva (DNEL)
enligt Reach-forordningen (dven om detta endast &ar
sannolikt om dmnet har en marknadsvolym pa >10
ton/ar och &r klassificerat enligt CLP-férordningen.
| detta fall ger Reach-exponeringsscenariot, som
bifogas  sdkerhetsdatabladet, information  om
riskhanteringsatgarder och driftsférhallanden.

For vissa nanomaterial har industrin och forskning
antingen  foreslagit  specifika  yrkeshygieniska
gransvarden eller harledda nollvdarden  (de
sammanfattas i tabell 49). En del foretag och
forskningsinstitut har ocksa féreslagit ett harlett
nollvérde for flervéggiga kolnanorér (MWCNT) (Bayer,
Nanocyl och NIOSH). Yrkeshygieniska gransvarden har
berdknats i en experimentell undersékning av Stone
m.fl. (2009) genom att tilldmpa DNEL-metoden med
de foreskrivna bedomningsfaktorerna pa flervdaggiga
kolnanordr, fullerener, Ag och TiO, Ett gransvarde
pa 0,01 fibrer/ml for kolnanorér faststélldes ocksa
i Schweiz 2011 av den schweiziska nationella
olycksforsakringsfonden (SECO, 2012).

Tabell 4.9: Foreslagna REL och DNEL, mars 2013

Aven om inga nanospecifika yrkeshygieniska
gransvarden har faststéllts kan man anda évervaga att
inrattaettprogramforexponeringskontroll(antingenfor
luftnivaer pa arbetsplatsen eller koncentrationsnivaer
i arbetstagarnas andningsomraden med anvandning
av personliga provtagningsanordningar) om detta
anses vara lampligt som en forsiktighetsatgard.
Detta kan vara sarskilt lampligt for konstruerade
nanomaterial som faller inom de tva kategorierna
med dmnen som inger de storsta betdnkligheterna.
Om det inte finns nagra uppenbara kriterier mot
vilka man kan mata om en exponering &r godtagbar
eller ej bor det noteras att vissa organisationer har
foreslagit att ett praktiskt tillvdgagangssatt nar det
saknas yrkeshygieniska gransvarden eller harledda
nollvarden &r att jamféra omfattningen av exponering
for nanomaterial mot nominella, icke halsobaserade
indikatorer. Exempel pa sadana indikatorbaserade
metoder &r IFA:s??> metod och, i Nederlanderna,
anvandning av nanoreferensvarden (NRV??).

| alla hdndelser maste man som ett minimum
sdkerstilla att eventuella allmédnna grdnsvarden
dr uppfyllda, t.ex. allménna gransvarden for damm
for alveoldra och inandningsbara dammfragment,
oavsettvilkenkéllan dr(vare sigdet drkonstruerade
nanomaterial, processgenererat damm eller
enstaka partiklar). Resultatet av sadana kontroller
anvands sedan for att beddma om de kontrollatgarder
som inforts dr lampliga for att garantera arbetstagarnas
sdkerhet med avseende pa exponering for nanopartiklar,
eftersom nanofragmenten av luftburna partiklar ingar i
de inandningsbara partikelfragmenten.

Amne REL pg/m3 DNEL pg/m3 Hanvisning
MWCNT Langvarig exponering 50 Pauluhn, 2009 **
CNT och CNF 8 tim TWA NIOSH 2013%*

N Fullerener Kronisk inandning 270 Stone m.fl. 2009%¢
Ag (18-19nm) DNEL 98 Stone m.fl. 2009
Ti0, (10 -100nm) (REL) 10 tim/dag, 40 tim/vecka 300 NIOSH 20117

Att genomfora ett robust kontrollprogram fér nanopartiklar eller nanofibrer &r dock en utmaning fér narvarande.
Né&r denna vdagledning togs fram hade inga officiella yrkeshygieniska gransvarden faststéllts pa EU-niva.
Forskningen om provtagnings- och matningsmetoder pagar och det saknas fortfarande enkla metoder for
praktisk exponeringskontroll vid kommersiella foretag (se bilaga V). Under sadana omsténdigheter ér det
vanligen tillradligt att i stéllet tillimpa principerna om god yrkeshygien och vidta alla atgiarder som
star till buds for att forebygga eller kontrollera exponering i enlighet med avsnitt 4.6.

Om exponeringsmdtningar genomfors bor
riskhanteringsatgarder som foreslas i nasta avsnitt.

resultaten

ligga till grund for genomférandet av de


http://www.dguv.de/ifa/en
https://www.nanowerk.com/nanotechnology/reports/reportpdf/report133.pdf
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2011-160/pdfs/2011-160.pdf

4.6 | STEG 6 - RISKHANTERING

4.6.1 ALLMANNA PRINCIPER,
KONTROLLHIERARKI OCH
RISKHANTERINGSATGARDER

Pa nationell niva har man i en del vagledningar utvarderat
och rekommenderat riskhanteringsatgarder (se bilaga Il).

De allménna principer for férebyggande av risker
forknippade med farliga kemiska agenser som anges
i artikel 6.1 och 6.2 i direktiv 89/391/EEG om atgarder
for att framja forbattringar av arbetstagarnas sdkerhet
och hélsa i arbetet och i artikel 5 i direktivet om kemiska
agenser (anges i ruta 2) ar ocksa fullstandigt tillampliga
pa riskhantering av konstruerade nanomaterial. De risker
med konstruerade nanomaterial som har kartlagts hittills
beror pa nanomaterialets farliga egenskaper samt
risken for inandning. Nar konstruerade nanomaterial
som anvands eller hanteras pa arbetsplatsen inte kan
ersattas med andra, mindre farliga kemiska agenser eller

Ruta 2

tillhandahallas i en annan form som inte &r inandningsbar
(tex. pellets) maste risken minskas genom forebyggande
atgarder eller skyddsatgarder. En enkel strategi dr t.ex. att
hantera konstruerade nanomaterial i flytande medium
eller binda dem i fast medium

"Att tilldmpa dessa principer handlar om att integrera de
grundldaggande aspekterna av forebyggande atgarder i
arbetsorganisationen och anvanda logiskt tankande och
sunt fomuft i allmanhet i arbetet med farliga kemiska
agenser” (kommissionen, 2004). En ndrmare beskrivning
av hur dessa principer ar tillampliga pa konstruerade
nanomaterial ges i ruta 2 nedan.

Allménna principer for forebyggande av risker forknippade med farliga kemiska

agenser (artikel 5 i direktivet om kemiska agenser)

Risker for arbetstagarnas hélsa och sékerhet vid arbete dar farliga kemiska agenser forekommer bor

elimineras eller minskas till ett minimum genom

utformningen av arbetsmetoderna och organisationen av arbetet pa arbetsplatsen,

tillhandahallande av l@mplig utrustning for arbete med kemiska agenser och underhallsrutiner som

garanterar arbetstagarnas hdlsa och sakerhet,

minskning till ett minimum av det antal arbetstagare som kan exponeras,

minskning till ett minimum av exponeringstiden och exponeringsnivan,

tillfredsstallande hygienatgéarder, minskning av mangden kemiska agenser pd arbetsplatsen till
minsta mangd som fordras for den aktuella typen av arbete,

lampliga arbetsmetoder som inbegriper rutiner for saker hantering, lagring och transport av farliga
kemiska agenser och avfallsprodukter som innehaller sddana kemiska agenser pa arbetsplatsen.

N&r dessa principer tilldmpas bor den valetablerade kontrollhierarkin (se tabell 4.10) féljas. For att garantera
sdker hantering av konstruerade nanomaterial bor du som arbetsgivare inféra en lamplig kombination av de

riskkontrollatgarder som foreslas nedan.



Tabell 4.10: Kontrollhierarki

Risker med konstruerade nanomaterial kan elimineras genom att man antingen undviker att
anvanda sadana material eller ersatter dem med en mindre farlig agens, med hansyn till
anvandningsforhallandena.

Konstruerade nanomaterial (eller deras bulkform) som &r klassificerade som cancerframkallande eller
mutagena ska anses som prioriterade for ersattning.

Andra processen for att minska faran genom att tex.

hantera konstruerade nanomaterial i flytande medium eller binda dem i fast medium,
minska mangden hanterade konstruerade nanomaterial eller vid varje tillfélle de anvénds, eller

andra arbetsrutinerna for att minska exponeringen.

Alla verksamheter som kan foranleda utsldpp av konstruerade nanomaterial i luften utfors i sténgda
installationer eller anlaggningar som kan styras pa avstand fran ett skyddat omrade.

Alla processer som kan ge upphov till damm eller aerosoler fran konstruerade nanomaterial utférs i om-
raden med effektiv lokal franluftsventilation. Vatskarmning rekommenderas for skaming av fasta artiklar
som innehaller konstruerade nanomaterial.

Arbetsrutinerna utvecklas for saker hantering av konstruerade nanomaterial och arbetsrotationsprogram
genomfdrs for att minimera individuell exponering. Arbetstagare som kan exponeras for konstruerade
nanomaterial radfragas och informeras om resultaten av riskhanteringen. Utbildningskurser anordnas
om de kontrollatgérder som vidtas. En beredskapsplan bor inréattas.

Personlig skyddsutrustning ar en kontroll i sista hand eller ett kompletterande alternativ for att 6ka ex-
poneringskontrollen. Personlig skyddsutrustning kan innehalla andningsskydd, hudskydd och 6gonskydd.

Utformning och organisation av arbetssystemen

Risker i samband med hantering av torra ultrafina
partiklar bor dvervagas tillsammans med tekniska
och ekonomiska aspekter i utformningen av
arbetsprocesserna.

Tillhandahallande av lamplig utrustning
for arbete med konstruerade nanomaterial
och underhdllsrutiner  som garanterar
arbetstagarnas halsa och sédkerhet

Alla arbetsplatser maste uppfylla de minimikrav
for ventilation som faststalls i direktiv 89/654/EEG,
narmare bestamt

”5. Ventilation av slutna arbetsplatser

5.1 Atgdrder ska vidtas for att se till att det finns
tillréicklig méngd frisk luft pé slutna arbetsplatser
med hénsyn till de arbetsmetoder som anvdnds
och de fysiska krav som stiills pd arbetstagarna.
Om man anvdnder en anldggning med
fldktventilation, ska den hdllas i fungerande skick.

Ndr det ér nédvéndigt fér arbetstagarnas hdlsa,
ska eventuella fel i funktionen visas av ett
kontrollsystem.

5.2 Om installationer fér luftkonditionering eller
fldktventilation anvéinds, ska de fungera sd att
arbetstagarna inte utsdtts fér obehagligt drag.

Eventuell belciggning eller smuts som skulle
kunna innebdra en direkt fara for arbetstagarnas
hdlsa genom att férorena luften de andas in ska
utan dréjsmdl tas bort.”

Malet for utformningen av ventilationskontroller
ska vara att sdkerstdlla en lamplig kontroll av
exponeringspunkten for allt arbete som medfor
risk for exponering for fria nanopartiklar, inklusive
forpackning for bortskaffande.

Vilka filtreringssystem som ar lampliga for
inneslutningen varierar beroende pa vilket slags
nanomaterial som hanteras. For CNT och HARN,
som har lag biologisk nedbrytningsformaga, bor
franluften filtreras med ett HEPA-filter, klass H14.
Ledningslosa HEPA-filtrerade sdkerhetsbankar och
HEPA-filtrerade mikrobiologiska sékerhetsbankar kan
dock vara lampliga for procedurer som endast medfor
behandling av sma mangder (t.ex. <1 gram CNT). For
nanomaterial som inte medfor en sarskild halsorisk
bér HEPA-filter med minst H13 anvandas. Andra typer
av skyddshuvar (t.ex. inkapslande huvar, mottagande
huvar eller fallhuvar) kan dock vara passande for
skarning, sagning eller polering av sammansatta
nanomaterial. Om inneslutning ar opraktiskt bor
franluftsventilationssystem utformas for att innesluta
processen sa langt som det ar mojligt.

Dessutom dar det viktigt att noggrant dvervaga vilka
typer av personlig skyddsutrustning som eventuellt
anvands. For manga nanomaterial ar det tillrackligt att



anvanda laboratorierockar eller overaller av polyester/
bomull eller bomull i situationer dar exponering kan
férekomma. Om skyddskladerna &r avsedda att kunna
ateranvdndas maste man dessutom 6vervaga hur de
bor tvdttas. For att férebygga risken for sekundar
exponering bor det inte vara tillatet att tvatta
arbetsklader utanfor arbetsplatsen.

For konstruerade nanomaterial som inger stora
betankligheter rekommenderas dock anvandning
av skyddsklader av material om polyetylentextilier,
eftersom det finns beldgg for att sddana konstruerade
nanomaterial kan tranga igenom vissa intakta
overaller av engangsmaterial, vilket i sin tur innebar
att de kan tranga igenom vavda ateranvandningsbara
material. Anvandning av ylle, bomull, polyester/bomull
eller stickade material rekommenderas inte vid
hantering av konstruerade nanomaterial som inger
mycket stora betdnkligheter.

Nar man valjer handskar &r det viktigt att tanka pa
att materialets tjocklek ar en avgérande faktor for
hur skyddande de ar. Det ar emellertid ocksa viktigt
att dvervdga vilka andra @mnen (t.ex. l6sningsmedel)
som kan finnas pa arbetsplatsen. Om latex verkar vara
det sdkraste valet ar det viktigt att endast anvanda
pulverfria handskar med lagt protein. Fo&r vissa
nanomaterial kan anvandning av engangshandskar
som tillverkats enligt lamplig standard dock vara
godtagbar. For konstruerade nanomaterial som inger
stora betankligheter rekommenderas att minst tva
lager handskar anvands.

Likasa rekommenderas anvandning av 6gonskydd.
Som ett minimum bor tatslutande sdkerhetsglaségon
anvandas for alla nanomaterial.

Andningsskyddsutrustning bor endast anvandas nar
alla andra rimliga praktiska atgarder har vidtagits utan
att de i sig har lett till en tillréckligt hég kontrollniva.

Om engangsansiktsmasker och halva ansiktsmasker
anvands i kombination med andra atgarder (dvs.
som ett sekundart skydd) bér de ha en tillrackligt
hég sdkerhetsfaktor (APF). Om ansiktsmasker
med hog prestanda ska anvandas under langa
perioder boér anvandningen av eldrivet luftflode
overvdgas. Alla arbetstagare som maste bdra
andningsskyddsutrustning bér genomga testning sa
att utrustningen passar deras ansiktsform. De bor
ocksa fa utbildning i hur andningsskyddet ska sitta
och anvandas.

Minskning till ett minimum av det antal
arbetstagare som kan exponeras

Syftet med denna organisationsatgard ar att minska
den kollektiva risken vid arbete med konstruerade
nanomaterial. Den leder dock inte till att den
individuella risken minskar. Arbetet kan organiseras
for att minska antalet arbetstagare som exponeras
for konstruerade nanomaterial genom att de berérda
arbetsomradena skiljs fran resten av arbetsplatsen
och tilltrédet till dessa omraden begransas.

Minskning till ett minimum av exponeringstiden
och exponeringsnivan

| arbete med konstruerade nanomaterial bér man
vara sarskilt noga med att minimera inandning.
Detta kan astadkommas pd tva satt: genom att
sdnka miljokoncentrationen (t.ex. genom att installera
ventilationssystem) och genom att minimera
exponeringstiden for konstruerade nanomaterial.
Exponeringen kan ofta minskas genom att man iakttar
forsiktighet vid enkla manuella rutinarbeten, tex. att
Oppna sdckar, tryckluftsrengdring av utrustning osv.



Tillfredsstéllande hygienatgéirder

Det ar sarskilt viktigt att halla rent pa arbetsplatser dar
konstruerade nanomaterial forekommer, eftersom de
ar sa sma att de enkelt kommer ut och sprids i luften.
Beroende pa hur bendgna de ar att bilda agglomerat
kan de stanna kvar i luften under lang tid. Luftburna
icke-agglomererade nanopartiklar uppfor sig mycket
lika gaser och kan spridas snabbt 6ver langa strackor.
De har ocksa mycket lag sedimentationsgrad.
Darfor bor tekniska och operativa kontrollsystem
inriktas pa att begrénsa mojligheterna till utslapp
eller ackumulering av luftburna nanopartiklar i
arbetsmiljon. Om spill av nanomaterial uppstar
ar det dessutom viktigt att INTE anvanda borstar,
tryckluftsdammsugare eller vanliga dammsugare vid
rengoring. Nanomaterialet bor avldagsnas med hjalp
av en kommersiell dammsugare med HEPA-filter som
endast ar utformad for detta andamal. Filtret bor
bytas regelbundet under kontrollerade férhallanden
for att garantera inneslutning av innehallet,
som bor bortskaffas som farligt avfall. Sjdlva
dammsugaren maste ocksd behandlas som farligt
avfall i slutet av livscykeln. Spillomradet och eventuell
kontaminerad utrustning bor slutligen vattorkas.

Minskning av méangden konstruerade
nanomaterial pa arbetsplatsen till minsta méngd
som fordras for den aktuella typen av arbete

Atgarder for att minimera méangden konstruerat
nanomaterial som anvands eller hanteras i varje
arbetsprocess leder till en effektiv. minskning av
exponeringsintensiteten och darmed till minskad risk.

Lampliga arbetsrutiner ar rengérings- och
underhallsrutiner samt rutiner fér siker
hantering, lagring och transport av konstruerat
nanomaterial inom arbetsplatsen och av avfall
som innehaller konstruerat nanomaterial.

Rengéring av arbetsomraden och underhall
av maskiner som anvands for bearbetning av
konstruerade nanomaterial bor utféras av utbildad
personal med lamplig skyddsutrustning. Vatrengoring
eller anvandning av industridammsugare for
dammklass H rekommenderas. Vid rengdring bor
man undvika att anvanda en stark vattenstrale
for att minimera risken for uppvirvlande av damm.
Tryckluftsrengéring bor ocksa undvikas.

Korrekt utformade arbetsrutiner kan foérebygga
onddig exponering. Hantering, lagring och transport
av konstruerade nanomaterial bor endast utféras av
utbildad personal.

Bortskaffande av avfall som &r kontaminerat med
konstruerat nanomaterial bor dessutom ske enligt
forsiktighetsmetoden, om man inte ar sdaker pa att
materialet inte ger upphov till faror eller betankligheter.
| andra fall bor avfallet placeras i dubbla pasar eller
inneslutas dubbelt i markta och forseglade behallare.
Det ska bortskaffas som farligt avfall (foretradesvis
genom forbranning).

Férfaranden vid nédsituationer
i hdndelseav oavsiktligt utsldapp

| handelse av spill av torrt nanopulver eller i
exceptionella situationer som kan leda till hdg
exponering for konstruerat nanomaterial maste alla
personer som befinner sig pa arbetsplatsen evakueras.
Tilltradet till olycksomradet ska begrdnsas och
betrddas forst ndr det konstruerade nanomaterialet
har lagt sig. P& grund av att en viss grad konstruerat
nanomaterial i alla handelser kan forvantas bor
lamplig personlig skyddsutrustning (t.ex. dammsaker
drékt typ 5, handskar och respirator med P3-filter)
bdras under rengdringsarbetet.

Tabell 4.11 (i slutet av detta avsnitt) kan anvandas for
att registrera de riskhanteringsatgarder som ska vidtas.



4.6.2 RISKNIVA 1

| dessa situationer kan risken for arbetstagarnas
hdlsa och sdkerhet generellt anses vara ringa i den
mening som avses i artikel 5.4 i direktivet om kemiska
agenser. Om tilldmpning av de allmanna principerna
for forebyggande ar tillrackligt for att minska risken
faststalls i artikel 5.4 i direktivet att foreskrifterna i
artiklarna 6, 7 och 10 inte ska gélla. Sadana situationer
kan vanligen kontrolleras genom allman ventilation.

4.6.3 RISKNIVA 2

| foljande situationer ska sdrskilda foérebyggande
atgirder vidtas, forutom vad som krivs vid
situationer enligt riskniva 1:

Om risken for utslapp av konstruerat nanomaterial
som inger medelstora betdnkligheter anses vara
mycket lag eller obefintlig.

Omrisken forutslapp forkonstruerat nanomaterial
som inger medelsma betankligheter ar trolig eller
mycket lag.

Om risken for utslapp av konstruerat nanomaterial
som inger mycket sma beténkligheter ar sannolik.

For riskniva 2 kan tekniska kontrollatgarder som lokal
franluft vara tillrackliga for att minimera exponeringen
och de férknippade riskerna.

| situationer som leder till riskniva 2 enligt tabell 4.7
ska sarskilda forebyggande atgarder vidtas, forutom
vad som kravs vid situationer enligt riskniva 1: Tekniska
kontrollatgarder som lokal franluftsventilation kan
vara tillrackliga for att minimera exponeringen och de
forknippade riskerna.

4.6.4 RISKNIVA 3

| foljande situationer maste stingda system
eller inneslutning anvandas. En detaljerad
riskbedomning med exponeringsmétningar som
underlag bor utféras med hjélp av en expert

ndr konstruerade nanomaterial som inger stora
betdnkligheter anvands men utslappen forvantas
vara mycket laga,

nar utslapp av konstruerade nanomaterial som
inger medelstora betankligheter ar sannolika pa
grund av dammbildning och arbetets art, eller

nar utslapp av svarlosliga/olésliga nanomaterial
utan specifik toxicitet ar sannolika.

Tekniska kontrollatgarder, administrativa kontrollatgarder
och anvandning av personlig skyddsutrustning nar det
galler arbetstagare som kan exponeras for konstruerade
nanomaterial bér kombineras pa ett optimalt satt och
genomforas i syfte att minimera exponeringen.

| situationer som leder till riskniva 3 enligt tabell 4.7
maste stdangda system eller inneslutning anvéndas.
Effektiviteten maste sdkras genom regelbundna kontroller
av systemens prestanda (detta kan géras genom matning
av nyckelvariabler for kontrollsystemens funktion och/
eller genom maétning av luftburna koncentrationer av det
konstruerade nanomaterialet).



4.6.5 RISKNIVA 4

| foljande situationer ar det mycket viktigt att
atgiarder som &r speciellt utformade for
processerna i fraga vidtas:

Nar konstruerade nanomaterial ger upphov till
stora betankligheter i fraga om deras eventuella
effekter pa manniskans halsa pa grundval av
beldgg som samlats in genom forskning (dvs.
svarlosliga/olésliga WHO-nanofibrer), och nar det
ar sannolikt eller troligt att utslépp som leder till en
hog exponeringsniva for arbetstagarna kommer att
uppsta under arbetet, och/eller

nar konstruerade nanomaterial inger medelstora
beténkligheter (dvs. svarldsliga/olosliga nanofibrer
medspecifiktoxicitetochandrasvarlosliga/olésliga
HARN &n dem som omfattas av riskkategori 1),
och det konstruerade nanomaterialet latt kan
sldppas ut i atmosfaren.

| situationer som leder till riskniva 4 enligt tabell 4.7
ar det mycket viktigt att atgarder som speciellt
utformats for processerna vidtas.

Matningar i lokalerna bor utforas for en kvantitativ
utvardering av exponeringsnivaerna. Aven om inga
yrkeshygieniska grédnsvarden for nanomaterial
har faststillts dnnu har industrin och forskning
antingen  foreslagit  specifika  yrkeshygieniska
gransvarden eller harledda nollvarden for ett fatal
sarskilda konstruerade nanomaterial. Arbetsgivarna
kan anvadnda sadana varden som gransvarden, éver
vilka kompletterande riskhanteringsatgarder bor
vidtas. En detaljerad riskbedémning (som for avsnitt
45) och regelbundna exponeringsmatningar bor
utféras for att avgora vilka riskhanteringsatgarder
som bor vidtas och for att kontrollera deras effektivitet.

Som en paminnelse och enligt tabell 4.10 ar det viktigt
att tdnka pa att arbetsgivarna om riskkategoriseringen
leder till riskniva 4 enligt kontrollhierarkin som
ett forsta steg bor Overvdga méojligheten att
ersatta det konstruerade nanomaterialet (enligt
en metod liknande den som anges i CMD-direktivet
for cancerframkallande och mutagena amnen pa
arbetsplatsen). Om ersdattning inte ar mojlig bor
du som arbetsgivare Overvdga hur processerna
kan andras for att minimera eventuella utsldpp av
nanopartiklar. Detta kan t.ex. ske genom att undvika
arbete med torra nanopulver (det konstruerade
nanomaterialet sprids i flytande medium eller binds
i fasta matriser, eller om nanomaterialet redan ar
flytande, genom undvika processer som kan leda till
att aerosoler bildas).

Om ersdttning av dmnen/andring av arbetsrutinerna
inte &r mojligt eller inte ar tillrackligt fér att minska
utslappen av konstruerade nanomaterial kan du
Overvdga att innesluta de berérda arbetsrutinerna och
utforma/infora stangda system.

Ominneslutninginte drtekniskt méjligtkandu évervdga
att installera lamplig teknisk kontrollutrustning, vidta
administrativa kontrollatgarder och tillhandahalla
lamplig personlig skyddsutrustning enligt
beskrivningen i féregaende underavsnitt.

4.6.6 INFORMATION, HANDLEDNING OCH
UTBILDNING

En sarskilt viktig prioritering ar att utbilda alla
anstallda som kan exponeras for nanomaterial, sa
att de forstar de eventuella hélsoriskerna med dessa
material och vikten av att vidta alla nédvandiga
forsiktighetsatgarder for att undvika eller minimera
exponering. Utbildningen bér omfatta en tydlig
redogorelse av vilka kontrollatgarder som bor vidtas
for en viss arbetsuppgift eller del av arbetsplatsen.
Dessutom maste alla anstallda vara medvetna om
sitt ansvar att rapportera om eventuella defekter eller
brister i kontrollatgarderna. Arbetstagarna bor ocksa
uppmuntras att rapportera om eventuella problem och
foresla forbattringar. Arbetsgivarna ska ocksa se till
att arbetet évervakas pa lampligt satt, sarskilt nar det
gdller ny eller oerfaren personal.

Utbildningen om saker hantering av nanomaterial ska
minst omfatta handledning om féljande:

Risker i samband med fysikalisk-kemiska faror
(t.ex. brander och explosioner).

Eventuella hélsofaror och deras art.

Korrekt anvandning av personlig
skyddsutrustning (t.ex. att man maste satta pa
sig lamplig personlig skyddsutrustning innan
man hanterar nanomaterial) och utrustningens
underhallsbehov.

Behovet av att folja alla operativa férfaranden
som har inforts for att sakerstalla skydd.

Valet av lampliga riskméarkningar och piktogram bor
grundas pa en forstdelse av den eventuella fara som
nanomaterial kan utgdra pd arbetsplatsen. Om definitiv
information saknas rekommenderas tilldmpning
av forsiktighetsmetoden. For narvarande finns det
emellertid inga skyltar/piktogram som sarskilt varnar
for forekomsten av nanomaterial pa arbetsplatsen
som ar erkdnda pd EU-niva. Vissa organisationer har
dock utformat inofficiella piktogram som ar avsedda
att informera om férekomsten av nanomaterial,
tex. en gul varningstriangel. Anvandningen av
lattforstaeliga piktogram kan ge en visuell indikation
pa forekomsten av nanomaterial. Oavsett om man
vill anvanda sadana inofficiella piktogram eller inte,
ar det viktigt att se till att alla lampliga officiella risk-
och sdkerhetsfraser finns angivna och att personalen
har tillgang till relevant information om faktiska eller
potentiella faror eller sékerhetsrisker.



4.6.7 HALSOKONTROLL

| artikel 2 f i direktivet om agenser anges grunderna
for bedéomningen av en enskild arbetstagare for att
faststélla denna individs halsotillstand, i forhallande
till exponering for specifika kemiska agenser. Enligt
artikel 10 ska sadana beddémningar goras nar foljande
villkor uppfylls samtidigt:

Arbetstagaren har exponerats for ett farligt
kemiskt agens pa ett sadant satt att en
identifierbar sjukdom eller en skadlig halsoeffekt
kan ha samband med exponeringen.

Det ar sannolikt att sjukdomen eller effekten kan
upptrdada under de sarskilda forhallanden som
arbetstagaren arbetar under.
Undersokningstekniken risk for
arbetstagarna.

innebar lag

Den faktiska hélsokontroll som ska goras definieras
enligt riskbedomningen (artikel 4) och varierar darfor
beroende pa naturen av det konstruerade nanomaterial
som arbetstagaren ar exponerad for. Olika tekniker kan
anvandas, bland annat |lakarundersokningar, halsoenkater
eller intervjuer eller klinisk patologisk undersdkning.

Tabell 4.11 Riskhanteringsplan

Nar det gdller konstruerade nanomaterial har den
radande vetenskapliga osdkerheten pa detta omrade
gett upphov till farhagor for att deras fysikalisk-kemiska
egenskaper kan utgdra en risk for arbetstagarnas halsa,
eftersom dessa egenskaper &nnu inte har karakteriserats
pa lampligt satt. Baserat pa den radande kunskapen ar
det foljaktligen diskutabelt om sdrskilda medicinska
utredningar dr lampliga for eventuellt exponerade
arbetstagare.

Den halsokontroll som genomférs bér félja nationella
metoder och krav. Som ett minimum bdr man fora
register dver all personal som arbetar med nanomaterial,
precis som for andra &mnen som inger betankligheter.

4.7 STEG 7 - OVERSYN

Riskbedomningen och riskhanteringsatgardernas
effektivitet maste ses 6ver regelbundet. Detta ska dven
ske innan eventuella férandringar gors av antingen
de kemiska agenserna eller av arbetsforhallandena
(enligt artikel 4.5 i direktivet om kemiska agenser).
Oversynsprocessen omfattas dock av samma
begransningar som detaljerade riskbedémningar.
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Nanoparticles, Current Intelligence bulletin 60, National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH), Centers for
Disease Control and Prevention, Department of Health and Human Services, USA.

RPA m.fl. (2013): Assessing the Suitability of the Current EU Legal Framework for Ensuring the Health and Safety of
Workers from Nanomaterials in the Workplace, utarbetad for Europeiska kommissionens GD Sysselsattning, socialpolitik och
inkludering.

RPA m.fl. (2011): Occupational Safety and Health and the Chemical Classification, Labelling and Packaging Regulation, Guidance to
help employers and workers to manage the transition to the new system, utarbetad for Europeiska kommissionens GD Sysselséttning,
socialpolitik och inkludering. Finns pa webbplatsen https://osha.europa.eu/en/topics/ds/materials/clp-osh-guidance. pdf

UBA m.fl. (2013): Nanomaterials and REACH, bakgrundsdokument om de tyska behériga myndigheternas standpunkt,
Umwelt Bunder Amt. Finns pa webbplatsen http://www.bfrbund.de/cm/349/nanomaterials-and-reach.pdf
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Bilaga | - Faror och risker med nanomaterial

VARFOR AR DET NODVANDIGT ATT BEHANDLA
KONSTRUERADE NANOMATERIAL SOM ETT
SPECIALFALL?

Skdlet till att konstruerade nanomaterial ar sa
intressanta och att deras potentiella fordelar fér
samhallet ar sa stora &r att de ofta har mycket olika
egenskaper for samma damnen pa makroskalan -
de kan vara mer reaktiva, vara starkare osv. Dessa
skillnader innebar dock dven att de lattare kan
absorberas i de biologiska systemen och att farorna
med dem kan vara stérre an amnen i storre former.

"Ur toxikologisk synvinkel ¢&r nanomaterial med
ddlig l6sningsférmdga i biologiska vdéitskor sdrskilt
viktiga, eftersom de bibehdller sin nanostruktur efter
kontakt med mdnniskokroppen. Nanomaterial som ér
inneslutna i en oléslig matris dr mindre viktiga, men
blir relevanta sé snart de frigérs, tex. pd mekanisk
vdg.” Det ar viktigt att notera att "de flesta av de
nanomaterial som dr vanligt férekommande i
dag har en fast férenad form och (mycket) lag
l6sningsférmaga.”(Europeiska arbetsmiljobyran, 2009).

MOJLIGA FAROR MED NANOMATERIAL

Aven om nanomaterials eventuella effekter p& manniskors
halsa variera jamfort med kemiska agenser i makroform
beroende pa deras speciella fysikalisk-kemiska
egenskaper, &r de méjliga farovdagarna desamma: orsaken
kan vara direkt via kontakt, eller indirekt via uppkomsten
av nagon form av energi som kan ha en negativ effekt
pa mdnniskors halsa. | det forsta fallet kan exponering
leda till en “akut effekt”, eftersom skadan blir uppenbar
snabbt eller till och med omedelbart efter kontakt, eller till
en "kronisk effekt”, dar skadan uppkommer pa lang sikt,
vanligen pa grund av upprepad exponering over tiden.

Begreppet "lokal effekt” anvands om skadan blir uppenbar
vid kontaktpunkten. "Systematisk effekt” anger en skada
som uppkommer var som helst pa kroppen, oavsett
var kontakten uppstod, vanligen till foljd av en process
dér nanomaterialet absorberas och sprids i kroppen
(Europeiska kommissionen, 2004). “Nanomaterial dr
mycket smd, vilket kan leda till 6kad risk for att de tar
sig igenom barricirer i levande mekanismer, vilket i sin
tur 6kar antalet organ som kan pdverkas.” (Europeiska
arbetsmiljobyran, 2009). Nanomaterial kan dven orsaka
skada till féljd av brand eller explosion.

Omfattande forskningskampanjer genomfor for att oka
forstaelsen for de mojliga farorna med nanomaterial. "Alla
nanomaterial dr inte farliga och alla nanomaterial ér
inte heller lika farliga. Det kan finnas stora variationer
i toxiciteten mellan nanomaterial med liknande
kemisk sammanséttning pd grund av deras fysikalisk-
kemiska egenskaper.” (HSE, 2013).

Detta avsnitt innehaller en sammanfattning av resultaten
av en litteraturgranskning av exponering fér nanomaterial
pa arbetsplatsen (Europeiska arbetsmiljobyran, 2009)
som bestallts av Europeiska arbetsmiljobyran och utforts
av tjansteman vid olika nationella arbetsmiljdinstitut,
namligen foljande:

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAUA, project leader), Tyskland.

Institut National de Recherche et de Sécurité
pour la prévention des accidents du travail et des
maladies professionnelles (INRS), Frankrike.

Centralny Instytut Ochrony Pracy - Panstwowy
Instytut Badawczy (CIOP-PIB), Polen.

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo (INSHT), Spanien.

Metoder for beddémningen av haélsoeffekter delas
vanligen in i fyra grupper:

epidemiologi/yrkesmedicin,
in vivo-metoder med djur,
in vitro-metoder,

metoder for att faststdlla de fysikalisk-kemiska
egenskaperna.

OECD:s arbetsgrupp om tillverkade nanomaterial
(WPMN) kontrollerar om de géllande testningssriktlin-
jerna ar lampliga for att ge resultat for faroklassificerin-
gen av nanomaterial och utarbetar nya standardiserade
testningsforfaranden, med sérskild uppmarksamhet pa
forberedelse av prover och dosimetri.

FYSISKA SKADOR

Det rader ett brett samforstand om att det saknas
kunskap och kravs ytterligare forskning om de
sakerhetsrisker som nanopulver kan utgéras.

Vid hantering av nanopulver &r det sarskilt viktigt
att tdnka pa de katalytiska effekterna och risken for
brand eller explosion. For vissa arbetsprocesser bor
aven andra mojliga faror dvervagas, t.ex.

att alstring av plasma med hjdlp av hogre
stromstyrkor medfor dkad risk for elstotar.
Arbete med eventuella lackor av inerta
skyddsgaser kan medfora kvavningsrisk.

Nanopartiklar har storre yta och kan darfor latt
bli elektrostatiskt laddade, vilket Okar risken for
anténdning och leder till att en eventuell explosion
blir mer valdsam. Beroende pa sin storlek kan de
dessutom forbli luftburna under lang tid, vilket i sin
tur okar risken for att de ger upphov till eventuellt
explosiva dammoln.

| Nanosafe2-projektet?® rangordnades flera
gummipulver, aluminiumnanopartiklar av olika storlekar
och kolnanoror efter brandfarlighet och explosionsrisk: i
en skala fran O till 3 motsvarar 0 "ingen explosionsrisk”,
1 motsvarar "svag explosion”, 2 "stark explosion” och 3
"mycket stark explosion”. Gummi och kolnanorér aterfinns
i dammexplosionsklass 1, "svag explosion’, medan
aluminiumnanopulver, beroende pa partikelstorlek,
rangordnades i de hogsta klasserna 2 och 3, fran "stark
explosion” till "mycket stark explosion”.

28 http//www.nanosafe.org/cea-tech/
pns/nanosafe/en


http://www.nanosafe.org/cea-tech/pns/nanosafe/en

29 http://publications.iarcfr/111

HALSOFAROR

Epidemiologiska studier har frédmst utférts av
effekterna av gummi, dér konstruerade nanomaterial
har anvénts i mdnga drtionden. International
Agency for Research on Cancer (IARC) bedémer
dock gummi som eventuellt cancerframkallande fér
mdnniskor (grupp 2B), eftersom det finns tillrackliga
belagg fran djurforsék, men otillrdackliga beldgg fran
epidemiologiska studier pa madnniskor?®. Dessutom
vet man inte om arbetstagarna i fraga exponerades
for gummi i nanoskala eller mikroskala. Samma
osdkerhet underminerar ocksa epidemiologiska
studier av nanotitanoxid.

Enligt HEI (2013) har man under de senaste 10-15
aren genomfort alltfler epidemiologiska studier av
ultrafina partiklars effekt pa manniskan (naturligt
forekommande nanopartiklar). Beldggen for negativa
effekter av kortvarig exponering for ultrafina
partiklar i luften nar det galler akut dodlighet och
sjuklighet till foljd av sjukdomar i andningsvagarna
och hjartkarlsjukdomar &r snarare indikativa dn
bindande. Beroende pa underliggande brister i
exponeringsuppgifterna &r det inte mdjligt att dra
slutsatsen (eller utesluta) att ultrafina partiklar
ensamma star for en stor del av de negativa effekter
som forknippas med andra luftférorenande d@mnen
som PM,.. Inga epidemiologiska studier av langvarig
exponering for ultrafina partiklar har genomforts hittills.

In vitro-metoder for att bedéma halsoeffekterna
av nanomaterial ar inte tillférlitiga och de
epidemiologiska beldggen ar begransade och inte
bindande. Darfor grundas de radande farhagorna pa
detta omrade framst pa in vitro-studier.

Korta och medellanga djurférsok har gett beldgg for
toxiska effekter i lungorna (inflammation, cytotoxicitet
och vavnadsskador) fran olika typer av konstruerade
nanomaterial (t.ex. gummi, titanoxid, kolnanoror,
C,,fullerener och amorft silikonoxid).  Belaggen
for att nanomaterial har hogre potens jamfort med
mikropartiklar ar dock motstridiga. Markorer for
hjarninflammation observerades hos rattor till foljd
av exponering via inandning av nanomangan. Nagra
prelimindra studier har pavisat effekter som liknar
effekterna fran asbest fér en viss modifiering av
kolnanoror. Flera typer av nanomaterial har visat
sig kunna spridas systematiskt i organismen. De
toxikologiska féljderna av att nanomaterial finns
narvarande i andra organ klassificerades dock inte
tillrackligt noggrant.

Langvariga djurforsok gav belagg for lungtoxicitet till
foljd av exponering genom inandning fér nanogummi
och nanotitanoxid, och lungtumdrer framkallades
hos rattor. Intratrakeal instillation av olika typer av
konstruerade nanomaterial (gummi, aluminiumoxid,
aluminiumsilikat, titandioxid och amorft silikondioxid)
har orsakat tumdrer och en hogre potens for
nanomaterial jamfért med mikropartiklar har
observerats.  "Det saknas dock tillrackligt med
uppgifter for att bekrdfta halsokonsekvenserna av
langvarig upprepad exponering.” (HSE, 2013).

Det amerikanska National Institute for Occupational
Safety and Health (NIOSH) har mot bakgrund av
resultat av in vivo-studier faststdllt att exponering
for ultrafina TiO, bor anses utgéra en eventuell
yrkesrelaterad carcinogen, eftersom de agerar via
en sekundédr genotoxicitetsmekanism som inte Gr
specifik fér TiO? u, men som framst dr relaterad till
partikelstorlek och ytarea”. Dessutom dr den hégre
massbaserade potensen for ultrafina TiO? jamfért med
TiO? i mikrostorlek férknippad med ett stérre ytarea for
ultrafina partiklar fér en viss massa”. Detta har lett
till att olika rekommenderade exponeringsgranser for
luftburna @mnen har faststéllts: 2,4 mg/m® for fina
TiO, (i mikrostorlek) och 0,3 mg/m? fér ultrafina TiO,
(i nanostorlek) (inklusive konstruerade nano—TiOz), som
ett tidsvagt medelvdrde fér koncentrationer i upp till tio
timmar per dag under en 40-timmars arbetsvecka. Det
ar viktigt att papeka att NIOSH drog slutsatsen att de
negativa effekterna av inandning av TiO? kanske inte ér
materialspecifika, utan férefaller bero p& en generisk
effekt av olésliga partiklar med ldg toxicitet i lungorna
vid tillréickligt hég exponering. NIOSH drar visserligen
slutsatsen att det saknas tillréickliga beldgg for att
fina TiO? ska kunna klassificeras som en potentiell
yrkesrelaterad carcinogen, men man &r samtidigt oroad
6ver de mdjliga cancerframkallande effekterna av
ultrafina TiO? och koncentrerade TiO? i nanoskala, om
arbetstagarna exponeras vid de rddande massbaserade
exponeringsgrénserna fér inandningsbara eller totala
massfraktioner av Ti0O% NIOSH rekommenderar att man
kontrollerar att exponeringen dr sd ldg som modjligt,
under REL” (NIOSH, 2011).
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Bilaga Il - Ytterligare vagledning
vvom anvdndningen av nanomaterial

Foljande vdgledningsmaterial kan anses vara
representativt  for de dokument som fanns
tillgangliga vid tidpunkten for insamlingen, men
lasarna informeras anda om att denna forteckning
bor betraktas som icke-uttémmande. | vissa fall kan
det handa att de tillvdgagangssatt som féreslas i
vagledningsdokumenten inte &r dverensstammande
eller konsekventa. De finns med i forteckningen,
men det innebar inte noddvandigtvis att de utgor
"basta praxis” inom EU. Man bor dven ténka pa att
kunskapen om halso-och sdkerhetsfragor i samband
med framstéllning och anvandning av nanomaterial
utvecklas snabbt och att reviderat eller kompletterande
vagledningsmaterial ofta publiceras av olika organ.
Som anvéandare bor du darfér kontrollera den senaste
tillgdngliga informationen och inte helt forlita dig till
de kallor som anges nedan.

Forutom de kallor som anges nedan publicerar ocksa
Internationella standardiseringsorganisationen (I1SO)
standarder och végledningsmaterial (finns att kdpa
och anges per amne pa webbplatsen
http://www.iso.org/iso/fr/home htm?=).

Dessutom publicerar dven Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD)
material om séker anvandning av nanomaterial (de
senaste versionerna finns tillgangliga kostnadsfritt pa
webbplatsen
http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/
publications-series-safety-manufactured-nanomaterials.
htm


http://www.iso.org/iso/fr/home.htm?=
http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/publications-series-safety-manufactured-nanomaterials

Vdgledning som publicerats i europeiska lander

Osterrike

AGES (ej daterad):

Osterreichisches NanolnformationsPortal “nanoinformation”.

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH., Osterrike. Finns p& webbplatsen
http://nanocinformation.at/arbeitswelt.html

AUVA (ej daterad): Merkblatt M 310 Nanotechnologien — Arbeits- und Gesundheitsschutz. Allgemeine
Unfallversicherungsanstalt, Osterrike. Finns p& webbplatsen
https://www.auva.at/cdscontent/load?contentid=10008.544557 &version=1430386826

Bundesministerium fiir Arbeit (2010):
Leitfaden fir das Risikomanagement beim Umgang mit Nanomaterialien am Arbeitsplatz. Bundesministerium
fiir Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz, Zentral-Arbeitsinspektorat, Wien, Osterrike.

Danmark

Depa (2011): NanoRiskCat (NRC) - A Conceptual Decision Support Tool for Nanomaterials. Danska
miljostyrelsen (1995) Neurotoxikologi. Finns pa webbplatsen
https://lwww2 mst.dk/udgiv/publications/2011/12/978-87-92779-11-3.pdf

Frankrike

ANSES (2008): Development of a specific Control Banding Tool for Nanomaterials. Franska livsmedelsverket,
miljé- och arbetsmiljo, Frankrike Finns pa webbplatsen http://www.anses.fr/fr

INRS (ej daterad):
Institut national de recherche et de sécurité, Frankrike. Finns pa webbplatsen :
http://www.inrs.fr/media html?refINRS=ED%206050

INRS (2012): Recommendations for characterizing potential emissions and exposure to aerosols released
from nanomaterials in workplace operations. Institut national de recherche et de sécurité, Frankrike. Finns pa
webbplatsen http://www.inrs.fr/media html[?refINRS=ND%202355

INRS (2012): Nanomaterial. Risk prevention in laboratories. Institut national de recherche et de sécurité,
Frankrike. Finns pa webbplatsen http://www.inrs.fr/accueil/dms/inrs/CataloguePapier/ED/TI-ED-6115/ed61 15 pdf

INRS (2011): Nanomaterial. Air filtration and protection of employees. Institut national de recherche et de
sécurité, Frankrike. Finns pa webbplatsen: http://www.inrs.fr/media html?refINRS=ED%206181

Tyskland

BAUA/VCI (2012): Empfehlung fir die Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit Nanomaterialien am
Arbeitsplatz. Bundesanstalt fr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) / Verband der Chemischen Industrie
eV. (VCl), Tyskland. Finns pa webbplatsen https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Kooperation/Gd4.
html

BGI/GUV (2011): Sicheres Arbeiten in Laboratorien Grundlagen und Handlungshilfen. BG Rohstoffe und
chemische Industrie. Arbeitskreis Laboratorien, Fachausschuss Chemie, DGUV & Ausschuss fur Gefahrstoffe.
Finns pa webbplatsen http://bgi850-0.vurjedermann.de/index.jsp

BMAS (2013): Hergestellte Nanomaterialien. Bekanntmachungen zu Gefahrstoffen (BekGS 527).
Bundesministerium ftr Arbeit und Soziales. Finns pa webbplatsen
http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Hazardous-Substances/TRGS/pdf/Announcement-527.pdf?__
blob=publicationFile&v=3

Deutscher Verband Nanotechnologie e. V. (DV Nano):
Infoportal: Alles rund um "Nano” http://www.dv-nano.de/infoportal. html
Instrumente zur Bewertung von Nanomaterialien und -produkten http://www.dv-nano.de/infoportal/instrumente htrml

DGUV: BGI/GUV-I 5149 Nanomaterialien am Arbeitsplatz (PDF-Datei, 1 MB) https://dguvprod.data-room.de/
dguv/pdf/10002/i-5149.pdf. Tatigkeiten mit Nanomaterialien - Arbeitshilfe fiir Betriebsarzte https://www.dguv.
de/de/praevention/praev_gremien/arbeitsmedizin/produkte/faq_nano/index.jsp

DGUV-Arbeitskreis Laboratorien:
Nanomaterialien im Labor - Hilfestellungen fiir den Umgang (2012) (PDF-Datei, 6 MB): https:/publikationen.
dguv.de/dguv/pdf/10002/213-853.pdf

Hans-Bockler-Stiftung:
Bedeutung von Nanomaterialien beim Recycling von Abfallen (2012)
http://www.boeckler.de/5137 htm?produkt=HBS-005367&chunk=1&jahr=

Hessen-Nanotech: Informationsplattform Nano-Sicherheit https:/www.
technologieland-hessen.de/mm/Suppl-NanoKomm_final_Web.pdf Supplement
“Innovationsférdernde  Good-Practice-Ansatze zum verantwortlichen Umgang mit Nanomaterialien”
https://www.technologieland-hessen.de/mm/Suppl-NanoKomm_final_Web.pdf Sichere Verwendung von
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Nanomaterialien in der Lack- und Farbenbranche - Ein Betriebsleitfaden

Institut fiir Arbeitsschutz der DGUV (IFA):
Ultrafeine Aerosole und Nanopartikel am Arbeitsplatz
http://www.dguv.de/ifa/de/fac/nanopartikel/index.jsp

Landerausschuss fiir Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik (LASI):
Nanomaterialien: Schutz von Beschaftigten am Arbeitsplatz

Landesanstalt fiir Umwelt, Messungen und Naturschutz Baden-Wiirttemberg (LUBW):
http://www.lubw.baden-wuerttemberg.de

Verband der Chemischen Industrie e.V. (VCI):
https://www.vci.de/Themen/Chemikaliensicherheit/Nanomaterialien/Seiten/Listenseite.asp

Italien

INAIL(2011): Exposuretoengineerednanomaterials and occupational health and safety effects. Avdelningenfor
foretagshalsovard, Italienskanationellainstitutet forarbetsmiljé och férebyggande, Italien. Finns pd webbplatsen
http://www.triwu.it/wp-content/uploads/2016/04/INAIL-white-book-nanotech.pdf pdf

Nederlanderna

Delft University of Technology (TU Delft):
Nanosafety Guidelines https://nanotech.law.asu.edu/Documents/201 1/06/TNW_Guidelines_Nano_Safety
versie_2_100909_572_7527 pdf

Nederlindska ministeriet for sociala fragor och sysselsittning:

Guidance working safely with nanomaterials and nanoproducts, the guide for employers and employees
(PDF-Datei, 654 KB) http://www.industox.nl/Guidance%200n%20safe%20handling%20nanomats&products.pdf,
Stoffenmanager Nano Modul http://nano.stoffenmanagernl/

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM):
Nanotechnology Workplace, Provisional nano-reference values: Applicability of the concept and of published
methods http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/601044001 html

Social and Economic Council of the Netherlands (SER):
https://www.eesc.europa.eu/ceslink/en/documents?related _organisation=34&page=2

Sverige

Arbetsmiljoverket (2011):

Kolnanorér — Exponering, toxikologi och skyddsatgéarder i arbetsmiljon Arbetsmiljoverket (2011): Finns pa
webbplatsen https://www.av.se/globalassets/filer/publikationer/kunskapssammanstallningar/carbon-nanotubes-
knowledge-compliation-2011-1-eng.pdf

Schweiz
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG): http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und Bundesamt fiir Umwelt (BAFU):

Vorsorgeraster synthetische Nanomaterialien https:;//www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesund-leben/umwelt-und-
gesundheit/chemikalien/nanotechnologie/sicherer-umgang-mit-nanomaterialien/vorsorgeraster-nanomaterialien-
downloadversionhtml

Innovationsgesellschaft mbH St. Gallen und TUV SUD:

CENARIOS® - Zertifizierbares Risikomanagement- und Monitoringsystem fiir die Nanotechnologie -
Faktenblatt (PDF-Datei, 271 KB) https:;/nanotech.law.asu.edu/Documents/2011/06/Factsheet_ CENARIOS_deutsch_
arial2_545_2832 pdf

Interessengemeinschaft Detailhandel Schweiz (IG DHS) in Zusammenarbeit mit der
Innovationsgesellschaft: Code of Conduct Nanotechnologien http://www.innovationsgesellschaft.ch/index.
php’page=115

Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (SUVA): http://www.sohf.ch/Themes/Toxiques/1903.f pdf

Factsheet “Nanopartikel und ultrafeine Partikel am Arbeitsplatz” (2012) (PDF-Datei, 101 KB). https://www.suva.ch/
de-CH/material/Factsheets/nanopartikel-und-ultrafeine-partikel-am-arbeitsplatz

Staatssekretariat fiir Wirtschaft (SECO):
https://www.bag.admin.ch/bag/frhome/gesund-leben/umwelt-und-gesundheit/chemikalien/nanotechnologie.html

Textilverband Schweiz (TVS) und Eidgendssische Materialpriifungs- und Forschungsanstalt (Empa):
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Bilaga Ill - Exempel pa tillampningar for konstruerade nanomaterial

Icke uttdommande forteckning dver tillampningar for de vanligaste konstruerade nanomaterialen

Tabell lll-a: Huvudsakliga tillimpningsomraden fér nanomaterial

Konstruerat nanomaterial Huvudsakliga tillimpningsomraden

Nanosilver Nanosilver ar for narvarande det vanligaste nanobjektet i en lang rad olika konsumentprodukter Det
anvands i kosmetika och kroppsvardsprodukter, livsmedel och halsolivsmedel, antimikrobiella farger
och beldaggningar, hygieniska ytor och forpackningsmaterial, medicinska tillampningar osv.

Gummi Gummi har tillverkats i industriell skala och i stora tonvolymer i manga ar och har manga tilldmpningar,
bland annat dacktillverkning och tillverkning av farg/pigment.

Kolnanoror Kolnanorér har en hog draghdllfasthet och anvands darfor framst i strukturella material, som
keramik och polymersammansattningar, stromférande sammansattningar fér rymd-, fordons- och
elektronikindustrin och i bindemedel som epoxiharts. Ett stort tillampningsomrade for kolnanoror &r
elektronikbranschen.

Pyrogen (amorf) kiseldioxid Pyrogen amorf kiseldioxid har framstallts i stora tonvolymer i manga ar och anvands ofta i
ett stort antal olika tilldmpningar, bland annat féarger och beldggningar, mikroelektroniska
poleringsanordningar, ytor som har kontakt med livsmedel och livsmedelsférpackningstillampningar.
Poros kiseldioxid anvands aven for nanofiltrering av vatten och drycker. Amorf kiseldioxid anvands
i livsmedelstillampningar, t.ex. som klarningsmedel for 6l och vin, och som flytmedel i pulversoppor
(och smaktillsatser).

Nanotitandioxid Nanotitandioxid framstélls i stora tonvolymer och anvands framst i farger och beldggningar (som
UV-absorberare for att bidra till att férebygga UV-forsamring), kosmetika (i solskyddsmedel for att
férhindra UV-skador pa huden) och i férpackningstillampningar.

Zinkoxid Zinkoxid framstalls for ndrvarande i sma, men okande, tonvolymer. Det anvands framst i
kosmetika och kroppsvardsprodukter, men har den senaste tiden bérjat anvandas dven inom andra
tillampningsomraden, som antimikrobiella férpackningar.

Nanolera Nanolera anvands inom ett antal olika tilldmpningar. Montmorillonit (dven kallad bentonit) &r
den vanligaste mineralnanoleran. Montmorillonit ar en naturlig lera som utvinns fran vulkanaska/
vulkanklippor. Nanolera har en naturlig lagerstruktur i nanoskala och genomgar ofta organisk
maodifiering for att bindas till polymermatriser i syfte att bidra till att utveckla forbattrade material,
t.ex. sammansattningar med béttre gasavgransande egenskaper for livsmedelsforpackning.

Nanoceriumoxid Ceriumoxid i nanostorlek anvéands som en sekundar katalysator i dieselbransle. Man héavdar att
detta leder till minskad bransleférbrukning och sankta partikelutslapp.

Nanojarn Nanojarn med noll valens anvénds alltmer inom vattenrening och for sanering av férorenad
mark. Nanojarn anvands for rening av fororenat vatten, tex. grundvatten, ddr man havdar att
det dekontaminerar vattnet genom att bryta ned organiska férorenande amnen och eliminera
mikrobiella patogener.
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Tabell lll-a: Huvudsakliga tillimpningsomraden fér nanomaterial

Konstruerat nanomaterial

Huvudsakliga tillimpningsomraden

Organiska nanomaterial

Nanomatériaux organiques

Annat

En lang rad olika organiska nanomaterial finns tillgangliga eller genomgar forskning och utveckling
(FoU). De anvands framst inom kosmetika-, livsmedels och lakemedelsbranscherna. Exempel pa
mdjliga anvandningsomraden for organisk nanoteknik dr vitaminer, antioxidanter, farger, smaker,
konserveringsmedel, aktiva ingredienser i kosmetika och for terapeutiska andamal, rengéringsmedel
osv. Den storsta drivkraften bakom utvecklingen av organiska @mnen i nanostorlek ar att de har
storre upptagnings- och absorberingsformaga samt storre biotillganglighet for bioaktiva amnen i
kroppen, jamfoért med motsvarande dmnen i konventionell bulkform.

Il existe une grande variété de nanomatériaux organiques et certains font actuellement l'objet
d'activités de recherche et développement (R&D). Ils sont principalement utilisés dans les secteurs
cosmétiques, alimentaires et médicaux. Les nanomatériaux organiques peuvent notamment étre
utilisés comme vitamines, antioxydants, agents de coloration, arémes, agents de conservation,
principes actifs pour les produits cosmétiques et thérapeutiques, détergents, etc. Le principe majeur
qui sous-tend le développement de substances organiques a 'échelle nanométrique repose sur une
meilleure assimilation, une meilleure absorption et une meilleure biodisponibilité des substances
bioactives dans le corps par rapport a leurs équivalents bruts traditionnels.

Andra nanomaterial som framstdills i allt stérre kommersiell skala dr metall och metalloxider av
aluminium, koppar, tenn, zirkonium, metallnitrider (tex. titannitrid), alkaliska jordartsmetaller
(kalcium, magnesium) samt icke-metaller (selen).

"Quantum dots” — som bestdr av metall (oxid) eller halvledare med nya elektroniska, optiska,
magnetiska och katalytiska egenskaper finner ocksd alltfler anvéndningsomrdden inom
bilddiagnostik och vanlig lékardiagnostik samt sékerhetsanordningar inom tryck. Quantum dots
kan dock inte framstdillas i stérre skala foér ndrvarande.
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Bilaga IV - Tillamplig lagstiftning fér nanomaterial

Konstruerade nanomaterial omfattas inte av sdrskilda
bestémmelser, utan av samma lagstiftning pa EU-
niva och nationell niva som galler séker hantering av
vanliga kemikalier och blandningar. Det rader ett brett
samforstand om att direktivet om kemiska agenser
(direktiv 98/24/EG) ar den mest relevanta rattsakten
for att garantera sdker hantering av konstruerade
nanomaterial pa arbetsplatsen.

Det ar viktigt att tédnka pa att nanomaterial inte
uttryckligen inbegrips i eller undantas fran direktivets
tilldmpningsomrade, men i "skyddsklausulen” (artikel
2 b iii) klargors det att det allmdnna malet omfattar
nanomaterial i princip, och att direktivet galler under
forutsattning att risken ar kand.

Den centrala aspekten &r alltsa riskidentifiering.
"Riskidentifiering” ar det forsta steget i
riskbeddmningen, men identifieringen av en "kemisk
risk” (dér identifieringen av en risk som eventuellt
orsakas av konstruerade nanomaterial kraver
en liknande kunskapsniva) ar delvis beroende av
den information som tillverkaren av amnena eller
blandningarna lamnar i de sékerhetsdatablad som
atfoljer a@mnet eller blandningen. Om det saknas
sakerhetsdatablad foér konstruerade nanomaterial
eller saknas sarskild information om konstruerade
nanomaterial i sékerhetsdatabladet for materialets
bulkform, innebédr detta dock inte att konstruerade
nanomaterial inte kan faststdllas vara eller betraktas
som farliga. Detta forklaras i de praktiska riktlinjer som
Europeiska kommissionen har tagit fram i enlighet
med artikel 12.2 i direktivet om kemiska agenser: ”
kemiska agenser pa arbetsplatsen kan utgéra risker

for arbetstagarnas halsa och sdkerhet pa grund av (...)
det satt pa vilket de finns narvarande pa arbetsplatsen
(t.ex. i inert fast form som ett inandningsbart pulver”
(kommissionen, 2004, s. 13).

| punkt 1.1.2 i samma dokument forklaras dessutom
att ”..alla dmnen som har ett exponeringsgrénsvdérde
mdste betraktas som farliga émnen. 5S¢ dr fallet med
partiklar av olésliga material som inte ér klassificerade
som hdlsofarliga”.

P& EU-niva finns for narvarande inga allméanna
exponeringsgranser for damm, utan endast vissa
yrkeshygieniska grénsvarden som avser damm fran
specifika dmnen. Manga medlemsstater har dock
allmanna (standard)gransvarden for damm, som
baseras pa kriterier for respirabel eller inhalerbar
storlek. Illustrativa exempel:

| Frankrike® faststalls les Valeurs limites
d’exposition professionnelle till 10 mg/m® for
den inhalerbara fraktionen och 5 mg/m? f6r den
respirabla fraktionen.

| Tyskland har** allgemeiner Staubgrenzwert
(allmanna gransvarden fér damm) faststallts for
alveolengéngige Fraktion (respirabel fraktion) pa
3 mg/m?® och for einatembare fraction (inhalerbar
fraktion) pa 10 mg/m3.

| Storbritannien®* omfattar COSHH-definitionen
av hdlsofarliga @mnen damm av alla slag nér det
forekommer i en luftkoncentration pa minst 10
mg/m? 8-timmars TWA for inhalerbart damm eller
4 mg/m? 8-timmars TWA for respirabelt damm.
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Om nanomaterial férekommer pa arbetsplatsen
omfattas de foljaktligen av bestdmmelserna i
direktivet om agenser. | detta fall har du som
arbetsgivare foljande huvudsakliga skyldigheter:

Utfora riskbedomningar av kemiska agenser
samt relaterade risker. Riskbedémningen
ska goras genom att ’frdn leverantéren eller
andra ldttillgéingliga  kdllor inhdmta  den
ytterligare information som dr nédvdndig (..)"
Riskbedémningarna ska vara dokumenterade och
uppdateras (artikel 4).

Forebygga kemiska risker, vilket innebar att
sadana risker ska “elimineras eller minskas till ett
minimum”. Séatten for att gora detta faststalls i
artiklarna 5 och 6 och bestar av féljande atgérder,
i prioritetsordning:

Ersatta farliga kemiska agenser eller
processer med mindre farliga alternativ.

Utforma arbetsmetoder och kontroller for
att eliminera eller minimera utslépp av
farliga kemiska agenser.

Tilldmpa gemensamma skyddsatgarder
(t.ex. ventilation).

Tillampa individuella skyddsatgarder.

Ha rutiner for olyckor, tillbud och nddsituationer
(artikel 7).

Tillhandahalla information till och utbildning av
arbetstagare om resultaten av den riskbedémning
som utforts, information om de farliga kemiska
agenser som foérekommer pa arbetsplatsen, dvs.
vilket agens det rér sig om samt férknippade
risker, tilldmpliga yrkeshygieniska gransvdrden
och andra rattsliga bestdmmelser samt lampliga
forsiktighetsatgarder och atgarder som ska
vidtas (artikel 8).

| direktivet om agenser upprepas ocksa arbetsgivarnas
skyldighet enligt direktivet om arbetstagarnas
sakerhet och hélsa i arbetet avseende "samrad med
och medverkan av arbetstagare och/eller deras
foretradare [.] i fragor som omfattas av detta
direktiv”. Forutom ovanstaende rader forbud for fyra
kemiska agenser som anges i bilaga Ill.

En icke-uttdmmande forteckning over rdttsakter
och bestdammelser som kompletterar direktivet om
agenser och gdller inom EU anges nedan:

Radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989
om atgarder for att framja forbattringar av
arbetstagarnas sékerhet och halsa i arbetet.

Enligt ATEX-direktivet 99/92/EG (dven kallat
"ATEX 137" eller "ATEX-arbetsplatsdirektivet”)
ar arbetsgivarna skyldiga att uppfylla krav
for forbattring av sakerhet och hdlsa for
arbetstagare som kan utsattas for fara orsakad
av explosiv atmosfar.

Europaparlamentets och  radets  direktiv
2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet
(sjatte sdrdirektivet enligt artikel 16.1 i radets
direktiv 89/391/EEG) (kodifierad version) (Text av
betydelse for EES).

Radets direktiv 92/85/EEG av den 19 oktober
1992 om atgdrder for att forbattra sakerhet och
hélsa pa arbetsplatsen for arbetstagare som ar
gravida, nyligen har fétt barn eller ammar (tionde
sdrdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/
EEG).

Radets direktiv 94/33/EG av den 22 juni 1994 om
skydd av minderariga i arbetslivet.

Radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november
1989 om minimikrav for sakerhet och halsa
vid arbetstagares anvandning av personlig
skyddsutrustning  pa  arbetsplatsen  (tredje
sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG).

Enligt alla dessa rattsakter om skydd av arbetstagare
ar du som arbetsgivare skyldig att identifiera risker
och utfora riskbedomningar sa att eventuella risker
kan elimineras eller minskas sa langt det &r méjligt.

Andra rattsakter som galler kemikalier som sldpps ut
pa marknaden &r féljande:

Reach-férordningen  (férordning  (EG)  nr
1907/2006 - enligt Reach ar tillverkare och
importorer skyldiga att samla in information
om egenskaperna hos de kemiska @mnen som
de anvander sa att de hanteras pa ett sdkert
satt. Nar man granskar uppgifter som har
lamnats i registreringar enligt Reach ar det
viktigt att veta att manga av de uppgifter som
ldmnas i registreringsdokumentationen har
tagits fram for amnets bulkform. Som tidigare
ndmnts ar leverantdrerna (enligt artiklarna
31 och 32 i Reach-férordningen) skyldiga att
vidarebefordra neddt i distributionskedjan
“onnan tillgéinglig och relevant information om
dmnet som dr nédvindig fér att det ska vara
mdjligt att faststélla och tillémpa Iémpliga
riskhanteringsdtgdrder, inklusive  sdrskilda
villkor till félid av tillimpningen av avsnitt 3 i
bilaga XI” (artikel 32.1 d). Foljaktligen kan alla
nedstromsanvandare for att uppfylla direktivet
om agenser och utféra en riskbeddmning for
att faststdlla l@mpliga riskhanteringsatgarder
(kostnadsfritt ) begdra ytterligare information
fran leverantéren om minst storleken pa
amnets/blandningens partiklar samt dmnets/
blandningens l6slighet/nedbrytningsférmaga,
eftersom omfattande toxikologisk forskning
har stallt utom rimliga tvivel att inandning
av biopersistenta/svarlosliga partiklar kan ha
skadliga effekter pa andningsorganen.

Enligt  CLP-foérordningen  (forordning  (EG)
nr 1272/2008) ska kemiska dmnen och
blandningar som sldpps ut pa marknaden

vara korrekt klassificerade for sina eventuellt
farliga effekter och mérkas och forpackas i
enlighet med detta. Enligt artiklarna 5.1, 6.1,
8.1.2.6 och 9.5 ska tillverkarna, importérerna
och nedstrémsanvéandarna ’ndr de utvérderar
den tillgéngliga informationen med avseende
pd  klassificeringen (..) beakta de former
eller fysikaliska tillsténd i vilka dmnet eller
blandningen slépps ut pé marknaden och rimligen
kan férvintas anvéndas”. Foretagen forvantas
anvanda den relevanta tillgangliga information
som skapats, t.ex. enligt Reach, och vid behov
utfora ytterligare tester av fysikalisk-kemiska
egenskaper. Testerna ska darfor goras pa
representativa prov av amnet eller blandningen



i den form de slépps ut pad marknaden. Sasom
forklaras i kommissionens dokument (2009)
"kan ett émne med olika partikelstorlekar eller
former ha olika klassificeringar, vilket tex. dr
fallet fér nickel och nickelpulver (partikeldiameter
<1 mm). Om dmnena framstdlls/importeras
bdde i nanoskala och i bulkform, kan separat
klassificering och mdrkning krdvas om de
tillgéingliga uppgifterna om dmnets inneboende
egenskaper visar pd en skillnad i faroklassen
mellan nanoformen och bulkformen’.

Enligt forordningen om kosmetiska produkter
(férordning (EG) nr 1223/2009) ska kosmetiska
produkter  som  innehdller  nanomaterial
anmalas till kommissionen, med uppgift om
nanomaterialets  fysikaliska och kemiska
egenskaper, en uppskattning av den kvantitet
av nanomaterial som planeras att slappas ut
pa marknaden, nanomaterialets toxikologiska
profil, sakerhetsuppgifter och forutsebara
exponeringsforhallanden.  Dessutom ska alla
ingredienser i form av nanomaterial vara tydligt
markta och foljas av ordet "nano”.

Enligt biocidférordningen  (férordning  (EU)
nr 528/2012) ska risken for manniskors och
djurs hdlsa samt miljon bedémas separat om
nanomaterial anvands i biocidprodukter och
ingredienser i nanoform ska tydligt mdrkas som
nanomaterial.

Enligt forordning (EU) nr 1169/2011 om
tillhandahallande av  livsmedelsinformation
till konsumenterna ska alla ingredienser i form
av konstruerade nanomaterial markas som
nanomaterial.

Le présent Guide est a lire a titre complémentaire des
documents d’orientation relatifs a l'application de ces
réglementations.



Bilaga V - Problem vid kontroll av exponering fornanomaterial

Problemen i samband med kontroller av exponering
for nanopartiklar framgar tydligt av bristen pa
samforstand om vilken metrik som &r lampligast for
att beskriva exponering for konstruerat nanomaterial.
For &@mnenas bulkform anvédnds vanligtvis
massbaserad matning (utom fér fibrer, dar en
antalsbaserad metrik anvands). Vetenskapliga beldgg
visar dock att matningar som grundas pa partikelantal
(eller fiberantal) eller ytarea kan vara mer relevanta
for konstruerade nanomaterial. Den gravimetriska
madtningsmetod som vanligtvis anvands for kontroll
av luftburna partiklar ar foljaktligen inte idealisk och

Tabell V-a: Exempel pa kontrollinstrument som kan anvidndas fér métningar av exponering for konstruerade nanomaterial

darfor anser man generellt att dven antalsbaserade
metoder dr nddvandiga. Det finns ett antal olika
tekniker och instrument som kan vara till nytta vid
faststallandet av nanopartiklars exponeringsnivaer
(se tabell V-a). Det bor dock betonas att dessa
tekniker och instrument vanligen har utvecklats for
forskningstillampningar, inte for rutinkontroller pa
arbetsplatsen. Dessutom &r det viktigt att ténka pa att
de tillgangliga matningsmetoderna for nanomaterial
ar kansliga for variationer i tid och rum och att de
annu inte har validerats pa EU-niva.

Anordning Capable de mesurer Remarque

Echantillonneur a poste Massa

Storleksselektiv personlig Massa
provtagningsutrustning

TOEM (Tapered Element Massa
Oscillating Microbalance)

SMPS Masse; quantité;
(surface)
ELPI Massa
Antal
(ytarea)
CPC Massa
Antal
Ytarea
Optisk partikelrdaknare Antal
Diffusionsladdning Ytarea

Kaskadmatare kan ge en skarningspunkt pa 1 vid cirka 100 nm

Medfor tekniska begransningar och eventuellt komplex analys
Massan kan dven harréras fran matningar av storleksférdelningen

Kanslig och ger realtidsévervakning

Utgaende data kan tolkas nar det géller mass- och antalskoncentration, eller
under vissa omstandigheter, ytarea

Ger realtidsdvervakning
Utgdende data kan tolkas nar det galler mass- och antalskoncentration
eller ytarea

Ger realtidsovervakning
Maste anpassas for att fungera sarskilt for nanointervall

Begransningar nar det galler vilket partikelstorleksintervall de &r lampliga for

Ger realtidsdvervakning
Inte alla instrument av den har typen dr passande, och kraver i alla
handelser anpassning

Situationen kompliceras ytterligare av de tekniska
svarigheterna ndr man forsoker skilja mellan
konstruerade nanomaterial och bakgrundskallor
av partiklar i nanoskala (som kan komma in pa
arbetsplatsen via luften eller uppsta till folid av
processer pa arbetsplatsen). | detta avseende bor
det noteras att stadsluft vanligen innehaller mellan
10 000 och 40 000 partiklar per cm3. | industrimiljoer
kan vytterligare mangder av nanopartiklar eller
ultrafina partiklar uppsta till foljd av anvandning av
varmesystem, gaffeltruckar och dammsugare samt
i form av motoravgaser och fran processrelaterade

Kdilla: Anpassad frén Aitken m.fl. (2011)

verksamheter som skarning, malning och polering.
Alla dessa kallor bidrar till den totala belastningen
av partiklar med diametern <100 nm i luften. Om
man overvager att anvanda ett luftkontrollsystem
kan det darfor i detta sammanhang vara en god
idé att som ett forsta steg mdata omfattningen
av forekomsten av damm i form av nanopartiklar
som “bakgrundsféroreningar” innan man pabdrjar
verksamhetersommedforanvandningavkonstruerade
nanomaterial. P& sa satt blir det mdjligt att satta
resultaten for konstruerade nanomaterial i ratt
sammanhang jamfért med bakgrundsexponeringen.




Mer information om tekniska metoder for att kontrollera exponering for nanoformer och de problem som detta
medfor finns att hamta i en rad publicerade kallor, bland annat féljande:

Aitken et al. (2011): Specific Advice on Exposure Assessment and Hazard/Risk Characterisation for Nanomaterials
under REACH (RIP-oN 3) - Final Project Report. Référence document: RNC/RIP-oN3/FPR/1/FINAL.

HSE (non daté): When to monitor. Health and Safety Executive, disponible sur http:;//www.hse.gov.uk/nanotechnology/
when-to-monitorhtm

INRS (2009): Nanomatériaux. Définitions, risque toxicologique, caractérisation de l'exposition professionnelle et
mesures de prévention. L'lnstitut national de recherche et de sécurité.

IUTA/BAUA/BG RCI/IFA/TUD (2011): Tiered Approach to an Exposure Measurement and Assessment of
Nanoscale Aerosols Released from Engineered Nanomaterials in Workplace Operations. Elaboré par (dans l'ordre
alphabétique): Air Quality and Sustainable Nanotechnology, Institute of Energy and Environmental Technology
eV. (IUTA); Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA); Berufsgenossenschaft Rohstoffe und
chemische Industrie (BG RCl); Verband der Chemischen Industrie e.V. (VCI); Institute for Occupational Safety and
Health of the DGUV (IFA), Research Group Mechanical Process Engineering, Institute of Process Engineering and
Environmental Technology, Technical University Dresden (TUD). Disponible a l'adresse: https://www.baua.de/DE/
Angebote/Publikationen/Kooperation/Nanomaterialien-2.pdf?__blob=publicationFile&v=3

Ostiguy C et al (2009): RAPPORT R-599. Guide de bonnes pratiques favorisant la gestion des risques reliés aux
nanoparticules de synthése. IRSST, Québec.

Safe Work Australia (2009): Engineered Nanomaterials: Evidence on the Effectiveness of Workplace Controls
to Prevent Exposure, Safe work Australia.

VCI (2008): Responsible Production and Use of Nanomaterials: Institute for Occupational Safety and Health of
the DGUV (IFA) Research Group Mechanical Process Engineering, Verband der Cgmischen Industrie e V, Allemagne.


http://www.hse.gov.uk/nanotechnology/when-to-monitor.htm
https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Kooperation/Nanomaterialien-2.pdf?__blob=publicationFile&v=3

Kontakta EU
BESOK

Det finns hundratals Europa direkt-kontor i hela EU. Hitta ditt narmaste kontor:
https://europa.eu/european-union/contact_sv

TELEFON ELLER MEJL
Tjansten Europa direkt svarar pa dina fragor om EU. Kontakta tjansten pa nagot av foljande satt:
Ring det avgiftsfria telefonnumret 00 800 6 7 8 9 10 11 (en del operatorer kan ta betalt for samtalet).

Ring telefonnumret 00 32 2 299 9696.
Mejla via webbplatsen (https://europa.eu/european-union/contact_sv).

EU-information
PA NATET

P& webbplatsen Europa finns det information om EU pa alla officiella EU-sprak
(https://europa.eu/european-union/index_sv).

EU-PUBLIKATIONER

Ladda ned eller bestall bade gratis och avgiftsbelagda EU-publikationer
(https://publications.europa.eu/sv/publications). Om du behdver flera kopior av en gratispublikation kan du
kontakta Europa direkt eller ditt lokala informationskontor (https://europa.eu/european-union/contact_sv).

EU-LAGSTIFTNING OCH ANDRA RATTSLIGA HANDLINGAR

Rattsliga handlingar fran EU, inklusive all EU-lagstiftning sedan 1952, finns pa alla officiella EU-sprak pa
EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu).

OPPNA DATA FRAN EU

P& EU:s portal for 6ppna data (http://data.europa.eu/euodp/sv) finns dataserier fran EU.
Dataserierna far laddas ned och anvandas fritt for kommersiella och andra andamal.

KOMMISSIONENS REPRESENTATIONSKONTOR

Europeiska kommissionen har representationskontor i alla EU-medlemsstater:
https://ec.europa.eu/info/contact/local-offices-eu-member-countries_sv

EUROPAPARLAMENTETS FORBINDELSEKONTOR

Europaparlamentet har forbindelsekontor i varje EU-medlemsstat:
http://www.europarl.europa.eu/atyourservice/sv/information_offices.html

EUROPEISKA UNIONENS DELEGATIONER

EU har ocksa delegationer i andra delar av varlden:
https://eeas.europa.eu/headquarters/headquarters-homepage/area/geo_sv


https://europa.eu/european-union/contact_sv
https://europa.eu/european-union/contact_sv
https://europa.eu/european-union/index_sv
https://publications.europa.eu/sv/publications
https://europa.eu/european-union/contact_sv
http://eur-lex.europa.eu
http://data.europa.eu/euodp/sv
https://ec.europa.eu/info/contact/local-offices-eu-member-countries_sv
http://www.europarl.europa.eu/atyourservice/sv/information_offices.html
https://eeas.europa.eu/headquarters/headquarters-homepage/area/geo_sv

Du kan hamta eller prenumerera pa vara publikationer gratis pa:
http://ec.europa.eu/social/publications

Vill du fa regelbundna uppdateringar fran generaldirektoratet for sysselsattning, socialpolitik och
inkludering kan du registrera dig fér det kostnadsfria e-nyhetsbrevet fran Ett socialt Europa pa:
http://ec.europa.eu/social/e-newsletter

n Social Europe
g EU_Social


http://ec.europa.eu/social/publications
http://ec.europa.eu/social/e-newsletter
https://www.facebook.com/socialeurope
https://twitter.com/EU_Social
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