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BAGGRUND

Nanovidenskab og nanoteknologi er nye tilgange til forskning og udvikling (F&U) 1
forbindelse med undersogelse af fanomener og manipulation af materialer pd det
atomare, molekylere og makromolekylere niveau, hvor materialers egenskaber
afviger betydeligt fra deres egenskaber pd makroniveauet.

Der vil ske fremskridt inden for en lang raekke sektorer takket vere F&U og
innovation inden for nanovidenskab og nanoteknologi. Disse fremskridt kan forbedre
borgernes livskvalitet og gavne EU’s konkurrenceevne foruden at bidrage til en
baredygtig udvikling og mange EU-politikker, herunder vedrerende folkesundheden,
beskaeftigelse, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen, informationssamfundet,
energi, transport, sikkerhed og rummet.

Produkter, som bygger pd nanoteknologi, er allerede i brug, og eksperterne forventer,
at markederne for denne type produkter vil vokse med flere hundrede milliarder euro
1 dette arti. Europa er nedt til at undga et europeisk “paradoks”, som man har oplevet
det for andre teknologier, og omsatte den europaziske F&U i verdensklasse pa
nanoomradet til velstandsskabende produkter 1 trdd med de vakst- og
beskeeftigelsesfremmende aktiviteter, der er beskrevet i EU's "Lissabon-strategi"’.

Eventuelle sundheds-, sikkerheds- og miljerisici i forbindelse med produkter og
anvendelser, som bygger pd nanoteknologi, skal dreftes pd forhand og felges over
produkternes samlede livscyklus.

En bedre dialog mellem forskere, offentlige/private beslutningstagere og andre
interesseparter pd den ene side og borgerne pa den anden vil gavne forstdelsen af
eventuelle problemstillinger og losningen af dem set fra et videnskabeligt og
forvaltningsmeessigt synspunkt, samtidig med at borgernes mulighed for at foretage
en kvalificeret vurdering og engagere sig fremmes.

Den 12. maj 2004 vedtog Kommissionen meddelelsen Mod en europceisk strategi for
nanoteknologi*, som indeholder forslag til en sikker, integreret og ansvarlig strategi
pa omridet. Hermed soges at styrke EU's forerstiling inden for F&U pa
nanoomradet, samtidig med at eventuelle problemstillinger vedrerende miljo,
sundhed, sikkerhed og samfundsmassige forhold dreftes abent. I denne forbindelse
blev en raekke behov fremhavet, f.eks. behovet for at:

— oge investeringen i og koordineringen af F&U for at styrke industriel udnyttelse af
nanoteknologi, og samtidig opretholde videnskabelig topkvalitet og konkurrence

— udvikle konkurrencedygtig F&U-infrastruktur 1 verdensklasse
(“ekspertisecentre”), der tilgodeser bade industriens og
forskningsorganisationernes behov

— fremme tvaerfaglig (videre)uddannelse af forskningspersonale og en starkere
iveerksaetterand

KOM(2005) 24.
KOM(2004) 338.

DA



— skabe gunstige vilkar for industriel innovation for at sikre, at F&U-ekspertise
omsettes i rimeligt prissatte produkter og processer, der skaber velstand

— respektere etiske principper, integrere samfundsmassige hensyn i F&U-processen
1 en tidlig fase og fremme en dialog med borgerne

— tage problemstillinger vedrerende folkesundheden, sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen, milje- og forbrugerspergsmal 1 forbindelse med nanoprodukter op
sa tidligt som muligt

— supplere de ovennzvnte tiltag med passende samarbejde og initiativer pa
internationalt plan.

[ sine konklusioner af 24. september 2004’ bifaldt Rédet (konkurrence) den
foreslaede integrerede og ansvarlige strategi samt Kommissionens hensigt om at
udarbejde en handlingsplan for nanoteknologi. Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg vedtog den 10. november 2004 en udtalelse, som stottede den
strategi, Kommissionen havde foreslaet®.

Alle interesseparter var opfordret til at afgive deres bemarkninger til
Kommissionens forslag i forbindelse med en omfattende offentlig hering, som blev
afsluttet den 15. oktober 2004. Der indgik over 750 bidrag, som stettede elementerne
1 Kommissionens forslag. Resultatet af denne hering, som var den sterste af sin art i
Europa, er ssmmenfattet andetsteds’.

Pé baggrund af ovenstdende har Kommissionen udarbejdet denne handlingsplan, som
fastlegger en rekke koordinerede og indbyrdes sammenhangende foranstaltninger
med henblik pd umiddelbar gennemforelse af en sikker, integreret og ansvarlig
strategi for nanovidenskab og nanoteknologi, som bygger pa de prioriterede omréder,
der er udpeget i den navnte meddelelse. For s& vidt angar nanobioteknologi,
supplerer handlingsplanen Kommissionens europeiske strategi for biovidenskab og
bioteknologi®.

Kommisisonen opfordrer Europa-Parlamentet og Rédet til at godkende
handlingsplanen og opfordrer medlemsstaterne til at bidrage til planens hurtige
gennemforelse.

FORSKNING, UDVIKLING OG INNOVATION: EUROPA HAR BRUG FOR VIDEN

At samle offentlige og private organisationer i Europa for at udfere kollaborativ
F&U er en vasentlig forudsatning for den tverfaglige tilgang, der ofte er brug for 1
forbindelse med nanoteknologi, og for optimere udnyttelsen af ressourcerne.
Nationale og regionale initiativer star for ca. to tredjedele af de samlede offentlige
investeringer i F&U 1 nanovidenskab og nanoteknologi i Europa. Disse forsknings-
og udviklingsaktiviteter ber styrkes og samordnes, sd der kan opnds stordriftsfordele

[ NV R N W%}

Konklusioner fra Radets made (konkurrence) den 24. september 2004.
Udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale Udvalg: 15. december 2004.
Nanoforum Report, december 2004 http://www.nanoforum.org.
KOM(2002) 27.




DA

og fremdrives en synergi med uddannelse og innovation og skabes et samspil, som er
en forudsatning for det europaeiske forskningsrum og vejen til videnbaseret vackst'.

1.1 Kommissionen vil:

a) styrke F&U inden for nanovidenskab og nanoteknologi i EU’s syvende
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (FP7)* og har
foresléet en fordobling af budgettet i forhold til FP6. Tverfaglig F&U ber styrkes, og
det samme gelder hele kaden for skabelse, overfersel, produktion og brug af viden

b)  foresla serlig stotte til forskning i nanoelektronik under emnet informations-
og kommunikationsteknologi (IKT) 1 FP7. I trad med forskningsdagsordenen for det
europaiske teknologiforum for nanoelektronik’ vil dette stimulere industrirelateret
forskning pa et teknologisk modent omrdde, skabe grundlag for den naeste
elektronikgeneration og muliggere mange nye IKT-applikationer. I forbindelse
hermed inddrages ogsd supplerende forskningsaktiviteter inden for andre
emneomrader

c) forsterke stotten til kollaborativ forskning i1 nanoteknologiens potentielle
virkning, herunder navnlig konstruerede nanoenheder (f.eks. nanopartikler), pa
menneskers sundhed og miljeet ved hjelp af toksikologiske og ekotoksikologiske
undersogelser og udvikling af passende metodologier og instrumenter til overvagning
og minimering af pavirkningen pé arbejdspladsen, herunder barbare anordninger til
mélinger pa stedet'’

d) fremme udviklingen af europaiske teknologifora med henblik pa at
gennemfore en strategisk F&U-dagsorden for nanoteknologisektorer, som er vigtige
for Europas konkurrenceevne, f.eks. nanomedicin, baredygtig kemi eller rummet,
(herunder muligheden for at lancere europ@iske teknologiinitiativer).

1.2 Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til:

a)  pa politisk niveau at oge de offentlige investeringer i F&U 1 nanovidenskab og
nanoteknologi i overensstemmelse med de eogede udgifter til F&U for at na
"Barcelona-malet" pa 3%'". I trdd med naerhedsprincippet anser Kommissionen den
abne koordineringsmetode for den passende fremgangsméade til at gd videre med
informationsudveksling, indikatorer og retningslinjer

b)  pé programniveau at handhave en effektiv koordinering af F&U-programmer
pa nationalt og regionalt niveau, idet det kan mindske dobbeltarbejde og eoge
efficiensen, f.eks. ved hjelp af ERA-NET-ordningen og dens eventuelle efterfolger.
Fellesskabets deltagelse 1 nationale programmer, jf. EF-traktatens artikel 169, kunne
ogsé have en betydelig effekt

KOM(2005) 118.

KOM(2005) 119.

Vision 2020: Nanoelectronics at the centre of change, rapport fra den hejtstdende gruppe EUR 21149
(juni 2004) http://www.cordis.lu/ist/eniac .

Workshop: Research Needs on Nanoparticles, 25.-26. januar 2005
http://www.cordis.lu/nanotechnology/src/pe_workshop_reports.htm#particles

CREST Report on the open method of coordination in favour of the Barcelona research investment
objective http://europa.eu.int/comm/research/era/3pct/pdf/3pct-app_open_method coordination.pdf.
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c)  pa projektniveau at fremme F&U inden for nanovidenskab og nanoteknologi
ved at oge kendskabet hertil hos universiteter, F&U-organisationer og industrien, at
stotte deltagelsen 1 projekter pd EU-niveau (f.eks. rammeprogrammer, COST,
European Science Foundation og EUREKA) og at udnytte l&nemulighederne i
forbindelse med Den Europaiske Investeringsbanks (EIB) Innovation 2010-initiativ.

INFRASTRUKTUR OG EUROPAISKE EKSPERTISECENTRE

F&U-infrastruktur i verdensklasse og ekspertisecentre er uatkommelige, hvis EU
fortsat skal kunne konkurrere inden for nanovidenskab og nanoteknologi. Europa har
brug for et hensigtsmassigt, forskelligartet men sammenhangende
infrastruktursystem, som bade omfatter enkeltanleeg (pa ¢t sted) og distribuerede
anleg (netvaerksforbundne). F&U og innovation pa nanoteknologiomradet
forudsaetter dog en kritisk masse af ressourcer, som regionale myndigheder og
sommetider nationale myndigheder og erhvervslivet ikke kan etablere, fordi
infrastrukturen er tveerfaglig, kompliceret og meget kostbar.

2.1 Kommissionen vil:

a)  kortlegge den nuvarende europ@iske infrastruktur pd nanoomrddet og
undersoge mulighederne for at maksimere merverdien ved udveksling af bedste
praksis. Der vil blive lagt serlig veegt pd erhvervslivets behov, herunder navnlig smé
og mellemstore virksomheders (SMV), for at styrke samarbejdet med og
teknologioverforslen fra akademiske F&U-hold med henblik pd koncipering af
avancerede prototyper og deres validering under industrirelevante forhold

b)  stette tveernationale netvarksaktiviteter og integration af ressourcer pa tvers af
universiteter, F&U-organisationer og industrien, s& der kan etableres en kritisk masse
i form af distribuerede ekspertisecentre, f.eks. ved hjelp af instrumenterne
ekspertisenet og integrerede infrastrukturinitiativer under FP6. Det er bl.a.
forskningsomrdderne nanotoksikologi, nanogkotoksikologi og nanometrologi, som
ville kunne nyde godt af denne integration og stette EU’s konkurrenceevne inden for
disse omrader.

2.2 Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til:

a)  at vedtage og igangsette konstruktionen af ny (eller vasentlig opgradering af
eksisterende) tvarfaglig infrastruktur eller ekspertisecentre pa grundlag af
behovsevalueringer, f.eks. inden for nanobioteknologi. Det forventes, at Det
europeiske strategiske forum for forskningsinfrastruktur (ESFRI) vil yde et
veerdifuldt  bidrag hertil ved at konstatere infrastrukturbehovene pa
faellesskabsniveau. Finansieringen af disse tiltag ber inkludere private og offentlige
kilder, foruden EF-traktatens artikel 169 og 171, strukturfonde, EIB og

el e 12
‘vaekstinitiativet’ “.
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TVARFAGLIGT PERSONALE: EUROPA HAR BRUG FOR KREATIVITET

Vores evne til at skabe viden afhanger af forskeres, ingenierers og andet
fagpersonales tidssvarende uddannelse, videreuddannelse og livslang lering.
Tverfaglig F&U inden for nanovidenskab og nanoteknologi overskrider traditionelle
grenser og kraever, at der blandt disse grupper er en storre bevidsthed om
iverksatterprincipper og spergsmal vedrerende etik, sundhed, sikkerhed (herunder
pa arbejdspladsen), miljo og samfundsspergsmél. Samtidig forbedrer mobilitet pé
tveers af grenser og fag mellem akademiske kredse og industrien kvaliteten af
uddannelsesindsatsen, navnlig pa nanoomradet, hvor udviklingen gér hurtigt, og det
er afgarende at kunne arbejde pé tvaers af faggraenserne.

3.1 Kommissionen vil:

a)  fremme netvaerksaktiviteter og udbrede bedste praksis for uddannelse og
videreuddannelse pd nanoomradet. Der atholdes en workshop specielt om dette tema
12005, og resultaterne vil blive formidlet bredt

b)  undersege, hvordan der bedst opmuntres til udvikling af relevante
stotteaktiviteter (f.eks. tematiske net pa tvers af landegrenserne og andet), navnlig
via egne programmer og den nye foreslaede generation af uddannelses- og
videreuddannelsesprogrammer efter 2006'

c) fremme indferelsen af en tverfaglig europaisk nanovidenskabs- og
nanoteknologipris, der uddeles som anerkendelse til videnskabelige fremskridt og
iverksatterand og/eller fremskridt inden for milje og sikkerhed, 1 trdd med den
integrerede og ansvarlige strategi. Der vil blive sogt sponsorer til denne pris blandt
erhvervslivets parter og andre interesserede organisationer

d)  udforske mulighederne for serlige Marie Curie-aktioner pa nanoomrddet
(f.eks. stipendier), som stimulerer programmer pa Ph.D.-niveau péd tvers af
landegranserne. Livslang lering for forskere og ingenierer fremmes ogsé ved hjelp
af foranstaltninger, som sigter mod at gge mobiliteten mellem fag og/eller sektorer.
Der vil blive lagt serlig vegt pd kvinders deltagelse og rimelige beleonninger til
veartsinstitutionerne.

3.2 Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til:

a)  at fremme tverfaglig uddannelse og videreuddannelse med sigte pa F&U inden
for nanovidenskab og nanoteknologi og sarlig vegt pa fysik, kemi, biologi,
toksikologi,  ekotoksikologi og ingenierfag, men ogsd at inddrage
iverksatterundersogelser, risikovurderinger og humanistiske fag om nedvendigt. Der
ber ogsd vere uddannelsesprogrammer malrettet mod SMV, som ofte ikke har den
neodvendige ekspertise eller ressourcer selv

b)  at opmuntre studerende, forskere og ingenierer til at benytte sig af den brede
vifte af mobilitets- og uddannelsesaktiviteter pa nanoomridet, som findes pa
nationalt og europaisk plan, herunder Marie Curie-aktioner, European Science
Foundation (ESF), og Human Frontier Science Program (HFSP).

13
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INDUSTRIEL INNOVATION: FRA VIDEN TIL MARKEDET

Nanovidenskab og nanoteknologi giver mulighed for fremskridt inden for naesten alle
teknologisektorer. Den europaiske industri, F&U-organisationer, universiteter og
finansinstitutioner ber samarbejde om at sikre, at F&U-ekspertisen pa nanoomradet
omsattes 1 kommercielt levedygtige og sikre produkter og processer.

Standarder skaber ensartede betingelser pd markederne og i den internationale
handel, og de er en forudsztning for en loyal konkurrence, sammenlignelige
risikovurderinger og reguleringstiltag. Beskyttelsen af intellektuel ejendomsret (IPR)
er vasentlig for innovation, bade nar det gelder at tiltrekke de indledende
investeringer og at sikre fremtidige indtaegter.

4.1 Kommissionen vil:

a) fremme den industrielle udnyttelse af F&U pa nanoomradet ved at samle
interesseparter for at udveksle bedste praksis for kommercialisering af
nanoteknologi. Der vil blive lagt saerlig vaegt pd samfundsmaessige, politiske og
psykologiske forhindringer for ivaerksatteraktivitet 1 Europa, f.eks. sociale
konsekvenser af fejlslagne projekter, og pd hvordan industrien og F&U-
organisationer/universiteter nemmere nér til enighed om licensaftaler, f.eks. ved
hjeelp af ‘Berliner Vertrag’ eller ansvarligt partnerskab-initiativet

b) oge industriens inddragelse 1 EU’s kollaborative F&U-projekter pa
nanoomradet for at fremme omdannelsen af traditionelle virksomheder og ege
vaeksten 1 videnintensive SMV og nystartede virksomheder. Det vil blive undersogt,
hvordan smé prototype/demonstrationsprojekter pa EU-niveau kan stottes

c)  stotte oprettelsen af et netbaseret digitalt "nanobibliotek™ for at analysere det
meget forskelligartede “nanolandskab” i Europa og samle data fra en lang raekke
kilder, f.eks. publikationer, patenter, virksomheder, markedsoplysninger, F&U-
projekter og -organisationer

d) stette pre-normativ F&U pa nanoomrddet i et samspil med de europiske
standardiseringsorganers arbejde. Der vil navnlig blive indkaldt forslag til saerlige
stotteaktioner for emnet ‘nanometrologi’ i FP6

e) stotte oprettelsen af et patentovervigningssystem pd nanoomrddet, f.eks. via
Den Eruopaziske Patentmyndighed (EPO), og samordningen af praksis ved
behandling af patentansegninger pd nanoomradet mellem patentmyndigheder som
EPO, USA’s patentmyndigheder (USPTO) og Japans patentmyndigheder (JPO).

4.2  Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til:

a)  at indfere foranstaltninger for og incitamenter til innovation pa nanoomradet,
herunder ved at bygge videre pd Kommissionens undersogelser af, hvordan
offentlige indkeb kan bruges til at fremme innovation i private virksomheder. SMV,
nystartede virksomheder og regionale klynger, som integrerer industrien, F&U-
organisationer/universiteter, investorer og andre interesseparter kan spille en
betydelig rolle, is®r pé regionalt niveau. Det nye initiativ for ‘videnbaserede
regioner’ vil kunne bidrage til etablering af effektive klynger og netvark.
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Inddragelse af “forretningsengle” eller forvaltningseksperter hos nystartede
nanovirksomheder kan bidrage til at ege en virksomheds egne kompetencer

b) at forsterke og samordne standardiseringsaktiviteter pa nanoomradet, og
Kommissionen bifalder, at Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) for
nylig har oprettet en arbejdsgruppe for nanoteknologi'*

c)  hurtigst muligt at nd til enighed om vedtagelsen af et EU-patent, idet
Kommissionen bemarker, at patentering af nanoopfindelser i Europa forleber
langsomt 1 forhold til andre verdensregioner, og at tage behorigt hensyn til
vigtigheden af en global samordning af behandlingen af nanopatentansegninger med
henblik pa at na frem til et mere effektivt verdenspatentsystem'’

d) at stette teknologioverforsel pa nanoomrddet ved at benytte sig af det
paneuropaiske Innovation Relay Centre-net (IRC)'®, som har til opgave at lette
teknologioverforsel pd tvars af greenserne 1 Europa og fremme innovation lokalt.

INTEGRATION AF DEN SAMFUNDSMASSIGE DIMENSION: FORVENTNINGER OG
BETZANKELIGHEDER

Nanovidenskab og nanoteknologi medferer betydelige fremskidt og fordele for vort
samfund, som forbedrer vores livskvalitet, men ligesom ved enhver anden teknologi
er der er ogsa visse risici, og det bar erkendes abent og undersoges pa forhand.

Et vasentligt element 1 den ansvarlige strategi for nanoomradet er at integrere
sporgsmdl om sundhed, sikkerhed og miljeet i den teknologiske udvikling af
nanoprodukter og igangsatte en effektiv dialog med alle interesseparter, hvor der
informeres om fremgange og forventede fordele og tages hensyn til forventninger og
betenkeligheder (med eller uden rod i virkeligheden) for at styre udviklingen ind pa
en vej, som ikke medferer negative samfundspavirkninger.

Kommissionen ensker at fremme udviklingen af et samfund, hvor offentligheden,
forskere, industrien, finansinstitutioner og politiske beslutningstagere uden
vanskeligheder kan héndtere nanoteknologispergsmal. Nanoteknologi kan i kraft af
sin natur give anledning til samfundsproblemer, som ber imedegas pé forhdnd, f.eks.
med hensyn til beskaftigelsesmuligheder for ikke-faglert arbejdskraft, risiko for
uligevaegt mellem forskellige EU-regioner og sikring af adgang til nanoteknologiens
fordele til en rimelig pris, f.eks. nanomedicin.

5.1 Kommissionen vil:

a) sikre, at fazllesskabsfinansieret F&U pad nanoomradet ogsd fremover
gennemfores pd en ansvarlig made, f.eks. ved at anvende etiske redegorelser.
Problemstillinger vedrerende nanoteknologi kunne f.eks. vare ikke-terapeutisk
“forbedring” af mennesker og brud pa privatlivets fred pa grund af usynlige sensorer.

CEN Resolution BT C005/2004 http://www.cenorm.be
Science, Technology and Innovation for the 21st Century OECD-udvalg for videnskabs- og
teknologipolitik pa ministerniveau, 29.-30. januar 2004.

http://irc.cordis.lu
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Integrationen af etiske problemstillinger, innovativ forskning og samfundsaspekter i
F&U pad nanoomradet vil bidrage til, at der er storre tillid til de
forvaltningsbeslutninger, der traeffes pa omradet'’

b)  anmode Den Europ@iske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og
Ny Teknologi om at udfere en etisk analyse for nanomedicin. Herved kan de
vigtigste etiske problemstillinger udpeges, og det vil fremover give mulighed for, at
der kan foretages en passende etisk vurdering af projektforslag til F&U pa
nanoomradet

c)  stotte undersogelser og prognoser vedrerende fremtidige “nanoscenarier” med
sigte pa at tilvejebringe nyttige oplysninger om eventuelle risici og virkninger for
samfundet. P4 omrddet nanobioteknologi kan der udvikles synergier med en
undersogelse, som Kommissionen gennemforer pd opfordring af Europa-Parlamentet
med sigte pa at vurdere og gennemfore en cost/benefit-analyse for bioteknologi og
genteknologi

d) at tilvejebringe de rette vilkar for og fore en reel dialog med interesseparterne
om nanovidenskab og nanoteknologi. Som stette for denne dialog vil der blive
gennemfort serlige Eurobarometer-undersogelser af befolkningens kendskab og
holdninger til nanoteknologi i alle medlemsstater. Det muligger en vurdering af, hvor
effektive de forskellige tilgange i1 de enkelte lande er, og giver et forhdndsvarsel, hvis
der findes serlige betenkeligheder nogetsteds

e)  producere flersprogligt informationsmateriale, som skal udbrede kendskabet til
nanoteknologi i forskellige aldersgrupper, idet der bygges videre pd de vellykkede
pilotprojekter, som er ivarksat af Kommissionen, herunder film'®, brochurer og
internetbaseret materiale'”.

5.2 Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til:

a) at fremme en lebende dialog pa et passende niveau med offentligheden om
nanoteknologi, navnlig via medierne

b)  at fremme forbrugeroplysning om applikationsomrader, der opstar pa grund af
nanoteknologi

c) at opmuntre erhvervslivet til overveje de videre konsekvenser for ekonomi,
samfund, sundhed, sikkerhed og milje af deres kommercielle aktiviteter pé
nanoomradet, f.eks. 1 overensstemmelse med principperne for virksomheders sociale
ansvar og rapportering med ‘tredobbelt bundlinje’ jf. Global Reporting Initiative.

BESKYTTELSE AF FOLKESUNDHED, SIKKERHED, MILJ@ OG FORBRUGERE

Alle applikationer og al brug af nanoteknologi skal vaere i overensstemmelse med det
hoje beskyttelsesniveau, som Fellesskabet har fastsat for offentligheden, sundhed,

KOM(2001) 714.
http://europa.eu.int/comm/mediatheque/video/index_en.html

http://www.cordis.lu/nanotechnology
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sikkerhed, forbrugere, arbejdstagere og milje®’. Udbredelsen af nanoteknologiske
produkter pd markedet forventes at vokse hurtigt, herunder via mindre strengt
kontrolleret internethandel.

Nanopartikler findes i naturen eller de kan tilsigtet eller utilsigtet fremkomme som
folge af menneskers aktiviteter. Mindre partikler har en storre (re)aktiv overflade pr.
enhed masse end sterre partikler, s der kan ogsa vare mulighed for sterre giftighed
eller eventuelle helbredspavirkninger”'.

Der er derfor betenkeligheder vedrerende nanopartiklers potentielle virkning pa
menneskers helbred og miljoet.

Risikovurderinger i forbindelse med menneskers sundhed, miljoet, forbrugere og
arbejdstagere ber ansvarligt integreres i alle faser af teknologiens livscyklus og
begynde ved konciperingen og omfatte F&U, fremstilling, distribution, anvendelse,
bortskaffelse og/eller genbrug. Der ber foretages passende forhdndsvurderinger og
udarbejdes risikostyringsprocedurer, for der begyndes en masseproduktion af
konstruerede nanomaterialer. Der ber gives s@rlig opmarksomhed til produkter, som
allerede eller snart er pd markedet, f.eks. husholdningsprodukter, kosmetik,
pesticider, materialer 1 berering med fodevarer og medinske produkter og
anordninger.

Den europziske handlingsplan for milje og sundhed 2004-2010** og Feallesskabets
strategi for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen® danner grundlaget for
eventuelle videre tiltag fremover. Kommissionens forslag om REACH?* dakker
eventuelt nogle aspekter i forbindelse med nanopartikler, som produceres i meget
store mengder. Indtil forslaget om REACH vedtages, gaelder anmeldelsesordningen
jf. direktiv 67/548/EQF for nye stoffer og anmeldte stoffer med vesentlige nye
anvendelser.

6.1 Kommissionen vil:

a)  fastlegge og behandle sikkerhedsaspekter i forbindelse med applikationer og
brug af nanoteknologi tidligst muligt. Den Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt
Identificerede Sundhedsrisici er blevet anmodet om at komme med en udtalelse om,
hvorvidt eksisterende metodologier er passende til at vurdere eventuelle risici i
forbindelse med konstruerede og utilsigtede nanoteknologiprodukter

b)  fremme sikre og omkostningseffektive foranstaltninger, som skal mindske
arbejdstageres, forbrugeres og miljeets eksponering for konstruerede nanopartikler.
Kommissionen vil ogsd stette en lang raekke undersogelser (herunder
epidemiologiske undersegelser) for at (i) evaluere nuvarende og prognosticerede
fremtidige eksponeringsniveauer, (ii) evaluere, om de nuverende tilgange til at
begrense eksponering er tilstraekkelige, og (iii) igangsatte passende initiativer,
foreslé foranstaltninger og/eller udstede anbefalinger

20
21

22
23
24

Se Traktatens artikel 152 (sundhed), 153 (forbrugere) og 174 (miljo).

Se punkt 22 i kapitel 9 (s. 82) i rapporten af 2004 fra UK Royal Society and the Royal Academy of
Engineering “Nanoscience and nanotechnologies: opportunities and uncertainties”.

KOM(2004) 416.

KOM(2002) 118.

Registrering, evaluering og godkendelse af kemikalier
http://europa.eu.int/comm/environment/chemicals/reach.htm
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c) sammen med medlemsstater, internationale organisationer, europ&iske
organer, industrien og andre interesseparter udvikle terminologi, retningslinjer,
modeller og standarder for risikovurdering af nanoprodukter over hele deres
livscyklus. Risikovurderings- og styringsprocedurer vil skulle tilpasses, hvor det er
hensigtsmeessigt, for at sikre et hojt beskyttelsesniveau

d)  undersoge og i givet fald foresla tilpasning af EU-reglerne i berorte sektorer pa
baggrund af ovennavnte, idet der laegges serlig, men ikke udelukkende, vagt pa (i)
toksicitetsterskler, (ii)) male- og emissionsterskler, (iii) krav til markning, (iv)
risikovurdering og eksponeringstaerskler og (v) produktions- og importterskler, idet
stoffers fritagelse fra regulering typisk bygger pa mangdeangivelser.

6.2 Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til:

a)  at udarbejde registre over brug af og eksponering for nanoapplikationer,
herunder navnlig for fremstillede nanopartikler

b)  at gennemgd og i givet fald @ndre national lovgivning, s& der tages hensyn til
de szrlige egenskaber ved nanoapplikationer og brug af nanoprodukter

c) at tage nanopartikler med 1 deres overvejelser ved handhevelsen af
anmeldelsesordningen for nye stoffer jf. direktiv 67/548/EQF

d) at stotte vedtagelsen af alment anerkendte Chemicals Abstract Service-numre
(CAS) og sikkerhedsdatablade for nanomaterialer.

INTERNATIONALT SAMARBEJDE

Der er brug for internationalt samarbejde pa nanoomridet, bédde med
industrialiserede lande (med henblik pd videnudveksling og for at drage nytte af
kritisk masse) og med ikke-industrialiserede lande (for at sikre deres adgang til viden
og undgd en “nanokleft” eller “viden-apartheid”). Der vil blive lagt serlig vaegt pa
samarbejde med lande, der er omfattet af den europaiske naboskabspolitik, og lande,
som der er indgaet en aftale med om videnskabeligt og teknologisk samarbejde.

7.1  Kommissionen vil i overensstemmelse med sine internationale forpligtelser,
navnlig forpligtelserne over for Verdenshandelsorganisationen (WTO):

a) intensivere den internationale dialog med henblik pd at fi4 vedtaget en
erkleedring eller en adferdskodeks for ansvarlig udvikling og brug af nanoteknologi.
Erhvervslivet vil blive opfordret til at overholde disse principper

b)  tage emner op til droftelse pd verdensplan, som er til felles fordel, f.eks.
nomenklatur, metrologi, felles tilgange til risikovurdering og etablering af en
dedikeret database for at dele toksikologiske, ekotoksikologiske og epidemiologiske
oplysninger

c) stotte oprettelsen af et gratis og abent europaisk elektronisk arkiv for
nanovidenskabelige og nanoteknologiske publikationer, jf. de principper, der er
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beskrevet 1 OECD’s erklering om adgang til data fra forskning stettet af offentlige
midler”.

7.2 Kommissionen opfordrer medlemsstaterne til:

at oge deres stotte til F&U pad nanoomradet og til kompetenceudbygning i ikke-
industrialiserede lande. Kommissionen understreger nanoteknologis potentiale til at
bidrage til millenium-udviklingsmélene® og en baredygtig udvikling, feks. i

forbindelse med vandrensning, sikker fedevareforsyning af hej kvalitet, forbedret

virkning af vacciner, billigere helbredsundersogelser og bedre energiudnyttelse og -
anvendelse.

GENNEMFORELSE AF EN SAMMENHANGENDE OG SYNLIG EU-STRATEGI

En integreret strategi kan ikke gennemferes lineert, men forudsatter derimod
sammenh@ngende og koordineret handling. P4 baggrund af borgernes tiltagende
interesse 1 nanoteknologiens implikationer er det desuden vigtigt, at handling pa EU-
niveau er tilstreekkeligt synlig og formidles effektivt.

Som svar pd Rédets opfordringer til en koordineret styring af

nanoteknologiinitiativer pa europzisk niveau’’ vil Kommissionen oprette en
koordineringsenhed pa EU-plan, som far til opgave at:

a)  overviage og fore tilsyn med gennemforelsen af denne handlingsplan, dens
overensstemmelse og sammenhaeng med Kommissionens politikker (f.eks. F&U,
uddannelse, beskeftigelse, virksomhedspolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse),
beslaegtede initiativer i EU og andre relevante aktiviteter (f.eks. Kommissionens
styringsudvalg for bioteknologi) for at sikre den storst mulige effektivitet

b) aflegge beretning om handlingsplanens gennemforelse til Rddet og Europa-
Parlamentet hvert andet ar, idet der geres brug af indikatorer, hvor det er muligt.
Handlingsplanen vil om nedvendigt kunne revideres

c)  gennemfore en rekke aktiviteter for at fremme en nyttig, fordelagtig, profitabel

og konsensuel udnyttelse og anvendelse af nanoteknologi i EU, f.eks. malrettede

”fremsyn”, en proaktiv og lydher dialog med offentligheden og ad hoc-initiativer pa

internationalt plan.

25

26

27

Science, Technology and Innovation for the 21st Century, OECD-udvalg for videnskabs- og
teknologipolitik pa ministerniveau, 29.-30. januar 2004.

Innovation: Applying Knowledge in Development. FN’s Millennium Project 2005, taskforcen for

videnskab, teknologi og innovation.
Konklusioner fra Rédets mede (konkurrence) den 24. september 2004.
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