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Om riskhantering, osäkerhet och okunskap  
i kemikalielagstiftningen – exemplet nanomaterial

Annika Nilsson

Inledning
I det moderna samhället används allt fler, och allt 
mer avancerade, kemikalier, i allt fler funktio-
ner. Företagens rapportering till EU:s kemikalie-
myndighet, Echa, visar att över 100 000 kemiska 
ämnen används i EU. Alla kemikalier är inte far-
liga men en del är väldigt problematiska. Och de 
flesta kan orsaka problem om de hanteras fel.1

Kunskapen om faror med kemikalier är i 
många avseenden otillräcklig. Viss kunskap finns 
om relativt kortsiktiga negativa hälsoeffekter or-
sakade av separata ämnen. Däremot är kunska-
pen om t.ex. hormonstörande, nervtoxiska och 
allergena ämnen, kombinationseffekter och lång-
siktiga effekter betydligt sämre.2 

Också när det gäller nanomaterial är kun-
skapsluckorna betydande. Nanotekniken – 
forskning om och tillämpning av tekniker, 
strukturer och ämnen i nanostorlek – är under 
snabb utveckling. Nanoteknik har förutsättning-
ar att bidra till en positiv samhällsutveckling på 
många sätt, inte minst vad gäller hälsa och mil-
jö.3 Nya nanomaterial utvecklas och erbjuder nya 
spännande möjligheter. Men det finns anledning 
att anta att en del nanomaterial, i likhet med ke-
miska ämnen generellt, också innebär risker för 

1 KEMI Rapport 3/11 Kemikalier i varor s. 23 och www.
kemi.se/vagledning-for/konsumenter/kemikalier-i-sam-
hallet.
2 KEMI Rapport 3/11 Kemikalier i varor kap. 3 ger en viss 
översikt över kunskapsläget och kunskapsbrister.
3 Se t.ex. SOU 2013:70 Säker utveckling! Nationell hand-
lingsplan för säker användning och hantering av nanomaterial 
kap. 3 (cit. SOU 2013:70).

människors hälsa och för miljön. Några nano
material har redan konstaterats medföra risker.4 
I andra fall råder stor osäkerhet rörande nano-
materialens potentiella negativa effekter. I vissa 
avseenden finns i stort sett ingen kunskap alls. 
Detta är möjligen inte ett väldigt stort akut pro-
blem; de flesta av de nanomaterial som används 
i stora volymer har varit i bruk länge, och de 
flesta av de nya materialen används fortfarande 
i huvudsak inom FoU. Men det finns indikatio-
ner på att även vissa av de nanomaterial som an-
vänds i större volymer kan vara problematiska, 
och det kan förutsättas att en mängd nya produk-
ter med nanomaterial kommer att släppas ut på 
marknaden i en nära framtid. 

I den här artikeln undersöker och diskute-
rar jag hur lagstiftningen kan hantera en sådan 
här situation: Hur ser regelverket ut som ska 
säkerställa att farliga nanomaterial hanteras på 
ett säkert sätt, och hur kan lagstiftningen hantera 
en situation där kunskapen om vilka risker ett 
ämne kan orsaka är osäker eller rentav saknas?5 

Diskussionen om hur risker med nanomate-
rial ska hanteras rättsligt har förts under ett antal 

4 Vissa former av kolnanorör har t.ex. visat sig ha lik-
nande effekter som asbest.
5 Terminologin rörande ”nanomaterial” är inte enhetlig 
i artikeln. I vissa fall syftas på material som innehåller 
nanomaterial, i andra situationer på det specifika nano-
ämnet i sig och i ytterligare andra fall ”nanomaterial” 
mer generellt. Jag beklagar att detta möjligen kan med-
föra vissa oklarheter, men tyvärr, om jag har uppfattat 
situationen rätt, återspeglar det ett problem som återfinns 
i många vetenskapliga sammanhang där ”nanomaterial” 
behandlas. 
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år, inom EU och dess medlemsstater såväl som 
i t.ex. USA, Kanada, Australien och många an-
dra stater. Här fokuseras i första hand på EU och 
dess medlemsstater.

Något om riskbedömning av nanomaterial
Med ”risk” avses ofta en kvantitativ relation mel-
lan ett subjekts (människa eller miljö) expone-
ring för ett specifikt ämne eller en företeelse och 
den skada som denna exponering resulterar i.6 
Riskbedömningen brukar delas upp i två delar: 
en farobedömning där man undersöker ämnets 
inneboende egenskaper – hur farligt det är och 
i vilka avseenden, och en exponeringsbedöm-
ning som ger kunskap om hur människor och 
miljö utsätts för ämnet.7 Riskbedömningen lig-
ger sedan till grund för riskhanteringen, d.v.s. 
hur samhället ska förhålla sig till och begränsa 
risken. En riskbedömning förutsätter alltså kun-
skap; vet man inte vilka effekter ett ämne kan 
ge, eller hur människa och miljö utsätts för det, 
kan man inte beräkna risken. Då, kan man säga, 
befinner sig kunskapsläget någonstans på en gli-
dande skala från osäkerhet till ren okunskap. 

”Nanomaterial” är inte någon särskild sorts 
ämnen, utan ”vanliga” kemiska ämnen (t.ex. kol, 
titandioxid eller silver) i väldigt små storlekar.8 
Många nanomaterial bildas i miljön, exempelvis 
genom skogsbränder eller vulkanutbrott. Men 
de kan också framställas avsiktligt – och det är 
ofta avsiktligt framställda nanomaterial som står 
i fokus för intresset. 

6 Se t.ex. Hodge et al: Nanotechnology: Rhetoric, risk and 
regulation, Science and Public Policy 41 (2014) p 6.
7 Ska man vara mer preciserad kan riskbedömningen 
indelas i fyra delar: exponeringsbedömning, faroiden-
tifikation, karaktärisering av faran samt karaktärisering 
av risken, se t.ex. SCHENIR 2006 s. 47 och COM (2000) 
1 s. 14.
8 ”Nano” är en storleksangivelse, liksom ”milli-” och 
”centi-”. ”Nanoteknik” är ett begrepp som kan syfta på 
olika företeelser i nanostorlek. Här diskuterar jag frågor 
om nanomaterial, med vilket jag menar ämnen med par-
tiklar eller andra former i nanostorlek. 

En liten partikel har en betydligt större yta i 
förhållande till sin massa än en större partikel av 
samma ämne.9 Eftersom en stor del av de reak-
tioner och interaktioner som sker mellan partik-
lar involverar ytan är partiklar i nanostorlek ofta 
mer reaktiva än större partiklar. Detta leder i sin 
tur till att ämnena kan få helt nya egenskaper, 
t.ex. elektriska, optiska, magnetiska, kemiska el-
ler mekaniska (hållfasthet, böjlighet etc.) jämfört 
med ämnet i ”normala” storlekar, det så kallade 
bulkmaterialet.10 Det är sådana nya egenskaper 
som är eftertraktade och som är basen för nano-
materialens potential för innovation och utveck-
ling. 

Men de nya egenskaperna innebär samtidigt 
att ämnen i nanostorlek ofta reagerar på andra 
sätt i förhållande till människan och miljön än 
samma ämne i bulkform, och ger andra effekter. 
Därför kan man inte utgå från att en bedömning 
av bulkämnets egenskaper är relevant för ämnet 
i nanostorlek. Farobedömningen måste ske sär-
skilt för nanomaterialet om den ska ge kunskap 
om nano-ämnets egenskaper. 

För att undersöka ett ämne måste först un-
dersökningsobjektet preciseras: Man måste veta 
vad man undersöker för att kunna dra slutsat-
ser om resultaten. Detta är uppenbarligen inte 
så lätt när det gäller nanomaterial. Ämnet kan 
nämligen ha olika egenskaper beroende på bl.a. 
storlek, form och hur partiklarna binds till varan-
dra. Ett ämne som är 100 nanometer (nm) kan ha 
andra egenskaper, och reagera annorlunda, än 
samma ämne i en storlek av 50 eller 10 nm. Kol 
i form av kolnanorör har andra egenskaper än 
grafenflak (som också är kol i nanostorlek). Dess-

9 Att det förhåller sig så kan till och med en professor i 
juridik kontrollera med hjälp av högstadiets matematik-
formler.
10 SOU 2013:70 s. 47 f, SRU German Advisory Council 
on the Environment: Precautionary Strategies for managing 
Nanomaterials, 2011; Chapter 7 Conclusions and Recom-
mendations s. 6 (p. 703–704).
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utom kan omgivningen ha betydelse; många 
ämnen i nanostorlek reagerar med biologiska 
material och förändrar egenskaper och reaktio-
ner beroende på olika faktorer i omgivningen. 
I många fall behöver man alltså precisera såväl 
den specifika formen som hur den förekommer 
för att få en rättvisande bild av vilka egenskaper 
ämnet kan ha.11

Vidare måste preciseras vilka egenskaper 
som ska undersökas, och hur undersökningen 
ska gå till – vilka metoder som ska användas. 
För ämnen i bulkform finns standardiserade 
metoder för undersökning av olika egenskaper 
och effekter. En viktig fråga som diskuteras är 
i vilken utsträckning dessa metoder är tillämp-
liga på ämnen i nanostorlek. En invändning som 
ofta framförs är att konventionella metoder, som 
grundar sig på ämnets massa, inte är lämpade 
att använda för nanomaterial. För nanomaterial 
anses egenskaper som partikelstorlek och -antal/
koncentration vara mer relevanta.12 

OECD, som är en viktig aktör på området, har 
genomfört ett testprogram för 11 tillverkade na-
nomaterial i syfte bl.a. att bedöma hur tillämpliga 
de befintliga vägledningarna för testning av äm-
nen är för ämnen i nanostorlek.13 Testprogrammet 
genomfördes 2007–2013 och omfattade alltså 11 
nanomaterial; även med internationellt samarbete 
på hög nivå tar det lång tid att få fram resultat. 

11 SOU 2013:70 kap. 4.
12 Se t.ex. Van Broekhuizen et al: Exposure Limits for 
Nanoparticles: Report of an International Workshop on Nano 
Reference Values, in The annals for occupational hygiene 
2012, och Exposure assessment of nanomaterials in consumer 
products, The Danish Environmental Protection Agency, 
Environmental project No. 1636, 2015; p. 12. 
13 OECD:s Working Party on manufactured Nanomateri-
als, WPMN. Rapporterna publicerades på OECD:s hem-
sida 2015. Se http://www.oecd.org/chemicalsafety/nano 
safety/testing-programme-manufactured-nanomaterials.
htm (2016-05-04). Se också OECD Council Draft Recom-
mendation of the Council on the Safety Testing and  
Assessment of Manufactured Nanomaterials, C(2013)107.

Farobedömningen kan ge svar på vilka far-
liga egenskaper ett ämne har. Skada uppstår först 
när någon eller något som är känsligt i ett visst 
avseende utsätts för ett ämne som ger sådana 
effekter. För riskbedömningen behövs således 
också kunskap om var och hur ämnet används, 
hur ämnet förekommer (i vilka mängder och for-
mer), hur det tas upp av människor och andra 
organismer och hur sårbara de utsatta organis-
merna är för ämnets farliga egenskaper. 

Sådan kunskap saknas i stor utsträckning 
när det gäller nanomaterial. För flertalet möjliga 
användningar finns inga krav på att tillverkare 
eller användare ska lämna information om att 
ämnen eller produkter innehåller nanomaterial, 
än mindre då i vilka mängder eller former de 
förekommer.14 Det går m.a.o. inte att bedöma 
hur människor och miljön exponeras för nano-
material. 

Inte minst ur arbetsmiljösynpunkt är detta 
ett problem. Arbetstagare som hanterar nanoma-
terial riskerar att bli ”försökskaniner” för okända 
effekter av de material de arbetar med. Trots att 
det kanske finns effektiva säkerhetsrutiner och 
skyddsutrustning kommer dessa inte till använd-
ning om ingen vet att de borde användas. Även 
människor i andra egenskaper än arbetstagare, 
och andra organismer, kan komma att utsättas 
för skadliga effekter på grund av nanomaterial 
som förekommer i miljön. 

För att kort sammanfatta situationen: Det 
saknas i väsentliga delar kunskap om nanoma-
terialens potentiella skadliga effekter och om var 
och hur nanomaterialen förekommer i samhäl-
let. För många nanomaterial behöver detta inte 
vara ett problem – om de inte medför några 
risker behövs ingen riskhantering. Men det är 
naivt att föreställa sig att samtliga tänkbara nano
material är helt oproblematiska. Mer realistiskt 

14 Vissa regelverk av nyare datum tar dock upp denna 
fråga, se vidare nedan.
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är att ämnen i nanostorlekar är problematiska i 
åtminstone motsvarande omfattning som kemi-
kalier i allmänhet. Detta är tyvärr inte något som  
fångas upp av merparten av de befintliga regel-
verken. 

Regler om nanomaterial 
Presentationen nedan sammanfattar några av de 
centrala regelverken som på ett eller annat sätt 
omfattar nanomaterial. Redogörelsen är inte ut-
tömmande.

EU:s lagstiftning om kemikalier och varor 

Vad är ”nanomaterial”? 
En grundläggande förutsättning för att en rätts
regel ska kunna tillämpas är att den har ett 
tillämpningsområde. Regelverk som ska tilläm-
pas på ”nanomaterial” måste precisera vad som 
avses med nanomaterial. 

Det finns inte någon internationellt harmoni-
serad definition, tvärtom finns olika förslag bl.a. 
beroende på i vilka sammanhang och för vilka 
syften den avses användas. EU-kommissionen 
har tagit fram ett förslag om en rekommenderad 
definition, avsedd att användas inom EU. Hu-
vudregeln är att ”Nanomaterial är ett naturligt, 
oavsiktligt framställt eller avsiktligt tillverkat 
material som innehåller partiklar i fritt tillstånd 
eller i form av aggregat eller agglomerat och där 
minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksfördel-
ningen har en eller flera yttre dimensioner i stor-
leksintervallet 1–100 nm”.15 Det framhålls att det 
är just en rekommendation, och i flera sekundär-
rättsakter används också andra formuleringar. 

15 Kommissionens rekommendation 18 oktober 2011 om 
definitionen av nanomaterial (2011/696/EU). Utöver hu-
vudregeln finns ett antal specificeringar och undantag 
som inte tas upp här. Rekommendationen skulle ha re-
viderats senast i december 2014, men kommissionen har 
i skrivande stund ännu inte offentliggjort något förslag 
till ny lydelse.

OECD och det internationella standardiserings-
organet ISO arbetar med andra definitioner.16

Reach och CLP
EU:s kemikalieförordning, Reach,17 är tillämplig 
på kemiska ämnen, alltså även på ämnen i nano
storlek. Men Reach utvecklades innan frågan om 
säker hantering av nanomaterial uppmärksam-
mades på regleringsnivå, och förordningen är 
inte anpassad för nanomaterial. Reach brukar 
sägas bestå av fyra olika delar; registrering, ut-
värdering, auktorisation och begränsning. Även 
kravet på information till nedströmsanvändare 
är ur praktisk synpunkt mycket viktigt för förut-
sättningarna för säker hantering av kemikalier. 

Kemikalieinspektionen har identifierat ett 
antal punkter där Reach behöver reformeras, 
alternativt andra regelverk antas, för att på ett 
godtagbart sätt ge kunskap om nanomaterial och 
reglera hur de ska hanteras på ett säkert sätt.18 
Även myndigheter i många andra länder har 
dragit liknande slutsatser, och flera konkreta 
förslag har lagts fram med utkast till ny EU-lag-
stiftning rörande nanomaterial.19 

För att kemiska ämnen och blandningar 
ska få släppas ut på marknaden ska de först re-
gistreras i Reach. En grundläggande brist är att 

16 Se vidare SOU 2013:70 avsnitt 2.3.
17 Förordning no 1907/2006 Registration, Evaluation and 
Authorisation of Chemicals.
18 KEMI rapport 2/15 Developing REACH and improving 
its efficiency. Liknande slutsatser drogs i SOU 2013:70. 
19 I ett brev till EU-kommissionen i juli 2012 begärde 11 
EU-länder, inklusive Sverige, Nederländerna, Tyskland, 
Italien m.fl. att kommissionen ska lägga fram förslag till 
lagstiftning om registrering av nanomaterial. Se även 
German Advisory Council on the Environment, Rapport 
2011; Precautionary strategies for managing nanomaterials, 
chapter 7 conclusions and recommendations, Umwelt-
BundesAmt 2012; Concept for a European Register of Pro-
ducts Containing Nanomaterials, Kemikalieinspektionens 
förslag till förordning om nanomaterial 2013, tidigare 
publicerat på www.kemi.se och Background Paper on 
the Position of German Competent Authorities 2013; 
Nanomaterials and REACH. 
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nanomaterial inte specifikt omfattas av regist-
reringskravet. Det som ska registreras är ”äm-
nen som sådana eller ingående i blandningar” 
(och, i begränsad omfattning, i varor). Begreppet 
”ämne” definieras som ”kemiskt grundämne och 
föreningar av detta ämne […]”. Ämnet ”kol” kan 
alltså registreras som ”kol” oavsett om det före-
kommer som olika former av kolnanorör, grafen, 
fulleren eller någon annan av de former som kol 
kan förekomma i. De olika materialen kan ha 
betydande olikheter vad gäller egenskaper och 
effekter på hälsa och miljö. Det är visserligen 
möjligt att frivilligt ange att ämnet förekommer i 
nanoform, men det tycks hittills inte vara vanligt 
förekommande.20 

De data som ska lämnas är inte anpassade 
för nanomaterial och ger inte tillräcklig informa-
tion om nanomaterialens egenskaper. Många ut-
trycker behov av uppgifter om partikelstorlek, 
form, beläggning och andra egenskaper hos na-
nomaterialen som kan påverka vilka effekter de 
har.21 

Ett ytterligare problem är de tonnagegränser 
som gäller för registrering. Volymer under 1 ton 
(per registrant och år) registreras inte alls. Mellan 
1 och 10 ton är informationskraven mycket be-
gränsade.22 Många nanomaterial används i små 
mängder, ofta mindre än 1 ton/år/tillverkare vil-
ket innebär att de inte ens behöver registreras.23 

20 Enligt en presentation på en workshop om riskbedöm-
ning av nanomaterial anordnad av EU:s kemikaliemyn-
dighet ECHA 2014 registrerades fem ämnen som ”nano” 
2010, och fyra ämnen 2013. http://echa.europa.eu/docu-
ments/10162/5399565/1_holmqvist_ws_nanomaterials_
en.pdf (2015-10-06).
21 Se KEMI Rapport 2/15 Developing REACH and im-
proving its efficiency avsnitt 4.1.4, SRU German Advisory 
Council on the Environment: Precautionary Strategies for 
managing Nanomaterials, 2011; Chapter 7 Conclusions and 
Recommendations, s. 20 (p. 731) m.fl. 
22 KEMI rapport 1/12 Bättre EU-regler för en giftfri miljö 
s. 51 ff.
23 Study to Assess the Impact of Possible Legislation to In-
crease Transparency on Nanomaterials on the Market, Evalu-

Frankrike har infört en obligatorisk nationell 
registrering av nanomaterial (se vidare nedan). 
Den utvärdering som gjordes 2014 av det första 
årets registreringar kan ge en indikation på vilka 
mängder det kan vara fråga om.24 Ca 35 % av de 
registrerade nanomaterialen hanterades i voly-
mer under 1 ton och ca 20 % mellan 1–10 ton, 
d.v.s. drygt hälften av nanomaterialen skulle inte 
alls eller endast i mycket begränsad omfattning 
beröras av krav på information enligt Reach.25

En kemikaliesäkerhetsrapport ska samman-
ställas för volymer över 10 ton.26 Om ämnet eller 
blandningen dessutom uppfyller vissa kriterier 
för farlighet ska ett säkerhetsdatablad medfölja 
produkten.27 Dessa dokument syftar bl.a. till att 
information om risker med ämnet ska finnas 
tillgänglig för nedströmsanvändarna. Detta är, 
i teorin, ett utmärkt instrument för att förmedla 
kunskap om risker med ämnen, inte minst ur ar-
betsmiljösynpunkt. Så som Reach är utformad 
idag fungerar instrumentet dock inte för att för-
medla risker med nanomaterial till nedströmsan-
vändarna. 

Också EU:s klassificeringsförordning28 
(CLP) har stor betydelse för att förmedla infor-

ation Report prepared for DG Enterprise and Industry 
November 2014, BIPRO/RPA, p. 89.
24 Det franska systemet registrerar ämnen i volymer över 
0,1 kg.
25 French public report (2013): Éléments issus des déclara-
tions des substances à l’état nanoparticulaire, Rapport d’étude, 
November 2013; och Study to Assess the Impact of Possible 
Legislation to Increase Transparency on Nanomaterials on the 
Market, Evaluation Report prepared for DG Enterprise 
and Industry November 2014, BIPRO/RPA, p. 84 ff. – 
Denna första utvärdering av det franska registret kan 
inte tillmätas alltför stor betydelse på grund av initiala 
problem med genomförandet (det andra året registrera-
des t.ex. tre gånger så många ämnen). Men den ger visst 
stöd för slutsatsen att många nanomaterial används i små 
volymer. 
26 Reach Art. 14. Vissa undantag finns dock för ämnen 
som ingår i blandningar.
27 Reach Art. 31.
28 Förordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, märk-
ning och förpackning av ämnen och blandningar.
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mation till användare av farliga ämnen. CLP 
ställer inte upp några volymgränser, utan ämnen 
som uppfyller kriterierna för en eller flera klassi-
ficeringar ska klassificeras och märkas i enlighet 
med förordningens anvisningar oavsett vilken 
mängd det är fråga om. CLP är inte uttryckligen 
tillämplig på nanomaterial, men den information 
som tas fram och de utvärderingar som görs ska 
gälla ”de former eller fysikaliska tillstånd i vilka 
ämnet eller blandningen släpps ut på marknaden 
och rimligen kan förväntas användas”.29 Detta 
innebär i princip att nanoämnen ska klassifice-
ras separat från bulken om de har andra egen-
skaper, och att ett ämne kan behöva klassificeras 
på flera olika sätt beroende på vilken form det 
är som bedöms. Även här uppstår dock svårig-
heter beroende på metodologiska problem och 
kunskapsbrist: CLP ställer inte krav på forsk-
ningsinsatser för klassificeringen; det som ska 
sammanställas och bedömas är huvudsakligen 
”tillgänglig information”.30 

Vissa produktregleringar innehåller regler  
om nanomaterial

Kosmetika
Förordningen om kosmetiska produkter31 inne-
håller flera regler som specifikt tar sikte på na-
nomaterial.32 Innan en kosmetikaprodukt får 
släppas ut på marknaden ska en säkerhetsrap-
port upprättas, där bl.a. produktens sammansätt-
ning och egenskaper, exponering och oönskade 
effekter ska anges tillsammans med en säker-

29 Se t.ex. CLP Art. 5.1e), Art. 6.1d), Art 8.6 och Art. 9.5.
30 CLP Art. 8.
31 Förordningen EG nr 1223/2009 om kosmetiska pro-
dukter.
32 Titandioxid i nanoform förekommer i solskyddsme-
del. Zinkoxid i nanoform finns i vissa kosmetiska pro-
dukter. Läkemedelsverket: frågor och svar om nanoma-
terial i kosmetiska produkter. https://lakemedelsverket.
se/malgrupp/Allmanhet/Kosmetika-och-hygienproduk-
ter/Fragor-och-svar-om-nanomaterial-i-kosmetiska-pro-
dukter/ (2016-05-04).

hetsbedömning med slutsatser om produktens 
säkerhet.33 Kosmetiska produkter som innehål-
ler nanomaterial ska anmälas till kommissionen. 
Anmälan ska innehålla information om bl.a. 
partiklarnas storlek och fysikaliska och kemiska 
egenskaper. Den årliga kvantiteten nanomaterial 
i produkten ska uppskattas. Nanomaterialets 
toxikologiska profil ska redovisas och förutse-
bara exponeringsförhållanden ska anges. Om det 
råder osäkerhet om säkerheten kan kommissio-
nen begära ett yttrande från den vetenskapliga 
kommittén för konsumentsäkerhet.34

Förordningen innehåller också regler för att 
underlätta spårbarheten av kosmetiska produk-
ter när de släppts ut på marknaden. Förpack-
ningar för kosmetiska produkter ska förses med 
märkning. Förutom alla ämnen och blandningar 
som ingår ska nanomaterial särskilt anges; ordet 
”nano” ska stå inom parentes efter namnet på en 
sådan beståndsdel. Märkningen ska också omfat-
ta kontaktuppgifter till den som är ansvarig för 
produkten.35 Dessutom ska den som ansvarar för 
produkten, på begäran från ansvarig myndighe-
ter, kunna redogöra för till vilka distributörer 
produkten levereras. Också distributörerna kan 
åläggas att redogöra för varifrån de fått produk-
ten, och även vart de distribuerat den vidare.36

Bekämpningsmedel 
Nanomaterial ingår i vissa bekämpningsmedel. 
Bekämpningsmedel regleras som biocider eller 
växtskyddsmedel. Biocidprodukter ska före-
bygga eller motverka att djur, växter eller mik-
roorganismer orsakar skada; exempel är trä-
skyddsmedel, myggmedel och båtbottenfärger.37 

33 Kosmetikaförordningen Art. 10.
34 Kosmetikaförordningen Art. 16.
35 Kosmetikaförordningen Art.19.1.
36 Kosmetikaförordningen Art. 7.
37 KEMI: Biocidprodukter, översikt. www.kemi.se/sv/
Innehall/Bekampningsmedel/Biocidprodukter/ (2016-
05-04).
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Växtskyddsmedel används för att skydda växter 
och växtprodukter inom jordbruk, skogsbruk 
och trädgårdsbruk. Det kan vara mot svampan-
grepp, skadedjur eller konkurrerande växter.38

En bra kontroll över bekämpningsmedel är 
viktig bl.a. eftersom de faktiskt är avsedda att ha 
skadliga effekter och dessutom ofta används di-
rekt ute i miljön. Biocider och växtskyddsmedel 
ska godkännas av myndigheterna innan de får 
marknadsföras och användas. Detta gäller både 
de aktiva substanserna som gör medlen verksam-
ma och den slutliga kommersiella produkten. 

Biocidförordningen39, som gäller fr.o.m. 
1 september 2013, innehåller specifika bestäm-
melser som tar sikte på nanomaterial.40 Ett god-
kännande av ett verksamt ämne omfattar inte 
nanoformer om inte detta uttryckligen anges.41 
En biocidprodukt får godkännas först när det har 
fastställts att den inte har oacceptabla effekter 
på hälsa och miljö. Om nanomaterial ingår ska 
risken ha bedömts separat för nanomaterialet.42 
När testmetoder tillämpas på nanomaterial ska 
sökanden bifoga en förklaring om att metoderna 
är vetenskapligt adekvata för nanomaterial.43

Även biocidförordningen innehåller reg-
ler som syftar till att nanomaterialen ska vara 
spårbara. Förpackningar för biocidprodukter 
ska vara försedda med information bl.a. om de 
nanomaterial produkten innehåller, med ordet 
”nano” inom parentes, och med kontaktuppgif-
ter till innehavaren av produktgodkännandet.44 
Medlemsstaterna ska vart femte år rapportera 

38 KEMI: Växtskyddsmedel. www.kemi.se/sv/Innehall/
Lagar-och-andra-regler/EU-direktiv/Vaxtskyddsmedel/ 
(2016-05-04).
39 Förordningen (EU) nr 528/2012 om tillhandahållande 
på marknaden och användning av biocidprodukter.
40 Det tidigare direktivet 98/8/EG om biocidprodukter 
reglerade inte nanomaterial specifikt.
41 Biocidförordningen Art. 4.
42 Biocidförordningen Art. 19.
43 Biocidförordningen Bilaga II p. 5.
44 Biocidförordningen Art. 69.

om tillämpningen av förordningen inom med-
lemsstaten. Bl.a. ska då information lämnas om 
användningen av nanomaterial i biocidproduk-
ter och riskerna med detta.45

Till skillnad från biocidförordningen inne-
håller växtskyddsförordningen46 inga nanospe-
cifika regler. Om bulkmaterialet godkänns in-
kluderar detta ämnet också i nanoform. Varken 
informationskraven eller tillståndskraven är an-
passade för nanomaterial. Myndigheterna kan 
visserligen kräva kompletteringar av bedöm-
ningsunderlaget om det behövs för att avgöra att 
det aktiva ämnet eller växtskyddsprodukten inte 
orsakar oacceptabla effekter, vilket bör innebära 
att det är möjligt att begära nanospecifik infor-
mation. Inte desto mindre saknas, hittills, regler 
för nanomaterial i växtskyddsprodukter.

Livsmedel
EU:s livsmedelslagstiftning är omfattande. Här 
finns inte utrymme att redogöra för den i detalj. 
Kort kan sägas att det ställs höga krav på säker-
het för såväl livsmedel som livsmedelstillsatser 
och material som kan komma i kontakt med livs-
medel (förpackningar). Säkerhetskraven omfat-
tar i princip även risker med nanomaterial, men 
endast ett fåtal rättsakter reglerar nanomaterial 
specifikt. 

Förordningen om livsmedelsinformation47 
innehåller specifika regler om nanomaterial. 
Nanomaterial definieras med referens både 
till nanomaterialens storlek och till deras spe-
ciella egenskaper.48 En lista över ingredienser, 
eventuella allergener m.m. ska medfölja alla 
livsmedel. Från december 2014 ska alla ingredi-

45 Biocidförordningen Art. 65.
46 Förordningen (EG) nr 1107/2009 om utsläppande av 
växtskyddsmedel på marknaden.
47 Förordningen (EU) nr 1169/2011 om livsmedelsinfor-
mation.
48 Livsmedelsförordningen art. 2.2t.
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enser i form av konstruerade nanomaterial anges 
i innehållsförteckningen med ordet ”nano” inom 
parentes. Även kontaktuppgifter till den som är 
ansvarig för livsmedlet ska anges.49 

Nanomaterial i arbetsmiljön
Eftersom arbetstagarna ofta är de som först ut-
sätts för farliga ämnen, och eftersom de ofta ut-
sätts för ämnena under betydande tidsrymder, 
finns det all anledning att särskilt uppmärksam-
ma kemiska risker i arbetsmiljön. Detta gäller 
även potentiella risker med nanomaterial. 

EU:s arbetsmiljölagstiftning bygger på ram-
direktivet för arbetsmiljö,50 som är ett s.k. minimi
direktiv. Det innebär att medlemsstaterna får ha 
mer långtgående nationella regler om det är för-
enligt med EU-rätten i övrigt. Här tar jag dock 
endast upp EU:s direktiv om kemiska agenser,51 
som fokuserar på kemiska risker i arbetsmiljön. 

Begreppet ”kemiskt agens” definieras brett, 
och alla kemiska agenser som kan innebära 
en risk för arbetstagares säkerhet och hälsa på 
grund av sina fysikalisk-kemiska, kemiska eller 
toxikologiska egenskaper eller hur det används 
eller förekommer på arbetsplatsen definieras 
som ”farliga kemiska agenser”.52 

Arbetsgivaren ska identifiera de farliga ke-
miska agenser som förekommer på arbetsplat-
sen, d.v.s. även nanoformer, och bedöma vilka 
risker de kan medföra för arbetstagarna. Liksom 
vad som gäller enligt CLP-direktivet innebär 
dock inte detta att arbetsgivaren måste vidta 

49 Livsmedelsförordningen art. 18.3.
50 Direktivet 89/391/EEG om åtgärder för att främja för-
bättringar av arbetstagarnas hälsa och säkerhet i arbetet.
51 Direktivet 98/24/EG om skydd av arbetstagares hälsa 
och säkerhet mot risker som har samband med kemiska 
agenser i arbetet. Även direktivet 2004/37/EG om skydd 
för arbetstagare mot risker vid exponering för carcino-
gener eller mutagena ämnen i arbetet kan vara aktuellt 
i sammanhanget.
52 Direktivet 98/24/EG Art 2.

forskningsåtgärder. Den information och kun-
skap som finns tillgänglig ska användas, tillsam-
mans med de regler och riktlinjer som finns för 
riskbedömning.53 Om ytterligare information be-
hövs ska arbetsgivaren inhämta denna från ”le-
verantören eller andra lättillgängliga källor”.54 
Här skulle uppenbart information i säkerhets-
datablad kunna ha en viktig funktion. Som be-
skrivs ovan är dessa dock inte utformade för att 
förmedla relevant information om nanomaterial. 
I dagsläget saknas i princip ”lättillgängliga käl-
lor” med information om nanomaterial. Ofta har 
arbetsgivaren inte ens tillgång till information 
om att det faktiskt är material i nanostorlek som 
används. Arbetsgivaren har m.a.o. begränsade 
möjligheter att uppfylla sin skyldighet att bedö-
ma riskerna med nanomaterial i arbetsmiljön på 
ett bra sätt.

Arbetsgivaren är också ansvarig för att 
minimera arbetstagarnas exponering för farliga 
ämnen och att minska användningen av dem, 
att vidta lämpliga skyddsåtgärder och att skapa 
arbetsrutiner för att minska riskerna. Arbets-
tagarna ska hållas informerade om hälso- och 
säkerhetsrisker med hantering av farliga ämnen 
på arbetsplatsen, och få utbildning om riskerna.55 
Även i dessa avseenden är det naturligtvis svårt 
för arbetsgivaren att uppfylla sina skyldigheter 
när t.o.m. det mest grundläggande kunskaps
underlaget saknas.

53 Direktivet 98/24/EG Art 4. 
54 Direktivet 98/24/EG Art. 4 p. 1 st. 2.
55 Direktivet 98/24/EG Art. 5–8.



Annika Nilsson: Om riskhantering, osäkerhet och okunskap  
i kemikalielagstiftningen – exemplet nanomaterial

91

Nationella register 
Frankrike,56 Belgien57 och Danmark58 har infört 
nationell rapporteringsskyldighet för nanomate-
rial. Rapporteringssystemen är utformade på lite 
olika sätt och omfattar olika typer av produkter; 
jag har inte utrymme att gå in på detaljerna här.59 
Även i Sverige diskuteras frågan. Kemikalie
inspektionen har, på regeringens uppdrag, lagt 
fram ett förslag om att nanomaterial ska regist-
reras i det befintliga Produktregistret.60 Här före-
slås att registreringsskyldighet för nanomaterial 
ska kopplas till det redan existerande produkt-
registret. Det skulle då omfatta bl.a. tillverkning 
och import av kemiska produkter i en mängd om 
100 kg eller mer per år. Utöver den information 
som vanligen registreras i produktregistret ska 
uppgifter även lämnas om olika fysikaliska och 
kemiska parametrar för de nanomaterial som 
produkten innehåller. För nanomaterial som är 
pigment, och för företag som har en  årsomsätt-
ning under 5 miljoner kronor, föreslås undantag 
från registreringsskyldigheten under en treårig 
utvärderingsperiod. Berörda företag ska dock 
lämna information om att materialet är ett nano-
material. Informationen i det svenska registret är 
inte allmänt tillgänglig; det utgör alltså inte ett 

56 Décret no 2012-232 du 17 février 2012 relatif à la décla-
ration annuelle des substances à l’état nanoparticulaire 
pris en application de l’article L. 523-4 du code de l’envi-
ronnement och Arrêté du 6 août 2012 relatif au contenu 
et aux conditions de présentation de la déclaration an-
nuelle des substances à l’état nanoparticulaire, pris en 
application des articles R. 523-12 et R. 523-13 du code de 
l’environnement. 
57 27 MAI 2014. — Arrêté royal relatif à la mise sur le 
marché des substances manufacturées à l’état nanopar-
ticulaire.
58 BEK 644 af 13 juni 2014 Bekendtgørelse om register 
over blandinger og varer, der indeholder nanomaterialer 
samt producenter og importørers indberetningspligt til 
registeret. 
59 Se SOU 2013:70 för en översikt över nationella nano-
register. 
60 KEMI rapport 10/15 Förslag om utökad anmälnings-
plikt för nanomaterial. 

komplement till Reachs regler om information 
till nedströmsanvändare. 

Dessa nationella rapporteringssystem syftar 
inte till striktare riskbedömning eller riskhante-
ring – sådana frågor regleras i Reach och med-
lemsstaterna kan inte ha strängare regler. Syftet 
är istället att öka kunskapen om förekomst av 
nanomaterial på marknaden. Myndigheterna får 
information om vilka ämnen som förekommer, i 
vilken omfattning de förekommer och till viss del 
i vilka användningar de förekommer.61 Rappor-
teringssystemen kräver också, i varierande grad, 
information om ämnenas nanospecifika egen-
skaper, som storlek, form m.m. Sådan informa-
tion ger myndigheterna bättre förutsättningar att 
prioritera tillsynsarbetet och att ta fram statistik 
om förekomsten av nanomaterial på marknaden 
m.m. Även om syftet inte är att förbättra riskbe-
dömningen kan denna information indirekt ge 
bättre underlag för exponeringsbedömningar. 

Diskussion
EU:s regelverk rörande kemikalier skulle, enligt 
min mening, behöva utvecklas i många avseen-
den för att motsvara en ur hälso- och miljöper-
spektiv adekvat säkerhetsnivå. Det gäller kemi
ska ämnen i allmänhet, men behoven är särskilt 
stora bl.a. när det gäller former av ämnen som på 
grund av sin (lilla) storlek får andra egenskaper 
än ämnet i bulkform, och där den befintliga kun-
skapen alltså inte gäller i alla delar; t.ex. många 
nanomaterial. 

När man diskuterar kemikalielagstiftning 
i EU måste man förhålla sig till att kemikalier i 
EU-sammanhang inte i första hand ses som en 
hälso- och miljöfråga, utan en handelsfråga. Reg-
lerna antas i allmänhet med stöd av artikel 114 
i fördraget om Europeiska unionens funktions-

61 ”Överblick över förekomsten av nanomaterial på 
marknaden” är inte en fråga som regleras i Reach, därför 
finns ett visst utrymme för medlemsstaterna att agera. 
Jämför EU-domstolens dom i mål C-472/14.
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sätt (TFEU) vilket innebär att de är bindande 
för medlemsstaterna och att det i princip inte är 
tillåtet med avvikande nationella regler.62 Det 
övergripande syftet är att främja den inre mark-
naden. I detta ingår naturligtvis att varor inte 
ska vara ”farliga”; det är inte en bra förutsätt-
ning för handel om marknaden inte litar på de 
produkter som släpps ut. Så sägs också i artikel 
114 i TFEU att kommissionen när den tar fram 
förslag till ny lagstiftning ”ska utgå från en hög 
skyddsnivå”. Parlamentet och rådet ska ”sträva 
efter” att nå detta mål.63 Syftet med de bestäm-
melser som införs med stöd av artikel 114 ska 
dock vara att ”upprätta den inre marknaden 
och få den att fungera”. Försiktighetsprincipen, 
som enligt artikel 191 TFEU ska utgöra grund 
för gemenskapens miljöpolitik, nämns endast i 
den artikeln i fördraget och alltså inte alls i ar-
tikel 114. Kommissionen har också uttalat att 
försiktighetsprincipen huvudsakligen ska til�-
lämpas vid riskhantering, och att den inte bör 
sammanblandas med det mått av försiktighet 
som vetenskapsmän tillämpar i sin bedömning 
av vetenskapliga uppgifter.64 Vetenskaplig för-
siktighet innebär i allmänhet att vetenskaparen 
vill vara väldigt säker på att det faktiskt finns 
en korrelation mellan dos och en specifik re-
spons innan hen drar slutsatsen att ämnet är 
farligt i just det avseendet. Risken att dra slut-
satsen att ett ämne orsakar en viss effekt och  
det senare visar sig att det inte gör det ska mini
meras. 

Reach-förordningen har onekligen innebu-
rit viss utveckling när det gäller företagens an-
svar för att ta fram grundläggande data om de 
kemiska ämnen de använder. Reach sägs bygga 

62 Några begränsade möjligheter finns i artikel 114.4–5, 
jag ser ingen anledning att gå närmare in på dessa be-
stämmelser här.
63 TFEU artikel 114.3.
64 Kommissionens meddelande om försiktighetsprinci-
pen KOM(2001) 1 slutlig.

på försiktighetsprincipen.65 Med grund i kom-
missionens uttalande ovan finns det anledning 
att tro att detta syftar på riskhanteringsfasen, inte 
riskbedömningsfasen. För denna gäller då fort-
satt högt krav på vetenskaplig bevisning för en 
slutsats att ämnet är farligt.

De skyldigheter registranten (vanligtvis till-
verkaren eller importören) har enligt Reach är i 
huvudsak begränsat till att hen ska lämna den 
information som krävs enligt bilagorna och före-
slå lämpliga skyddsåtgärder för säker hantering. 
Därefter får produkten ifråga släppas ut på mark-
naden. Den [myndighet] som anser att ytterligare 
reglering av ett ämne krävs måste visa (och alltså 
med ett högt beviskrav) att så faktiskt är fallet och 
att risken inte kan hållas på en ”acceptabel” nivå. 
Den utvärdering som sker inför bedömningen 
av om ämnet ska föras upp på kandidatlistan el-
ler bli föremål för begränsningar sker i myndig
heternas regi. Den ansvariga myndigheten kan 
begära ytterligare information av registranten, 
men måste då precisera vilken information som 
ska lämnas och ange skälen för detta.66 Innan 
det är möjligt att formulera en sådan preciserad 
begäran behöver man ha skaffat sig omfattande 
kunskap, såväl om ämnet som om potentiella 
risker. Beslutet att begära in ytterligare infor-
mation tas av kemikaliemyndigheten efter ett 
formellt och tidskrävande remissförfarande in-
kluderande registranten och medlemsstaterna.67 
Det är alltså fortfarande i allt väsentligt så att den 
som anser att ytterligare skyddsåtgärder behövs 
måste styrka att så faktiskt är fallet.

Det ovan sagda ska inte uppfattas som utgångs-
punkt för den fortsatta diskussionen utan som en 
delförklaring till de brister som kan identifieras 
i dagens kemikalielagstiftning och svårigheterna 

65 Reach artikel 1.3.
66 Reach artikel 45–46.
67 Reach artikel 50–52.
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att få till stånd konstruktiva förändringar. Dis-
kussionen nedan tar sin utgångspunkt i miljö- 
och hälsoperspektivet. 

Som skisserats ovan pågår det omfattande 
diskussioner, inom EU:s institutioner och mellan 
EU och flera medlemsstater, om hur regelverken 
kan och bör anpassas till nanomaterialen. Men 
utvecklingen går inte fort och det är, som sagt, 
många andra intressen än hälso- och miljöhän-
syn som spelar in.

Det behövs en fortsatt diskussion om vad 
som avses med nanomaterial och hur tillämp-
ningsområdet för olika regelverk ska preciseras. 
Kommissionens rekommenderade definition 
av ”nanomaterial” (50 % av partiklarna i nano-
storlek, m.m.) kan möjligen vara funktionell i 
vissa situationer. I andra är den uppenbart pro-
blematisk. Det finns en tydlig korrelation mel-
lan koncentration/inandning av små partiklar 
och olika medicinska lungproblem.68 Damm i 
nanostorlek på en arbetsplats kan alltså befaras 
vara farligare än damm med ”stora” partiklar. 
Arbetsmiljörisken med nanomaterial är m.a.o. i 
stor utsträckning kopplad till om det finns risk 
för damm i nanostorlek, och inte alltid i första 
hand till hur stor andel nanopartiklar materia-
let innehåller. Kritik har också framställts mot 
definitionen, bl.a. av en vetenskaplig kommitté 
inom kommissionen som har föreslagit en gräns 
på 0.15 %.69 Och, som sagt, i andra sammanhang 
tillämpas andra definitioner.70 

Det är möjligt att det behövs flera olika pre-
ciseringar av begreppet beroende på i vilket syf-
te preciseringen sker. Inte minst när det gäller 

68 Ulla Vogel, National Research Center for the Working 
Environment, Department of Micro- and Nanotechno-
logy, Danmark, presentation 2016-04-19 vid Pufendorf 
ASG Nanosafety, Lund.
69 EU-kommissionens vetenskapliga kommitté för nya 
och nyligen identifierade hälsorisker, SCENHIR, i rap-
porten Scientific Basis for the Definition of the Term ”na-
nomaterial”, approved by SCENHIR 8 december 2010. 
70 Se ovan vid not 16.

reglering av krav på kunskap, riskbedömning 
och spridning av information är det viktigt att 
föremålet för kraven är så preciserat att reglerna 
faktiskt fångar upp det som är problematiskt 
(och inte annat). Även här ger Kommissionens 
rekommenderade definition upphov till fråge-
tecken. I de fall nanostorleken utgör ett riskmo-
ment som kräver extra uppmärksamhet: På vilka 
grunder kan det motiveras att ett ämne som inne-
håller 52 % partiklar i nanostorlek behöver upp-
märksammas extra men inte samma ämne med 
48 % nanopartiklar? 

Den metod som används i CLP-förordning-
en och direktivet om kemiska agenser i arbets-
miljön för att precisera föremålet för kunskaps-
inhämtning m.m. synes vara mer ändamålsenlig 
för att hantera risker med nanostorlekar än meto-
den som används i Reach. Den senare är tillämp-
lig på ”kemiska grundämnen […]”. Även om det 
är möjligt att frivilligt ange nanoformer finns det 
ännu inte något krav på att lämna specifik infor-
mation om de olika formerna. De förra reglering-
arna är tillämpliga på ”de former eller fysikaliska 
tillstånd i vilka ämnet eller blandningen släpps 
ut på marknaden och rimligen kan förväntas 
användas”, respektive ”farliga kemiska agen-
ser som förekommer på arbetsplatsen”. Sådana 
formuleringar kan, ur adressatens perspektiv, 
kritiseras för att den som ska ta fram och vidare-
befordra kunskapen inte tydligt kan utläsa exakt 
vad som ska vara föremålet för undersökningen, 
d.v.s. vilka skyldigheter som följer av bestäm-
melsen. Ett motargument ur miljö- och hälsoper-
spektiv är att konstruktionen medför inte bara en 
skyldighet att utreda och bedöma de ämnen som 
släpps ut på marknaden utan, i ett första led, en 
tydligare preciserad skyldighet att veta vad man 
släpper ut på marknaden än vad som idag kan 
härledas ur Reach. 

Många nanomaterial och -applikationer 
har som sagt potential att bidra till en positiv 
utveckling, inte bara ekonomiskt och tekniskt 
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utan också ur miljö- och hälsosynpunkt. Det är 
inte rimligt att lägga omfattande restriktioner på 
nanomaterial endast av den anledningen att de 
är i nanostorlek. Men utan kunskap är det inte 
möjligt att bedöma om ett visst nanomaterial kan 
orsaka problem eller vilka restriktioner som i så 
fall kan vara lämpliga vid en avvägning mellan 
risk och nytta. Enligt min mening vore det rim-
ligare att tillämpa en princip om ”sunt förnuft” 
vid bedömning av hur samhället ska hantera 
osäkerhet och risker, som alternativ till en prin-
cip om hög grad av vetenskaplig säkerhet innan 
saluförande och användning beläggs med res-
triktioner av olika slag. 

Omfattande och systematiska satsningar 
på att bygga upp kunskap är grundbultar i en 
effektiv strategi för ökad kemikaliesäkerhet, i 
allmänhet och här särskilt med fokus på ämnen 
i nanostorlek. Även test- och riskbedömnings
metodiken behöver utvecklas, och det pågår ock-
så samarbete på EU-nivå och internationell nivå 
för utveckling av standardiserade metoder för 
sådana ändamål. För den här typen av åtgärder, 
som delvis är forskningsinriktade och också syf-
tar till att ge en tillförlitlig grund för kommande 
riskbedömning och riskhantering, kan det vara 
mest lämpligt att lägga huvudansvaret på fors-
kare och myndigheter. Däremot borde det som 
sagt, enligt min mening, ligga ett stort ansvar på 
den som vill släppa ut en produkt på marknaden 
att tillämpa metoderna och visa, med tillräcklig 
säkerhet, att det inte finns anledning att anta att 
ämnet man vill registrera medför betänkligheter 
ur miljö- och hälsosynpunkt. För att inte ”i onö-
dan” begära omfattande utredningar skulle ett 
sådant utredningskrav med fördel kunna utfor-
mas i stegvisa etapper, med grundläggande krav 
som gäller generellt och utökade krav efterhand 
som undersökningen ger utslag genom olika 
”risk-indikatorer”. – Volym kan vara en indika-
tor, även om det inte bör vara den enda, eftersom 
exponeringen kan förväntas bli större om ämnet 

används i stora volymer. – Det förutsätter dock 
att sådana risk-indikatorer kan fastställas, vilket 
långt ifrån alltid är fallet idag. 

När det saknas tillräcklig kunskap för att 
göra adekvata riskbedömningar behöver sam-
hället andra typer av instrument för att upprätt-
hålla en rimlig säkerhetsnivå. (Detta gäller för 
kemikalier i allmänhet men i än högre grad för 
nanomaterial.) Riskbedömningen består ju inte 
bara av en farobedömning utan också av en 
exponeringsbedömning. Om det vore känt att 
vissa nanomaterial hanteras i betydande mäng-
der och på sätt som ger anledning till oro skulle 
detta kunna utgöra en viktig indikator för prio-
riteringar. I dag finns inte sådan kunskap. Det 
finns över huvudtaget väldigt lite kunskap om 
var nanomaterial förekommer. 

Systematisk insamling av information om 
vilka nanomaterial som släpps ut på marknaden, 
i vilka mängder och för vilka användningsom-
råden, skulle alltså kunna bidra med underlag 
för det förebyggande säkerhetsarbetet. Framförallt 
skulle myndigheterna få information för bättre 
prioriteringar av de insatser som görs. Om det 
framkommer att ett nanomaterial används i stora 
mängder, eller på sätt som innebär problematisk 
exponering, kan det finnas anledning att under-
söka detta ämne lite närmare. Sådan information 
skulle kunna samlas in genom registreringen i 
Reach eller genom ett separat nanomaterialregis-
ter i EU. Eftersom sådan reglering tycks avlägsen 
kan nationella register, som de franska, belgiska 
och danska nanoregistren, och förhoppningsvis 
så småningom det svenska utökade produkt
registret, utgöra det näst bästa alternativet. 

Kunskap om var nanomaterialen förekom-
mer skulle också ha betydelse för det reparativa 
arbete som kan komma att behövas: Det är up-
penbart att nanomaterial under överskådlig 
framtid kommer att släppas ut i samhället och 
miljön utan att vara belagda med några specifika 
restriktioner. Det är osannolikt att inte några av 
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dem visar sig vara problematiska ur hälso- el-
ler miljösynpunkt – men vi vet inte vilka, eller 
på vilka sätt. Vi har varit med om detta förr; för-
kortningarna DDT, PCB och CFC kan räcka för 
att illustrera problematiken. Det kan ta lång tid 
att identifiera vilket eller vilka av alla de ämnen 
som förekommer i det aktuella sammanhanget 
som är orsaken till de hälso- eller miljöproblem 
som uppmärksammas. Liksom bulkämnen är 
en del nanomaterial också svårnedbrytbara i 
miljön och/eller kan ackumuleras i näringsked-
jorna, vilket innebär att det kan ta lång tid innan 
påvisbara skador uppkommer. När orsaken till 
slut fastställts behöver man utforma lämpliga åt-
gärder för att motverka och avhjälpa skadan. Då 
behöver man veta var det skadliga nanomateria-
let finns och hur det används. Ett nanomaterial
register kan utgöra en viktig källa till information 
såväl för att identifiera orsaken till den negativa 
effekten som för att lokalisera de produkter och 
praktiker som behöver åtgärdas. 

Inte minst ur arbetsmiljöperspektiv är båda 
dessa funktioner viktiga. Kunskap behövs om 
vilka nanomaterial som arbetstagaren exponeras 
för i arbetsmiljön för att det ska vara möjligt att 
förebygga skador genom användning av skydds-
utrustning och ”säkra” hanteringsrutiner, och 
för att ge bättre förutsättningar att identifiera or-
saken till skador och vidta lämpliga åtgärder när 
något nanomaterial visar sig vara problematiskt. 

Ett väl utformat system för rapportering av 
nanomaterial kan alltså fylla flera viktiga funk-
tioner för att få ett bättre kunskapsunderlag för 
säker hantering av nanomaterial. Företagens 
kostnader för att ta fram och rapportera de be-
gärda uppgifterna blir beroende av hur omfat-
tande och detaljerat registret utformas – här 
krävs naturligtvis överväganden om vilken in-
formation som kan vara rimlig att begära in med 
hänsyn till behov och kostnader. Men principiellt 
kan jag inte se annat än att det är rimligt att den 
som tillverkar eller använder ett ämne professio-

nellt har kunskap om vad det är man använder. 
Större delen av kostnaden är också initial; när 
uppgifterna väl tagits fram kan de återanvändas 
om ämnet eller produkten behöver rapporteras 
på nytt. 

Ett ”nanoregister” kan alltså bidra med in-
formation om användningsområden och mark-
nadsaktörer för nanomaterial generellt. I olika 
EU-rättsakter förekommer också andra metoder 
som bidrar till att produkter blir mer spårbara på 
marknaden: 

Nanomaterial i bl.a. kosmetika och biocid-
produkter ska vara godkända av myndigheterna 
– här finns alltså krav på förhandsprövning, 
och de godkända materialen noteras i en form 
av register. Krav på kontaktuppgifter till den som 
marknadsför produkten förekommer för många 
produkter, t.ex. livsmedel, kosmetika och bio-
cider. Förpackningar för sådana produkter ska 
vara märkta med ”nano” om de innehåller na-
nomaterial. Enligt kosmetikaförordningen finns 
dessutom skyldighet att hålla reda på distribu-
tionskedjan; den som tillverkar eller distribuerar 
kosmetika ska kunna redovisa varifrån produk-
ten är införskaffad och vart man själv överlåter 
den vidare. 

En fördel med sådana riktade regleringar är 
att de kan anpassas till föremålet för regleringen. 
Formella godkännandeförfaranden torde vara 
ganska kostsamma för företagen om de syftar 
till att endast ”säkra” produkter släpps ut på 
marknaden, och bör därför främst reserveras för 
känsliga användningsområden. Att ange enkla 
kontaktuppgifter på en förpackning kan knap-
past vara alltför ekonomiskt betungande. Sam-
tidigt förutsätter riktade regleringar, för att ett 
tillräckligt säkerhetsnät ska upprätthållas, att alla 
relevanta områden regleras med specifika pro-
duktregler som täcker riskerna med nanomate-
rial. Detta kommer knappast att vara fallet inom 
överskådlig framtid. 

Någon form av rapporteringsskyldighet, na-
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tionell eller ännu hellre på EU-nivå, utgör där-
för ett viktigt inslag i säkerhetsarbetet rörande 
nanomaterial. Det förslag Kemikalieinspektio-
nen nu lagt fram rörande utökad registrering i 
det svenska Produktregistret är, tillsammans 

med övriga nationella rapporteringssystem, ett 
viktigt led i arbetet för att få till stånd en samlad 
överblick över hur människor och miljön expo-
neras för nanomaterial.


