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Heringssvar vedr. bekendtggrelse om register om varer der frigiver nanomaterialer.

Coop er helt enig i, at der skal overblik over hvaor nanomaterialer bliver anvendt og hvilken eksponering det
medfgrer, samt det vigtige formal med at fa mere viden om hvilken impact nanomaterialer har pa miljs- og
sundhed. Men vi er ikke enig i, hvor byrden skal ligge i forhold til en kortlaegning.

Nano er et meget kompliceret omrade. Viden om nanomaterialer vurderer vi, er meget lille hos langt de
fleste importerer og formentlig ogsa hos asiatiske leverandgrer. Sammenholdt med at de fleste produkter
produceres udenfor EU graenser, sa er det med et meget spinkelt grundiag at forvente, at importerer og
producenter kan handtere et krav, som kun gaelder i Danmark. Coop mener, at vi kommer til at bruge
meget tid og omkostninger p3, at stille de rigtige spgrgsmal og validere om vi far de rigtige svar tilbage fra
leverandgrerne i fx @sten. Vi vurderer, at vidensgrundlaget er alt for spinkelt i dag og det kan betyde
vaerdilgse svar fra vores leverandgrer. Vi er derfor bekymret for, om vi kan skaffe viden nok om de varer vi
salger.

Coop frygter derfor, at det vil medfgre en meget stor byrde — ogsa gkonomisk - og forvride vores
konkurrence i forhold til de andre europzeiske lande. Vi vil derfor opfordre til, at Danmark ikke indfgrer
nationale lovgivning pa nano registrering, men i stedet samarbejder pa EU niveau og bruger REACH som et
grundlag for overvigning og regulering. Det vil give langt stgrre effekt og betyde samme vilkar for alle EU
lande.

Coop vil meget gerne samarbejde med skaffe informationer. Det kunne vare via eksperts risikovurdering
for hvilke typer af produkter, hvor det kan forventes at der anvendes nanomateriale. S3 vil en indsats blive
mere malrettet og viden generes fra produkt gruppe til produktgruppe.

tkrafttraaden.

Coop vil ikke kunne registrere med tilbagevirkende kraft. Coop keber varer fra @sten med mellem 6-9
maneders forsinkelse. Dvs. produkter der kabes ind nu, er til foraret og sommer. Vi har erfaring med, at nar
farst varen er afskibet og betalt, s3 kan det vaere meget svaert at fa besvaerlige oplysninger fremsendt. Vi
kreever altid, at alle lovpligtige og Coop krav er dokumenteret og pa plads, inden afskibning. Vi oplever at
leverandgren er videre med de naeste ordrer og far ikke prioriteret at finde oplysninger. Og udfordringen
bliver ikke mindre ved komplicerede emner som nanomaterialer,

Hvis lovgivningen bliver vedtaget, er det godt og ngdvendigt med en udfgrlig vejledning (som angivet i
hgringsbrevet) — og den skal ogsd kunne fis pd engelsk. Det er ogsd vigtigt at der specificeres krav til test og
forventninger til dokumentation. Hvordan skal man teste for nano? Bekendtggrelsen giver flere spgrgsmal
end svar og vi synes den er meget sveer at tolke.

Ikrafttraedelsedato bgr ogsa afhaenge ogsa af publicering af en brugbar vejledning. Coop har brug for
vejledningen, far vi kan ga i gang med stille krav til vores leverandgrer om informationer om
nanomaterialer. Vi har ganske zerligt ikke tilstraekkelig viden til at kreeve information og dokumentation fra
vores leverandgrer. Hvis vejledningen farst kommer til efterdret, skal der derfor indregnes tid i
overgangsperioden til dette.

Coop er ikke gaet i gang med at kraeve dokumentation fra vores leverandgrer endnu. Normalt venter vi til
bekendtggrelsen og forordninger er vedtaget, da der som oftest er nogle fornuftige overgangsperioder. Og
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der er fgr set der er kommet markante aendringer i fx hgringsprocessen. | denne sag er frist til
ikrafttraedelses dato al for kort. Vi mangler specifik viden og definitionerne pa plads, fgr vi kan stille krav
om dokumentation til vores leverandgrer.

Nar/hvis bekendtgarelsen vedtages til oktober og vejledning fx er klar til november, vil det derfor ikke vasre
muligt at starte med at registrere fra 1. jan 2014, Et realistisk bud pa en registrering vil derfor vaere fra 1.
august 2014, da ordrer lagt i november/ december vil ankomme til Coops lagre sommeren 2014,

For varer vi kgber af danske importgrer kan leveringstiden vzere lidt kortere, men ikke altid.
Specifikke bemaerkninger til bekendtggrelsen, samt spgrgsmal:

§1: Producenter og importgrer:

Definition skal specificeres. Er man ogsa importer (til DK) hvis man importerer fra andre EU lande, eller
geelder det kun produkter, som importeres udenfor EU? Det har stor betydning for Coop, da vi keber mange
produkter indenfor EU. Ikke i eget mazrke men i leverandgrens mazerke eller decideret maerkevarer. HVIS
registreringspligten ogsa galder produkter fra EU og import til DK, s3 vil det betyde at Coop skal registrere
for alle et stort antal varer, som vi ikke selv har faet produceret.

§2: Indberetningspligten omfatter blandinger og varer.. som "frigives under normal eller med rimelighed
forventet brug af blandingen eller varen, eller nanomaterialet ikke i sig selv frigives men tilsigter frigivelse
af klassificerede stoffer, jf. dog §3"“.

Satningen er sveer at forsta.

Daekker benaevnelsen “klassificerede stoffer” over nanomateriale? Det mener vi ikke.

Sa ber der specificeres om der har betydning om frigivelsen af nanomaterialet er tilsigtet eller ej. For i §3,
stk 9) star der at varer hvor nanomaterialet ikke bevidst er fremstillet i nanostarrelse, sa er registrering
undtaget. Disse to praeciseringer modsiger derfor hinanden.

§3: ikke omfattet:.
FVKM er ikke omfattet, det er bekraftet i mail til Coop og det er positivt.

Stk. 9} Ikke bevidst fremstillet i nanosterrelse. Hvordan skal det afggres ? det ber specificeres nazermere
hvornar man kan claime det. Fx hvis der er tale om en IKKE tilsigtet afgivelse, sa har afgivelsen ingen effekt
og derfor ikke fremstillet bevidst.

10} ”Blandinger og varer hvor nanomaterialet indgar i fast matrix”: Betyder det, at alle faste materialer
fremstillet af nanomaterialer ikke er omfattet? Dvs. at selvom nano afgives ved slid, s& er varen ikke
omfattet af registreringspligten? Det stemmer ikke overens med §2 under forventet brug.

13) Titandioxid er undtaget i maling og trabeskyttelse. Ber det ikke ogsa gaelde for carbon black?

16) “Blandinger og varer der udelukkende s&lges mellem virksomheder, herunder til brug i lukkede
industri.... ”. Det kan forstas, at hvis Coop kgber en vare af en dansk importgr {uden Coops navn pa varen),
sa er det Coop der har registreringsforpligtelsen. Der bgr tilfgjes: ” dvs. varer der ikke er beregnet til
videresalg"”

Mvh

Malene Teller Blume
Compliance Manager Nonfood
Coop Danmark A/S

Coop is Denmark’s largest retailer of fast moving consumer goods. We operate the retail chains Kvickly,
SuperBrugsen, Dagli'Brugsen, our webshop coop.dk and the subsidiaries fakta A/S and Irma A/S. Together with the
co-operative societies we have an annual turnover of approximately DKK 50 billion and 1,200 stores alf over Denmark.
We have approximately 36,000 employees in total.
Coop Danmark A/S
Roskildevej 65
2620 Albertslund
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Miljostyrelsen
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Strandgade 29
1401 Kebenhavn K

Horing vedrarende udkast til bekendtgorelse om nanoregister

Med brev af 4. juli 2013 har Miljestyrelsen fremsendt udkast til bekendtgerelse om
register over blandinger og varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer, samt
producenter og importerers indberetningspligt til registret med anmodning om
eventuelle bemarkninger.

Baggrunden for bekendtgerelsen er dels en aftale mellem Regeringen og Enhedslisten
om en styrket indsats i forhold til nanomaterialer, dels den hjemmel i kemikalieloven,
der blev tilvejebragt med vedtagelsen af Lovforslag L97 i marts 2013.

DI er enig i, at udforskningen og udviklingen af de store potentialer, der er forbundet
med nanoteknologi og nanomaterialer, skal gd hand i hind med sikring af forsvarlig
brug af teknologierne og materialerne. Som allerede fremhavet i forbindelse med
dreftelserne om Lovforslag L 97, mener DI imidlertid ikke, at et dansk nanoregister er
det bedste redskab i den forbindelse. Krefterne ber bruges pa at deltage i det
omfattende internationale arbejde om sikkerhed og sundhed ved brug af
nanomaterialer, iser naturligvis i EU, hvor REACH ber vare omdrejningspunktet for
regulering og indsamling af viden, uanset om stofferne er pa nanoform eller anden form.

Et dansk nanoregister kan kun blive en meget lille brik i spillet om videnindsamling.
Derfor har DI ogsd med tilfredshed noteret, at det af heringsbrevet fremgar, at registret
skal "bidrage Hl” at ege kendskabet til eksponering for nanomaterialer i Danmark. Det
betyder samtidig, at kravene til registrering mé vaere s vel afgraensede, at man opnir
denne viden péd en méade, som er mindst mulig ekonomisk og administrativt belastende
for virksomhederne.

DI vil gerne kvittere for, at der med det foreliggende udkast er segt skabt denne balance.
Der er fokuseret pa produkter, hvor nanomaterialet bevidst er fremstillet i nanosterrelse
og brugt for at udnytte nanomaterialets sarlige egenskaber. Det er ogsa vesentligt, at
registreringspligten kun omfatter salg til privat brug og undtager salg mellem
virksomheder.



DI har kun nogle forholdsvis fa specifikke bemzrkninger til udkastet:

Det bor overvejes at omformulere § 1, siledes at der undgés den uoverensstemmelse,
der i udkastet er med ordlyden i § 2. I stedet for "register over blandinger og varer,
der indeholder eller frigiver nanomaterialer” kunne man skrive “register over
blandinger og varer med nanomaterialer”. I § 2 fir man s en mere nojagtig
afgreensning af, hvornir "blandinger og varer med nanomateriale” bliver
indberetningspligtige.

I undtagelserne i § 3 mangler fadevarekontaktmaterialer. Vi nzvnte det p& madet
med Miljgstyrelsen og fik det indtryk, at det ville blive nzvnt i listen. Men det er
hverken navnt i bekendtgerelsesudkastet eller haringsbrevet. Vi regner med, at det
er en fejl, der vil blive rettet.

Vedrgrende nr. 8) og nr. 10} i § 3 er der uoverensstemmelse mellem heringsbrevet
og bekendtgorelsesudkastet. DI anser heringsbrevets version som den korrekte. Nr.
8) skal séledes henvise til bade bilag IV og Vi REACH, mens nr. 10) kun skal omfatte
varer og ikke blandinger.

DI mener, at der ber vare overensstemmelse mellem nr. 11) og nr. 12) i § 3, siledes
at der i begge tilfzelde er tale om gennemfarvning (af henholdsvis emballage og
tekstiler). DI stetter desuden bemarkningerne i heringssvaret fra Danmarks Farve-
og Limindustri om andre farvegivende pigmenter end titandioxid og til § 3 nr. 11) til

13).

Som ogsa dreftet pd medet med Miljestyrelsen bor det overvejes at slette nr. 16) i §
3, da afgransningen i § 2 til salg til privat brug burde veare tydelig nok.

DI ser frem til at deltage i arbejdet med vejledningen i det kommende efterér. Der er en
rekke termer i bekendtgarelsen, hvor en nermere beskrivelse og eksempler vil vaere en
forudsatning for at fi lovgivningen til at virke efter hensigten og med mindst muligt

» »

administrativt bevl. Det drejer sig for eksempel om “salges til privat brug”, “frigives
under normal eller med rimelighed forventet brug af blandingen eller varen” og "tilsigter
frigivelse af klassificerede stoffer”. Desuden ber der ses pi, hvordan man héndterer
spergsmaélet om bagatelgranser.

DI kan naturligvis kontaktes for en nzermere uddybning af dette heringssvar.

Med venlig hilsen

Ulla Hansen Telcs
Chefkonsulent
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Den 14. august 2013

Heoring vedrarende forslag til bekendtgoarelse om nanoregister samt producenter og
importegrers indberetningspligt til registeret.

Hermed fremsendes Kemi & Life Science bemaerkninger til forslag for et dansk nanoregister. Kemi & Life
Science er brancheforeningen for virksomheder, der distribuerer kemiske ravarer og anvender kemi
professionelt.

Kemi & Life Science er steerkt bekymrede for en dansk enegang med @nsket om et nanoregister, som
danske producenter og importerer skal registrere i, hvis deres produkter indeholder nano. En national
enegang pi dette omréde giver ingen mening da kun en international indsats igennem EU kan skabe det
korrekte billede af, hvordan nano anvendes i vores produkter. En international indsats er nadvendig for,
at vi pé sigt kan fA de rigtige regler og sikkerhed omkring anvendelse af nano. Den danske indsats
bidrager kun til at skabe endnu mere ubegrundet frygt omkring nano.

Kemi & Life Science finder det uforstieligt, at man nu indfarer et dansk register, og anvender
skatteydernes penge pa det. REACH er udset til at veere EU’s fremtidige lovgivning for hndtering af
nano og Kommissionen er i gang med at udvikle platformen til dette.

Den danske registrering af nanoinformation baseres pa EU nye nanodefinition og pa nuvarende
tidspunkt er Kemi & Life Science ikke bekendt med, at der eksisterer en international anerkendt
standard, der kan kvalificere et nanoindhold efter definitionen. Vores medlemmer, som udarbejder
eksponeringsscenarier jf. REACH for kemiske révarer, giver ikke information om nanomaterialer efter
EU definitionen i risikoscenarierne. Af ovenstiende arsager kan det forudses, at en stor del af de danske
importerer vil have svart ved at korrekte oplysninger til registeret pd nuvzrende tidspunkt.

Som brancheorganisation for en rakke store internationale virksomheder, der leverer kemi til alle
markedssektorer mener vi, at Danmark helt bar afstd for at gennemfere et dansk register og i stedet for
stette EU i det arbejde de allerede har sat i. Vi har selvfalgelig forstelse for nedvendigheden af at lave
nanoregler og f skabt tryghed, men et rent dansk forslag har ingen gang pa jorden og bidrager ikke til en
brugbar kortla2gning. Om 3 ar kan det vise sig at vaere spild af ressourcer, fordi data vil vaere mangelfuld
og ubrugelig til det onskede formal.

Med venlig hilsen

Hans Christian Mengel
Formand for Kemi & Life Science

Borsen - 1217 Kebenhavn K - tif.: 33 74 60 00
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Danmarks Farve- og Limindustri

Miljestyrelsen
Standgade 29
1401 Kebenhavn K
Att.: Vivi Johansen

16, august 2013

Deres sagsnr.: MST-615-00038

Hpering vedr. bekendtgerelse om register over blandinger og varer, der
indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importerers
indberetningspligt til registret

Miljestyrelsen har udsendt udkast til bekendtgerelse om register over blandinger og
varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importarers
indberetningspligt til registeret i horing med frist for bemeerkninger indtil den 16. august
2013.

Indledningsvis takker DFL for muligheden for at kommentere pd udkastet, ligesom vi
gerne vil kvittere for involveringen af interessenter i arbejdet forud for udarbejdelsen af
bekendtgerelsen.

Vi anerkender, at myndighederne har behov for at vide mere om nanomaterialer, men vil
gerne samtidig bemarke, at veerdien af et nanoregister efter vores mening vil gi tabt,
hvis registeret blive for omfangsrigt og fyldt med blandinger og varer, med indhold af
nanomaterialer, som er velkendte og har vaeret anvendt sikkert i rtier.

Vi mener, at det, der er behov for, er fokus pa og viden om de nye specialfremstillede
nanomaterialer med nye innovative effekter (sdsom Carbon nanorer, fullerener,
quantum dots (CdS) o.lign.).

Derfor vil vi ogsd gerne kvittere for, at der i udkastet er undtaget en raekke blandinger og
varer, fordi det ikke falder ind under hovedformalet med registeret som er at kortlegge
produkter pid det danske marked, hvor nanomaterialer bevidst er fremstillede i
nanosterrelse og tilsat for at udnytte nanomaterialernes sarlige egenskaber (jf.
Miljostyrelsens heringsbrev). Bl.a. undtages varer (aviser, blade, magasiner og
emballager), hvor nanomaterialer anvendes i trykfarve (§3, 11), samt maling og
trebeskyttelse, der indeholder titandioxid, hvor titandioxid alene er tilsat henblik p4 at
farve blandingen (§3, 13).

Undtagelse for farvegivende pigmenter

Sidstnaevnte undtager hvide malinger og trabeskyttelse. Vi gnsker imidlertid e en
generel undtagelse pigmenter, der udelukkende anvendes pga. deres farvegivende
egenskaber. Det er en meget velkendt anvendelse og der er ingen forskel i den
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forbindelse pd TiO. og andre farvepigmenter (eksempelvis carbon black)
Séfremt farvepigmenter ikke undtages i lighed med TiO,, vil f.eks. sorte, bl og rade
malinger og trabeskyttelser skulle registreres, samt andre blandinger, hvor pigmenter
anvendes.

Det vil veere en bemarkningsvaerdig sondring, som vil betyde en meget omfattende
byrde for virksomhederne. Videre vil den viden, man vil generere ved at fi en stor
méengde malevarer i registret ikke vare ny.

Vi foreslar derfor, at der tilfajes et yderligere punkt under §3 med eksempelvis falgende
formulering: "§3 x) Blandinger og varer, der indeholder nanopartikler i form af
pigmenter med det ene formal at farvegive.”

Dette giver desuden mulighed for at slette § 3 11 —13).

@vrige bemzerkninger til §3
Ad § 3 — Fodevarekontaktmaterialer mangler i listen over undtagelser (var ifelge
kriterienotatet undtaget)

Ad §3 8) Vi skal bemerke, at der i heringsbrevet stir at indberetningspligten ikke
omfatter "Produkter, hvor nanomateriale er nanosterrelsen af stoffer, der er omfattet af
bilag IV og Vi REACH”. I udkastet til bekendtgerelsen navnes kun bilag Vi §3 (8). Der
mangler altsi at blive tilfgjet 1 bekendtgerelsen, at stoffer i bilag IV ogsa er undtaget fra
indberetningspligten.

Ad §3 11) gennemfarvet emballage bar tilfejes, sd setningen lyder: "Varer, hvor nano-
materialet anvendes som trykfarve direkte pd varen eller pd markater pd varen, her-
under aviser, blade, magasiner, emballage og lign.” Ad § 3 13) Udover maling og trabe-
skyttelse enskes lim og udfyldningsmidler tilfajet (udfyldningsmidler er fugemasser, kit
o.lign), sa satningen lyder sdledes: "Maling og trabeskyttelse, lim og udfyldningsmid-
ler, der indeholder titandioxid...”

Tidspunkt for indberetning
Ad § 6 Stk. 1 Da tidspunktet bl.a. falder sammen med bade indberetningen til Produkt-
registret, samt indberetningen af bek&mpelsesmidler opfordrer vi til, at der fastsattes
en lengere frist end til 1. januar.

Vejledningen

Endvidere skal det nazvnes, at vi imedeser vejledningen til bekendtggrelsen med for-
ventning om bl.a. en nzrmere definition af "salg til privat brug”, en beskrivelse af om der
galder en form for bagatelgranse i forhold til indholdet af nanomaterialer samt en be-
skrivelsen af muligheden for gruppevis indberetning.

Videre imedeser vi en ngjere beskrivelse af, hvad der menes med "frigivelse under nor-
mal eller med rimelig forventet brug af blandingen eller varen”. Efter vores umiddelbare
opfattelse vil nanopartikler som eksempelvis pigmenter/fyldstoffer, der anvendes i ma-
levarer, ikke frigives ved almindelig brug, men vare bundet enten i en flydende matrix
{blandingen for brug) eller i en fast matrix (efter pafering og tarring). Pr. definition ind-
befatter udtrykket "bundet” alle former for fysiske / kemiske bindinger (f.eks. kovalente,
ioniske, Van der Waals bindinger), som forhindrer frigivelse af nanopartikler fra sddan-
ne matricer.
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Endelig skal det navnes, at vi ser frem til gode beskrivende eksempler pa, hvad der skal
indberettes og hvad der ikke skal. Bekendtgarelse levner som navnt tvivl om bl.a. frigi-
velsesspargsmalet jf. ovenfor, hvilket derfor kraver nzrmere forklaring.

Sidst men ikke mindst skal det navnes, at vi meget gerne vil inddrages, f.eks. til at sikre,

at eksemplerne i vejledningen bliver anvendelige og forstielige for de, der skal anvende
vejledningen, nemlig virksomhederne.

DFL star videre til radighed for en eventuel uddybning af bemarkningerne i dette
heringssvar.

Med venlig hilsen
Anette Harbo Dahl

Konsulent
Danmarks Farve- og Limindustri
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Foreningen af fabrikanter og importerer af elektriske husholdningsapparater
Branchen ForbrugerElektronik

Miljgstyrelsen
Strandgade 29
1401 Kebenhavn K

Kebenhavn den 12. august 2013
Sendt via e-mail til mst@mst.dk

Ang. J.nr.: MST-615-00038

Tak for udkast til bekendtgarelse om register over blandinger og varer, der frigiver
nanomaterialer.

BFE og FEHA (som repreesenterer henholdsvis forbrugerelektronik og hvideva-
rer/elektriske husholdningsapparater) er principielt enige med Miligministeriet i, at der
skal skabes klarhed over, hvorvidt nanomaterialer udger en risiko for sundhed og
miljget.

| en verden, hvor produktion, markedsfering og salg er globale aktiviteter, mener vi,
at denne klarhed kun kan skabes gennem internationalt samarbejde og samarbejde i
EU. EU har, bl. a. gennem REACH, allerede metoder for risikovurdering af nanoma-
terialer.

Vi er derfor principielt saerdeles skeptiske over for et nationalt register og for de byr-
der, et sadant register vil palaegge de danske virksomheder. Vi kan pa ingen made
se, at et nationalt register giver dokumenteret miljgeffekt eller eget forbrugersikker-
hed for de investerede ressourcer. Danmark ber, set for vore produkters vedkom-
mende, afvente EU.

Vi mener, Danmark ber bruge sine ressourcer pa dette omrade pa at stotte Kommis-
sionen i at gore REACH til platformen for regulering af nanomateriater. Et dansk re-
gister vil, hvis det udformes for bredt og upraecist, skabe helt ungdige og i veerste fald
absurde byrder for virksomheder, der importerer til Danmark.

Specifikke kommentarer:

Ang. §3.

BFE og FEHA har forstaet, at produkter og varer, som i forvejen er underlagt kontrol
for fodevarekontaktmaterialer, er undtaget. Dette fremgar ikke af det fremsendte ud-
kast, men dette forventer vi bliver skrevet ind i en korrigeret version.

Vi har derudover en forstaelse af, at en lang raekke konkrete produkter i vores bran-
cher er undtaget i forhold til bekendtgerelsens §3, stk. 10, idet evt. nano-materialer i
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vores branchers produkter indgar i en fast matrix. Dette forhold undtager i vores for-
staelse samtlige eller nzesten samtlige produkter i vore brancher.

Vi ansker gerne en bekrasftelse og/eller en praecisering af dette forhold.
Ang. §5.

Det er vores forstaelse, at der skal udarbejdes en vejledning eller et standardbrev pa
baggrund af bekendtgarelsen.

Skal et dansk register give mening, er det afgerende, at et sadan vejledning bliver
endog meget praecis og meget handtérbar for de virksomheder, den er relevant for
og at relevanskriterierne er skarpe og klare. Vi kan i Forbrugerradets sakaldte "nano-
database” se, at vores brancher ikke spiller nogen rolle af betydning.

| vore brancher er der i dag meget fa danske producenter og mange impontgrer. Det
kan ikke forventes, at den danske importor let indhenter oplysningerne pa en til-
streckkelig systematisk méade, hvilket der bar tages hajde for i forbindelse med ud-
formningen af §5 om indberetningspligten. Faste informationskrav under trusler om
bade og faengselsstraf bar udga.

Vi forventer pa baggrund af ovenstaende en meget hgj grad af preecision i vejlednin-
gen — og forventer, at der kun stilles krav om registrering, nar det kan dokumenteres,
at produktet passer ind i EU’s definition af nano-materialer.

Opstar behovet, deltager BFE og FEHA gerne i en dialog om udarbejdelse af vejled-
ningen.

Pa vegne af BFE og FEHA
Venlig hilsen

Henrik Egede
Direktar
FEHA

Christiansborggade 1
1558 Kebenhavn V
Tel: + 45 33 36 91 92
Mob: + 45 21 74 82 66
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IT-Bs kommentarer til forslag for dansk nanoproduktregister

IT-B fremsender hermed sine bemaerkninger til forslag til bekendtgerelse om register over
biandinger og varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer.

IT-B statter ikke, at Danmark gennemfearer et nationalt produktregister for nanomaterialer, da dette
arbejde kun giver mening igennem et internationalt samarbejde med EU.

IT-B kan forudse, at omfattede virksomheder vil blive udsat for unedvendige byrder, nar de skal
forsege at skaffe information til et dansk register. REACH bgr og kan regulere nano og
Kommissionen arbejder allerede pa at udvikle metoder for validering og overvagning. At indsamle
data for anvendelse pa et dansk marked og fra udenlandske producenter, som endnu ikke ved
hvordan man skal forholde sig til EU definitionen, er problematisk.

Hvilke produkter som er omfattet er vanskeligt at forsta. Der tales pa den ene side om, at nano i
matrix er undtaget og pa den anden side, at frigivelse evt. ved slidstage kan vaere omfattet? Det er
yderst vigtigt, at reglerne bliver praecise, og at Miljestyrelsen handterer alle teenkelige
problemstillinger i den kommende vejledning. Det er vigtigt, at Miljestyrelsen afsaetter de forngdne
ressourcer til at hjeelpe virksomheder til at handtere og overholde reglerne.

Umiddelbart opfatter vi, at elektronik er undtaget da disse ikke tilsigtet frigiver nano. Men om
elektronik kan anvende nano i belaegninger, kan ikke udelukkes, hvorved det i princippet kan vasre
omfattet. Men er belaegninger at betragte som en tynd matrix og dermed fritaget? Dette skal
praeciseres, og der bar overvejes en bagatelgreense for, hvornar frigivelse ved slitage ikke er
omfattet.

Nar undtagelse 11) skriver, at "varer, hvor nanomaterialet anvendes som trykfarve direkte pé varen
eller pa meerkater pa varen, herunder aviser, blade, magasiner, emballage som ikke er
gennemfarvet og lignende”, betyder det sa, at alle toner- og bleekprodukter er fritaget?

IT-B vil gerne opfordre til, at Miljgministeriet og Danmark dropper sit snske om nationale regler for
nano og i stedet for stetter op omkring EU’s indsats igennem REACH. Det er den eneste vej til at
skabe tryghed omkring anvendelse af nanomaterialer i produkter til et internationalt marked.

s [f<llrp
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Dansk Erhvervs bemarkninger til forslag for dansk nanoproduktregister

Hermed Dansk Erhvervs bemarkninger til forslag til bekendtgerelse om register over blandinger
og varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer.

Generelle bemarkninger

Dansk Erhverv finder det vigtigt at f indsamlet viden, der kan bruges til at vurdere om nanoma-
terialer udger en risiko for sundheden og i miljeet. Vi mener dog, at denne indsats skal ske igen-
nem et internationalt samarbejde med EU og med REACH forordningen som grundlaget. Vi frem-
forte i vores tidligere hgringsvar for &ndringerne til Kemikalieloven (dateret 12. oktober 2012), at
REACH kan og ber regulere nano, og at Kommissionen allerede arbejder p4 at udvikle metoder
for validering og overvagning. Vi opfordrede til, at Danmark frafaldt sit enske om et national regi-
ster og i stedet stettede op omkring en EU indsats.

Dansk Erhverv frygter, at danske virksomheder piferes meningslese byrder og konkurrencefor-
vrides, ndr de skal leve op til registerets informationskrav, og nir de indsamlede data ikke kan
bruges til at indfri malsaetningerne, som bl.a. er at vurdere behovet for lovregler. Dels pavirkes
data af, at registreringen kun sker for et dansk marked og ikke for EU, f.eks. anvendes aerosoler
mere udbredt i sydlige lande og ikke s3 meget i Danmark. Og sandsynligvis bliver det vanskeligt at
sammenkoble en dansk indsats med andre initiativer i EU, for et mere internationalt og fyldestgo-
rende billede, hvordan nano anvendes. Dette fordi den anvendte indsamlingsmetode muligvis ik-
ke er tilstraekkeligt koordineret med andre initiativer.

Det er forudsigeligt, at virksomheder bliver udfordret, nar de skal skaffe information for produkt-
registreringen. Spergsmalet er, om en mindre dansk virksomhed kan overbevise en mindre kine-
sisk producent om, at levere konkret nanoinformation og efter den nye EU definition. Det er her
afgerende vigtigt, at Miljestyrelsen giver malrettet vejledning.

Specifikke bemarkninger

§2 nazvner, at kun produkter markedsfert for privat brug er omfattet. Overvej om undtagelserne
15+16+17 1 §3 for B2B produkter kan slettes for ikke at forvirre. Naevn 1 vejledningen, at offentlige
virksomheder er B2B og derfor ikke omfattes.

JLZ
jlz@danskerhverv.dk
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§2 navner en afgraensning for omfattede produkter. Det er vigtigt, at vejledningen fyldestgerende
forklarer, hvilke produkttyper, der omfattes. Det er f.eks. svaert at forstd, hvad der menes med
“nanomaterialet ikke i sig selv frigives, men tilsigter frigivelse af klassificerede stoffer”.

§2 navner, at varer er omfattet, ndr nanomaterialet frigives under normal anvendelse, men hvor-
dan henger det sammen med undtagelse 10 i §3, der fritager nanomaterialer indlejret i en ma-
trix? Forslaget omfatter alts& produkter, som frigiver nano ved slidtage og uden bagatelgraense.
Betyder det s, at bordplader, som indlejrer nano i sin matrix, alligevel omfattes, fordi bordplader
altid slides? Og hvad med faste belgninger i f.eks. tarretumblere o.1., som pé sin vis bestér af en
tynd matrix? Vi anbefaler, at bekendtgerelsen undtager "frigerelse som folge af en slidtage”, al-
ternativt indferer en bagatelgraense.

§3 ber undtage alle farvepigmenter anvendt i maling og traebeskyttelse

§3, stk. 2 naevner at "Blandinger og varer, som produceres eller importeres af private til egen,
ikke-erhvervsmaessig brug, er ikke omfattet af bekendtgerelsen”. Det betyder vel at salg til priva-
te i graensehandelsbutikker og via udenlandske web-butikker undtages. Hermed opnér disse bu-
tikker en ikke uvasentlig konkurrencefordel. Der vil veere omkostninger i forbindelse med at
fremskaffe nanoinformation og registrere den, som kun kan palaegges produktets pris til forbru-
geren. Dette gor produkterne relativt set endnu billigere i gr&ensehandelsbutikker og udenlandske
web-butikker. En forbruger vil opleve et sterre produktudvalg i greensehandelsbutikker og uden-
landske web-butikker, fordi der vil vaere danske importerer, der tager produkter ud af sortimentet
for at undgd en besvzerlig registreringsforpligtelse.

§ 16 kraever, at virksomheder skal registrere et nanoindhold med tilbagevirkende kraft for 2014.
Udfordringerne ved at fremskaffe informationen bliver ikke mindre af, at varer ofte bestilles 12-18
méneder inden importen til det danske marked. Det betyder, at virksomheder allerede i et stykke
tid ikke har haft mulighed for at tage hajde for kommende og komplicerede regler. Vi vil foresl4,
at virksomheder automatisk fir dispensation, jf. §5, stk. 5, nar de kan dokumentere, at ordren er
bestilt tidligere end 1.januar 2014,

Den kommende vejledning bar tilbydes virksomheder hurtigst muligt og i god tid inden udgangen
af 2013, sé virksomheder kan né at tage hejde for de kommende regler. Vejledningen ber inde-
holde engelsk bilagsmateriale, der styrker dialogen mellem importeren og den udenlandske pro-
ducent til at forsta reglerne. Bilagsmaterialet bar indeholde et afkrydsningsfelt, hvor en produ-
cent, kan markere, om de kan eller ikke kan udlevere informationen (evt. for at beskytte forret-
ningen), og pa den made gore det muligt for en importer at opnd dispensation jf., §5, stk. 5.

Med venlig hilsen

Jakob Lamm Zeuthen
Miljopolitisk chef

Side 2/2
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NIA comments to the Danish Environmental Protection
Agency public consultation for a national nanomaterial
product register

(DK reference: MST-615-00038)

Introduction

The Danish Environmental Protection Agency (Miljgstyrelsen, DEPA) launched 4 July 2013 a
public consuitation related to a draft executive order for a register for mixtures and products
that contain or releases nanomaterials and the duty of manufacturers and importers to
provide information to the register!, This is the Nanotechnology Industries Association (NIA)
reply to the consultation, developed in conjunction with the NIA Members.?

The Nanotechnology Industries Association (NIA) has a long history of collaborating with
policy-informing and policy-making authorities on finding the best way forward in an
increasingly broadening debate on the requirements for a potential mandatory reporting
scheme or database of nanomaterials and/or nanomaterial-containing products. Driven by
the NIA mission based on ‘a framework of shared principles for the safe, sustainable and
socially supportive development and use of nanotechnologies’, in order to ultimately create
‘a supportive environment for the continuing advancement and establishment of
nanotechnology innovation’ the following comments are provided.

General Comments

We would like to stress that neither NIA nor its members supports the idea of national
mandatory reporting schemes or product registers/databases of nanomaterials of
nanomaterial-containing products. We realise, however, that current national initiatives on
this topic are increasing and — in some cases — well advanced. With the following comments,
we are aiming to provide feedback and evidence to those initiatives, in order to ensure the
continuing advancement and establishment of nanotechnology innovations (i.e. to ensure
that the industries’ requirements for the sustainability of this innovative technology are met.
In this regard, NIA continues the efforts already communicated and provided to the
European Database Working Group®.

We understand and appreciated that the Danish Government is concerned about the
consumer confidence in nanomaterial-containing products, but we remain of the opinion that
the planned product register will not help consumer confidence, but might be detrimental to
this purpose.

' The link to the Danish public consultation is http://hoeringsportalen.dk/MHearing/Details/16910 (in
Danish).

2 http://www.nanotechia.org/news/news-articles/danish-epa-starts-public-consultation-
national-nanomaterial-product-register

3 http://www.nanotechia.org/news/members-alerts/nia-exclusive-update-advances-
towards-european-database-nanomaterials-towards
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We are increasingly concerned about EU Member States putting in place their own
requirements for data collection and strongly view that it would be in the interest of industry
and many other stakeholders for an EU wide policy on these issues. The paperwork and
cost burden on SMEs to meet the requirements for each EU Member State is onerous and
detrimental to innovation and developing new products. This will hamper not only the Danish
competiveness but also free market’s competiveness at large.

Specific Comments

The numbering of the specific comments below is referring to the Danish text of the draft
executive order (‘Udkast til Bekendtggrelse om register over blandinger og varer, der
indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importgrers indberetningspligt
til registeret”).

Chapter 1, paragraph 2

The registration requirement is conditioned to nanomaterials that are released during normal
use of the product or can be expected to be released (...'hvor nanomaterialet frigives under
normal eller med rimelighed forventet brug af blandingen eller varen’...). This requirement is
vague and therefore open to different regulatory interpretations which should be avoided in
legal texts as it does not provide the legal certainty that both industry and the public can
expect from the regulator.

The duty to register is applicable for products sold for private use (to consumers), and
business to business transactions are exempted. However, it seems as paragraph 3, point 16
stresses the same issue, and we wonder if the duplication is required.

Chapter 1, paragraph 3, points 1-17

The product register includes a number of exemptions that NIA supports. In particular the
exemption to register products, where specific regulations are already in place (points 1-7),
and the exemption to register products used for research and development (point 17),
although it can be questioned how often the latter exemption would be applicable for private
use.

Point 9 is related to exemption for products, in which the material is not consciously
produced in nanosize (‘Blandinger og varer, hvor nanomaterialet ikke bevidst er fremstillet i
nanostgrrelse’). This exemption is valuable, but it is questionable how this article can be
applied in a regulatory context as it is vague.

It has been claimed in letter from the DEPA (J.nr. MST-615-00038 Ref. vijoh Den 4. juli
2013) that the register will be used to address the exposure of nanomaterials to consumers
and the environment in Denmark (...'Der er derfor behov for at kende omfanget af den
eksponering for nanomaterialer, herunder hvilke nanomaterialer, forbrugere og milig
udszettes for i Danmark. Et dansk register over blandinger og varer, der indeholder eller
frigiver nanomaterialer, skal bidrage til at gge dette kendskab’...).

However, as only products sold for private use should be registered in the database we
question the usefulness of the data that the product register will bring to generate
information on the exposure; moreover, it needs to be understood if the amounts of
products sold for private use, considering the exemptions, will be of such significant amounts
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in comparison to products and activities (e.g. business to business transactions) that are
exempted from registration.

In addition, the cost and administrative burden (not only for companies, but also for the
Danish EPA, and Danish tax payers) will not be proportional to the usefulness of the
generated data in the product register.

Chapter 2, paragraph 4.1

It should be made clearer that the definition of ‘nanomaterial’ used should follow the EC
Commission Recommendation of a Definition and not only be ‘corresponding to’ (i
overensstemmelse med’), as it needs to be very clear that there should only be one
definition of nanomaterials to avoid confusion and additional administrative burden for
companies and governments.

* ¥ X

These comments are submitted by email to mst@mst.dk indicating MST-615-00038 in the
subject line.

The NIA and its Members appreciates the public consultation and the opportunity to provide
these comments.

Nanotechnology Industries Association

Formed in 2005 by a group of companies from a variety of industry sectors including
healthcare, chemicals, automotive and consumer products, the Nanotechnology Industries
Association (NIA) creates a clear single voice to represent the diverse industries in the multi-
stakeholder debate on nanotechnologies.

NIA provides a purely industry-led perspective, derived from the views of the collective
membership and forms an interface with government, acting as a source for consultation on
regulation and standards, communicating the benefits of nanotechnologies and interacting
with the media to ensure an ongoing advancement and commercialization of
nanotechnologies.

For further information visit http://www.nanotechia.org or contact us on
enquirles@nanotechia.org.

Brussels, 16 August 2013

J/END
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Comments to the public consultation related to the draft executive order on a register
of mixtures and products containing or releasing nanomaterials and the duty of
producers and importers to report these to the register

16™ August 2013

Dear Ms Johansen,

I&P Europe — Imaging and Printing Association is a European association of product
manufacturers and technology providers for the imaging and printing industry. Our members’
products include conventional and digital materials and their processing solutions.

I&P Europe wishes to comment on the draft Executive Order from Denmark relating to the
annual reporting to the register of nanomaterials.

In terms of the overall Danish approach, |I&P Europe supports the aim of creating a better
understanding of nanomaterials placed on the market. We believe this should be done at the
European level rather than the naticnal level to achieve a harmonized information gathering
process and to avoid unnecessary administrative burdens.

A national, while Denmark-specific approach, will create additional burden on certain
companies within Europe while not affecting others and hence causes a competitive
disadvantage for companies placing their products on the Danish market.

According to the Commissions 2nd regulatory review, nanomaterials are similar to other
substances in that some may be toxic and some may not, We believe that nanomaterials can
be handled within REACH.

Overall, it would be a waste of resources for both the Danish authorities and industry if there
would first be a Danish registry which would then be abandoned for an EU approach.

The drafted Executive Order sets out seven categories of information. Information of four
categories would be required for submission whereas three of the categories of information
could be optionally provided.

The product information requirements include production volume (number of products) to be
reported. It is not clear whether the volume of the nanomaterials substance as such or the
volume of the products containing nanomaterials are required to be reported.

The absence of a quantity threshold in the draft Executive Order means that even impurity
levels of nanomaterials cause a reporting need. Hence it would be very much preferred if a
quantity threshold (e.g. 100 kg per year) of produced or imported nanomaterials would be
set.

Part of the product information seems to be to provide information on the professional use.
This is in our mind in contradiction to §2 where the duty to report to the register clearly sets
the reporting scope to mixtures and products sold for private use only. Therefore there will be

Mainzer Landstrasse 55 e-mal: info@ip-europe.com Phone +4% (0] 69/25 56-14 10
60329 Frankfurt am Main Intemet: wwwip-europe.com
Germany 1
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no professional use at alt and hence this reporting sub-requirement is irrelevant to the list in
Annex 1.

I&P Europe members also question why production volume (number of products) should be
recurring reported on an annual basis while this kind of information will not contribute to an
increased level of protection of human health and the environment. It instead generates an
administrative burden and costs to industry and the authorities fo continuously review
production and import volumes. In our view reporting products sold for private use only once
when they cross a defined threshold would suffice.

§4 of the draft Executive Order shows the definitions of nanomaterial and classified
substances. In order to avoid unnecessary confusion it would be helpful if definitions were
also included for the roles of the main actors according to the order, namely producer and
importer.

In order to be consistent with REACH, instead of using the term product the term article
should be used in the draft Executive Order.

The proposed due date of the annual reporting is no later than 31% of January. This would
give industry only 1 month time to run the necessary volume monitoring processes for the
preceding calendar year. |&P Europe and their member companies recommend a deadline of
May 1%t in order for all data to be obtained accurately and completely.

The draft Executive Order does not describe how confidentiality will be managed or
requested and does not provide any guarantee that requests for confidentiality will be
granted. If implemented, this would result in companies having to make deciarations of
confidential business information without knowing whether the confidentiality will be
respected ~ an unacceptable position for I&P Europe member companies to be in.

To avoid such information dissemination, industry needs to be reassured that confidentiality
of its data will be maintained and the default position should be that the information will not
be made available to the public.

I&P Europe appreciates the timing difficulties in running public consultations and has done its
best to ensure full representation of its member companies over the summer period while
many people are on vacation. A longer response deadline would be appreciated when such
consultations are run during peak holiday periods.

Given the concerns expressed above, 1&P Europe asks for a revision of the draft Executive
Order to:

»  Wait for the outcome of the Commissions impact assessment for the need to register.
* Ifso, do it on an EU-level with the same requirements for all stakeholders.

e Ensure competition is not affected by the implementation of a non-harmonized EU
wide approach.

¢ Set a volume productionfimportation threshold of e.g. 100kg per calendar year.

e Substitute term ‘product’ by REACH-defined term ‘article’.

Mainzer Landstrasse 55 e-mal info@ip-europe.com Phone +49 (0) 62/25 56-14 10
60329 Frankfurt arm Main Intemet; www.ip-europe.com
Germany
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» Have May 1* defined as the deadline for reporting.
¢ Add the definitions of producer and importer.
s Establish the default of non-dissemination of confidential information.

e Eliminate the professional use sub-category within the product information category
of Annex 1.

Yours sincerely,

R by bt

lan Barford Bjoern-Markus Sude

Nanomaterials Issue Group Leader Director

Kodak I&P Europe — Imaging and Printing

108-112 avenue de la Liberté Association e V.

94700 Maisons-Alfort Mainzer Landstr. 55

FRANCE 60329 Frankfurt

Germany

Mainzer Landstrasse 55 e-mai: info@ip-europe.com Phone +49 (0} 69/25 56-1410
60329 Frankfurt am Main Infemet wwwip-europe.com

Germany 3






Johanseﬁ, Vivi

Fra: Joachim Nergaard Strikert <js@danskebyggecentre.dk>
Sendt: 16. august 2013 12:07

Til: MST Miljastyrelsens hovedpostkasse

Cc: lohansen, Vivi

Emne: MST-615-00038

Mange tak for muligheden for at komme med bemaerkninger til bekendtgarelsen.

Importerer og producenter palaegges her mere administrativ arbejde. Vi kan se problematikken omkring
nanomateriale i produkter og mener, at det er fornuft at se pa indberetningspligt, men mener samtidig, at
problematikken skal tages op pa europaeisk ptan for derigennem at ensrette indberetningspligten i hele EU,
og ikke kun i Danmark.

Derfor mener vi, at bekendtgerelsen ber traskkes tilbage for derefter at bringes pa dagsordnen i EU
sammenhasng.

MED VENLIG HILSEN

JOACHIM N, STRIKERT
FORENINGSKONSULENT

ERANCHES ORENINGEN

DANSKE

BYGGECENTRE

DANSKE BYGGECENTRE
DANISH BUILDING CENTRES

EGEBAKVEJ 98

2850 NARUM
WWW.DANSKEBYGGECENTRE.ORG
JS@DANSKEBYGGECENTRE.DK
TLF. 45 8078 77

FAX 45 80 78 87

Fra: Johansen, Vivi [mailto:vijoh@mst.dk]

Sendt: 4. juli 2013 10:07

Til: ole.hardrup@bayerbms.com; terma.dk@terma.com; daf@aktiveforbrugere.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; daf@daf.dk; info@fdIf.dk; dafonet@dafonet.dk; Danmarks
Naturfredningsforening; da@da.dk; info@dbfu.dk; sekretariat@dagligvareleverandorerne.dk; mail@dansk-detail.dk;
Dansk Energi, Hovedpostkasse; Dansk erhverv; mail@dilf.dk; Dansk Industri - organisation for er-hvervslivet;
metal@danskmetal.dk; Dansk Miljgteknologi; dansk.standard@ds.dk; info@danskmodeogtextil.dk; 43 Dansk
Varefakta Naevn; sekretariatet@malermestre.dk; 83 Danske Regioner; danva@danva.dk; dbi@bilimp.dk; dsk@dsk.dk;
info@ecocouncil.dk; dhi@dhigroup.com; info@er.dtu.dk; pbla@nanotech.dtu.dk; food@food.dtu.dk; jth@in-jet.dk;
letbyrder@eogs.dk; eurofins@eurofins.dk; faba@faba.dk; 3f@3f.dk; 48 Finansministeriet; "Forbrugerradet,
hovedadresse"; &3 Forbrugerinformationen; force@force.dk; kontakt@fdih.net; Batteriforeningen Frederik Madsen;
FEHA, Forening af Husholdningsapparater; fri@frinet.dk; info@aenvindingsindustrien.dk;
info.nordic@greenpeace.org; info@gts-net.dk; topsoe@topsoe.dk; hempel@hempel.com; Handvaerksradet; 33
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse; info@miljoeogsundhed.dk; Ingenigrforeningen i Danmark; itb@itb.dk;

1







Johansen, Vivi

T il T el il ™ P o Y i i e St S el
Fra: Volker Nitz <vn@dbfr.dk>

Sendt: 5.juli 2013 13:34

Til: MST Miljgstyrelsens hovedpostkasse

Cc: Johansen, Vivi

Emne: Vedr.: Journalnummer MST-615-00038

docld: http://esdh.mim.dk/captia/DOK2468752

SJ: 1

Tak for fremsendte dokumenter og at vi er kommet i betragtning som haringspart.

Da vores medlemsvirksomheder opfylder bestemmelserne | REACH samt producerer daek som omfatiet af
undtagelserne i afsnit 7)

7) Varer af gummi eller gummidele af varer, der indeholder nanomaterialerne carbon black eller siliciumdioxid.
er det vores opfattelse, at de saledes er undtaget indberetningspligten, som er genstand for haringen.

Som falge deraf har vi ingen yderligere kommentar,

Med venlig hilsen

Dzekbranchens Faellesrad

Volker Nitz

Direktgr & Ansvarshavende redakter
Kirkevej 1-3, 2.sal - DK-2630 Taastrup
TIf.: 39 63 97 79 | Mobil: 40 54 68 50
Fax: 39 63 92 79 | E-mail: vn@dbfr.dk
Web: www.dbfr.dk

----- Original Message -----

From: Johansen, Vivi

To: nordicsconsumers@custhelp.com ; jtt@bang-olufsen.com ; mariager@akzonobel.com ; dbfr@dbfr.dk ;
ae@ae.dk

Sent: Thursday, July 04, 2013 1:00 PM

Subject: Horing vedrarende udkast til bekendtgerelse om register over blandinger og varer, der indeholder eller
frigiver nanomaterialer samt producenter og importarers indberetningspligt til registeret.

Til Proctor & Gamble Danmark, Bang & Olufsen milj@ og kvalitet, Akzo Nobel Deco A/S, Dakbranchens Feellesrad,
Arbejderbevaegelsens Feellesrad.

Denne hgring gensendes hermed, idet vi fik en fejlmelding pa forste mail.
Med venlig hilsen

Vivi Johansen, Miljgstyrelsen

Fra: Johansen, Vivi

Sendt: 4. juli 2013 10:07

Til: 'ole.hardrup@bayerbms.com’; 'terma.dk@terma.com'; 'daf@aktiveforbrugere.dk’;
‘apoteketforeningen@apotekerforeningen.dk'; 'daf@daf.dk’; 'info@fdlf.dk’; 'dafonet@dafonet.dk’; Danmarks

Naturfredningsforening; 'da@da.dk’; info@dbfu.dk’; 'sekretariat@dagligvareleverandorerne.dk’; 'mail@dansk-
detail.dk'; Dansk Energi, Hovedpostkasse; Dansk erhvery; 'mail@dilf.dk’; Dansk Industri — organisation for er-
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LO’ s heringssvar vedrorende udkast til Bekendtgorelse om register over varer,
der indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenters og importerers
indberetningspligt til registret

Generelle bemarkninger

LO har felgende bemarkninger til Miljestyrelsens skriftlige hering hvor fristen for
svar er den 16. august 2013.

LO er som udgangspunkt positiv i forhold til registrering af blandinger og varer der
indeholder eller frigiver nanomaterialer.

Som bemzrket i forbindelse med lovbestemmelsens tilbliven havde vi helst set at
loven og databasen i hojere grad ogsa sikrede viden om blandinger og varer i forhold
til professionelle brugere/medarbejdere, og ikke alene ift. forbrugere, hvorfor vi
stillede spergsmdl til det lovforberedende arbejde.

LO vil i den forbindelse gare opmarksom pa, at medarbejderne ogsé er forbrugere og
dermed risikerer dobbelt eksponering. Det skal derfor sikres, at hvis de oplysninger
der fremkommer pa forbrugeromradet ikke allerede er kendte i forbindelse med
professionelt arbejde, sé skal oplysningerne videregives til Arbejdstilsynet eller hvem
det nu matte vaere, der skal have oplysningerne.

Jf. Miljeministerens svar pa spergsmal nr. 1 til L 97, sigter loven mod etableringen af
en nanoproduktdatabase som vil give et overblik som omfatter bade
forbrugerprodukter og produkter, der bruges af professionelle eller produceres i
Danmark. Databasen skal dermed ogsa give eget viden om, ved hvilke anvendelser i
arbejdsmiljeet, der er grund til at vaere opmaerksom pa nanomaterialer. Af svaret
fremgér desuden, at databasens resultater vil kunne anvendes direkte i Dansk Center
for Nanosikkerhed. Samtidig svares, at der ikke bliver indsamlet specifikke data om
professionelle brugeres udsattelse for nanomaterialer i arbejdsmiljeet til databasen.

LO har meget vanskeligt ved at se, hvordan udkastet til bekendtgerelse star pa mal for



dette svar idet det ser ud til at indberetningspligten til databasen vil vaere meget
begranset, hvorfor ogsé registrets bidrag til kendskab om nano i arbejdsmiljeet vil
vare begrenset.

Bekendtgerelsens § 3 udger siledes en meget omfattende og pa flere punkter
vanskeligt gennemskuelig undtagelsesbestemmelse, om hvilke tilfeelde der ikke er
omfattet af indberetningspligt. Undtaget er det som i forvejen registreres ift. anden
lovgivning, hvilket kunne give mening, hvis der skete en samkering som tilsammen
skabte et overblik, men dertil er sa lagt en rekke blandinger og varer som ikke vil
blive registreret overhovedet.

Samlet set har LO vanskeligt ved at se at indberetningspligten — med de mange
undtagelser - vil bringe afgerende nyt, herunder i forhold til hvad der anvendes i
arbejdsmiljeet.

LO vil derfor sztte pris pa, hvis Miljastyrelsen kunne give os et mere konkret
overblik over omfanget af stoffer/materialer mv. man forventer vil blive indberettet ,
henset til de mange undtagelser fra indberetningspligten som felger af §2 og §3. Er
det fx. kun nogle fa rengaringsprodukter eller er det et starre omfang af
nanomaterialer, som forventes at blive registreret?

Det fremgér desuden, at det kun er serlige medarbejdere fra Miljastyrelsen og
Arbejdstilsynet, der vil have adgang til databasen. Dette vil, sa vidt vi kan se,
umiddelbart udelukke, at Dansk Center for Nanosikkerhed far adgang til registret,
hvilket der ellers er lagt op til jf. ovennavnte svar pé spergsmal 1 til L97. LO ensker,
at det bliver afklaret, hvordan Dansk Center for Nanosikkerhed kan sikres den
gnskede adgang til registrets informationer.

Vi vurderer, at det er vigtigt at der kommer en grundig vejledning, idet
bekendtgarelsen pa en reekke punkter er vanskelig at gennemskue.

Konkrete bemzerkninger
Bemaerkninger til § 2

Generelt finder vi det meget vanskeligt pd det foreliggende at gennemskue
rekkevidden af formuleringerne i den overordnede bestemmelse i bekendtgerelsen §
2, hvor det fastlzgges hvilke stoffer der er indberetningspligt for, og hvilke stoffer
som dermed er undtaget.

Er internethandel omfattet, er affaldshandtering omfattet? Nar en blanding eller en
vare med nano anvendes i en kebt serviceydelse, som fx rengering eller behandling af
tej pa et renseri, skal midlerne s3 registreres?

Indberetningspligten gzlder ikke for salg mellem virksomheder, hvilket betyder, at de
medarbejdere i den pagzldende virksomhed er i risiko for at arbejde med blandinger
og varer, der indeholder nano, som ikke er registreret. Dette vil betyde, at man
nationalt ikke far det overblik over nanoprodukter, der anvendes i virksomheder og
som medarbejderne bruger i deres arbejde.

Forslaget betoner "frigivelse” af hhv. nanomaterialer og klassificerede stoffer. Det er



positivt, at forslaget omfatter frigivelse af disse stoffer, men spergsmalet er, hvad der

i praksis menes med frigivelse “under normal eller med rimelig forventet brug.” Det

ber sikres, at bide blandinger og varer med tilsigtet og utilsigtet frigivelse omfattes.Information
om den faktiske frigivelse under brug er sparsom, og det er derfor vigtigt, at bade

tilsigtet og utilsigtet frigivelse omfattes af bekendtgerelsens krav om indberetning til

registeret.

Det er vard at overveje, hvordan der via bekendtgerelsen kan tages hejde for
eventuel sekundar frigivelse, fx frigivelse af nanopartikler ved efterfalgende
bearbejdning af blandingen eller varen.

Det er ikke tilstrekkeligt at forstd “frigivelse” som fysisk adskillelse, hvor
nanobestanden afgives (forlader) nanomaterialet.

Ogsa nanomatertialer, der af producenterne tilsigtes at forblive permanent i overfladen
af blandingen eller varen, og som netop pga. deres overfladeaktivitet kan komme i
forbindelse med mennesker og milje, ber omfattes af pligten til at indberette. Her
teenkes bl.a. pa overfladeaktive substanser til brug i bygninger, fx pa vinduer, gulve
og ydervaegge, hvor effekten (rensning, reduktion af mikroorganismer mv.) sker i
selve overfladen af substansen uden tilsigtet frigivelse af nanopartikler.

Bemaerkninger til § 3

Her er indarbejdet rigtig mange undtagelser og blandt andet litra 9-16 afskriver en
rekke registreringer som kunne vare relevant ift. arbejdsmilje/ professionelle.

[ft. litra 9 er det det vanskeligt at gennemskue hvor vidtrezkkende det er, nar man
anvender et udefineret begreb som ikke bevidst fremstillet”. LO vil foresl4, at denne
undtagelse udgdr og lader farlighed indgé som kriterium for anvendelsesomradet.

[ft. litra 10 ber nanomaterialer i en fast matrix, der er placeret yderst i matrixen, og
som har deres funktion via denne placering, omfattes af pligten til at registrere, jf.
ogsa bemarkningerne til § 2. Undtagelsen i litra 10 er sdledes for vidtgaende og ber
indsn@vres.

[ft. litra 13 er det vanskeligt at afgere, om titandioxid alene er tilsat for at farve
blandingen. Det bar overvejes, om der i bekendtgerelsen er behov for at anfere
nermere kriterier for dette “alene med henblik pa at farve blandingen” og krav til
dokumentation for, hvorfor titandioxid er tilsat.

Titandioxid findes i flere krystal-modifikationer, hvoraf rutil og anatase gennem tiden
har veret anvendt som hvidt pigment i maling. Tidligere var der en lille del anatase,
nu er rutil dominerende. Anatase titandioxid danner med lys frie radikaler ved en
fotokemisk proces. Egenskaben bruges til at skabe smuds- og bakterienedbrydende
overfladebelagninger.

Ift. litra 16 foreslar LO, at undtagelsen om nanoprodukter, der salges mellem
virksomheder udgar.



Bemzerkninger til § S nr. 1 og 2 (bilag 1 og 2)

Punkt F (indhold af nanomaterialet) og G (fysisk information om nanomaterialet) af
de frivillige parametre i bilag 2, ber overferes til de obligatoriske parametre i bilag 1.
Arsagen er, at netop information i henhold til punkt F, men ogsa punkt G, har stor
betydning for, at kunne tegne et dekkende og trovaerdigt billede af anvendelsen af
nanomaterialer i DK, herunder nanomaterialers sundheds- og miljemassige
konsekvenser.

Bemarkninger til § 5 stk. 5 om at undlade at afgive obligatoriske oplysninger

De pigeldende oplysninger er vigtige, og oplysningerne kan alle fas fra
producenterne. Det foreslas, at stk. 5 slettes helt. Subsidizert foreslas det, at
bestemmelsen indsnavres til kun at omfatte nr. 12 og 13 i bilag 1. Nr. 11 hhv. 14/15
er afgerende at fa information om. Der bor som minimum fastsattes krav til, hvornér
det "ikke er muligt, eller det er forbundet med uforholdsmaessigt store omkostninger
at fremskaffe oplysningerne”.

Bemeerkninger til § 9 om internt sikkerhedsreglement i Miljostyrelsen

Det forekommer unedvendigt, at sikkerhedsreglementet ikke geres offentligt
tilgengeligt.

Bemzarkninger til § 10 om adgang til produktregistreret

Det bar sikres, at forskere i arbejdsmilje ved bl.a. Dansk Center for Nanosikkerhed
kan opnd adgang til oplysningerne i registeret, jf. i vrigt ministerens svar pa
spergsmél 1 ved behandlingen af L97.

Bemzerkninger til § 11 om érlig beretning om indberetningerne

Det mé praciseres, at den drlige beretning udarbejdes med henblik pa at oge
befolkningens indsigt i oplysningerne i registeret i anonymiseret form. Beretningen
ber inkludere opgerelser i forhold til produktgrupper og anvendelsesomrader (fx

byggeri).

Med venlig hilsen
Lizette Risgaard



};DET @KOLOGISKE RAD RADET

Fremtidens miljo skabes i dag

16. august 2013

Heringssvar fra Det Pkologiske Rad og Forbrugerradet pa “Udkast til bekendtggrelse om register over
blandinger og varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importgrers
indberetningspligt til registeret”

Forst og fremmest statter Det Pkologiske Rad (D@R) og Forbrugerridet (FBR) oprettelsen af et
nanoproduktregister. Dog har vi felgende tungtvejende kommentarer.

Vi er uforstaende over for de anselige undtagelser der er forbundet med oprettelsen af registeret.

t november 2011 skrev Miljgministeriet i deres udsendte pressemeddelelse: "Det er uvist i hvor store
mzangder nanomaterialer anvendes og produceres, og dermed er det ogsa uvist, hvor meget forbrugere og
miljget bliver udsat for i dag. Derudover mangler der p afggrende punkter viden om de mulige skadelige
virkninger, der opstar nar forbrugere og miljget udszettes for nanomaterialer. Regeringen og Enhedslisten
er enige om at skabe gget klarhed over eksponeringsveje og konsekvenserne for forbrugere og miljg ved
anvendelse af nanomaterialer.” Dette blev fremf@rt som ét af argumenterne for, at der skulle etableres et
nanoproduktregister.

For undtagelsen af visse produkter og nanomaterialer argumenteres der i hgringsbrevet til naervarende
hering med, at “produkter med en raekke naarmere angivne nanomaterialer er undtaget, fordi
nanoproduktregisterets hovedformal er at kortleegge produkter pa det danske marked, hvor
nanomaterialer bevidst er fremstillet i nanostgrrelse og tilsat for at udnytte nanomaterialernes szrlige
egenskaber.” Det sidstnaevnte argument mener vi er i uoverensstemmelse med den oprindelige
argumentation for registret da det vil medfgre, at det ikke bliver tilstraekkelig klarlagt ”i hvor store
maengder nanomaterialer anvendes og produceres”. | flg. udkast til bekendtggrelsen vil man ikke kunne
kortlzegge, hvor meget forbrugere (inkl. mennesker, der arbejder med nanoteknologi) og miljget reelt
bliver udsat for i dag. Dermed kan man heller ikke udfgre nogen former for videnskabeligt- og/eller
samfundsmaessigt acceptable eksponerings- og risikovurderinger pa grund af manglende nanospecifik
information fra producenter om nanomaterialet der anvendes i produktet. D@R og FBR kan dermed ikke
st@tte undtagelserne. Desuden har vi fglgende argumentation for ikke at inkludere de listede undtagelser
nummeret fra 8 til 14 pa side 1 og 2 i udkastet til bekendtggrelsen:

Carbon Black (CB) og titaniumdioxid (TiO2} er to af de mest brugte nanomaterialer pd markedet og alligevel
fremfgres det i udkastet til bekendtggrelsen at disse skal undtages for registrering i flere sammenhange.
Begge materialer er fundet i visse sammenhaenge at have sundhedsskadelige effekter. F.eks. er der for én
type af nano-TiO,, brugt som pigment i maling, fundet en sammenhang mellem eksponering og gget risiko
for plakformation! (forstadie til dreforkalkning og dermed blodpropper). Desuden er bade CB og TiO,
vurderet af Det Internationale Agentur for Kraeftforskning (JARC) til at veere “muligvis kreftfremkaldende
for mennesker” (Gruppe 2B)%*. Undtagelserne er derfor uacceptable — og samtidig forhindrer de, at

! Mikkelsen et al., Modest effect on plaque progression and vasodilatory function in atherosclerosis-prone mice
exposed to nanosized TiO(2). Particle and Fibre Toxicology 2011, 8:32

2 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vel93/mono93-6.pdf

3 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol93 /mono93-7F.pdf
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registeret kan dokumentere omfanget af eksponering, herunder hvilke nanomaterialer, forbrugere og miljp
udsaettes for i Danmark.

| forlaengelse af ovenstaende er det desuden problematisk at visse nanomaterialer bliver undtaget pa
baggrund af kemikalienavn (f.eks. alle TiO:) da de kan have mange forskellige virkningsmekanismer alt efter
kemiske karakteristika (herunder starrelse, overfladebehandling, agglomerering osv.). Vi kan derfor heller
ikke statte, at visse oplysninger til brug for indberetning af blandinger og varer bliver gjort valgfrie, som
listet i bilag 2. Der er ingen dokumentation for positive resultater ved frivillige indsatser, og derfor vil denne
indberetningsform medfgre et misvisende billede af antallet og maengden af forskellige nanomaterialer pa
det danske marked — taget i betragtning, at TiO-partikler med eksempelvis forskellig overfladebehandling
og/eller forskellig partikelstgrrelse {og dermed overfladeareal) kan udgere nanomaterialer med
forskelligartet kemi. Dette er egenskaber som er altafggrende for at kunne lave videnskabelige vurderinger
samt eksponerings- og risikovurderinger. Med de oplysninger som producenter og importarer skal
indberette i henhold til bilag 1 vil man pa ingen made kunne vurdere hvilke, hvor, hvor meget og hvor
mange forskellige nanomaterialer forbrugere og miljget bliver udsat for i dag — endsige afggre om de udgar
en risiko.

Til gengzeld er der direkte bevis for, at det kan have negative resultater, nir der lzegges op til en frivillig
indsats. Erfaringerne fra bl.a. England og USA er nedslaende — uddrag fra publikationen Late Lessons from
Early Warnings®:

"In an effort to elicit information regarding the types of nanomaterials being produced and imported into
their jurisdictions, some governments, for example in the United Kingdom, USA and Australia, have
implemented voluntary reporting schemes for nanomaterials (see, for example, DEFRA, 2006a and 2006b;
US EPA, 2007; Weiss, 2005; NICNAS, 2008). Voluntary in nature, and somewhat onerous in operation, the
schemes can be described as at best underwhelming. In the United Kingdom, for example, the Department
for Environment, Food and Rural Affairs (DEFRA) received a total of 13 submissions over the life of the
programme (2 years). The US scheme, which ended in 2009, fared a little better with the Environmental
Protection Agency (EPA) receiving submissions from a total of 31 organisations {DEFRA, 2008; Hansen,
2009; Maynard and Rejeski, 2009). Given the lack of buy-in from stakeholders, it is not surprising that other
jurisdictions, including France and California, have focused their efforts on mandatory nanomaterial
reporting schemes.”

Derudover, finder D@R og FBR det staerkt bekymrende, at “Indberetninger af enkelte oplysninger i kategori
C og D i bilag 1, jf. stk 1, kan udelades safremt det i forbindelse med indberetningen samtidig
dokumenteres, at det ikke er muligt, eller det er forbundet med uforholdsmaessigt store omkostninger at
fremskaffe oplysningerne” {se Kapitel 3, § 5, Stk. 5). Oplysninger i kategori C og D er altsa information om
nanomaterialet sdsom navn, hvad det er opbygget af og hvordan det indgar i produktet samt IUPAC og CAS
nr., hvilket er informationer som producenter og importgrer som minimum mé krzeves at vaere i besiddelse
af og som skal indrapporteres til nanoproduktregisteret.

* hitp:y/ fwww.eea.eyropa.eu/ publications/ late-ls




Det er desuden meget uklart, hvad formuleringen “uforholdsmassigt store omkostninger” daekker over, og
denne ukiarhed abner op for, at formuleringen kan {mis}bruges som undskyldning for at en virksomhed
ikke indberetter, hvilket ikke kan vaere hensigten.

Ydermere finder vi undtagelserne nummer 15 til 17 pa side 2 i udkastet bekymrende med tanke pa iseer
arbejdsmiljget, som netop et af de steder, hvor man i meget hgj grad kan blive udsat for nanomaterialer,
der ikke er underspgt tilstreekkeligt i forhold til mulige sundhedsskadelige effekter pa mennesker samt for
hvordan de pavirker miljget. Desuden har arbejdere svaert ved at beskytte sig imod nanomaterialer, da
andedratsvaern ikke er fintmaskede nok til at fange partikler i denne lille stgrrelse.

Graensevaerdier i arbejdsmiljget er fastsat ud fra vaegt (masse). | Danmark er greenseveerdien for TiO; f.eks.
6 mg/m>. For nanopartikler mener man isar, at det er overfladen der afger giftigheden/reaktiviteten af
materialer, og hvor mange reaktive nanopartikler, man far ned i lungerne, athzenger i meget hgj grad af
partiklernes stgrrelse, og i mindre grad af maengden (i vaegt). Derfor er den gangse graensevaerdi maske
ikke brugbar for nanopartikler. Det diskuteres, om man i stedet skal beregne graensevaerdier for
nanopartikler pa baggrund af overfladeareal. Derfor er det ogsa i denne sammenhzang meget vigtigt at fa
klarlagt, i hvor store maengder nanomaterialer anvendes og produceres, for derved at fa kendskab til hvor
stor en eksponering der finder sted i arbejdsmiljget i Danmark.

D@R og FBR finder det problematisk at data i registeret skal veere hemmelige. Vi taler for et offentligt
register, hvor data kun hemmeligholdes, hvis de pagaldende virksomheder kan dokumentere, at
offentligggrelse vil kunne skade kommercielle interesser.

| 2007 gennemfdrte Informationscenter for Miljg og Sundhed en kvalitativ undersggelse af forbrugernes
opfattelse af nanoteknologi®. Heri var konklusionen, at alle efterlyste en dben og bred demokratisk
samfundsmaessig handtering af nanoteknologi. Forbrugerne efterlyste desuden, at alt leegges pa bordet,
dvs. ogsa de usikkerheder og mangel pa viden, der matte vaere. Det er derfor vigtigt, at forbrugerne ikke
faler, at noget hemmeligholdes for dem ved en lukket registrering af data, da det kan @ge frygten.

Endvidere stgtter D@R og FBR ikke Kommissionens henstilling nr. 696 af 18. oktober 2011 om definitionen
af nanomaterialer, da denne definition ikke omfatter alle de nanomaterialer der findes i handelen. Derimod
anbefaler vi, at SCENIHRs® definition af et nanomateriale vedtages som gzeldende definition, hvilket vil
betyde, at et materiale anses for at vazre et nanomateriale, ndr > 0,15 % af partikelantallets
starrelsesfordeling er < 100 nm eller for tarre materialer, at det specifikke overfladeareal er > 60 m3fcm?3.

§11 pa side 4 neevner, at Miljgstyrelsen arligt skal udsende en beretning om indberetningerne til registeret
for det foregdende ar. Det kan vi stgtte op om, men det bgr praeciseres, hvad denne beretning som
minimum bgr indeholde, f.eks. hvilke stoffer der er tale om, hvilke mangder de importeres/forbruges i, i
hvilke produkter bruges de, risikovurderinger, etc. Desuden bgr en sadan beretning indeholde en
beskrivelse af de tiltag, som Milj@styrelsen finder ngdvendige set pa baggrund af den viden nanoregisteret
genererer.

5*Jeg er Abenbart bruger af nano...” — en kvalitativ undersggelse af forbrugernes opfattelse af nanoteknologi.
Informationscenter for Miljg og Sundhed, 2007. http://www.forbrugerkemi.dk/udsivelser/jeg-er-abenbart-bruger-af-
nano../pdf

& SCENIHR: EU-Kommissionens egen ekspertkomite; Den Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt Identificerede
Sundhedsrisici




Opsummering

¢ De mange undtagelse vil give et meget uklart billede af den reelle brug af nanomaterialer.
Undtagelser bgr kun omfatte produktgrupper der allerede er omfattet af anden
forbrugerbeskyttende lovgivning eller hvor der allerede er eksisterende EU-registreringspligt pd
omradet. Selv sddanne undtagelser vil vaere med til at danne et ufuldstaendigt billede af
nanomaterialers udbredelse pa det danske marked.

s Der bgr ikke veere frivillige oplysningskategorier {bilag 2). Punkt E (Kategori), punkt F (Indhold af
nanomaterialet i vare eller blanding) og punkt G (Fysisk information om nanomaterialet) bgr
saledes inkluderes i bilag 1 under de obligatoriske oplysninger.

* Ingen nanomaterialer bgr udelukkes pa kemikalienavn, da nanomaterialer kan vaere vidt forskellige
indenfor samme stofgruppe (f.eks. TiQ:). F.eks. vil forskellige overfladebehandlinger medfgre
forskellig reaktivitet imellem stoffer og dermed forskellig giftighed.

e Alle de fra industrien indsendte data skal veere offentligt tilgaengelige, pa linje med de data der
ifolge REACH skal indrapporteres fra industrien.

e Det bgr udspecificeres, hvad Miljgstyrelsens arlige beretning skal indeholde

Med venlig hilsen

Lone Mikkelsen Claus Jgrgensen
Kemikaliefaglig medarbejder Seniorradgiver
Det Pkologiske Rad Forbrugerradet
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Dansk Byggeri takker for haringsmuligheden, men har ingen kommentarer til denne hgring

Venlig hilsen

Britt Rasmussen
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Naturfredningsforening; da@da.dk; info@dbfu.dk; sekretariat@dagligvareleverandorerne.dk; mail@dansk-detail.dk;
Dansk Energi, Hovedpostkasse; Dansk erhverv; mail@dilf.dk; Dansk Industri - organisation for er-hvervslivet;
metal@danskmetal.dk; Dansk Miljgteknologi; dansk.standard@ds.dk; info@danskmodeogtextil.dk; 44 Dansk
Varefakta Naevn; sekretariatet@malermestre.dk; 33 Danske Regioner; danva@danva.dk; dbi@bilimp.dk; dsk@dsk.dk;
info@ecocouncil.dk; dhi@dhigroup.com; info@er.dtu.dk; pbla@nanotech.dtu.dk; food@food.dtu.dk; jth@in-jet.dk;
letbyrder@eogs.dk; eurofins@eurofins.dk; faba@faba.dk; 3f@3f.dk; 43 Finansministeriet; "Forbrugerrddet,
hovedadresse"; 83 Forbrugerinformationen; force@force.dk; kontakt@fdih.net; Batteriforeningen Frederik Madsen;
FEHA, Forening af Husholdningsapparater; fri@frinet.dk; info@genvindingsindustrien.dk;
info.nordic@greenpeace.org; info@gts-net.dk; topsoe@topsoe.dk; hempel@hempel.com; Handvaerksradet; 33
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse; info@miljoeogsundhed.dk; Ingenigrforeningen i Danmark; itb@itb.dk;
kemin@kemin.dk; kk@kommunekemi.dk; lars.abel@europeanadvisers.com; lo@lo.dk; dadl@dadl.dk; info@matas.dk;
"8 Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri"; NOAH; ofr@oliebranchen.dk; info@orbicon.dk; pd@plast.dk;
andreasen.i@pg.com; sik@sik.dk; spt@spt.dk; ski@ski.dk; 38 Sundhedsstyrelsen; info@teknologisk.dk;
veltek@veitek.dk; Verdensnaturfonden; 3mdanmark@mmm.com; 92grp@92grp.dk; aau@aau.dk;
samfund@advokatsamfundet.dk; ad@affalddanmark.dk; atv@atv.dk; sadolin@sadolin.dk; info@alectia.com;
altox@altox.dk; kooperationen@kcoperationen.dk; 33 Arbejdstilsynet; info@astma-ailergi.dk; autig@autig.dk;
jic@bang-olufsen.dk; denmark@basf.com; bj@bj.dk; 38 Beskaeftigelsesministeriet; bil@di.dk; barjordtilbord@di.dk;
mail@brancheforeningen.dk; db@danskebyggecentre.dk; itek@di.dk; bfe@bfe.dk; infohse@dk.bureauveritas.com;
bat@batkartellet.dk; bm@di.dk; CO-industri; info@chemtox-trotters.com; coop@coop.dk; cowi@cowi.dk; DAKOFA
Hovedpostkasse; mail@danskaffaldsforening.dk; infoDB; nfa@arbejdsmiljoforskning.dk;
info@danskerhvervsfremme.dk; 33 Datatilsynet; dakimportorforeningen@mail.dk; info@emballageindustrien.dk; 34
Energistyrelsen; Erhvervs- og vaekstministeriet; erst@erst.dk; Ips@labga.dk; tekno@tekno.dk; ga@ga.dk; ad
Justitsministeriet; info@kemi-og-life-science.dk; KEBMIN - Klima-, Energi- og Bygningsministeriet; kfst@kfst.dk;
info@cancer.dk; ifro@ifro.ku.dk; info@nano.ku.dk; hoering@if.dk; info@lif.dk; Ministeriet for by, bolig og
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SAMFUNDET
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Horing - over bekendtgerelse om register over blandinger og varer, der
indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importerers
indberetningspligt til registeret

Ved e-mail af 04-07-2013 har Miljostyrelsen anmodet om Advokatradets
bemarkninger til ovennavnte.

Advokatradet har ikke bemarkninger til det fremsendte heringsmateriale.

Med venlig hilsen
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samfundia@advokatsamfundet.dk
www.advokatsamfundet.dk
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Heringssvar fra Dansk Center for Nanosikkerhed pa Det Nationale R
Forskningscenter for Arbejdsmilje (NFA) pa udkast til "e“los"
*Bekendigorelse om register over blandinger og varer, der indeholder

eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importorers

indberetningspligt til registret’

Dansk Center for Nanosikkerhed tilslutter sig helt behovet for gennem
et register at folge udbredelsen af nanomaterialer overfor mennesker og
miljo.

Det vil veere af stor betydning for forbrugerne og for fremtidssikring af
sporbarhed for eventuelle uventede effekter af nanomaterialer i

mennesker og miljg at have et register, der opsamler viden om, hvilke 16, august 2013
produkter, der er tilsat tekniske nanomaterialer. Det vil ogs& vere af

. ) . . Ref PEJ
stor betydning for den igangvarende forskning pd nanoomrédet. :
Desuden vil et sidant nanoregister vare et vigtigt redskab til vurdering et
af masseflow af nanomaterialer fra producent til affald og ikke mindst
S o e-post:
UdShp til mllJﬂet' pej@arbejdsmiljoforskning dk

Dansk Center for Nanosikkerhed vurderer imidlertid, at flere
formuleringer i bekendtgerelsen i betydelig grad undergraver det
overordnede formal om at beskytte mennesker og milje. For at kunne
opfylde et sddant formal ber produkter, der indeholder nanomaterialer,
kunne spores for at forstd og kortlegge bade humane og miljgmeessige
eksponeringer. Uden et sidant redskab er det ikke muligt at klarlegge
arsagssammenhange mellem eksponering og potentielle helbreds- og
miljeeffekter.

Dansk Center for Nanosikkerhed vurderer, at det sandsynligvis er i
arbejdsmiljeet, dvs. i de arbejdsprocesser, hvor arbejdstagere fremstiller
og forarbejder nanomaterialer, at de sterste eksponeringer forekommer.
Begrznsningen i §2 af indberetningspligten til blandinger og varer, der
salges ”...til privat brug...” vil formentligt bevirke, at netop produkter,
der anvendes erhvervsmassigt vil undslippe registrering.

Det er ligeledes ud fra en malsetning om at overvige eksponeringen
overfor mennesker og miljg afgerende, at principielt samtlige
produkter, som indeholder tekniske nanomaterialer registreres. Det vil
gore det muligt at folge udviklingen i produktfremstilling og import
samt at foretage bade proaktive retrospektive analyser af potentielle
risici. Udkastet til bekendtgerelse rummer en forholdsvis lang reekke
undtagelser for indberetningspligten, som er uhensigtsmassige i forhold
til det overordnede formal og som kan skabe uklarhed om, hvor
dxzkkende indberetningen er.

Undtagelsen gelder eksempelvis fadevarer, medicinsk udstyr og
kosmetik, der kan begrundes med, at der indenfor disse omrader i andet
regi kan vare pligt til helbredsmassig vurdering og/eller
oplysningspligt, hvis produktet indeholder nanomaterialer. Dette kan i

Side 1 af' 2



tilfelde som ved kosmetik betyde, at arbejdstagere, der
forarbejder/handterer produkter til kosmetik indeholdende
nanomaterialer ikke er dekket af nanoproduktregisteret, men at kun den
private bruger af produktet er.

Et andet eksempel pé en undtagelse er i §5, stk. 5, hvor det hedder, at
indberetning af information om nanomaterialet og dets kemi kan
udelades safremt det ”...samtidig dokumenteres, at det ikke er muligt,
eller det er forbundet med uforholdsmessigt store omkostninger at
fremskaffe oplysningerne”. Udeladelse af disse oplysninger kan
medfere mangelfulde indberetninger og kan derfor hindre
fremskaffelsen af data omkring udbredelsen af nanomaterialer.

Endelig anbefaler Dansk Center for Nanosikkerhed en rzkke
preciseringer af mere teknisk karakter, men med vasentlige
konsekvenser for verdien af registret.

For det forste er formuleringen i §2 ... hvor nanomaterialet frigives
under normal eller med rimelighed forventet brug af blandingen eller
varen, eller nanomaterialet ikke i sig selv frigives, men tilsigter
frigivelse af klassificerede stoffer...” meget uklar. Hvad betyder
"frigives” i denne sammenhang?

For det andet er det uklart, hvad der i §3, 10) menes med en “fast
matrix”. Om et stof er fast eller flydende er tryk- og
temperaturathzngigt. Formuleringen fordrer, at virksomheder foretager
indberetninger baseret pa sken.

For det tredje ber (Bilag 1, pkt B) produktionsmangden angives i
volumen (liter eller m’) eller masse (kg eller ton). Rapportering af antal
kasser eller flasker vanskeligger en kortleegning af forbrug og derfor
ogsé en eventuel eksponeringsvurdering.

Dansk Center for Nanosikkerhed har ikke yderligere bemeerkninger til
udkastet.

Med venlig hilsen

Forskningschef Lars Andrup
Dansk Center for Nanosikkerhed
Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmilje
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Johansen, Vivi

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:

Emne:

Dennis Jensen <deje@food.dtu.dk>

16. august 2013 14:48

MST Miljgstyrelsens hovedpostkasse

FOOD-Chemistry; FOOD-Toxicology; Jern Smedsgaard; Katrin Léschner; Erik
Muusfeldt Larsen; FOOD-Institut postkasse

MST j.nr. MST-615-00038. Haringssvar til hering vedr. udkast til bekendtgarelse om
register over blandinger og varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer

j.nr. 13/07333

MST j.nr. MST-615-00038

DTU Fedevareinstituttet takker for invitationen til at deltage i hering vedr. udkast til bekendtgarelse om register
over blandinger og varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importgrers
indberetningspligt til registeret.

Vi har falgende kommentarer til udkast til bekendtggrelse:

1.

| paragraf 3 punkt 10 udelukker man produkter fra registrering, hvori nanopartiklerne er inkorporeret i en
fast matriks. Denne formulering tager formodentlig sigte pa at friholde produkter, hvor nanopartiklerne er
immobiliseret, og derfor ikke udger nogen risiko for forbrugeren. Der findes imidlertid en gruppe af
produkter, hvori nanopartikler med f.eks. bakteriostatisk virkning bevidst er placeret i overfladen af et fast
materiale, f.eks. en plastpolymer, eller i en metallegering, hvis overflader er i direkte kontakt med et
fedevareprodukt. Sadanne produkter (f.eks. skaerebraetter, kgleskabe, stdltyper benyttet i produktion af
fedevarer) anser vi for at vaere bevidst fabrikeret under brug af nanopartikler, og hvor disse med en vis risiko
kan migrere over i en fadevare, Bekendtggrelsen bgr prascisere om produkter af denne type er omfattet
eller kan ekskluderes fra registrering med hjemmel i bekendtggrelsen.

| paragraf 3 punkt er nzarings- og nydelsesmidler naevnt. imidlertid er det uklart om tilseetningsstoffer til
fedevarer, der er beregnet til salg til den endelige forbruger, er omfattet eller skal udelukkes fra registrering.
En del tilseetningsstoffer kan indeholde en fraktion af nanopartikler, der overholder den anfgrte definition i
paragraf 4 stk. 1.

| samme paragraf bgr den anfgrte nanodefinition fastholdes.

Bilag 2 punkt G nr. 25. Stprrelsesfordeling bar sendres til antalsmassige stgrrelsesfordeling, jf. den
benyttede definition i paragraf 4 stk. 1

vied venlig hilsen
Dennis Jensen

Dennis Jensen

Kommunikations- og Ledelsessekretariatet
DTU Fedevareinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet
DTU Fodevareinstitutiet

Morkhejgard, lokale 102
Mearkhej Bygade 19
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Direkte telefon 35 88 77 04

deje @food.diu.dk
www food diu.dk

Fra: Johansen, Vivi [mailto:vijoh@mst.dk]

Sendt: 4. juli 2013 10:07

Til: ole.hardrup@bayerbms.com; terma.dk@terma.com; daf@aktiveforbrugere.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; daf@daf.dk; info@fdif.dk; dafonet@dafonet.dk; Danmarks
Naturfredningsforening; da@da.dk; info@dbfu.dk; sekretariat@dagligvareleverandorerne.dk; mail@dansk-detail.dk;
Dansk Energi, Hovedpostkasse; Dansk erhverv; mail@dilf.dk; Dansk Industri - organisation for er-hvervslivet;
metal@danskmetal.dk; Dansk Miljgteknologi; dansk.standard@ds.dk; info@danskmodeogtextil.dk; 88 Dansk
Varefakta Naevn; sekretariatet@malermestre.dk; 4& Danske Regioner; danva@danva.dk; dbi@bilimp.dk; dsk@dsk.dk;
info@ecocouncil.dk; dhi@dhigroup.com; Information Mailbox; Pernille Broen Larsen; FOOD-Institut postkasse;
jth@in-jet.dk; letbyrder@eogs.dk; eurofins@eurofins.dk; faba@faba.dk; 3f@3f.dk; 88 Finansministeriet;
"Forbrugerrddet, hovedadresse"; & Forbrugerinformationen; force@force.dk; kontakt@fdih.net; Batteriforeningen
Frederik Madsen; FEHA, Forening af Husholdningsapparater; fri@frinet.dk; info@genvindingsindustrien.dk;
info.nordic@greenpeace.org; info@gts-net.dk; topsoe@topsoe.dk; hempel@hempel.com; Handvaerksradet; 43
Ministeriet for Sundhed og Forebyggeise; info@miljoeocgsundhed.dk; Ingenigrforeningen i Danmark; itb@itb.dk;
kemin@kemin.dk; kk@kommunekemi.dk; lars.abel@europeanadvisers.com; lo@lo.dk; dadi@dadl.dk; info@matas.dk;
"3a Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri"; NOAH; ofr@oliebranchen.dk; info@orbicon.dk; pd@plast.dk;
andreasen.i@pg.com; sik@sik.dk; spt@spt.dk; ski@ski.dk; 43 Sundhedsstyrelsen; info@teknologisk.dk;
veltek@veltek.dk; Verdensnaturfonden; 3mdanmark@mmm.com; 92grp@92grp.dk; aau@aau.dk;
samfund@advokatsamfundet.dk; ad@affalddanmark.dk; atv@atv.dk; sadolin@sadolin.dk; info@alectia.com;
altox@altox.dk; kooperationen@kooperationen.dk; 38 Arbejdstilsynet; info@astma-allergi.dk; autig@autig.dk;
jic@bang-olufsen.dk; denmark@basf.com; bj@bj.dk; 83 Beskaeftigelsesministeriet; bil@di.dk; barjordtitbord@di.dk;
mail@brancheforeningen.dk; db@danskebyggecentre.dk; itek@di.dk; bfe@bfe.dk; infohse@dk.bureauveritas.com;
bat@batkartellet.dk; bm@di.dk; CO-industri; info@chemtox-trotters.com; coop@coop.dk; cowi@cowi.dk; DAKOFA
Hovedpostkasse; mail@danskaffaldsforening.dk; Miljgteknisk Brancheforening; nfa@arbejdsmiljoforskning.dk;
info@danskerhvervsfremme.dk; &8 Datatilsynet; dakimportorforeningen@mail.dk; info@emballageindustrien.dk; 33
Energistyrelsen; Erhvervs- og vaekstministeriet; erst@erst.dk; Ips@labga.dk; tekno@tekno.dk; ga@ga.dk; 43
Justitsministeriet; info@kemi-og-life-science.dk; KEBMIN - Klima-, Energi- og Bygningsministeriet; kfst@kfst.dk;
info@cancer.dk; ifro@ifro.ku.dk; info@nano.ku.dk; hoering@If.dk; info@lif.dk; Ministeriet for by, bolig og
landdistrikter; "Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregdende Uddannelse”; Naturerhvervsstyrelsen; pi@di.dk;
ruc@ruc.dk; &3 Skatteministeriet; fi@fi.dk; sdu@sdu.dk; vpf@varmepumpefabrikanterne.dk; inano@inano.au.dk;
dce@au.dk; &8 Det @konomiske Rad; &3 KL; da@da.dk; danak@danak.dk; bim.dsi@dsg.dk; info@biokemi.org; &8
Fadevarestyrelsen; webmasters@novonordisk.com; henoes@uniscrap.dk

Cc: nrv@at.dk; pea@at.dk

Emne: Horing vedrarende udkast til bekendtgprelse om register over blandinger og varer, der indeholder eller
frigiver nanomaterialer

Vedrgrende: Hgring vedrgrende udkast til bekendtgerelse om register over blandinger og varer, der indeholder
eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importgrers indberetningspligt til registeret.

Vedlagt fremsendes hgringsmateriale vedrgrende udkast til bekendtggrelse om et register over blandinger og varer,
der indeholder eller frigiver nanomaterialer {et nyt nanoproduktregister) samt producenter og importgrers
indberetningspligt til registeret.

Miljgstyrelsen skal anmode om eventuelle bemazerkninger til udkastet til bekendtggrelse senest 16. august 2013 pi
mst@mst.dk med angivelse af journalnummer MST-615-00038.

Heringsmaterialet vil tillige blive offentliggjort pa Haringsportalen:

https.//www.borger.dk/Lovgivning/Hoeringsportalen/Sider/Soeq.aspx
Med venlig hilsen
Vivi Johansen

AC-Fuldmaegtig, Cand. Jur.
Kemikalier



Johansen, Vivi
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Fra: Kenja Friis Henriksen <kenja@ruc.dk>

Sendt: 14. august 2013 16:08

Til: MST Miljastyrelsens hovedpostkasse

Cc: Kenja Friis Henriksen

Emne: VS: Haring vedrarende udkast til bekendtgarelse om register over blandinger og

varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importarers
indberetningspligt til registeret. (MST-615-00038)

Vedhaftede filer: Haringsbrev bekendtgarelse nanoproduktregister.pdf; Haringsliste bekendtgarelse
nanoproduktregister.pdf; Bekendtgarelse udkast nanoproduktregister i haring.pdf

Til Miljgstyrelsen

Horingssvar fra Roskilde Universitet vedr. udkast til bekendtggrelse om register over blandinger og
varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importgrers indberetningspligt
til registeret

I forbindelse med den ivaerksatte haring af udkast til bekendtggrelse om register over blandinger og varer, der
indeholder eller frigiver nanomaterialer samt producenter og importgrers indberetningspligt til registeret er
materialet forelagt for relevante forskere pa Roskilde Universitet, og falgende bemaerkninger er modtaget:

Et produktregister over nanomateriale i forbrugerprodukter er grundlasggende set en rigtig god idé, der vil kunne
bidrage til at danne et overblik over forbrugsmenstre samt forbrugsmaengder, og herved styrke indsatsen for at
beskytte milj¢ og sundhed. Der er dog specielt to forhold i det nuvarende udkast til bekendtggrelsen, der kan
bevirke at bekendtgarelsen ikke far tilstrazkkelig betydning.

1} Bekendtggrelsen starter i Kapitel 1 med at beskrive formalet. Herunder star der bl.a.: "Bekendtgarelsen har
til formdl at oprette et register over blandinger og varer, der indeholder eller frigiver nanomaterialer
(nanoproduktregisteret) til mennesker og miljg...” Som naevnt overfor giver det rigtig god mening, men nar
man sa laeser udkastet med alle de undtagelser der er indfert, kan man darligt sige at indholdet af registeret
vil veere tilnaermelsesvist fyldestggrende. Blandt andet ved vi, at der anvendes nanopartikler i kosmetik, som
mennesker og miljg derefter bliver direkte udsat for. De mange undtagelser skyldes muligvis overlap med
forskellige ressortomréder, men hvis registeret skal have den gnskede virkning i forhold til at vurdere
effekter pd Miljg og sundhed, bgr det udarbejdes i samarbejde med f.eks. Sundhedsministeriet.

2) Bekendtggrelsen opdeler de oplysninger der kraeves af producenterne i obligatorisk og valgfri. Det er der
principielt ikke noget problem i, men indholdet i de to lister bar gentaenkes. P3 nuvazrende tidspunkt er
stort set alle de oplysninger som det videnskabelige samfund finder vigtige for at definere nanomaterialer
listet under det valgfri bilag 2. Det betyder, at man kun i meget begraenset omfang vil kunne bruge registeret
til at lave kvalificerede estimater af effekter pa miljg og sundhed. Spgrgsmalet er hvad man i sa fald vil
kunne bruge et nanoregister til, da man vil have svart ved at skelne mellem de nanomaterialer, der ikke
udger en risiko og dem der er problematiske for miljg og sundhed. Da det samtidig er tvivisomt om man vil
kunne lave en tilstrazkkelig detaljeret bestemmelse af hvilke nanomaterialer der rent faktisk er blevet
indberettet, og efterfglgende en meningsfuld kvantificering, ma det derfor pa det staerkeste anbefales at
specielt de karakteristika der er listet under G i bilag 2, bliver flyttet over til bilag 1.

En anden ting som eventuelt kunne blive en fremtidig udbygning af registeret var et mere forbrugerorienteret
produkt, s3 som den norske iOS baserede app om hormonforstyrrende stoffer i kosmetik V. Et tilsvarende initiativ er
for nyligt lanceret i Tyskland. Denne tilgang hvor det udnyttes at befolkningen gar rundt med en computer i lommen
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har store perspektiver, i forhold til at give forbrugeren et hurtigt overblik over det som ellers ofte anses for at vaere
en "kemikaliejungle”. Derfor anbefales det, at oplysninger om nanomaterialer tankes ind i en lignende kontekst.

W hitps://www.facebook.com/forbrukerradet?sk=app 232823706764844

Venlig hilsen,

Kenja Friis Henriksen
Chefkonsulent/Chief Advisor
Tel: +45 46 74 20 52

Mail: kenja@ruc.dk

Rektorsekretariatet, RUC/Rector’s Office, RU
www. rue.dk

RUC |

Ruakiide Unheesltet |

Roskilde Universitel uddanner bachelorer,
kandidater og ph.d.'er, der er rustet Uil at
udfordre det fremtidige samfuncds behov for
nytankning og problemlosning,

Tamk pd miljeet. for du printer mail eller dokumenter.

Til: cle.hardrup@ bayerbms.com (ole.hardrup @bayerbms.com), terma.dk @terma.com (terma.dk @terma.com),
daf @ aktiveforbrugere.dk {daf @ aktiveforbrugere.dk), apotekerforeningen @ apotekerforeningen.dk
(apotekerforeningen@ apotekerforeningen.dk), daf@daf.dk (daf@daf.dk), info @idlf.dk (info @idIf.dk),
dafonet @dafonet.dk (dafonet@dafonet.dk), Danmarks Naturfredningsforening (dn @ dn.dk), da@da.dk
(da@da.dk), info@dbfu.dk {info@dbfu.dk}, sekretariat @ dagligvareleverandorerne.dk
(sekretariat @ dagligvareleverandorerne.dk), mail@dansk-detail.dk (mail @ dansk-detail.dk), Dansk Energi,
Hovedpostkasse (de @danskenergi.dk), Dansk erhverv (hoeringssager@danskerhverv.dk), mail@dilf.dk
(mail@dilf.dk), Dansk Industri - organisation for er-hvervslivet (Di@di.dk), metal@danskmetal.dk
{metal @danskmetal.dk), Dansk Miljgteknologi (jj@danskmilioteknologi.dk), dansk.standard @ ds.dk
{dansk.standard @ds.dk), info @ danskmodeogtextil.dk (info @ danskmodeogtextil.dk), 44 Dansk Varefakta
Neevn (varefakia @ varefakta.dk), sekretariatet @ malermestre.dk (sekretariatet@ malermestre.dk), 4a Danske
Regioner {regioner @reqgioner.dk), danva @danva.dk (danva@danva.dk), dbi@ bilimp.dk (dbi@ bilimp.dk),
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