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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO DA COMISSAO
de 18 de Outubro de 2011

sobre a defini¢io de nanomaterial

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2011/696/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 292.°,

Considerando o seguinte:
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A Comunicagdo da Comissio de 7 de Junho de 2005
«Nanociéncias e Nanotecnologias: Plano de ac¢do para a
Europa 2005-2009» (') define um conjunto de acgdes
articuladas e interligadas para a adopgio imediata de
uma abordagem segura, integrada e responsavel das na-
nociéncias e das nanotecnologias.

Cumprindo os compromissos assumidos no quadro do
plano de acgdo, a Comissdo analisou cuidadosamente a
legislacio da Unido de modo a determinar em que me-
dida a regulamentagdo em vigor abrange os riscos poten-
ciais dos nanomateriais. O resultado da andlise consta da
Comunicagdo da Comissdo de 17 de Junho de 2008
«Aspectos regulamentares dos nanomateriais» (?). Nesta
comunicacdo, conclui-se que o termo «nanomateriais»
ndo ¢ especificamente mencionado no direito da Unido,
mas que a legislagdo existente abrange, em principio, os
riscos potenciais para a satde, a seguranga e o ambiente
relacionados com os nanomateriais.

Na sua resolucdo de 24 de Abril de 2009 sobre os
aspectos regulamentares dos nanomateriais (}), o Parla-
mento Europeu preconizou, entre outras coisas, a inclu-
sdo na regulamentagdo da Unido de uma defini¢do abran-
gente de nanomateriais assente em dados cientificos.

A definicio que consta da presente recomendagio deve
ser utilizada como referéncia para determinar se um ma-
terial deve ser considerado um «nanomaterial» para fins
legislativos e politicos na Unido. A defini¢do do termo
«nanomaterial» na legislacdo da Unido deve basear-se ex-
clusivamente no tamanho das particulas constituintes de
um material, sem atender aos perigos ou riscos. Esta
defini¢do, assente unicamente no tamanho de um mate-
rial, abrange os materiais naturais, incidentais ou fabrica-
dos.
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A defini¢do do termo «nanomaterial» deve basear-se nos
conhecimentos cientificos disponiveis.

A medicio do tamanho e das distribui¢des por tamanho
nos nanomateriais constitui em muitos casos um pro-
blema; diferentes métodos de medi¢do podem nio for-
necer resultados compardveis. E necessario desenvolver
métodos de medicdo harmonizados, para garantir que a
aplicagdo da definicio conduz a resultados consistentes
relativamente a todos os materiais, a longo prazo. En-
quanto ndo se dispuser de métodos de medi¢do harmo-
nizados, devem ser aplicados os melhores métodos alter-
nativos disponiveis.

O relatério do Centro Comum de Investigagio da Co-
missdo Europeia, «Considerations on a Definition of Nano-
materials for Regulatory purposes» (*) (Consideracdes sobre
uma defini¢do de nanomateriais para fins regulamentares)
sugere que a definicio de nanomateriais deve abranger os
nanomateriais em particulas, ter aplicacdo generalizada
na legislacdo da Unido e ser compativel com outras abor-
dagens a nivel mundial. O tamanho deve constituir a
tnica propriedade definidora, o que exige uma defini¢do
clara dos limites da escala nanométrica.

A Comissdo incumbiu o Comité Cientifico dos Riscos
para a Saide Emergentes e Recentemente Identificados
(Scenihr) de apresentar dados cientificos sobre os elemen-
tos a ponderar no estabelecimento de uma defini¢do do
termo «nanomaterial» para fins regulamentares. O parecer
«Base cientifica para a definicio do termo "nanomaterial"s
foi objecto de uma consulta puablica em 2010. No seu
parecer de 8 de Dezembro de 2010 (%), o Scenhir con-
cluiu que, além de ser de aplicagdo universal, o tamanho
dos nanomateriais é o mensurando mais adequado. A
definicio de uma gama de tamanhos facilitaria uma in-
terpretacdo uniforme. A proposta fixa o limite inferior
em 1 nm. Por consenso geral, é comummente usado um
limite superior de 100 nm, mas néo existem dados cien-
tificos que corroborem a adequagdo deste valor. A utili-
zagdo de um tnico valor-limite superior pode ser dema-
siado restritiva para classificar os nanomateriais, afigu-
rando-se mais adequado adoptar uma abordagem diferen-
ciada. Para fins regulamentares, deve ainda ser ponderada
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a distribui¢gdo ndmero-tamanho, utilizando a média de
tamanhos e o desvio-padrio do tamanho para afinar a
definicdo. A distribuicdo de um material por tamanho
deve ser definida como a distribui¢do por tamanho as-
sente na concentragdo numérica (isto é, no nimero de
objectos numa dada gama de tamanhos dividido pelo
ntimero total de objectos) e ndo na fraccdo ponderal de
particulas a escala nanométrica existentes no nanomate-
rial, uma vez que uma pequena frac¢do ponderal pode
conter o maior numero de particulas. O Scenihr identi-
ficou alguns casos especificos em que a aplicagio da
defini¢do pode ser facilitada pelo recurso a superficie
especifica por volume como valor de referéncia para de-
terminar se um material consta da gama de tamanhos
nano definidos.

A Organizagdo Internacional de Normalizagdo define o
conceito de «nanomaterial» como um material com quais-
quer dimensdes externas na escala nanométrica ou com
uma estrutura interna ou de superficie & escala nanomé-
trica. A expressdo «escala nanométrica» ¢ definida como
uma gama de tamanhos entre aproximadamente 1 nm e
100 nm (%).

A distribui¢do ntimero-tamanho deve ter em conta o
facto de os nanomateriais serem constituidos, em geral,
por uma grande quantidade de particulas presentes em
diferentes tamanhos, segundo uma determinada distribui-
¢do. Sem especificar a distribui¢gdo niimero-tamanho, se-
ria dificil determinar se um dado material obedece a
definicdo quando algumas particulas tém uma dimensio
inferior a 100 nm e outras ndo. Esta abordagem estd em
consonancia com o parecer do Scenihr, segundo o qual a
distribuicdo de particulas de um material deve ser defi-
nida como a distribui¢do baseada na concentragdo numé-
rica (ou seja, no niimero de particulas).

Nio se dispde de dados cientificos inequivocos que sugi-
ram um valor especifico para a distribuicio por tamanho
abaixo da qual os materiais que contém particulas na
gama de tamanhos compreendida entre 1 nm e 100 nm
ndo apresentam reconhecidamente propriedades especifi-
cas dos nanomateriais. Os dados cientificos recomendam
a utilizagdo de uma abordagem estatistica baseada no
desvio-padrio com um valor limite de 0,15 %. Aten-
dendo a ocorréncia generalizada de materiais abrangidos
por este limiar e a necessidade de adaptar o 4mbito da
defini¢do para um contexto regulamentar, deve adoptar-
-se um limiar superior. Conforme definido na presente
recomendacdo, um nanomaterial deve ser constituido por
50 % ou mais de particulas compreendidas entre 1 nm e
100 nm. De acordo com o parecer do Scenihr, mesmo
um pequeno nimero de particulas nesta gama pode, em
certos casos, justificar uma avaliacdo especifica. Nao seria,
no entanto, correcto classificar estes materiais como na-
nomateriais. Podem, contudo, surgir casos legislativos es-
pecificos em que as preocupacdes com o ambiente, a
satde, a seguranga ou a competitividade justifiquem a
aplicacdo de um limiar inferior a 50 %.
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As particulas aglomeradas ou agregadas podem apresen-
tar as mesmas propriedades que as particulas desagrega-
das. Além disso, durante o ciclo de vida de um nanoma-
terial, podem libertar-se particulas dos aglomerados ou
agregados. A defini¢do constante da presente recomenda-
¢do deve, por conseguinte, abranger também as particulas
constituintes dos aglomerados ou agregados incluidas na
gama de tamanhos compreendidos entre 1nm e
100 nm.

Actualmente, é possivel medir a superficie especifica por
volume dos materiais solidos secos ou pulverulentos atra-
vés do método de adsor¢io de azoto (método BET).
Neste caso, é possivel utilizar a superficie especifica
para identificar um possivel nanomaterial. No futuro,
os novos conhecimentos cientificos deverdo permitir alar-
gar a possibilidade de utilizar este e outros métodos a
outros tipos de materiais. Podem registar-se discrepancias
entre materiais na medicdo da superficie especifica e da
distribuicdo ntimero-tamanho. Por conseguinte, ¢ neces-
sario especificar que devem prevalecer os resultados da
distribuicio ndmero-tamanho e que ndo deve utilizar-se a
superficie especifica para demonstrar que um material
ndo é um nanomaterial.

O desenvolvimento tecnoldgico e os progressos cientifi-
cos sucedem-se a um ritmo acelerado. Tanto a definicio
como os descritores devem, por conseguinte, ser objecto
de revisdo até Dezembro de 2014, de modo a garantir
que correspondem as necessidades. Em especial, a revisio
deve avaliar a necessidade de aumentar ou reduzir o
limiar da distribuicio niimero-tamanho de 50 % ou de
incluir materiais com estrutura interna ou superficial a
escala nanométrica, tais como os nanomateriais nano-
componentes complexos, nomeadamente os materiais
nanoporosos e nanocompdsitos utilizados em determina-
dos sectores.

E necessdrio estabelecer orientacdes e métodos de medi-
¢do normalizados, assim como obter conhecimentos so-
bre as concentragdes tipicas de nanoparticulas nos con-
juntos representativos de materiais, quando vidvel e se-
guro, de modo a facilitar a aplicagdo da definicdo num
contexto legislativo especifico.

A defini¢do que consta da presente recomendacio nio
deve prejudicar nem reflectir o 4mbito de aplicacdo dos
actos legislativos da Unido ou das disposi¢des que esta-
belecam eventuais requisitos adicionais para estes mate-
riais, incluindo os requisitos relativos a gestdo de riscos.
Nalguns casos, pode ser necessirio excluir certos mate-
riais do ambito de aplicacio de actos ou disposicdes
legislativas especificas, ainda que esses materiais sejam
abrangidos pela defini¢do. Pode igualmente ser necessdrio
incluir outros materiais, nomeadamente de tamanho in-
ferior a 1 nm ou superior a 100 nm, no ambito de apli-
cacdo da legislacdo especifica ou das disposicdes legisla-
tivas aplicdveis a um nanomaterial.
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(17)  Tendo em conta a especificidade do sector farmacéutico e
dos sistemas nanoestruturados especializados ja em uso,
a defini¢do constante da presente recomendacio ndo pre-
judica a utilizacdo do termo «nano» na defini¢do de de-
terminados produtos farmacéuticos e dispositivos médi-
cos,

ADOPTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

1. Na adopcio e aplicagdo da legislagdo e das politicas e pro-
gramas de investigagdo respeitantes a produtos do sector das
nanotecnologias, os Estados-Membros, as agéncias da Unido
e os operadores econémicos devem utilizar a definicdo de
«nanomaterial» abaixo indicada.

2. Por «nanomaterial, entende-se um material natural, inciden-
tal ou fabricado, que contém particulas num estado desagre-
gado ou na forma de um agregado ou de um aglomerado, e
em cuja distribuicdo ndmero-tamanho 50 % ou mais das
particulas tém uma ou mais dimensdes externas na gama
de tamanhos compreendidos entre 1 nm e 100 nm.

Em casos especificos e sempre que tal se justifique devido a
preocupagdes ambientais e ligadas a satide, seguranga e com-
petitividade, o limiar da distribui¢do nGmero-tamanho de
50 % pode ser substituido por um limiar compreendido en-
tre 1 e 50 %.

3. Em derrogagdo do disposto no ponto 2, os fulerenos, flocos
de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com
uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm devem
ser considerados nanomateriais.

4. Para efeitos do ponto 2, os termos «particula», «aglomerado»
e «agregado» sdo definidos do seguinte modo:

a) «Particula», uma por¢do mintscula de matéria com fron-
teiras fisicas definidas;

b) «Aglomerado», um conjunto de particulas levemente agre-
gadas ou de agregados em que a superficie externa é igual
a soma das superficies dos componentes especificos;

¢) «Agregado», uma particula composta por particulas forte-
mente ligadas ou aglutinadas.

. Sempre que tal seja tecnicamente possivel e requerido por

actos legislativos especificos, a conformidade com a defini¢io
constante do ponto 2 pode ser determinada com base na
superficie especifica por volume. Considera-se que um mate-
rial é abrangido pela defini¢do constante do ponto 2 se a sua
superficie especifica por volume for superior a 60 m?/cm>.
Deve, contudo, considerar-se que um material que, de acordo
com a sua distribuigﬁo ntmero-tamanho, constitui um na-
nomaterial corresponde a definicio constante do ponto 2,
ainda que a sua superficie especifica seja inferior a
60 m?2/cm’.

. Até Dezembro de 2014, a definicdo estabelecida nos pontos

1 a 5 deve ser revista a luz da experiéncia adquirida e dos
progressos cientificos e tecnoldgicos. Essa revisio deve inci-
dir, em particular, no aumento ou na redugio eventuais do
limiar da distribui¢do niimero-tamanho de 50 %.

. Os Estados-Membros, as agéncias da Unido e os operadores

econémicos sdo os destinatdrios da presente recomendagio.

Feito em Bruxelas, em 18 de Outubro de 2011.

Pela Comissdo
Janez POTOCNIK
Membro da Comissdo




