Discussie over definitie nanomateriaal gaat verder 
In Signaleringsbrief 3 (December 2010) werd bericht over een opinie van SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks; Wetenschappelijk Comité voor Opkomende en Nieuw-Geïdentificeerde Gezondheidsrisico’s) en een voorstel van de EC (Europese Commissie) met betrekking tot een definitie van nanomaterialen. Een uiterst belangrijk onderwerp, want het aanmerken als nanomateriaal maakt dat mogelijk aanvullende gegevens over nanospecifieke risico’s moeten worden aangeleverd, terwijl dit voor de materialen die buiten de definitie vallen juist niet het geval zal zijn. De SCENIHR heeft vooral de wetenschappelijke basis voor een definitie onderzocht. De grote verscheidenheid aan nanomaterialen en de vele eigenschappen die (mogelijk) veranderen, leidden tot de conclusie dat er voor elk nanomateriaal een andere grootte kan zijn waarbij een bepaalde eigenschap van het deeltje verandert. Ook is bekend dat er voor sommige eigenschappen geen specifiek keerpunt is waar de eigenschap verandert, maar dat dit meer een continu proces van verandering is bij het kleiner worden van het deeltje. Uiteindelijk kwam de SCENIHR met een voorstel voor een pragmatische benadering, gebaseerd op de consensus die er in de wereld is, waarin een nanomateriaal bestaat uit deeltjes met één of meer externe dimensies in het groottebereik van 1 tot 100 nm. Omdat een nanomateriaal veelal niet bestaat uit allemaal deeltjes met dezelfde grootte is voor regelgeving een absolute grenswaarde op zichzelf niet voldoende. Daarom heeft SCENIHR hier criteria voor de grootteverdeling aan toegevoegd. De Aanbeveling van de EC baseert zich op de SCENIHR-opinie en definieert een nanomateriaal als “een materiaal dat voldoet aan minimaal één van de volgende criteria: 

· heeft interne of oppervlaktestructuren in één of meer dimensies in het groottebereik van 1 tot 100 nm 

· bestaat voor meer dan 1% van het aantal van de grootteverdeling uit deeltjes met één of meer externe dimensies in het groottebereik van 1 tot 100 nm 
· heeft een specifieke oppervlaktegrootte per volume groter dan 60 m2/cm3, met uitzondering van materialen bestaande uit deeltjes met een grootte kleiner dan 1 nm.” 

Deze definitie verdeelt de belangengroepen (industriële, consumenten of milieu) over twee ‘kampen’: 

1. De voorgestelde definitie is te ruim gesteld (m.n. industrie, waaronder Nanotechnology Industries Association, International Council of Chemical Associations, European Tyre & Rubber Manufacturer’s Association) 

2. De voorgestelde definitie is niet beschermend genoeg (m.n. maatschappelijke organisaties, waaronder European Association for the Co-ordination of Consumer Representation in Standardisation, Bureau Européen des Unions de Consommateurs). 

‘Kamp’ 1 wijst op het feit dat de huidige definitie (waaronder ook niet bewust door de mens gemaakte nanomaterialen vallen) bijna alle materialen omvat, omdat veel materialen die nu niet als nanomaterialen worden beschouwd, ook onder de definitie vallen. Men pleit vooral voor een percentage dat is gebaseerd op gewicht en niet op aantallen deeltjes, enerzijds omdat voor een dergelijk klein percentage de huidige meetmethoden om deeltjesgrootte te bepalen te kort zouden schieten, anderzijds omdat de huidige wetgeving en testmethoden (inclusief dosering hierin) op massa is gebaseerd. Ook voor het bepalen van oppervlaktestructuren zouden de (meeste) huidige meetmethoden te kort schieten. 

‘Kamp’ 2 wijst op het feit dat er geen wetenschappelijke basis is voor een bovengrens van 100 nm en hiermee mogelijk nanomaterialen over het hoofd worden gezien. Op dit moment is nog veel onbekend over de risico’s van nanomaterialen en dus is uit voorzorg een ruime definitie wenselijk. 
Overweging KIR-nano: Er is geen wetenschappelijke basis om een voor alle materialen geldende grens (grootte) aan te geven waarop eigenschappen zodanig veranderen dat dit een algemeen kenmerk kan zijn van een nanomateriaal, en daarmee een geschikt kenmerk om in de definitie van een nanomateriaal op te nemen. De verschillen tussen de diverse soorten nanomaterialen leiden tot het fenomeen dat er voor elk nanomateriaal een andere grootte kan zijn waarbij een bepaalde eigenschap van het deeltje verandert. Ook is bekend dat er voor sommige eigenschappen geen specifiek keerpunt is waar de eigenschap verandert, maar dat dit meer een continu proces van verandering is bij het kleiner worden van het deeltje. In de SCENIHR-opinie is dan ook aangegeven, dat men voor deeltjestoxicologie de hele nanometerschaal (1-999) uit het metrische stelsel in beschouwing moet nemen om een oordeel te kunnen geven over mogelijke risico’s van het (nano)materiaal. Op basis van de algemene consensus die er in de wereld is (o.a. ISO, OESO en diverse overheden) is in de Opinie echter voorgesteld om de grootte van 1–100 nm als basis te nemen voor de algemene definitie van een nanomateriaal. De nu voorgestelde EU-definitie is bedoeld als algemene definitie, die in de specifieke wetgevingen verder ingevuld kan worden. In deze context lijkt een brede definitie, die mogelijk te veel materialen omvat, te verdedigen. 

Om deze reden is het ook niet wenselijk om het percentage op massa te baseren, omdat dit de kans op het missen van mogelijk risicovolle materialen vergroot. Er komen immers steeds meer aanwijzingen dat risico’s van nanomaterialen gerelateerd zijn aan aantallen deeltjes en/of oppervlaktegrootte. Verhoudingsgewijs is de bijdrage van nanodeeltjes aan deze parameters veel groter dan hun bijdrage aan massa. Verder is de huidige risicobeoordeling en met name de gevaarsbeoordeling slechts indirect gebaseerd op massa. Primair worden toxische effecten gerelateerd aan aantallen moleculen (uitgedrukt in molaire concentratie), maar doordat de relatie tussen moleculen en massa goed bekend is, worden de molaire concentraties vaak omgerekend naar massaconcentraties. In de bestaande deeltjestoxicologie wordt deze omrekening al vaak vermeden, omdat ook hier, net als bij nanomaterialen, effecten vaak aan aantallen (kleine) deeltjes worden toegeschreven en niet aan een bepaalde massa van een stof. 

Het argument van ‘Kamp’ 1 dat een percentage van 1% niet te meten is, gaat voorbij aan het feit dat dit percentage is af te leiden uit een beschrijving van de deeltjesgrootte waarvoor een (geometrisch) gemiddelde en standaardafwijking voldoen. 

Het bepalen van oppervlaktestructuren kan in sommige gevallen inderdaad lastig zijn, maar voor droge stof is er al een jarenlang erkende methode. Ook voor stoffen (inclusief nanomaterialen) in suspensie en/of oplossing zijn methoden aanwezig, hoewel deze mogelijk nog niet perfect zijn. Er zijn echter geen aanwijzingen dat het verbeteren en/of combineren van (een aantal van) deze methoden niet op relatief korte termijn tot betere resultaten kan leiden.



