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Reglering av nanoteknik vid framstallning
av lakemedel och medicintekniska
produkter

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om reglering av nanoteknik vid
framstéllning och bedomning av ldkemedel och medicintekniska produkter, och detta
tillkdnnager riksdagen for regeringen.

Motivering

Med nanoteknik har vi tillgdng till verktyg for framstéllning av ldkemedel och
medicintekniska produkter som ger mojlighet till skraddarsydd behandling och
interaktion med olika molekyldra mekanismer. Sedan ett par decennier finns det
nanomaterialbaserade likemedel pa marknaden, och utvecklingen gar stadigt vidare.
Det handlar framfor allt om likemedel for behandling av hogmaligna tumdrsjukdomar
med mycket toxiska @mnen, som kan héllas avskilda i nanopartiklar under transporten
till malvdvnaden. De 4r med andra ord mer pricksékra én traditionella lakemedel, och
darmed minskas risken for biverkningar forutsatt att den aktiva substansen inte frigors i
blodbanan utan forst ndr den nir malvavnaden.

Dagens reglering inom EU for godkénnande av ldkemedel och kemikalier ar inte
tillfyllest, eftersom nanomaterial skiljer sig frén traditionella kemikalier. Frdgan tas upp
1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 presenterad den 5 april 2017
men nagra genomforandeakter som preciserar vilka sékerhetskrav som ska stéllas pa
nanomaterial 1dmnas inte.

Vi har idag inte tillrdckligt med kunskap om nanomaterialens effekter pd miljo och
hilsa for att kunna bedéma eventuella risker. Har behdvs ytterligare forskning.
Riskerna behdver bedomas utifrén ett livscykelperspektiv for att fa kunskap om
exponering i olika faser 1 nanomaterialens produktion, anvindning och avfallshantering.
Har gér det inte att bygga pd erfarenheterna av kemiska dmnen, eftersom nanomaterial



L

kan ha egenskaper som skiljer sig fran dem. Det behdver tas fram tillforlitliga metoder
for att sékerstélla vilka risker nanomaterialen for med sig.

Det édr avgorande for en sdker hantering av nanomaterial vid framstéllning av
lakemedel och medicintekniska produkter att befintliga regelverk anpassas till den
radande situationen. Vi anser att sddana regelverk maste tas fram utan drojsmal och vara
relevanta for bedomning av @mnen som bygger pa nanoteknik. Det dr ocksd viktigt att
det tas fram regler som stéller krav pa att det 4r mojligt att spara nanomaterial 1
produkter som forekommer pad marknaden. Detta bor ges regeringen tillkénna.
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