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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE A EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU

REGULACNI ASPEKTY NANOMATERIALU

(Text s vyznamem pro EHP)

1. Uvob

Ve svém sdéleni s nazvem ,Na cestd k evropské strategii pro nanotechnologie®' Komise
uvadi, ze ruku vruce s vyzkumem a vyvojem a technickym pokrokem musi jit védecké
proSetfeni a posouzeni moznych ohrozeni zdravi ze strany nanotechnologii. ,,Integrovany,
bezpeény a zodpovédny pfistup“ se stal hlavnim prvkem politiky EU v oblasti
nanotechnologii. Sdéleni s ndzvem ,,Nanovéda a nanotechnologie: Ak¢ni plan pro Evropu
2005-2009*  vyslovnd uvadi, Ze veskeré zpusoby pouziti a aplikace nanovéd
a nanotechnologii museji byt v souladu s vysokou urovni ochrany vetejného zdravi,
bezpecnosti, ochrany spotfebitell a zaméstnanci a ochrany zivotniho prostiedi, kterou
definuje SpoleCenstvi. Komise proto ozndmila regulani pfezkum pravnich pfedpisi EU
v prislusnych odvétvich. Toto sdéleni odrazi uvedeny zavazek. Tyka se nanomateriall, které
jsou praveé vyrabény a/nebo které jiz byly uvedeny na trh. Vzhledem k tomu, Ze neexistuji
obecné piijaté definice, je termin ,,nanomaterialy* v tomto sdéleni pouzit tak, aby zahrnoval
pojmy pouzivané v bézné terminologii, jako jsou vyrobené (nebo umélé) nanomaterialy
s nanovelikosti a nanostrukturou. Sdéleni se netykd nanomateridlli ani nanocéstic, které
vznikly pfirozenym zptisobem nebo neumyslné, napt. pti spalovani.

2. PREZKUM PRAVNICH PREDPISU PLATNYCH PRO NANOMATERIALY

Nanotechnologie jsou zakladni technologie, které mohou byt velmi ptfinosné pro spotiebitele,
pracovniky, pacienty a zivotni prostiedi a také pifi vytvafeni novych pracovnich mist.
Nanotechnologie a nanomateridly vSak mohou piedstavovat nova rizika pro lidi a zivotni
prostiedi, jelikoz by skrze odlisné interferenéni mechanismy mohly zasahovat do
fyziologickych procesti lidi a druhii pfitomnych v zivotnim prostiedi.

Vyzvou pro regulacni Cinnost tedy je zajistit, aby spole¢nost méla prospéch znovych
moznosti pouziti nanotechnologie a aby zaroven zustala zachovana vysoka uroven ochrany
zdravi, bezpec€nosti a Zivotniho prostiedi.

Pravni ptedpisy tykajici se aspektt zdravi, bezpecnosti a zZivotniho prostfedi v souvislosti
s nanomaterialy spadaji do tematickych oblasti ,,chemické latky*, ,,ochrana pracovnikl,
»produkty* a ,,ochrana Zivotniho prostfedi® a jsou pouzitelné soucasn¢. Hlavni prvky, pokud
jde o rizika spojena s nanomaterialy, jsou popsany v piilozeném pracovnim dokumentu ttvart
Komise.

Obecné se da fici, Ze stavajici pravni pfedpisy do velké miry pokryvaji i rizika souvisejici
s nanomateridly a ze tato rizika lze feSit s vyuzitim stavajiciho pravniho ramce. Stavajici
pravni piedpisy vSak mozna bude tfeba zménit, aby byly vzaty v vahu nové dostupné

! KOM(2004) 338 v kone¢ném znéni ze dne 12.5.2004.
2 KOM(2005) 243 v kone¢ném znéni ze dne 7.6.2005.
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informace, napiiklad pokud jde o prahové hodnoty pouzivané v nékterych pravnich
predpisech.

Provadéni pravnich predpist a pouziti regulacnich néstrojii vytvorenych na zaklad¢ predpist
stale predstavuje mimotadny problém. Dokumenty pro podporu provadéni, zejména pokud
jde o posuzovani rizika, které byly pfijaty v souvislosti se stavajicimi pravnimi piedpisy,
budou muset byt revidovdny, aby se zajistilo, ze budou uinné¢ feSit rizika spojend
s nanomaterialy aze budou co nejlépe vyuzity nové dostupné informace. Také organy
a agentury budou muset vénovat zvlaStni pozornost rizikim spojenym s nanomaterialy,
jejichz vyroba a uvadéni na trh podléhaji kontrole pted uvedenim na trh.

Aby bylo mozné pravni piedpisy fadné vytvaret, ménit a zejména provadét, je tieba
zdokonalit znalostni zakladnu. V tomto sdéleni je proto vénovana pozornost jak pravnim
predpistim a jejich provadéni, tak 1 dopliilovani mezer ve znalostech.

V této souvislosti upozorniujeme rovnéz na kodex chovani pro odpovédny vyzkum v oblasti
nanovéd a nanotechnologii’. Tento kodex doplituje pravni predpisy a poskytuje &lenskym
statim, zaméstnavatelim, subjektim financujicim vyzkum, vyzkumnym pracovnikim
a obecngji vSem osobam a organizacim obcCanské spolecnosti, které se podileji nebo maji
zajem na vyzkumu v oblasti nanovéd a nanotechnologii, pokyny, které podporuji odpovédny
a otevieny pristup k vyzkumu v oblasti nanovéd a nanotechnologii ve Spolecenstvi.

2.1. Chemické latky

Natizeni REACH" piedstavuje zastfeSujici pravni piedpis, ktery se vztahuje na vyrobu,
uvadéni na trh a pouzivani latek samotnych, obsazenych v pfipravcich nebo v pfedmétech.
Natizeni REACH je zalozeno na zéasadé€, ze vyrobci, dovozci anasledni uzivatelé musi
zajistit, ze vyrab¢&ji, uvadéji na trh nebo pouzivaji latky, které nepisobi nepfizniveé na lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi. Ustanoveni tohoto nafizeni se opiraji o zasadu predbézné
opatrnosti.

REACH neobsahuje zddna ustanoveni, kterd by se vyslovné vztahovala na nanomaterialy.
Nanomaterialy vSak spadaji do definice ,,latky* v natizeni REACH.

Na zékladé REACH budou muset vyrobci a dovozci piedlozit registratni dokumentaci pro
latky, které vyrabé&ji nebo dovazeji v mnozstvi 1 tuny za rok nebo vice. Pro latky vyrabéné
nebo dovazené v mnozstvi presahujicim 10 tun za rok bude mit Zadatel o registraci povinnost
vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti. Dale, pokud to bude povazovano za nutné pro
vyhodnoceni latek, miize si Evropské agentura pro chemické latky vyzadat jakékoli informace
o latce, bez ohledu na minimalni pozadavky na informace stanovené natfizenim REACH.

Pokud je existujici chemicka latka, ktera jiz byla uvedena na trh jako zboZzi hromadné
spotieby, uvadéna na trh ve formé nanomateridlu (,,nanoforma‘), registratni dokumentace
bude muset byt aktualizovéana, aby zahrnovala specifické vlastnosti nanoformy uvedené latky.
Do registracni dokumentace bude tfeba zaclenit dodate¢né informace, vcetné odlisné
klasifikace a oznacovani nanoformy, a dodatecna opatieni k fizeni rizik. O opattenich k fizeni
rizik a provoznich podminkach bude tfeba informovat dodavatelsky fetézec.

Je mozné, ze za tucCelem feSeni specifickych vlastnosti, nebezpeci a rizik spojenych
s nanomaterialy budou pozadovany dodatecné zkouSky a dodate¢né informace. Za ucelem
stanoveni specifickych nebezpeci spojenych s nanomateridly mozna bude zapottebi zménit
stavajici pokyny pro provadéni zkousek. Dokud nebudou vytvotreny specifické¢ pokyny pro

3 K(2008) 424 v konedném znéni ze dne 7.2.2008.
4 Natizeni (ES) & 1907/2006; Ut. vést. L 396, 30.12.2006.
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provadéni zkouSek pro nanomateridly, zkousky budou muset byt provadény podle stavajicich
pokynti.

U latek vzbuzujicich velmi velké obavy’ bude vyzadovano povoleni pro jejich pouZivani a pro
jejich uvadéni na trh. Omezovaci postupy umoziuji piijmout opatfeni v souvislosti
s nanomaterialy, jestlize jejich vyroba, pouzivani nebo uvadéni na trh ptedstavuji riziko.
Povolovaci a omezovaci postupy se pouziji bez ohledu na vyrobené¢ mnozstvi nebo mnozstvi
uvadeéné na trh.

Komise bude peclivé sledovat provadeéni natfizeni REACH, pokud jde o nanomaterily. Na
zéklad¢ informaci o vyrobé a uvadéni na trh nebo na zékladé novych poznatki, naptiklad
pokud jde o toxikologické nebo fyzikdlné-chemické vlastnosti, mize nastat nutnost zménit
stavajici predpisy véetné¢ mnozstevnich kritérii a pozadavkil na informace.

Udaje ziskané na zakladé nafizeni REACH budou slouzit jako vstupni udaje pro ostatni pravni
predpisy, napfiklad v oblasti ochrany pracovnikl, kosmetickych pfipravkii a ochrany
zivotniho prostfedi. Jedna se o doplnéni pravnich pfedpisit tykajicich se produktl (napf.
o obecné bezpecnosti vyrobkld) do takové miry, do jaké nezahrnuji aspekty Zzivotniho
prostiedi.

2.2 Ochrana pracovniki

Ramcova smérnice 89/391/EHS® stanovi pro zaméstnavatele fadu povinnosti spoivajicich
v pfijeti opatfeni nezbytnych pro bezpecnost a ochranu zdravi pracovnikti. Ta jsou platna pro
vSechny latky a pracovni ¢innosti véetné€ vyroby a pouziti chemickych latek ve vSech fazich
procesu vyroby, bez ohledu na pocet zapojenych pracovniklli, mnozstvi vyrobeného materialu
nebo pouzitou technologii.

Tato smérnice se v celém rozsahu vztahuje i na nanomateridly. Zaméstnavatelé proto musi
provést posouzeni rizika, a pokud je riziko zjiSténo, musi pfijmout opatieni k jeho odstranéni.

Planovani a zavadéni novych technologii musi na zakladé ¢lankd 11 a 12 ramcové smérnice
89/391/EHS podléhat konzultaci s pracovniky nebo jejich zastupci, pokud jde o pracovni
podminky a pracovni prostredi.

vV

pravidla, pokud jde o konkrétni aspekty bezpecnosti a zdravi. Takto pfijaté ptrislusné smérnice
se tykaji rizik spojenych s expozici karcinogentim nebo mutageniim pii praci’, rizik spojenych
s chemickymi ¢&initeli pouZivanymi pii praci®, pouzivani pracovniho zafizeni zaméstnanci pi
praci’, pouzivani osobnich ochrannych prostiedki pii praci'® a bezpecnosti a ochrany zdravi
zaméstnanci vystavenych riziku vybusnych prostredi''.

Jelikoz tyto smérnice zavadéji minimalni pozadavky, vnitrostatni organy maji moznost zavést
piisngjsi pravidla.

Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), perzistentni, bioakumulativni
a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) nebo latky, které vzbuzuji
stejné velké obavy.

Ut. vést. L 183, 29.6.1989.

Smérnice 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004; Ut. vést. L 158, 30.4.2004.

Smérnice 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998; Uf. vést. L 131, 5.5.1998.

Smérnice 89/655/EHS ze dne 30. listopadu 1989; Ut vést. L 393, 30.12.1989.

10 Smérnice 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989; Uf. vést. L 393, 30.12.1989.

H Smérnice 1999/92/ES ze dne 16. prosince 1999; Ut. vést. L 23, 28.1.2000.
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2.3. Produkty

Pravni ptedpisy tykajici se produktd stanovi pozadavky, pokud jde o specifické produkty,
napt. 1éCivé piipravky, pfipravky na ochranu rostlin, kosmetické ptipravky, potravinaiské
piidatné latky, doplikové latky v krmivech atd. Spotfebni zboZi, na které se nevztahuji
zvlastni pravni pedpisy, musi spliiovat pozadavky smérnice o obecné bezpeénosti vyrobki'.

Pravni predpisy Spolec€enstvi pro tyto oblasti obsahuji ustanoveni o bezpe¢nosti a ochrané
zdravi spotfebitelil, pracovnikll, pacientl a uzivateld, ale nikoli nutn€ v souvislosti s ochranou
zivotniho prostedi. Do té miry, do jaké jsou nanomateridly obsazené v téchto produktech
kvalifikovany jako latky podle definice nafizeni REACH, podléhaji na zakladé REACH
nutnosti posouzeni jejich dopadu na Zivotni prostredi.

V podstaté vSechny pravni predpisy tykajici se produktti ukladaji povinnost posouzeni rizika
a prijeti opatieni k fizeni rizik. Nanomateridly nejsou z této povinnosti vynaty.

Pokud produkty podléhaji kontrole ptfed uvedenim na trh nebo ozndmeni pied uvedenim na
trh, napt. 1é¢ivé ptipravky, nové potraviny nebo piipravky na ochranu rostlin, posouzeni
afizeni rizik v souvislosti s nanomaterialy mize byt pfed jejich uvedenim na trh ovéfeno
organy (nebo — podle tzv. ,,nového pfistupu® — ozndmenymi subjekty). Provadéni téchto
postupti povede bud’ ke vzniku provadécich pravnich predpisi (napt. zafazeni novych latek na
pozitivni nebo negativni seznam), nebo zavaznych spravnich rozhodnuti (napf. povoleni
k uvedeni na trh), ktera budou rovnéz specifikovat podminky uvadéni téchto latek na trh.

Obzvlast vyznamna je povinnost revidovat, ménit nebo rusit povoleni, pokud existuje
podezieni, Ze latky jiz nespliluji néktery z ptislusnych pozadavkd, nebo jestlize takovy zasah
vyzaduje vyvoj v oblasti védeckych a technickych poznatkt. Drzitel povoleni nebo certifikatu
musi rovnéz neprodlené¢ uvédomit piislusSny organ nebo subjekt o jakychkoli novych
informacich ohledné rizika.

Pokud jde o produkty, které mohou byt uvadény na trh bez povinnosti splnit pred jejich
uvedenim na trh zvlastni procesni pozadavky (napt. kosmetické ptipravky, spotiebni zbozi
podléhajici smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkli a rizné produkty, na néz se vztahuje
,»hovy pristup®), musi byt na urovni dozoru nad trhem ovéfeno, zda spliuji zédkonné
pozadavky. To nevylucuje moznost podniknout kroky k omezeni jejich uvedeni na trh nebo
vyzadat si radu od néckteré¢ho z védeckych vybori EU. Organy mohou kdykoli ovéfit
posouzeni rizika a strategii fizeni rizik v prostorach vyrobce.

Za ucelem zvysSeni urovné ochrany byla navrzena regulacni zména, pokud jde o kosmetické
ptipravky, které jsou uvadény na trh, aniz prosly kontrolou pfed uvedenim na trh. Pozadavky
tykajici se posouzeni rizika budou objasnény. Vyrobci budou mit pfi oznameni o uvedeni
svych produktid na trh navic povinnost uvést, zda tyto produkty obsahuji nanomaterialy,
a zfidit mechanismus pro sledovani u¢inkti kosmetickych ptipravkti uvadénych na trh na
lidské zdravi®.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky, utvary Komise prozkoumaji moznost ucinit uvadéni
prostiedkd, které predstavuji riziko spojené s nanomateridly, na trh pfedmétem
systematickych opatfeni pifed uvedenim na trh.

2.4. Ochrana Zivotniho prostredi

Pfislusné pravni predpisy pro zivotni prostiedi vtomto kontextu se tykaji zejména

12 Smérnice 2001/95/ES; Ut. vést. L 11, 15.1.2002.
13 KOM(2008) 49 v kone&ném znéni 2008/0025 (COD); 5.2.2008.
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integrované prevence a omezovani zneCiSténi, nebezpeéi zdvaznych havarii s pritomnosti
nebezpecnych latek (smérnice Seveso II), rdmcové smérnice o vod€ a fady smérnic
o odpadech.

Smérnice o integrované prevenci a omezovani zneisténi'* (IPPC) se vztahuje piiblizné na
52 000 zatizeni prumyslového charakteru a vyzaduje, aby zafizeni, jez spadaji do jeji oblasti
pusobnosti, byla provozovdna v souladu s povolenim, vcetné meznich hodnot emisi
zalozenych na uplatnéni nejlepSich dostupnych technik. Smérnice IPPC by v podstaté mohla
byt vyuzita v uvedenych zatizenich i pro kontrolu dopadii nanomaterialii na Zivotni prostiedi
tak, ze tato hlediska budou v ptipad¢ potteby zohlednéna pii priprave referencniho dokumentu
Komise o nejlepsich dostupnych technikéch (BAT).

Smérnice Seveso II'” se pouZije na zatizeni, ve kterych se uvedené nebezpedné latky (nebo
latky urcitych kategorii) nachazeji v mnoZstvi pfesahujicim urcité prahové hodnoty. Smérnice
ukladd provozovatelim obecnou povinnost piijmout vSechna nezbytna opatieni k prevenci
zavaznych havarii a omezeni jejich nasledkt pro ¢lovéka a Zivotni prostfedi. Pokud se zjisti,
ze nekteré nanomateridly predstavuji nebezpec€i zavazné havarie, mohou byt podle této
smérnice zafazeny do nékteré z kategorii a mohou byt pro né stanoveny piislusné prahové
hodnoty.

Ramcova smérnice o vod& (2000/60)'° stanovi obecné zasady a celkovy ramec pro zlep3eni
vodniho prostiedi, postupné snizovani zneciStovani prioritnimi latkami, odstranéni emisi,
vypousténi a tnikl prioritnich nebezpecnych latek do vody. V roce 2001 byl stanoven seznam
33 prioritnich latek'’. Nanomaterialy by v zavislosti na svych nebezpeénych vlastnostech
mohly byt zahrnuty mezi prioritni latky. Komise by v téchto ptipadech navrhla normy
environmentalni kvality. Pokud jde o podzemni vody'®, &lenské stity budou muset zavést
normy jakosti pro znecistujici latky, které predstavuji riziko, mezi néz by mohly byt zahrnuty
1 nanomaterialy.

Smérnice 2006/12/ES" o odpadech stanovi obecny ramec a ukladd &lenskym statim
povinnost zajistit, aby zpracovani odpadu neptiznivé neovlivitovalo zdravi a zivotni prostiedi.
Smérnice o nebezpeénych odpadech™ vymezuje, které odpady jsou nebezpedné, a stanovi pro
né¢ piisn€j$i pravidla. Nebezpeény odpad musi mit urcité vlastnosti stanovené v pfiloze
uvedené smérnice a musi byt na evropském seznamu odpadii uveden jako nebezpecny.
Odpady obsahujici nanomaterialy by mohly byt klasifikovany jako nebezpecné, jestlize ma
nanomaterial ptislusné vlastnosti, které ¢ini tento odpad nebezpecnym.

Byly piijaty zvlastni pravni predpisy pro konkrétni toky odpadi®' nebo pro specifické postupy
zpracovani odpadi, jako je spalovani*® a skladky®. Stavajici pravni predpisy EU tykajici se
odpadll obsahuji obecné pozadavky na ochranu zdravi a zivotniho prostfedi pii nakladani
s odpady. Obsahuji rovnéz podminky pro nakladani se specifickymi odpadnimi latkami, které

Smérnice Rady 2008/1/ES o integrované prevenci a omezovani zneéisténi; U, vést. L 24, 29.1.2008.
Smérnice 96/82/ES o kontrole nebezpeci zavaznych havarii s pfitomnosti nebezpecnych latek; Ut. vést.
L 10, 14.1.1997.

16 Smérnice 2000/60/ES, UF. vést. L 327, 22.12.2000.

17 Rozhodnuti & 2455/2001/ES, Ut. vést. L 331, 15.12.2001.
18 Smérnice 2006/118/ES; UF. vést. L 372, 27.12.2006.

19 Smérnice 2006/12/ES; UFt. vést. L 114, 27.4.2006.

20 Smérnice 91/689/EHS; Ut. vést. L 377, 31.12.1991.

Napt. v pripadé elektrickych a elektronickych zafizeni, vozidel s ukoncenou Zivotnosti, obald
a obalovych materialt, baterii a oxidu titanicité¢ho.

2 Smérnice 2001/80/ES; Ut. vést. L 309, 27.11.2001.
» Smérnice 1999/31/ES; Ut. vést. L 182, 16.7.1999.
7



CS

mohou obsahovat nanomateridly, ale na riziko spojené s nanomateridly se vyslovné
vhodné opatieni v ramci stavajicich pravnich predpisti. Podobné i ¢lenské staty mohou takové
kroky podniknout pti provadéni stavajicich ustanoveni v rdmci vnitrostatnich politik.

3. PROVADENI PRAVNICH PREDPISU

Pravni ramec Spolecenstvi se sice obecné vztahuje na nanomateridly, ale provadeéni pravnich
predpist je zapotiebi dale rozpracovat. Dilezitymi prvky jsou zkusSebni metody a metody
posuzovani rizika, které slouzi jako zaklad pro provadéni pravnich ptedpist, spravnich
rozhodnuti a povinnosti vyrobct nebo zaméstnavatelt. V této chvili neni k dispozici zadny
védecky zaklad, ktery by umoznil pln€ porozumét v§em vlastnostem a rizikim nanomateriala.

Bylo zveiejnéno mnoho posudkd, které identifikovaly ,,mezery ve znalostech**. Védecky
vybor EU pro vznikajici a nové zjisténa zdravotni rizika (SCENIHR)> a Védecky vybor pro
spotiebni zbozi (SCCP)* zdiiraznily potfebu zdokonaleni znalostni zakladny, zejména pokud
jde o zkuSebni metody a metody posuzovani rizika (v souvislosti s nebezpe¢im a expozici).
Obecné panuje v Clenskych statech i na mezindrodni Grovni konsenzus v tom smyslu, Ze je
nutny dalsi vyzkum. To je naznaeno i v pfipojeném pracovnim dokumentu utvarii Komise.

Pokud neni zndm uplny rozsah rizika, ale obavy jsou tak velké, Ze se povazuje za nutné
piijmout opatfeni k fizeni rizik, coz je v soucasnosti piipad nanomateriali, opatfeni musi
vychézet ze zasady prfedbézné opatrnosti.

Jak je specifikovano ve sd&leni Komise ze dne 2. unora 2000%’ o zasad& piedb&zné opatrnosti,
uplatnéni zésady predbézné opatrnosti nutné neznamend pfijeti konecného aktu s pravnimi
dasledky. Lze pouzit Sirokou Skalu krokli nebo opatieni, naptiklad pravné zavazna opatieni,
zahéjeni védeckych projekti nebo doporuceni. Opatieni pfijatd v ramci zasady piedbézné
opatrnosti musi byt zalozena jednak na obecnych zasadach fizeni rizik, a proto musi byt mimo
jiné pfimétend, nediskriminacni a dislednd, a dale na srovnani pfinost a nakladii plynoucich
z ¢innosti nebo nec¢innosti a na zkoumani vysledkt védeckého vyvoje.

Vzhledem k vySe uvedenému by se akce SpoleCenstvi, pokud jde o fizeni rizik za ucelem
splnéni regulac¢nich pozadavki, méla zaméfit hlavné na nize popsané ¢innosti.

3.1. Zdokonaleni znalostni zakladny

Je zapottebi rychlého zdokonaleni védecké znalostni zakladny pro ucely regulacni ¢innosti.
Vyzkumné prace probihaji pod zastitou rdmcovych vyzkumnych programil a ve Spole¢ném
vyzkumném sttedisku, a to jak v ¢lenskych statech EU, tak na mezinarodni Grovni. Nutny je
zejména vyzkum v oblastech, o které se opird posouzeni rizika a fizeni rizik, jako jsou:

e udaje o toxickych a ekotoxickych ucincich a rovnéz zkusebni metody pro ziskani téchto
udaji;

# Napi.  prvni  zasedani  pracovni  skupiny pro  vyrobené  nanomateridly = OECD.

http://www.oecd.org/department/0,3355,en 2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html a nasledné
aktualizace.

Upravené stanovisko (po vefejné konzultaci) k vhodnosti stavajicich metodik pro posuzovani
potencialnich rizik spojenych se zamérné vytvofenymi indhodnymi produkty nanotechnologii;
10. bfezna 2006; http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o 003b.pdf.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_099.pdf.

o KOM(2000) 1 v kone¢ném znéni.
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e udaje o pouziti nanomateriali a produkti obsahujicich nanomaterialy a o expozici témto
materialim v celém zivotnim cyklu a rovnéz o ptistupech k posuzovani expozice;

e charakterizace nanomaterialli, vyvoj jednotnych norem a klasifikace a rovnéz analytické
méfici metody;

e Ucinnost fady opatieni k fizeni rizik, pokud jde o ochranu zdravi pfi praci, v€etné uzavieni
procesu, vétrani, osobnich ochrannych prostredkii, jako jsou prostiedky na ochranu
dychacich organti a rukavice.

Vyvoj norem a zkuSebnich metod vyzaduje tizkou mezindrodni spolupraci, aby bylo zajisténo,
ze védecké udaje mohou byt srovnany na globalni Grovni a Ze védecké metody pouzivané pro
ucely regulace budou harmonizovany. Hlavnim forem pro koordinaci ¢innosti na mezinarodni
urovni je pracovni skupina pro vyrobené nanomateridly OECD. Dalsi cinnosti probihaji
rovnéz v ramci Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO).

Bylo zahajeno velké mnozstvi riznych akci za ucelem zdokonaleni znalostni zakladny (viz
piilozeny pracovni dokument utvari Komise a sdéleni Komise sndzvem ,,Nanovéda
a nanotechnologie: Ak¢ni plan pro Evropu na roky 2005-2009.“ Prvni zprava o provadéni
2005-2007%%).

3.2. ZlepSeni provadéni pravnich predpisi

Pracovni skupiny Komise a piislusné organy a agentury, které jsou povéfeny koordinaci
provadéni nafizeni, budou muset pribézné provéiovat, zda je nutné podniknout dalsi kroky,
apokud ano, jaké. Tyto Cinnosti budou zminény zejména v dokumentech na podporu
provadéni stavajicich pravnich predpist.

Jedna se naptiklad o stanoveni prahovych hodnot, povolovani latek a slozek, oznacovani
nebezpecného odpadu, posileni postupl posuzovéani souladu zménou klasifikace, zavadéni
omezeni pro uvadéni chemickych latek a ptipravkd na trh a pro jejich pouzivani atd. Ve
vétSiné piipadi mohou byt provadéci pravni predpisy pfijaty postupem projednavéani ve
vyborech.

Je rovnéZ nutné zpracovat dokumenty, jejichZ pouziti bude dobrovolné, naptiklad regulativni
pokyny®, evropské nebo mezinarodni normy", pokyny védeckych vybora®' atd. Zarovei je
tteba se zabyvat etickymi otdzkami, jak pozaduje Evropska skupina pro etiku ve védé
a novych technologiich®.

Obdobné je pozadovano stanovisko pfislusnych agentur, jako je Evropska agentura pro 1é¢ivé
ptipravky®®, Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin, Evropska agentura pro chemické latky
nebo Evropska agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi préci.
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KOM(2007) 505 v kone¢ném znéni; http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/comm_2007 0505 cs.pdf.
Napt. technické pokyny na podporu smérnice Komise 93/67/EHS o posuzovani rizik u nove
oznamenych latek a nafizeni Komise ¢. 1488/94 o hodnoceni rizik existujicich latek;
http://ecb.jrc.it/tgd.

Napt. EN ISO 14971:2000 Zdravotnické prostredky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky
(ISO 14971:2000) EN ISO 14971:2000/A1:2003.

Napf. poznamky k pokynim Védeckého vyboru pro spotfebni zbozi pro zkousSeni prisad
v kosmetickych piipravcich a hodnoceni jejich bezpecnosti; 6. revize.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o 03j.pdf.
http://ec.europa.cu/european_group_ethics/activities/docs/opinion_21 nano_en.pdf.

Napt. EMEA Reflection paper on nanotechnology-based medicinal products for Human Use,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/genetherapy/7976906en.pdf.
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V pfipojeném pracovnim dokumentu utvarti Komise jsou uvedeny kroky, které jiz byly v fadé
oblasti podniknuty. DalSich opatfeni je zapotiebi zejména v oblasti provadéni posouzeni
rizika. Pfislusné pracovni skupiny Komise se proto vyzyvaji k tomu, aby reagovaly na
stanoviska evropskych védeckych vybort tykajici se posouzeni rizika. Podobné byly evropské
organy pro normalizaci formalné povéfeny tim, aby ovéfily stavajici normy v tom smyslu, zda
odpovidajicim zpiisobem zohlediiuji rizika v souvislosti s nanomaterialy.

Zvlastni pozornost bude tfeba vénovat produktim, které nepodléhaji zadnému ovéieni pied
uvedenim na trh. Bude tfeba podpofit spolupréci jednotlivych orgénti, aby bylo zajisténo co
nejlepsi fungovani dozoru nad trhem. Je nutné zorganizovat dialog se zucastnénymi stranami
v konkrétnich odvétvich, aby bylo jasné, co se ocekdva v oblasti plnéni regulacnich
pozadavkl a jakym zplisobem Ize uskute¢nit vyménu prislusnych informaci.

Na mezinarodni urovni se rizika v souvislosti s nanotechnologiemi stala prioritou pro
mezinarodni spolupraci v oblasti kosmetickych ptipravki, 1é¢iv, chemickych latek,
bezpecnosti potravin a zdravotnickych prostredk.

Dokud nebudou piijaty specifictéjsi provadéci pravni piedpisy, normy nebo pokyny, budou se
naddle pro kazdy jednotlivy ptipad pouzivat stdvajici dokumenty na podporu provadéni.

3.3. Informace pro uZivatele

Pravni ptfedpisy SpoleCenstvi nestanovi zadna zvlastni pravidla pro nanomaterialy. 1 kdyz
nelze vyloucit, ze by mohlo byt nutné zavést zvlastni pozadavky na oznaCovani,
nanomateridly nicméné musi odpovidat stavajicim pravidlim stanovenym v pravnich
predpisech Spolecenstvi, kterd se tykaji oznaCovani produktti, upozornéni pro spotiebitele
a uzivatele, pokud jde o vlastnosti produktti, navodu k pouziti nebo jakychkoli dalSich
pozadavkl na informace.

Diilezita jsou rovnéz ustanoveni nafizeni REACH o povinném Sifeni udaji o rizicich pro
zivotni prostfedi, bezpecnost a zdravi prostfednictvim bezpecnostnich listlh v obou smérech
dodavatelského fetézce pro pramyslové uzivatele a prostiednictvim internetu pro Sirokou
vefejnost. Pro latky uvadéné na trh v mnoZstvi rovnajicim se nebo pievysujicim 10 tun®*
budou vypracovany zpravy o chemické bezpecnosti a Evropska agentura pro chemické latky
zprovozni databazi slouZzici ke zvetejnéni udajii o chemickych latkach, které nejsou divérné.

Upozoriiuje se také na ustanoveni pravnich ptedpistt Spolecenstvi, jez stanovi pravo na
ptistup k informacim, pokud jde o programy, které slouzi predevSim k provadéni pravnich
piedpist o ochrané zivotniho prostiedi.

Povinnost poskytovat informace o pouziti nanomateriald a nanotechnologii je tfeba odlisit od
tvrzeni vyrobcl, pokud jde o piitomnost specifickych vlastnosti, které jsou s pouzitim
nanomateridli a nanotechnologii spojovany. Pokud tato tvrzeni nejsou opravnéna, lze pouzit
ustanoveni Spolecenstvi o 17ivé &i klamavé reklame™.

34. Dozor nad trhem a interven¢ni mechanismy

Zvl1astni pozornost bude vénovana rtiznym nastrojim v ramci pravnich piedpist SpoleCenstvi,
které ukladaji vnitrostatnim organiim povinnost vymeéinovat si informace nebo zasdhnout
v ptipad¢, Ze je jisté nebo pravdépodobné, ze produkt predstavuje riziko, i pokud vyhovuje
zakonnym pozadavkim. Témito nastroji mohou byt ochranné dolozky, opatieni pro sledovéni

4 Viz také ¢l. 14 odst. 4 a piilohu III natizeni ¢. 1907/2006 (REACH).
Smérnice 84/450/EHS ze dne 10. zati 1984 o sblizovani pravnich a spravnich predpisi ¢lenskych stati
tykajicich se klamavé reklamy.
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zdravi, kontroly trhu s potravinami, krmivy a pesticidy, formalni namitky proti normam,
pfedbéznd opatieni, postupy vigilance, opatieni zaloZzend na novych informacich nebo na
opétovném posouzeni stavajicich udajii, vzdjemna vyména informaci, systémy vcasného
varovani atd. Organy tedy mohou v jakékoli fazi zasdhnout, kdyby byla zjist€éna zavazna
rizika u produktti obsahujicich nanomaterialy, které jiz byly uvedeny na trh.

4. ZAVERY

Stavajici pravni predpisy se vztahuji obecné na potencidlni rizika, kterd mohou nanomaterialy
predstavovat pro zdravi, bezpe€nost a Zivotni prostfedi. Za ucelem posileni bezpecnosti,
ochrany zdravi a zivotniho prostfedi je zapotiebi zejména zlepSit provadeéni stavajicich
pravnich ptedpisti. Komise a agentury EU proto predevSim piezkoumaji stavajici dokumenty
na podporu provadéni, jako jsou provadéci pravni ptedpisy, normy a technické pokyny,
ohledné toho, zda jsou pouzitelné a vhodné 1 pro nanomateriély.

M¢ly by byt prohloubeny poznatky o zéasadnich otazkach, jako je charakterizace
nanomateridl{l, nebezpeci s nimi spojend, expozice, posouzeni rizika a fizeni rizik. Jelikoz se
znalosti stavaji rozhodujicim faktorem pro provadéni a konecné i pro samotné pravni
ptedpisy, byly jako prioritni zdlezitost zahajeny cilené kroky v fad€ oblasti a na rtiznych
urovnich, zejména v oblasti vyzkumu a vyvoje prostiednictvim Sestého a sedmého ramcového
programu a v ramci Spole¢ného vyzkumného stiediska Evropské komise. Tyto ¢innosti jsou
koordinovany spolu s mezinarodnimi partnery a zacCastnénymi stranami na ptisluSnych forech,
jako jsou organizace OECD a ISO.

Pracovni skupiny Komise, které jsou povéfeny koordinaci provadéni pravnich ptedpist,
prubézné provéiuji, zda je zapotiebi regulacnich zmén ve specifickych oblastech, a piitom
ptihlizeji k pribézné ziskavanym informacim, které zapliuji pfetrvavajici mezery ve
znalostech. Zohledni 1 praci, ktera jiz byla v této oblasti na vnitrostatni i mezinarodni Grovni
provedena.

Organy a agentury, které jsou povéteny koordinaci provadéni pravnich piedpist, by mély
nadale pozorn¢ sledovat trh a v piipadé€, ze budou zjisténa rizika u produktl, které jiz byly
uvedeny na trh, pouzivat intervencni mechanismy pro trh Spolecenstvi.

Komise mé v umyslu po tiech letech od pfedlozeni tohoto sdéleni vyhotovit zpravu o pokroku
v téchto oblastech.
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