LV

LV

LV



LV

Po W e

% %

W W

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA

X X

Briselg, 17.6.2008
COM(2008) 366 galiga redakcija

KOMISIJAS PAZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM, PADOMEI UN EIROPAS

EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU KOMITEJAI

NANOMATERIALUS REGLAMENTEJOSIE ASPEKTI

[SEC(2008) 2036]

LV



LV

2.1
2.2.
2.3.
2.4.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

SATURS

(72 T4 SRS RUPRUSRO 3
Nanomaterialiem piemérojamo tiesibu aktu parskatiSana.............ccccevveriiinienieeneen. 3
KIMISKAS VICLAS ...vviiiiiiiiie ettt e et e e e et ae e e earaeeeens 4
Darba n€meju aiZSardZIDa ..........cevueieiiieiiiiiiecie e 5
PrOAUKLL ..ttt et 6
Vides Q1ZSATAZIDA ......ccueiiiiiiiiiiiiee e et 7
TiesTbu aktul TSTENOSANA ........eeiuiieiieiii ettt ettt et et e e 8
Zinasanu bazes UZIabOSANA ........oovuiiiiiiiiiiiii e 9
Tiestbu aktu 1stenoSanas uzlaboSana............ccceevveeiieiiieiienieiee e 9
Informacija HEtOtAJIOM .....cc.ueeiiieiieiie et 10
Tirgus uzraudziba un intervences MEhANISMI ...........eeeeeuierieeniieniieiieeieeiee e 11
SECINAJUIMIL ..ttt ettt ettt et sbt ettt sbeesbe et saeenbeentea 11
2

LV



LV

KOMISIJAS PAZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM, PADOMEI UN EIROPAS
EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU KOMITEJAI

NANOMATERIALUS REGLAMENTEJOSIE ASPEKTI

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. IEVADS

Komisija pazinojuma ,,Cela uz Eiropas nanotehnologiju stratégiju” norada, ka lidz ar izp&ti
un attistibu un tehnologisko progresu javeic ari zinatniska izp€te un iesp&amo, ar
nanotehnologijam saistito veselibas vai vides risku novértésana. ,,Integréta, drosa un atbildiga
pieeja” ir kluvusi par ES nanotehnologiju politikas stirakmeni. Pazinojuma ,,Nanozinatnes un
nanotehnologijas: Ricibas plans Eiropai 2005.-2009. gadam™ savukart noradits, ka visiem
nanozinatnu un nanotehnologiju lietojumiem un izmantojumiem ir jabiit saskana ar Komisijas
noteikto augsto sabiedribas veselibas, dro§ibas, patérétaju, darba némeju un vides aizsardzibas
Itmeni. Tap&c Komisija ir pazinojusi par ES tiesibu aktu parskatiSanu attiecigajas nozargs.
Minéta apnemsSanas ir atspogulota $aja pazinojuma. Tas attiecas uz nanomaterialiem, kuri
patlaban tiek razoti un/vai kuri ir laisti tirgli. Ta ka v@l nav visparpienemtu definiciju, $aja
pazinojuma lietotais termins ,,nanomateriali” attiecas uz visparlietotu terminologiju,
pieméram, uz razotiem (vai tehnologiski izstradatiem) nanoizm&ru un nanostruktiiru
nanomaterialiem. Pazinojums neattiecas uz nanomaterialiem vai nanodalinam, kas rodas
dabiska veida vai tiek sarazotas bez nodoma, pieméram, sadegot.

2. NANOMATERIALIEM PIEMEROJAMO TIESIBU AKTU PARSKATISANA

Nanotehnologijas ir darbspgjigas tehnologijas, kas sniedz lielu iespgjamo labumu
patérétajiem, darba néméjiem, pacientiem un videi, ka art darbavietu izveidei. Tomér, no otras
puses, nanotehnologijas un nanomateriali var radit jaunus draudus cilvékiem un videi, jo tie
potenciali ietver diezgan dazadus mehanismus, kas ietekmé cilvéku un vidé sastopamo sugu
fiziologiju.

Tapéc uzdevums regulativo darbibu joma ir nodroSinat, lai sabiedriba giitu labumu no
inovativiem nanotehnologiju lietojumiem, vienlaikus saglabajot augustu veselibas, drosibas
un vides aizsardzibas Iimeni.

Tiesibu aktus, kas saistiba ar nanomaterialiem skar veselibas, drosibas un vides aspektus,
vienlaikus var pieskaitit kimisko vielu, darba néméju aizsardzibas, produktu un vides
aizsardzibas jomai. Galvenie elementi attieciba uz riskiem, ko var izraisit nanomateriali, ir
izklastiti Komisijas dienestu darba dokumenta, kas pievienots pielikuma.

! COM(2004) 338, galiga redakcija, 12.5.2004.
2 COM(2005) 243, galiga redakcija, 7.6.2005.
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Kopuma jasecina, ka pasreizgjie tiesibu akti liela mera aptver riskus, kas saistiti ar
nanomaterialiem, un ka min&tos riskus iesp€jams noveérst atbilstoSi speka esoSajam
tiesiskajam pamatam. Tomé&r var rasties vajadziba grozit pasreizgjos tiesibu aktos, nemot véra
jaunu pieejamo informaciju, pieméram, attieciba uz dazos tiesibu aktos izmantotajam
robezvertibam.

Ipass uzdevums ari turpmak biis tiesibu aktu istenoSana un ar tiem izveidotu regulativu
instrumentu izmantosana. Dokumenti, kas palidz tos 1stenot jo Tpasi risku novertésanas joma
un kas pienemti saistiba ar pasreizgjiem tiesibu aktiem, bis japarskata, lai nodroSinatu, ka tie
lauj efektivi nemt vera riskus, kas saistiti ar nanomaterialiem, un p&c iesp&jas labak izmantot
pieejamo informaciju. Tapat arT iestadém un agenttiram ipasa uzmaniba bis japievers riskiem,
kas saistiti ar nanomaterialiem, gadijumos, kad razoSana un tirdznieciba piem€rojama
kontrole pirms laiSanas tirgi.

Lai atbilstosi izstradatu, grozitu vai Tpasi Tstenotu tiesibu aktus, ir jauzlabo pé&tniecibas
rezultata iegiito zinaSanu baze. Tade] $aja pazinojuma ir apliikoti gan tiesibu akti un to
Istenosana, gan zinasSanu trikuma noveérsana.

Saja zina janem véra ari Ricibas kodekss attieciba uz atbildigu pétniecibu nanozinatnu un
nanotehnologiju joma’. Sis kodekss papildina tiesibu aktus un piedava dalibvalstim, darba
devejiem, petniecibas finansétajiem, petniekiem un kopuma visam personam un pilsoniskas
sabiedribas organizacijam, kuras ieinteres€tas vai iesaistitas nanozinatnu un nanotehnologiju
(N&N) pétnieciba, pamatnostadnes, kas veicina atbildigu un atveértu pieeju N&N pétniecibai
Kopiena.

2.1. Kimiskas vielas

REACH regula® nodro§ina visaptverodus tiesibu aktus, kas attiecas uz pa$u vielu vai
preparatos vai izstradajumos ieklautu vielu razosSanu, laiSanu tirgi un izmantoSanu. Miné&ta
regula ir izstradata, balstoties uz principu, ka razotajiem, import€tajiem un pakartotiem
lietotajiem janodroSina, lai vini razotu, laistu tirgii vai izmantotu tadas vielas, kas nelabvéligi
neietekmé cilvéku veselibu vai vidi. Tas noteikumu pamata ir piesardzibas princips.

REACH regula nav noteikumu, kas skaidri attiektos uz nanomaterialiem. Tomér min&taja
regula uz nanomaterialiem attiecas ,,vielas” definicija.

Razotajiem un importétajiem saskana ar REACH regulu bis jaiesniedz registracijas
dokumentacija par vielam, ko tie razo vai importeé daudzuma, kas vienads vai lielaks par
1 tonnu gada. Par daudzumu, kas vienads vai lielaks par 10 tonnam gada, registrétajam bas
obligati jasagatavo kimiskas drosibas zinojums. Turklat Eiropas Kimisko vielu agentiira, ja to
uzskata par vajadzigu vielas novértéSanai, var pieprasit visu informaciju par vielu neatkarigi
no REACH regula paredzetajam obligatajam prasibam attieciba uz informaciju.

Ja tirgli nanomateriala (nanoformas) veida nonak esosa kimiska viela, kas jau laista tirgt ka
viela beztaras veida, registracijas dokumenti blis jaatjaunina, ieklaujot mingtas vielas
nanoformas raksturigas ipasibas. Registracijas dokumentos biis jaiek]auj papildu informacija,
tostarp dazada nanoformu klasifikacija un mark&ums, ka arT riska parvaldibas

} COM(2008) 424, galiga redakcija, 7.2.2008.
4 Regula (EK) Nr. 1907/2006, OV L 396, 30.12.2006.
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papildpasakumi. Riska parvaldibas pasakumi un [vielas] izmanto$anas nosacijumi biis
japazino piegades k&des locekliem.

Lai apliikotu konkrétas 1pasibas, ka arT ar draudus un riskus, kas saistiti ar nanomaterialiem,
var biit vajadziga papildu parbaude vai informacija. Nosakot konkrétus draudus, kas saistiti ar
nanomaterialiem, var rasties vajadziba grozit esosas test€Sanas vadlinijas. L1dz bridim, kamér
biis speka konkrétas pamatnostadnes attieciba uz nanomaterialu parbaudi, ta biis javeic
saskana ar eso$ajam pamatnostadném.

Biis vajadziga atlauja tadu vielu izmanto3anai un laiSanai tirgdi, kas rada loti liclas baZas’.
Saskana ar ierobezoSanas procediiru pasakumus attieciba uz nanomaterialiem drikst veikt tad,
ja risks izriet no [vielas] razoSanas, izmantoSanas vai laiSanas tirgii. Atlauju un ierobezoSanas
shémas piemero neatkarigi no daudzumiem, kas tiek sarazoti vai laisti tirgd.

Komisija riipigi kontroleés REACH regulas TstenoSanu attieciba uz nanomaterialiem. Balstoties
uz informaciju par razoSanu un tirdzniecibu vai jaunam zinasanam, piem&ram, par
toksikologiskam vai fiziokimiskam ipasibam, var rasties vajadziba grozit eso$os noteikumus,
tostarp kvantitativas krit€rijus un informacijas prasibas.

Datus, kas iegtti atbilstoSi REACH regulai, izmantos ka ievaddatus citam regul€jumam,
pieméram, darba némgju, kosmétikas lidzeklu un vides aizsardzibas joma. Ta papildina
tiesibu aktus produktu (pieméram, produktu vispar&jas drosibas) joma, ciktal taja nav aplikoti
vides aspekti.

2.2, Darba nemeju aizsardziba

Pamatdirektiva 89/391/EEK® darba néméjiem uzliek vairakus pienakumus veikt pasdkumus,
kas vajadzigi darba némeéju drosibai un veselibas aizsardzibai. Ta attiecas uz visam vielam un
darbibam, tostarp uz kimisko vielu raZzoSanu un izmantoSanu visos razoSanas ltmenos
neatkarigi no iesaistito darba némeju skaita un sarazoto materialu daudzuma vai izmantoto
tehnologiju apjoma.

Si direktiva pilniba attiecas uz nanomaterialiem. Tade] darba devéjiem javeic riska
novertésana, un, ja risks tiek konstatéts, javeic pasakumi, lai to noverstu.

Planojot un ievieSot jaunas tehnologijas, jaapspriezas ar darba némgjiem vai to parstavjiem
par darba apstakliem un darba vidi saskana ar Pamatdirektivas 89/391/EEK 11. un 12. pantu.

Direktiva paredz iesp€ju pienemt atseviSkas direktivas, kuras biitu izklastiti konkrétaki
noteikumi par IpasSiem veselibas un droSibas aspektiem. Attiecigas, Sadi pienemtas direktivas
attiecas uz risku, kas saistits ar kancerogénu vai mutagénu iedarbibu darbé7, risku, kas saistits
ar kimisko vielu izmantoganu darba® darba aprikojuma lietoSanu darba no darba némé&ju puses
%un individualo aizsardzibas lidzeklu lietoanu darba vietas'® un to darba néméju drosibas un

Kancerogénas, mutagénas reproduktivajai funkcijai toksiskas (CMR), noturigas, bioakumulgjosas un
toksiskas (PBT) vai loti noturigas un loti bioakumul&josas vielas (vPvB) vai vielas, kas rada lidzvertigas
bazas.

6 OV L 183, 29.6.1989.

7 Direktiva 2004/37/EK, 29.4.2004., OV L 158, 30.4.2004.

8 Direktiva 98/24/EK, 7.4.1998., OV L 131, 5.5.1998.

o Direktiva 89/655/EEK, 30.11.1989., OV L 393, 30.12.1989.
10 Direktiva 89/656/EEK, 30.11.1989., OV L 393, 30.12.1989.
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veselibas aizsardzibu, kas paklauti spradzienbistamas vides riskam''. T3 ka $ajas direktivas
paredzetas tikai obligatas prasibas, dalibvalstu iestadém ir iesp€ja ieviest stingrakus
noteikumus.

2.3. Produkti

Ar produktiem saistitajos tiesibu aktos ir izklastitas prasibas attieciba uz konkr&tiem
produktiem, pieméram, zalém, augu aizsardzibas lidzekliem (AAL), kosmétikas lidzekliem,
partikas un dzivnieku baribas piedevam u.c. Paterétaju produktiem, kurus nereglamenté
konkrétli2 tiesibu akti, jaatbilst prasibam, kas izklastitas direktiva par produktu vispargju
drosibu .

Kopienas reguléjums $ajas jomas ietver noteikumus attieciba uz paterétaju, darba neéméju,
pacientu un lietotaju veselibu un drosibu, bet nebiit ne attieciba uz vides aizsardzibu. Ciktal
nanomateriali, kas atrodas $adu produktu sastava, saskana ar REACH regulu ir uzskatami par
vielam, atbilstoSi min&tajai regulai tiem javeic ietekmes uz vidi novertésana.

Faktiski visos ar produktiem saistitos tiesibu aktos ir paredz€ta risku noveértésana un risku
parvaldibas pasakumu pienemsana. Sis pienakums attiecas art uz nanomaterialiem.

Ja produktiem, pieméram, zalém, jauna veida partikas produktiem un augu aizsardzibas
ltdzekliem, japiemé&ro kontrole pirms laiSanas tirgii vai japienem pazinojums pirms laiSanas
tirgt, iestades (vai saskana ar jauno pieeju — pazinotas iestades) var veikt ar nanomaterialiem
saistito risku novértéSanu un parvaldibu pirms laiSanas tirgd. IevieSot §is procediiras, tiks
istenoti tiesibu akti (piem&ram, jaunu vielu ieklauSana pozitiva vai negativa saraksta) vai tiks
pienemti saisto$i administrativi lémumi (pieméram, tirdzniecibas atlaujas), kuros biis precizeti
ar1 tirdzniecibas apstakli.

Ipasi svarigi ir parskatit, grozit vai anulét atlaujas, ja ir norades uz to, ka kada no attiecigajam
prasibam vairs netiek ieverota, vai ja Sada riciba vajadziga tad, ja gitas jaunas zinaSanas
zinatnes un tehnologiju joma. Tapat atlaujas vai sertifikata turétajam visa jaunaka informacija
par riskiem nekave€joties japazino attiecigajai iestadei vai organizacijai.

Ja produktus (piem&ram, kosmétikas Iidzeklus, pat€rina produktus, uz kuriem attiecas
Direktiva par produktu visparéju drosibu, dazadus produktus, kurus regulé saskana ar jauno
pieeju) var laist tirgli, nepiemérojot tiem 1pasas procediiras prasibas pirms laiSanas tirgi,
tirgus uzraudzibas limeni japarbauda, ka notiek juridisko prasibu iev€rosana. Tas neizslédz
iespgju veikt darbibu, kas ierobezo laiSanu tirgli, vai ligt padomu dazadajam ES
zinatniskajam komitejam. Iestades vienmér var razotaja telpas veikt risku noveért€Sanu un
parbaudit risku parvaldibas strateégiju.

Lai pastiprinatu aizsardzibu, ir ierosinatas regulativas parmainas attieciba uz kosmétikas
lidzekliem, kurus laiz tirgii, tiem nepiemérojot kontroli pirms laiSanas tirgi. Tiks precizetas
risku novérté€Sanas prasibas. Turklat razotajiem, pazinojot par razojumu laiSanu tirgd, bis
obligati janorada, vai to sastava nav nanomaterialu, un biis jaizveido mehanisms, lai
kontrol&tu tirgii laisto kosmétikas lidzek]u ietekmi uz veselibu'”.

1 Direktiva 1999/92/EK, 16.12.1999.; OV L 23, 28.1.2000.
12 Direktiva 2001/95/EK, OV L 11, 15.1.2002.
13 COM(2008)49, galiga redakcija — 2008/0025 (COD); 5.2.2008.
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Attieciba uz medicinas iericem Komisijas dienesti parbaudis iesp&ju, lai tadu iericu laiSanai
tirgii, kas rada ar nanomaterialiem saistitus riskus, attiecinatu sistematisku, atkartotu parbaudi
pirms laiSanas tirgi.

2.4. Vides aizsardziba

Ar $o0 jautajumu saistttais vides regul&jums 1pasi attiecas uz integrétu piesarnojuma noversanu
un kontroli (/PPC), tadu smagu nelaimes gadijumu briesmu kontroli, kuros iesaistitas
bistamas vielas (Seveso Il), pamatdirektivu par wdeni un vairakam direktivam par
atkritumiem.

IPPC direktiva'* attiecas uz aptuveni 52 000 riipniecisku ickdrtu visa ES un nosaka, ka
iekartam, uz kuram attiecas §is direktivas darbibas joma, jadarbojas saskana ar atlaujam, kuras
paredz@tas emisijas robezvertibas, kas noteiktas, izmantojot labakas pieejamas metodes
(BAT). Biutiba IPPC direktivu var izmantot, lai kontrolétu nanomaterialu ietekmi uz vidi un
attiecigos uzdevumus, kas rastos IPPC razotném, ieklaujot $adus apsvérumus Komisijas BAT
references dokumenta (BREF), ja tada vajadziba rastos.

Seveso II direktiva'® attiecas uz uznémumiem, kuros nosauktas bistamas vielas (vai vielas,
kuras pieskaitamas konkrétam klasifikacijas kategorijam) ir daudzumos, kas parsniedz
konkrétus daudzumus (vai robezvertibas). Ta uzliek vaditajiem pamatpienakumu veikt visus
pasakumus, kas vajadzigi, lai nov€rstu smagus nelaimes gadijumus un mazinatu to seku
ietekmi uz cilvékiem un vidi. Konstat€jot, ka dazi nanomateriali var izraisit smagu nelaimes
gadfjumu, direktivas konteksta tos var sadalit pa kategorijam kopa ar atbilstoSam
robezvertibam.

Pamatdirektiva par Gideni (2000/60)'° ir izklastiti kop&ji darbibas principi un nostadnes ricibai
globala meroga, lai uzlabotu tidens vidi un pakapeniski samazinatu prioritaro vielu radito
piesarnojumu un izbeigtu vai pakapeniski partrauktu prioritaro bistamo vielu emisijas,
izplides vai zudumus tdeni. 2001. gada izveidoja sarakstu, kura ieklautas 33 prioritaras
vielas'”. Nanomaterialus atkariba no to bistamajam Ipa$ibam varétu ieklaut prioritaro vielu
saraksta. Sados gadijumos Komisija ierosinatu vides kvalitates standartu izstradi. Attieciba uz
gruntsiideniem'® dalibvalstim bus jaizveido kvalitates standarti attieciba uz piesarnojo$am
vielam, kas rada risku, tad var ietvert arT nanomaterialus.

Direktiva 2006/12/EK par atkritumiem' ir izklastits visparigais regul&jums, kas dalibvalstim
uzliek pienakumu nodrosinat, lai atkritumu apstrade nelabvéligi neietekmétu cilvéku veselibu
un vidi. Direktiva par bistamajiem atkritumiem® noteikts, kuri atkritumi ir bistami, un taja
izklastiti stingraki noteikumi attieciba uz $adiem atkritumiem. Bistamiem atkritumiem
japiemit konkrétam, direktivas pielikuma izklastitam 1pasibam, un Eiropas atkritumu kataloga
tiem jabiit noraditiem ka bistamiem atkritumiem. Atkritumus, kuru sastava ir nanomateriali,

Padomes Direktiva 2008/1/EK par piesarnojuma integrétu noveérsanu un kontroli, OV L 24, 29.1.2008.
Direktiva 96/82/EK par tadu smagu nelaimes gadijumu briesmu parzinasanu, kuros iesaistitas bistamas
vielas, OV L 10, 14.1.1997.

16 Direktiva 2000/60/EK, OV L 327, 22.12.2000.

17 Lémums Nr. 2455/2001/EK, OV L 331 15.12.2001.
18 Direktiva 2006/118/EK, OV L 372, 27.12.2006.

19 Direktiva 2006/12/EK, OV L 114, 27.4.2006.

20 Direktiva 91/689/EEK, OV L 377, 31.12.1991.
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var klasificeét ka bistamus, ja nanomaterialam piemitt attiecigas Ipasibas, kuras atkritumus
padara par bistamiem.

Ir pienemti ipasi tiesibu akti, lai nemtu véra konkrétas atkritumu plismas®' vai konkrétus
atkritumu apstrades procesus, pieméram, sadedzina$anu® un apglabasanu®. Atkritumu joma
speka esoSie ES tiesibu akti aptver vispargjas veselibas un vides aizsardzibas prasibas
atkritumu apsaimniekoSanas laika. Tajos ietvertas ari prasibas attieciba uz tadu konkré&tu
atkritumu materialu apsaimniekoSanu, kuru sastava var but nanomateriali, lai gan tajos nav
konkreti aplikoti riski, ko var radit nanomateriali. Nosakot vajadzibu p&c konkrétakiem
noteikumiem, atbilstigu ricibu var ierosinat vai Tstenot atbilstoSi esoSajam tiesiskajam
pamatam. Lidzigi dalibvalstis var rikoties, Istenojot pasreiz€jos noteikumus valsts politikas
srtatégijas.

3. TIESIBU AKTU ISTENOSANA

Lai gan Kopienas tiesiskais pamats parasti attiecas uz nanomaterialiem, sikak jaizstrada
tiesibu aktu istenosana. Nozimigi elementi ir testésanas metodes un riska novértésanas
metodes, kas ir tiesibu aktu, administrativo 1€mumu Tstenosanas, ka arT razotaja vai darba
devéja pienakumu pamata. Sobrid vél nav pietickami izstradats zinatniskais pamats, lai
pilniba izprastu visas Ipasibas un riskus, kas saistiti ar nanomaterialiem.

Ir publicéti vairaki parskati, kuros apzinatas ,triksto§as zinaSanas™*. Iesp&jama un

jaunatklatad veselibas apdraudéjuma zinatniskd komiteja (SCENIHR)® un Patérina preu
zinatniska komiteja (SCCP)* ir noradijusas uz vajadzibu uzlabot zinaganu bazi ipasi attieciba
uz test€Sanas metodém un riska (briesmu un iedarbibas) noveért€Sanas metodém. Parasti
dalibvalstis un starptautiskaja Itmeni valda vienpratiba par to, ka vajadzigi detalizétaki
péttjumi. Uz to norada ar1 pielikuma pievienotais Komisijas dienestu darba dokuments.

Ja nav informacijas par pilnu riska apjomu, bet bazas ir tik lielas, ka par vajadzigiem
uzskatami risku parvaldibas pasakumi, ka tas ir gadijjuma ar nanomaterialiem, pasakumi
javeic, pamatojoties uz piesardzibas principu.

Ka noradits Komisijas 2000. gada 2. februdra pazinojuma®’ par piesardzibas principu, minéta
principa izmantoSana nebiit nenozime, ka tiks piepemti galigie instrumenti, kas paredzeti
juridisku seku radiSanai. lesp&jams izmantot dazadas darbibas vai pasakumus, piem&ram,
juridiski saistoSus pasakumus, pétniecibas projektu sakSanu vai ieteikumus. Pasakumiem,
kurus pienem atbilstoSi piesardzibas principam, jabalstas uz vispar&jiem riska parvaldibas
principiem, tade] tiem, inter alia, jabut proporcionaliem, nediskrimingjoSiem un atbilstoSiem,

2 Pieméram, nolietotas elektriskas un elektroniskas iekartas, transportlidzekli, iepakojums un iepakojuma

materiali, baterijas, titana dioksids.
2 Direktiva 2001/80/EK, OV L 309, 27.11.2001.
> Direktiva 1999/31/EK, OV L 182, 16.7.1999.
# Pieméram, ESAO darba grupas par ripnieciski razotiem nanomaterialiem (WPMN) pirma sanaksme.
http://www.oecd.org/department/0,3355,en 2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html un turpmaka
papildinformacija.
Grozitais atzinums (p&c sabiedriskas apspriesanas) par pasreizgjas metodikas piemérotibu izstradatu un
nejausi  ieglitu  nanotehnologijas  produktu iesp&ama riska novertéSanai;  10.3.2006.,
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.
= COM(2000) 1 galiga redakcija.
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parbaudot ricibas vai tas trikuma raditos ieguvumus un izmaksas, ka ar1 parbaudot
zinatniskos sasniegumus.

Nemot véra So pamatinformaciju, lai izpilditu reglamentgjosas prasibas, Kopienas ricibas
pamata saistiba ar riska parvaldibu galvenokart jabiit S$adam darbibam.

3.1. ZinaSanu bazes uzlaboSana

Lai atbalstitu darbu reguléjuma joma, strauji jauzlabo pé€tniecibas rezultata iegiito zinasanu
baze. Kopigaja pétniecibas centra, ka art ES dalibvalstis un starptautiska meroga noris
pétnieciskais darbibas saskana ar pé@tniecibas pamatprogrammam. Pe&tnieciba jo Tpasi
vajadziga tadas jomas, kas ir riska novértéSanas un riska parvaldibas pamata un aptver $adas
jomas:

e datus par toksisko un ekotoksisko ietekmi, ka ari parbaudes metodes S$adu datu
sagatavosanai,

e datus par lietojumu un iedarbibu visa nanomaterialu vai tos saturoSu produktu
izmantoSanas cikla, ka ar1 pieejas attieciba uz iedarbibas novertésanu;

e nanomaterialu raksturigas ipasibas, vienotu standartu un nomenklatiiras izstradi, ka ari
analttiskas mé&riSanas metodes;

e attieciba uz arodveselibas aspektiem — dazadu risku parvaldibas pasakumu efektivitati,
tostarp attieciba uz procesa ierobezoSanu, ventilaciju, individualajiem aizsardzibas
lidzekliem, piem&ram, elpoSanas aizsardzibas lidzekliem un cimdiem.

Standartu un parbaudes metozu izstrade vajadziga cieSa starptautiska sadarbiba, lai
nodroSinatu zinatnisko datu salidzinasanu pasaules méroga un lai regulativos noliikos panaktu
izmantoto zinatnisko metozu saskanosanu. ESAO darba grupa par ripnieciski razotiem
nanomaterialiem ir kluvusi par galveno darbibas koordin€Sanas vietu starptautiska méroga.
Darbs tiek veikts arT Starptautiskaja standartizacijas organizacija (SO).

Ir saktas dazadas darbibas zinasanu bazes uzlabosSanai (skatit pielikuma pievienoto Komisijas
dienestu darba dokumentu un Komisijas pazinojumu ,,Nanozinatnes un nanotehnologijas:
ricibas plans Eiropai 2005.-2009. gada. Pirmais Istenoganas zinojums (2005.—2007. gads)™**).

3.2. Tiestbu aktu istenoSanas uzlaboSana

Komisijas darba grupas, ka ari to kompetento iestazu un agentiiru sanaksmés, kuras koording
regul&juma Tstenosanu, pastavigi bus japarbauda, vai ir vajadziga turpmaka riciba un kadai tai
jabtt. Sts darbibas galvenokart biis atspogulotas dokumentos, kas sekmés esoSo tiesibu aktu
istenoSanu.

Ka pieméri jamin robezvertibu noteikSana, vielu un sastavdalu atlauSana, bistamu atkritumu
kvalificéSana, atbilstibas novértéSanas pastiprinaSana ar parkvalificéSanas palidzibu,
ierobezojumu noteikSana par laiSanu tirgd un kimisku vielu un preparatu lietoSanu utml.
Vairuma gadijumu istenoSanas tiesibu aktus var pienemt, izmantojot komiteju procediiru.

2 COM(2007) 505 galiga redakcija; http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/comm 2007 0505 en.pdf.
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Turklat jastrada arm pie brivpratigai izmantoSanai paredzetiem dokumentiem, piem&ram,
vado§iem ieteikumiem®, Eiropas vai starptautiskajiem standartiem®®, zinatnisko komiteju
ieteikumiem®' u.c. Lidziga veida jarisina ari &tiski jautdjumi saskana ar noradijumiem, ko
sniegusi Eiropas grupa par dabaszinatgu &tiku un jaunam tehnologijam (EGE)** .

Turklat vajadzigs ieguldijums no attiecigajam agentiram, pieméram, no Eiropas Zalu
agentiiras, Eiropas Partikas nekaitiguma iestades, Eiropas Kimisko vielu agentiiras vai
Eiropas Darba drosibas un veselibas aizsardzibas agentiiras (OSHA).

Pielikuma pievienotaja Komisijas dienestu darba dokumenta ir noraditi pasakumi, kas jau
paveikti vairakas nozar€s. Turpmaki pasakumi 1pasi vajadzigi saistiba ar risku novertésanas
istenosanu. Tapéc attiecigam Komisijas darba grupam jasagatavo viedoklis par atzinumiem,
ko saistiba ar risku noveértéSanu sniegusas Eiropas zinatniskas komitejas. Lidziga veida arl
Eiropas standartizacijas struktiiras ir oficiali pilnvarotas parbaudit esoSos standartus, lai
noskaidrotu, vai tie atbilstosa veida aptver risku, kas saistits ar nanomaterialiem.

Ipasa uzmaniba bis japievers produktiem, kurus neparbauda pirms laiSanas tirgii. Atbilstosas
tirgus uzraudzibas nodrosinasanai biis javeicina saskanota iestazu darbiba. Atseviskas nozar€s
jaorganiz€ dialogs ar ieinteres€tajam personam, lai nodroSinatu parredzamibu attieciba uz to,
kas jadara, lai izpilditu normativas prasibas, un kada veida iesp&jams apmainities ar attiecigo
informaciju.

Starptautiska Iimeni risks, kas saistits ar nanotehnologijam, kluvis par starptautiskas
sadarbibas prioritati kosmétikas Iidzeklu, farmacijas, kimisko vielu, partikas droSuma un
medicinas iericu joma.

Lidz bridim, kamér nebiis piepemti konkrétaki istenoSanas tiesibu akti, standarti vai
vadlinijas, katra atseviska gadijuma ar1 turpmak bis jaizmanto esoSie dokumenti, kas atbalsta
istenoSanu.

3.3. Informacija lietotajiem

Kopienas tiesibu aktos nav noteikumu, kas konkréti attiektos uz nanomaterialiem. Tomer,
neizslédzot iesp&ju, ka var€tu rasties vajadziba pec konkrétam mark€uma prasibam,
nanomaterialiem jaatbilst esoSajiem Kopienas tiesibu aktu noteikumiem, kuri attiecas uz
produktu mark&jumu, paterétajiem un lietotdjiem adres€tiem bridinajumiem, kas sagatavoti,
balstoties uz produktu ipasibam, lietoSanas noradém vai jebkuram citam informacijas
prasibam.

» Pieméram, Tehnisko vadliniju dokuments atbilsto§i Komisijas Direktivai 93/67/EEK par to risku

novertésanu, ko rada jaunas pazinotas vielas, un Komisijas Regulai (EK) Nr. 1488/94 par esoSo vielu
riska faktoru novértésanu, http://ecb.jrc.it/tgd.

Pieméram: EN ISO 14971:2000 Medicinas ierices — Risku parvaldibas piemérosana medicinas ieric€ém
(ISO 14971:2000) EN ISO 14971:2000/A1:2003.

Pieméram, PatSrina pre¢u zinatniskas komitejas noradijumi par kosmétiskas lidzeklu sastavdalu
parbaudi un to droSuma novértésanu; 6. parskatitais izdevums:
http://ec.europa.ecu/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

Pieméram, EMEA Pardomu dokuments par cilvékiem paredzétam zalem, kuru pamata ir
nanotehnologijas, http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/genetherapy/7976906en.pdf.
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Janem vera ar1 REACH regula paredzetie noteikumi saistiba ar pienakumu izplatit datus par
riskiem videi, dro§ibai un veselibai, izmantojot droSibas datu lapas visai piegadataju kedg, 1idz
pat ripnieciskiem lietotajiem, un izmantojot internetu plasai sabiedribai. Par vielam, kas
laistas tirgli daudzumos, kas vienadi vai lielaki par 10 tonnam, biis jasagatavo kimiskas
drogibas parskati**, un Eiropas Kimisko vielu agentiirai biis jauztur datubaze ar mérki padarit
sabiedribai pieejamus nekonfidencialus datus par kimiskam vielam.

Japievér§ uzmaniba Kopienas tiesibu noteikumiem, ar kuriem paredz tiesibas piek]at
informacijai, kas saistita ar programmam, galvenokart istenoSanas tiesibu aktiem vides
aizsardzibas joma.

Pienakums sniegt informaciju par nanomaterialu un nanotehnologiju izmantos$anu jaatdala no
razotaju prasibam par tadu konkr€tu ipaSibu klatbiitni, kas saistitas ar nanomaterialu un
nanotehnologiju izmantoSanu. Ja §adas prasibas nav pamatotas, japieméro Kopienas

noteikumi par nepatiesu vai maldinogu reklamu™.

3.4. Tirgus uzraudziba un intervences mehanismi

Ipasa uzmaniba biis japievers dazadajiem Kopienu tiesibu aktos paredz&tajiem instrumentiem,
saskana ar kuriem dalibvalstim ir pienakums apmainities ar informaciju vai iejaukties, ja
produkti rada vai var radit kadu risku, pat tad, ja tie atbilst juridiskajam prasibam. Sadi
instrumenti var biit droSibas klauzulas, veselibas uzraudzibas pasakumi, partikas, dzivnieku
baribas un pesticidu tirgus kontroles pasakumi, oficialas iebildes pret standartiem,
piesardzibas pasakumi, nepartrauktas uzraudzibas procediiras, pasakumi, kuru pamata ir jauni
pieradijumi vai esoSo datu parvértéSana, savstarp&ja informacijas  apmaina,
bridinasanas/agrinas bridinasanas sistémas u.c. Tapeéc visos posmos iestades var iejaukties, ja
konstatéti konkréti riski attieciba uz tirgl jau esoSiem produktiem, kuru sastava ir
nanomateriali.

4. SECINAJUMI

Pasreizgjie tiesibu akti biitiba aptver iesp&jamos riskus, ko nanomateriali var radit veselibai,
drosibai un apkart€jai videi. Veselibas, droSibas un vides aizsardziba galvenokart javeicina,
uzlabojot eso$o tiesibu aktu stenoSanu. Tapéc Komisija un ES agentiiras vispirms parskatis
pasreiz€jos dokumentus, kuri atbalsta minéto tiesibu aktu istenoSanu, piem&ram, istenosanas
tiesibu aktus, standartus un tehniskas vadlinijas, attieciba uz to atbilstibu un piemérotibu
nanomaterialiem.

Ir japilnveido zinasanas par tadiem butiskiem jautajumiem ka nanomaterialu raksturigas
1pasibas, to raditas briesmas, iedarbiba, riska novértésana un riska parvaldiba. Ta ka zinasanas
ir svarigakais faktors istenoSanas un ari tiesibu aktu joma, tad vairakas jomas un dazados
lIimenos, jo 1pasi petniecibas un attistibas joma, ka prioritars jautajums, tika sakta saskanota
riciba, 1pasi izmantojot 6. un 7. pamatprogrammu un Eiropas Komisijas Kopigas p&tniecibas
centru. Darbibas ir veiktas, starptautiskajiem partneriem un ieinteres€tajam personam
sadarbojoties tadas atbilstosas iestadés ka ESAO un ISO.

34 Skatit arT Regulas REACH (EK) Nr. 1907/2006 14. panta 4. punktu un III pielikumu.
» Padomes 1984. gada 10. septembra Direktiva 84/450/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo
aktu tuvinasanu attieciba uz maldino$u reklamu.
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Komisijas darba grupas, kuras koording tiesibu aktu istenoSanu, regulari parbauda, vai nav
vajadzigas normativas parmainas konkrétos aspektos, nemot vera pastavigi gatavoto
informaciju, kas saistita ar konstateto zinasanu trakumu. Tas nems véra darbu, kas $aja sakara
veikts gan dalibvalstu, gan starptautiskaja I[imen.

Iestadem un agentiiram, kuras atbild par tiesibu aktu istenoSanu, ari turpmak riipigi jakontrolé
tirgus un jaizmanto Kopienas tirgus intervences mehanismi, konstatgjot riskus, ko rada

produkti, kuri jau atrodas tirgt.

Komisija ir iecer€jusi zinot par Sajas jomas paveikto 3 gadu laika pec $a pazinojuma
iesniegSanas.
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