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1. 1ZANGA

Siame komunikate toliau nagringjami 2008 m. Komisijos komunikate dél nanomedziagy
reglamentavimo aspekty' aptarti klausimai.

Jame vertinamas su nanomedziagomis susijusiy ES teisés akty tinkamumas ir jgyvendinimas,
. . . .o .- . 2 .

nurodomi tolesni veiksmai ir sprendziami Europos Parlamento®, Tarybos® ir Europos

ekonominiy ir socialiniy reikaly komiteto® iskelti klausimai.

Kartu pateikiamas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas (TDD) dél nanomedziagy rasiy ir
naudojimo paskiréiy, jskaitant saugos aspektus’, kuriuo atsakoma j Europos Parlamento
iSreiksta susirtipinima, kad plétoti Komisijos pozilirj | nanomedziagas trukdo informacijos
apie jau rinkoje esanciy nanomedziagy naudojimg ir saugg stoka. TDD pateikiama iSsamios
informacijos apie nanomedziagy apibréztj, jy rinkas, naudojimo paskirtj, pranasumus,
sveikatos ir saugos aspektus, rizikos vertinimg, taip pat informacijos apie nanomedziagy
duomeny bazes. Pagrindinés $io dokumento i§vados i§déstytos 3 ir 4 skirsniuose.

2. NANOMEDZIAGU APIBREZTIS

2011 m. Komisijos rekomendacijoje dél nanomedziagy apibrézties® ,,nanomedziagos®
apibréziamos kaip ,,gamtine, Salutin¢ arba dirbtiné medZziaga, kurioje yra nesusietyjy daleliy,
daleliy agregaty arba aglomeraty ir kurios daleliy dydzio skirstinyje yra 50 proc. arba daugiau
daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys yra 1-100 nm. Konkreciais atvejais, riipinantis
aplinka, sveikata, sauga arba konkurencingumu, daleliy dydzio skirstinio 50 proc. slenkstj
galima pakeisti 1-50 proc. slenkséiu. <...>*

Numatyta, kad $ig apibréztj taikys valstybés narés, Europos Sajungos agentiiros ir bendrovés.
Komisija prireikus jg vartos ES teisés aktuose ir igyvendinimo priemonése. Tais atvejais, kai
ES teisés aktuose vartojamos kitos apibréztys, nuostatos bus koreguojamos siekiant uztikrinti
nuosekly pozitrj, taciau gali prireikti vartoti konkrec¢iam sektoriui pritaikytas alternatyvias
apibréztis. 2014 m. Komisija $ig apibréztj persvarstys.

! COM(2008) 366, 2008 6 17.

Europos Parlamento rezoliucija dél nanomedziagy reglamentavimo aspekty (2008/2208(INI),
2009 4 24.

2010 m. gruodzio 20 d. i§vados dél aplinkos politikos priemoniy gerinimo.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoné INT/456, 2009 2 25, Nanomedziagos.
TDD(2012) 288 final

Komisijos rekomendacija 2011/696/ES (OL L 275, 2011 10 20).
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3. NANOMEDZIAGU PRANASUMAI IR JU INDELIS SIEKIANT EKONOMIKOS AUGIMO IR
DARBO VIETU KURIMO. INOVACIJOS IR KONKURENCINGUMAS

Apskaiciuota, kad per metus viso pasaulio rinkoje i§ viso cirkuliuoja apie 11 mln. tony
nanomedziagy, kuriy rinkos verté yra apie 20 mird. EUR’. DidZiaja $iuo metu rinkoje esanéiy
nanomedziagy dalj sudaro suodziai ir amorfinio silicio dioksidas®. Sios ir dar kelios
nanomedZiagos rinkoje cirkuliuoja jau deSimtmecius ir yra naudojamos pagal jvairig paskirtj.

Siuo metu itin populiaréja nanotitano dioksidas, nanocinko oksidas, fulerenai, anglies
nanovamzdeliai ir nanosidabras. Nors §iy medziagy parduodama gerokai maziau nei tradiciniy
nanomedziagy, kai kurios jy naudojamos vis dazniau.

Sparciai plétojamos kitos naujos nanomedZiagos ir naujos juy paskirties sritys. Dauguma jy
naudojamos novatoriskose srityse, pavyzdziui, katalizatoriuose, elektronikoje, saulés baterijy
plokstese, baterijose ir biomedicinos priemonése, jskaitant diagnostikg ir naviky terapija.

Nanomedziagy pranasumai jvairls — jos padeda gelbéti gyvybes, suteikia postimj ieSkant
naujy naudojimo paskiréiy, mazina poveikj aplinkai ir gerina kasdieniy vartojimo prekiy
funkcionaluma.

Prognozuojama, kad iki 2015 m. nanotechnologijomis pagristy produkty bus parduodama uz
2 trln. EUR? (2009 m. jy parduota uz 200 mlrd. EUR). Sios paskirtys bus itin svarbios
didinant jvairiy sri¢iy ES produkty konkurencinguma pasaulinéje rinkoje. Sios pazangiosios
technologijos srityje jsisteigé daug naujy MVI ir purpuriniy bendroviy. Apskaiciuota, kad Siuo
metu rll(z)motechnologijq srityje ES tiesiogiai dirba 300 000—400 000 zmoniy, ir Sis skaiCius vis
didéja .

Nanotechnologijos laikomos didelio poveikio technologijomis (DPT), kuriomis suteikiamas
pagrindas tolesnéms inovacijoms ir naujy produkty kiirimui''. Komunikate ,,Europos didelio
poveikio technologijy strategija — ekonomikos augimo ir darbo viety kirimo skatinimo
priemoné“'* Komisija i§désté bendra DPT, jskaitant nanotechnologijas, strategija, pagrista
trimis ramsciais: technologiniais moksliniais tyrimais, produkty demonstravimu ir
konkurencinga gamyba.

Taikomais teisés aktais turi buiti uztikrintas aukstas saugos ir sveikatos bei aplinkos apsaugos
lygis, turéty buti suteikiama galimybé naudotis novatoriSkais produktais ir skatinamos
inovacijos ir konkurencingumas. Reglamentavimo aplinka turi poveikio pateikimo rinkai
trukmei, ribiniy sgnaudy struktiirai ir iStekliy paskirstymui, ypac kalbant apie MV]. Ja taip pat
kuriamos naujos verslo galimybés ir didinamas vartotojy ir investuotojy pasitikéjimas
technologijomis.

! TDD, 10 p.

Vertinant pagal kiekj tonomis, suodziai sudaro apie 85 proc. visy rinkoje esanciy nanomedziagy, o
sintetinis amorfinis silicio oksidas — 12 proc.

http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech _commercialisation_framework 2010-2014.pdf,
pagal ,Lux Research“ duomenis. Pateikti duomenys susije su produkty, kuriy sudétyje yra
nanomedziagy, verte (o ne parduodamy nanomedziagy verte).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final en.pdf, p. 13.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key_technologies/kets_high level group en.htm.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act It.pdf.
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Bendradarbiaujant tarptautiniu mastu, visy pirma su ES prekybos partneriais, galima skatinti
su nanotechnologijomis susijusiy naudojimo sri¢iy ir pramonés Saky kirimag ir
komercializacija.

Komisija ne tik vykdo bendradarbiavima, pvz., Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacijoje ar JT lygmeniu, bet ir pradéjo nuolatinj dialoga su Jungtinémis Valstijomis
Transatlantinéje ekonomikos taryboje (TET), kuriuo siekiama iSvengti nereikalingy skirtumy.

4. SAUGOS ASPEKTAI
4.1. Darbo vietoje, vartotoju produktuose ir aplinkoje esan¢ios nanomedZiagos

Natiiraliai egzistuojancios ir atsitiktinai sukurtos nanodalelés aptinkamos visoje zmogy
supancioje aplinkoje, todél apie jy egzistavimg ir elgseng i§ esmés zinoma ir suprantama.
Taciau triksta duomeny apie darbo vietoje ir aplinkoje esancias dirbtines nanodaleles. Stebint
Ju egzistavimg susiduriama su techniniais sunkumais, kurie kyla dél mazo nanodaleliy dydzio
ir Zemo koncentracijos lygio, taip pat sudétinga atskirti dirbtiniy nanomedziagy daleles nuo
natiiraliai egzistuojanciy arba atsitiktinai sukurty nanodaleliy. Dar sunkiau nanomedziagas
aptikti sudétinése terpése, pvz., kosmetikoje, maiste, atliekose, dirvoZzemyje, vandenyje ar
dumble. Esami stebésenos metodai daznai néra jteisinti, tod¢l sumazéja galimybiy palyginti
duomentis.

4.2. Sauga, rizikos vertinimas ir rizikos ir naudos vertinimas

Nuo 2004 m. nanomedZiagy rizikos vertinimo srityje dirba Atsirandanciy ir nustatomy naujy
pavojy sveikatai mokslinis komitetas (SCENIHR), Vartotojy saugos mokslinis komitetas
(SCCS), Europos maisto saugos tarnyba (EMST) ir Europos vaisty agenttira (EMA).

2009 m. SCENIHR padaré isvada, kad ,,nors rizikos vertinimo metodai, kuriais vertinama
galima d¢l cheminiy ir jprasty medziagy Zmogui ir aplinkai kylanti rizika, yra placiai taikomi
ir i§ esmés gali buti taikomi nanomedziagoms, biitina toliau plétoti tam tikrus su
nanomedziagomis susijusius aspektus. Si padétis tesis tol, kol bus sukaupta pakankamai
mokslinés informacijos, kuria remiantis bity galima apibiidinti kenksmingg nanomedziagy
poveikj zmonéms ir aplinkai.*

Taip pat teigiama, kad ,,jrodyta, jog tam tikros dirbtinés nanomedziagos kelia pavojy aplinkai
ir Zzmoniy sveikatai. Sis nustatytas pavojus — tai galimas nanomedZiagy toksinis poveikis
zmogui ir aplinkai. Tac¢iau pabréztina, kad ne visos nanomedziagos turi toksinio poveikio. Kai
kurios nedidelio toksiSkumo dirbtinés nanomedziagos naudojamos jau ilga laika (pvz.,
suodziai, TiO;). Nepaskelbta duomeny, kuriais galima biity pagristi hipotezg, kad mazesnés
dalelés reaguoja grei¢iau, todél yra toksiskesnés. Siuo atzvilgiu nanomedziagos panasios j
iprastas chemines medziagas tuo, kad vienos yra toksiskos, o kitos — ne. Kadangi vis dar néra
bendrai taikomo pavyzdzio, pagal kurj buty galima nustatyti nanomedziagy keliamg pavojy,
bitina toliau taikyti kiekvienam konkreCiam atvejui pritaikyta nanomedziagy rizikos
vertinimo metoda.«"?

1 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, p. 52 ir p. 56.
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2011 m. EMST mokslinéje nuomonéje'® patvirtinta, kad rizikos vertinimo pavyzdys,
naudojamas vertinant standartinius maisto produktus, taip pat tinka nanomedziagy naudojimui
maisto ir paSary grandingje vertinti. Taip pat patvirtinta butinybé taikyti konkre¢iam atvejui
pritaikyta metoda. Sis konkre¢iam atvejui pritaikytas metodas taikomas naudojantis leidimy
prie§ pateikiant rinkai suteikimo sistema, nustatyta maisto ir pasary teisés aktuose
(susijusiuose su, pvz., naujais maisto produktais, maisto priedais, paSary priedais,
plastmasinémis su maistu besilie¢ian¢iomis medziagomis). EMA panaSy metoda taiko

vaistams'”.

Atlikti nanomedziagy rizikos vertinimg dabar yra jmanoma, nors moksliniai komitetai ir
agenttros nurodo, kad esama tam tikry apribojimy, visy pirma tai, kad atlieckant cheminés
makromedziagos ir jvairiy tos pacios cheminés medziagos nanoformy skirtumy vertinima,
turéty biiti taitkomas konkreciam atvejui skirtas mokslinis metodas.

Atlikti keli rizikos vertinimai ir rizikos ir naudos vertinimai bei suteikti jvairiy skirtingy
sektoriy produkty (20 vaisty ir trijy su maistu besilie¢iandiy medziagy) leidimai'®. SCCS
jvertino ir patvirtino vienos nanomedziagos, naudojamos kaip UV filtras, sauga, be to, greitai
baigs kity trijy nanomedziagy vertinimg. Prireikus bus atliekamas ir kity medziagy vertinimas
(pvz., UV filtry, maisto ir pasary sudedamyjy daliy).

Per EBPO ir vykdant Europos standartizavimo organizacijoms suteikta Komisijos jgaliojima'’
skatinamas matavimy ir bandymy metody, susijusiy su nanomedziagy rizikos vertinimu,
derinimas ir standartizavimas.

Atlikus 2011 m. Komisijos pradéta tyrima dél su nanomedziagomis susijusios profesinés
rizikos ir kitus svarbius tos srities mokslinius tyrimus, jskaitant dél nanomedziagy islikimo
aplinkoje ir atliekose, bus gauta daugiau informacijos ir taps lengviau nustatyti tolesnes
teisines gaires bei atlikti su rizikos vertinimu susijusj darba.

Patikimy bandymy metody saugumo ir plétojimo moksliniai tyrimai isliks vienu svarbiausiy
prioritety pagal ES bendrasias programas ir vykdant Komisijos Jungtinio tyrimy centro veikla.

5. REACH 1R CLP REGLAMENTAI

Pagal REACH reglamenta'’ES pagamintos arba importuotos cheminés medziagos beveik
visais atvejais turi biiti registruotos Europos cheminiy medziagy agentiiroje (ECHA), taip
jrodant, kad jos yra saugios naudoti. Registracijos dokumentai arba pati medziaga gali biiti
vertinama. Visoms medziagoms, atsizvelgiant j jy savybes, gali biiti suteikiamas leidimas arba

Moksliné nuomoné ,,Nanomedziagy naudojimo ir nanotechnologijy taikymo maisto ir pasary grandinéje
rizikos vertinimas® (2011 m.), 9(5):2140.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general _content 0
00345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9.
Bitent, silicio dioksidui, suodZiams ir titano nitridui. Taip pat suteiktas leidimas silicio dioksidg naudoti
kaip maisto prieda.
v M/461 EN, 2010 2 2.
2006 m. gruodzio 18 d. Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH). OL L 136, 2007 5 29, p. 3. Neoficiali konsoliduotoji
redakcija pateikta
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20110505:1t:PDF.
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nustatomi apribojimai. REACH reglamentas vienodai taikomas medziagoms, kuriy visos arba

. . . o - 19
tik kai kurios formos yra nanomedziagos .

CLP reglamentu®® nustatoma prievol¢ prane§ti ECHA apie formas, kuriomis medZiaga
pateikiama rinkai, jskaitant nanomedziagas, atitinkancias pavojingy medziagy klasifikavimo
kriterijus, nepriklausomai nuo jy kiekio tonomis.

Europos Parlamentas paragino Komisijg jvertinti poreikj perzituréti REACH reglamenta dél
Siy aspekty: supaprastintos vienos tonos nevirSijan¢iy pagaminty arba importuoty
nanomedZiagy registracijos, visy nanomedziagy laikymo naujomis medziagomis ir cheminés
saugos ataskaitos, kurioje biity pateikiamas visy registruoty nanomedziagy poveikio
vertinimas.

5.1. REACH registracijos ir CLP praneSimy taikymas nanomedZiagoms

Dauguma medziagy gali biti jvairiy formy (kietoji medziaga, suspensija, milteliai,
nanomedziaga ir t.t.). Pagal REACH reglamentg registruojant vieng medziaga gali biiti
jitrauktos jvairios jos formos. Taciau registruotojas privalo uztikrinti visy j registracijg itraukty
formy saugumg ir pateikti atitinkamos informacijos, susijusios su jvairiomis registruotomis
formomis, jskaitant cheminés saugos vertinimg ir jo iSvadas (pvz., skirtingai klasifikuojant, jei
taikoma).

REACH registracijos reikalavimai pateikti informacija taikomi bendram medZiagy kiekiui
tonomis (jskaitant visas formas). Nereikalaujama atlikti konkreCius kiekvienos atskiros
formos bandymus arba aiSkiai nurodyti, kaip skirtingos formos vertinamos registracijos
dokumentuose, nors pagal REACH dokumentacijos struktiirg tai yra jmanoma, o ECHA
techninése konsultacijose raginama tai daryti.

Glaudziai bendradarbiaudama su ECHA Komisija jvertino, kaip nanomedziagoms taikyta
REACH registracija ir CLP praneSimai. 2012 m. vasario mén. duomenimis, septyniuose
medziagy registracijos dokumentuose ir 18 CLP praneSimy savanoriskai pildomuose
laukelivose nurodant medziagos formg pasirinkta ,,nanomedziaga“. Atlikus papildoma
vertinimg nustatytos papildomos medziagos su nanoformomis®',

Daugelio medziagy, 1§ tiesy turiniy nanomedZziagos forma, registracijos dokumentuose
aiSkiai nenurodoma, kokios formos jregistruotos ar kokiu btdu informacija susijusi su
nanoforma. Pateikiama nedaug informacijos apie konkrec¢iy nanomedziagy, kurios turéty biiti
jtrauktos j registracijos dokumentus, naudojimo sauga. Siuos rezultatus i§ dalies galima
paaiskinti tuo, kad registruotojams nepateikiama bendra REACH priedy formuluoté ir
iSsamios rekomendacijos dél nanomedziagy registracijos.

Komisijos rekomendacijoje dél nanomedziagos apibrézties bus paaiskinti terminai, taciau i8
esmes registruotojams nebus tinkamai paaiskinta, kaip jvertinti nanomedziagas REACH
registracijos dokumentuose.

Terminai paaiskinti http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/nanomaterials_en.pdf.
2008 m. gruodzio 16d. Reglamentas (EB) Nr.1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, OL L 353, 2008 12 31.

Daugiau informacijos TDD 5.2 skyriuje ir 3 priedélyje.
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Todé¢l Komisija, remdamasi turima informacija apie techning pazanga, jskaitant REACH
nanomedziagy jgyvendinimo projektus, ir patirtimi, sukaupta vykdant dabarting registracija,
ateityje perziirédama REACH reglamentg jvertins tinkamas reglamentavimo galimybes, visy
pirma galimus REACH reglamento priedy pakeitimus, kad tapty aisku, kaip registracijos
dokumentuose jvertinti nanomedZiagas ir jrodyti jy sauga.

5.2. Medziagy nustatymas ir registracijos terminai

Dauguma medziagy egzistuoja makroformomis ir nanoformomis. Nanoformos gali biiti
laikomos tos pacios medziagos formomis arba atskiromis medziagomis. Pastaruoju atveju
kyla klausimas, ar nanoformos laikomos ,,naujomis* medZziagomis ir ar jos turéty biiti
registruojamos netaikant pereinamojo laikotarpio™.

Igijusi daugiau patirties vertinant registracijos dokumentus ECHA, siekdama, kad biity
veiksmingai dalijamasi duomenimis, pateiks rekomendacijas, kaip nanomedziagos turéty biiti
vertinamos — kaip tam tikros makromedziagy formos ar kaip atskiros medziagos. Taciau i§
REACH nanomedziagy jgyvendinimo projekto dél medziagy nustatymo (RIPoN1) rezultaty
matyti, kad reikés tam tikro lankstumo. Nepaisant to, ar nanoformos itrauktos j vieng ar kelis
registracijos dokumentus, Komisijos nuomone, svarbiausias klausimas tebéra, ar registracija
suteikiama aiskios informacijos apie saugy visy medziagos formy naudojima.

5.3. Cheminés saugos vertinimas

RIPoN dél reikalavimy pateikti informacija (RIPoN2) ir RIPoN dél cheminés saugos
vertinimo (RIPoN3)®, inter alia, nagrinégjamas klausimas, ar galiojantys REACH
reikalavimai ir susijusios rekomendacijos yra tinkami nanomedziagoms vertinti. Juose
pateikiama konkreciy pasitlymy.

RIPoN2 padaryta iSvada, kad projekta jgyvendinant suteiktos rekomendacijos ir reikalavimai
pateikti informacijg, su keliomis iSlygomis, laikyti taikytinais atliekant nanomedziagy
vertinimg. RIPoN3 padaryta iSvada, kad Zinomi poveikio vertinimo metodai buvo i§ esmés
taikytini, taciau vis dar galima susidurti su metodinémis problemomis.

D¢l lankstaus REACH poziiirio | pavojingumo vertinimg ir rizikos apibiidinimg jis i§ esmés
yra tinkamas nanomedziagoms. Tebéra svarbu iSsiaiSkinti, kokiu mastu vienos medziagos
formos duomenys gali biiti naudojami jrodyti kitos formos sauga, nes vis dar truksta Ziniy
apie, pvz., toksiSkumg lemiancias medziagas. Taikant konkre¢iam atvejui pritaikytg mokslinj
metoda:

. turi biiti aiSku, ar medziagos nanoformos registruojamos, jei taip, kurios. Tokios
nanoformos turéty biiti tinkamai apibtidinamos, ir naudotojas turéty turéti galimybe
nustatyti, kurios naudojimo salygos ir rizikos valdymo priemonés joms taikomos;

. turéty buti pateikiama informacijos apie tai, kuriy medziagos formy bandymai buvo
atlikti, o bandymy salygos turi biiti tinkamai nurodytos dokumentuose;

2 Bet koks reikalavimas nedelsiant registruoti naujomis medziagomis laikomas nanomedziagas galéty

buti pagrjstai taikomas tik tada, kai REACH reglamento nuostatos bus pakankamai suprantamai
iSaiskintos, kas registruotojai galéty atmesti galimybe, kad nanomedziaga yra esamos medziagos forma.

z http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm#ripon.
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o cheminés saugos vertinimo iSvados turéty apimti visas registracijos dokumentuose
nurodytas formas. Jei vienos medzZiagos formos duomenys naudojami kity formy
naudojimo saugai jrodyti, turéty bti pateikta tai pagrindZzian¢iy moksliniy jrodymuy,
kaip taikant grupavimo ir analogijos™® taisykles konkretaus bandymo duomenys ar
kita informacija gali buti naudojami kitoms medziagos formoms. Poveikio
scenarijams ir rizikos valdymo priemonéms taikytinos panasios i§vados.

ECHA atnaujino rekomendacijas, kad jose buty atsizvelgta i galutines RIPoN ataskaitas.
ECHA jsteig¢ Registruoty nanomedziagy vertinimo grupe (GAARN), kuri,
bendradarbiaudama su Komisija, valstybiy nariy ekspertais ir suinteresuotosiomis Salimis,
nagrin¢ja keliy esminiy nanomedziagy registracijos dokumentus. Taip siekiama nustatyti
geriausia nanomedziagy vertinimo ir ataskaity dél nanomedZziagy teikimo, medZziagas
registruojant pagal REACH, patirt] ir parengti rekomendacijas, kaip uzpildyti galimas
informacijos spragas. Be to, ECHA isteigé Nanomedziagy darbo grupe, konsultuosiancia dél
moksliniy ir techniniy klausimy, susijusiy su nanomedziagomis pagal REACH reglaments.

54. REACH prievoliy i§plétimas jtraukiant maZo kiekio nanomedziagas

Daugumos nanomedziagy, dé¢l kuriy turi vykti moksliniai debatai, per metus pagaminama ar
importuojama 1 tona arba daugiau. Mazo kiekio nanomedziagos daugiausia naudojamos
techniniais tikslais, pavyzdziui, kaip katalizatoriai, arba kai nanomedZiagos absorbuojamos |
matricg arba yra jrenginio viduje. Ty nanomedziagy poveikis vartotojams ir aplinkai
greiiausiai bus ribotas.

Atsizvelgdama | SCENIHR iSvadas, kad nanomedziagos yra pana$ios ] jprastas medziagas
tuo, kad vienos gali buti toksiSkos, kito — ne, Komisija nemano, kad tikslinga Siame etape
keisti taisykles, kuriomis buty nustatyta, kada reikia atlikti cheminés saugos vertinima.
Kalbant apie registravimo ribines vertes ir terminus, nustatomus pagal kiekj, Komisija mano,
kad REACH yra tinkama priemong, jei atlieckami 7 skyriuje nurodyti veiksmai.

6. SVEIKATA, SAUGA IR APLINKOS APSAUGA ES TEISES AKTUOSE
Parlamentas paragino Komisija jvertinti, ar nereikéty persvarstyti tam tikry sri¢iy teisés akty,
iskaitant teisés aktus dél oro, vandens, atlieky, pramoniniy iSmetamyjy terSaly ir darbuotojy

apsaugos.

. Kalbant apie darbuotojy saugg ir sveikata, vykdoma darbg galima apibendrinti taip:

Be darbo vietoje esanéiy nanomedziagy tyrimo®, Darbuotojy saugos ir sveikatos patariamojo
komiteto sudarytos Cheminiy medziagy darbo grupés nanomedZziagy pogrupis rengia
nuomone¢ dél darbo vietoje esan¢iy nanomedziagy rizikos vertinimo ir valdymo, parengta
nuomong véliau tvirtins patariamasis komitetas. Galutinis sveikatos ir saugos darbe teisés akty
apzvalgos vertinimas bus pateiktas 2014 m., vertinime bus atsizvelgta | Sig veiklg ir
atitinkamas iSvadas.

24 REACH reglamentas, XI priedas, 1.5 dalis.
2 Zr. 4.2 dalj.
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J Kalbant apie vartojimo prekiy saugos teisés aktus, susij¢ teisés aktai dabar
koreguojami siekiant perkelti horizontaligsias apibréztis ir nustatyti konkrecias
nuostatas dél nanomedziagy, atitinkamy rizikos vertinimo procesy atnaujinimo,
rinkos prieZidiros grieztinimo ir informacijos pateikimo bei Zenklinimo reikalavimy
tobulinimo.

Komisija yra jsipareigojusi prireikus nanomedziagy apibréztis jtvirtinti vartojimo prekiy
saugos teisés aktuose. Konkre€ios nuostatos dél nanomedziagy nustatytos biocidy,
kosmetikos, maisto priedy, maisto Zenklinimo ir medZiagy, kurios lieCiasi su maisto
produktais, srityse.

Kartu Komisija émési analizuoti, kaip vartojimo prekiy teisés aktai jgyvendinami su
nanomedZiagomis susijusiose srityse. Pagrindinis uzdavinys ir toliau yra tas pats — vykdyti
tinkamg rizikos vertinima, taip pat ir srityse, kuriose jgyvendinti teisés akty pakeitimai.

Todél, pavyzdziui, EMST Komisijos pra§ymu patvirtino gaires*, kuriomis paaikinta, kokius
duomenis teikti paraiSkos dokumentuose dé¢l nanomedziagos naudojimo maiste ir pasaruose.

Panasiai, kosmetikos produkty gaires neseniai parengé¢ ir Vartotojy saugos mokslinis
komitetas.

Komisija laikosi nuomonés, kad tinkama nanomedziagy rizikos ir naudos analiz¢, taip pat jy
rizikos valdymas gali biiti vykdomi pagal galiojancius vaistus reglamentuojancius teisés
aktus.

Medicinos prietaisy teisés akty atveju svarstomi veiksmai apima zenklinimo reikalavimus,
itrauktus i 2012 m. numatytg pasitilymg. Be to, Komisija svarsto, ar nereikéty prietaisy,
kuriuose yra nanomedziagy, priskirti prie III klasés, kad jiems biity taikoma (-os) griez¢iausia
(-10s) atitikties vertinimo procedira (-0s).

Komisija mano, kad su nanomedZziagoms susijusius klausimus galima spresti laikantis naujojo
poziiirio ir apskritai su vartojimo prekémis susijusiy teisés akty.

Rinkos prieziiira — pagrindinis veiksmingos vartotojy apsaugos elementas, taigi Komisija
sudaro sglygas su jvairiomis valstybémis narémis vykdyti bendrg bandomajj; nanomedziagy
kosmetikos produktuose prieziiiros projekta.

Pagrindinis debaty dé¢l nanomedZziagy klausimas — informacija vartotojams ir nanomedziagy
zenklinimas. Nustatyta, kad ant vartojimo prekiy, biitent maisto ir kosmetikos, etike¢iy buty
nurodyta, kad yra nanomedZziagy.

PanasSios nuostatos gali biiti numatytos ir kitose reglamentavimo sistemose, kuriose jau yra
reikalavimy Zenklinant nurodyti sudedamasias dalis, kad vartotojai galéty rinktis remdamiesi
informacija.

. Atliekant aplinkos teisés akty vertinima®’ nustatyti ir jvertinti su kiekvienu teisés
aktu susij¢ nanomedziagy poveikio aplinkai poveikio biidai, galimos nanomedziagy
pateikimo i aplinka kontrolés lygis ir susijusi rizika.

26 Moksliné nuomoné ,,Nanomedziagy naudojimo ir nanotechnologijy taikymo maisto ir pasary grandinéje

rizikos vertinimas (2011 m.)*, 9(5):2140.
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Remiantis vertinimu, galima teigti, kad visi vertinti aplinkos teisés aktai i§ esmés tinka su
nanomedZziagomis susijusiems klausimams spresti. Nepaisant to, problemy gali kilti, bet to, tai
neisbandyta praktiSkai. TerSalas identifikuojamas pirmiausia pagal pavojaus klasifikacija
pagal CLP reglamenta ir poveikio informacija. Vis dar gerokai triiksta duomeny apie
nanomedziagy poveik] aplinkai. Taigi ES aplinkos teisés aktuose dar néra konkreciy nuostaty
dél nanomedziagy ir nereikalaujama taikyti tokiy terSaly kontrolés priemones — stebésena,
atskirg tvarkg ar aplinkos kokybés standartus. Tai taip pat taikytina rizikos valdymo biidams,
kuriuos aiSkiai identifikavo Europos Parlamentas: nauji aplinkos kokybés standartai,
iSmetamyjy terSaly ribiniy veréiy persvarstymas, atskiras nanomedziagoms skirtas jrasas
atlieky sarase ir atlieky priémimo | sgvartynus kriterijy persvarstymas. Kadangi rizikos
apibudinimas gali priklausyti nuo daleliy dydzio ar pavirSiaus funkcionalumo, numatyta, kad
nustatyti tikslig apreptj, dozés parametrus ir visas ribines vertes, prireikus nustatomas aplinkos
teisés aktuose, biity sunkiau negu jprasty terSaly atveju. Pagal REACH turéty buty pateikta su
tuo susijusiy duomeny.

Net kai yra galimybiy jrodyti, kad aplinkos terp¢je ar atlickose yra konkreciy nanomedziagy,
techniskai buty sunku jas atskirti ar paSalinti. Todél priemonés, susijusios tik su iSmetimu,
buty neveiksmingos siekiant uzkirsti kelig neigiamam poveikiui aplinkai ar sveikatai, be to,
jos nebuty naudingos sprendziant bet kurig kylancig su perdirbimu ar poreikiu ekonomiskai
efektyviai iStaisyti Zalg susijusig problemg.

Nors Komisija neatmeta galimybés, kad vélesniuose aplinkos teisés aktuose bty konkreciy
nuostaty, su potencialia rizika susijusius klausimus paprastai geriausia spresti taikant REACH
ir pirminius produkty teis¢ aktus. Nanomedziagas émus klasifikuoti pagal CLP reglamenta,
daugelyje aplinkos teisés akty savaime atsirasty tam tikry dalykiniy nuostaty dél pavojingy
medziagy i$leidimo i aplinkg kontrolés.

Komisija taip pat imasi veiksmy siekdama Salinti tebesancias teisés akty jgyvendinimo
spragas. Pavyzdziui, jau dabar persvarstomas pirmenybiniy medziagy atrankos pagal vandeny
teisés aktus procesas, taip pat persvarstomi tam tikri BREF” dokumentai, susije su
pramoniniy iSmetamyjy terSaly teis€s aktais ir apimantys jvairius nanomedziagy aspektus.

Biitina veiksmingiau stebéti ir modeliuoti nanomedziagas, pvz., aplinkoje. Tai palengvins
Jvairiy teisés aktuose nustatyty priemoniy veiksmingumo vertinima, be to, bus galima priimti
sprendimus dél tinkamos rizikos vertinimo strategijos. Prireikus, bus pasitelkiami ir tiksliniai
igyvendinamieji aplinkos teisés aktai.

7. LENGVIAU GAUNAMOS INFORMACIJOS POREIKIS

Labai svarbu, kad informacija apie nanomedziagas ir produktus, kuriuose yra nanomedziagy,
buty skaidri. Tai pripazino ir Parlamentas, paragings Komisijg jvertinti poreikj nustatyti
visoms nanomedziagoms, jskaitant miSinius ir gaminius, taikomus praneSimo reikalavimus, ir
Taryba, paraginusi Komisijg jvertinti poreikj toliau kurti suderinta nanomedziagy duomeny
bazg, kartu svarstant potencialy poveik].

27
28

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech.

Geriausiy turimy technologijy informaciniai dokumentai (angl. Best available technique REFerence
Documents (BREF)), skirti individualiems pramonés sektoriams pagal Pramoniniy iSmetamyjy terSaly
direktyva.
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Remiantis apie nanomedziagas turimomis ziniomis, neatrodo, kad kilty kokiy nors pavojy ir
reikéty informacijos apie visus produktus, kuriuose naudojamos nanomedziagos. Remiantis
lig $iol turima patirtimi, jei rizika blity nustatyta, su ja biity galima susidoroti galiojan¢iomis
priemonémis, pavyzdziui, Direktyva dél bendros gaminiy saugos® ir RAPEX sistema’® arba
konkretesnémis priemonémis, kuriy numatyta ES produkty teisés aktuose.

Manoma, kad turima informacija (pvz., pridedamame tarnyby darbiniame dokumente pateikta
informacija, taip pat informacija, surinkta pasitelkiant galiojancius teisés aktus, pavyzdziui,
REACH ir Kosmetikos gaminiy reglamentg) galima tinkamai remtis formuojant politika.

Pirmiausia Komisija sukurs interneting platforma, kurioje pateiks nuorodas j visus aktualius
informacijos Saltinius, jskaitant nacionalinio ar sektoriy lygmens registrus, jei tik jy bus.
Pirmoji versija, i§ esmés sudaryta i$ nuorody j turimg informacijg, bus paskelbta internete kuo
greiCiau. Komisija padés rengti suderintas duomeny formas, kad biity patobulinti informacijos
mainai. Kartu Komisija pradés poveikio vertinimg siekdama nustatyti ir plétoti tinkamiausias
skaidrumo didinimo ir reguliavimo priezitiros uztikrinimo priemones, jskaitant iSsamig
duomeny rinkimo tokiais tikslais poreikio analize. Si analizé apims nanomedziagas, dabar
nejtrauktas j veikianc¢ias pranesimo, registracijos ir autorizacijos sistemas.

8. ISVADOS

Remiantis turimomis ziniomis ir ES moksliniy ir patariamyjy komitety bei nepriklausomy
rizikos vertintojy nuomonémis, nanomedziagos yra panasios ] iprastas chemines medziagas
tuo, kad vienos yra toksiskos, kitos — ne. Galima rizika yra susijusi su konkreCiomis
nanomedZziagomis ir konkrec¢iu jy naudojimu. Tod¢l kiekvienu konkreciu atveju remiantis
susijusia informacija turi buti atlickamas nanomedziagy rizikos vertinimas. Galiojantys
rizikos vertinimo metodai yra taikytini, net jei dél konkreciy rizikos vertinimo aspekty gali
prireikti papildomo darbo.

Prireikus nanomedziagy apibréZztis bus jtraukta j ES teisés aktus. Komisija Siuo metu rengia
nanomedziagy aptikimo, matavimo ir stebé&jimo metodus ir siekia, kad jie buty jteisinti, kad
buty uztikrintas tinkamas apibrézties jtvirtinimas.

Nemenky problemy kyla pirmiausia dél patvirtinty metody itvirtinimo ir priemoniy, kuriomis
buty galima nustatyti, apibiidinti ir analizuoti nanomedziagy keliamg rizikga, apibtdinti,
analizuoti, taip pat rengti informacija apie rizika ir tobulinti nanomedziagy poveikio
jvertinimo metodus.

Apskritai Komisija tebéra jsitikinusi, kad REACH nustatyta geriausia galima nanomedziagy
rizikos valdymo sistema, kai nanomedZziagos yra kaip atskiros medziagos ar miSiniai, tac¢iau
taip pat jrodyta, kad Sioje sistemoje reikia konkretesniy su nanomedZziagomis susijusiy
reikalavimy. Komisija numato pakeisti kai kuriuos REACH priedus ir ragina ECHA toliau
tobulinti registracijos po 2013 m. gaires.

Komisija atidziai stebés pokycius ir po trejy mety vél parengs ataskaitg Parlamentui, Tarybai
ir Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui.

» Direktyva 2001/95/EB (OL L 11,2002 1 15).
30 http://ec.europa.cu/consumers/safety/rapex/index_en.htm.
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PRIEDAS

Veiksmai Turinys Terminai
Nanomedziagy Apibrézties jtraukimas j Biocidy srityje jau atlikta; derinamos
apibrézties Europos Sajungos teisés kosmetikos srities apibréztis.
nustatymas aktus ir vartojimas Sajungos

agenturose.

Ataskaita dél taikomy 2012 m.

matavimo metody, galbiit

klausimy ir atsakymy

atnaujinimas.

Aptikimo, matavimo ir 2014 m.

stebésenos metody pirmo

rinkinio pasitilymas.

Apibrézties perzitira. 2014 m.
REACH ir CLP REACH priedai gali buti iS | Planai ir terminai bus nurodyti

dalies keiCiami. REACH apzvalgoje.
CASG(Nano) - REACH ir | Isteigta 2008 m.
CLP reglamenty
kompetentingy institucijy
(CARACAL) pogrupis,
Komisija konsultuojantis su
REACH ir CLP susijusiais
reguliavimo klausimais.
REACH registracijos ECHA pirmenybe teikia
dokumenty, susijusiy su nanomedziagy atitikties tikrinimui;
nanomedziagomis, medziagy vertinimui pagal "CoRAP*
vertinimas. sarasg (dabar jskaitant silikono
dioksida (NL 2012), sidabra
(NL 2013) ir titano dioksida
(F 2014)).
I REACH registracijos ir Atlikta (Zr. Tarnyby darbo

CLP praneSimo dokumentus
itraukty nanomedziagy
vertinimas.

dokumento 3 priedél;).

Nanomedziagy paramos
projektas (Jungtinis tyrimy
centras,
bendradarbiaudamas su
ECHA).

1 dalis (nanomedziagy registracijos
dokumenty nustatymas, mokslinis
vertinimas ir triikumy Salinimo
pasitlymai) — atlikta, galima rasti
http://ec.europa.eu/environment/che
micals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf, 2
dalis (pagal I uzduot;j pateikty
techniniy pasitilymy potencialiy
ekonominiy pasekmiy ir poveikio
aplinkai vertinimas) — tikimasi
pradéti vykdyti 2013 m. spalio mén.
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Jau registruoty
nanomedziagy vertinimo
grupé (GAARN) — neoficiali
nanomedZziagy registracijos
trijy atrinkty dokumenty
rinkiniy vertinimas.

Isteigta 2012 m., numatoma, kad
baigs darba 2013 m.

ECHA nanomedziagy darbo
grup¢ — nuolatin¢ darbo
grupe, patariantt ECHA
moksliniais ir techniniais
klausimais, susijusiais su
nanomedZziagomis.

Isteigta 2012 m.

ECHA registracijos gairiy
atnaujinimas.

Atlikta, gairés dar gali buti
atnaujinamos pasibaigus kitam
registracijos ciklui.

IUCLID atnaujinimas
siekiant palengvinti
strukttirizuotos informacijos
apie nanomedziagas teikima.

Pradiniai sprendimai jau pateikti
2010 (IUCLID 5.2), o neseniai ir
2012 (IUCLID 5.4); daugiau
aktualaus atnaujinimo tikimasi po
REACH 2013 m. termino.

Kosmetika Pavieniy medziagy ETH-50 — atlikta;
vertinimas. titano dioksidas, cinko oksidas,
HAA299 — numatyta 2012 m.
Bendras rinkos prieziiiros 2013 m.
bandomasis nanomedziagy
kosmetikoje projektas.
Vaistai Pavieniy vaisty Lig Siol autorizuota 20 vaisty, kiti
autorizavimas. vertinimai bus atliekami, kai jy
prireiks.
Maisto produktai Privalomas maisto produkty | Zenklinimas taikomas nuo 2014 m.

sudétyje esanciy
nanomedziagy zenklinimas,
nustatytas zenklinimo
reglamente.

gruodzio mén.

Dirbtinai sukurty
nanomedziagy apibrézties
nustatymas zenklinimo
reglamente.

Apibreztis turi biti atnaujinta pagal
Komisijos rekomendacija.

Leidimas prie§ pateikiant
rinkai pagal Reglamentg dél
naujy maisto produkty,

susijes su nanomedziagomis.

Bus jtraukta ] Naujy maisto produkty
pasitlymg 2013 m.
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Reikalavimas, kad bty Prireikus atliekamas maisto priedy ir

atlickamas maisto priedy ir | su maistu besiliecian¢iy medziagy

su maistu besiliecianciy rizikos vertinimas (tam tikrais

medziagy rizikos vertinimas. | atvejais, atliekant autorizacija).
Su maistu Pavieniy su maistu Autorizuotos dvi nanomedziagos; kiti
besilieciancios besiliecian¢iy medziagy vertinimai bus atliekami, kai jy
medziagos autorizacija. prireiks.
Darbuotojy apsaugos | Su nanomedZiagomis 2013 m.
teiseés aktai susijusi profesiné rizika.

Galutinis sveikatos ir saugos | 2014 m.

darbe teisés akty perzitros

vertinimas.
EBPO gaminamy AStuoni pogrupiai, jskaitant | Programa pradéta 2009 m., 1 etapo
nanomedziagy darbo | vieng saugos pogrupi, igyvendinimas gerokai isibégéjes.
grupé atliekantj etaloniniy

gaminamy nanomedZiagy

saugos tyrimus, kurie turéty

pateikti duomeny apie 13

atrinkty nanomedziagy.
CEN jgaliojimas Sukurti nanomedziagy Darbas pradétas 2010 m., prireiks dar
M/461 apibiidinimo, méginiy keleriy mety.

émimo, matavimo ir

poveikio imitavimo

metodus.
Moksliniy tyrimy, Reglamento dé¢l ,,Horizontas | Paskutiniai kvietimai teikti
plétros ir inovacijy 2020 pasitlyme pasitilymus pagal Bendraja septintaja
veikla pagal (COM(2011)809) moksliniy tyrimy programg siekiant
,Horizontas 2020 nanotechnologijos jvardytos | jgyvendinti,,Horizontas 2020

kaip vienos i$ Sesiy didelio

poveikio technologijy,

sudaranciy pramongs

pirmavimo ramstj. Viena

pagrindiniy veiklos sri¢iy —

uztikrinti saugy

nanomedZziagy plétojima ir

naudojima.
Sudedamyjy Igyvendinta kosmetikos ir biocidy
nanomedziagy reglamentuose.
zenklinimas
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Informacija apie
nanomedZiagas

Informacija apie
nanomedziagy rasis ir
paskirtj, jskaitant saugos
aspektus (turimos
informacijos, taip pat
informacijos Saltiniy,
duomeny baziy ir pan.,
apzvalga).

Atlikta (pridedamas tarnyby darbo
dokumentas).

Interneto platformos.

2013 m.

Nanomedziagy, kurioms
netaikomi galiojantys
prane$imo ir registracijos
reikalavimai, ir galimybiy
gauti informacija tyrimas.

2013 m.
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