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OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE A
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU

Druhy prieskum regula¢ného ramca pre nanomaterialy

(Text s vyznamom pre EHP)

1. Uvob

, . . , . .. v s ., 1
Toto oznamenie nadvédzuje na oznamenie Komisie o regulacnych aspektoch nanomateridlov
z roku 2008.

V tomto oznameni sa hodnoti vhodnost a vykonavanie pravnych predpisov EU
o nanomateridloch, uvadzaji sa nasledné opatrenia arieSia sa otazky, ktoré predostrel
Eurdpsky parlament’, Rada’ a Eurdpsky hospodarsky a socialny vybor®.

Sprevadza ho pracovny dokument utvarov Komisie (dalej len ,,pracovny dokument)
o typoch a pouZitiach nanomateridlov vratane bezpe¢nostnych aspektov’, ktory reaguje na
obavy Eurdpskeho parlamentu, ktory sa domnieva, Ze pristup Komisie k nanomaterialom
ohrozuje nedostatok informacii o pouzivani a bezpecnosti nanomaterialov, ktoré su uz na trhu.
V pracovnom dokumente sa uvadzaji podrobné informacie o vymedzeni pojmu nanomaterial,
o trhoch s nanomateridlmi, o ich pouzitiach a prinosoch, o zdravotnych a bezpe¢nostnych
hladiskach, o posudeni rizika a o informaciach a databazach udajov tykajicich sa
nanomateridlov. Jeho hlavné zavery st spracované v oddiele 3 a 4.

2. VYMEDZENIE POJMU ,,NANOMATERIAL*

V odporagani Komisie zroku 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial® sa pod pojmom
,hanomateridl“ rozumie ,prirodny, vedlajsi alebo priemyselne vyrabany material
pozostavajuci z castic v neviazanom stave alebo ako agregat alebo zoskupenie, v pripade
ktorého sa najmenej 50 % Ccastic v zloZeni materidlu podla velkosti a poctu castic nachddza
vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm. V wrcitych pripadoch av odovodnenych
pripadoch obav o Zivotné prostredie, zdravie, bezpecnost alebo konkurencieschopnost mozno
prahovu hodnotu zlozenia materialu podla velkosti a poctu castic 50 % nahradit prahovou
hodnotou od 1 do 50 %. [...]”

| Toto vymedzenie pojmu maju pouZivat’ ¢lenské Staty, agentiry Eurdpskej unie a spolo¢nosti. ‘

! KOM(2008) 366, 17.6.2008.

Rezolucia Eurdpskeho parlamentu o regulaénych aspektoch nanomateridlov (2008/2208(INI),
24.4.20009.

Zavery o ,,zlepSovani nastrojov politiky v oblasti Zivotného prostredia“ z 20. decembra 2010.
Stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho asocidlneho vyboru; INT/456 z 25. februara 2009
o nanomaterialoch.

> SWD(2012) 288 v kone¢nom zneni.

6 Odporuéanie Komisie 2011/696/EU, U. v. EU L 275, 20.10.2011.
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Komisia ho bude podla potreby pouZivat' v pravnych predpisoch EU a vo vykondvacich
opatreniach. Ak sa v niektorych pravnych predpisoch EU pouzivaju iné vymedzenia tohto
pojmu, prislusné ustanovenia sa upravia, aby sa zabezpecil jednotny pristup, hoci v niektorych
odvetviach mdze byt potrebné ponechat’ Specifické rieSenia. Komisia toto vymedzenie pojmu
opatovne preskuma v roku 2014.

3. VYHODY NANOMATERIALOV A ICH PRINOS K RASTU A ZAMESTNANOSTI,
K INOVACIAM A KU KONKURENCIESCHOPNOSTI

Celkové mnozstvo nanomaterialov, ktoré sa kazdorocne dostdva na svetové trhy, sa odhaduje
priblizne na 11 miliénov ton a ich trhova hodnota dosahuje okolo 20 miliard EUR’. Spomedzi
nanomateridlov, ktoré st v sucasnosti na trhu, je zd’aleka najviac zastapeny Cierny uhlik
aamorfny oxid kremiity®. Spolu sniekolkymi dalsimi nanomateridlmi su na trhu uZ
desat’roCia a uplatiiuju sa v Sirokej skale pouZiti.

Medzi nanomaterialy, ktoré v sucasnosti pritahuji najviac pozornosti, patria nanooxid
titani¢ity, nanooxid zinocnaty, fullerény, uhlikové nanortrky a nanostriebro. Tieto materidly
sa na trhu predavaju v jednozna¢ne menSich mnozstvach nez tradi¢né nanomateridly, ale
vyuzitie niektorych tychto materidlov rychlo narasta.

Dochadza k rychlemu vyvoju dalSich novych nanomateridlov anovych pouziti. Mnohé
nanomateridly sa uplatituju v inovativnych aplikaciach, ako su katalyzatory, elektronika,
solarne panely, batérie a nachadzaju uplatnenie v biomedicine, okrem iného na ucely
diagnostiky a liecby nadorov.

Prinosy nanomateridlov st r6znorodé — zachraniuju zivoty, prinaSaju prevratné objavy, ktoré
umoziluju nové vyuzitia alebo znizuju vplyv na zivotné prostredie a zlepSuju funkcnost’
vyrobkov kazdodennej potreby.

Podla predpovedi ma objem vyrobkov vyuzivajucich nanotechnoldgie vzrast
z 200 miliard EUR v roku 2009 na 2 biliény EUR do roku 2015.° Tieto aplikacie budu mat
zédsadny vyznam pre konkurencieschopnost’ $irokej $kaly vyrobkov EU na svetovom trhu. V
tejto oblasti Spickovych technolégii posobi taktiez mnoho novo zalozenych MSP a spin-off
spolocnosti. V sucasnosti sa priama zamestnanost’ v nanotechnologiach odhaduje na 300 000
az 400 000 pracovnych miest v EU a vykazuje narastajuci trend."

Nanotechnologie boli oznacené za kI'icové podporné technologie (KET), ktoré st zdkladom
pre d’alsie inovacie a nové vyrobky.'' Komisia vo svojom oznameni ,,Eurdpska stratégia pre
kl'a¢ové podporné technolégie — cesta k rastu a zamestnanosti“'? predstavila jednotni
stratégiu pre KET vratane nanotechnologii, ktora spociva na troch pilieroch: technologicky
vyskum, prezentacia vyrobkov a konkurencieschopné vyrobné ¢innosti.

Pracovny dokument utvarov Komisie, s. 10.

Cierny uhlik predstavuje okolo 85 % celkového mnoZstva nanomateridlov na trhu vo vyjadreni
v tonach, synteticky amorfny oxid kremicity predstavuje d’alsich 12 %.
http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech_commercialisation_framework 2010-2014.pdf,

s odvolanim sa na spolo¢nost’ Lux Research. Tieto udaje sa tykaju hodnoty vyrobkov, pri vyrobe
ktorych sa pouzili nanomaterialy (t. j. netyka sa hodnoty nanomaterialov uvedenych na trh).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report final en.pdf, s. 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 en.pdf
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Uplatnitel'né pravne predpisy musia zabezpeCovat' vysokil uroven ochrany zdravia,
bezpec¢nosti a zivotného prostredia. Zaroveii by mali umoznovat’ pristup k inovativnym
vyrobkom a podporovat’ inovacie a konkurencieschopnost’. Regula¢né prostredie ma vplyv na
¢as potrebny na uvedenie vyrobkov na trh, Struktiru marginalnych nakladov a prerozdelenie
zdrojov, najmd v pripade MSP. Vytvara taktiez nové obchodné prilezitosti a prispieva
k zvySovaniu dovery spotrebitel'ov a investorov v tieto technoldgie.

Medzinarodna spolupraca, najmi s nasimi obchodnymi partnermi, méze podnietit’ rozvoj
aplikécii a priemyselnych odvetvi vyuzivajicich nanotechnologie a uvddzanie tychto aplikacii
na trh.

Okrem spoluprace napr. v ramci OECD alebo OSN zacala Komisia pravidelny dialég so
Spojenymi Statmi americkymi v rdmci Transatlantickej hospodarskej rady, aby sa predislo
zbytocnym rozporom.

4. BEZPECNOSTNE HEADISKA
4.1. Nanomaterialy na pracovisku, v spotrebitel’skych vyrobkoch av Zivotnom
prostredi

Prirodné nanocastice a nanocastice, ktoré vznikli ako vedl'ajsi produkt l'udskej Cinnosti, st
v l'udskom prostredi vSadepritomné aich pritomnost’ a spravanie su vSeobecne zname
a pochopené. Pokial’ vSak ide o vyrobené nanocastice, ktoré sa vyskytuji na pracovisku a
v zivotnom prostredi, mame k dispozicii len obmedzené mnozstvo informacii. Sledovanie ich
pritomnosti je technicky vel'mi naro¢né, a to okrem iného aj z dovodu ich malej velkosti
a nizkej koncentracie. Naro¢né je aj odlisit’ astice vyrobenych nanomateridlov od prirodnych
nanocastic alebo nanocastic, ktoré vznikli ako vedl'ajsi produkt I'udskej Cinnosti. Zist'ovanie
pritomnosti nanomateridlov v komplexnych Struktirach, ako st kozmetika, potraviny, odpad,
poda, voda alebo bahno, je este naroc¢nejsie. Hoci existuje niekol'’ko metdd sledovania, mnohé
z nich neboli este validované, co obmedzuje porovnatel'nost’ udajov.

4.2. Bezpecnost’, hodnotenie rizik a posudenie prinosu a rizika
9

Vedecky vybor pre vznikajice a novoidentifikované zdravotné rizikd (SCENIHR) a Vedecky
vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov (SCCS), Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA)
a Europska agentara pre liecky (EMA) pracuji od roku 2004 na hodnoteni rizik
nanomateridlov.

Vybor SCENIHR dospel v roku 2009 k zaveru, ze , hoci sa metody na hodnotenie
potencialnych rizik latok a konvencnych materialov pre cloveka a Zivotné prostredie bezne
pouzivaju a vieobecne uplatiuju aj na nanomaterialy, osobitné aspekty tvkajuce sa
nanomaterialov si aj nadalej vyzaduju dalsi vyvoj. Bude tomu tak dovtedy, kym nebudu k
dispozicii dostatocné vedecky podlozené udaje o povahe Skodlivého vplyvu nanomateridlov na
ludi a Zivotné prostredie.

Vybor d’alej uviedol, ze ,,v pripade roznych vyrobenych nanomateridalov bola preukdzana
nebezpecnost’ pre zdravie a Zivotné prostredie. Zistena nebezpecnost sa tyka mozZnych
toxickych ucinkov nanomaterialov na cloveka a zZivotné prostredie. Je vsak potrebné
poznamenat, Ze nie vSetky nanomaterialy maju toxické ucinky. Niektoré vyrdabané
nanomaterialy sa uz pouzivaju dlhy cas (napr. cierny uhlik, oxid titanicity) a vykazuju nizku
toxicitu. Hypotézu, Ze mensie znamena reaktivnejsie, a teda toxickejSie, nemozno preto na
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zdklade wuverejnenych udajov potvrdit. V tomto ohlade su nanomaterialy podobné
konvencnym chemickym latkam/latkam v tom, Ze niektoré mozu byt toxické a niektoré nie.
KedZe zatial neexistuje vseobecne platny ramec pre zistovanie nebezpecnosti
nanomaterialov, je pri hodnoteni rizik nanomaterialov potrebné postupovat'v kazdom pripade
individudlne. “"

EFSA vo svojom vedeckom stanovisku'® z roku 2011 potvrdil, Ze ramec pre hodnotenie rizik
pouzivany na hodnotenie Standardnych potravinarskych vyrobkov je tiez vhodny pre pripady
vyuZzitia nanomaterialov v potravinovom a krmivovom ret'azci, a zdroven potvrdil potrebnost’
individudlneho pristupu. Takyto individudlny pristup ma v praxi podobu systému
schvalovania vyrobkov pred uvedenim na trh, ktory je stanoveny v pravnych predpisoch
tykajucich sa potravin a krmiv (napr. pokial’ ide o nové potraviny, pridavné latky do potravin
a krmiv, materidly z plastu uréené na styk s potravinami). Podobny pristup prijala EMA
v suvislosti s liekmi."

Napriek tomu, Ze existuji urcité obmedzenia, na ktoré poukazali vedecké vybory a agentury,
a to najmé potreba individudlneho vedeckého pristupu pri posudzovani rozdielov medzi
chemickou latkou v beznej forme av rdéznych nanoformich, je dnes mozné vykonavat
hodnotenie rizik nanomateridlov.

Vykonalo sa uz niekol’ko hodnoteni rizik a postdeni prinosu a rizika a niekol’ko vyrobkov
v r6znych odvetviach uz bolo schvalenych (napr. dvadsat’ lickov a tri materialy uréené na styk
s potravinami'®). SCCS uz posudil a schvalil bezpetnost’ jedného nanomaterialu pouzivaného
ako UV filter a prave dokoncuje postidenie d’alSich troch nanomateridlov. Posudenie d’alSich
latok sa vykona, ked’ to bude potrebné (napr. UV filtre, prisady do potravin a krmiv).

Prostrednictvom OECD a na zdklade poverenia, ktoré eurdpskym normalizatnym
organizaciam vydala Komisia, sa presadzuje harmonizicia anormalizdcia meracich
a skagobnych metéd na podporu hodnotenia rizik nanomaterialov.'’

Stidia o pracovnych rizikach spojenych s nanomaterialmi, ktori Komisia zacala v roku 2011,
a d’alsi vyskum v tejto oblasti poskytnu viac informdcii uzito¢nych pre d’alSie legislativne
usmernenia a ¢innosti suvisiace s hodnotenim rizik.

Vyskum tykajici sa bezpecnosti a vyvoja spolahlivych skisobnych metdod bude aj nad’alej
hlavnou prioritou rdimcového programu EU ako aj Spolo¢ného vyskumného centra Komisie.

5. REACH A CLP

Podrl'a nariadenia REACH'"® musia byt chemické latky dovezené do EU alebo vyrobené v EU
vo vacSine pripadov registrované u Eurdpskej agentury pre chemické latky (ECHA), ¢im sa

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, s. 52 a s. 56.
Vedecké stanovisko ,,Pokyny na hodnotenie rizik vyuzitia nanovedy a nanotechnologii v potravinovom
a krmivovom retazci® (2011), ), 9(5):2140.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special topics/general/general content 0
00345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9
Konkrétne oxid kremicity, ¢ierny uhlik a nitrid titanu. Oxid kremicity bol povoleny aj ako pridavna
latka do potravin.
17 M/461 EN z2.2.2010.
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preukazuje bezpecnost’ ich pouzivania. Registracna dokumentacia alebo latka mézu podliehat’
posudeniu. V zavislosti od vlastnosti moéze akakol'vek latka podliehat’ povoleniu alebo
obmedzeniam. Nariadenie REACH sa tiez vztahuje na latky, ktorych vSetky alebo niektoré

, irs 19
formy st nanomaterialmi.

V nariadeni CLP? sa stanovuje povinnost ozndmit' agenture ECHA latky vo forméch,
v ktorych sl uvddzané na trh, vratane nanomateridlov, ktoré¢ spliaja kritéria na klasifikaciu
ako nebezpecné bez ohl'adu na ich tonaz.

Europsky parlament vyzval Komisiu, aby postdila, ¢i je potrebné vykonat’ reviziu nariadenia
REACH, pokial ide o zjednoduSenu registraciu vyrobenych alebo dovezenych
nanomateridlov v mnozstve mensom neZ jedna tona, posudzovanie nanomateridlov ako
novych latok a spravu o chemickej bezpecnosti s posudenim expozicie v pripade vsetkych
registrovanych nanomateridlov.

5.1. Registracia podla nariadenia REACH a oznamovanie podl’a nariadenia CLP
v pripade nanomaterialov

Mnoho latok existuje v roznych formach (tuhé latky, suspenzie, prasky, nanomaterialy atd’.).
Podl'a nariadenia REACH sa mdzu r6zne formy posudzovat v rdmci jedinej registracie pre
latku. Ziadatel' o registraciu vSak musi zabezpeéit' bezpe¢nost’ vietkych zahrnutych foriem
a v registraciach uviest zodpovedajiice informacie o tychto roéznych formach vratane
posudenia chemickej bezpecnosti ajeho zaverov (napr. podla potreby prostrednictvom
roznych klasifikacifi).

Poziadavky na informacie podl'a nariadenia REACH sa tykaju celkovej tondze latky vratane
vSetkych foriem. Hoci to $truktira dokumentacie umoZiiuje a agentura ECHA to vo svojich
odbornych pokynoch odporuca, nie je nutné vykonat Specifické skusky pre kazdu z réznych
foriem alebo spresnit’ sposob, akym sa pristupovalo k jednotlivym formam v rdmci registracii.

Komisia v uzkej spolupraci s agentirou ECHA vykonala prieskum, akym spdsobom sa
pristupovalo k nanomateridlom v ramci registracii podla nariadenia REACH a ozndmeni
podl'a nariadenia CLP. Od februara 2012 bolo podanych 7 Ziadosti o registraciu latky a 18
oznameni podla nariadenia CLP, v ktorych bol vnepovinnych polickach zvoleny
»hanomaterial“ ako forma latky. Na zdklade d'alSieho postdenia boli zistené¢ d’alSie latky
s nanoformami.”'

V pripade mnohych registracii latok, o ktorych sa vie, Ze sa vyskytuji v nanoformach, sa
jednoznacne neurcuje, na ktoré formy sa registracia vzt'ahuje a v akom zmysle sa informacie
tykaji urcitej nanoformy. Len malo informécii sa vyslovne tyka bezpe¢ného pouzivania
konkrétnych nanomaterialov, na ktoré¢ sa registratnd dokumentdcia ma vztahovat. Tieto
zistenia mozno scasti vysvetlit' tym, Ze ziadatelia o registraciu nemaju k dispozicii podrobné

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH). U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 3. Neoficidlne konsolidované znenie:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20110505:en:PDF

Pre vysvetlenie terminologie pozri
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/nanomaterials_en.pdf

20 Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznac¢ovani a baleni latok a zmesi,
U.v. EU L 353, 31.12.2008.

Pre podrobné informacie pozri pracovny dokument utvarov Komisie, kapitola 5.2 a dodatok 3.
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pokyny k registracii nanomateridlov aze prilohy k nariadeniu REACH obsahuju len
vSeobecné ustanovenia.

V odportcani Komisie o vymedzeni pojmu nanomaterial sa sice objasiiuje terminologia, ale
toto odporicanie samo osebe neposkytuje ziadatelom o registraciu dostatone jasné
informacie o tom, ako postupovat’ pri registracii nanomaterialov.

Komisia preto na zaklade dostupnych informécii o technickom pokroku vratane projektov
vykonavania nariadenia REACH v suvislosti s nanomaterialmi a na zaklade skusenosti
ziskanych v suvislosti so si¢asnym pristupom k registracidm posudi v rdmci nadchédzajaceho
preskimania nariadenia REACH prisluSné moznosti regulédcie, najmd mozné zmeny
a doplnenia priloh k nariadeniu REACH, aby sa jednoznacne urcilo, akym sposobom sa ma
pri registracii nanomaterialov postupovat’ a ako sa mé preukazovat’ ich bezpecnost'.

5.2. Identifikacia latok a registra¢né lehoty

Mnohé latky existuji v konvenénej forme aj ako nanoformy. Nanoformy mozno chépat’ ako
formy tej istej latky alebo ako odlisné latky. V druhom pripade vznika otazka, ¢i sa tieto latky
povazujli za ,,nové* latky a &i by mali podliehat’ bezodkladnej registracii.”

Az sa v ramci hodnotenia registracii ziska viac poznatkov, vypracuje agentira ECHA pokyny
o posudzovani nanomateridlov ako foriem konvenénych latok alebo odlisnych latok, aby bolo
mozné ucinne zdielat’ udaje. Vysledky projektu vykondvania nariadenia REACH v stvislosti
s nanomaterialmi, ktory je zamerany na identifikéciu latok (RIPoN1) v8ak naznacuju, Ze bude
potrebna urcitd pruznost. Bez ohladu na to, ¢i boli nanoformy zahrnuté do jednej alebo
viacerych registracii, pre Komisiu ma zésadny vyznam to, i registracia poskytuje jasné
informdcie o bezpe¢nom pouzivani vSetkych foriem dotknutej latky.

5.3. Posudenie chemickej bezpe¢nosti

Projekt vykonavania nariadenia REACH v stvislosti s nanomateridlmi (d’alej len ,,RIPON*)
zamerany na poziadavky na informacie (RIPoN2) a RIPoN zamerany na postdenie chemicke;j
bezpeénosti (RIPoON3)> sa okrem iného zaoberaju otazkou, & st existujice poziadavky podla
nariadenia REACH a prislusné pokyny vhodné na posudzovanie nanomateridlov. Obsahuju
niekol’ko konkrétnych navrhov.

Vramci RIPON2 sa dospelo k zaveru, Zze az na niekol'ko namietok mozno na tucely
posudzovania nanomateridlov povazovat za pouziteI'né pokyny v Case realizacie projektu
a poziadavky na informdcie. V pripade projektu RIPoN3 sa dospelo k zaveru, ze zname
metody posudzovania expozicie su sice vSeobecne pouzitelné, ale stile sa mozu vyskytnut
metodické problémy.

Pristup k posudzovaniu nebezpecnosti a charakterizacii rizik podla nariadenia REACH sa
vyznacuje urcitou pruznostou, vd’aka ¢omu je celkovo vhodny pre nanomaterialy. Zasadnou
otazkou, ktort eSte zostava vyriesit, je miera, v akej mozno udaje o jednej forme latky pouzit

2 Akakol'vek poziadavka na bezodkladnu registraciu nanomaterialov, ktoré sa povazuju za novu latku, by

mohla opravnene platit’ az vtedy, ak by vyklad ustanoveni nariadenia REACH bol pre ziadatel'ov
o registraciu dostatocne jasny, aby mohli vylucit' vyklad, ze v pripade daného nanomaterialu ide len
o urcitu formu uz existujucej latky.

z http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm#ripon
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na preukazanie bezpecnosti inej formy, pretoze este len ziskavame vedomosti napr. o tom, ¢o
spdsobuje toxicitu. V pripade individualneho vedeckého pristupu:

J Je potrebné mat’ jasno v tom, ¢i sa registracia latky vztahuje aj na jej nanoformy,
aak ano, na ktoré. Tieto nanoformy by mali byt nalezite charakterizované
a pouzivatel’ by mal byt’ schopny urcit, aké prevadzkové podmienky a opatrenia na
riadenie rizik sa na ne vztahuju.

. Mali by sa poskytnat’ informacie o tom, ktoré¢ formy latky boli podrobené skuskam
a skuSobné podmienky by mali byt naleZite zdokumentované.

o V registracii by mali byt uvedené zavery postdenia chemickej bezpecnosti, ktoré sa
tykaji vSetkych foriem latky. V pripade, Ze sa udaje o jednej forme latky pouzili na
preukdzanie bezpecného pouzivania inych foriem, mal by sa vedecky podlozit
sposob, ktorym sa za uplatnenia pravidiel pre zdruzovanie a analogicky pristup®®
modzu udaje z jednej konkrétnej skusky alebo d’alSie informécie pouzit’ pre iné formy
latky. Podobné tivahy sa vztahuju na scenare expozicie a opatrenia na riadenie rizik.

Agentura ECHA zohladnila zaverecné spravy projektov RIPON v ramci aktualizacie
pokynov. Zriadila skupinu na posudenie uz registrovanych nanomaterialov (GAARN), ktore;j
ulohou je posudit v spolupraci s Komisiou, odbornikmi z c¢lenskych Statov aso
zainteresovanymi stranami registracie niekolkych kIiGovych nanomateridlov. Udelom je
stanovit’ osvedcené postupy pre posudzovanie a opis nanomateridlov v registraciach podla
nariadenia REACH a vypracovat’ odporicanie, ako zaplnit’ pripadné medzery v informaciach.
Okrem toho agentira ECHA =zriadila pracovnil skupinu pre nanomateridly, ktora ma
poskytovat poradenstvo, pokial ide o vedecké atechnické zaleZitosti tykajuce sa
nanomaterialov, na ktoré sa vztahuje nariadenie REACH.

5.4. RozSirenie povinnosti podla nariadenia REACH na nanomaterialy v malych
mnoZzstvach

Vicsina nanomaterialov, ktoré su predmetom vedeckej diskusie, sa vyrabaji alebo dovazaju
v mnozstve 1 tony za rok alebo vo vi¢Som mnozstve. Nanomateridly v malych mnoZzstvach sa
prevazne pouzivaju v technickych aplikdciach, ako su katalyzatory, alebo v aplikaciach,
v ktorych st nanomateridly viazané v Strukture alebo uzatvorené v zariadeni. Expozicia
spotrebitel'ov a Zivotného prostredia tymto nanomateridlom je pravdepodobne len obmedzena.

V stlade so zaverom vyboru SCENIHR, Ze nanomateridly su podobné beznym latkam v tom,
ze niektoré mézu byt toxické a niektoré nie, Komisia nepovazuje v sucasnosti za vhodné
zmenit’ pravidla, podla ktorych sa rozhoduje o tom, v ktorych pripadoch sa vyzaduje
posudenie chemickej bezpecnosti. Pokial' ide o prahové hodnoty a lehoty pre registraciu
v zavislosti od mnozstva, povazuje Komisia nariadenie REACH za vhodné s vyhradou
opatreni uvedenych v kapitole 7.

24 Nariadenie REACH, priloha XI, oddiel 1.5.
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6. OCHRANA ZDRAVIA, BEZPECNOSTI A ZIVOTNEHO PROSTREDIA V PRAVNYCH
PREDPISOCH EU

Parlament vyzval Komisiu, aby posudila, ¢i je potrebné vykonat’ reviziu pravnych predpisov
v niekol’kych oblastiach vratane pravnej Upravy tykajucej sa ochrany ovzdusia, ochrany vod,
odpadu, priemyselnych emisii a ochrany pracovnikov.

. Pokial’ ide o bezpecnost' a ochranu zdravia pri praci, prebiehajuce prace mozno
zhrnut takto:

Popri $tudii o nanomaterialoch na pracovisku® pracuje podskupina pre nanomaterialy, ktora
v ramci Pracovnej skupiny pre chemické latky zriadil Poradny vybor pre bezpecnost
a ochranu zdravia pri praci, na ndvrhu stanoviska k posudzovaniu a riadeniu rizik stvisiacich
s nanomateridlmi na pracovisku, ktory ma poradny vybor nésledne podporit. Konecné
posudenie potreby preskimat’ pravne predpisy v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri
praci sa so zretelom na tieto ¢innosti a prislusné zadvery vykonava do roku 2014.

. Pokial’ ide o pravne predpisy tykajuce sa bezpecnosti spotrebitel'skych vyrobkov,
pracuje sa na prispdsobeni prislusnych pravnych predpisov s cielom transponovat
horizontalnu definiciu a zaviest' osobitné ustanovenia tykajuce sa nanomaterialov.
Taktiez sa pracuje na aktualizécii prisluSnych procesov hodnotenia rizik, na posilneni
dohl'adu nad trhom a na =zlepSeni poziadaviek na poskytovanie informacii
a oznacovanie.

Komisia sa zaviazala zahrnit' vo vhodnych pripadoch vymedzenie pojmu nanomaterial do
pravnych predpisov tykajucich sa bezpecnosti spotrebitel'skych vyrobkov. Osobitné
ustanovenia tykajuce sa nanomateridlov sa uz zaviedli v suvislosti s biocidmi, kozmetickymi
vyrobkami, pridavnymi latkami do potravin, oznaCovanim potravin a s materialmi uréenymi
na styk s potravinami.

Komisia zdroven vykonala podrobnu analyzu toho, ako sa pravne predpisy v oblasti
spotrebitel'skych vyrobkov vykonavaju so zreteom na nanomaterialy. Hlavnou vyzvou je aj
nad’alej vykondvanie riadneho posudenia rizik, a to aj v oblastiach, v ktorych sa uz vykonala
legislativna zmena.

Preto napriklad EFSA na Ziadost Komisie prijal pokyny”® objastiujice tGdaje, ktoré je
potrebné poskytnut’ pri predkladani dokumentacie k ziadosti tykajiicej sa nanomaterialu, ktory
ma byt’ sucastou potravin alebo krmiv.

Podobne Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov nedavno vypracoval pokyny tykajuce
sa kozmetickych pripravkov.

Komisia je toho nazoru, zZe stcasné pravne predpisy tykajiuce sa lieckov umozituji vhodnu
analyzu rizik a prinosov ako aj riadenie rizik nanomaterialov.

Pokial’ ide o pravne predpisy tykajuce sa zdravotnickych pomocok, v navrhu planovanom na
rok 2012 sa zvazuje okrem iného aj poziadavka na oznaovanie. Komisia okrem toho zvazuje

» Pozri bod 4.2.
26 Vedecké stanovisko ,,Pokyny na hodnotenie rizik vyuzitia nanovedy a nanotechnolégii v potravinovom
a krmivovom retazci® (2011)*, 9(5):2140.
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preklasifikovat’ pomdcky obsahujuce volné nanomateridly triedy III, aby sa ne vztahoval
najprisnejsi postup posudzovania zhody.

Komisia sa domnieva, ze novy pristup avSeobecné pravne predpisy tykajice sa
spotrebitel'skych ~ vyrobkov — umoznuju  zohladiiovat osobitné aspekty suvisiace
s nanomaterialmi.

Dohl'ad nad trhom je zdkladnym predpokladom ucinnej ochrany spotrebitela a Komisia
podporuje pilotny projekt spolocného dohladu nad pritomnostou nanomateridlov
v kozmetickych vyrobkoch, ktory vykonavaju rozne ¢lenské staty.

Hlavnou prediskutovavanou otazkou v suvislosti snanomateridlmi je informovanie
spotrebitelov a oznaCovanie nanomateridlov. OznacCovanie nanozloziek sa uz zaviedlo pri
spotrebitel'sky ddlezitych vyrobkoch, najma pri potravinach a kozmetickych vyrobkoch.

Podobné ustanovenia mozno zvazit aj pre iné regulacné rezimy, kde uz poziadavka na
oznacovanie existuje, ¢im sa spotrebitelom umozni robit’ informované rozhodnutia.

o Pokial’ ide o pravne predpisy v oblasti Zivotného prostredia, pri ich hodnoteni®’ sa
v stvislosti s jednotlivymi pravnymi predpismi identifikovali a posudili sposoby
poOsobenia nanomateridlov na zivotné prostredie, uroven kontroly zaistenej pre pripad
uvol'nenia nanomateridlov a stvisiace rizika.

Z hodnotenia vyplynulo, ze vSetky preskimané pravne predpisy v oblasti zivotného prostredia
sa v zasade venuju problematike nanomateridlov. To vSak stdle nevyluCuje eventudlne
problémy a zatial’ to nebolo preverené v praxi. Zakladnymi dovodmi oznacenia latky za
zneCistujucu je klasifikdcia nebezpe€nosti podla nariadenia CLP a informécie o expozicii.
Udaje o expozicii nanomaterialom prostrednictvom Zivotného prostredia st vak stale vyrazne
obmedzené. Preto sa do pravnych predpisov EU v oblasti Zivotného prostredia zatial
nezaclenili Ziadne osobitné ustanovenia o nanomateridloch, na ktorych zaklade by sa zaviedli
opatrenia na kontrolu tychto znecistujucich latok prostrednictvom monitorovania, osobitného
zaobchadzania alebo noriem kvality Zivotného prostredia. To plati aj pre opatrenia prijaté
v reakcii na riadenie rizik, ktoré¢ vyslovne stanovil Eurdpsky parlament: nové normy kvality
zivotného prostredia, revizia medznych hodnét emisii, samostatny zdznam pre nanomaterialy
v zozname odpadov a revizia kritérii pre prijimanie odpadov na skladky. Vzhl'adom na to, Ze
charakterizacia rizik moze zavisiet od velkosti Castic alebo funkcionalizacie povrchov,
ofakdva sa, ze vporovnani skonvenénymi zne€istujucimi latkami by v pripade
nanomateridlov bolo naroc¢nejSie (v pripade potreby) stanovit’ presnii oblast’ pouzitel'nosti,
meranie ddvok a hodnotu akychkol'vek prahovych hodndt pouzivanych podla pravnych
predpisov v oblasti Zivotného prostredia. Nariadenie REACH by malo v tejto suvislosti
priniest’ relevantné udaje.

Aj v pripade, Ze je mozné preukazat’ pritomnost’ ur¢itych nanocastic v jednotlivych zlozkach
zivotného prostredia alebo odpadu, bolo by technicky ndro¢né tieto castice oddelit’ alebo ich
odstranit’. Preto by sa opatreniami zameranymi na vystupné znecistenie nedalo ucinne
zabranit moznym negativnym vplyvom na Zivotné prostredie alebo zdravie a ani by nebolo
ich prostrednictvom mozné hospodarne rieSit' pripadné problémy suvisiace s recyklaciou
alebo nutnou napravou ekologickej ujmy.

= http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech
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Hoci Komisia nevylucuje moznost zavedenia osobitnych ustanoveni v nadvizujtcich
pravnych predpisoch v oblasti zivotného prostredia, obvykle najlep$im spdsobom riesenia
potencialnych rizik je ich zohl'adnenie v nadradenych pravnych predpisoch, teda v nariadeni
REACH av pravnych predpisoch tykajucich sa vyrobkov. Ak je nejaky nanomaterial
klasifikovany podl'a nariadenia CLP, automaticky sa uplatnia niektoré operativne ustanovenia
v celej Skale pravnych predpisov v oblasti Zivotného prostredia, ktoré slizia na kontrolu
uvolnovania nebezpecnych latok do zivotného prostredia.

Komisia taktiez prijima opatrenia, ktorymi sa ma zabezpecit' vyrieSenie zostavajlicich
nedostatkov pri vykonavani pravnych predpisov. Napriklad sa uz pracuje na revizii postupov
vyberu pre prioritné latky podl'a pravnych predpisov o vode a podla prislusnych dokumentov
BREF* v ramci pravnych predpisov o priemyselnych emisiach, priGom sa zapracovavaju
rozne aspekty tykajliice sa nanomaterialov.

Je nevyhnutné rozvijat’" kapacity na monitorovanie a modelovanie nanomaterialov, napr.
v zivotnom prostredi. To ul'ah¢i hodnotenie G€innosti ro6znych nastrojov v rdmci pravnych
predpisov v oblasti zivotného prostredia a zabezpec¢i informécie potrebné na stanovenie
vhodnych stratégii riadenia rizik. V pripade potreby sa tento proces podpori cielenym
vykonévacimi pravnymi predpismi v oblasti Zivotného prostredia.

7. POTREBA LEPSIE DOSTUPNYCH INFORMACII

Transparentnost’ informacii o nanomateridloch a o vyrobkoch obsahujucich nanomateridly je
vel'mi dolezitd. Tuto skutoCnost’ uznal Eurdpsky parlament, ktory vyzval Komisiu, aby
posudila, ¢i je oznamovacia povinnost’ nutna v pripade vSetkych nanomateridlov, a to aj
vratane tych, ktoré su obsiahnuté v zmesiach a vo vyrobkoch. Rovnako ju uznala aj Rada,
ktord Komisiu vyzvala, aby s prihliadnutim na mozné dosahy posudila, ¢i sa ma d’alej rozvijat’
harmonizovana databaza pre nanomaterialy.

Zo sucasnych poznatkoch o nanomateridloch nemozno usudzovat, Ze existuju rizika, ktoré by
vyzadovali informovanie o vSetkych vyrobkoch, ktoré obsahuju nanomateridly. DoterajSie
sktisenosti ukazuju, Ze ak by sa zistili nejaké rizika, mohli by sa rieSit pomocou sucasnych
nastrojov, ako je smernica o vieobecnej bezpeénosti vyrobkov® a jej systém RAPEX?", alebo
pomocou osobitnejsich nastrojov v ramcei pravnych predpisov EU tykajucich sa vyrobkov.

Informacie, ktoré st dostupné v scasnosti (napr. informdcie uvedené v pripojenom
pracovnom dokumente utvarov Komisie ainformacie ziskané na zéklade sucasnych
legislativnych néstrojov, ako je nariadenie REACH a nariadenie o kozmetickych vyrobkoch)
sa povazuju za dobry zaklad na tvorbu politik.

Ako prvy krok Komisia vytvori webovi platformu s odkazmi na vSetky prislusné zdroje
informdcii, okrem iného napriklad na vnuatrosStatne alebo odvetvové registre, ak existuju. Prva
verzia, ktora bude zalozena najmi na odkazoch na dostupné informécie, bude na internete
sprevadzkovand ¢ najskor. Komisia poskytne pomoc pri vypracivani harmonizovanych
formatov udajov s cielom ulahéit a zlepSit vymenu informdcii. Zaroven Komisia zacne

2 BREF — Referenéné dokumenty o najlepSich dostupnych technikach vymedzujii najlepSie dostupné

techniky pre jednotlivé priemyselné odvetvia v rdmci smernice o priemyselnych emisiach.
» Smernica 2001/95/ES, U. v. ES L 11, 15.1.2002
30 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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posudenie vplyvov, ktorého cielom je urcit’ a rozvijat najvhodnejsie prostriedky na zvysSenie
transparentnosti a zabezpecenia regulacného dohl'adu vratane dokladnej analyzy potrieb zberu
udajov na tento ucel. Tato analyza bude zahiiat' nanomaterialy, na ktoré sa v sucasnosti
nevztahujl existujliice postupy oznamovania, registracie alebo povol'ovania.

8. ZAVERY

Vzhl'adom na stdasny stav znalosti a na stanoviskd vedeckych a poradnych vyborov EU
anezavislych hodnotitelov rizik mozno konStatovat, Ze nanomateridly st podobné
konvenénym chemickym latkam/latkam v tom, ze niektoré mézu byt toxické a niektoré nie.
Mozné rizikd suvisia s konkrétnymi nanomateridlmi a s ich konkrétnym pouzitim. Z toho
dovodu je v pripade nanomateridlov potrebné vykonat' hodnotenie rizik, a to na zaklade
individualneho posudenia jednotlivych pripadov apri vyuziti relevantnych informacii
stivisiacich s danym druhom nanomateridlov. Mozno pouzit’ si¢asné metody hodnotenia rizik
napriek tomu, Ze na urcCitych aspektoch hodnotenia rizik je stale potrebné pracovat’.

Vymedzenie pojmu nanomaterial sa tam, kde je to potrebné, zahrnie do pravnych predpisov
EU. V zaujme riadneho vykonania tohto vymedzenia pojmov Komisia v si¢asnosti pracuje na
metddach zistovania, merania, monitorovania nanomaterialov a na ich validacii.

Najvécsie problémy sa tykaju predovsetkym stanovenia validovanych metdd a nastrojov na
zistovanie, charakterizaciu a analyzu, doplnenia informdacii o nebezpecnosti nanomaterialov
a vypracovania metdd na posudenie expozicie nanomateridlom.

Z celkového hladiska je Komisia aj nad’alej presvedCend, Ze nariadenie REACH stanovuje
najlepsi mozny ramec na riadenie rizik nanomaterialov, ak sa nanomaterialy vyskytuji ako
latky alebo zmesi, ale ukazalo sa, Ze tento rdmec musi obsahovat’ konkrétnejSie poziadavky,
ktoré¢ by sa tykali nanomateridlov. Komisia mé& v umysle vykonat zmeny v niektorych
prilohéch nariadenia REACH a vyzyva agentiru ECHA, aby d’alej rozpracovala pokyny na
registraciu po roku 2013.

Komisia bude pozorne sledovat’ vyvoj a do 3 rokov poda spravu Eurdpskemu parlamentu,
Rade a Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru.
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PRILOHA

Opatrenie

Obsah

Harmonogram

Vymedzenie pojmu

vykonanie vymedzenia

bolo uz vykonané v pripade
biocidov; pracuje sa na Gprave

nanomaterial pojmu v ramci pravnych . . ,
. . S vymedzenia tohto pojmu v pripade
predpisov Eurdpskej tnie o ,
. P kozmetickych vyrobkov

a jeho pouzivanie

v agentirach Unie

sprava o existujucich 2012

metodach merania, pripadna

aktualizacia otazok

a odpovedi

navrh prvého stiboru metod | 2014

zistovania, merania

a monitorovania

preskimanie vymedzenia 2014

pojmu
Nariadenia REACH pripadna zmena a doplnenie | plan a harmonogram sa budu riesit’
a CLP priloh nariadenia REACH v ramci revizie nariadenia REACH

CASG(Nano) — podskupina
prislusnych organov pre
nariadenia REACH a CLP
(CARACAL), poradny
organ Komisie v otazkach
regulacie suvisiacich

s nariadeniami REACH

a CLP

zriadena v roku 2008

hodnotenie dokumentacii na
ucely registracie podla
nariadenia REACH, pokial
ide o nanomaterialy

nanomaterialy ur¢ené agentirou
ECHA na prednostnu kontrolu
splnenia poziadaviek; hodnotenie
latok podl'a zoznamu ,,CoRAP*

(v sucasnosti zahfiia oxid kremicity
(NL 2012), striebro (NL 2013) a oxid
titaniCity (NL 2014))

posudenie nanomaterialov
uvedenych v dokumentacii
na ucely registracie podla
nariadenia REACH

a v dokumentécii na ucely
ozndmenia podl'a nariadenia
CLP (vykonava

vykonané (pozri doplnok 3
pracovného dokumentu Gtvarov
Komisie)
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podporny dokument Nano
(Spolo¢né vyskumné
centrum v spolupraci

cast’ 1 (identifikdcia registracnych
dokumentécii, ktoré zahfnaju
nanomaterialy, vedecké posudenie
a navrhy rieSenia nedostatkov) —

s agenttirou ECHA) \ o .
vykonané a uverejnené na webovej
stranke
http://ec.europa.eu/environment/che
micals/nanotech/pdf/jrc report.pdf,
ast’ 2 (posudenie moznych
hospodarskych a environmentélnych
vplyvov technickych navrhov
vypracovanych v rdmci ulohy I) —
ocakéava sa v oktobri 2013

GAARN (Skupina na Zriaflenevi.v rok1'1 2012, predpokladany

. koniec ¢innosti v roku 2013

posudzovanie uz

registrovanych

nanomaterialov) —

neformélna skupina, ktora
ma hodnotit’ tri vybrané
dokumentécie na ucely
registracie tykajuce sa
nanomateridlov

pracovna skupina pre
nanomateridly v ramci
agentiry ECHA — stéla
skupina, ktorej tlohou je
radit’ agenture ECHA vo
veci vedecko-technickych
aspektov tykajucich sa
nanomateridlov

zriadend v roku 2012

aktualizacia pokynov
agentiry ECHA na
vykonévanie registracie

vykonané, d’alSie aktualizéacie st
mozné po skonceni d’alSieho kola
registracie

aktualizacia databazy
IUCLID na zjednodusenie
podavania Struktirovanych
informaécii

0 nanomaterialoch

prvotné rieSenia vykonané uz v roku
2010 (IUCLID 5.2) a nedavno v roku
2012 (IUCLID 5.4); d’alsie
relevantné aktualizécie sa oCakavaju
po termine pre REACH 2013

Kozmetické vyrobky

posudenie jednotlivych latok

ETH-50: dokoncené;
oxid titani¢ity, oxid zino¢naty,
HAA299: planované na rok 2012

pilotny projekt spolo¢ného
dohl'adu nad trhom tykajuci
sa nanomateridlov

v kozmetickych vyrobkoch

2013
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nanozloziek v potravinach
stanovené
nariadenim o oznac¢ovani

Lieky povolovanie jednotlivych doposial’ bolo povolenych 20 liekov,
liekov posudenie d’alSich liekov sa vykona,
ked’ vznikne potreba
Potraviny povinné oznacovanie povinnost’ oznac¢ovania plati

od decembra 2014

vymedzenie pojmu ,,umely
nanomaterial v nariadeni
0 oznacovani

vymedzenie pojmu sa ma
aktualizovat’ podla odporucania
Komisie

schvélenie pred uvedenim
na trh podla nariadenia

o novych potravinach
povinné pre potraviny

s nanoformami

ma sa rieSit’ v navrhu nariadenia
o novych potravinach planovanom na
rok 2013

poziadavka na hodnotenie
rizik v pripade pridavnych
latok do potravin

a materialov urcenych na
styk s potravinami

hodnotenie rizik v pripade
pridavnych latok do potravin

a materialov uréenych na styk

s potravinami sa vykona, ked’
vznikne potreba (v pripade potreby
s povolenim)

Materialy ur¢ené na
styk s potravinami

povol'ovanie jednotlivych
materidlov uréenych na styk
s potravinami

povolené dva nanomaterialy;
posudenia d’al§ich materialov sa
vykonaju, ked’ vznikne potreba

Pravne predpisy
o ochrane
pracovnikov

studia o pracovnych rizikach
nanomaterialov

2013

konecné posudenie

v stvislosti s prieskumom
pravnych predpisov v oblasti
bezpecnosti a ochrany
zdravia pri praci

2014

Pracovna skupina
OECD pre vyrobené
nanomaterialy

osem podskupin vratane
skupiny zaoberajucej sa
skasanim bezpecnosti
reprezentativnej skupiny
vyrobenych nanomaterialov,
ktoré by malo poskytnut’
udaje o 13 vybranych
nanomaterialoch

sucasny program zacal v roku 2009,
pricom prace na dokonceni fazy 1
vyrazne pokrocili
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Poverenie M/461
udelené Eurépskemu
vyboru pre
normalizaciu

vypracovanie metdd na
charakterizaciu
nanomaterialov, odber
vzoriek, meranie a simulacia
expozicie

préaca zacala v roku 2010 a bude
pokracovat’ este niekol'’ko rokov

Cinnosti v oblasti
vyskumu, vyvoja

v ndvrhu nariadenia, ktorym
sa zriad’uje program

konecné vyzvy na predkladanie
navrhov v ramci siedmeho
rdmcového programu pre vyskum na

0 nanomaterialoch

nanomateridlov a o ich
vyuziti vratane
bezpecnostnych aspektov
(prehlad dostupnych
informaécii ako aj zdrojov
informacii, databaz atd’.)

a inovacii v ramci Horizont 2020 e e .
programu (KOM(2011)809) sa ucely ’odstranema nedostatkov pri
Horizont 2020 nanotechnolégie oznacili za plneni programu Horizont 2020

jedny zo Siestich kI"ai¢ovych

podpornych technologii

v ramci piliera ,,vedtice

postavenie priemyslu®.

Jednou z hlavnych linii

¢innosti je zabezpecovanie

bezpecného vyvoja

a pouzitia nanotechnoldgii
Oznacovanie vykonané v rdmci nariadenia
nanozloziek o kozmetickych vyrobkoch

a nariadenia o biocidoch

Informécie informécie o druhoch vykonané (pozri priloZzeny pracovny

dokument utvarov Komisie)

webova platforma

2013

Stadia o nanomaterialoch, na
ktoré sa nevztahuju
existujice poziadavky na
oznamovanie alebo
registraciu, a moznosti
ziskavania informacii

2013
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