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

Nanovéda a nanotechnologie: Akéni plan pro Evropu 2005-2009. Prvni zprava o
provadéni 2005-2007

Nanotechnologie poskytuji vyznamny potencial pro posileni kvality Zivota a primyslové
konkurenceschopnosti v Evropé€. Jejich rozvoj a vyuZiti by se nemély odkladat, naruSovat
nebo ponechat ndhod¢. Evropskd komise (EK) hraje v rozvoji nanovéd a nanotechnologii
(NaN) dvoji vyznamnou ulohu: jakoZzto tviirce politik a organ financujici vyzkum a inovace.
LIntegrovany, bezpe¢ny a odpovédny pristup* navrzeny EK v roce 2004' byl zu¢astnénymi
stranami schvéalen a nyni pfedstavuje jadro politiky EU v oblasti nanotechnologii. Jak
pozadovala EK, byly zmobilizovany zdroje a feSeny dileZité problémy. Akéni plan’
predstavoval hybnou silu rozvoje, pficemz v témét vSech oblastech byl zjistén pokrok. Ackoli
je obtizné ziskat veskeré kvantitativni ukazatele pro obdobi 2005-2007, Ize sledovat jeho
pozitivni dopad. Béhem poslednich dvou let tézil evropsky vyzkum v oblasti NaN ze znaéné
finan¢ni podpory a zvySené koordinace a soudrznosti v piislusnych oblastech politiky. Organy
EU, ¢lenské staty, primysl, vyzkumni pracovnici a jiné zcastnéné strany spolupracovaly
prostfednictvim sdileni informaci a pravidelnych vzajemnych konzultaci na tom, aby Evropa
,hovofila stejnym hlasem®. Bylo také vyvinuto usili na to, aby Evropa tzeji spolupracovala
s mezindrodnimi partnery, a to na dvoustranném i vicestranném zaklad¢.

Béhem let 20052007 znacné vzrostla mezinarodni konkurence, coz postavilo evropsky
pokrok ptfed narocné tukoly. V Evropé se nyni projevuji nckteré slabé stranky, zejména
nedostatek soukromych investic do vyzkumu a primyslovych inovaci, nedostatek vedoucich
mezioborovych infrastruktur a rostouci nebezpeci duplikace a roztiisténi vyzkumného usili
z diivodu rostoucich investic ¢lenskych stati. Této mozné duplikaci a roztfisténi bychom se
méli vyhnout a méli bychom zajistit, aby hlavnim rysem vSech akci EU byla soucinnost a
subsidiarita. Kromé& toho mohou nanotechnologie, jimz je vlastni mezioborova a novatorska
povaha, zpochybnit zavedené pfistupy ve vyzkumu, vzdélavani, patentovani a legislativé.
V nadchézejicich letech bychom m¢éli sjednotit ¢innosti, pficemz bychom méli vychazet z
nynéj§tho rozmachu, a vénovat zvlaStni pozornost rozvoji mezioborovych infrastruktur,
odpovidajicim podminkam pro bezpecné a ucinné vyuziti nanotechnologii a sdileni chapani
odpovédnosti vyzkumnych pracovnikl v etickém ramci.

Tato zprava shrnuje opatieni ptijatd v obdobi 2005-2007 a souvisejici pokrok s ohledem na
klicové oblasti stanovené v Akénim planu pro Evropu 2005-2009 v oblasti NaN.

Na cesté k evropské strategii pro nanotechnologie, KOM(2004)338
2 Nanovéda a nanotechnologie: Akcni plan pro Evropu 2005-2009, KOM(2005)243
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1. VYZKUM, VYVOJ A INOVACE: EVROPA POTREBUJE ZNALOSTI

Podpora vyzkumu a technologického vyvoje (VaV) vysla jak z EK, tak z ¢lenskych stati EU,
pricemz zvlastni diraz byl polozen na koordinaci politik, programi a projektd. V ramci 6.
rdmcového programu pro vyzkum (RP6, 2002-2006) bylo na financovani projekt v oblasti
NaN poskytnuto téméf 1,4 mld. EUR. Pro srovnani, ptispévek EK v ramci RP4 (1994-1998)
¢inil 120 mil. EUR a vramci RP5 (1998-2002) 220 mil. EUR. Béhem své existence
predstavoval RP6 témét tietinu celkovych vetejnych vydaji na NaN v Evropé.

Celkové néaklady, vetejné i soukromé, na NaN v obdobi 200406 predstavovaly okolo 24 mld.
EUR. Evropa pfedstavuje vice nez ¢tvrtinu této celkové celosvétové hodnoty, pficemz piimé
finance EK ptedstavuji 5 — 6 %.

Z hlediska vefejného financovani se Evropa stala nejvétsim investorem na svété. Z hlediska
soukromého financovani vSak Evropa vyrazné zaostava za USA a Japonskem. EU stanovila
cil investovat 3 % svého HDP do VaV, pfi¢emz dv¢ tietiny této ¢astky pochazeji z primyslu.
Soukromé vydaje na VaV vSak v soucasnosti pfedstavuji okolo 55 % a tento trend lze
sledovat také v odvétvi nanotechnologii. Soukromy sektor na druhou stranu zaznamenava v
této oblasti pokrok diky svym aktivitam v rGznych evropskych technologickych platformach
(ETP) a riznym ptispévkim popsanym podrobnéji na jinych mistech tohoto dokumentu.

Ocekava se, ze financovani NaN v ramci RP7 vyrazné vzroste. Primérné ro¢ni finance budou
pravdépodobné predstavovat dvojnasobek financi v ramci RP6, a to diky nardstu v ramci
specifického programu ,,Spoluprace” a vyraznému posileni akci ,,zdola nahoru“ ve
specifickych programech ,,Myslenky* a ,,Lidé*“. Financovani v posledné zmifiovaném piipadé
je témet Ctytikrat vyssi nez v odpovidajicich aktivitach v ramci RP6 (NEST a Marie Curie).
Kromé tohoto celkového ristu miiZze rostouci zdjem o NaN zvysit podil financovani z akci
»zdola nahoru®. Dalsi finance budou pravdépodobné pochdzet z mezitematickych ptistupi
rozvinutych v RP7, jelikoz nano-, bio- a informacni technologie maji mezioborovou povahu a
mohou znamenat piinos pro rtizna primyslova odvétvi a politické cile (napt. zdravotnictvi,

potravinarstvi, energetika, zivotni prostiedi a doprava).

Prvni vyzvy k ptedkladani nédvrhti v rdmci RP7, zvetejnéné v prosinci 2006, zahrnovaly téméet
60 pozadavkli a témat piimo se vztahujicich k NaN v Sirokych oblastech nanovéd,
technologického rozvoje, posouzeni dopadd, spoleCenskych probléml, nanomateriala,
nanoelektroniky, nanomediciny, jakoz i Skoleni a granti Evropské rady pro vyzkum
(European Research Council — ERC). Kromé toho byla do vicelet¢ho pracovniho programu
Spole¢ného vyzkumného stiediska Komise (DG JRC) zaclenéna piima opatfeni v oblasti VaV
vztahujici se k NaN, a to v oblastech jako nanomateridly, nanobiotechnologie, posouzeni
rizika a metrologie.

Byl posilen vyzkum mozného dopadu nanotechnologii na zdravi a zivotni prostiedi, pficemz
diraz byl polozen na budovéani kapacit. Asi 28 mil. EUR zRP5 a RP6 bylo vénovano
projektiim vyslovné zaméfenym na environmentalni a zdravotni hlediska NaN. Tento vyzkum
se vRP7 vyrazné zvysi, a to jak s ohledem na velikost, tak s ohledem na rozsah,
s ptihlédnutim na absorp¢ni kapacitu. PtisluSna témata zvolena po vetejné konzultaci v roce
2006 byla zahrnuta do prvnich vyzev.
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Nanotechnologickym aplikacim je vénovano nékolik evropskych technologickych platforem
(ETP) jako nanoelektronika (ENIAC)®, nanomedicina® a udrzitelna chemie, které vypracovaly
vyhledové dokumenty a strategické programy vyzkumu. Mezi dal§i ETP zvlasté souvisejici
s NaN patii moderni strojirenské materidly a technologie, technologie vodikovych a
palivovych ¢lankt, bezpecnost prace (nanobezpecnostni uzel) a platforma Photonics21, ktera
zahrnuje nanofotoniku a nanobiofotoniku. S prioritami ETP se pocita ve vyzvach k
predkladani navrhi v ramci RP7.

Program RP6 ERA-NET podporuje koordinaci vnitrostatnich programli vyzkumu, napf.
nanovéda Evropa (Nanoscience Europa - NanoSci-ERA), mikro a nanotechnologie (Micro
and Nanotechnology - MNT ERA-Net) a véda o materidlech a technologii (Materials Science
and Technology - MATERA). Tento program bude pokracovat v rdmci RP7 a bude posilen
zavedenim programu ERA-NET Plus.” Prvni vyzvy zahrnuji ERA-NET Plus pro nanovédy.
COST, mezivladni sit’ pro spolupraci ve véd¢ a technologiich, hrala také cennou roli pii
koordinaci nanovéd, jak prokazuje Evropské féorum pro nanovédy potfadané v fijnu 2006
Evropskou komisi, siti COST, ESF, programem STOA (Posouzeni védeckych a
technologickych moznosti) Evropského parlamentu a Nanoscience Europe.

2. INFRASTRUKTURA A EVROPSKE POLY EXCELENCE

Dostupnost infrastruktur excelence, kritické mnozstvi a mezioborova povaha je pro budouci

24

EK podpotila vyzkumné infrastruktury NaN v ramci RP6 (¢astkou 40 mil. EUR) a bude je
podporovat i nadale v rdmci RP7 prostfednictvim specifického programu ,,Kapacity*. Tato
podpora se vztahuje na pfistup ke stdvajicim infrastrukturdm a na rozvoj budoucich
infrastruktur, nezahrnuje vsak jejich vystavbu. Ta je pfedevSim odpovédnosti ¢lenskych statt.
V zéti 2006 ptijalo Evropskeé strategické forum pro infrastruktury vyzkumu (ESFRI) program,
ktery predstavuje zakladni plan pro EK a ¢lenské staty. Tento plan stanovil 35 projektt ve
vSech oblastech, vCetné¢ Celoevropské infrastruktury pro nanostruktury a nanoelektroniku
(PRINS). Prosetiuje se vhodnost nové infrastruktury v nanobiotechnologiich.

Zallenéni stavajicich zdroji a odbornych znalosti také znacné tézilo z ETP a projekta
spoluprace v oblasti VaV, zejména siti excelence, coz mize vést knovym evropskym
infrastrukturam (napf. sitd Nanoquanta® a Nano2Life’). O¢ekava se, Ze tento nepiimy vliv na
budovani kapacit bude pokracovat i v RP7, ve specifickém programu ,,Spoluprace®.

3. MEZIOBOROVE LIDSKE ZDROJE: EVROPA POTREBUJE TVORIVOST

NaN casto tézi z mezioborovych piistupli, coz muze otfast tradi¢néjSimi vychovnymi a
vzdélavacimi schématy. Nové zbozi, sluzby a vyrobni metody ur¢i poptavku po novych a
odli$nych pracovnich mistech. V dubnu 2005 se v Bruselu konalo pracovni setkani vénované
potiebam vychovy a vzdélavani ve vyzkumu v oblasti NaN.

http://www.eniac.eu/.

http://cordis.europa.cu/nanotechnology/nanomedicine.htm.

Prostiednictvim tohoto programu EK pfispiva jak ke koordinaci, tak ke spoleénému transnarodnimu
financovani, a to az 1/3 celkovych ptispévki.

http://www.nanoquanta.eu/ http://www.etsf.eu/.

http://www.nanotolife.com/.
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Komise se této oblasti aktivné tiCastnila prostfednictvim svych vzdélavacich programi (fizeno
GR pro vzdélavani a kulturu) i programii pro mobilitu a vzdélavani vyzkumnych pracovnikl
(tizeno GR pro vyzkum). Ocekava se, ze tyto formy podpory v nasledujicich letech vzrostou.

V ramci Erasmus Mundus doslo v n¢kterych oblastech NaN ke vzniku novych magisterskych
programi.® Vzd&lavani v oblasti NaN se dostalo vyznamné podpory také prostfednictvim akei
Marie Curie v rdmci RP6, a to formou grantu ve vysi 161 mil. EUR, coZ ¢ini asi 8 % z jejich
celkového rozpoctu.

Pokud jde o ceny za praci v oblasti NaN, tfi ze 20 ocenéni Marie Curie v ramci RP6 (kazdé
50 000 EUR) ziskali vyzkumni pracovnici za praci v oblasti NaN. V n¢kterych ¢lenskych
statech (napf. Némecko a Itdlie) byla zavedena zvlastni ocenéni. EK proto nepovazuje za
nutné vytvorit zvlastni ocenéni.

Ocekava se, Ze vzdélavaci aktivity v oblasti NaN budou dotovany v ramci programu ,,Lidé*
RP7 (napt. Sité zaSkolovani), jak tomu bylo v ramci RP6. Vzd¢lavani a odborna ptiprava se
také Casto fesi jako soucast kolektivnich projekti VaV a siti excelence (napt. Nanobeams
vytvoril evropskou S$kolu s doktorandskym studiem, kterd se zamétuje na techniky
charakterizace za vyuZiti iontll a elektronil). Na tlohu Zen v NaN se zamétuje zvlastni projekt
RP6.

NaN pftildkaly také zajem mladych lidi, jak doklada jejich velka tucast v aktivitach
financovanych EK a v jinych aktivitich EU, jako je némecky NanoTruck (Nanokamion).
Komise také dosud vydala soubor diapozitivli ve 20 jazycich, jez ziskaly ve Skolach oblibu
jako néstroj pro vysvétleni NaN.

4. PRUMYSLOVA INOVACE: OD ZNALOSTI K TRHU

Zvlastnim cilem akci Komise v oblasti NaN je zvysit konkurenceschopnost evropského
prumyslu. Toho se dosahuje zejména vytvarenim znalosti s cilem posunout se od prumyslu
zalozeného na zdrojich k primyslu zalozenému na znalostech. Dosahuje se toho také
uskutec¢novanim postupnych zmén prostfednictvim vyzkumu a podporovanim vyvoje novych
aplikaci plynoucich ze vzajemné souhry rtiznych technologii a disciplin. Primyslova inovace
prokazuje urCitou setrvacnost, pficemz jednim zUkoll orgénl vefejné spravy je zavést
opatieni, s jejichZ pomoci bude mozno ji prekonat.

Komise podporuje ucast primyslu, a zejména MSP, na kolektivnich projektech VaV v ramci
RP7, jak tomu bylo v RP6. RP6 zaznamenal nartst ucasti primyslu v projektech NMP
vztahujicich se k NaN, a to z 18 % v obdobi let 2003—2004 na 37 % v roce 2006. RP7 klade
vétsi diiraz na naplnéni potieb primyslu pro VaV, a to naptiklad pfijetim prvku strategickych
plant vyzkumu ETP. V piipadé vyroby nanocCipi byla navrzena spole¢na technologicka
iniciativa (JTI), kterd vychazi z prace ENIAC v oboru nanoelektroniky.

Na posileni primyslové inovace se zavadéji nova dulezitd opatieni: Finan¢ni nastroj pro
sdileni rizik provozovany Evropskou investi¢ni bankou za podpory RP7 zlepsi ucastnikiim
projekti v oblasti VaV pftistup k dluhovému financovani. Zaru¢ni fond (v kombinaci

8 http://www.emm-nano.org/.

http://www.u-picardie.fr/mundus MESC/.
http://www.ens-cachan.fr/monabiphot/.
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snovymi pravidly o finan¢ni odpovédnosti) vramci RP7 usnadni zejména ucast MSP.
,Program pro konkurenceschopnost a inovace 2007-2013“ (CIP) s rozpoctem okolo 3,6 mld.
EUR podpofti inovace také prostfednictvim zvlaStnich programt, z nichz vSechny se budou
potencidlné vztahovat k inovacim vychazejicim z NaN (Program pro podnikani a inovace,
Program na podporu politiky informac¢nich a komunikac¢nich technologii a program
Inteligentni energie — Evropa).

Konsorciim se nabizeji dalsi sluzby jako seminafe v oblasti strategii vyuziti pro projekty
financované v rdmci priority NMP, které jim pomohou zuzitkovat vysledky jejich vyzkumu.
V celé Evropé€ bylo zorganizovano nékolik akei, jejichz cilem bylo podnitit zajem pramyslu.
Mezi tyto akce patii EuroNanoForum 2007 konané v Diisseldorfu, ¢i pracovni setkani
Nano2Business konana ve Varsave a Helsinkach. Ob¢ akce organizoval projekt Nanoforum.

RP6 podpofil vyvoj plant vedoucich k primyslovym aplikacim (napf. nanomaterialy)
prostfednictvim S$ifeni jejich zjisténi mezi evropsky prumysl (napt. NanoRoadSME a
NanoRoadMap). Tato ¢innost podpoftila praci ETP, napt. ARTEMIS (vestavéné vypocetni
systémy), ENIAC (nanoelektronika), EPoSS (integrace inteligentnich systémtl), FTC (textilie
a odévy budoucnosti), ManuFuture (vyrobni technologie budoucnosti), NanoMedicine,
Industrial Safety a SusChem (udrzitelnd chemie). Mezi dalsi ptiklady patii pracovni skupina
pro mikro- a nanovyrobu (MINAM) a MNT ERA-Net ve stejné oblasti. Koordina¢ni akce
CONCORDE-NSOCRA v oblasti nanostrukturovanych oxidovych katalyzatort jasn¢ ukazala
kladny dopad NaN na energetickou u¢innost primyslovych procest a na zivotni prostredi.

Je tieba porozumét prilezitostem a rizikim budouciho vyvoje NaN v Evropé€. Za timto ic¢elem
je tfeba prezkoumat trhy nanotechnologickych vyrobkt, slozeni dotcenych primyslovych
odvétvi, konkurenceschopnost evropského primyslu, dopady socidlnich a bezpecnostnich
rozméri a piekazky branici vyvoji. Spolecné vyzkumné stiedisko (SVS) koordinuje
socioekonomickou studii vztahujici se k témto oblastem. Tato studie bude vychazet
z vysledki projekti RP6 a dalSich ¢innosti uvedenych vyse.

Normalizace hraje dilezitou Ulohu na evropské a mezindrodni Grovni. Komise (zejména
prostiednictvim SVS) hraje ulohu privodce v ¢innostech normalizacnich organii, jmenovité
CEN a ISO.

Komise také udélila mandat evropskym normaliza¢nim organtim CEN, CENELEC a ETSI.
Pro zajisténi transparentnosti a koordinovaného postaveni mezi vnitrostatnimi orgdny EU
piijala EK v dubnu 2007 mandat vyzyvajici tyto organy k pfedlozeni normaliza¢niho
programu. Normalizani program by mél byt pfedloZzen do konce roku 2007 a m¢l by
piihlédnout k potfebé prezkumu stavajicich norem nebo kvyvinuti novych norem
v souvislosti se zdravim, bezpeCnosti a ochranou zivotniho prostiedi. Pro zajisténi
slucitelnosti védeckych tdajii a mezinarodni harmonizace védeckych metod pouzivanych pro
ucely regulace vyzaduji n¢kterd hlediska (napf. vyvoj nomenklatury, standardnich zkusebnich
metod) mezindrodni spolupraci. Tento mandat tudiz jasné vyjadiuje mySlenku vyvinout
evropské normy ve spolupréci s ISO, mezinarodnim normalizacnim organem.

RP6 (napt. Nanostrand a Nanotransport) podpofil prenormativni VaV (tj. VaV podporujici
normy a metrologii) a RP7 poskytne dals$i podporu (napt. koordinace nanometrologie). Tato
koordinace na evropské urovni se bude rozSifovat a harmonizovat prostfednictvim
celosvétovych for jako VAMAS (prenormativni) a CIPM (metrologie).
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Evropsky patentovy ufad (EPO) celi problémim, které piredstavuje registrace
nanotechnologickych aplikaci a zavedl ,,nanoznackovani*. Spoluprace mezi komisi a EPO se
zvysila, coz vedlo ke spole¢né zorganizovanému pracovnimu setkani ,,Prava k duSevnimu
vlastnictvi v nanotechnologiich* konanému v dubnu 2007.

Pokud jde o patenty, pfedbézné srovnani RP5 a RP6 naznacuje, Ze pocet ptihlasek patentt
vzniklych z projekti NaN (Growth a NMP) se béhem prvnich dvou let RP6 vice nez
zdvojnasobil. RP7 podpoii rozsifeni slibnych technologickych feSeni, jako jsou
nanotechnologické pilotni linky, prostfednictvim k tomu tcelu zvIast’ vyhrazenych financi.

5. INTEGRACE SPOLECENSKEHO ROZMERU: OCEKAVANI A OBAVY

Piijeti spole¢nosti je klicovym hlediskem vyvoje nanotechnologii. Ulohou Komise, jakozto
tviirce politik, je zohlednit oéekavani a obavy obyvatel. Nanotechnologie by nemély byt
pouze bezpetné pouzivany a vést k vysledkim ve formé uzite¢nych produktt a sluzeb, mély
by také predstavovat vefejny konsensus tykajici se jejich celkového dopadu. Ocekavané
pfinosy nanotechnologii, jakoz i moznd rizika a jakdkoli nutnd opatieni, musi byt pln¢ a
presné predstaveny vetejnosti, pficemz je potieba podpofit vefejnou debatu a pomoci lidem
vytvofit si nezavisly nazor. V této oblasti hrala Komise ustfedni tilohu.

Komise financovala vydavani nebo piimo vydavala mnozstvi informacnich materiald, véetné
filmd, v mnoha jazycich a uréenych riiznym vékovym skupinam. Umyslem je, aby v jazycich
EU byly k dispozici alespon zakladni informace. V této oblasti hraji nepochybnou roli védci,
ktefi mohou vysvétlit zdsady a pouziti nanotechnologii Siroké veiejnosti a tisku. Na podporu
veédy, balicek pro preziti pro védce®. UziteCnym zdrojem jsou tyto dvé webové stranky:
http://ec.europa.eu/nanotechnology/ a http://www.nanoforum.org. V rdmci zvlastnich projektt
RP6 byly provedeny studie socidlni piijatelnosti. Projekt Nanologue ve své zprave
,Budoucnost nanotechnologii: musime mluvit* vyvinul tfi mozné scénare budouciho vyvoje
nanotechnologii a vypracoval ,,nanometr®, ktery poskytne voditko v otazkdch moznych
etickych a socidlnich problémt. Projekt NanoDialogue zorganizoval v osmi zemich vystavy
vénované nanotechnologiim, ¢imz podpofil informovanost spolecnosti a dialog ve formé
cilovych skupin a vetejnych debat. Vysledky a doporuceni byly pfedstaveny na oteviené
zaveérecné konferenci v unoru 2007. V tomto vefejném dialogu pokracuji dalsi projekty jako
NanoBio-RAISE. V ramci RP7 se pocita s podporou dalsich akci v této oblasti.

Metodika veiejného dialogu v oblasti nanotechnologii byla pfezkoumana na mezinarodnim
pracovnim setkani konaném v tnoru 2007 za ucasti osob zabyvajicich se informovanim o
veédeé. Bude vydana zavérecna zprava, kterd piihlizi k ziskanym informacim.

U vSech projektd VaV zvazovanych v ramci RP6 byly posouzeny mozné etické otdzky a
piipadné provedeny etické pirezkumy. Tyto pirezkumy budou pokracovat i v RP7. Evropska
skupina pro etiku ve védé a novych technologiich (EGE), poradni organ ptedsedy EK, vydala
v lednu 2007 stanovisko k nanomedicing.’ Toto stanovisko uznava potencial nanomediciny ve
vyvoji novych diagnostickych, 1écebnych a preventivnich metod. Zdlraziuje zkoumani jak
bezpecnostnich, tak etickych, pravnich a spolecenskych hledisek nanomediciny. Navrhuje
ustanovit evropskou sit’ pro etiku v nanomedicin¢ a dalSi monitorovani soucasné pravni

’ http://ec.europa.eu/european_group_ethics/avis/index_en.htm.
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situace, v tomto stddiu vSak nepozaduje zvlastni pravni predpisy. Tato témata budou fesena
v ramci RP7.

Prizkumy Komise' a jiné priizkumy dokladaji, Ze vétsina evropské vefejnosti stale neni o
NaN dostatecné informovéna. Tyto prizkumy vSak také dokladaji ditvéru vetejnosti v to, Ze
schopnost evropskych organti vetfejné spravy =zajistit dobré pravni predpisy v oblasti
nanotechnologii je v Evropé¢ vétsi nez kdekoli jinde.

Na tomto poli byly aktivni také Clenské stity a mezinarodni organizace a probehly rizné
iniciativy organizované napi. Greenpeace a Demos ve Spojeném kralovstvi a Vivagora ve
Francii.

S timyslem posilit kulturu zodpovédnosti EK zahégjila vetejné konzultace, které maji pfispét k
vymezeni nékterych zakladnich zasad odpovédného fizeni nanotechnologického vyzkumu.
Tento zamér se jiz odrazi v ,,Augsburgském prohldSeni o materidlech a ve stanovisku
ptijatém spolecnosti Degussa GmbH.

6. VEREJNE ZDRAVI, BEZPECNOST, OCHRANA ZIVOTNiHO PROSTREDI
A OCHRANA SPOTREBITELU

Ackoli NaN nabizeji mnoho prospesnych aplikaci, stidle neni zcela zndm mozny dopad
n¢kterych ,,nanomateriali™ a ,,nanovyrobkii*“ na zivotni prostfedi a lidské zdravi. Celkovym
cilem prace Komise v oblasti zdravi, bezpec¢nosti a zivotniho prostfedi je umoznit bezpecny
rozvoj a vyuziti NaN a zajistit, aby vefejnost mohla vyuzivat inovaci, které mohou NaN
piinést, a pfitom byla chranéna pfed moznymi neptiznivymi dopady.

Za timto ucelem existuji rizné regulacni i neregulacni piistupy:

— Posouzeni, zda soucasné legislativni ramce poskytuji dostateCnou ochranu, nebo zda
je potieba je pozménit nebo vytvofit nové pravni predpisy.

— Zdokonaleni znalostni zakladny prostfednictvim vyzkumu, védeckych vybora,
sdileni informaci a spoluprace, a to i na mezinarodni Grovni.

— Zallenéni vefejnosti  prostfednictvim dialogh se zG¢astnénymi stranami,
dobrovolnych iniciativ, atd.

6.1. Piezkum predpisi

Komise dokoncuje pfezkum soucasnych ptedpisti, aby mohla stanovit, zda je potieba pfijmout
nové predpisy, které by se tykaly rizik souvisejicich s nanomateridly. Jejim prvnim zjisténim
je, ze se soucasné predpisy zabyvaji zejména obavami souvisejicimi s dopady na zdravi a
zivotni prostiedi. Na zéklad¢ védeckého vyvoje nebo regulacnich potieb v urcitych oblastech
lze navrhnout zmény piedpisi. Béhem tohoto Setfeni EK ptihlédne ke zpravam o mezerach v
upraveé vypracovanym v riznych ¢lenskych statech.

V této souvislosti je hlavnim prostfedkem ochrany zdravi, bezpec¢nosti a Zivotniho prostiedi
zdokonaleni provadéni stavajicich ptredpisii. Vnitrostatni organy a Komise se proto musi

10 http://www.ec.europa.eu/research/press/2006/pdf/pr1906_eb 64 3 final report-may2006_en.pdf.
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nejdiive ujistit o tom, zda je nutné aktualizovat stavajici predpisy, jako jsou provadéci pravni
ptedpisy, normy a technické pokyny, a to zejména s ohledem na posouzeni rizika. Béhem
pokracujiciho ziskavani novych udaji se budou ptipad od piipadu i nadale pouzivat stavajici
metody. Pokud to bude nutné, mély by se v souvislosti s limity, povolenim latek a slozek,
oznacovanim odpadu jakozto nebezpecného, posilovanim postupli posuzovani souladu,
zavadénim omezeni uvadéni na trh a pouzitim chemickych latek a ptipravki, atd. pouZzivat
stavajici regula¢ni mechanismy.

Zvlastni pozornost je tfeba veénovat riznym mechanismim, které organiim a agenturam
odpovidajicim za provadéni pravnich predpisti umoznuji zasahovat prosttednictvim opatfeni
jako ochranné dolozky a varovné systémy v piipad¢ zjiSténi nebezpeci u latek, které jiz jsou
na trhu.

Organy budou muset zarucit zahrnuti regulacnich priorit do vyzev k predkladani navrhi
v ramci RP7 a pfezkoumani regulacni uzitecnosti vysledkl vyzkumu.

6.2. ResSeni mezer ve znalostech

Od roku 2005 doslo k celosvétovému konsensu v souvislosti s naléhavou potiebou védeckych
znalosti o hlediscich bezpec¢nosti vyrabénych nanomateriald. Na trovni stati, EU 1 na
mezinarodni urovni byly stanoveny priority, kterymi se zabyvalo n¢kolik iniciativ:

— Udaje o mozném nebezpeci pro ¢loveéka a Zivotni prostiedi, jakoz 1 zkuSebni metody,
jak ho zjistovat.

— Udaje o vystaveni v pribhu Zivotniho cyklu nanomateriald nebo vyrobki
obsahujicich nanomaterialy a metody posuzovani vystaveni.

— Méfeni, charakterizatni metody pro nanomateridly, referencni materidly a metody
odbéru vzorkl a analyz za c¢elem feSeni vystaveni.

Dne 10. biezna 2006 piijal na vyzvu Komise Védecky vybor pro vznikajici a noveé zjisténa
zdravotni rizika (SCENIHR) na zaklad€ vefejnych konzultaci stanovisko o posuzovani rizik
souvisejicich s nanotechnologiemi.!' SCENIHR ma za to, e ackoli jsou stavajici
toxikologické a ekotoxikologické metody pro posouzeni nebezpeci souvisejicich
s nanocasticemi vhodné, nemusi byt dostacujici k tomu, aby se zaméfily na veSkera rizika.
Soucasné postupy posuzovani rizika musi byt z diivodu nejistoty s ohledem na nanocéstice
pozménény. V oblastech jako jsou charakterizace, zjiStovani a méfeni nanocastic, vyskyt a
pretrvavani nanocastic v clovéku a Zivotnim prostfedi a veskerd hlediska souvisejici
s toxikologii a ekotoxikologii, byly potvrzeny znalostni mezery. Ty by mély byt feSeny tak,
aby bylo mozno zajistit uspokojivé posuzovani rizika pro ¢lovéka a ekosystémy.

EK proto pozadala SCENIHR, aby provedl podrobné€jsi analyzu soucasné metodiky
posuzovani rizika, jak je stanovena v Technickych pokynech pro chemikalie. SCENIHR piijal
své stanovisko po vefejné konzultaci ve dnech 21.-22. &ervna 2007'2. SCENIHR dogel
k z&véru, ze zatimco je pravdépodobné, Ze soucasné metodiky mohou zjistit rizika souvisejici
s nanocasticemi, bude potieba provést zmény ve stavajicich pokynech. SCENIHR také urcil

11
12

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_003b.pdf.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_010.pdf.
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problematické oblasti, které vyzaduji zlepSeni technickych pokyni a metodik, a navrhnul
stupiiovou strategii pro posuzovani rizika nanomateriali.

Pokud jde o kosmetiku, vyzvala EK Védecky vybor pro spotfebni vyrobky (SCCP), aby
ptezkoumal a ptipadné pozménil své Pozndmky k pokyniim pro testovani slozek a zhodnotil
bezpetnost kosmetickych slozek ve formé nano&astic.”” Dne 19. &ervna 2007 SCCP schvalil
stanovisko k vefejné konzultaci' a dosel k zavéru, Ze je nutné prezkoumat bezpe&nost
nanomateridlli pouzivanych v soucasnosti v opalovacich krémech ve svétle soucasnych
informaci a podtrhnul mozny vliv fyziologicky abnormélniho kozniho a mechanického
pusobeni na pronikani pokozkou.

6.3. Vyzkum v oblasti hledisek bezpec¢nosti

Vyzkumem v oblasti bezpecnosti se EK vyslovné zabyva prostfednictvim financovani NaN
(¢ast 1). Obecnym cilem je podpofit védecké posouzeni moZnych zdravotnich a
bezpecnostnich rizik a rizik pro zivotni prostfedi souvisejicich s nanotechnologickymi
materidly a vyrobky v co nejranéjSim stadiu, aby bylo mozno zaplnit znalostni mezery a
poskytnout zaklad pro splnéni regulac¢nich pozadavka. Pokud by bylo tfeba, mohl by tento
vyzkum pfispét k vyvoji novych pozadavkll na bezpetny, odpovédny a udrzitelny rozvoj
NaN. Témata v prvni vyzveé k predkladani navrhii v rdimci RP7 zahrnuji pfenosna zatizeni se
snadnym pouzitim, vliv umélych nanoc¢astic na zdravi a zivotni prostfedi s kritickym
pfezkumem udaji, komentovanou databazi o vlivu nanocastic, koordinaci pii studiu vlivu
nanotechnologickych materialti a vyrobku a alternativni strategie toxikologického posouzeni
nanocastic pouzivanych v 1ékarské diagnostice.

SVS se mezitim zaméiuje na vyvoj a harmonizaci metod pro charakterizaci a testovani
toxicity vyrobenych nanomateriali (napt. méfeni velikosti ¢astic, testovani reprezentativniho
souboru nanomaterialt na kritickych bunéénych fadach in vitro), souvisejici studie
referencnich materialii a dozimetrie, studie pouZzitelnosti vypocetnich metod pro posuzovani
vlastnosti nanocastic, véetné toxicity, a vyvoj databazi.

V souvislosti s ETP pro udrzitelnou chemii (SusChem)” bylo vypracovano né&kolik
dokumentti, jako je kodex chovani pro nanotechnologii, pokyny pro bezpec¢nou vyrobu a
¢innosti zahrnujici nanocastice na pracoviStich a podrobné informace o charakterizaci
nanomateridlii. Akce Nanosafety Hub konana v Bruselu vbieznu 2007 Evropskou
technologickou platformou pro primyslovou bezpetnost (ETPIS)'® se zaméfila na
monitorovaci technologie v souvislosti s toxicitou nanocastic a prumyslovou a
environmentalni bezpecnost v souvislosti s nanomateridly. V této souvislosti je také dulezité
se zminit o dobrovolnych pfistupech primyslovych podnika'’ pf vydavani pokynt
k bezpecné vyrobé a manipulaci s nanomaterialy na pracovistich.

http://ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_nano_en.pdf.
http://ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_099.pdf.
www.suschem.org.

www.industrialsafety-tp.org.

17 Napt. BASF a Bayer.
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6.4. Mezinarodni spoluprace v oblasti zdravi a Zivotniho prostiedi

Nékolik bezpec¢nostnich hledisek vyzaduje mezinarodni spolupraci, napf. vyvoj spolecné
nomenklatury, norem a zkuSebnich metod, které umozni zajistit globalni porovnani dat a
mezinarodni harmonizaci metod pouzivanych pro regulacni ticely.

Zakladni férum pro koordinaci ¢innosti na mezinarodni urovni poskytla pracovni skupina pro
vyrobené nanomaterialy OECD.'® Jeji pracovni program zahrnuje $est zvlastnich projekta,
které se zabyvaji mj. znalostnimi mezerami s ohledem na dopad na zdravi a zivotni prostiedi,
databazemi, zkuSebnimi systémy, pokyny, metodikami posuzovani rizika a vyménou
informaci o dobrovolnych programech a regulacnich pfistupech. Pfedpoklada se, ze Komise,
za podpory védeckych vybort, jakoz i evropskych organti, bude i nadale ptispivat k tomuto
mezinarodnimu usili.

Dtlezité jsou také ¢innosti v rdmei ISO/TC 229 na vyvoj standardnich metod a nomenklatury,
kterych se EK a ¢lenské staty jiz aktivné Gcastni.

Financovani v rdmci RP7 je otevieno vyzkumnym tymim prakticky ze vSech zemi svéta.
Probéhly intenzivni diskuse s riznymi federalnimi agenturami USA o moznosti koordinované
vyzvy, ktera by sloucila vyzkumné usili na obou stranach Atlantického oceanu. Je proto
vitanou skute¢nosti, ze americké agentury EPA, NSF a DoE samy zahdjily spolecné kroky
podnécujici vyzkumné pracovniky ve Spojenych statech, aby spolupracovali s evropskymi
tymy." V prvni vyzvé k piedkladani navrhit RP7 bylo zahrnuto doporuéeni uréené evropskym
vyzkumnym pracovniklim, aby spolupracovali s americkymi tymy.

Komise spole¢né¢ s Agenturou pro ochranu zivotniho prosttedi USA (EPA) a mezinarodni
centrum Woodrow Wilson International Centre for Scholars zorganizovaly v fijnu 2006
pracovni setkani na téma posouzeni Zivotniho cyklu nanotechnologickych vyrobki.*

7. MEZINARODNI SPOLUPRACE

Na zdkladé mandatu ud€leného Radou EU v zafi 2004 Komise prohloubila v souladu se
zé4sadou subsidiarity dialog o nanotechnologiich na mezinarodni, dvoustranné i1 vicestranné
urovni. Dialogu se ucastni jak hospodaisky a primyslové vyspélé zemé (v zdjmu sdileni
poznatkii a vyuziti kritického mnozstvi zdroji), tak méné rozvinuté zemé (v z4jmu zajisténi
jejich pfistupu ke znalostem a odstranéni nebezpeci vzniku ,,nanopropasti‘).

V ramci VaV se jevi zvlasté slibnou spoluprace v oblasti nanovéd a nanomaterialti, a stejné
tak vypada slibné spoluprace ve vybranych cilovych oblastech jako bezpecnost nanocastic
nebo kroky na cest¢ k rovnym podminkdm pro nanotechnologické vyrobky na
globalizovaném trhu (napf. prenormativni vyzkum). EK vénovala pozornost vstupim
neevropskych ¢i mezindrodnich zucastnénych stran, jakymi byla iniciativa Meridian Institute
,Nanotechnologie a chudi: pfilezitosti a rizika®.

8 http://www.oecd.org/about/0,3347.en_2649 37015404 1 1 1 1 37465.00.html.
19

http://es.epa.gov/ncer/rfa/2007/2007_star_nanotech.html.
*ftp.//ftp.cordis.europa.eu/pub/nanotechnology/docs/Ica_nanotechnology workshopoct2006_proceedings_en.pd

f.
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RP7 je v jesté vetSim rozsahu nez RP6 otevien vyzkumnym pracovnikiim mimo zemé EU,
pficemz vétSina piipadi je financovana EU. Byly zahdjeny zvlaStni pilotni akce jako
NanoForum EU — Latin America a EurolndiaNet. Pozornost se vénuje také mobilité
vyzkumnych pracovnikl a vzdjemnému piistupu k nejlepsim infrastrukturam.

Na mezindrodni urovni byla pfezkoumana moznost ,kodexu dobrého chovani® pro
odpovédny vyvoj a vyuziti NaN, navrhy Komise se vSak neshledaly s jednohlasnym
celosvétovym souhlasem. Jak bylo uvedeno vySe, Komise zahdjila vefejné konzultace
vénujici se hlavnim zasaddm odpovédného fizeni nanotechnologického vyzkumu, pticemz
zajem o ucast na téchto konzultacich by mohly projevit i tfeti zem¢.

Na setkanich v Alexandrii (USA) v roce 2004 a v Tokiu v roce 2006 a na dvou pfipravnych
setkédnich v Bruselu a v Kapském M¢sté byl zahdjen vyhrazeny mezindrodni dialog. Tteti
mezinarodni dialog se planuje na rok 2008 v Evrop¢.

Mezi akce Komise patfi:

— Ucast v CEN a IS0, kde doglo k vytvofeni novych skupin pro normy v oblasti NaN
(CEN/TC 352 a ISO/TC 229) a kdy stavajici skupiny pievzaly specifické souvisejici
dil¢i prace (napt. ISO/TC 24, ISO/TC 146).

— Ucast v OECD, kde byly ustanoveny dvé nové pracovni skupiny: OECD-WP pro
vyrobené nanomaterialy v ramci spolecného setkdni o chemikaliich (oddil 6) a
OECD-CSTP-WP pro nanotechnologie.”'

— Vénovani se vyzkumu dopadu nanocastic na zdravi a zivotni prostiedi v ramci RP7
na zakladé konzultaci a/nebo spoluprace s federdlnimi agenturami USA; EK a
Agentura pro ochranu Zivotniho prosttedi uzaviely provadéci dohodu, ktera zahrnuje
nanotechnologie.

— Poskytnuti podpory pro vytvaieni sit¢ mezi vyzkumnymi pracovniky ze tietich zemi
v oblasti nanotechnologii v ramci RP7 a vytvofeni volného elektronického archivu
publikaci z oblasti NaN s cilem zabranit mozné ,,nanopropasti‘.

— Vytvoteni pracovni skupiny ad-hoc se zastupci ¢lenskych stati, jejimz ukolem bylo
provéfit pokrok a narocné ukoly mezinarodnich aktivit tykajicich se nanotechnologii.

8. PROVADENI SOUDRZNE A VIDITELNE STRATEGIE NA EVROPSKE
UROVNI

Ucelem ak¢niho planu je zajistit co nejlepsi fizeni vyvoje a vyuziti nanotechnologii. Jeho
ucinné provadéni proto vyzaduje ucinnou strukturu a koordinaci na zékladé¢ podrobnych a
pravidelnych konzultaci s ¢lenskymi staty a vS§emi zucastnénymi stranami.

Komise spolupracovala s predsednictvimi EU na organizovani konferenci poskytujicich
ptilezitosti k ovéfeni pokroku. V roce 2005 se ve Spojeném kralovstvi konala konference
EuroNanoForum. Pfedsednictvi Spojené¢ho kralovstvi zorganizovalo také pracovni setkani
Clenskych stati s cilem prodiskutovat a zhodnotit pocate¢ni pokrok pii provadéni akéniho

21 .
www.oecd.org/sti/nano.
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planu. Po této akci nasledovalo v ¢ervnu 2006 rakouské predsednictvi a v zaii 2006 finské
predsednictvi s konferenci ,,Nanotechnologie: bezpetnost pro uspéch“?* Némecké
predsednictvi zorganizovalo konferenci EuroNanoForum v cervnu 2007 a portugalské
predsednictvi planuje zorganizovat oficidlni akci v listopadu 2007.

Byla zfizena mezirezortni skupina EK vénujici se vSem hlediskim prace popsané v této
zprave. Komise také vyzvala k vytvofeni observatofe, kterd ma provadét dynamické
posouzeni vyvoje a pouziti nanotechnologii. To by mélo zucastnénym strandm pomoci
pochopit mozné a kritické problémy a poskytnout institucim a clenskym statim funkci
,,vcasného varovani®.

Nové webové stranky portalu Europa seznamuji s praci vSech zucastnénych utvartt Komise
pti provadéni akéniho planu: http://ec.europa.eu/nanotechnology/.

V SirSim smyslu ma akéni plan také zajistit, aby NaN pfispivaly k realizaci Evropského
vyzkumného prostoru (ERA)>. V tomto ohledu Ize uvést nasledujici uspschy:

— Rozséhla evropska strategie pro NaN a skutecnost, Ze financovani EK ptedstavuje
tietinu evropskych vetejnych prostfedkii investovanych do NaN, vedly kucinné
koordinaci a minimalizaci pfesahli. Dal§im uzite¢nym faktorem bylo v€asné spusténi
téchto iniciativ, a to casto jeSt¢ pred jakymikoli strukturovanymi iniciativami
Clenskych stath (¢ast 1 vyse).

— Financované projekty vénované vzdélavani a mobilit¢ vyzkumnych pracovniki a
dalsi projekty VaV v oblasti NaN piispély k vytvoreni vysoce kvalitniho lidského
potencidlu v NaN (¢ast 3 vyse).

— RP6 zaznamenal rostouci tcast primyslu na projektech VaV v oblasti NaN a
vytvofeni n€kolika ETP posililo spolupraci mezi vefejnym a soukromym sektorem
v oblasti NaN. Ocekava se, ze RP7 povede k dalSimu pokroku (Cast 4 vyse).

— Bylo provedeno nékolik strategickych aktivit pro zaclenéni vefejnosti (Cast 5 vyse).

— Probéhly vybrané strategické aktivity zaméiujici se na mezindrodni spolupraci (¢ast
7 vyse). Existuje také mala, avSak rostouci Ucast mezindrodnich partnerd na
projektech VaV v oblasti NaN.

— Tyto ¢innosti dopliiovalo rozsahlé Usili, které mélo umoznit bezpe¢ny vyvoj a vyuZziti
nanotechnologii (¢ast 6 vyse).

V nadchézejicich letech by se méla vénovat zvlastni pozornost rozvoji mezioborovych
infrastruktur, vhodnym podminkédm pro bezpecné a ucinné pouziti nanotechnologii a sdileni
chapani odpoveédnosti vyzkumnych pracovniki v etickém ramci.

Na podporu bezpecného a odpovédného nanotechnologického vyzkumu a pro ptipravu cesty
k bezpecnym a odpovédnym aplikacim a pouziti nanotechnologii ma Komise v planu
piijmout kodex chovani pro odpovédny vyzkum v oblasti NaN.

2 http://www.fmnt.fi/ntss/.

Na cesté k evropskému vyzkumnému prostoru, KOM(2000)6.
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Po svém piezkumu soucasnych pravnich predpist Komise pravdépodobné navrhne upravu
predpist, a to na zdklad€ védeckého vyvoje, nebo potiebu tprav ve specifickych oblastech, ve
kterych bude tato potteba zjisténa.

Komise hodla ptedlozit dalsi zpravu o provadéni akéniho planu v oblasti NaN do konce roku
20009.
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