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A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK, A TANACSNAK
ESAZ EUROPAI GAZDASAGI ESSZOCIALISBIZOTTSAGNAK

A NANOANYAGOKKAL KAPCSOLATOS SZABALYOZASI SZEMPONTOK

(EGT-vonatkozasi szbveg)

1. BEVEZETES

A Bizottsag az ,,Egy eurdpai nanotechnologiai stratégia fel¢” cimii kozleményében'
megallapitja, hogy a kutatdsnak és fejlesztésnek, valamint a technologiai elérehaladasnak
egylitt kell jarnia a nanotechnologidval kapcsolatos lehetséges egészségligyi €és kornyezeti
kockazatra iranyul6 tudoméanyos kutatassal és elemzéssel. Az ,integralt, biztonsadgos ¢€s
feleldsségteljes megkozelités” az EU nanotechnolégiara vonatkozd szakpolitikdjanak
kézponti magva. A ,,Nanotudomanyok és nanotechnologiak: Cselekvési terv Eurdpa szamara
(2005-2009)” cimii kdzlemény” megéllapitotta, hogy a nanotudoményok és nanotechnologiak
felhasznalasanak és az ahhoz kapcsoldodd alkalmazasoknak meg kell felelniiik a Kozosség
altal a kozegészségligy, a biztonsag, a fogyasztd- és munkavallaldi védelem, valamint a
kornyezetvédelem terén elvart legmagasabb szintli védelemnek. A Bizottsag ezért
bejelentette, hogy a vonatkozod agazatokban feliilvizsgalja az EU jogszabalyokat. Ezen
szandékat tiikrozi ez a kdzlemény is. Téargyat a jelenleg gyartas alatt allé és/vagy forgalomba
hozott nanoanyagok képezik. Altalanosan elfogadott meghatarozasok hianyaban ebben a
kozleményben a nanoanyagok kifejezés a kozhasznalati meghatdrozast takarja: (technikailag)
eldallitott, nanoméretli és nanoszerkezetli nanoanyagok. A kozlemény nem vonatkozik a
természetes vagy a nem szandékos eldallitas — pl. égetés utjan — keletkezd nanoanyagokra
vagy nanorészecskékre.

2. A NANOANYAGOKRA VONATKOZO JOGSZABALYOK FELULVIZSGALATA

A nanotechnolégidk olyan alapvetd technologiak, amelyek a fogyasztok, a munkavallalok, a
betegek, a kornyezet, valamint a munkahelyteremtés szempontjabol szdmos elénnyel
jarhatnak. Ugyanakkor a nanotechnologiak ¢és nanoanyagok 1j kockazati forrast is
jelenthetnek az emberre ¢és a kornyezetre nézve, és el6fordulhat, hogy kiilonféle
mechanizmusokkal élettani hatast fejtenek ki az emberre és a kornyezetben €16 egyéb fajokra.

A szabdlyozaskor ezért azon kihivasnak kell eleget tenni, hogy a nanotechnoldgia Uj
alkalmazasainak koszOonhetd tarsadalmi haszon az egészségligy, a biztonsag €és a kornyezet
magas szintli védelme mellett valosuljon meg.

A nanoanyagokkal kapcsolatos egészségiigyi, biztonsagi ¢és kornyezeti szempontokra
vonatkozo jogszabalyok a kovetkezd csoportokra oszthatok és alkalmazhatok egyidejlileg:
vegyl anyagok, a munkavallalok védelme, termékbiztonsag ¢és kornyezetvédelem. A

! COM(2004) 338 végleges, 2004.5.12.
2 COM(2005) 243 végleges, 2005.6.7.
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nanoanyagokkal kapcsolatban felmeriild kockazatok fobb ismérveit a bizottsadgi szolgalatok
mellékletben taldlhatd6 munkadokumentuma irja le.

Altaldban megallapithaté, hogy a jelenleg hatilyos jogszabalyok a nanaoanyagokkal
kapcsolatban felmeriild kockéazatok jelentds teriiletét lefedik, és az érvényes jogszabalyi keret
alkalmas ezen kockazatok kezelésére. Ugyanakkor a jelenleg hatalyos jogszabalyok
modositasara lehet sziikség, amennyiben 1) informacidk meriilnek fel, példaul az egyes
jogszabalyokban megallapitott hatarértékek vonatkozasaban.

A jogszabalyok végrehajtasa és a jogszabalyokban el6irt szabalyozasi eszk6zok alkalmazasa
tovabbra is kiilonos kihivast jelent. A jelenleg hatalyos jogszabalyok keretében, a végrehajtas
eldsegitése érdekében elfogadott dokumentumokat — kiilondsen a kockazatelemzéshez
kapcsolodoan — feliil kell vizsgalni annak biztositasara, hogy a nanoanyagokkal kapcsolatos
kockazatok kezelése hatékony legyen, és a lehetd legjobb modon hasznéljdk a rendelkezésre
allo informaciét. Hasonloképpen a hatdsagoknak és tigynokségeknek kiilonos figyelmet kell
szentelniiik a nanoanyagokkal kapcsolatos kockazatoknak azokban az esetekben, amikor a
forgalomba hozatalt megel6z6en ellendrizni kell az eldallitast és a piaci értékesitést.

Fokozott tudomanyos hattérismeretre van sziikkség a jogszabalyok megfeleld irdnyba vald
fejlesztése, modositasa ¢és kiilonosen végrehajtasa érdekében. A kdzlemény ennek
megfelelden egyarant foglalkozik a jogszabalyokkal, azok végrehajtasaval, és a hidnyzé
ismeretek athidaldsanak lehetdségével is.

Ebben az Osszefliggésben utalni kell a feleldsségteljes nanotudomanyi €s nanotechnoldgiai
kutatis magatartasi kodexére’ is. Ez a kodex a jogszabalyok kiegészitéseként olyan
iranymutatdsokat ad a tagallamoknak, a munkaltatoknak, a kutatadstfinanszirozoknak, a
kutatoknak és — altaldban véve — a nanotudomény és a nanotechnoldgia (a tovabbiakban:
N+N) kutatasdban részt vevo, illetéleg érdekelt valamennyi maganszemélynek és civil
tarsadalmi szervezetnek, amely elésegiti a K6zosségben az N+N feleldsségteljes és nyitott
szemléleti kutatasat.

2.1. Vegyi anyagok

A REACH' egy atfogd jogszabaly, amely az onmagukban, a készitményekben és a
termékekben eléforduld anyagok eldallitasara, forgalomba hozatalara és felhaszndlasara
vonatkozik. A REACH azon az alapelven nyugszik, hogy a gyartok, importérok és a
tovabbfelhaszndlok kotelessége biztositani, hogy olyan anyagokat gyartsanak, hozzanak
forgalomba vagy hasznaljanak fel, amelyek nincsenek kéros hatassal az emberi egészségre
vagy a kornyezetre. Rendelkezései az eldvigyazatossag elvén alapulnak.

A REACH nem tartalmaz olyan eldirasokat, melyek kizardlag nanoanyagokra vonatkoznanak.
Ugyanakkor a REACH-ben meghatarozott ,,anyagok” fogalmdba a nanoanyagok is
beletartoznak.

A REACH el6irasa értelmében a gyartok és az importdrok az altaluk gyartott vagy importalt
anyagokra, amennyiben azok elérik vagy meghaladjadk az évi 1 tonna mennyiséget,
regisztralasi dokumentaciot nyujtanak be. Az évi 10 tonnat elérd vagy meghalado
mennyiségre a regisztralonak kémiai biztonsagi jelentést kell benytjtania. Ezenfeliil,

} COM(2008) 424 végleges, 2008.2.7.
4 Az 1907/2006/EK rendelet; HL L 396., 2006.12.30.
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amennyiben az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség az értékeléshez sziikségesnek itéli meg, ugy
az anyaggal kapcsolatban barmely informaciot bekérhet, az informacié tekintetében a
REACH-ben meghatarozott minimumkdvetelményektol fiiggetleniil.

Amennyiben a meglévd, Omlesztett anyagként mar forgalomba hozott kémiai anyag
nanoanyag formajaban (nanoformaban) keriil piacra, a regisztralasi dokumentéciot az anyag
nanoforméjara vonatkozé specidlis tulajdonsadgok felvételével aktualizalni kell. A kiegészitd
informaciokat, példaul a nanoforma kiilonb6zé osztialyozasara és cimkézésére vonatkozod
adatokat és a tovabbi kockazatkezelési intézkedéseket szerepeltetni kell a regisztralasi
dokumentéacioban. A kockézatkezelési intézkedéseket és a mikodési feltételeket az ellatasi
lancban részt vevok szdmara ismertté kell tenni.

A nanoanyagok specidlis tulajdonsagainak, illetve a hozzajuk kapcsol6dd veszélyeknek és
kockazati tényezOknek megéllapitdsa érdekében tovabbi vizsgilatokra és informdciora lehet
szliikség. A nanoanyagokkal Osszefliggésben fennalld specialis veszélyek meghatarozasa az
érvényben 1évd vizsgalati irdnymutatdsok modositasat teszi sziikségessé. A nanaoanyagokra
vonatkoz6 specialis vizsgalati irdnymutatasok megalkotdsaig a vizsgalatot a meglévd
iranymutatasok szerint kell elvégezni.

A kiilonds veszélyt rejtd anyagok® felhasznalasat és forgalomba hozatalat engedélyeztetni
kell. A korlatozéasi eljaras lehetdséget ad intézkedések meghozataldra azokkal a
nanoanyagokkal kapcsoltban, amelyek gyartasa, felhasznalasa vagy forgalomba hozatala
kockézatforras lehet. Az engedélyezésre €s korlatozasra vonatkozé eljaras alkalmazdsa nem
fiigg az eldallitott vagy forgalomba hozott mennyiségtol.

A Bizottsag a nanoanyagok tekintetében kiilonleges gondot fordit a REACH végrehajtasanak
feliigyeletére. A termelésre és forgalomba hozatalra, illetve példaul a toxikoldgiai vagy
fizikai-kémiai tulajdonsagokra vonatkozo 1) informécidk alapjan sor keriilhet a jelenlegi
rendelkezések, tobbek kozott a mennyiségi kritériumok és az informacidt érintd
kovetelmények modositasara.

A REACH-bAI szarmazé adatok kiinduldsi alapul szolgalnak egyéb jovobeli rendeletekhez,
példaul a munkavallalok védelme, a kozmetikai termékek és a kornyezetvédelem teriiletén.
Kiegészitik a termékekre vonatkozo jogszabalyokat (pl. az altalanos termékbiztonsag
vonatkozasdban), amennyiben ezek nem tartalmaznak kornyezeti szempontokat.

2.2. A munkavallalok védelme

A 89/391/EGK keretiranyelv® szamos kételezettségben irja elé a munkéltatok szamara, hogy
tegyék meg a munkavallalok biztonsdga ¢és egészségvédelme érdekében sziikséges
intézkedéseket. Vonatkozik mindez valamennyi anyagra és munkatevékenységre, a vegyi
anyagok eldallitasara ¢és felhasznalasara a gyartasi folyamat barmely szintjén, fiiggetleniil a
folyamatban résztvevd munkavallalok szamatol, az eldallitott anyag mennyiségétdl vagy a
felhasznalt technoldgiaktol.

Karcinogén, mutagén vagy reproduktiv toxicitasu (CMR), perzisztens, bioakkumulativ és toxikus (PBT)
vagy fokozottan perzisztens és bioakkumulativ anyag, illetve ezen anyagok kockazati szintjével
egyenértékiinek tekinthetd anyagok.

¢ HL L 183, 1989.6.29.
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Ez az iranyelv teljes mértékben vonatkozik a nanoanyagokra is. Ennek megfeleléen kockazat
megallapitdsa esetén a munkaltatoknak kockazatértékelést kell végezniiik, és intézkedéseket
kell hozniuk a kockazat csokkentése érdekében.

A 89/391/EGK keretiranyelv 11. és 12. cikkének megfelelden az 1) technologidk tervezése és
bevezetése elott konzultdlni  kell a munkavallalokkal vagy képviseldikkel a
munkakoriilményekkel és a munkakornyezettel kapcsolatban.

Az iranyelv fenntartja egyedi iranyelvek elfogadasanak lehetdségét, amelyek specialis
rendelkezéseket fogalmazhatnak meg a biztonsagra és az egészségre vonatkozo kiilonleges
szempontokkal kapcsolatban. Az elfogadasra keriilt, vonatkoz6 iranyelvek a kovetkezoket
érintik: a rékkeltd anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos kockazatoknak valdo munkahelyi
kitettség’, a vegyi anyagokkal kapcsolatos munkahelyi kockazatok®, a munkavallalok altal a
munkéjuk soran hasznalt munkaeszkozok’, a munkavéllalok altal a munkahelyen hasznalt
egyéni védbeszkozok'®, valamint a robbanasveszélyes légkér kockéazatanak  kitett
munkavallalok biztonsaganak és egészségvédelmének javitasa''.

Mivel ezek az iranyelvek minimumkovetelményeket hataroznak meg, a nemzeti hatésagoknak
lehetdséglik van szigoribb szabalyok bevezetésére.

2.3. Termékek

A termékekre vonatkozo jogszabalyok rendelkezéseket irnak elé egyes termékkel, igy példaul
a gyogyszerekkel, a novényvédd szerekkel, a kozmetikumokkal, az élelmiszer- ¢és
takarmanykiegészitokkel, stb. kapcsolatban. Azoknak a fogyasztéi cikkeknek, amelyeket nem
szabalyoz kiilon jogszabaly, az altalanos termékbiztonsagrol szolo irdnyelv kdvetelményeinek
kell megfelelniiik'*.

Az e teriiletekre vonatkozd kdzosségi szabalyozas rendelkezései a fogyasztok, munkavallalok,
betegek és felhasznalok egészségére €s biztonsagara vonatkoznak, azonban nem feltétleniil a
kornyezetvédelemmel 0sszefliggésben. Amennyiben ezekben a termékekben a REACH altal
meghatarozott anyagoknak mindsiilé nanoanyagok taldlhatok, ugy a REACH-nek
megfelelden meg kell vizsgalni kornyezeti hatasukat.

Gyakorlatilag valamennyi, termékekre vonatkozd jogszabaly eldir kockazatértékelést és
kockézatkezelési intézkedéseket is. A nanoanyagok sem jelentenek kivételt e kotelezettség
alol.

Amennyiben egy terméket ellendrzésnek kell aldvetni a forgalomba hozatalt vagy — pl.
gyogyszerek, 1) élelmiszerek vagy novényvédd szerek esetében — a forgalomba hozatali
értesitést megeldzden, a nanoanyagokkal kapcsolatban felmeriild kockazatok értékelését és
iranyitasat a hatosagok (vagy az ) megkozelités alapjan bejelentett szervek) a forgalomba
hozatalt megel6zden ellendrizhetik. Ezen eljarasok végrehajtdsa vagy végrehajtasi jogszabaly
meghozataldhoz (pl. az ) anyagok pozitiv vagy negativ jegyzékbe torténd felvétele) vagy

7 A 2004.4.29-i 2004/37/EK iranyelv. HL L 158., 2004.4.30.
8 Az 1998.4.7-1 98/24/EK iranyelv. HL L 131., 1998.5.5.
o Az 1989.11.30-i 89/655/EGK iranyelv. HL L 393., 1989.12.30.
10 Az 1989.11.30-i 89/656/EGK iranyelv. HL L 393., 1989.12.30.
i Az 1999.12.16-i 1999/92/EK iranyelv. HL L 23., 2000. 1.28.
12 A 2001/95/EK iranyelv; HL L 11.,2002.1.15.
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kotelezo érvényll igazgatasi dontéshez vezet (pl. forgalomba hozatali engedély), ami szintén a
forgalomba hozatali feltételek meghatarozasat eredményezi.

Kiilonos jelentdséggel bir az engedélyek feliilvizsgalatara, modositasara vagy felfiiggesztésére
vonatkoz6 kotelezettség, amennyiben bizonyos jelek arra engednek kovetkeztetni, hogy a
vonatkoz6 kovetelmények nem teljesiilnek, vagy ha 1j tudomanyos és technikai ismeretek
mindezt sziikségessé teszik. Hasonloképpen az engedély vagy az igazolds birtokosdnak
azonnal értesitenie kell az illetékes hatosagot vagy szervet minden olyan 4j informaciérol, ami
kockazati szempontbdl relevans.

Amennyiben forgalomba hozataldt megeldzden egy termékre nem kell kiilonleges eljarasi
kovetelményeket alkalmazni (pl. kozmetikumok, az altalanos termékbiztonsdgra vonatkozé
iranyelv hatdlya ala tartoz6 fogyasztéi cikkek, illetve kiilonféle, az G megkdzelités altal
szabalyozott termékek), a piacfeliigyelet szintjén ellendrzik, hogy megfelel-e a jogi
kovetelményeknek. Mindez nem zarja ki annak lehetdségét, hogy a forgalomba hozatalt
korlatoz6 intézkedéseket hozzanak, vagy kikérjék az EU kiilonb6z6 tudomanyos
bizottsagainak véleményét. A hatéosdgok a gyartd telephelyein barmikor ellendrizhetik a
kockazatértékelési €s a kockazatkezelési stratégiakat.

A védelmi szint novelése érdekében modositasi javaslat sziiletett a forgalomba hozatalt
megel6zd ellendrzés nélkil forgalomba hozott kozmetikai termékek szabalyozasa
tekintetében. A kockazatértékelésre vonatkozd kovetelmények pontositasara is sor fog
keriilni. Tovabba a gyartoknak a forgalomba hozatali értesitésben a jovOben jelezniiik kell,
hogy termékeik tartalmaznak-e nanoanyagokat, és fel kell allitaniuk egy, a forgalomban 1évo
kozmetikai termékek egészségiigyi hatasanak ellendérzésére alkalmas mechanizmust'”.

Azon orvostechnikai eszkdzoknél, amelyek esetében felmeriilhet a nanoanyagokkal
kapcsolatos kockazat, a bizottsagi szolgalatok megvizsgaljak annak lehetdségét, hogy
forgalomba hozatalukat megel6zden rendszeres feliilvizsgalatnak lehessen alaveti dket.

2.4. K ornyezetvédelem

Az ezen Osszefliggésben vonatkozd kornyezetvédelmi rendelkezések elsdsorban a
kovetkezOk: a kornyezetszennyezés integralt megel6zésérdl és csokkentésérdl (IPPC) sz6lo
iranyelv, a veszélyes anyagokkal kapcsolatos sulyos balesetek veszélyeinek ellendrzésérdl
(Seveso II) sz6lo iranyelv, a viziigyi keretiranyelv és a hulladékokra vonatkozd egyes
iranyelvek.

Az IPPC—iranyelv'® hatalya uni6 szerte megkézelitleg 52°000 ipari létesitményre terjed ki,
¢s ezen létesitményekre eldirja, hogy az engedélyeknek megfelelden miikodjenek, beleértve
az elérhetd legmegfelelobb technikak alkalmazasan (BAT) alapulo kibocsatasi hatarértékeket
is. Elvben az IPPC—irdnyelvet lehetne hasznalni a nanoanyagok ¢és az IPPC létesitményekben
1évd nanoanyagok kornyezeti hatdsanak ellendrzésére, amennyiben ezen megfontoldsok —
sziikség  esettn —  helyet kapnanak a  Bizottsig = BAT-tal  kapcsolatos
referenciadokumentumaban (BREF).

1 COM (2008) 49 végleges 2008/0025 (COD); 2008.2.5.
14 A kornyezetszennyezés integralt megeldzésérdl és csokkentésérdl szold, 2008/1/EK tanécsi iranyelv;
HL L 24.,2008.1.29.
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A Seveso II iranyelv'> azon létesitményekre vonatkozik, amelyekben kiilonosen nagy
(kiiszobértéket meghaladd) mennyiségben vannak jelen az abban megnevezett veszélyes
anyagok (vagy egyéb, meghatarozott kategoridba tartozd anyagok). Az iranyelv eldirasa
értelmében az ilizemeltetd altalanos kotelezettsége a sulyos balesetek megeldzéséhez és azok
emberre és kornyezetre gyakorolt kovetkezményeinek enyhitéséhez sziikséges intézkedések
meghozatala. Amennyiben bizonyos nanoanyagokrol bebizonyosodik, hogy sulyos baleseti
veszElyt rejtenek magukban, fel lehet venni dket — a megfeleld hatarérték megadasa mellett —
az iranyelvben meghatarozott kategoriak kozé.

A (2000/60/EK) viziigyi keretiranyelv'® koz6s alapelveket és egy altalanos intézkedési keretet
hataroz meg a vizi kornyezet javitasara, az elsébbségi anyagokbol szdrmazd szennyezddések
fokozatos csokkentésére, valamint az elsObbségi veszélyes anyagok kibocsatasanak,
bevezetésének ¢és veszteségének a viz tekintetében torténd mérséklése érdekében. A 33
elsébbségi anyagrol osszeallitott lista 2001-ben késziilt el'’. A nanoanyagokat veszélyes
tulajdonsagaik alapjan az els6bbségi anyagok k6zé lehetne sorolni. A Bizottsdg ezekben az
esetekben javaslatot tenne kornyezetminGségi szabvanyokra. A felszin alatti vizek'®
tekintetében a tagdllamoknak mindségi szabvanyokat kell megallapitaniuk a kockézatforrast
jelentd szennyezOanyagokra, ami kiterjedhet a nanoanyagokra is.

A hulladékokrél szol6 2006/12/EK iranyelv'’ altalanos keretként eldirja, hogy a tagallamok
kotelessége annak biztositasa, hogy a hulladékkezelés ne legyen kéaros hatassal az egészségre
¢és a kornyezetre. A veszélyes hulladékokrél szolo iranyelv?® meghatirozza, hogy mely
hulladékok tekintendOk veszélyesnek, ¢és szigoribb rendelkezéseket allapit meg ezen
hulladékok tekintetében. Veszélyes hulladéknak mindsitenddé egy anyag, ha rendelkezik
bizonyos, az iranyelv mellékletében meghatarozott tulajdonsdgokkal és az eurdpai
hulladékjegyzeék veszélyesnek mindsiti. A nanoanyagokat tartalmazo hulladék a veszélyes
anyagokhoz sorolhato, ha a nanoanyag rendelkezik olyan tulajdonsadgokkal, ami a hulladékot
veszélyessé teheti.

Egyedi jogszabalyokat fogadtak el bizonyos hulladékaram®' kezelésére, illetve olyan specialis
hulladékkezelési eljarasokra, mint a hulladékégetés® vagy a hulladéklerakas®™. A hulladékra
vonatkozo hatdlyos unids jogszabalyok a hulladékgazdalkodés folyaman betartand6 altalanos
egészség- ¢s kornyezetvédelmi kovetelményeket irnak eld. A kiilonleges hulladékokra, tobbek
kozott nanoanyagok kezelésére vonatkozoan is megfogalmaznak kovetelményeket,
ugyanakkor részleteiben nem targyaljdk a nanoanyagokkal kapcsolatos kockazatokat.
Amennyiben részletesebb rendelkezésekre lenne sziikség, a jelenleg érvényben 1évo
jogszabalyi keretben lehetdéség van megfeleld intézkedések javasolasara. Ugyanigy a
tagallamoknak is lehetdségiik van arra, hogy az érvényben 1év6 rendelkezések végrehajtasara
nemzeti politik4juk keretében intézkedéseket hozzanak.

A veszélyes anyagokkal kapcsolatos sulyos balesetek veszélyeinek ellendrzésérdl szolo, 96/82/EK
iranyelv; HL L 10., 1997.1.14.

1o A 2000/60/EK iranyelv, HL L 327., 2000.12.22.

17 A 2455/2001/EK hatarozat, HL L 331.,2001.12.15.
18 A 2006/118/EK irdnyelv; HL L 372.,2006.12.27.
19 A 2006/12/EK iranyelv; HL L 114., 2006.4.27.

20 A 91/689/EGK iranyelv; HL L 377., 1991.12.31.

PL. elektromos vagy elektronikus késziilékek, elhasznalddott jarmiivek, csomagolasok vagy csomagolasi
anyagok, elemek és titan-dioxid.

2 A 2001/80/EK iranyelv; HL L 309., 2001.11.27.

3 A 1999/31/EK iranyelv; HL L 182., 1999.7.16.
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3. A JOGSZABALYOK VEGREHAJTASA

Ugyan a kozosségi jogszabalyi keret altaldnossagban véve a nanoanyagokra is kiterjed, a
jogszabalyok végrehajtdsa tovabbi kidolgozast igényel. Ennek fontos elemét jelentik a
vizsgdlati és a kockazatelemzési modszerek, amelyek a jogszabalyok, az igazgatasi
hatérozatok, és a gyartokra illetve a munkaltatokra vonatkozo kotelezettségek végrehajtasanak
alapjaul szolgéalnak. Jelenleg nem allnak még maradéktalanul rendelkezésre azon tudomanyos
alapok, amelyek a nanoanyagok valamennyi tulajdonsdganak ¢és a velik kapcsolatos
kockazatoknak teljes korli megértéséhez sziikségesek lennének.

Szamos kozzétett feliilvizsgalati jelentés utal ,,hianyzo ismeretekre™*. Az EU 1j és ujonnan

azonositott egészségiigyi kockazatok tudomanyos bizottsaga (SCENIHR)™ és a fogyasztasi
cikkek tudomanyos bizottsaga (SCCP)*® ramutatott annak sziikségességére, hogy szélesiteni
kell a tudésalapot, kiilondsen a vizsgalati modszerek és a (veszélyekkel és expozicioval
kapcsolatos) kockazatelemzési modszerek terén. A tagallamok korében és nemzetkozi szinten
is altalanos az egyetértés abban, hogy tovabbi kutatdsra van sziikség e téren. Ennek kifejtését
tartalmazza a bizottsagi szolgéalatok (mellékletben taldlhat6) munkadokumentuma.

Ha a kockazat teljes mértéke nem ismert, de olyan mértékii kétségre ad okot, hogy jogosnak
tlinik kockdzatkezelési intézkedéseket hozni, mint jelenleg a nanoanyagok esetében, az
intézkedéseknek az elévigyazatossagi elven kell alapulniuk.

Az el8vigyazatossagi elvrél szolo, 2000. februar 2-i bizottsagi kozlemény®’ értelmében az
eldvigyazatossagi elv alkalmazasa nem jelenti sziikségszeriien egy jogi hatassal jard, végso
jogi eszkoz elfogadasat. Szdmos tevékenység vagy intézkedés all rendelkezésre, pl. jogilag
kotelez6 intézkedések, kutatdsi projektek vagy ajanlasok kezdeményezése. Az
eldvigyazatossagi elv alapjan elfogadott intézkedéseknek a kockéazatelemzés altalanos elvén
kell alapulniuk, ennek megfelelden tobbek kozott aranyosnak, megkiilonboztetéstol
mentesnek, kovetkezetesnek kell lenniiik; tovabba figyelembe kell venniiik az intézkedések
meghozatalaval vagy annak hidnyaval egyiitt jar6 eldnyoket és koltségeket, illetve a
tudomanyos fejlodés elemzésén kell alapulniuk.

Ennek megfeleléen a szabalyozasi kovetelmények teljesitésére meghozott kockazatkezeléssel
kapcsolatos kozosségi tevékenység fokuszaban elsésorban a kovetkezd tevékenységeknek kell
lennitik.

3.1. A tudasalap szélesitése

A szabalyozéasi munka tdmogatasa érdekében gyors fejlodésre van sziikség a tudomanyos
tudasalap szélesitése terén. A kutatasi keretprogramok keretében, a K6zos Kutatokézpontban,
valamint tagallami és nemzetkozi szinten is folynak kutatasi tevékenységek. Kiilondsen a

# Pl. az OECD eléallitott nanoanyagokkal foglalkoz6 munkacsoportjanak (Working Party on

Manufactured Nanomaterials, WPMN) 1. ilése.
http://www.oecd.org/department/0,3355,en 2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html és a  honlap
aktualizalt informacioi.

A mesterségesen eldallitott és jarulékos, nanotechnoldgiat tartalmazd termékek potencialis
kockazatainak értékelésére felhasznalhatd meglévé moddszerek alkalmassagardl szold (nyilvanos
konzultaciot kdvetden) modositott vélemény; 2006. marcius 10.;
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_003b.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_099.pdf

= COM (2000) 1 végleges.
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kovetkezo teriileteken van sziikség kutatasra a kockazatelemzés ¢és a kockazatkezelés
tamogatasara:

e a toxikus ¢és Okotoxikus hatdsokra vonatkoz6 adatok, valamint az ilyen adatok
l1étrehozasara szolgald ellenérzé modszerek,

crer

vonatkoz6 adatok, azok egész élettartamanak vonatkozdsdban, valamint az expozicid
értékelésére vonatkozd megkdzelitések,

e a nanoanyagok jellemzése, egységes szabvanyok és nomenklatira, valamint analitikus
értékeld technikak kidolgozasa,

o foglalkozas-egészségiigyi  szempontbol  szdmos  kockéazatértékelési  intézkedés
hatékonysaganak értékelése, beleértve a munkafolyamatok elkiilonitésére vonatkozo
intézkedéseket, a szellozést, a személyes védofelszerelést, mint pl. a 1égzésvédd
eszkozoket és a kesztyliket.

A szabvanyok és a vizsgalati modszerek fejlesztése szoros nemzetkdzi egylittmiikdést
kovetel meg, amely altal biztosithatd az adatok globalis Gsszehasonlithatésaga ¢és a
szabalyozasi célra hasznalt modszerek harmonizalasa. A nemzetkdzi szintli tevékenységek
Osszehangolasanak elsddleges forumat az OECD mesterségesen eldallitott nanoanyagokkal
foglalkoz6 munkacsoportja jelenti. Ezen feliil a Nemzetkozi Szabvanytigyi Szervezet (ISO) is
részt vesz a munkéaban.

Szamos tevékenységet inditottak utnak a tudasalap szélesitése érdekében (lasd a bizottsagi
szolgalatok mellékletben talalhat6 munkadokumentumot ¢és a ,Nanotudomanyok ¢&s
nanotechnoldgiak: Cselekvési terv Eurdpa szamara (2005-2009)”. Els6 végrehajtasi jelentés
2005-2007**) cimii bizottsagi kozleményt.

3.2. A jogszabalyok végrehajtasanak javitasa

A bizottsdgi munkacsoportokban, a rendelet koordindlasaban és végrehajtasaban illetékes
hatésagok és tigynokségek iilésein meg kell vizsgélni, hogy a jelenlegi helyzetben sziikség
van-¢ tovabbi intézkedésekre, és ha igen, milyen jelleglickre. Ezek a tevékenységek
els6sorban a meglévd jogszabalyok végrehajtasat tdmogatd dokumentumokban fognak
visszakdszonni.

Példaul a hatarértékek meghatarozasdban, az anyagok és Osszetevok engedélyezésében, a
veszélyesnek mindsitendd anyagok osztalyozasaban, a megfeleloségértékelés ujraosztalyozas
altali megerdsitésében, a forgalomba hozatalra és a vegyi anyagok ¢és készitmények
hasznalatara vonatkozd korlatozasok bevezetésében, stb. Az esetek tobbségében a
végrehajtasi jogszabalyt komitologiai eljaras keretében lehet elfogadni.

Ki kell dolgozni tovabba Onkéntes alapon hasznalhatd dokumentumokat is, ugymint
szabalyozasi utmutatokat™, eurdpai illetve nemzetkdzi szabvanyokat™, tudomanyos bizottsagi

2 COM(2007) 505 végleges; http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/comm_ 2007 0505 en.pdf

» Pl. az Gjonnan bejelentett anyagok kockazatértékelésére vonatkozo 93/67/EGK bizottsagi iranyelvhez és
a 1étez6 anyagok kockazatértékelésére vonatkozd 1488/94 bizottsagi rendelethez kapcsolddd technikai
utmutatd; http://ecb.jre.it/tgd
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ajanlasokat®’, stb. Hasonloképpen foglalkozni kell etikai kérdésekkel is, amint azt a tudomany
¢és az 0j technologiak etikai kérdéseit vizsgald eurdpai csoport (Eurdpai Etikai Csoport) is
kezdeményezte™.

Ugyanakkor  sziikkség van az illetékes ligynokségek, Ggymint az  Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség®, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag, az Europai Vegyianyag-
ligynokség és az Eurépai Munkahelyi Biztonsagi és Egészségvédelmi Ugyndkség (OSHA)
tamogatasara is.

A Dbizottsagi szolgalatok mellékletben taldlhaté munkadokumentumdban szerepelnek a
kiilonboz6 agazatokban folyamatban 1évé intézkedések. Kiilondsen a kockazatelemzés
végrehajtasa terén van sziikség tovabbi intézkedésekre. Ennek megfelelden a Bizottsag felkéri
az illetékes bizottsdgi munkacsoportokat, hogy kisérjék figyelemmel az EU tudomanyos
bizottsagainak a kockézatértékelésrdl kiadott véleményeit. Emellett az eurdpai szabvanyiigyi
testiiletek hivatalos felhatalmazast kaptak arra, hogy értékeljék a meglévd szabvanyokat
aszerint, hogy megfeleld mértékben kiterjednek-e a nanoanyagokkal kapcsolatban felmeriild
kockazatokra.

Kiilon figyelmet kell forditani azokra a termékekre, amelyeket a forgalomba hozatalt
megeldzéen nem kell ellendrzésnek alavetni. Az optimdlis piacfeliigyelet biztositasa
érdekében el0 kell segiteni a hatdsagok kozti 6sszehangolt cselekvéseket. Egyes dgazatokban
parbeszédet kell kezdeményezni az érdekelt felekkel, hogy atlathatd legyen, mik az elvarasok
a szabalyozasi kovetelmények teljesitésénél ¢és miként valosithatd meg a vonatkozo
informaciok cseréje.

Nemzetkozi szinten a nanotechnoldgidkhoz kapcsolodd kockézatok kiemelt fontossagot
kaptak a nemzetkozi egytittmiikodésben a kozmetikumok, a gydgyszerek, a vegyi anyagok, az
¢lelmiszerbiztonsag €s az orvostechnikai eszkdzok teriiletén.

Mindaddig azonban, amig nem sziiletnek részletesebb végrehajtd jogszabalyok, szabvanyok
vagy utmutatok, a végrehajtast segitd meglévé dokumentumok maradnak érvényben, eseti
alapon.

3.3. A felhasznal dk tajékoztatasa

A koOzOsségi jogszabalyok nem tartalmaznak olyan eldirdsokat, melyek kizarolag
nanoanyagokra vonatkozndnak. Ugyanakkor, nem zarva ki annak lehetdségét, hogy a
cimkézés tekintetében specidlis kovetelményekre lesz sziikség a jovében, a nanoanyagoknak
meg kell felelniiik a termékek cimkézésére és a termékek tulajdonsagaival, a hasznalati
utasitassal vagy egyéb mas tdjékoztatasi kovetelménnyel kapcsolatos fogyasztéi vagy

"r

felhasznaloi figyelmeztetésre vonatkozd kozdsségi jogszabalyok eldirdsainak.

30 Pl. EN ISO 14971: 2000 Orvostechnikai eszk6z6k — Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos

kockazatkezelés (ISO 14971:2000) EN ISO 14971:2000/A1:2003

PL. a fogyasztasi cikkek tudomanyos bizottsaganak a kozmetikai termékek dsszetevdinek vizsgalatara és

biztonsagi értékelésére vonatkozd Gtmutatd megjegyzései; 6. feliilvizsgalat

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_03j.pdf

http://ec.europa.cu/european_group_ethics/activities/docs/opinion_21 nano_en.pdf

3 Pl. az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség emberi felhasznaldsra szant, nanotechnoldgian alapulo
gyogyszerekrol sz016 dokumentuma,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/genetherapy/7976906en.pdf

31
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Teljesitenitik kell tovabba a REACH-ben meghatarozott kotelezettségeket a kornyezeti,
biztonsagi és egészségiigyi kockazatokra vonatkoz6 adatok terjesztése tekintetében, melyeket
biztonsagi adatlapok utjan kell eljuttatniuk az ipari felhasznaldékhoz a teljes ellatasi lancon, a
sz¢éles nyilvanossdghoz pedig az Interneten keresztiil. Kémiai biztonsagi jelentést kell
késziteni a 10 tonnat meghaladé mennyiségben forgalomba hozott anyagok esetében’, és az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokség egy adatbazist miikddtet, melyrél nyilvanosan elérhetdk
lesznek a vegyi anyagokra vonatkozo, nem bizalmas adatok.

Fel kell hivni a figyelmet tovabba azokra a k6zosségi jogban foglalt rendelkezésekre is,
melyek megteremtik az informacidhoz vald hozzaférés jogat, foként a kornyezetvédelmi
jogszabalyok végrehajtasdhoz kapcsolodo programok tekintetében.

A nanoanyagok ¢és nanotechnoldgidk hasznalataval kapcsolatos informacioszolgaltatasi
kotelezettséget meg kell kiilonboztetni azoktol a gyartotodl szdrmazo allitdsoktol, amelyek
olyan sajatos jellemzok meglétére vonatkoznak, amelyek a nanoanyagok €s nanotechnoldgiak
hasznélatdhoz kapcsolodnak. Efféle jogosulatlan allitdsok esetében a hamis vagy félrevezetd
hirdetésre vonatkozo kozosségi elbirasokat lehet alkalmazni®.

3.4. Piacfelligyelet ésintervencids mechanizmusok

Kiilon fel kell hivni a figyelmet a kozosségi jogszabalyokban lefektetett kiillonbozé jogi
eszkozokre, melyek a nemzeti hatdsagokat kotelezik arra, hogy osszak meg informadcioikat,
illetve avatkozzanak kozbe, amennyiben egy termék kockazati forrast jelent vagy azza vélhat,
még akkor is, ha megfelel a jogi kovetelményeknek. Ezen jogi eszkdozok kozé tartoznak a
védintézkedések, az egészségligyi ellendrzési intézkedések, az élelmiszerek, takarmanyok és
novényvédo-szerek piacanak ellenérzése, a szabvanyokkal szembeni hivatalos kifogasok, az
elévigyazatossagi intézkedések, a figyelmeztetd eljarasok, az 0j bizonyitékokon vagy a
meglévé adatok ujraértékelésén alapuld intézkedések, a kolcsonds informécidcsere, a
riaszto/korai eldrejelzd rendszerek stb. Ennek megfelelden a hatésagok barmikor
kozbeléphetnek, ha a forgalomban [év6, nanoanyagokat tartalmazd termékek esetében
kideriilne, hogy kiilonds kockazattal jarnak.

4, KOVETKEZTETESEK

A meglévo jogszabalyok a nanoanyagokkal kapcsolatban felmeriild lehetséges egészségiigyi,
biztonsagi ¢és kornyezeti kockdzatokra vonatkoznak. Az egészség, a biztonsag és a kdrnyezet
védelmét leginkabb a hatdlyos jogszabalyok egyre hatékonyabb végrehajtasaval kell
eldsegiteni. A Bizottsdg és az unids iigynokségek ezért elsésorban a végrehajtast segitd,
meglévé dokumentumokat, koztiik a végrehajtasi jogszabalyokat, a szabvanyokat és a
technikai utmutatokat vizsgalja feliill, ¢és megvizsgalja, hogy alkalmasak, illetve
alkalmazhatdok-e a nanoanyagok tekintetében.

A legfontosabb kérdésekkel — a nanoanyagok tulajdonsagai, a nekik tulajdonithato veszély, a
kitettség, a kockazatértékelés és a kockazatkezelés — kapcsolatban tovabbi ismeretekre van
sziikség. Mivel az ismeret a végrehajtas €s végsd soron a jogalkotas szempontjabol is alapvetd
tényez6, szamos teriileten és kiilonbozd szinten, els6sorban a kutatas és a fejlesztés terén

> Lasd a REACH-181 52616, 1907/2006/EK rendelet 14. cikke (4) bekezdését és I11. mellékletét.
» A Tanacs 84/450/EGK iranyelve (1984. szeptember 10.) a megtévesztd reklamra vonatkozé tagallami
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol.
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kiemelt szerepet kaptak az induld céliranyos intézkedések, melyek els6sorban a 6. és a 7.
keretprogram keretében, illetve az Eurdpai Bizottsag K6z6s Kutatokozpontja 4ltal valdosulnak
meg. A Bizottsag a tevékenységeket a megfeleld nemzetkdzi partnerekkel és az érdekelt
felekkel az arra megfeleld forumok, az OECD ¢és az ISO keretében koordinalja.

A jogszabalyok koordinalt végrehajtasaért felelés bizottsdgi munkacsoportok folyamatosan
ellendrzik, hogy sziikség van-e egyes teriileteken szabalyozasi modositasra, figyelembe véve,
hogy a felismert informacidhiany folyamatos adatbdvitéshez vezet. Ekdzben figyelembe
veszik az e téren nemzeti és nemzetkdzi szinten mar elvégzett munkaékat.

A jogszabalyok végrehajtasaért felelds hatésagoknak és az ligynokségeknek folytatniuk kell a
piac gondos feliigyeletét, és amennyiben valamely, mar fogalomban 1évé termékkel
kapcsolatban kockazatot allapitanak meg, ugy alkalmazniuk kell a k6zosségi piac intervencids
mechanizmusat.

A Bizottsag elorelathatéan ezen kozlemény eldterjesztését kovetd 3 éven beliil jelentést készit
az érintett teriileteken megvalosulo fejlédésrol.
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