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KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY 1
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO

ASPEKTY REGULACYJNE NANOMATERIALOW

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

1. WPROWADZENIE

W komunikacie ,,Ku europejskiej strategii dla nanotechnologii”' Komisja stwierdza, ze
badaniom i rozwojowi oraz postgpowi technicznemu musza towarzyszy¢ naukowe analizy i
oceny potencjalnych zagrozen dla zdrowia i1 §rodowiska, wiazacych si¢ z nanotechnologiami.
Sednem europejskiej polityki w zakresie nanotechnologii stato si¢ ,,zintegrowane, bezpieczne
1 odpowiedzialne podejscie”. W komunikacie ,,Nanonauka i nanotechnologie: Plan dziatan dla
Europy na lata 2005-2009* stwierdzono, ze wszelkie zastosowania i wykorzystania nanonauk
1 nanotechnologii musza zapewnia¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa, konsumentow i pracownikéw oraz srodowiska, ustalonemu przez Wspoélnote.
Komisja oglosita w zwiazku z tym przeglad regulacyjny prawodawstwa UE w odpowiednich
sektorach. Niniejszy komunikat jest odzwierciedleniem tego zobowiazania. Jego zakres
obejmuje nanomaterialy obecnie produkowane lub wprowadzane do obrotu. W sytuacji braku
ogoblnie przyjetych definicji termin ,,nanomaterialty” obejmuje w niniejszym komunikacie
powszechnie  stosowana terminologi¢ dotyczaca celowo  produkowanych  (lub
opracowywanych) nanomaterialdéw charakteryzujacych si¢ nanoskala lub nanostruktura.
Komunikat nie dotyczy nanomateriatlbw ani nanoczastek wystepujacych naturalnie lub
wytwarzanych w sposob niezamierzony, np. w wyniku spalania.

2. PRZEGLAD PRAWODAWSTWA MAJACEGO ZASTOSOWANIE DO NANOMATERIALOW

Nanotechnologie to technologie rozwojowe, niosace potencjalnie duze korzysci dla
konsumentéw, pracownikow, pacjentdéw 1 Srodowiska naturalnego, a takze w kontekscie
tworzenia miejsc pracy. Z drugiej strony jednak nanotechnologie i nanomateriaty moga nies$¢
nowe zagrozenia dla ludzi 1 $§rodowiska, by¢ moze wplywajac na fizjologie cztowieka i
innych gatunkéw w sposob odmienny od dotychczas znanych.

Wyzwanie w kontek$cie regulacyjnym polega zatem na zapewnieniu spoteczenstwu
mozliwo$ci czerpania korzys$ci z nowych zastosowan nanotechnologii przy jednoczesnym
zachowaniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa oraz ochrony zdrowia i $rodowiska
naturalnego.

Akty prawodawstwa majace znaczenie dla kwestii zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
srodowiska w kontek$cie nanomateriatéw mozna przyporzadkowa¢ do kilku kategorii —
aktow dotyczacych chemikaliéw, ochrony pracownikow, produktow oraz ochrony srodowiska

! COM(2004) 338 wersja ostateczna z 12.5.2004.
2 COM(2005) 243 wersja ostateczna z 7.6.2005.
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— ktore maja jednoczesne zastosowanie. Gtoéwne elementy dotyczace zagrozen zwiazanych z
nanomateriatami sa opisane w zataczonym dokumencie roboczym stuzb Komisji.

Mozna wyciagna¢ ogo6lny wniosek, ze obecnie obowiazujace prawodawstwo w duzym
stopniu obejmuje swym zakresem zagrozenia zwigzane z nanomaterialami i umozliwia
odpowiednie przeciwdziatanie tym zagrozeniom. Niezbgdne moga si¢ jednak okaza¢ zmiany
obowiazujacego prawodawstwa — np. przewidzianych w nim progéw — w miar¢ pojawiania
si¢ nowych informacji.

Szczegdlnym wyzwaniem pozostaje wdrazanie prawodawstwa i stosowanie przewidzianych
w nim instrumentéw regulacyjnych. Dokumenty przyjete w konteksScie obowiazujacego
prawodawstwa na potrzeby jego wdrazania, szczegélnie w odniesieniu do oceny ryzyka,
wymagaja przegladu w celu zagwarantowania ich skuteczno$ci w przeciwdziataniu
zagrozeniom zwigzanym z nanomateriatami oraz dla zapewnienia optymalnego
wykorzystania uzyskiwanych informacji. Rowniez wlasciwe organy i agencje beda musiaty
zwroci¢ szczegdlng uwage na zagrozenia zwigzane z nanomaterialami w sytuacjach, w
ktorych produkty podlegaja kontroli na etapie produkcji i przed ich wprowadzeniem do
obrotu.

Dla odpowiedniego opracowywania, modyfikowania, a zwlaszcza wdrazania prawodawstwa
konieczne jest rozwijanie jego podstaw naukowych. Dlatego tez w niniejszym komunikacie
zwraca si¢ uwageg zard6wno na tworzenie i wdrazanie prawodawstwa, jak i na uzupetnianie
brakoéw wiedzy.

W tym kontek$cie zwraca si¢ rowniez uwage na kodeks postgpowania dotyczacy
odpowiedzialnego prowadzenia badan w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii’. Kodeks
postgpowania jest uzupelnieniem prawodawstwa i stanowi dla panstw cztonkowskich,
pracodawcow, podmiotow finansujacych badania, naukowcoéw oraz, bardziej ogolnie,
wszystkich 0sob 1 organizacji spoleczenstwa obywatelskiego prowadzacych badania w
dziedzinie nanonauk i nanotechnologii lub zainteresowanych takimi badaniami wytyczne,
ktorych celem jest przyjecie odpowiedzialnego i otwartego podejscia do badan w dziedzinie
nanonauk 1 nanotechnologii we Wspdlnocie.

2.1. Chemikalia

Rozporzadzenie REACH" stanowi ogélny akt prawny majacy zastosowanie do produkcji,
wprowadzania do obrotu oraz wykorzystywania poszczegdlnych substancji oraz substancji
wchodzacych w sklad preparatow lub wyrobow. Podstawa REACH jest zasada, zgodnie z
ktéra do producentdow, importeréw i dalszych uzytkownikow nalezy zagwarantowanie, ze
substancje, ktore produkuja, wprowadzaja do obrotu lub stosuja, nie wptywaja w sposob
szkodliwy na zdrowie czlowieka ani na §rodowisko. Przepisy rozporzadzenia oparte sa na
zasadzie ostroznosci.

REACH nie zawiera przepisow odwotujacych si¢ dostownie do nanomateriatéw, ale zakres
definicji ,,substancji” zawartej w tym rozporzadzeniu obejmuje réwniez nanomateriaty.

REACH zobowiazuje producentéw i importerow do ztozenia dokumentéw rejestracyjnych w
odniesieniu do substancji produkowanych lub przywozonych przez te podmioty w ilosciach

3 C(2008) 424 wersja ostateczna z 7.2.2008.
4 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006; Dz.U. L 396 z 30.12.2006.
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rownych lub przekraczajacych 1 tong rocznie. Przy ilo$ciach réwnych lub przekraczajacych
10 ton rocznie podmiot rejestrujacy jest zobowiazany do przedstawienia raportu
bezpieczenstwa chemicznego. Ponadto, jesli jest to uznane za konieczne dla oceny substancji,
Europejska Agencja Chemikaliow moze zazada¢ wszelkich informacji na temat danej
substancji, niezaleznie od minimalnych wymogoéw informacyjnych ustanowionych w
REACH.

Jesli dana substancja chemiczna, ktora jest juz obecna na rynku w postaci masowej, jest
wprowadzana do obrotu w formie nanomateriatu, wymagana bedzie aktualizacja dokumentéw
rejestracyjnych dla uwzglednienia szczegélnych wlasciwosci tej substancji w formie
nanomaterialu. Konieczne bgdzie uwzglednienie w tych dokumentach dodatkowych
informacji, w tym dotyczacych odrgbnej klasyfikacji i oznaczania substancji w formie
nanomaterialu oraz dodatkowych $rodkow zarzadzania ryzykiem. Informacja na temat
srodkow zarzadzania ryzykiem i warunkow stosowania bedzie musiata by¢ przekazana
podmiotom tworzacym tancuch dostaw.

Z uwagi na pewne szczegolne wlasciwosci 1 zagrozenia zwigzane z nanomateriatami moga
by¢ wymagane dodatkowe testy lub informacje. Okreslenie konkretnych zagrozen
zwiazanych z nanomateriatami moze wymagaé zmiany obecnych wytycznych dotyczacych
przeprowadzania testow. Do czasu sformutowania wytycznych odnoszacych si¢ konkretnie do
testowania nanomateriatléw testy beda musialy by¢ przeprowadzane wedhug dotychczasowych
wytycznych.

W odniesieniu do substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy’ wymagane bedzie
zezwolenie na ich stosowanie i1 wprowadzanie do obrotu. Procedura wprowadzania
ograniczen umozliwia podejmowanie srodkéw w odniesieniu do nanomateriatéw w sytuacji
zagrozenia wynikajacego z produkcji, stosowania lub wprowadzania do obrotu. Systemy
udzielania zezwolen 1 wprowadzania ograniczen obowiazuja niezaleznie od ilosci
wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu.

Komisja bedzie $ciS§le monitorowa¢ wdrazanie rozporzadzenia REACH w odniesieniu do
nanomateriatow. Na podstawie informacji dotyczacych produkcji 1 sprzedazy badz na
podstawie nowej wiedzy w zakresie np. wlasciwosci toksykologicznych Iub fizyko-
chemicznych moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dotychczasowych przepisow, np.
wskaznikow ilosciowych lub wymogow informacyjnych.

Dane uzyskane w konteks$cie rozporzadzenia REACH postuza jako wktad do opracowywania
lub zmiany innych aktéw regulacyjnych, np. w zakresie ochrony pracownikéw, produktow
kosmetycznych 1 ochrony s$rodowiska. Rozporzadzenie REACH stanowi uzupeinienie
prawodawstwa dotyczacego produktow (np. ogélnego bezpieczenstwa produktéw) w zakresie
nieobejmujacym aspektow ochrony srodowiska.

2.2, Ochrona pracownikow

Dyrektywa ramowa 89/391/EWG® naklada na pracodawcow szereg obowiazkoéw w zakresie
podjecia $rodkéw koniecznych dla zapewnienia bezpieczenstwa 1 ochrony zdrowia

Substancje rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), trwate,
wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT) lub bardzo trwate i wykazujace bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) badz substancje dajace podstawy do rownowaznych obaw.

¥ Dz. U. L 183 229.6.1989.
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pracownikow. Ma ona zastosowanie do wszystkich substancji i dzialan obejmujacych
produkcje i stosowanie chemikaliow na wszystkich poziomach procesu produkcji, niezaleznie
od liczby zaangazowanych pracownikow, ilosci produkowanych materialéw i stosowanych
technologii.

Wspomniana dyrektywa ma peilne zastosowanie do nanomaterialdow. Pracodawcy musza w
zwiazku z tym przeprowadzi¢ oceng ryzyka i w razie stwierdzenia zagrozenia podjac srodki w
celu jego usunigcia.

Zgodnie z art. 11 1 12 dyrektywy ramowej 89/391/EWG planowanie 1 wprowadzanie nowych
technologii musi by¢ konsultowane z pracownikami lub ich przedstawicielami w zakresie
wplywajacym na warunki pracy.

Dyrektywa przewiduje mozliwos¢ przyjmowania poszczegoélnych dyrektyw okreslajacych
bardziej szczegdtowe przepisy dotyczace konkretnych aspektow bezpieczenstwa i zdrowia. W
tym konteks$cie przyjeto juz dyrektywy dotyczace narazenia na dziatanie czynnikow
rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy’, zagrozen zwiazanych ze S$rodkami
chemicznymi w miejscu pracy®, uzytkowania sprzetu roboczego przez pracownikéw podczas
pracy’, korzystania z wyposazenia ochronnego w miejscu pracy'’ oraz bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia pracownikoéw zatrudnionych na stanowiskach pracy, na ktéorych moze
wystapi¢ atmosfera wybuchowa''.

Wymienione dyrektywy wprowadzaja wymogi minimalne, a zatem wtadze krajowe moga
ustali¢ bardziej rygorystyczne przepisy.

2.3. Produkty

Prawodawstwo dotyczace produktow zawiera wymogi dotyczace konkretnych produktoéw, jak
np. produkty lecznicze, Srodki ochrony roslin, produkty kosmetyczne, dodatki do Zywnosci,
dodatki paszowe itp. Produkty przeznaczone dla konsumentéw, niepodlegajace przepisom
szczegotowym, musza spetnia¢ wymogi dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktow'?.

Wspdlnotowe akty regulacyjne w tych dziedzinach zawieraja przepisy dotyczace zdrowia i
bezpieczenstwa konsumentow, pracownikow, pacjentow 1 uzytkownikow, natomiast nie
zawsze odnoszg si¢ do ochrony $rodowiska. O ile nanomateriaty zawarte w takich produktach
spetniaja kryteria substancji zgodnie z rozporzadzeniem REACH, podlegaja one ocenie na
mocy tego rozporzadzenia pod katem ich oddzialywania na srodowisko.

Praktycznie wszystkie akty prawodawstwa w dziedzinie produktow przewiduja obowiazek
przeprowadzania oceny ryzyka i przyjecia srodkéw zarzadzania ryzykiem. Obowiazek ten
odnosi si¢ rowniez do nanomaterialow.

W przypadkach, w ktorych dane produkty podlegaja kontroli lub zgloszeniu przed
wprowadzeniem do obrotu (np. produkty lecznicze, nowa zywnos$¢, srodki ochrony ro$lin),

! Dyrektywa 2004/37/WE z dnia 29.4.2004, Dz.U. L 158 z 30.4.2004.
§ Dyrektywa 98/24/WE z dnia 7.4.1998, Dz.U. L 131 2 5.5.1998.

’ Dyrektywa 89/655/WE z dnia 30.11.1989; Dz.U. L 393 z 30.12.1989.
10 Dyrektywa 89/656/WE z dnia 30.11.1989; Dz.U. L 393 z 30.12.1989.
1 Dyrektywa 1999/92/WE z dnia 16.12.1999; Dz.U. L 23 z 28.1.2000.
12 Dyrektywa 2001/95/WE; Dz.U. L 11 z 15.1.2002.
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ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem w odniesieniu do nanomaterialdw moze przed
wprowadzeniem produktow do obrotu podlega¢ weryfikacji przez wiadze (lub, w ramach
nowego podejscia, przez jednostki notyfikowane). Wdrozenie tych procedur bedzie prowadzi¢
do wprowadzenia badz przepisow wykonawczych (np. umieszczenia nowych substancji w
wykazach pozytywnych lub negatywnych), badz wiazacych decyzji administracyjnych (np.
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu), w ktérych okreslone beda rowniez warunki
wprowadzenia do obrotu.

Szczegdlnie istotny jest obowiazek przegladu, zmiany lub uchylenia zezwolen w razie
pojawienia si¢ danych wskazujacych, ze ktorykolwiek z obowiazujacych wymogoéw nie jest
juz spetniony, badz w przypadku gdy rozwo6j wiedzy naukowej i technicznej tego wymaga.
Podobnie posiadacz zezwolenia lub $wiadectwa ma obowiazek niezwlocznie przekazywac
wiasciwemu organowi lub podmiotowi wszelkie nowe informacje na temat zagrozen.

W przypadku produktéw, ktore moga by¢ wprowadzane do obrotu bez uprzedniego spetnienia
szczegllnych wymogoéw proceduralnych (np. produkty kosmetyczne, produkty konsumpcyjne
objete zakresem dyrektywy o ogolnym bezpieczenstwie produktéw, rozmaite produkty
regulowane w ramach nowego podejs$cia), zgodno$¢ z wymogami prawnymi musi byc¢
kontrolowana na poziomie nadzoru rynkowego. Nie wyklucza to mozliwosci podejmowania
dziatan ograniczajacych wprowadzanie danych produktow do obrotu badz wprowadzania
wymogu uzyskania opinii rozmaitych komitetow naukowych UE. Wlasciwe organy moga w
dowolnym momencie dokonywa¢ weryfikacji strategii oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem
na terenie zaktadow produkcyjnych.

W celu zwigkszenia poziomu ochrony zaproponowano zmiany w aktach regulacyjnych w
odniesieniu do produktéw kosmetycznych wprowadzanych do obrotu bez uprzedniej kontroli.
Wymogi dotyczace oceny ryzyka zostana jasniej sformutowane. Ponadto producenci beda
zobowiazani wskaza¢ przy zglaszaniu wprowadzenia produktéw do obrotu, czy zawieraja one
nanomateriaty, a takze stworzy¢ mechanizm monitorowania wptywu zdrowotnego produktow
kosmetycznych wprowadzanych do obrotu'’.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych stuzby Komisji sprawdza mozliwo$¢ uzaleznienia
wprowadzania do obrotu urzadzen stanowiacych zagrozenie w zwiazku z nanomateriatami od
stalej interwencji przed wprowadzeniem do obrotu.

2.4. Ochrona Srodowiska

Wsrod aktow regulacyjnych dotyczacych ochrony $rodowiska, w omawianym kontekscie
istotne sa przede wszystkim akty dotyczace zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom
1 ich kontroli (IPPC), kontroli niebezpieczenstwa powaznych awarii zwigzanych z
substancjami niebezpiecznymi (Seveso II), a takze ramowa dyrektywa wodna oraz szereg
dyrektyw dotyczacych odpadéw.

Dyrektywa ppC* obejmuje swoim zakresem ok. 52 000 instalacji przemystowych w catlej
UE; wedtug jej przepisoOw instalacje te musza dziata¢ zgodnie z pozwoleniami okreslajacymi
graniczne wielko$ci emisji na podstawie stosowania najlepszych dostgpnych technik. W
zasadzie dyrektywe IPPC mozna by zastosowa¢ do kontroli oddzialywania nanomateriatlow

13 COM(2008)49 wersja ostateczna — 2008/0025 (COD); 5.2.2008
Dyrektywa 2008/1/WE dotyczaca zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom i ich kontroli;
Dz.U. L 24 229.1.2008.
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na $rodowisko oraz kwestii z nimi zwigzanych w instalacjach IPPC poprzez uwzgle¢dnienie
tych zagadnien w miarg potrzeb w procesie opracowywania dokumentu referencyjnego
Komisji dotyczacego najlepszych dostepnych technik (BREF).

Dyrektywa Seveso II'° ma zastosowanie do zakladow, w ktorych okreslone substancje
niebezpieczne (lub substancje nalezace do okreslonych kategorii klasyfikacyjnych) sa obecne
w ilosciach przekraczajacych okreslone ilosci lub poziomy. Dyrektywa naktada na podmioty
prowadzace zaktady ogdlny obowiazek podjecia wszelkich koniecznych $rodkéw majacych
na celu zapobieganie powaznym awariom oraz ograniczenie skutkow takich awarii dla
ludnosci i1 srodowiska naturalnego. Jesli zostanie stwierdzone, ze okreslone nanomateriaty
stwarzaja niebezpieczenstwo powaznych awarii, moga one w kontek$cie wspomnianej
dyrektywy by¢ przypisane do okreslonych kategorii wraz z odpowiadajacymi im poziomami.

W ramowej dyrektywie wodnej (2000/60)'® ustanowiono wspolne zasady i ogodlne ramy
dziatania na rzecz poprawy jakosci Srodowiska wodnego oraz na rzecz stopniowego
zmniejszania zanieczyszczenia substancjami priorytetowymi i ograniczania emisji, zrzutow i
strat priorytetowych substancji niebezpiecznych do woéd. W 2001 r. ustalono wykaz 33
substancji priorytetowych'’. Nanomateriaty moglyby zosta¢ wlaczone do wykazu substancji
priorytetowych w zaleznosci od ich niebezpiecznych wiasciwosci. Srodowiskowe normy
jakosci bylyby w takich przypadkach proponowane przez Komisje. W odniesieniu do wod
podziemnych'® panstwa cztonkowskie beda musialy ustali¢ normy jakosci w odniesieniu do
zanieczyszczen stanowiacych zagrozenie; w takim przypadku mozna réwniez uwzglednié
nanomateriaty.

Dyrektywa 2006/12/WE w sprawie odpadow'® okresla ogélne ramy i zobowiazuje panstwa
cztonkowskie do dopilnowania, aby przetwarzanie odpadoéw nie miato negatywnego wptywu
na zdrowie i $rodowisko. Dyrektywa w sprawie odpadéw niebezpiecznych®® okresla, jakie
odpady sa niebezpieczne, 1 zawiera bardziej rygorystyczne przepisy dotyczace takich
odpadéw. Za odpady niebezpieczne sa uznawane odpady wykazujace pewne witasciwosci
okreslone w zataczniku do wspomnianej dyrektywy i figurujace jako niebezpieczne w
Europejskim  wykazie odpadéw. Odpady zawierajace nanomaterialty moglyby by¢
klasyfikowane jako niebezpieczne, o ile dany nanomaterial wykazywalby odpowiednie
wlasciwosci sprawiajace, ze odpady zawierajace go bylyby niebezpieczne.

Przyjeto réwniez szczegotowe akty prawne dotyczace konkretnych rodzajow odpadow”' lub
procesow ich przetwarzania, jak np. spalanie® i sktadowanie®. Obecnie obowiazujace
prawodawstwo UE dotyczace odpadow obejmuje ogdélne wymogi ochrony zdrowia i
srodowiska w kontekscie gospodarki odpadami. Zawiera rowniez wymogi dotyczace
postgpowania ze szczegdlnymi rodzajami odpadow, ktdre moga zawiera¢ nanomaterialy,
jednak nie odnosi si¢ bezposrednio do zagrozen stwarzanych przez nanomaterialy. Jesli

Dyrektywa Rady 96/82/WE w sprawie kontroli niebezpieczenstwa powaznych awarii zwigzanych z
substancjami niebezpiecznymi; Dz.U. L 10 z 14.1.1997.

1o Dyrektywa 2000/60/WE, Dz.U. L 327 z 22.12.2000

17 Decyzja nr 2455/2001/WE, Dz.U. L 331 z 15.12.2001.
18 Dyrektywa 2006/118/WE; Dz.U. L 372 z 27.12.2006.
19 Dyrektywa 2006/12/WE; Dz.U. L 114 z 27.4.2004.

20 Dyrektywa 91/689/EWG; Dz.U. L 377 z 31.12.1991.

Np. sprzgt elektryczny i elektroniczny, pojazdy wycofane z eksploatacji, opakowania i materialy
opakowaniowe, baterie, ditlenek tytanu.

2 Dyrektywa 2001/80/WE; Dz.U. L 309 z 27.11.2001.

3 Dyrektywa 1999/31/WE; Dz.U. L 182 z 16.7.1999.

PL



PL

zostanie stwierdzona potrzeba istnienia bardziej szczegdélowych przepisow, mozliwe jest
zaproponowanie lub wdrozenie odpowiednich dzialan w ramach istniejacych aktéw
prawnych. Podobnie panstwa cztonkowskie moga podejmowaé dziatania dla wdrozenia
obowiazujacych przepisOw w ramach polityki krajowe;.

3. WDRAZANIE PRAWODAWSTWA

O ile ramowe prawodawstwo wspdlnotowe ogdlnie rzecz biorac obejmuje swym zakresem
nanomateriaty, o tyle jego wdrazanie wymaga bardziej szczegblowego rozpatrzenia.
Waznymi aspektami sa metody testowania oraz metody oceny ryzyka, stanowiace podstawe
wdrazania prawodawstwa, decyzji administracyjnych oraz zobowiazan producentow i
pracodawcoéw. Obecnie nie dysponujemy wystarczajacymi podstawami naukowymi, ktore
pozwalalyby w peini zrozumie¢ wszystkie wlasciwosci nanomateriatow i1 zagrozenia z nimi
zwigzane.

Opublikowano kilka analiz okreslajacych luki w obecnie dostgpnej wiedzy®!. Komitet
Naukowy UE ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia® oraz
Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich®® wskazywaty na potrzebe poprawy stanu
wiedzy, szczegOlnie w zakresie metod prowadzenia testoéw 1 metod oceny ryzyka (zagrozen i
narazenia). Ogolnie rzecz biorac wséréd panstw czlonkowskich 1 na poziomie
miedzynarodowym panuje zgoda co do tego, ze konieczne sa dalsze badania. Pewne
wskazowki w tym zakresie zawiera zataczony dokument roboczy stuzb Komisji.

W sytuacjach, w ktorych nie jest znana petna skala zagrozen, ale obawy sa na tyle duze, ze
srodki zarzadzania ryzykiem uznaje si¢ za konieczne — tak jak ma to miejsce obecnie w
odniesieniu do nanomateriatow — §rodki musza opierac si¢ na zasadzie ostroznosci.

Jak stwierdzono w komunikacie Komisji z dnia 2 lutego 2000 r.*’ w sprawie zasady
ostroznos$ci, odwotanie si¢ do tej zasady nie musi oznacza¢ przyjmowania ostatecznych
instrumentdw majacych nie§¢ skutki prawne. Do dyspozycji jest szeroki zakres dziatan i
srodkow, jak np. $rodki wiazace prawnie, uruchomienie projektow badawczych badz
zalecenia. Srodki przyjmowane zgodnie z zasada ostroznosci musza opieraé si¢ na ogélnych
zasadach zarzadzania ryzykiem, a zatem musza m.in. by¢ proporcjonalne,
niedyskryminacyjne i spdjne oraz opiera¢ si¢ na analizie korzysci i kosztow dziatania badz
zaniechania oraz uwzglednia¢ rozwdj wiedzy naukowe;.

W powyzej opisanym konteks$cie, dziatania Wspolnoty w zakresie zarzadzania ryzykiem,
majace na celu spelienie wymogow regulacyjnych, powinny koncentrowaé si¢ na
dzialaniach wymienionych ponize;j.

# Np. pierwsze posiedzenie Grupy Roboczej OECD ds. Produkowanych Nanomateriatow (WPMN).

http://www.oecd.org/department/0,3355,en 2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html oraz  poZniejsze
aktualizacje

Zmieniona opinia (po konsultacjach publicznych) na temat odpowiedniosci istniejacych metod do
oceny potencjalnych zagrozen zwiazanych z celowo opracowywanymi i ubocznymi produktami
nanotechnologii; 10 marca 2006;
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_003b.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_099.pdf

o COM(2000) 1 wersja ostateczna
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3.1. Poprawa stanu wiedzy

Istnieje pilna potrzeba poprawy stanu wiedzy naukowej, bedacej podstawa dzialan
regulacyjnych. Obecnie trwaja prace badawcze w kontekScie ramowych programéw
badawczych 1 we Wspdlnym Centrum Badawczym, a takze w pafistwach cztonkowskich UE i
na szczeblu migdzynarodowym. Potrzebne sa zwlaszcza badania w obszarach stanowiacych
podstawe oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem, takich jak:

¢ dane o dziataniu toksycznym i ekotoksycznym oraz metody testow stuzacych generowaniu
tych danych;

e dane o stosowaniu 1 narazeniu w calym cyklu zycia nanomateriatow lub produktow je
zawierajacych, a takze metody oceny narazenia;

e charakteryzacja nanomaterialdow, opracowywanie jednolitych norm i nazewnictwa oraz
technik pomiardéw analitycznych;

e w zakresie zdrowia zawodowego — skuteczno$¢ rozmaitych $rodkow zarzadzania
ryzykiem, np. przeprowadzanie procesOw w zamknigciu, wentylacja, stosowanie
wyposazenia ochronnego (wyposazenie chroniace drogi oddechowe, rekawice).

Opracowywanie norm i metod testowania wymaga $cistej wspotpracy miedzynarodowej, aby
dane naukowe mogty by¢ porownywane globalnie 1 aby metody naukowe stosowane do celow
regulacyjnych byly zharmonizowane. Gléwnym forum koordynacji dzialan na poziomie
miedzynarodowym jest grupa robocza OECD ds. produkowanych nanomateriatéw. Prace
prowadzi si¢ rowniez w ramach Migdzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO).

Zainicjowano szeroki zakres dziatan w celu poprawy stanu wiedzy (zob. zataczony dokument
roboczy stuzb Komisji oraz komunikat Komisji ,,Nanonauka i nanotechnologia: Plan dziatan
dla Europy na lata 2005-2009. Pierwsze sprawozdanie z realizacji za lata 2005-2007"%%).

3.2. Poprawa wdrazania prawodawstwa

Grupy robocze Komisji oraz wilasciwe organy i agencje odpowiedzialne za koordynacje
wdrazania aktow regulacyjnych beda zobowiazane do stalej weryfikacji, czy i jakie dalsze
dziatania nalezy podja¢. Dzialania te beda odzwierciedlone giownie w dokumentach
stanowiacych podstawe wdrazania obowiazujacych przepisow.

Jako przyktady mozna wymieni¢ ustalanie progow, wydawanie zezwolen na substancje i
sktadniki, kwalifikowanie odpadéw jako niebezpieczne, wzmacnianie oceny zgodnosci
poprzez zmiang klasyfikacji, ustanawianie ograniczen wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji chemicznych i preparatow itp. W wigkszosci wypadkow akty wykonawcze begda
mogly by¢ przyjmowane w ramach procedury komitetowe;.

Konieczne sa rowniez prace w odniesieniu do dokumentéow, ktérych stosowanie jest
dobrowolne, np. wytycznych regulacyjnych”, norm europejskich lub miedzynarodowych™,

28
29

COM(2007) 505 wersja ostateczna; http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/comm 2007 0505 pl.pdf
Np. wytyczne techniczne w odniesieniu do dyrektywy Komisji 93/67/EWG dotyczacej oceny ryzyka ze
strony nowo notyfikowanych substancji oraz do rozporzadzenia Komisji 1488/94 dotyczacej oceny
ryzyka ze strony istniejacych substancji; http://ecb.jrc.it/tgd
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porad komitetow naukowych®' itp. Podobnie rozwazenia wymagaja kwestie etyczne,
zasygnalizowane przez Europejska Grupe ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
(EGE)™.

Konieczny jest rowniez wkiad odpowiednich agencji, np. Europejskiej Agencji Lekow™,
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejskiej Agencji Chemikaliow
oraz Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy (OSHA).

W zalaczonym dokumencie roboczym stuzb Komisji wskazano dzialania podjete juz w
niektorych sektorach. Dalsze dziatania sa potrzebne szczeg6lnie w zakresie wdrozenia oceny
ryzyka. W zwiazku z tym odpowiednie grupy robocze Komisji sa proszone o odniesienie si¢
do opinii dotyczacych oceny ryzyka, wydanych przez europejskie komitety naukowe.
Podobnie europejskim organom normalizacyjnym przyznano formalne uprawnienia do
weryfikacji, czy dotychczasowe normy odpowiednio uwzgledniaja zagrozenia zwiazane z
nanomateriatami.

Konieczne bedzie zwrdcenie szczegodlnej uwagi na produkty, ktore nie podlegaja zadnej
weryfikacji przed wprowadzeniem do obrotu. Dla zapewnienia maksymalnie skutecznego
nadzoru rynkowego trzeba bedzie promowac koordynacj¢ dziatan pomigdzy poszczegdlnymi
organami. W poszczegdlnych sektorach nalezy zorganizowa¢ dialog z zainteresowanymi
stronami, aby zapewni¢ przejrzysta informacj¢ o dzialaniach, ktére sa oczekiwane w celu
wypetnienia wymogoéw regulacyjnych, oraz aby wypracowaé sposoby wymiany istotnych
informacji.

Na szczeblu migdzynarodowym zagrozenia zwiazane z nanotechnologiami staty si¢
priorytetowym obszarem wspdlpracy migdzynarodowej w dziedzinach kosmetykow,
wyrobow  farmaceutycznych, chemikaliow, bezpieczefstwa zZywnos$ci 1 wyrobow
medycznych.

Do czasu przyjgcia bardziej specyficznych aktéow wykonawczych, norm lub wytycznych
nadal beda stosowane, z uwzglednieniem specyfiki kazdego przypadku, dotychczasowe
dokumenty wspierajace wdrazanie przepisow.

3.3. Informacje dla uzytkownikow

Prawodawstwo wspolnotowe nie zawiera przepisow odwotujacych si¢ konkretnie do
nanomateriatow. Niemniej jednak — nie wykluczajac ewentualnej potrzeby ustanowienia
szczegblnych wymogdéw w zakresie etykietowania — nanomaterialy musza by¢ zgodne z
dotychczasowymi przepisami prawa wspolnotowego dotyczacymi etykietowania produktow,
ostrzezen dla konsumentéw 1 uzytkownikdw w zaleznosci od wiasciwosci produktow,
instrukcji stosowania, a takze z wszelkimi innymi wymogami informacyjnymi.

30 Np. EN ISO 14971:2000 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow

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

Np. Wskazoéwki Komitetu Naukowego ds. Produktow Konsumenckich dotyczace testowania
sktadnikow kosmetykow i oceny ich bezpieczenstwa, wersja 6.
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

Np. wydany przez EMEA Dokument zawierajacy spostrzezenia na temat opartych na
nanotechnologiach produktow leczniczych stosowanych u ludzi;
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/genetherapy/7976906en.pdf

31

32
33
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Do nanomateriatéw stosuja si¢ réwniez przepisy rozporzadzenia REACH, wprowadzajace
obowiazek rozpowszechniania, za pomoca kart charakterystyki, danych o zagrozeniach dla
srodowiska, bezpieczenstwa i zdrowia wsrod wszystkich podmiotow tancucha dostaw, wsrod
uzytkownikéw przemystowych, a takze za posrednictwem internetu wsrdéd ogotu
spoteczenstwa. Dla substancji wprowadzanych do obrotu w ilosciach réwnych lub
przekraczajacych 10 ton sporzadzane beda raporty bezpieczenstwa chemicznego™, a
Europejska Agencja Chemikaliow bedzie prowadzi¢ baz¢ danych w celu publicznego
udostgpniania danych niemajacych charakteru poufnego, dotyczacych substancji
chemicznych.

Zwraca si¢ rOwniez uwage na przepisy prawa wspolnotowego dajace prawo dostgpu do
informacji dotyczacych programow gltownie w zakresie wdrazania prawodawstwa w
dziedzinie ochrony srodowiska.

Obowiazkowe przedstawianie informacji dotyczacych stosowania nanomateriatéw i
nanotechnologii nalezy odrézni¢ od o$wiadczen producentéw, dotyczacych obecnosci
szczegolnych wilasciwosci zwiazanych ze stosowaniem nanomaterialow i nanotechnologii.
Jesli oswiadczenia takie okaza si¢ nieuzasadnione, mozliwe jest zastosowanie przepisow
Wspdlnoty dotyczacych fatszywej lub wprowadzajacej w blad reklamy®”.

34. Mechanizmy nadzoru rynkowego i interwencji rynkowej

Szczegblna uwaga zostanie zwrdcona na rozmaite instrumenty prawodawstwa
wspolnotowego, zobowiazujace wladze krajowe do wymiany informacji oraz do interwencji
w sytuacji, gdy produkty stanowia lub moga stanowié zagrozenie, nawet jesli odpowiadaja
one wymogom prawnym. Instrumenty takie maja forme¢ klauzul ochronnych, s$rodkow
monitorowania w zakresie zdrowia, $rodkdéw kontroli zywnoS$ci, pasz 1 pestycydow,
formalnych sprzeciwéw wobec norm, srodkéw zapobiegawczych, procedur podwyzszonego
ryzyka, S$rodkéw opierajacych si¢ na nowych dowodach lub ponownej ocenie
dotychczasowych danych, wzajemnej wymiany informacji, systemow wczesnego ostrzegania
itp. Wladze moga zatem na wszystkich etapach interweniowa¢ w przypadku stwierdzenia
szczegOlnych zagrozen w odniesieniu do obecnych juz na rynku produktéw zawierajacych
nanomateriaty.

4. WNIOSKI

Obowiazujace prawodawstwo w zasadzie obejmuje swoim zakresem potencjalne zagrozenia
dla zdrowia, bezpieczenstwa 1 Srodowiska, zwiazane z nanomaterialami. Potrzeba
zwigkszenia ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska sprowadza si¢ glownie do
poprawy wdrazania obowiazujacych przepisow. Dlatego tez Komisja 1 agencje UE zajma si¢
w pierwsze] kolejnosci przegladem istniejacych dokumentdéw wspierajacych wdrazanie, a
wigc aktow wykonawczych, norm 1 wytycznych technicznych, pod katem ich odpowiedniosci
1 mozliwosci ich stosowania w odniesieniu do nanomateriatow.

4 Zob. réwniez art. 14(4) i zatacznik III do rozporzadzenia REACH (rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006).

» Dyrektywa Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrzesnia 1984 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych reklamy wprowadzajacej w
btad
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Poprawy wymaga stan wiedzy w kluczowych kwestiach, takich jak charakterystyka
nanomateriatlow, zwigzane z nimi zagrozenia, narazenie, ocena ryzyka 1 zarzadzanie
ryzykiem. Z uwagi na zasadnicze znaczenie wiedzy dla wdrazania obowiazujacych aktow
prawnych 1 opracowywania nowych, w szeregu obszarow i na réznych poziomach podjgto
konkretne dziatania, szczeg6lnie w zakresie badan i rozwoju, nadajac im priorytetowy
charakter. Odbywaja si¢ one gldwnie w ramach szdstego 1 siddmego programu ramowego
oraz we Wspo6lnym Centrum Badawczym Komisji Europejskiej. Dziatania s koordynowane z
migdzynarodowymi partnerami i zainteresowanymi podmiotami w ramach odpowiednich
forow, takich jak OECD 1 ISO.

Grupy robocze Komisji odpowiedzialne za koordynacj¢ wdrazania prawodawstwa prowadza
ciagla weryfikacje, czy konieczne sa zmiany aktow regulacyjnych dotyczacych
poszczegolnych aspektow, uwzgledniajac stale pojawiajace si¢ nowe informacje zwigzane ze
zidentyfikowanymi brakami w dotychczasowej wiedzy. Uwzgledniona zostanie w tym
zakresie praca wykonana na poziomie krajowym i mi¢gdzynarodowym.

Organy 1 agencje odpowiedzialne za wdrazanie prawodawstwa powinny nadal prowadzié
uwazne monitorowanie rynku, a w przypadku stwierdzenia zagrozen ze strony produktéw
obecnych juz na rynku — stosowa¢ odpowiednie wspolnotowe mechanizmy interwencji
rynkowe;j.

Komisja zamierza opracowaé sprawozdanie dotyczace postgpéw w tych dziedzinach po
trzech latach od przedstawienia niniejszego komunikatu.
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