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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE
ze dne 18. fijna 2011

o definici nanomateridlu

(Text s vyznamem pro EHP)

(2011/696/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na clanek 292 této smlouvy,

vzhledem k témto dévodim:
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Sdéleni Komise ze dne 7. Cervna 2005 ,Nanovéda
a  nanotechnologie:  Akéni plin  pro  Evropu
2005-2009“ ()  definuje fadu jasné vyjadfenych
a provézanych krokd k okamzitému pfijeti bezpecného,
integrovaného a odpovédného piistupu k nanovédim
a nanotechnologiim.

V souladu se zdvazky stanovenymi v akénim pldnu
Komise peclivé prezkoumala piislusné pravni predpisy
Unie za acelem urceni pouzitelnosti stdvajicich predpisii
na moznd rizika spojend s nanomateridly. Vysledek
pfezkumu byl obsazen ve sdéleni komise ze dne
17. Cervna 2008 ,Regulacni aspekty nanomateridld“ ().
Sdéleni dospélo k zdvéru, ze pojem ,nanomateridly”
neni v pravnich pfedpisech Unie konkrétné uveden, ale
Ze stavajici pravni predpisy v zdsadé pokryvaji moznd
zdravotn{ rizika, bezpecnostni rizika a rizika pro Zivotni
prostiedi vztahujici se k nanomateridlim.

Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 24. dubna
2009 o regula¢nich aspektech nanomateridlii (%) vyzval
mimo jiné k zavedeni komplexni, védecky podlozené
definice nanomateridld v préavnich predpisech Evropské
unie.

Definice v tomto doporuceni by méla byt pouzivana jako
podklad pro uréeni toho, zda lze urcity materidl pova-
zovat za ,nanomaterial* pro ucely pravnich pfedpist
a politik v Evropské unii. Definice pojmu ,nanomateridl”
v pravnich pfedpisech Unie by méla byt zaloZzena pouze
na velikosti ¢stic, z nichz je materidl tvofen, bez ohledu
na nebezpeci ¢i riziko. Tato definice, zaloZend pouze na
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velikosti materidlu, se vztahuje na pfirodni materidly,
materidly vzniklé jako vedlejsi produkt a materidly vyro-
bené.

Definice pojmu ,nanomateridl“ by méla byt zaloZena na
dostupnych védeckych poznatcich.

Méfeni  velikosti a  velikostniho  rozdéleni v
nanomateridlech je v mnoha pfipadech ndro¢né a razné
metody méfeni nemusi poskytnout srovnatelné vysledky.
Je potieba vyvinout harmonizované metody méfeni
s cilem zajistit, aby pouzivani definice vedlo ke shodnym
vysledkéim napfi¢ materidly a v case. Nez budou harmo-
nizované metody méfeni k dispozici, mély by byt pouzi-
vany nejlepsi dostupné alternativni metody.

Referen¢ni zprdava Spoleéného vyzkumného strediska
Evropské komise ,Uvahy o definici nanomateridlti pro
regulaéni Gcely (*) navrhuje, Ze by se definice nanoma-
teridll méla zabyvat nanomateridly ve formé ¢astic, méla
by byt Siroce pouzitelnd v pravnich piedpisech Unie
a byt v souladu s jinymi svétovymi pfistupy. Jedinou
definujici vlastnosti by méla byt velikost, coz vyzaduje
jasnou definici hranic velikosti v fddu nanometri.

Komise povéfila Védecky vybor pro vznikajici a nové
zji§ténd zdravotni rizika (ddle jen ,SCENIHR®), aby
poskytl védecky vstup ohledné prvkii, které je potieba
zvazit pfi piipravé definice pojmu ,nanomateridl* pro
regula¢n{ ucely. Stanovisko ,Védecky zdklad pro definici
pojmu nanomateridl bylo pfedmétem vefejné konzultace
v roce 2010. Ve svém stanovisku z 8. prosince 2010 (°)
SCENIHR dospél k nézoru, Ze velikost je vSeobecné
pouzitelnd u nanomateridlt a je nejvhodnéjsim méfitkem
a Ze by definovany rozsah velikosti umoznil jednotny
vyklad. Spodni hranice byla navrzena na 1 nm. Vrchni
hranice 100 nm je béiné pouzivina na zdkladé
vSeobecné shody, ale neexistuji Zadné védecké dikazy,
které by potvrdily ndlezitost této hodnoty. Pouziti
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jednotné horni hranice by mohlo byt pro klasifikaci
nanomaterialtl pili§ omezujici a vhodnéjsi by mohl byt
diferencovany pfistup. Pro acely pravnich pfedpistt by
mélo byt rovnéz piihlédnuto k velikostnimu rozdéleni
Castic pi vyuziti primérné velikosti a smérodatné
odchylky velikosti, aby byla definice pfresnéjsi. Velikostni
rozdéleni pro dany materidl by mélo byt uvedeno jako
velikostni rozdéleni zaloZené na pocetni koncentraci (tj.
pocet objektd v rdmci daného rozpéti velikosti, déleny
celkovym poctem objektd), a ne na hmotnostnim
zlomku  velikosti ~ ¢astic v fadu  nanometrt
v nanomaterialu, jelikoz maly hmotnostni zlomek maze
obsahovat nejvétsi pocet ¢astic. SCENIHR stanovil urcité
konkrétni piipady, kdy lze pouziti definice usnadnit
vyuzitim mérného povrchu na jednotku objemu jako
nahrady k urceni toho, zda materidl spadd do definova-
ného rozpéti velikosti pro nanomateridly.

Mezindrodni organizace pro normalizaci definuje pojem
,nanomateridl“ jako ,materidl s jakymikoliv vné&simi
rozméry velikosti v fddu nanometrii nebo s vnitini struk-
turou nebo povrchovou strukturou v fadu nanometrd.
Pojem ,velikost v fidu nanometri“ je definovin jako
velikostni rozpéti od piiblizné 1 nm do 100 nm (?).

Velikostni rozdéleni by mélo pokryt skutecnost, Ze se
nanomateridly obvykle sklddaji z mnoha ¢&istic piitom-
nych v riznych velikostech v konkrétnim rozdéleni. Bez
stanoveni velikostniho rozdéleni by bylo obtizné urit,
zda dany materidl odpovidd definici, kdyZ nékteré cdstice
jsou pod 100 nm, zatimco jiné ne. Tento piistup je
v souladu se stanoviskem SCENIHR, které uvadi, Ze by
rozdéleni &astic urcitého materidlu mélo byt stanoveno
jako rozdéleni zaloZené na pocetni koncentraci (tj. poctu
Castic).

Neexistuje nesporny védecky zdklad navrhujici konkrétni
hodnotu pro velikostni rozdéleni, pod niZ se neocekdva,
ze materidly obsahujici ¢astice v rozpéti velikosti 1 nm —
100 nm budou vykazovat vlastnosti specifické pro nano-
materidly. Védecké doporuceni spocivalo ve vyuziti statis-
tického piistupu zalozeného na smérodatné odchylce
s prahovou hodnotou 0,15 %. S ohledem na velmi rozsi-
feny vyskyt materidlt, na které by se takovy prdh vzta-
hoval, a potiebu upravit rozsah pisobnosti definice pro
pouziti v pravnich ptedpisech by mél byt prah vyssi.
Nanomateridl, jak ho definuje toto doporuceni, by se
mél sklddat z 50 % nebo vice Castic o velikosti mezi
1nm - 100 nm. V souladu s doporucenim SCENIHR
muize i malé mnozstvi astic v rozmezi mezi 1 nm —
100 nm v nékterych piipadech opraviiovat cilené hodno-
ceni. Bylo by vsak zavddgjici kategorizovat takové mate-
ridly jako nanomaterily. Nicméné mohou se vyskytnout
zvldstni legislativni pfipady, kdy si obavy tykajici se
zivotniho prostedi, zdravi, bezpecnosti nebo konkuren-
ceschopnosti vyzadaji pouziti prahu pod 50 %.
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Aglomerované ¢i agregované castice mohou vykazovat
stejné vlastnosti jako éstice, které k sobé nejsou nijak
vézdny. Kromé toho mohou nastat piipady, kdy jsou
béhem zivotniho cyklu nanomateridlu ¢astice uvolnéné
z aglomerdt ¢& agregtd. Definice v tomto doporuceni
by proto méla zahrnout ¢astice v aglomerdtech nebo
agregatech, jsou-li ¢astice, ze kterych je materidl tvofen,
v rozpéti velikosti 1 nm — 100 nm.

V soudasnosti je mozné méfit specificky povrch na
jednotku objemu u suchych pevnych materidld nebo
praskd metodou adsorpce dusiku (,metoda BET®).
V téchto piipadech Ize specificky povrch zdstupné pouZit
pro stanoveni piipadného nanomateridlu. Nové védecké
poznatky mohou roziifit moznost vyuzZiti této a jinych
metod na dal$i druhy materidlt v budoucnosti. Maze se
objevit nesrovnalost mezi méfenim specifického povrchu
a velikostnim rozdélenim mezi jednotlivymi materidly.
Z tohoto divodu by mélo byt stanoveno, zZe vysledky
velikostniho rozdéleni by mély mit pfednost a nemélo
by byt mozné pouzit specificky povrch k dokdzani
skute¢nosti, Ze materidl neni nanomateridlem.

Technologicky rozvoj a védecky pokrok pokracuji velkou
rychlosti. Definice v¢etné deskriptort by proto méla byt
podrobena pfezkumu do prosince 2014, aby se zajistilo,
7e bude odpovidat potiebdm. Pfezkum by mél piedevsim
zhodnotit, zda by méla byt hranice 50 % velikostniho
rozdéleni zvySena nebo snizena a zda by mély byt
zahrnuty materidly s vnitfni strukturou nebo povrchovou
strukturou ve velikosti v fddu nanometrti, jako napf.
slozené nanokomponentni nanomateridly vcetné nano-
poréznich a nanokompozitnich materidld pouzivanych
v nékterych odvétvich.

V pfipadech, kdy je to proveditelné a spolehlivé, by mély
byt navrzeny pokyny a standardizované metody méfent,
jakoz i védomosti o typickych koncentracich nanocistic
v reprezentativnich souborech materidli s cilem usnadnit
pouziti definice v konkrétnich legislativnich souvislos-
tech.

Definice uvedend v tomto doporuceni by neméla pfedem
posuzovat ¢i odrédZet rozsah pouziti jakéhokoliv pravniho
pfedpisu Evropské unie nebo jakychkoliv ustanoveni,
které by potencidlné zavadély doplikové pozadavky na
tyto materidly, véetné téch, které se tykaji fizeni rizik.
V nékterych piipadech miize byt nezbytné vyloudit urcité
materidly z rozsahu plisobnosti konkrétniho pravniho
pfedpisu nebo ustanoveni pravnich predpist, pfestoze
spadaji. pod definici. Maze byt rovnéz nutné zahrnout
daldi materidly, jako napfiklad nékteré materidly
o velikosti mensi nez 1 nm nebo vét$i nez 100 nm, do
rozsahu piisobnosti konkrétniho pravniho predpisu nebo
ustanoveni pravnich pfedpisti tykajicich se nanomate-
ridld.
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(17) S ohledem na zvlastni okolnosti pfevazujici ve farmaceu-

tickém odvétvi a na jiz vyuZivané specializované nano-
strukturované systémy by definice v tomto doporuceni
neméla ovlivnit pouzivani pojmu ,nano pii definovani
urcitych farmaceutickych vyrobkli a zdravotnickych
prostiedkd,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI

1. Clenské stity, agentury Evropské unie a hospoddiské
subjekty se vyzyvaji, aby pouzivaly ndsledujici definici
pojmu ,nanomateridl® pii pfijimdni a provadéni pravnich
pfedpist, politik a vyzkumnych programt, které se tykaji
vyrobkil nanotechnologii.

. ,Nanomateridlem“ se rozumi piirodni materidl, materidl
vznikly jako vedlejsi produkt nebo materidl vyrobeny obsa-
hujici ¢astice v neslouceném stavu nebo jako agregét ¢i aglo-
merdt, ve kterém je u 50 % nebo vice &astic ve velikostnim
rozdéleni jeden nebo vice vnéjsich rozmérti v rozmezi veli-
kosti 1 nm — 100 nm.

Ve zvlastnich pfipadech a opraviiuji-li k tomu obavy tykajici
se zivotniho prostiedi, zdravi, bezpe¢nosti nebo konkurence-
schopnosti, maze byt hranice 50 % ve velikostnim rozdéleni
nahrazena hranici mezi 1 a 50 %.

. Odchylné od bodu 2 by mély byt fullereny, grafenové vlocky
a jednosténné uhlikové nanotrubice s jednim nebo vice
rozméry pod 1 nm povaZovdny za nanomateridly.

. Pro acely bodu 2 se ,Castice”, ,aglomerdt” a ,agregat® definuji
takto:

a) ,Castici“ se rozumi mald ¢ast hmoty s definovanymi fyzi-
kdlnimi hranicemi;

b) ,aglomerdtem” se rozumi shluk slabé vdzanych ¢dstic
nebo agregatu, jejichz vysledny vnéjsi povrch je podobny
souctu povrchi jednotlivych slozek;

) ,agregdtem“ se rozumi Cdstice sloZzend z pevné vdzanych
nebo sloucenych ¢astic.

5. Je-li to technicky proveditelné a pozadované v konkrétnich

pravnich pfedpisech, miZe byt soulad s definici v bodé 2
stanoven na zdkladé specifického povrchu na jednotku
objemu. Materidl by mél byt povazovan za spadajici pod
definici v bodé 2, je-li specificky povrch na jednotku objemu
véts nez 60 m2/cm>. Nicméné materidl, ktery je na zdkladé
velikostniho rozdéleni nanomateridlem, by mél byt pova-
zovan za odpovidajici definici v bodé 2, i kdyz md tento
materidl specificky povrch mensi nez 60 m?2/cm?.

. Do prosince 2014 bude definice uvedend v bodech 1 az 5

pfezkoumdna ve  svétle zkuSenosti a  védeckého
a technologického rozvoje. Pezkum by se mél zaméfit
pfedev§im na to, zda by méla byt hranice 50%
u velikostniho rozdéleni zvysena ¢&i sniZena.

. Toto doporuceni je urCeno clenskym stitlim, agenturdm

Evropské unie a hospodéiskym subjektim.

V Bruselu dne 18. fijna 2011.

Za Komisi
Janez POTOCNIK
clen Komise




