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A 2005. jinius 7-én ,Nanotudomdnyok és nanotechno-
logidk — Cselekvési terv Eurdpa szdmdra (2005-2009)”
cimmel elfogadott bizottsdgi kozlemény (') a nanotudo-
ményok és a nanotechnolégidk teriilletén alkalmazandé
biztonsdgos, integralt és felelGsségteljes stratégia azonnali
végrehajtdsa  érdekében tobb, egymdstdl elkiiloniild,
ugyanakkor egymadssal kolcsonosen oOsszefiiggd feladatot
hatdrozott meg.

A cselekvési tervben tett véllaldsaival Osszhangban a
Bizottsdg alapos elemzésnek vetette ald a vonatkozd
unids jogi aktusokat abbdl a célbél, hogy meghatirozza
a meglév6 szabdlyoknak a nanoanyagok potencidlis
kockazataira val6 alkalmazhatdsagit. Az elemzés eredmé-
nyét a 2008. janius 17-én ,A nanoanyagokkal kapcso-
latos szabdlyozdsi szempontok” cimmel elfogadott bizott-
sagi kozlemény (?) tartalmazza. A kozlemény megalla-
pitja, hogy a ,nanoanyag” fogalmat az unids jogi aktusok
nem emlitik, ugyanakkor a meglévS joganyag elvben
szabdlyozza a nanoanyagokkal kapcsolatban felmeriil§
egészségiigyi, biztonsagi és kornyezeti kockdzatokat.

A nanoanyagokkal kapcsolatos szabdlyozdsi szempon-
tokrél sz60l6 2009. dprilis 24-i dllasfoglaldsdban (3) az
Eurdpai Parlament egyebek mellett szorgalmazta, hogy
az unios jogi aktusokban legyen dtfog és tudomanyosan
megalapozott médon meghatirozva a nanoanyag
fogalma.

Az ezen ajdnlisban taldlhaté fogalommeghatarozast
célszerli referenciaként haszndlni annak meghatdroza-
sakor, hogy az unids jogi szabdlyozds és az unids szak-
politikdk alkalmazdsiban egy anyagot nanoanyagnak kell-
e tekinteni. A ,nanoanyag” unids jogi fogalommeghatd-
rozdsanak kizdrolag az anyagot alkoté részecskék
méretén kell alapulnia, és fiiggetlennek kell lennie a
kapcsolodd  veszélyektSl és kockazatoktdl. Egy ilyen,
csak az anyag méretein alapulé fogalommeghatdrozasnak
a természetes anyagokra, a szdndékolatlanul eldallitott
mesterséges anyagokra és a szdndékosan elééllitott anya-
gokra egyardnt vonatkoznia kell.

(2005) 243 végleges.

M
M(2008) 366 végleges.

%) P6_TA(2009) 0328.

©)

A ,nanoanyag” fogalommeghatdrozasinak a rendelke-
zésre 4ll6 tudomdnyos ismereteken kell alapulnia.

A nanoanyagok esetében a méretek mérése és eloszlasuk
meghatdrozdsa sok esetben onmagdban is kihivast jelent,
és a kilonbozd mérési modszerek nem mindig szolgdl-
tatnak egymadssal osszehasonlithat6 eredményeket. Ahhoz
tehdt, hogy a fogalommeghatdrozds alkalmazasa
mindenkor minden anyagra egységes eredményeket
adjon, harmonizdlt mérési modszereket sziikséges kidol-
gozni. Mindaddig, amig nincsenek ilyen harmonizalt
mérési modszerek, a rendelkezésre dll6 legjobb alternativ
modszereket indokolt alkalmazni.

Az Eurbpai Bizottsdg Kozos Kutatokozpontjanak
,Megfontoldsok a nanoanyag fogalmdnak szabélyozdsi
céli meghatdrozasahoz” (Considerations on a Definition of
Nanomaterials for Regulatory Purposes) cim( referenciajelen-
tése (¥) azt javasolja, hogy a ,nanoanyag” fogalommeg-
hatdrozdsa a részecskékbél dll6 nanoanyagokra vonat-
kozzék, az unids jogban széles korben alkalmazhatd
legyen, és legyen Osszhangban a vildgszerte alkalmazott
més megkozelitésmodokkal. Meghatdrozé jellemzdként
egyediil a méretet indokolt figyelembe venni, ami a nano-
tartomdny hatdrainak egyértelmd kijelolését teszi szik-
ségessé.

A Bizottsg felkérte az Uj és Ujonnan Azonositott Egész-
ségligyi Kockdzatok Tudomdnyos Bizottsagat (Scientific
Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks — SCENIHR), hogy szolgédltasson tudomdnyos
adatokat a ,nanoanyag” szabalyozdsi céli fogalommeg-
hatdrozdsanak kidolgozdsdhoz. A tudomdnyos bizottsig
»A »nanoanyag« fogalommeghatdrozdsinak tudomdanyos
alapja” (Scientific basis for the definition of the term ,Nano-
material”) cimd szakvéleményével kapcsolatban 2010-ben
nyilvdnos konzultdciéra kerillt sor. A tudomdnyos
bizottsag 2010. december 8-dn kiadott szakvéleménye (%)
azt éllapitja meg, hogy a méret a nanoanyagok dltald-
nosan figyelembe vehetd, és egyben mérési szempontbol
is a legalkalmasabb jellemz&je. Egy e célra alkalmas
mérettartomédny meghatdrozdsa elGsegitené az egységes
értelmezést. A tudomdnyos bizottsdg a tartomdany alsé
hatdrdt 1 nm-nél javasolta meghtizni. Altaldnosan elfoga-
dott fels6 hatdrként a 100 nm-t szokds figyelembe venni,

(*) EUR 24403 EN, 2010. junius.

(%) http:[[ec.curopa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/

scenihr_o_032.pdf
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ezen érték megfelel voltdt azonban tudomdnyos adatok
nem tamasztjdk ald. Mivel egy egységes fels6 hatarérték
alkalmazdsa tdlsdgosan mereven hatdrolnd be a nano-
anyagok korét, célszertibb lehet differencidltabb megko-
zelitésmédot  alkalmazni. Szabalyozdsi szempontbdl, a
fogalommeghatdrozas finomitdsdhoz célszert figyelembe
venni a darabszdm szerinti méreteloszlast, illetSleg az azt
leir6 jellemzdSket: a méret kozépértékét és szordsit. Az
anyag méreteloszldsaként azért a darabszdm szerinti
méreteloszlast célszerdi tekinteni (amely az egy adott
mérettartomdnyba es6 részecskék szdma és a teljes
részecskeszdm hdnyadosdt veszi alapul), nem pedig a
nanoanyag nanotartomdnyba es§ részecskéinek tomeg
szerinti eloszldsdt, mert el6fordulhat, hogy a legtobb
részecske egyetlen, kis tomeg( frakcioba esik. A tudoma-
nyos bizottsdg néhdny olyan konkrét esetet is megjelolt,
amikor a fogalommeghatdrozds alkalmazdsat segitheti, ha
annak megallapitdsa, hogy az adott anyag a nanoanyagok
meghatdrozott mérettartomanyaba esik-e, a térfogategy-
ségre vetitett fajlagos feliilet mint segédmennyiség alapjan
torténik.

A Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet fogalommeghatd-
rozdsa szerint a ,nanoanyag” olyan anyagot jelent,
amelynek barmely kiils6 mérete vagy a belsd vagy a feli-
leti struktrdja a nanotartomdnyba esik. A ,nanotarto-
méany” megkozelitleg az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjedd
mérettartomdnyt jelenti ().

A darabszdm szerinti méreteloszlds figyelembe veszi azt a
koriilményt, hogy a nanoanyagok jellemz&en sok kiilon-
b6z6 méretl részecskét tartalmaznak, amelyek azonban
meghatdrozott eloszlast kovetnek. A darabszdm szerinti
méreteloszlds megaddsa nélkiil nehézséget okoz annak
megiéllapitdsa, hogy egy adott anyag teljesiti-e vagy sem
a fogalommeghatarozds kovetelményeit, ha az anyagban
egyarant vannak 100 nm-nél kisebb és 100 nm-nél
nagyobb részecskék. Ez a modszer Osszhangban van a
SCENIHR  szakvéleményével, mely szerint az anyag
részecskéinek  eloszldsat  darabszamkoncentracid-alapt
(azaz részecskeszdm-alapa) eloszldssal kell megadni.

Tudomdnyos alapon nem lehetséges egyértelmtien olyan
méreteloszlast javasolni, amely alatt az 1 nm-t6l 100 nm-
ig terjed6 tartomdnyba es§ részecskéket tartalmazd
anyagok vdrhatéan médr nem a nanoanyagokra jellemzd
moédon fognak viselkedni. A tudomdnyos szakvélemény
szerint erre a célra statisztikai mddszert indokolt alkal-
mazni, és a szords alapjan, 0,15 %-os kiiszobérték figye-
lembevételével kell a hatdrt meghdzni. Mivel ilyen
kiiszobérték mellett tdlsdgosan is sok anyag mindsiilne
nanoanyagnak, és figyelemmel arra, hogy a fogalommeg-
hatdrozds megalkotdsa szabdlyozdsi célokat szolgdl,
nagyobb kiiszobértéket indokolt alkalmazni. Ezen ajanlds
alkalmazdsdban nanoanyagnak azokat az anyagokat indo-
kolt tekinteni, amelyek legaldbb 50 %-ban tartalmaznak
az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjed§ mérettartomédnyba esd
részecskéket. A SCENIHR szakvéleménye szerint a célzott
elemzés bizonyos esetekben akkor is indokolt lehet, ha
csak igen kis szdmu részecske esik az 1 nm-t6l 100 nm-
ig terjed6 mérettartomdnyba. Az ilyen anyagokat
azonban félrevezet§ volna nanoanyagoknak tekinteni.
Mindazondltal el6fordulhat olyan jogszabdlyi kornyezet,
amelyben kornyezetvédelmi, egészségiigyi, biztonsigi

(") http://cdb.iso.org

(13)

(14)

(15)

(16)

vagy versenyképességi megfontoldsok 50 %-ndl kisebb
kiiszobértéket indokolnak.

Az agglomerdtumokban és az aggregitumokban lévg
részecskék azonos viselkedést tandsithatnak a nem kotott
részecskékkel. Emellett egy adott nanoanyag életciklusdn
belil is el6fordulhatnak olyan helyzetek, amikor a
részecskék levalnak az agglomerdtumrol vagy az aggregd-
tumrél. Ennek megfelelSen az ezen ajdnldsban megalla-
pitandé  fogalommeghatirozdsnak az agglomeratu-
mokban és az aggregatumokban 1év§ olyan részecskékre
is ki kell terjednie, amelyek az 1nm-t6l 100 nm-ig
terjed§ mérettartomdnyba esnek.

Jelenleg a  nitrogénadszorpciés modszerrel  (,BET-
moédszer”) megmérhet§ a szdraz szilard anyagok és a
szaraz porok térfogategységre vetitett fajlagos feliilete.
Ilyenkor a fajlagos feliillet a potencidlis nanoanyagok
azonositdsinak segédmennyiségeként szolgdlhat. Az Uj
tudoményos eredmények a jovében e mddszer és més
modszerek alkalmazhat6sdgdt mds anyagtipusokra is
kiterjesztetik. A fajlagos felillet mérésébdl és a darabszdm
szerinti méreteloszlds alapjan kapott eredmények kiilon-
b6z6 anyagok esetében kiilonboz6 mértékben feleltet-
het6k meg egymdsnak. Ezért Ggy indokolt rendelkezni,
hogy a darabszdm szerinti méreteloszlds alapjan tett
megéllapitdsok a mértékaddak, és a fajlagos felilet
alapjan nem mutathat6 ki egy anyagrél, hogy az nem
nanoanyag.

Napjainkban a midiszaki fejlédés és a tudomdny nagy
léptekkel halad elére. A fogalommeghatdrozast és a
benne szerepld jellemzéket ezért indokolt 2014 decem-
beréig feliilvizsgdlni, és ezdltal biztositani, hogy kielé-
gitsék a velitk szemben tdmasztott igényeket. A feliilvizs-
gdlatnak ki kell terjednie kiilondsen annak meghatdroza-
sara, hogy a darabszdm szerinti méreteloszlashoz tartozé
50 %-os kiiszobértéket nem indokolt-e noévelni vagy
csokkenteni, valamint annak eldontésére, hogy az egyes
dgazatokban alkalmazott, nanoléptékd bels§ vagy felilleti
struktdrdval rendelkez specialis anyagokat, mint példaul
a komplex nanokomponenseket tartalmazé nanoanya-
gokat, koztitk a nanopordzus anyagokat és a nanokom-
pozitokat nem indokolt-e a fogalommeghatdrozas hatdlya
ald vonni.

Abban a korben, amelyben az lehetséges és egy konkrét
jogszabdlyi kornyezetben megbizhatdan elSsegiti a foga-
lommeghatdrozds alkalmazdsdt, irdnymutatisokat és
szabvanyositott mérési modszereket kell kidolgozni,
tovabba bdviteni kell a meghatdrozott reprezentativ anya-
gokban taldlhaté nanorészecskék jellegzetes koncentrd-
cidira vonatkozé ismereteinket.

Az ezen ajanldsban taldlhaté fogalommeghatdrozds nem
befolyasolhatja és nem képezheti le egyetlen unids
jogszabdly és egyetlen olyan rendelkezés alkalmazési
korét sem, amely a jov6ben ezekre az anyagokra vonat-
kozdan esctleg kiegészit6 kovetelményeket dllapit majd
meg, ideértve a kockazatkezelés szabalyozdsat is. Bizo-
nyos esetekben sziikséges lehet kizdrni bizonyos anya-
gokat egy adott jogi aktus vagy rendelkezés alkalmazdsi
korébdl annak ellenére, hogy az adott anyag a fogalom-
meghatdrozds hatdlya ald tartozik. Hasonl6képpen bizo-
nyos esetekben sziikséges lehet olyan anyagokat is egy
adott, a nanoanyagokat szabdlyozd jogi aktus vagy
rendelkezés hatdlya ald vonni, amelyek az 1 nm alatti
vagy a 100 nm feletti mérettartomdnyba esnek.
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(17) A gybgyszerdgazat sajitossigaira és a mar alkalmazott
specidlis nanostrukturdlt rendszerekre valé tekintettel az
ezen ajanldsban taldlhaté fogalommeghatdrozds nem
érintheti a ,nano-" el6tag alkalmazdsat bizonyos gyogy-
szerek és orvostechnikai eszkozok meghatdrozdsdban,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

1. A Bizottsdg azt ajanlja a tagdllamoknak, az Eurdpai Uni6
tigynokségeinek és a gazdasdg szereplSinek, hogy a nano-
technoldgiai termékekkel kapcsolatos jogszabalyok, szakpoli-
tikdk és kutatdsi programok kidolgozdsaval és végrehajtdsaval
oOsszefiiggésben a ,nanoanyag” fogalmdt az alabbi fogalom-
meghatdrozdsnak megfelelGen alkalmazzak.

2. A ,nanoanyag” olyan természetes anyag, szandékolatlanul
elgallitott mesterséges anyag vagy szdndékosan eldallitott
anyag, amely nem kotott dllapotban, aggregdtum formdjaban
vagy agglomerdtum formajédban olyan részecskéket tartalmaz,
amelyeknek legaldbb egy kiils6 mérete a részecskéknek a
darabszdm szerinti méreteloszlds alapjan vett legaldbb
50 %-a esetében az 1 nm-t8l 100 nm-ig terjed§ mérettarto-
mdnyba esik.

Konkrét esetekben, tovabba akkor, ha azt kornyezetvédelmi,
egészségligyi, biztonsdgi vagy versenyképességi szempontok
indokoljak, a darabszdm szerinti méreteloszlashoz tartozd
50 %-os kiiszobérték helyett 1 %-nal nagyobb, de 50 %-ndl
kisebb kiiszobérték alkalmazhaté.

3. A 2. ponttdl eltér6en nanoanyagnak mindsiilnek azok a
fullerének, grafénlapkdk és egyrétegli szén nanocsovek,
amelyeknek legaldbb egy kiils6 mérete 1 nm-nél kisebb.

4. A 2. pont alkalmazdsdban:

a) ,részecske”: kornyezetétdl fizikailag egyértelmden elhatd-
rolhaté kicsiny anyagdarab;

b) ,agglomerdtum” egymdshoz gyengén kotott részecskék
vagy aggregatumok olyan egyiittese, amelynek kiilsg felii-
lete hasonl6 kiterjedésti, mint alkotéelemeinek feliilete
egyiittvéve;

) ,aggregatum” egymdshoz er@sen kotott vagy egymadssal
egyesiilt részecskékbdl all6 részecske.

. Azokban az esetekben, amikor az miiszakilag lehetséges és

jogszabdly agy rendelkezik, a 2. pontban taldlhat6 fogalom-
meghatdrozds kritériumainak teljesiilése a térfogategységre
vetitett fajlagos feliilet alapjan is eldonthet8. Ha egy anyag
térfogategységre vetitett fajlagos felillete 60 m?/cm3-nél
nagyobb, akkor gy tekinthetd, hogy az adott anyag teljesiti
a 2. pontban taldlhat6 fogalommeghatdrozds kritériumait. Ha
azonban egy anyag a darabszdm szerinti mérteloszlas alapjan
nanoanyag, akkor abban az esetben is tgy kell tekinteni,
hogy teljesiti a 2. pontban taldlhaté fogalommeghatarozas
kritériumait, ha térfogategységre vetitett fajlagos feliilete
kisebb 60 m2/cm>-nél.

. A Bizottsdg az 1-5. pontban taldlhat6 fogalommeghatérozast

2014 decemberéig a tapasztalatok, valamint a tudomadny és a
technoldgia fejlédése fényében feliil fogja vizsgalni. A felil-
vizsgdlat keretében megfontolja kiilonosen, hogy nem indo-
kolt-e novelni vagy csokkenteni a darabszam szerinti mére-
teloszldshoz tartozé 50 %-os kiiszobértéket.

. Ezen ajanlds cimzettjei a tagdllamok, az Eurdpai Uni6

igynokségei és a gazdasdg szerepldi.

Kelt Briisszelben, 2011. oktéber 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
Janez POTOCNIK
a Bizottsdg tagja




