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dél nanomedziagos apibréZties

(Tekstas svarbus EEE)

(2011/696/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos
292 straipsni,

kadangi:
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2005 m. birzelio 7 d. Komisijos komunikate ,Nano-
mokslai ir nanotechnologijos. 2005-2009 m. Europos
veiksmy planas“ (') apibrézti keli aigkds ir tarpusavyje
susieti veiksmai, reikalingi nedelsiant jgyvendinti saugia,
integruota ir atsakinga nanomoksly ir nanotechnologijy
strategija;

pagal veiksmy plang isipareigojusi Komisija atidziai
persvarsté susijusius Sajungos teisés aktus, kad nustatyty,
ar galiojancios taisyklés taikomos galimai nanomedziagy
rizikal. Persvarstymo rezultatai pateikti 2008 m. birZelio
17 d. Komisijos komunikate ,Nanomedziagy reglamenta-
vimo aspektai“ (?). Komunikate padaryta iSvada, kad
Sajungos teisés aktuose ,nanomedziagos® konkreciai
neminimos, taciau nanomediiagq rizika sveikatai, saugai
ir aplinkai i§ esmés reglamentuojama galiojanciais teisés
aktais;

savo 2009 m. balandzio 24 d. rezoliucijoje dél nanome-
dziagy reglamentavimo aspekty (}) Europos Parlamentas
ragina, inter alia, pradéti taikyti Sajungos teisés aktuose
issamig moksliskai pagrista nanomedziagy apibréztj;

Sioje rekomendacijoje pateikta apibréztimi reikéty vado-
vautis siekiant nustatyti, ar Sajungoje teisés ir politikos
tikslais tam tikra medziaga turéty bati laikoma ,nanome-
dziaga“. Termino ,nanomedziaga“ apibréztis Sajungos
teisés aktuose turéty biiti grindziama vien tik medziagos
sudedamyjy daleliy dydziu, neatsizvelgiant j pavojy arba

(2005) 243 galutinis.

M
M(2008) 366 galutinis.

%) P6_TA(2009) 0328.

rizikg. Si vien tik medziagos daleliy dydziu grindziama
apibréztis tatkoma gamtinéms, Salutinéms arba dirbti-
néms medziagoms;

termino ,nanomedziaga“ apibréztis turéty bati grin-
dziama turimomis mokslo Ziniomis;

daznai sudétinga i$matuoti nanomedziagos daleliy dydj ir
ju dydzio skirstinius, o skirtingais metodais gauti rezul-
tatai gali bati nepalyginami. Turi biti parengti suderinti
matavimo metodai siekiant uZtikrinti, kad taikant
apibréztj bty gaunami nuoseklis jvairiy medziagy rezul-
tatai ir uZtikrinamas rezultaty nuoseklumas laiko
atzvilgiu. Kol néra suderinty matavimo metody, turéty
bati taikomi turimi geriausi alternatyviis metodai;

Europos Komisijos Jungtinio tyrimy centro informacinéje
ataskaitoje ,Dél veiksniy, j kuriuos reikia atsizvelgti regu-
liavimo tikslais nustatant nanomedziagy apibrézti“ ()
(angl. Considerations on a Definition of Nanomaterials for
Regulatory ~ Purposes) patariama, kad nanomedziagy
apibréztis buty skirta daleliy nanomedziagoms, bity
placiai taikoma Sajungos teisés aktuose ir deréty su kitais
pasaulyje priimtais pozitriais. Daleliy dydis turéty bati
vienintelis esminis poZymis, todél biitina nustatyti aiSkias
nanoskalés ribas;

Komisija jgaliojo Atsirandandiy ir nustatomy naujy
pavojy sveikatai mokslinj komiteta (SCENIHR) pateikti
moksling medziaga, i kokius aspektus atsizvelgti termino
ynanomedziaga“ apibréztj rengiant reguliavimo tikslais.
2010 m. dél nuomonés ,Mokslinis termino ,nanome-
dziaga“ apibrézties pagrindas“ (angl. Scientific Basis for
the Definition of the Term ,Nanomaterial) surengtos vieSos
konsultacijos. Savo 2010 m. gruodzio 8 d. nuomongje (%)
SCENHIR padaré i$vadg, kad tinkamiausias matuojamasis
dydis, kuris gali bati taikomas visoms nanomedziagos,
yra daleliy dydZio pozymis. Nustacius daleliy matmeny
intervalg, bity lengviau uztikrinti vienoda aiskinima.

(¥) EUR 24403 EN, 2010 m. birZelio mén.

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

scenihr_o_032.pdf
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Pasitilyta nustatyti 1 nm apating ribg. Bendru sutarimu
paprastai taikoma 100 nm virSutiné riba, taciau moks-
liniy $ios vertés tinkamumo jrodymy néra. Taikant
bendra virSuting riba bty per daug suvarzyta nanome-
dziagy klasifikacija, todél diferencijuotas metodas bty
tinkamesnis. Turéty bhti apsvarstyta reguliavimo tikslu
taikyti daleliy dydzio skirstinj — apibréztis baty patiks-
linta pagal vidutinj daleliy dydj ir standartinj daleliy
dydzio nuokrypj. Medziagos daleliy dydzio skirstinys
turéty bati pateiktas kaip daleliy dydzio skirstinys pagal
ju koncentracija (t. y. tam tikro matmeny intervalo
objekty skaicius, padalytas i§ viso objekty skaiciaus), o
ne kaip nanoskalés daleliy masés dalis nanomedziagoje,
nes mazoje masés dalyje gali bati didZiausias daleliy skai-
Cius. SCENIHR nurodé tam tikrus specialius atvejus,
kuriais apibréztj taikyti baty lengviau, jei vienetinio
tirio pavirSiaus plotas bty kriterijus nustatyti, ar
medziaga atitinka nustatyta nanoskalés interval;

Tarptautiné standartizacijos organizacija terming ,nano-
medziaga“ apibrézia taip — medZiaga, kurios iSorés
matmenys nanoskalés, arba medziaga, kurios vidaus
struktiira arba pavirSiaus struktiira yra nanoskalés.
Terminas ,nanoskalé” apibréziamas kaip dydzio intervalas
nuo mazdaug 1 nm iki 100 nm ();

daleliy dydzio skirstinys turéty bati nustatytas atsizvel-
giant | tai, kad paprastai nanomedziagos sudarytos i$
daugybés tam tikru badu pasiskirs¢iusiy jvairaus dydzio
daleliy. Be daleliy dydzio skirstinio bty sunku nustatyti,
ar konkreti medziaga atitinka apibréztj, nes kai kurios
dalelés mazesnés kaip 100 nm, o kitos — ne. Sis metodas
atitinka SCENIHR nuomong, kad medziagos daleliy skirs-
tinys turéty bati pateiktas kaip daleliy dydzio skirstinys
pagal jy koncentracija (t. y. daleliy skaiciy);

néra tvirto mokslinio pagrindo pasitilyti konkrecia daleliy
dydzio skirstinio verte, Zemiau kurios medziagos, kuriose
yra 1-100 nm dydzio daleliy, veikiausiai neturéty nano-
medziagoms biidingy savybiy. Pateiktas mokslinis pata-
rimas — taikyti statistinj metodg, grindziama standartiniu
nuokrypiu, kurio slenkstis — 0,15 %. Atsizvelgiant | tai,
kad medziagos, kurioms tikty toks slenkstis, yra paplitu-
sios, ir i tai, kad apibrézties taikymo sritj batina priderinti
prie reguliavimo aplinkybiy, slenkstis turéty biiti didesnis.
Pagal Sioje rekomendacijoje pateikiamg  apibréztj
1-100 nm dydzio daleliy nanomedziagoje turéty bati
ne maziau kaip 50 %. Atsizvelgiant | SCENIHR patarima,
tam tikrais atvejais tikslinis vertinimas gali bati pateisi-
namas net mazu 1-100 nm dydzio daleliy skai¢iumi. Vis
delto baty klaidinga tokias medziagas priskirti prie nano-
medziagy kategorijos. Taciau tam tikrais teisiniais atvejais,
ripinantis aplinka, sveikata, sauga arba konkurencin-
gumu, biity pateisinama taikyti mazesnj kaip 50 %
slenkstj;

(") http://cdb.iso.org
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daleliy aglomeratas arba agregatas gali turéti tokiy paciy
savybiy kaip nesusietosios dalelés. Be to, gali bati atvejy,
kai per nanomedZziagos gyvavimo laikotarpi dalelés
sklinda i§ aglomerato arba agregato. Todél i Sioje reko-
mendacijoje pateiktg apibréztj turéty bati jtrauktos aglo-
merato arba agregato dalelés, jei sudedamosios dalelés yra
1-100 nm dydzio;

§iuo metu jmanoma iSmatuoti sausy kietyjy medziagy
arba milteliy vienetinio tdirio pavirSiaus plota taikant
azoto jgerties metodg (metodas BET). Tais atvejais viene-
tinio trio pavirSiaus plotas gali bati naudojamas kaip
kriterijus nustatant, ar medziaga yra nanomedZiaga. Atei-
tyje naujausios mokslinés Zinios gali padidinti $io ir kity
metody taikymo kity riSiy medziagoms galimybes.
Rezultatai, gauti matuojant jvairiy medziagy vienetinio
pavirsiaus plotg ir vertinant daleliy dydzio skirstinj, gali
nesutapti. Todél turéty biati nurodyta, kad pirmenybé
turéty bati teikiama daleliy dydzio skirstiniui, ir kad
remiantis vienetinio tiirio pavirSiaus plotu negalima
jrodyti, kad medZiaga néra nanomedzZiaga;

vyksta sparti technologijy plétra ir mokslo pazanga.
Todél apibréztis, jskaitant esminius zodZius, turéty bati
persvarstyta iki 2014 m. gruodzio mén. siekiant uztik-
rinti, kad ji atitikty reikmes. Persvarstant apibréztj visy
pirma turéty biti jvertinta, ar reikia padidinti arba suma-
zinti daleliy dydzio skirstinio 50 % slenksti, taip pat ar
turéty bati jtrauktos nanoskalés vidaus arba pavirSiaus
sandaros medziagos, pavyzdziui, sudétinés nanokompo-
nenty nanomedziagos, jskaitant kai kuriuose sektoriuose
naudojamas akytgsias nanomedziagas ir nanokompozitus;

turéty bati parengtos gairés ir standartiniai matavimo
metodai, taip pat surinktos Zinios apie tiping nanodaleliy
koncentracija reprezentatyviuosiuose medziagy rinki-
niuose siekiant, kad baty lengviau (jei jmanoma ir pati-
kima) apibréztj taikyti konkreciame teisés akty kontekste;

pagal Sioje rekomendacijoje pateikta apibreztj neturéty
bati daromos i$vados, susijusios su Sgjungos teisés akty
ar kity nuostaty, kuriomis gali bati nustatomi papildomi
toms medziagoms taikytini reikalavimai, jskaitant rizikos
valdymo reikalavimus, taikymo sritimi, ir neturéty bati
laikoma, kad apibréztis atitinka tg sritj. Tam tikrais atve-
jais gali reikéti iSimties tvarka netaikyti konkretaus teisés
akto arba teisiniy nuostaty tam tikroms medziagoms, net
jei tos medZiagos atitinka apibréztj. Taip pat gali bati
batina j tam tikrai nanomedziagai skirto konkretaus
teisés akto arba teisiniy nuostaty taikymo sritj jtraukti
papildomas medziagas, pavyzdziui, medziagas, kuriy
dalelés mazesnés kaip 1 nm arba didesnés kaip 100 nm;
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(17)  atsizvelgiant | ypatingas vyraujancias farmacijos sekto-
riaus salygas ir naudojamas specializuotas nanosandaros
sistemas, pagal Sios rekomendacijos apibréztj neturéty
bati daromos iSvados dél Zodzio dalies ,nano“, kai
rengiamos tam tikry medikamenty ir medicininés jrangos
apibréitys,

PRIEME SIA REKOMENDACIJA:

1. Valstybés narés, Sajungos agentiros ir {ikinés veiklos vykdy-
tojai raginami vartoti $ig termino ,nanomedZziaga“ apibréztj
priimant ir jgyvendinant teisés aktus, politikos ir moksliniy
tyrimy programas, susijusias su nanotechnologijy gaminiais.

2. Nanomedziaga — gamtiné, Salutiné arba dirbtiné medziaga,
kurioje yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty arba aglome-
raty ir kurios daleliy dydzio skirstinyje yra 50 % arba
daugiau daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys yra
1-100 nm.

Konkreciais atvejais, ripinantis aplinka, sveikata, sauga arba
konkurencingumu, daleliy dydZio skirstinio 50 % slenkstj
galima pakeisti 1-50 % slenksciu.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, fulerenai, grafeno dribsniai ir
vienasieniai anglies nanovamzdeliai, kuriy vienas arba keli
iSorés matmenys mazesni kaip 1 nm, turéty bati laikomi
nanomedZiagomis.

4. 2 punkte vartojamy terminy ,dalelé®, ,aglomeratas“ ir ,agre-
gatas” apibreztys:

a) dalele — smulkiausia medziagos dalis, turinti konkrecias
fizines ribas;

b) aglomeratas — silpnai susiety daleliy rinkinys arba agre-
gatai, kuriy iSorés pavirSiaus plotas apytiksliai lygus
pavieniy komponenty pavirsiaus ploty sumai;

) agregatas — dalel¢, sudaryta i§ tvirtai susiety arba sulydyty
daleliy.

5. Jei techniskai jmanoma arba nurodyta konkreciuose teisés

aktuose, atitiktis 2 punkte pateiktai apibrézciai gali bati
nustatyta remiantis vienetinio tario pavir$iaus plotu. Turéty
bati laikoma, kad medziaga neatitinka 2 punkte pateiktos
apibrézties, jei medziagos vienetinio tfirio pavirSiaus plotas
yra didesnis kaip 60 m?/cm?. Taciau jei pagal dydzio skirstin
medziaga yra nanomedziaga, turéty biati laikoma, kad ji
atitinka 2 punkte pateiktg apibrézti, net jei medziagos viene-

tinio tiirio pavirSiaus plotas yra mazesnis kaip 60 m?/cm’.

. 1-5 punktuose pateikta apibréitis bus persvarstyta iki

2014 m. gruodzio mén., atsizvelgiant | sukaupta patirtj ir
mokslo bei technologijy raidg. Persvarstant apibréztj, visy
pirma turéty bhti nagrinéjama, ar reikia padidinti arba suma-
zinti daleliy dydzio skirstinio 50 % slenksti.

. Si rekomendacija skirta valstybéms naréms, Sgjungos agentii-

roms ir tkinés veiklos vykdytojams.

Priimta Briuselyje 2011 m. spalio 18 d.
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