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par nanomateriilu definiciju

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2011/696/ES)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi
ta 292. pantu,

ta ka:
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Komisijas 2005. gada 7. jinija pazinojuma “Nanozi-
natnes un nanotehnologijas: Ricibas plans Eiropai
2005.-2009. gadam” (') ir definéta virkne savstarpéji sais-
titu darbibu, lai nekavéjoties varétu ieviest drosu, vienotu
un atbildigu pieeju nanotehnologijas un nanozinatnu
joma.

Saskana ar Ricibas plana noteiktajam saistibam Komisija
ripigi parskatija attiecigos Savienibas tiesibu aktus, lai
noteiktu patlaban speka eso$o noteikumu piemérojamibu
nanomaterialu iespgjamiem riskiem. $a parskata rezultati
ir izklastiti Komisijas 2008. gada 17. jinija pazinojuma
“Nanomaterialus reglamentgjosie aspekti” (). Pazinojuma
secinats, ka termins “nanomateriali” nav konkréti apla-
kots Savienibas tiesibu aktos, tomeér spéka esosie tiesibu
akti batiba aptver iesp&jamos riskus, ko nanomateriali var
radit veselibai, drosibai un videi.

Eiropas Parlaments 2009. gada 24. aprila rezoliicija par
nanomaterialus reglamentéjosiem aspektiem (%) inter alia
aicinaja Savienibas tiesibu aktos ieviest visaptvero$u un
uz zinatnes atzinam balstitu nanomaterialu definiciju.

Saja ieteikuma sniegta definicija biitu lietojama ka
atsauce, lai Savienibas tiesibu aktu un politikas konteksta
noteiktu, vai materials ir uzskatams par “nanomaterialu”.
Savienibas tiesibu aktos termins “nanomaterials” bitu
defingjams, pamatojoties tikai uz materiala sastava
eso$o dalinu izméru, nenemot véra draudus vai riskus.

(2005) 243 galiga redakcija.

M
M(2008) 366 galiga redakcija.

%) P6_TA(2009) 0328.

Sada definicija, kas izstradata, pamatojoties tikai uz mate-
ridla izméru, attiektos uz tadu materialu, kas ir dabisks,
radies ka blakusprodukts vai riipnieciski razots.

Termina “nanomaterials” definicija batu izstradajama,
pamatojoties uz pieejamam zinatniskam atzinam.

Biezi vien izméru noteik§ana un izméru sadaljjums nano-
materialos rada problémas, un dazadas meériSanas
metodes var nesniegt salidzinamus rezultatus. Tade]
bitu jaizstrada saskanotas mérisanas metodes, lai nodro-
$inatu, ka definicijas izmanto$ana lauj nonakt pie konse-
kventiem rezultatiem neatkarigi no konkréta materiala un
laika. Kamér saskanotas mériSanas metodes nav
pieejamas, butu jaizmanto visefektivakas alternativas
metodes.

Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra zinojuma
“Apsvérumi par nanomaterialu definésanu regulativos
nolikos” (*) ieteikts, ka nanomaterialu definicijai it ipasi
bitu jaattiecas uz dalinu nanomaterialiem, tai vajadzétu
bt plasi piemérojamai Savienibas tiesibu aktos un atbil-
stigai citam pieejam visa pasaulé. Izméram vajadzétu bt
vienigajai definicija izmantojamajai Ipasibai, saistiba ar
kuru ir skaidri jadefiné nanomeéroga robezas.

Komisija pilnvaroja lespéama un jaunatklata veselibas
apdraudéjuma zinatnisko komiteju (SCENIHR) sniegt zi-
natnisku ieguldjjumu saistiba ar elementiem, kuri janem
véra, izstradajot termina “nanomaterials” definiciju regu-
lativos noliikos. Atzinums “Termina “nanomaterials” defi-
nicijas zinatniskais pamats” tika apspriests sabiedriskaja
apspriesana  2010. gada. SCENIHR 2010. gada
8. decembra atzinuma (°) secindja, ka izmérs ir vispargji
piemérojams nanomaterialiem un tas ir vispiemérotakais
meéramais lielums, un noteikts izméru diapazons atvie-
glotu vienotu interpretaciju. Ka zemaka robeza tika
piedavats 1 nm. Augstako robezu, kas ir 100 nm, parasti

() EUR 24403 EN, 2010. gada jinijs.

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

scenihr_o_032.pdf
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izmanto vienpratigi un vispargji, tomér nav nekadu zi-
natnisku pieradijumu par 3is vértibas atbilstibu. Konkrétas
aug$gjas robezveértibas izmantoSana varétu bat parak
ierobezojosa prakse attieciba uz nanomaterialu klasifika-
ciju, tapéc piemérotaka bhtu diferencéta pieeja. Regula-
tivos nolikos, izmantojot vidéjo izméru un izméra stan-
darta novirzi, lai precizétu definiciju, biitu janem véra ari
izméru skaitliskais sadaljums. Materiala izméru sadali-
jums biitu janosaka, pamatojoties uz skaita koncentraciju
(t. i, noteikta izméra diapazona objektu skaits, kas dalits
ar kopgjo objektu skaitu), nevis uz nanoméroga dalinu
masas frakciju nanomateriald, jo maza masas frakcija var
saturét vislielako dalinu skaitu. SCENIHR konstatéja atse-
viskus ipasus gadijumus, kad So definiciju var vieglak
piemérot, ja ka paligelements tiek izmantots Ipatnéjas
virsmas laukums uz tilpuma vienibu, lai noteiktu, vai
materials ietilpst noteiktaja nano izmeéra diapazona.

Starptautiska Standartizacijas organizacija terminu “nano-
materidls” definé ka “materidlu, kuram vismaz viens
geometriskais izmérs ir nanomeéroga vai kura iekséja
strukt@ira vai virsmas struktiira ir nanomeéroga”. Termins
“nanomérogs” ir definéts ka izméra diapazons apmeéram
no 1 nm lidz 100 nm (*).

Attieciba uz izmeéru skaitlisko sadaljumu bitu japem
véra, ka nanomateriali visbiezak sastav no daudzam atski-
figa izméra dalipam ipasa sadaljuma. Neprecizgjot
izméru skaitlisko sadaljjumu, biatu sarezgiti noteikt, vai
konkrétais materials atbilst definicijai, ja dazas dalinas
atskiriba no citam ir mazakas par 100 nm. Sada pieeja
atbilst SCENIHR viedoklim, saskana ar kuru materiala
dalinu sadalijums biitu jaizsaka, pamatojoties uz skaita
koncentraciju (t. i., dalinu skaitu).

Nav skaidri noteikta zinatniska pamata, lai attieciba uz
izméru sadaljjumu ieteiktu konkrétu vértibu, kuru nesas-
niedzot tiem materialiem, kuru dalinas ir diapazona no
1nm lidz 100 nm, visdrizak nebls nanomaterialiem
raksturigo Ipasibu. Zinatniskajas konsultacijas tika ieteikts
izmantot statistisku pieeju, kuras pamata ir standarta
novirze ar 0,15 % robeZzvértibu. Nemot véra tadu mate-
ridlu plaso izplatibu, uz kuriem attiektos minéta robez-
vértiba, un vajadzibu pielagot definicijas piemérosanas
jomu izmantoSanai regulativa nolika, robezvértibai vaja-
dzétu bat augstakai. Nanomateriala, kads definéts 3aja
ieteikuma, vajadzétu bt vismaz 50 % tadu dalinu, kuru
izmérs ir no 1 nm lidz 100 nm. Saskana ar SCENIHR
ieteikumu pat neliels skaits dalinu diapazona no 1 nm
lidz 100 nm atseviskos gadijumos var biit iemesls Ipagam
novértgjumam. Tomér bitu maldinosi $adus materialus
klasificet ka nanomaterialus. Savukart likumdosanas
joma var bt atseviski gadijumi, kad bazas vides, vese-
libas, drosibas vai konkurétspgjas joma var biit iemesls
tadas robezvertibas piemérosanai, kas ir zemaka par
50 %.

(") http://cdb.iso.org
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Dalinu aglomeracijam un sakopojumiem var biit tadas
pasas ipasibas, kadas piemit nesaistitam dalinam. Turklat
var bt gadijumi, kad nanomateridla dzives cikla laika
dalinas tiek izmestas no aglomeracijam un sakopoju-
miem. Tade] $aja ieteikuma sniegtaja definicija batu
jaietver arl tadas dalinas, kas ietilpst aglomeracijas un
sakopojumos, ja vien $o sastava esoso dalinu izmeéra
diapazons ir no 1 nm lidz 100 nm.

Patlaban, izmantojot slapekla adsorbcijas metodi (“BET
metodi”), ir iesp&jams izmeérit, cik liels ir sausu un cietu
materialu vai pulveru Ipatngas virsmas laukums uz
tilpuma vienibu. Sados gadfjumos Tipatngjas virsmas
laukumu var izmantot ka paligelementu, lai noteiktu
iespgjamo nanomaterialu. Nakotné jaunas zinatniskas
atzinas varétu paplasinat $ada pielietojuma iespgjas un
citas metodes attieciba uz citu veidu materialiem. Atka-
1iba no konkréta materiala starp Ipatngjas virsmas
laukuma merfjumu un izméru skaitlisko sadalfjumu var
bit neatbilstiba. Tade] batu japrecizé, ka izméru skaitliska
sadalijuma rezultati biitu uzskatami par noteicoSajiem un
nevajadzétu bt iesp&jai izmantot Ipatnéjas virsmas
laukumu, lai pieraditu, ka materidls nav nanomaterials.

Tehnologiska attistiba un zinatnes progress notiek liela
atruma. Tade] definicija, kura ietverti raksturlielumi, batu
japarskata lidz 2014. gada decembrim, lai nodrosinatu,
ka ta atbilst vajadzibam. Parskata it ipasi biitu janoverte,
vai izméru skaitliska sadaljjuma 50 % robezvértiba biitu
japalielina vai jasamazina un vai ieklaut materialus, kuru
ieksgja struktira vai virsmas struktiira ir nanoméroga,
pieméram, kompleksu nanokomponentu nanomaterialus,
tostarp atseviskas nozar€s izmantotus nanoporainus un
nanokompozitu materialus.

Bitu jasagatavo noradjjumi un standartizétas mériSanas
metodes, ka arl zindSanas par nanodalinu tipiskajam
koncentracijam materialu reprezentativajos paraugos, ja
tas ir dro$i un ja ir iesp&ams atvieglot definicijas piemé-
rodanu saistiba ar konkrétiem tiesibu aktiem.

Saja ieteikuma sniegtajai definicijai nevajadzétu skart vai
atspogulot neviena Savienibas tiesibu akta vai tadu notei-
kumu piemeérosanas jomu, kuros var bt noteiktas
papildu prasibas attieciba uz $iem materialiem, tostarp
saistiba ar riska parvaldibu. Dazos gadijumos varétu bat
nepiecieSams atseviskus materialus izslegt no konkréta
tiesibu akta vai tiesibu akta noteikumu pieméro$anas
jomas, pat ja tie atbilst definicijai. Tapat var bt nepie-
cieSams attieciba uz nanomaterialiem izstradata konkréta
tiesibu akta vai tiesibu akta noteikumu piemérosanas
joma ieklaut papildu materialus, pieméram, dazus mater-
ialus, kuru izmeérs ir mazaks par 1 nm vai lielaks par
100 nm.
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(17) Nemot véra, ka farmacijas nozaré ir ipasa situacija un

specializétas nanostrukturétas sistémas jau tiek lietotas,
aja ieteikuma sniegtajai definicijai nevajadzétu skart
termina “nano” izmantojumu saistiba ar atsevisku farma-
ceitisku lidzeklu vai medicinisku iekartu definésanu,

IR PIENEMUSI SO IETEIKUMU.

1. Piepemot un Istenojot tiesibu aktus, politiku un pétniecibas

programmas, kas attiecas uz nanotehnologiju produktiem,
dalibvalstis, Savienibas agentfiras un uzpémgji ir aicinati
izmantot turpmak sniegto “nanomaterialu” definiciju.

2. “Nanomaterials” ir dabisks, ka blakusprodukts radies vai

ripnieciski razots materials, kas satur nesaistitas, aglomera-
cijas vai sakopojumos esosas dalinas, ja geometrisko izméru
skaitliskaja sadaljjuma vismaz 50 % dalinu kads no izmériem
ir diapazona no 1 nm lidz 100 nm.

Ipasos gadijumos, ja iemesls tam ir bazas vides, veselibas,
drogibas vai konkurétspgjas joma, izméru skaitliska sadali-
juma 50 % robezvértibu var aizstat ar robezvértibu no 1 %
lidz 50 %.

. Atkapjoties no 2. punkta, par nanomaterialiem jauzskata
fuleréni, graféna parslas un viensienas oglekla nanocaurulites,
kam vismaz viens geometriskais izmérs ir mazaks par 1 nm.

» o«

. Ieteikuma 2. punkta nozimé terminus “dalina”, “aglomeracija”
un “sakopojums” definé $adi:

a) “dalina” ir vielas mikroskopiska vieniba ar noteiktam fizi-
skam robezam;

b) “aglomeracija” ir vaji saistitu dalinu vai sakopojumu savie-
nosanas, veidojot gabalus ar tadu argjas virsmas laukumu,
kas ir lidzigs atsevisku komponentu kopéjam virsmas
laukumam;

) “sakopojums” ir dalina, kas satur citas ciesi saistitas vai
salipusas dalinas.

. Ja tas ir tehniski iesp&ams un ja tas pieprasits konkrétaja

tiesibu akta, atbilstibu 2. punktam var noteikt, pamatojoties
uz Ipatngjas virsmas laukumu uz tilpuma vienibu. Materials
ir uzskatams par atbilstosu 2. punkta sniegtajai definicijai, ja
materiala Ipatngjas virsmas laukums uz tilpuma vienibu ir
lielaks par 60 m2/cm®. Tomér materils, kas, pamatojoties
uz ta izméru skaitlisko sadalijumu, ir nanomaterials, biitu
uzskatams par atbilsto§u 2. punkta sniegtajai definicijai, pat
ja materidla Ipatngjas virsmas laukums uz tilpuma vienibu ir

mazaks par 60 m?/cm’>.

. Ieteikuma 1.-5. punkta sniegta definicija tiks parskatita lidz

2014. gada decembrim, pemot véra pieredzi un attistibu
zinatnes un tehnologiju joma. Parskata Ipasa uzmaniba japie-
vér§ tam, vai izméru skaitliska sadalijuma 50 % robezvértiba
ir jasamazina vai japalielina.

. Sis ieteikums ir adreséts dalibvalstim, Savienibas agentfiram

un uznémeéjiem.

Briselé, 2011. gada 18. oktobri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Janez POTOCNIK




