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fuq id-definizzjoni tan-nanomaterjali

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

(2011/696/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u partikolarment I-Artikolu 292 tieghu,

Billi:

()

Co
() Co
(

Il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tas-7 ta’ Gunju 2005
“Nanoxjenzi u nanoteknologiji: Pjan ta’ azzjoni ghall-
Ewropa ghall-2005-2009” () tiddefinixxi serje ta’ azzjo-
nijiet artikolati u interkonnessi ghall-implimentazzjoni
immedjata ta’ strategija sikura, integrata u responsabbli
ghan-nanoxjenzi u n-nanoteknologiji.

[I-Kummissjoni, b’komformita mal-impenji maghmula fil-
Pjan ta’ Azzjoni, irrevediet bir-reqqa legizlazzjoni rele-
vanti tal-Unjoni bil-ghan li tiddetermina l-applikabbilta
tar-regolamenti ezistenti ghar-riskji potenzjali tan-nano-
materjali. Ir-rizultat tar-revizjoni kien jinsab fil-Komuni-
kazzjoni tal-Kummissjoni tas-17 ta’ Gunju 2008 “Aspetti
regolatorji  tan-nanomaterjali” ().  I[-Komunikazzjoni
kkonkludiet li t-terminu “nanomaterjali” mhuwiex speci-
fikament imsemmi fil-legizlazzjoni tal-Unjoni, izda li I-
legizlazzjoni ezistenti tkopri fil-principju r-riskji potenz-
jali ghas-sahha, ghas-sikurezza u ghall-ambjent b'relaz-
zjoni man-nanomaterjali.

II-Parlament Ewropew fir-rizoluzzjoni tieghu tal-24 ta’
April 2009 dwar l-aspetti regolatorji tan-nanomaterjali (%)
talab ghall-introduzzjoni ta’ definizzjoni komprensiva
tan-nanomaterjali bbazata fuq ix-xjenza fil-legizlazzjoni
tal-Unjoni.

Id-definizzjoni fdin ir-Rakkomandazzjoni ghandha tigi
uzata bhala referenza biex tiddetermina jekk materjal
ghandux jigi kkunsidrat bhala “nanomaterjal” ghal finijiet
legizlattivi u politici fl-Unjoni. Id-definizzjoni tat-terminu
“nanomaterjal” fil-legizlazzjoni tal-Unjoni ghandha tkun
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ibbazata biss fuq id-daqs tal-partikoli konstitwenti ta’
materjal, minghajr kunsiderazzjoni ta’ periklu jew riskju.
Din id-definizzjoni, ibbazata biss fuq id-dags ta’ materjal,
tkopri materjali naturali, in¢identali jew manifatturati.

Id-definizzjoni tat-terminu “nanomaterjal” ghandha tkun
ibbazata fuq l-gharfien xjentifiku disponibbli.

Il-kejl tad-dags u d-distribuzzjoni tad-dags fin-nanomater-
jali huwa sfida fhafna kazijiet, u metodi differenti ta’ kejl
jistghu ma jipprovdux rizultati paragunabbli. Metodi
armonizzati ta’ kejl ghandhom jigu zviluppati bil-ghan
li jigi zgurat li l-applikazzjoni tad-definizzjoni twassal
ghal rizultati konsistenti fil-materjali u maz-zmien.
Sakemm metodi armonizzati ta’ kejl isiru disponibbli,
ghandhom jigu applikati l-ahjar metodi alternattivi dispo-
nibbli.

Ir-Rapport ta’ Referenza ta¢-Centru Kongunt ghar-Ricerka
tal-Kummissjoni Ewropea “Consideration on a Definition
of Nanomaterials for Regulatory purposes” (*) jissugge-
rixxi li definizzjoni tan-nanometarjali ghandha tindirizza
nanomaterjali partikulati, tkun generikament applikabbli
fil-legizlazzjoni tal-Unjoni, u tkun konformi ma’ metodi
ohrajn madwar id-dinja. Id-daqs ghandu jkun l-unika
proprjeta ta’ definizzjoni li jehtieg bilfors definizzjoni
¢ara tal-limiti tan-nanoskala.

[I-Kummissjoni hatret lill-Kumitat Xjentifiku ghar-Riskji
tas-Sahha Emergenti jew Ricentement Identifikati
(SCENIHR) sabiex jipprovdi kontribuzzjoni xjentifika
dwar l-elementi li ghandhom jigu kkunsidrati fl-izvilupp
ta’ definizzjoni tat-terminu “nanomaterjal” ghal finijiet
regolatorji. L-opinjoni “Bazi xjentifika ghad-definizzjoni
tat-terminu ‘Nanomaterjal” kienet soggetta ghal konsul-
tazzjoni pubblika fI-2010.Fl-opinjoni tieghu tat-8 ta’
Dicembru 2010 (°), is-SCENIHR ikkonkluda li d-dags
huwa universalment applikabbli ghan-nanomaterjali, u li
huwa l-aktar valur adegwat ghall-kejl.Firxa definita ta’
dags tiffacilita interpretazzjoni uniformi. Il-limitu l-baxx
kien propost fl-1 nm. Limitu massimu ta’ 100 nm huwa
normalment uzat bkunsens generali, izda m’hemm ebda

(4 EUR 24403 EN, Gunju 2010.

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

docs/scher_o_032.pdf
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evidenza xjentifika biex tappoggja l-adegwatezza ta’ dan
il-valur.L-uzu ta’ valur wiehed ta’ limitu massimu jista’
jkun wisq limitanti ghall-klassifika tan-nanomaterjali, u
approc¢ differenzjat jista’ jkun aktar xieraq.Ghal finijiet
regolatorji, id-distribuzzjoni dimensjonali numerika
ghandha wkoll tigi kkunsidrata bl-uzu tad-dags medju
u d-devjazzjoni standard tad-dags sabiex id-definizzjoni
tigi rfinuta.ld-distribuzzjoni tad-dags ta’ materjal ghandha
tigi pprezentata bhala distribuzzjoni ta’ dags ibbazata fuq
il-koncentrazzjoni tan-numru (jigifieri in-numru ta’
oggetti fi hdan firxa ta’ daqs moghtija diviza bin-numru
ta’ oggetti total) u mhux fuq il-frazzjoni tal-massa ta’
partikoli tan-nanoskala fin-nanomaterjal hekk kif fraz-
zjoni zghira tal-massa jista’ jkollha l-akbar numru ta’
partikoli. Is-SCENIHR identifika certi kazijiet specifici
fejn l-applikazzjoni tad-definizzjoni tista’ tigi ffacilitata
bl-uzu tas-superficje b'volum specifiku bhala approssi-
mazzjoni sabiex tiddetermina jekk materjal jaqax fi
hdan il-firxa definita ta’ daqs nano.

L-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzaz-
zjoni tiddefinixxi t-terminu  “nanomaterjal”  bhala
“materjal bi kwalunkwe dimensjonijiet esterni fin-nanos-
kala jew li ghandu struttura interna jew struttura tal-wic¢
fin-nanoskala”. Tt-terminu “nanoskala” huwa definit bhala
firxa ta’ dags minn madwar 1 nm sa 100 nm ().

Id-distribuzzjoni dimensjonali numerika ghandha tkopri
ghall-fatt li n-nanomaterjali b'mod l-aktar tipiku jikkon-
sistu fhafna partikoli prezenti fdagsijiet differenti f'distri-
buzzjoni partikolari. Minghajr ma tigi specifikata d-distri-
buzzjoni dimensjonali numerika, ikun difficli li jigi
ddeterminat jekk materjal specifiku huwiex konformi
mad-definizzjoni fejn certi partikoli huma taht il-
100 nm filwaqt li ohrajn mhumiex. Dan l-approc¢
huwa konformi mal-opinjoni tas-SCENIHR li d-distribuz-
zjoni tal-partikoli ta’ materjal ghandha tigi pprezentata
bhala d-distribuzzjoni bbazata fuq il-koncentrazzjoni
tan-numru (jigifieri in-numru tal-partikolu).

Mhemm ebda bazi xjentifika u mhux ekwivoka biex
tissuggerixxi valur specifiku ghad-distribuzzjoni tad-dags
li tahtha materjali li jkun fihom partikoli fil-firxa ta’ daqs
ta’ 1 nm-100 nm mhumiex mistennija li jkollhom propr-
jetajiet specifici  ghan-nanomaterjali. Il-parir xjentifiku
kien li jintuza approc¢ statistiku bbazat fuq devjazzjoni
standard b'valur ta’ limitu ta’ 0.15 %. Minhabba l-okkor-
renza wiesgha ta’ materjali li jigu koperti b’tali limitu u I-
htiega i titfassal il-kamp ta’ applikazzjoni tad-definizzjoni
ghall-uzu fkuntest regolatorju, il-limitu ghandu jkun
oghla. Nanomaterjal kif iddefinit fdin ir-Rakkomandazz-
joni ghandu jikkonsisti ghal 50 % jew aktar ta’” partikoli
ta’ daqs bejn 1 nm-100 m. Skont il-parir tas-SCENIHR,
anki numru zghir ta’ partikoli fil-firxa ta’ bejn 1 nm-
100 nm jista’ f'certi kazijiet jiggustifika valutazzjoni speci-
fika. Madankollu, ikun iqarraq li wiehed jikkategorizza
tali materjali bhala nanomaterjali. Madankollu jista’ jkun
hemm kazijiet legizlattivi specifici fejn thassib dwar I-
ambjent, is-sahha, is-sikurezza u l-kompetittivita jitolbu
l-applikazzjoni ta’ limitu taht il-50 %.

(") http:/[cdb.iso.org.
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Patikoli agglomerati jew aggregati jista’ jkollhom l-istess
proprjetajiet tal-partikoli mahlula. Barra minn hekk, jista’
jkun hemm kazijiet matul i¢c-ciklu tal-hajja ta’ nanoma-
terjal fejn il-partikoli jigu rrilaxxati mill-agglomerati jew -
aggregati. Id-definizzjoni fdin ir-Rakkomandazzjoni
ghandha ghalhekk tinkludi wkoll partikoli fagglomerati
u aggregati kull meta l-partikoli kostitwenti jkunu fil-firxa
ta’ dags 1 nm-100 nm.

Fil-prezent huwa possibbli i tigi mkejla s-superficje speci-
fika permezz tal-volum ghal materjali solidi u xotti jew
trabijiet bil-metodu tal-adsorbiment tan-nitrogenu (“il-
metodu BET”). Fdawk il-kazijiet is-superficje specifika
tista’ tintuza bhala approssimazzjoni biex tidentifika
nanomaterjal potenzjali. Gharfien xjentifiku gdid jista’
jespandi l-possibbilta li jintuza dan il-metodu kif ukoll
ohrajn ghal tipi ta’ materjali ohrajn fil-futur. Jista’ jkun
hemm diskrepanza bejn il-kejl tas-superficje specifika u
bejn  id-distribuzzjoni dimensjonali numerika minn
materjal ghal ichor. Ghaldagstant ghandu jkun specifikat
li r-rizultati ghad-distribuzzjoni tad-daqs u n-numru
ghandhom jipprevalu, u m'ghandux ikun possibbli li
tintuza s-superfi¢je specifika biex turi li materjal mhuwiex
nanomaterjal.

L-izvilupp teknologiku u l-progress xjentifiku jkomplu
b’heffa kbira. Id-definizzjoni 1i tinkludi deskritturi
ghandha ghalhekk tkun soggetta ghal revizjoni sa
Dicembru 2014 sabiex jigi zgurat li tikkorrispondi mal-
htigijiet. B'mod partikolari, ir-revizjoni ghandha tivvaluta
jekk il-limitu ta’ 50 % tad-distribuzzjoni dimensjonali
numerika ghandux jizdied jew jonqos, u jekk ghandhomx
jigu inkluzi materjali bi struttura interna jew struttura tal-
wic¢ fin-nanoskala bhal nanomaterjali b'nanokomponenti
kumplessi, inkluzi materjali nanoporuzi u nanokompoziti
li huma uzati féerti setturi.

Metodi ta’ gwida u ta’ kejl standardizzat, kif ukoll ghar-
fien dwar koncentrazzjonijiet tipici ta’ nanopartikoli f'set-
tijiet rapprezentattivi ta’ materjali, ghandhom jigu zvilup-
pati fejn hu possibbli u fejn hu ta’ min joqghod fughom
sabiex jiffacilitaw l-applikazzjoni tad-definizzjoni fkuntest
legizlattiv specifiku.

Id-definizzjoni moghtija fdin  ir-Rakkomandazzjoni
m’ghandhiex tippregudika jew tirrifletti l-iskop tal-appli-
kazzjoni ta’ kwalunkwe parti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni
jew ta’ kwalunkwe dispozizzjoni li potenzjalment tistabb-
ilixxi htigijiet zejda ghal dawk il-materjali, inkluzi dawk
relatati mal-gestjoni tar-riskju. Fcerti kazijiet jista’ jkun
necessarju li jigu eskluzi certi materjali mill-iskop tal-app-
likazzjoni ta’ legizlazzjoni specifika jew dispozizzjonijiet
legizlattivi anki jekk jaqghu taht id-definizzjoni. Bl-istess
mod jista’ jkun necessarju li jigu inkluzi materjali addizz-
jonali, bhal certi materjali b’daqs izghar minn 1 nm jew
ikbar minn 100 nm fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ legiz-
lazzjoni specifika jew dispozizzjonijiet legizlattivi adattati
ghal nanomaterjal.
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(17)  Minhabba ¢-cirkustanzi spe¢jali li jipprevalu fil-gasam
farmacewtiku u s-sistemi nanostrutturati specjalizzati li
diga geghdin jintuzaw, id-definizzjoni fdin ir-Rakkoman-
dazzjoni m’'ghandhiex tippregudika l-uzu tat-terminu
“nano” meta tiddefinixxi certi apparati farmacewtici u
medidi,

ADOTTAT DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI:

1. L-Istati Membri, l-agenziji tal-Unjoni u l-operaturi ekonomici
huma mistiedna biex juzaw id-definizzjoni li gejja tat-
terminu “nanomaterjal” fl-adozzjoni u l-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni u tal-programmi ta’ politika u ricerka li
jikkoncernaw il-prodotti tan-nanoteknologiji.

2. “Nanomaterjal” tfisser materjal naturali, inc¢identali jew mani-
fatturat li fih partikoli, fi stat mahlul jew bhala aggregat jew
agglomerat, u fejn, ghal 50 % jew iktar tal-partikoli fid-distri-
buzzjoni dimensjonali numerika, dimensjoni esterna wahda
jew aktar hija fil-firxa ta’ daqs 1 nm-100 nm.

Fkazijiet specifici u fejn iggustifikati bi thassib dwar I-
ambjent, is-sahha, is-sikurezza jew il-kompetittivita, il-limitu
ta’ 50 % tad-distribuzzjoni dimensjonali numerika jista’ jigi
mibdul b’limitu ta’ bejn il-1 % u 1-50 %.

3. B'deroga mill-punt 2, il-fulereni, il-frak grafen u n-nanotubi
tal-karbonju b'wic¢ wiehed b'dimensjoni esterna wahda jew
aktar taht 1 nm ghandhom jigu kkunsidrati bhala nanoma-
terjali.

4. Ghall-finijiet tal-punt 2, “partikolu”, “agglomerat” u
“aggregat” huma definiti kif gej:

(a) “Partikolu” tfisser parti Zghira hafna ta’ materjal b’limiti

(b) “Agglomerat” tfisser gabra ta’ partikoli migmughin b'mod
dghajjef jew aggregati fejn is-superficje esterna li tirrizulta
hija simili ghat-total tas-superfi¢ji tal-partijiet individwali;

(c) “Aggregat” tfisser partikolu maghmul minn partikoli
marbutin jew maghqudin b’sahha.

. Fejn hu teknikament possibbli u mitlub flegizlazzjoni speci-

fika, il-konformita mad-definizzjoni fil-punt 2 tista’ tkun
iddeterminata fuq il-bazi tas-superficje specifika skont il-
volum. Materjal ghandu jigi kkunsidrat li jaga’ taht id-defi-
nizzjoni fil-punt 2 meta superfi¢je specifika skont il-volum
tal-materjal hija ikbar minn 60 m2/cm?®. Madankollu,
materjal li, skont id-distribuzzjoni dimensjonali numerika,
huwa nanomaterjal, ghandu jigi kkunsidrat bhala konformi
mad-definizzjoni fil-punt 2 anki jekk il-materjal ghandu

superfi¢je specifika ta’ angas minn 60 m2/cm?>.

. Sa Dicembru 2014, id-definizzjoni moghtija mill-punti 1 sa

5 se tigi rreveduta fid-dawl tal-esperjenza u tal-izviluppi xjen-
tifici u teknologici. Ir-revizjoni ghanda tiffoka b'mod parti-
kolari fuq jekk il-limitu ta’ 50 % tad-distribuzzjoni dimensjo-
nali numerika ghandux jigi mizjud jew imnaqqas.

. Din ir-Rakkomandazzjoni hija indirizzata lill-Istati Membri,

lill-agenziji tal-Unjoni u lill-operaturi ekonomici.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta” Ottubru 2011.

Ghall-Kummissjoni
Janez POTOCNIK
Membru tal-Kummissjoni




