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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI

z dnia 18 pazdziernika 2011 r.

dotyczace definicji nanomateriatu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2011/696/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegolnosci jego art. 292,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
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W komunikacie Komisji z dnia 7 czerwca 2005 r.
,Nanonauka i nanotechnologie: Plan dzialan dla Europy
na lata 2005-2009” (') okreslono zestaw sprecyzowa-
nych i wzajemnie powigzanych dzialan na rzecz
niezwlocznego wdrozenia bezpiecznego, zintegrowanego
i odpowiedzialnego  podejscia  do  nanonauki
i nanotechnologii.

Zgodnie ze zobowigzaniami podjetymi w ramach tego
planu dzialania Komisja przeprowadzila szczegdtowy
przeglad odpowiedniego prawodawstwa Unii, aby ustali¢
mozliwos¢  zastosowania obowiazujacych przepisow
odnoénie do  potencjalnego  ryzyka zwiazanego
z nanomateriatami. Wyniki przegladu przedstawiono
w komunikacie Komisji z dnia 17 czerwca 2008 r.
JAspekty  regulacyjne  nanomaterialow” (3). W
komunikacie stwierdzono, iz termin ,nanomaterialy” nie
pojawia si¢ w celowy sposob w prawodawstwie Unii,
jednak obowiazujace przepisy zasadniczo uwzgledniaja
potencjalne zagrozenia dla zdrowia, bezpieczeristwa
i ochrony $rodowiska zwigzane z nanomateriatami.

W rezolugji z dnia 24 kwietnia 2009 r. w sprawie
aspektow regulacyjnych nanomaterialéw (}) Parlament
Europejski wezwal migdzy innymi do wprowadzenia do
prawodawstwa Unii kompleksowej, popartej naukowo
definicji nanomateriatéw.

Definicje zawarty w niniejszym  zaleceniu nalezy
stosowa¢ jako odniesienie do celéw ustalenia, czy dany
material nalezy uznaé za ,nanomaterial” na potrzeby
prawodawstwa i definiowania polityki w Unii. Podstawe
definicji terminu ,nanomaterial” w prawodawstwie Unii
powinna stanowi¢ wylgcznie wielko$¢ czastek sklado-
wych, bez wzgledu na zagrozenie lub ryzyko.
W definicji, ktérej podstawg jest wylacznie wielkosé
czastek materiatu, uwzglednia si¢ materialy pochodzenia
naturalnego, materialy powstale przypadkowo i materialy
wytworzone.

(2005) 243 wersja ostateczna.
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Podstawe definicji terminu ,nanomaterial” powinna
stanowi¢ dostepna wiedza naukowa.

Pomiar wielkosci czastek i rozkladu wielkosci czastek dla
nanomaterialéw stanowi w wielu przypadkach powazne
wyzwanie, przy czym wyniki uzyskane przy uzyciu
réznych metod pomiarowych moga nie by¢ poréwny-
walne. Konieczne jest opracowanie zharmonizowanych
metod pomiarowych w celu zagwarantowania, ze stoso-
wanie definicji bedzie skutkowaé osigganiem spdjnych
wynikow dla réznych materialéw i w réznym czasie.
Do czasu powstania zharmonizowanych metod pomia-
rowych nalezy stosowa¢ najlepsze dostgpne metody alter-
natywne.

W sprawozdaniu  Wspdlnego Centrum Badawczego
Komisji Europejskiej zatytulowanym ,Considerations on
a Definition of Nanomaterials for Regulatory
Purposes” () (Aspekty dotyczace definicji nanomateriatow
do celéw regulacyjnych) zaproponowano, aby definicja
nanomaterialéw obejmowala nanomaterial, miala ogélne
zastosowanie w prawodawstwie Unii i byla zgodna
z innymi stosowanymi na $wiecie podejSciami. Jedyna
cechg definiujgca powinna by¢ wielkos¢ czastek, co
oznacza, ze konieczna jest jasna definicja zakresu nanos-

kali.

Komisja zlecita Komitetowi Naukowemu ds. Poja-
wiajacych sie i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla
Zdrowia zebranie materialtéw naukowych dotyczacych
aspektow, ktére nalezy uwzgledni¢ przy opracowywaniu
definicji terminu ,nanomaterial” do celéw regulacyjnych.
W roku 2010 poddano konsultacjom spolecznym opinig¢
pt. ,Podstawy naukowe dla definicji terminu »nanomate-
riak. W opinii z dnia 8 grudnia 2010 r. (°) Komitet
Naukowy ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych
Zagrozen dla Zdrowia stwierdzil, ze wielko$¢ czastek
ma powszechne zastosowanie do definiowania nanoma-
terialow oraz ze jest to najlepszy parametr do tego celu,
a takze iz okreSlenie zakresu wielkosci ulatwitoby znor-
malizowang interpretacje. Zaproponowano dolng granice
na poziomie 1 nm. Gérna granica wynoszaca 100 nm
jest powszechnie uzywana przy ogélnej zgodzie, jednak
nie ma dowodéw naukowych potwierdzajacych, ze
warto§¢ ta jest prawidlowa. Stosowanie jednej wartosci
dla granicy gérnej moze okazaé si¢ zbyt ograniczajace do

() EUR 24403 EN, czerwiec 2010 r.

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

scenihr_o_032.pdf.
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celow klasyfikacji nanomaterialéw, a bardziej odpo-
wiednie mogloby by¢ podejscie zréznicowane. Do
celéw regulacyjnych nalezy réwniez uwzglednié¢ liczbowy
rozklad wielko$ci czastek przy uzyciu Sredniej wielkosci
czastek i standardowego odchylenia w celu doprecyzo-
wania definicji. Rozklad wielkosci czastek materiatu
nalezy przedstawi¢ w oparciu o stezenie liczbowe (tzn.
jako iloraz liczby obiektéw w danym zakresie wielkosci
i liczby obicktow ogélem), a nie w oparciu o ulamek
masowy nanoczastek w nanomateriale, poniewaz
niewielki ulamek masowy moze zawiera¢ najwicksza
liczbe czastek. Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych sie
i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia okreslit
niektére przypadki szczegdlne, w ktérych mozna ulatwié
stosowanie  definicji poprzez uzycie powierzchni
wla$ciwej przypadajacej na objeto$¢ jako wskaznika przy-
blizonego w celu ustalenia, czy material mieci si¢
w okreslonym zakresie wielkosci czastek.

Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna zdefinio-
wala termin ,nanomaterial” jako ,material, ktérego
jeden z wymiaréw zewnetrznych nie przekracza nanos-
kali lub ktérego struktura lub struktura powierzchniowa
mieSci si¢ w nanoskali”. Termin ,nanoskala” zdefinio-
wano jako zakres od okoto 1 nm do 100 nm (}).

Liczbowy rozklad wielkosci czastek powinien umozliwi¢
uwzglednienie faktu, ze nanomaterialy skladaja si¢ prze-
waznie z wielu czastek wystepujacych w réznych wielko-
Sciach w okreslonym rozkladzie. W braku okreslenia licz-
bowego rozkladu wielkosci czastek byloby trudno stwier-
dzi¢, czy dany material spelnia wymogi definicji,
w sytuacji gdy niektére czgstki s3 mniejsze niz 100 nm,
za$ inne nie s3. Takie podejicie jest zgodne z opinia
Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo
Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia, w ktorej okre-
Slono, ze rozklad wielkosci czastek dla danego materiatu
nalezy przedstawiaé jako rozklad, ktérego podstawe
stanowi stezenie liczbowe (tzn. liczba czgstek).

Nie ma jednoznacznej podstawy naukowej, ktéra sugero-
walaby okreSlong warto$¢ rozkladu wielkosci czastek,
ponizej ktorej nie nalezy oczekiwaé, by materialy
zawierajgce czastki o wielko$ci w zakresie od 1 nm do
100 nm  wykazywaly = wlasciwodci nanomaterialow.
Wrytyczne naukowe przewiduja zastosowanie podejScia
statystycznego, ktérego podstawe stanowi odchylenie
standardowe o wartoici progowej wynoszacej 0,15 %.
Biorgc pod uwage powszechne wystgpowanie materiatow
mieszczacych si¢ w tej wartosci oraz konieczno$¢ dosto-
sowania zakresu przedmiotowego definicji do celéw jej
wykorzystania w kontek$cie regulacyjnym, warto$¢
progowa powinna by¢ wyzsza. Zgodnie z niniejszym
zaleceniem nanomaterial powinien zawieraé co najmniej
50 % czastek o wielkoSci mieszczacej si¢ w zakresie od
1 nm do 100 nm. Wedlug wytycznych Komitetu Nauko-
wego ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych
Zagrozen dla Zdrowia nawet niewielka liczba czastek
o wielko$ci od 1 nm do 100 nm moze w niektérych
przypadkach stanowi¢ uzasadnienie dla oceny kierun-
kowej. Byloby jednak mylgce zalicza¢ takie materialy
do nanomaterialow. Niemniej jednak w prawodawstwie
moga wystgpowaé przypadki szczegdlne, w ktorych ze
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wzgledéw ochrony srodowiska, zdrowia, bezpieczenstwa
lub konkurencyjnosci nalezy stosowaé warto$¢ progowa
ponizej 50 %.

Czastki zaglomerowane lub zagregowane mogg posiadaé
te same wilasciwosci co czastki swobodne. W trakcie
cyklu zycia nanomaterialu moga ponadto wystepowaé
sytuacje, w ktorych czastki s3 uwalniane z aglomeratéw
lub agregatéw. Definicja okreSlona w niniejszym
rozporzadzeniu powinna zatem obejmowal rowniez
czastki w aglomeratach i agregatach w kazdym przy-
padku, gdy czastki skladowe majg wielkos¢ w zakresie
od 1 nm do 100 nm.

Obecnie mozliwy jest pomiar powierzchni wiasciwej
przypadajacej na objetos¢ w przypadku suchych mate-
rialéw stalych lub substancji rozdrobnionych za pomoca
metody adsorpcji azotu. W  takich przypadkach
powierzchnie whasciwa mozna wykorzystaé jako przybli-
zony wskaznik w celu identyfikacji potencjalnego nano-
materialu. Postepy nauki moga zwigkszy¢ mozliwosci
wykorzystania tej i innych metod do innych rodzajéw
materialéw w przyszlosci. W zakresie réznych mate-
rialdbw moga wystepowal réznice miedzy pomiarem
powierzchni wlasciwej i liczbowym rozkladem wielkosci
czastek. Nalezy zatem okresli¢, Ze decydujace znaczenie
powinny mie¢ wyniki dotyczace liczbowego rozkladu
wielkosci czastek, a wykorzystanie powierzchni wlasciwej
w celu wykazania, Ze dany material nie jest nanomate-
rialem, nie powinno by¢ mozliwe.

Rozwdéj techniki i postep naukowy nastepuja w szybkim
tempie. Definicj¢ i uzyte w niej pojecia nalezy zatem
poddaé przegladowi w celu zapewnienia jej adekwat-
nosci, w terminie do grudnia 2014r. W ramach
przegladu nalezy w szczegdlnosci okresli¢, czy wielko$é
progowa liczbowego rozkladu  wielkosci  czastek
wynoszaca 50 % nalezy zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ oraz
czy nalezy uwzglednié materialy o  strukturze
wewnetrznej lub strukturze powierzchni mieszczacej sig
w nanoskali, takie jak kompleksowe nanomaterialy
skladajace si¢ z nanokomponentéw, w tym materialy
nanoporowate i nanokompozytowe, ktore stosuje sig
w niektorych sektorach.

W celu ulatwienia stosowania definicji w okreslonym
kontekscie legislacyjnym nalezy opracowaé wytyczne
i znormalizowane metody pomiarowe, jak réwniez
uzyskaé wiedze o typowych stezeniach nanoczastek
w  reprezentatywnych  probach  materialéw, w
przypadkach gdy jest to wykonalne i wiarygodne.

Definicja zawarta w niniejszym zaleceniu nie powinna
przesgdzaé o zakresie stosowania jakiegokolwiek aktu
prawodawstwa Unii lub jakichkolwiek przepiséw ustana-
wiajacych dodatkowe wymogi dla takich materiatéw,
w tym przepiséw odnoszacych si¢ do zarzadzania ryzy-
kiem, ani nie powinna odzwierciedla¢ ich zakresu.
W niektorych przypadkach moze wystapi¢ koniecznosé
wylaczenia niektorych materialéw z zakresu stosowania
okreslonego prawodawstwa lub przepiséw prawa, nawet
jesli odpowiadaja one definicji. Analogicznie moze
wystapi¢ konieczno$¢ uwzglednienia dodatkowych mate-
rialow, takich jak materialy o wielkosci czastek mniejszej
niz 1 nm lub wigkszej niz 100 nm, w zakresie stoso-
wania danego prawodawstwa lub przepisow prawa prze-
znaczonych dla nanomaterialéw.
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(17) Biorac pod uwage szczegblne warunki obowiazujace
w sektorze farmaceutycznym oraz juz stosowane specja-
listyczne systemy nanostrukturalne, definicja okreslona
w niniejszym zaleceniu nie powinna narusza¢ mozliwosci
stosowania terminu ,nano” w zakresie definiowania
pewnych produktéw farmaceutycznych i wyrobéw
medycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

1. Panstwa czlonkowskie, agencje Unii i podmioty gospodarcze
wzywa si¢ do stosowania nastgpujacej definicji terminu
,nanomaterial” do celéw przyjmowania i wdrazania prawo-
dawstwa oraz polityki i programéw  badawczych
dotyczacych produktéw nanotechnologii.

2. ,Nanomaterial” oznacza naturalny, powstaly przypadkowo
lub wytworzony material zawierajacy czastki w stanie
swobodnym lub w formie agregatu badZ aglomeratu,
w  ktorym co najmniej 50% lub wigcej czastek
w liczbowym rozkladzie wielkoSci czastek ma jeden lub
wiecej wymiaréw w zakresie 1 nm — 100 nm.

W okreslonych przypadkach, uzasadnionych wzgledami
ochrony $rodowiska, zdrowia, bezpieczefistwa lub konkuren-
cyjnosci, zamiast wartodci progowej liczbowego rozkladu
wielkosci czastek wynoszacej 50 % mozna przyjaé wartosé
z zakresu 1-50 %.

3. W drodze odstgpstwa od pkt 2 za nanomaterialy nalezy
uznaé fulereny, platki grafenowe oraz jednoscienne nano-
rurki weglowe o co najmniej jednym wymiarze ponizej
1 nm.

4. Na potrzeby pkt 2 terminy ,czastka”, ,aglomerat” i ,agregat”
definiuje si¢ nastepujaco:

a) ,czastka” oznacza drobing materii o okreslonych grani-
cach fizycznych;

b) ,aglomerat” oznacza zbidr stabo powigzanych czgstek lub
agregatéw, w ktérym ostateczna wielko$¢ powierzchni
zewnetrznej jest zblizona do sumy powierzchni poszcze-

g6lnych skladnikéw;

c) ,agregat” oznacza czastke zawierajaca silnie powiazane
lub stopione czgstki.

. Jesli jest to technicznie mozliwe i wymagane w danym

systemie prawnym, zgodno$¢ z definicjg w pkt 2 mozna
okresla¢ ilosciowo na podstawie powierzchni wlasciwej przy-
padajacej na objetos¢. Material nalezy uznaé za zgodny
z definicja w pkt 2, jezeli jego powierzchnia whasciwa przy-
padajaca na objetos¢ jest wigksza niz 60 m2[cm’. Jednak
material, ktéry jest nanomaterialem ze wzgledu na liczbowy
rozklad wielkosci czastek, nalezy wuznaé za zgodny
z definicjg w pkt 2, nawet jesli jego powierzchnia wlasciwa
jest mniejsza niz 60 m?/cm’.

. Definicja okreslona w pkt 1-5 zostanie poddana przegladowi

w $wietle do$wiadczen oraz postepéw nauki i techniki
w terminie do grudnia 2014 r. W przegladzie szczegdlne
miejsce nalezy po$wieci¢ kwestii ewentualnej koniecznosci
podwyzszenia lub obnizenia wartosci progowej liczbowego
rozkladu wielkosci czastek wynoszacej 50 %.

. Niniejsze zalecenie skierowane jest do panistw czlonkow-

skich, agencji Unii i podmiotéw gospodarczych.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 pazdziernika 2011 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK

Czlonek Komisji




