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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE
z 18. oktébra 2011

o vymedzeni pojmu nanomaterial

(Text s vyznamom pre EHP)

(2011/696/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na
jej clanok 292,

kedZe:

(1) V ozndmeni Komisie zo 7. juna 2005 Nanovedy
a nanotechnoldgie: Akény plian pre Eurépu 2005-
2009 (') sa vymedzuje rad jasnych a navzdjom prepoje-
nych opatreni na okamzit realizdciu bezpe¢ného, inte-
grovaného a zodpovedného pristupu k nanovedim
a nanotechnoldgidm.

(20  Komisia v sulade so zdvizkami, ku ktorym pristﬁpila
v akénom plane, dokladne preskimala prislusné privne
predpisy Unie s cieflom stanovit uplatnitelnost platnych
nariadeni na  potencidlne rizikd v  stvislosti
s nanomateridlmi. Vysledky prieskumu si uvedené
v ozndmeni Komisie zo 17. juna 2008 Regulacné
aspekty nanomateridlov (%. Komisia dospela k zdveru,
Ze pojem ,nanomateridly” nie je vyslovne uvedeny
v pravnych predpisoch Unie, ale Ze existujiice pravne
predpisy sa v zdsade vzfahuji aj na potencidlne zdra-
votné, bezpelnostné a environmentdlne rizikd v
stvislosti s nanomaterialmi.

(3)  Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 24. aprila
2009 o regulacnych aspektoch nanomateridlov (%)
okrem iného pozadoval zavedenie komplexného vedecky
podlozeného vymedzenia pojmu nanomateridlov v
pravnych predpisoch Unie.

(4)  Vymedzenie pojmu v tomto odporicani by sa malo
pouzit ako podklad pri urceni, ¢i sa urcity materidl na
Gcely tvorby pravnych predpisov a politiky v Unii md
povazovat za nanomateridl. Vymedzenie pojmu ,nano-
materidl“ v pravnych predpisoch Unie by sa malo opierat
vylu¢ne o velkost zdkladnych ¢astic materidlu bez ohladu
na nebezpecenstvo alebo riziko. Toto vymedzenie zalo-
zené iba na velkosti materidlu pokryva prirodné,
vedlajsie alebo priemyselne vyrdbané materidly.

(") KOM(2005) 243 v kone¢nom zneni.
() KOM(2008) 366 v kone¢nom zneni.
() P6_TA(2009) 0328.

©)

Vymedzenie pojmu ,nanomateridl“ by sa malo opierat
o dostupné vedecké poznatky.

V  mnohych pripadoch je ndrocné merat velkost
a velkostné zloZenie v nanomateridloch a rozne met6dy
merania nemusia poskytovat porovnatelné vysledky.
S cielom zabezpecit konzistentnost vysledkov pri uplat-
novan{ vymedzenia pojmu na rozne materidly a v
priebehu Casu je potrebné vypracovat harmonizované
metody merania. Kym budd k dispozicii harmonizované
metédy merania, mali by sa uplatiiovat najlepsie
dostupné alternativne metddy.

V referencnej sprdve Spoloéného vyskumného centra
Eurépskej komisie Uvahy o vymedzeni pojmu nanoma-
teridlov na regulacné Gcely (%) sa navrhuje, aby sa vyme-
dzenie pojmu nanomateridlov vztahovalo na casticové
nanomateridly, aby v pravnych predpisoch Unie bolo
Siroko uplatnitelné a aby bolo v stlade s dal$imi koncep-
ciami existujicimi na svete. Velkost by mala byt jedinou
uréujiicou vlastnostou, ktord si vyzaduje jasné urcenie
hranic na nanotirovni.

Komisia poverila Vybor pre vznikajice a novo identifi-
kované zdravotné rizikdi (SCENIHR - Scientific
Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks), aby zabezpecil vedecky podlozené informdcie
o prvkoch, ktoré sa majii posudit pri vypracovani vyme-
dzenia pojmu ,nanomateridl“ na regulacné dcely. Pred-
metom verejnych konzulticii v roku 2010 bolo stano-
visko Vedecky zdklad pre vymedzenie pojmu ,nanoma-
teridl“. Vo svojom stanovisku z 8. decembra 2010 (%)
SCENHIR dospel k zdveru, ze velkost je univerzilne
uplatnitelnd na nanomateridly a predstavuje najvhod-
nej$iu merand veli¢inu. Vymedzeny velkostny rozsah
by ulah¢il jednotnt interpreticiu. Navrhovand dolnd
hranica bola 1 nm. Hornd hranica 100 nm sa beZne
pouziva na zdklade vieobecného konsenzu, ale neexistuje
ziadny vedecky dokaz, ktory by podporoval primeranost
tejto hodnoty. Pouzitie jedinej hornej hrani¢nej hodnoty
by mohlo byt na klasifikiciu nanomateridlov prili§ obme-
dzujice a vhodnejsim by bol diferencovany pristup. Na

(*) EUR 24403 EN, jun 2010.

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

scenihr_o_032.pdf.
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regulaéné tcely by sa malo preskiimat aj zloZenie mate-
ridlov podla velkosti a potu Castic s pouzitim strednej
velkosti a $tandardnej odchylky velkosti s cielom
spresnif vymedzenie pojmu. Velkostné zlozenie materidlu
by sa malo vyjadrovat ako velkostné zloZenie na zdklade
koncentracie poctu (t. j. poctu objektov v rdmci daného
velkostného rozsahu vydeleného poctom objektov spolu)
a nie na zdklade hmotnostného podielu nanocastic
v nanomateridli, kedZe maly hmotnostny podiel moze
obsahovat najvacsi pocet Castic. SCENIHR urcil niektoré
konkrétne pripady, pri ktorych sa uplatnenie vymedzenia
pojmu dd ulahcit tym, Ze sa mernd plocha povrchu na
jednotku objemu pouzije ako ndhrada pri uréeni toho, &i
materidl spadd do vymedzeného velkostného rozsahu na
nanourovni.

Medzindrodnd organizdcia pre normalizdciu vymedzuje
pojem nanomateridl ako ,materidl, ktory md akékolvek
vonkajsie rozmery, vnatornd Struktdru alebo povrchovi
Struktdra na nanodrovni“. Pojem ,nanotroveii“ sa vyme-
dzuje ako velkostny rozsah priblizne od 1nm do

100 nm (1).

Zlozenie materidlov podla velkosti a poctu castic by
malo zohladfiovat skutocnost, Ze nanomateridly najcas-
tejsie pozostdvaji z mnohych Castic, ktoré sa nachddzaji
v roznych velkostiach v konkrétnom zloZeni. Bez urcenia
zloZenia materidlov podla velkosti a poctu castic by bolo
ndro¢né stanovit, ¢i urcity materidl vyhovuje vymedzeniu
pojmu, ked niektoré Castice si mensie ako 100 nm a iné
nie. Tento pristup je v stlade so stanoviskom SCENIHR,
podla ktorého by sa casticové zloZenie materidlu malo
prezentovat ako zloZenie na zdklade koncentricie poctu.
(t. j. poctu castic).

Neexistuje Zziadny jednoznacny vedecky podlozeny
zdklad, podla ktorého by sa navrhla konkrétna hodnota
zlozenia materidlu podla velkosti Castic, pri ktorej sa
neoCakdva, 7e materidly obsahujiice castice s velkostou
v rozsahu od 1 nm do 100 nm budi vykazovat vlast-
nosti $pecifické pre nanomateridly. Vedeckym odpori-
¢anim bolo pouzit $tatisticky pristup zaloZeny na Stan-
dardnej odchylke s prahovou hodnotou 0,15 %.
Vzhladom na Siroky vyskyt materidlov, na ktoré by sa
tito prahovd hodnota vztahovala, ako aj na potrebu
prisposobit rozsah posobnosti vymedzenia pojmu jeho
pouzitiu v regulatnom kontexte, by tdto prahové
hodnota mala byt vyssia. Nanomateridl by mal podla
vymedzenia v tomto odpordcani pozostdvat najmenej
z 50% z castic s velkostou od 1nm do 100 nm.
V stilade s odporacanim SCENIHR dokonca aj maly
pocet castic s velkostou v rozsahu od 1nm do
100 nm moze v urcitych pripadoch odévodnit cielené
postidenie. Bolo by vSak zavddzajice, ak by sa tieto
materidly zaradili k nanomateridlom. MoZu vsak existovat
$pecifické legislativne pripady, v ramci ktorych je z obav
o zivotné prostredie, zdravie, bezpenost alebo konku-
rencieschopnost opravnené uplatnenie prahovej hranice
niziej ako 50 %.

(") http:/[cdb.iso.org.
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Zoskupené alebo agregované castice mozu vykazovat tie
isté vlastnosti ako voIné castice. Okrem toho mozu
pocas zivotného cyklu nanomateridlu existovat pripady,
ked sa castice uvolnia zo zoskupeni alebo agregitov.
Vymedzenie pojmu v tomto odportcani by preto malo
takisto zahffiat Castice v zoskupeniach alebo agregdtoch
v pripadoch, ak zdkladné castice st v rozsahu velkosti od
1 nm do 100 nm.

V stcasnosti je mozné merat mernd povrchovii plochu
na jednotku objemu v pripade suchych pevnych mate-
ridlov alebo praskov prostrednictvom metddy adsorpcie
dusika (metéda BET). V tychto pripadoch sa tdto
povrchovd plocha moéze pouzit ako ndhrada na urcenie
mozného nanomateridlu. Nové vedecké informacie mozu
roz§irit moznosti budiceho pouzitia tejto a dalsich
metéd na iné typy materidlov. V pripade jednotlivych
materidlov. moze dojst k nezrovnalostiam medzi
meranim mernej povrchovej plochy na jednotku objemu
a zloZenim materidlu podla poctu a velkosti Castic. Preto
by sa malo stanovit, Ze vysledky zloZenia materidlu podla
poctu a velkosti Castic maja prednost a Ze na preukazo-
vanie, ak materidl nie je nanomateridlom, by nemalo byt
mozné pouzit mernt povrchovii plochu na jednotku
objemu.

Technoldgie a veda rychlo napreduji. Toto vymedzenie
pojmu vritane opisnych pojmov by preto malo byt do
decembra 2014 predmetom preskiimania, aby sa zabez-
pecilo, Ze bude spliat potreby. V rdmci prieskumu by sa
najmi malo posudit, ¢i by sa mala zniZif alebo zvysit
prahovd hodnota 50 % v pripade zloZenia materidlu
podla velkosti a poctu Castic a & sa majd zahrndf aj
materidly s vnitornou S$truktirou alebo povrchovou
Struktdrou na nanotirovni, ako si komplexné nanomate-
ridly s nanokomponentmi vrdtane nano-porovitych
a nano-kompozitnych materidlov, ktoré sa pouzivaji
v niektorych odvetviach.

Na  ulahcenie uplatfiovania ~ vymedzenia  pojmu
v konkrétnom legislativnom kontexte by sa mali
vypracovat realizovatelné a spolahlivé usmernenia a
Standardizované metédy merania a ziskat vedomosti o
typickych koncentracidch nanocastic v reprezentativnych
suboroch materidlov.

Vymedzenie pojmu stanovené v tomto odportcani by
nemalo vopred ur¢ovat ani odrdzat rozsah uplatiiovania
akejkolvek stcasti pravnych predpisov Unie alebo usta-
noveni, ktorymi by sa mohli ustanovit dodato¢né pozia-
davky na tieto materidly vratane poziadaviek tykajicich
sa riadenia rizik. V niektorych pripadoch moéze byt
nevyhnutné vylcit urcité materidly z rozsahu posobnosti
uplatiovania $pecifickych pravnych predpisov alebo legi-
slativnych ustanoveni napriek tomu, Ze sa na ne toto
vymedzenie pojmu vztahuje. Takisto moze byt nevyh-
nutné zahrnit do rozsahu posobnosti uplatiiovania
$pecifickych pravnych predpisov alebo legislativnych
ustanoveni tykajiicich sa nanomateridlov aj dalsie mate-
ridly, ako st niektoré materidly, ktoré st mensie ako
1 nm alebo vicsie ako 100 nm.


http://cdb.iso.org
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(17)  Vzhladom na osobitné okolnosti vo farmaceutickom
odvetvi a $pecializovanych systémov s nanostruktdrami,
ktoré sa uz pouzivaji, by sa vymedzenim pojmu v tomto
odporacani nemalo vopred uréovat pouzitie pojmu
,nano“ pri vymedzovani urcitych farmaceutik a
lekdrskych pristrojov,

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE

1. Clenské tity, agentdry Unie a hospodarske subjekty sa vyzy-
vaji, aby pri prijimani a vykondvani pravnych predpisov
a politiky, ako aj vyskumnych programov tykajicich sa
produktov nanotechnolégii pouzivali toto vymedzenie
pojmu ,nanomateridl“.

2. ,Nanomateridl“ znamend prirodny, vedlajsi alebo priemy-
selne  vyrdbany  materidl  pozostdvajuci z  Castic
v neviazanom stave alebo ako agregdt alebo zoskupenie, v
pripade  ktorého sa  najmenej 50%  Castic v
zloZzeni materidlu podla velkosti a poc¢tu castic nachddza
vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm.

V urcitych pripadoch a v odévodnenych pripadoch obav
o Zivotné prostredie, zdravie, bezpecnost alebo konkurencie-
schopnost mozno prahovi hodnotu zloZenia materidlu
podla velkosti a poctu castic 50 % nahradit prahovou
hodnotou od 1 do 50 %.

3. Odchylne od bodu 2 by sa fullerény, grafénové vlocky
a jednostenné uhlikové nanorirky, ktorych jeden alebo
viac vonkajsich rozmerov nedosahuje 1 nm, mali povazovat
za nanomateridly.

4. Na ucely bodu 2 sa pojmy ,Castica“, ,zoskupenie” a ,agregat
vymedzuji takto:

a) ,Castica“ znamend miniatirna ¢ast hmoty s vymedzenymi
tyzickymi hranicami;

b) ,zoskupenie“ znamend stibor slabo viazanych castic alebo
agregatov, v pripade ktorych je vyslednd vonkajsia plocha
povrchu podobnd sictu povrchovych ploch jednotlivych
zloziek;

) ,agregdt” znamend Castica pozostdvajiica zo silne viaza-
nych alebo zlicenych castic.

. 'V pripade, ak je to technicky mozné a vyzaduji si to

konkrétne pravne predpisy, silad s vymedzenim pojmov
v bode 2 sa moze stanovit na zdklade mernej povrchovej
plochy na jednotku objemu. Materidl by sa mal povazovat za
spadajuci do vymedzenia pojmov v bode 2, ak mernd
povrchovd plocha na jednotku objemu materidlu je vicsia
ako 60 m?/cm’. Materidl, ktory sa na zdklade svojho
zloZenia podla poctu a velkosti Castic povaZuje za nanoma-
teridl, by sa vSak mal povazovat za materidl vyhovujci
vymedzeniu pojmov v bode 2 aj v pripade, Ze mernd

povrchové plocha tohto materidlu je mensia ako 60 m?/cm?>.

. Vymedzenie pojmov stanovené v bodoch 1 az 5 sa do

decembra 2014 preskima vzhladom na skdsenosti
a vedecky alebo technologicky vyvoj. Preskiimanie sa
najmé ststredi na to, ¢i sa md zvysit alebo znizit prahova
hranica zloZenia materidlu podla poctu a velkosti Castic vo
vyske 50 %.

. Toto odportcanie je urcené clenskym Stitom, agentiiram

Unie a hospodarskym subjektom.

V Bruseli 18. oktébra 2011

Za Komisiu
Janez POTOCNIK
clen Komisie




