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OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE A EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU

REGULACNE ASPEKTY NANOMATERIALOV

(Text s vyznamom pre EHP)

1. Uvob

Komisia vo svojom oznameni ,,Smerom k eurépskej stratégii pre nanotechnologie*' uviedla,
ze vyskum a vyvoj a technicky pokrok musi sprevadzat’ vedecké skiimanie a vyhodnocovanie
moznych zdravotnych alebo environmentalnych rizik spojenych s nanotechnologiou.
Zékladnym prvkom politiky EU v oblasti nanotechnologie sa stal ,,integrovany, bezpeény
a zodpovedny pristup®. V ozndmeni ,,Nanovedy a nanotechnoldgie: akény plan pre Eurdpu
2005 — 2009°* sa uvadza, Ze pri kazdom uplatneni a vyuZiti nanovied a nanotechnologii sa
musi zabezpeCit' vysokd urovenn ochrany verejného zdravia, bezpecnosti, ochrany
spotrebitel'ov a pracovnikov a ochrany zivotného prostredia ur¢ena Spolocenstvom. Komisia
preto ohlasila regulaéné preskimanie pravnych predpisov EU v prisluinych odvetviach.
Tymto oznamenim dochddza k naplneniu uvedeného zavizku. Toto oznamenie sa tyka
nanomateridlov, ktoré sa v suCasnosti vyrabaju a/alebo ktoré si v sticasnosti uvadzané na trh.
Vzhl'adom na to, Ze nejestvuju vSeobecne prijimané vymedzenia, termin ,,nanomaterialy* sa
v tomto oznadmeni pouziva tak, aby zahfiial pojmy pouzivané v beznej terminoldgii ako
vyrobené (alebo vyvinuté) nanomateridly s nanorozmermi a nano$truktirou. Ozndmenie sa
nezaoberd nanomateridlmi a nanocasticami, ktoré¢ vznikaji prirodzenou cestou alebo su
vyrobené netimyselne, napriklad pri spalovani.

2. PRESKUMANIE PRAVNYCH PREDPISOV UPLATNITEENYCH NA NANOMATERIALY

Nanotechnologie su podporné technoldgie (enabling technologies), ktoré moézu mat’ velky
prinos pre spotrebitelov, pracujicich, pacientov, Zivotné prostredie, ako aj pre tvorbu
pracovnych miest. Na druhej strane, v dosledku nanotechnol6gii a nanomateridlov mézu byt
I'udia a Zivotné prostredie vystaveni novym rizikdm, ked’Ze tieto technologie a materidly mézu
zasahovat’ do fyziologickych procesov ¢loveka a druhov pritomnych v Zivotnom prostredi
znacne odlisSnymi mechanizmami.

Vyzvou v oblasti regulaénych Cinnosti je preto zabezpecit, aby spolonost’ mala prospech
znovych uplatneni nanotechnoldgie, a sticasne zachovat' vysoku urovenn ochrany zdravia,
bezpecnosti a zivotného prostredia.

Pravne predpisy, ktoré sa tykaju zdravotnych, bezpecnostnych a environmentalnych aspektov
nanomateridlov, patria do oblasti chemickych latok, ochrany pracovnikov, vyrobkov
a ochrany zivotného prostredia a uplatiiujii sa sacasne. Hlavné prvky, pokial’ ide o rizika
spojené s nanomaterialmi, st opisané v priloZenom pracovnom dokumente ttvarov Komisie.

Celkovo mozno povedat’, ze rizikd suvisiace s nanomaterialmi si do velkej miery pokryté
suc¢asnymi pravnymi predpismi a ze ich mozno riesit’ na zéklade sti¢asného pravneho ramca.
Na zaklade novych informacii vSak bude mozno potrebné sicasné pravne predpisy upravit,
napriklad pokial’ ide o prahové hodnoty pouzité v niektorych predpisoch.

! KOM(2004) 338 v konec¢nom zneni z 12.5.2004.
2 KOM(2005) 243 v kone¢nom zneni zo 7.6.2005.
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Mimoriadnym problémom zostdva vykondvanie pravnych predpisov a pouzivanie
regulacnych néstrojov vytvorenych pravnymi predpismi. Dokumenty, ktorymi sa podporuje
vykonavanie pravnych predpisov, najmé v suvislosti s hodnotenim rizik, prijaté v kontexte
sucasnych pravnych predpisov, bude potrebné preskiimat, aby sa zabezpecilo, ze sa nimi
ucinne oSetruju rizikd spojené s nanomateridlmi a Co najlepSie sa vyuzivaji ziskavané
informécie. Organy a agentiry budu sifasne musiet’ osobitnii pozornost’ venovat’ rizikdm
spojenym s nanomaterialmi, ktorych vyroba a uvéadzanie na trh podlichaju kontrole pred
uvedenim na trh.

V zaujme nalezitého vypracovania, upravenia a najmi vykondavania pravnych predpisov je
potrebné zdokonalit' vedecki zékladilu. V tomto oznameni sa preto venuje pozornost
pravnym predpisom, ich vykonavaniu a zapliianiu medzier v poznatkoch.

V tejto stvislosti sa do pozornosti ddva aj kdédex spravania pre zodpovedny vyskum v oblasti
nanovied a nanotechnolégii’. Tento kodex dopliia pravne predpisy a Glenskym S$tatom,
zamestnavatelom, subjektom financujicim vyskum, vyskumnikom a vo vSeobecnosti
vSetkym osobdm a organizacidm obcianskej spolo¢nosti, ktoré sa zapajaji do vyskumu
v oblasti nanovied a nanotechnoldgii, alebo sa ofl zaujimajt, poskytuje usmernenia, ktorymi
sa podporuje zodpovedny a otvoreny pristup k vyskumu nanovied a nanotechnoldgii
v Spolocenstve.

2.1. Chemické latky

Nariadenie REACH® je zastreSujucim pravnym predpisom, ktory sa uplatiiuje na vyrobu latok,
ich uvadzanie na trh a pouzivanie, ¢i uz samostatne, v pripravkoch alebo vo vyrobkoch. Toto
nariadenie vychadza zo zasady, ze vyrobcovia, dovozcovia a nasledni pouZzivatelia st povinni
zabezpecit, aby vyrabali, uvadzali na trh alebo pouzivali také latky, ktoré nemaji nepriaznivé
ucinky na ludské zdravie ani zivotné prostredie. Ustanovenia tohto nariadenia sa opieraju
o zasadu predbeznej opatrnosti.

V nariadeni REACH nie su zahrnuté Ziadne ustanovenia, v ktorych by sa vyslovne spominali
nanomateridly. Nanomaterialy vSak spadaji do definicie ,,latky* v tomto nariadeni.

Podl'a tohto nariadenia budii musiet’ vyrobcovia a dovozcovia predlozit’ pre latky, ktoré
vyrabaju alebo dovadzaji v mnozstve rovnom alebo via¢Som ako 1 tona za rok, dokumentéciu
k registracii. V pripade mnozstva rovného alebo vicsieho ako 10 ton za rok bude registrujuci
povinny vyhotovit’ spravu o chemickej bezpecnosti. Eurdpska chemicka agentira si okrem
toho mdze vyziadat’ [ubovolné informacie o danej latke, pokial’ ich povazuje za potrebné pre
posudenie tejto latky, bez ohl'adu na minimélne poziadavky na informécie podl'a nariadenia
REACH.

Pokial’ sa jestvujiica chemicka latka, ktord uz bola uvedend na trh ako velkoobjemova latka,
uvadza na trh vo forme nanomateridlu (v nanoforme), musi sa dokumentacia k registracii
aktualizovat’ tak, aby zahfiiala osobitné vlastnosti nanoformy tejto latky. Do dokumentacie
k registracii bude potrebné zahrnut aj dalSie informécie vratane odliSnej klasifikécie
a oznacovania nanoformy a dopliiujicich opatreni na riadenie rizik. O opatreniach na riadenie
rizik a prevadzkovych podmienkach bude potrebné informovat’ dodavatel'sky retazec.

Je mozné, ze na ucely rieSenia osobitnych vlastnosti, nebezpeCenstiev a rizik spojenych
s nanomaterialmi budu pozadované dalSie skuSky alebo informacie. V zaujme stanovenia
osobitnych nebezpecenstiev spojenych s nanomateridllmi bude mozno potrebné upravit

3 K(2008) 424 v konegnom zneni zo 7.2.2008.
4 Nariadenie (ES) &. 1907/2006; U. v. EU L 396, 30.12.2006.
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sucasné usmernenia pre vykonavanie skusok. Dovtedy, kym nebudu vypracované osobitné
usmernenia pre vykondvanie skiSok nanomateridlov, sa budt skuSky musiet’ vykondvat
v stlade s uz jestvujicimi usmerneniami.

V pripade latok, ktoré vzbudzuji velmi velké obavy’, sa bude pozadovat’ povolenie na ich
pouzivanie a uvedenie na trh. Na zaklade postupu obmedzenia je opatrenia v suvislosti
s nanomaterialmi mozné prijat’, pokial’ existuje riziko vyplyvajlice z ich vyroby, pouzivania
auvadzania na trh. Programy povolovania a obmedzovania sa uplatiiuji bez ohladu na
mnozstva, ktoré sa vyrabaju alebo uvadzaju na trh.

Komisia bude vykondvanie nariadenia REACH v suvislosti s nanomaterialmi pozorne
sledovat’. Na zéklade informacii o vyrobe a uvadzani latok na trh alebo na zaklade novych
poznatkov, napriklad o toxikologickych ¢i fyzikalno-chemickych vlastnostiach latok, bude
mozno potrebné upravit’ sti¢asné ustanovenia vratane mnozstvovych kritérii a poziadaviek na
informaécie.

Udaje ziskané na zaklade nariadenia REACH budu sluzit' ako vstupy pre d’alsie pravne
predpisy, napriklad v oblasti ochrany pracovnikov, kozmetickych pripravkov a ochrany
Zivotného prostredia. Toto nariadenie dopiiia pravne predpisy v oblasti vyrobkov (napr.
o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov), pokial v nich nie st zohladnené¢ environmentalne

aspekty.
2.2, Ochrana pracovnikov

V ramcovej smernici 89/391/EHS® sa zamestnavatelom uklad4 niekolko povinnosti prijat
opatrenia potrebné na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov. Vzt'ahuje sa na
vSetky latky a pracovné Cinnosti vratane vyroby a pouzivania chemickych latok na vSetkych
urovniach vyrobného procesu, bez ohl'adu na pocet zapojenych pracovnikov alebo mnozstvo
vyrobeného materialu ¢i pouzité technolégie.

Téato smernica sa v plnej miere vztahuje na nanomateridly. Zamestnavatelia musia preto
vykonavat’ hodnotenie rizika a, pokial sa riziko zisti, prijat’ opatrenia na jeho odstranenie.

Podl'a ¢lankov 11 a 12 rdmcovej smernice 89/391/EHS su v pripade planovania a zavedenia
novych technologii zamestnavatelia povinni poradit’ sa s pracovnikmi alebo ich zastupcami,
pokial ide o pracovné podmienky a pracovné prostredie.

V smernici sa predpokladd moznost’ prijat’ samostatné smernice, v ktorych sa stanovia
SpecifickejSie ustanovenia v suvislosti s konkrétnymi aspektmi bezpecnosti a ochrany zdravia.
Takto prijaté prislusné smernice sa tykaju rizik spojenych s vystavenim ucinkom
karcinogénov alebo mutagénov pri praci’, rizik spojenych s chemickymi faktormi pri praci®,
pouzivanim pracovnych zariadeni pracovnikmi pri praci’, pouzivanim osobnych ochrannych
prostriedkov pracovnikmi na pracovisku'® a bezpetnosti a ochrany zdravia pracovnikov
potencialne ohrozenych vybusnym prostredim''.

Vo vsetkych tychto smerniciach sa stanovujii minimalne poziadavky, pricom vnutro$tatne

Karcinogénne, mutagénne latky alebo latky poskodzujice reprodukciu (CMR), perzistentné,
bioakumulativne a toxické latky (PBT) alebo vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky (vPvB)
¢i latky vzbudzujtice rovnako velké obavy.

U.v. ESL 183, 29.6.1989.

Smernica 2004/37/ES z 29.4.2004; U. v. EU L 158, 30.4.2004.

Smernica 98/24/ES zo 7.4.1998; U.v. ES L 131, 5.5.1998.

Smernica 89/655/EHS z 30.11.1989; U. v. ES L 393, 30.12.1989.

10 Smernica 89/656/EHS z 30.11.1989; U. v. ES L 393, 30.12.1989.

H Smernica 1999/92/ES zo 16.12.1999; U. v. ES L 23, 28.1.2000.
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organy maju moznost’ zaviest’ prisnejSie pravidla.
2.3. Vyrobky

V pravnych predpisoch, ktoré sa tykaju vyrobkov, sa stanovuju poziadavky na konkrétne
vyrobky, ako su napriklad lieky, pripravky na ochranu rastlin (PPP), kozmetické vyrobky,
potravinarske pridavné latky a pridavné latky ku krmivam atd’. Spotrebné vyrobky, ktoré nie
st upravené osobitnymi pravnymi predpismi, musia spiiat’ poziadavky smernice o vieobecnej
bezpe&nosti vyrobkov'?.

Pravna regulacia Spolocenstva v tychto oblastiach zahfiia pravne predpisy, ktoré sa tykaju
bezpecnosti a zdravia spotrebitelov, pracovnikov, pacientov a pouzivatelov, nie vsak
nevyhnutne ochrany zivotného prostredia. Pokial’ si nanomateridly obsiahnuté v takychto
vyrobkoch kvalifikované ako latky podl'a nariadenia REACH, st na zéklade tohto nariadenia
predmetom hodnotenia vplyvu na Zivotné prostredie.

V skutoCnosti sa vo vSetkych pravnych predpisoch tykajucich sa vyrobkov stanovuje
povinnost’ hodnotit’ rizik4a a prijat’ opatrenia na riadenie rizik. Nanomaterialy nie st z tejto
povinnosti vylucené.

V pripade, Ze vyrobky st predmetom kontroly pred uvedenim na trh alebo ozndmenia pred
uvedenim na trh, ako napriklad lieky, nové potraviny, pripravky na ochranu rastlin, mézu
organy (alebo podl'a nového pristupu notifikované osoby) pred uvedenim na trh overit’, ¢i
bolo v suvislosti s nanomateridlmi vykonané hodnotenie a riadenie rizik. Zavedenie tychto
postupov povedie bud’ k prijatiu vykondvacich pravnych predpisov (napr. zaradeniu novych
latok na pozitivny alebo negativny zoznam) alebo k prijatiu zavdznych administrativnych
rozhodnuti (napr. povoleni na uvedenie na trh), v ktorych sa takisto stanovia podmienky
uvedenia na trh.

Mimoriadny vyznam ma povinnost’ preskumat’, upravit’ alebo zrusit' povolenie, ak jestvuju
naznaky, ze niektora z prisluSnych poziadaviek uz nie je splnend, alebo ak je takéto opatrenie
potrebné na zéklade vyvoja vedeckych a technickych poznatkov. Drzitel povolenia alebo
osvedcenia musi rovnako prislusnému organu alebo osobe bezodkladne oznédmit’ vSetky nové
informdcie o rizikach.

Pokial’ ide o vyrobky, ktoré sa mézu uviest’ na trh bez povinnosti splnit’ pred ich uvedenim na
trh osobitné procesné poziadavky (napr. kozmetické vyrobky, spotrebné vyrobky, na ktoré sa
vzt'ahuje smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, jednotlivé vyrobky upravené na
zéklade nového pristupu), dodrzanie pravnych poziadaviek sa musi overit’ na urovni dohl'adu
nad trhom. To nevylu¢uje moznost’ prijat’ opatrenia obmedzujuce uvedenie vyrobku na trh
alebo poziadat o radu jednotlivé vedecké vybory EU. Organy si stratégiu hodnotenia
a riadenia rizik m6zu kedykol'vek overit’ v priestoroch vyrobcu.

V zéujme zvySenia urovne ochrany bola v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami, ktoré sa
uvadzaji na trh bez kontroly pred uvedenim na trh, navrhnutd zmena pravnych predpisov.
Poziadavky tykajice sa hodnotenia rizik budi objasnené. Vyrobcovia budi okrem toho
povinni pri oznamovani uvedenia vyrobkov na trh uviest, ¢i ich vyrobky obsahuju
nanomateridly, azaviest mechanizmus na sledovanie ucinkov kozmetickych vyrobkov
umiestiiovanych na trh na zdravie'.

12 Smernica 2001/95/ES; U.v. ESL 11, 15.1.2002.
13 KOM(2008) 49 v kone¢nom zneni 2008/0025 (COD); 5.2.2008.
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Pokial' ide o zdravotnicke pomdcky, utvary Komisie preskiimaju moznost’ stanovit’ pri
uvadzani pomdcok, ktoré predstavuji rizikd spojené s nanomateridlmi, na trh systematické
kontroly.

2.4, Ochrana Zivotného prostredia

K pravnym predpisom v oblasti ochrany Zivotného prostredia, ktoré maju v tejto suvislosti
vyznam, patria najméd smernica o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania Zivotného
prostredia (IPPC), smernica o kontrole nebezpecenstiev velkych havérii s pritomnostou
nebezpecnych latok (Seveso II), rAmcova smernica o vode a viacero smernic o odpadoch.

Smernica o integrovanej prevencii a kontrole znelistovania Zivotného prostredia'® sa
vztahuje na priblizne 52 000 priemyselnych zariadeni v celej EU. Podla tejto smernice musia
byt priemyselné zariadenia patriace do jej rozsahu pdsobnosti prevadzkované v sulade
s povoleniami vratane limitnych hodndt emisii zalozenych na uplatiiovani najlepSich
dostupnych technik. Smernica o IPPC by sa v zdsade mohla pouzivat na kontrolu
environmentalnych vplyvov nanomaterialov a réznych aspektov nanomaterialov v uvedenych
zariadeniach, tak, ze takéto kritéria sa v pripade potreby zahrnu do referenéného dokumentu
Komisie o najlepsich dostupnych technikach (BREF).

Smernica Seveso II'° sa uplatiiuje na zariadenia, v ktorych sa uvedené nebezpetné latky
(alebo latky patriace do urcitych klasifikatnych kategorii) nachadzaja v mnozstvach
presahujucich urcitd hranicu (alebo prahovil hodnotu). Prevadzkovatelom uklada vSeobecnu
povinnost’ prijat’ vSetky potrebné opatrenia na predchddzanie vel'kym havariam a obmedzenie
ich nasledkov pre Cloveka a Zivotné prostredie. Ak sa zisti, Ze urité nanomateridly
predstavuju nebezpecenstvo velkej havarie, mézu byt, spolu s primeranymi prahovymi
hodnotami, zaradené do kategorii v kontexte tejto smernice.

V ramcovej smernici o vode (2000/60/ES)'° sa stanovujii spoloéné zasady a celkovy ramec
opatreni na zlepSenie vodného prostredia a progresivne znizenie zne€istenia prioritnymi
latkami a postupné ukoncenie emisii, vypuStania a unikov prioritnych rizikovych latok do
vody. V roku 2001 bol stanoveny zoznam 33 prioritnych latok'’. Nanomaterialy by
v zavislosti od svojich nebezpecnych vlastnosti mohli byt’ zaradené medzi prioritné latky.
Komisia by v tychto pripadoch navrhla normy kvality Zivotného prostredia. V pripade
podzemnej vody'® bud musiet’ &lenské $taty stanovit’ normy kvality pre znedistujuce latky
predstavujuce riziko, medzi ktoré mézu byt zaradené aj nanomaterialy.

V smernici 2006/12/ES o odpadoch' sa stanovuje vieobecny ramec a &lenskym §tatom sa
uklad4d povinnost’ zabezpecit, aby Uprava odpadov nemala nepriaznivy vplyv na zdravie
a Zivotné prostredie. V smernici o nebezpednom odpade® sa vymedzuje, ktoré odpady su
nebezpecné, a stanovuju sa prisnejSie ustanovenia tykajuce sa takychto odpadov. Nebezpecny
odpad musi vykazovat' urcité vlastnosti stanovené v prilohe k tejto smernici a musi byt
uvedeny ako nebezpecny v eurdpskom katalogu odpadov. Odpady obsahujice nanomaterialy

Smernica Rady 2008/1/ES o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotného prostredia;
U.v. EU L 24, 29.1.2008.

Smernica 96/82/ES o kontrole nebezpecenstiev velkych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok;
U.v.ESL 10 zo 14.1.1997.

e Smernica 2000/60/ES; U. v. ES L 327, 22.12.2000.
17 Rozhodnutie & 2455/2001/ES; U. v. ES L 331, 15.12.2001.
18 Smernica 2006/118/ES; U. v. EU L 372, 27.12.2006.
19 Smernica 2006/12/ES; U. v. EU L 114, 27.4.2006.
20 Smernica 91/689/EHS; U. v. ES L 377, 31.12.1991.
7
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by sa mohli klasifikovat’ ako nebezpecné, pokial’ nanomaterial vykazuje prislusné vlastnosti,
na zéklade ktorych sa odpad stdva nebezpecnym.

S cielom zaoberat' sa jednotlivymi tokmi odpadov’' alebo $pecifickymi postupmi Upravy
odpadov, ako st napriklad spalovanie” a skladky™, boli prijaté osobitné pravne predpisy.
Sucasné pravne predpisy EU o odpadoch zahfiajii vieobecné poziadavky na ochranu zdravia
a zivotného prostredia v priebehu nakladania s odpadom. Obsahuji aj poziadavky na
nakladanie s osobitnymi odpadovymi materialmi, ktoré moézu obsahovat’ nanomaterialy,
pricom sa vyslovne nezaoberaju rizikami nanomateridlov. V pripade, Ze sa zisti potreba
SpecifickejSich pravnych predpisov, mézu sa vhodné opatrenia navrhnut' alebo vykonat na
zaklade sucasného pravneho ramca. Opatrenia méZzu rovnako prijat’ aj clenské Staty pri
vykonavani jestvujucich pravnych predpisov v rdmci vnutrostatnych politik.

3. VYKONAVANIE PRAVNYCH PREDPISOV

Pravny ramec Spolocenstva sa sice vo vSeobecnosti vzt'ahuje na nanomaterialy, vykondavanie
pravnych predpisov si vSak vyZaduje podrobnejSie rozpracovanie. Ddlezitym prvkom su
metody skusania a metody hodnotenia rizik, ktoré su zékladom pre vykonavacie predpisy,
administrativne rozhodnutia, povinnosti vyrobcov alebo zamestnavatel'ov. Vedecky zdklad,
ktory by umoznil v plnej miere pochopit’ vSetky vlastnosti a rizikd nanomateridlov, je
v sucasnosti k dispozicii len v nedostatocnej miere.

V niekol’kych uverejnenych posudkoch?® sa hovorilo o ,,medzerach v poznatkoch®. Vedecky
vybor EU pre vznikajiice a novoidentifikované zdravotné rizika (SCENIHR)” a Vedecky
vybor pre spotrebné vyrobky (SCCP)*® poukézali na potrebu zlepsit vedomostnii zakladiiu,
predovSetkym pokial’ ide o metody skusania a metdody hodnotenia rizik (nebezpecenstiev
a expozicie). Vo vSeobecnosti prevlada v €lenskych Statoch a na medzinarodnej Grovni zhoda
v nadzore, ze je potrebny d’alsi vyskum. Urcité ndznaky su uvedené v prilozenom pracovnom
dokumente Utvarov Komisie.

Ak nie je Gplna miera rizika znama, ale obavy su také vysoké, ze sa opatrenia na riadenie rizik
povazuju za nevyhnutné, ako je to v sucasnosti v pripade nanomateridlov, musia opatrenia
vychédzat zo zésady predbeznej opatrnosti.

V stlade s oznamenim Komisie z 2. februara 2000%” o zasade predbeznej opatrnosti,
uplatiovanie zéasady predbeznej opatrnosti neznamend nevyhnutne prijatie konecnych
nastrojov, ktoré maju pravne ucinky. Moze sa vyuzit’ Siroka Skéla ¢innosti alebo opatreni, ako
su napriklad pravne zavidzné opatrenia, zacatie vyskumnych projektov alebo odporucania.
Opatrenia prijaté na zéklade zasady predbeZznej opatrnosti musia vychadzat' zo vSeobecnych
zésad riadenia rizik, a preto musia byt okrem iného primerané, nediskriminujice,

2 Napr. elektrické a elektronické zariadenia, vozidld po dobe Zzivotnosti, balenie a baliace materialy,

batérie, oxid titanicity.

2 Smernica 2001/80/ES; U. v. ES L 309, 27.11.2001.

3 Smernica 1999/31/ES; U. v. ES L 182, 16.7.1999.

# Napr. prvé stretnutie pracovnej skupiny OECD o vyrabanych nanomateridloch (WPMN).
http://www.oecd.org/department/0,3355,en 2649 37015404 1 1 1 1 1,00.html a nasledné
aktualizacie.

» modified Opinion (after public consultation) on The appropriateness of existing methodologies to assess

the potential risks associated with engineered and adventitious products of nanotechnologies; 10. marca
20006; http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr o _003b.pdf.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_099.pdf.

o KOM(2000) 1 v kone¢nom zneni.
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konzistentné, z preskiimania prinosov a nadkladov konania, resp. nekonania, a z preskimania
vyvoja v oblasti vedy.

Na zaklade tychto skutocnosti by sa v zaujme splnenia regulaénych poziadaviek mali
opatrenia Spolocenstva v stvislosti s riadenim rizik zameriavat’ na nasledujiice ¢innosti.

3.1. ZlepSenie vedomostnej zakladne

Na ucely podpory regulacnej Cinnosti je potrebné urychlene zlepsit vedecku zékladiu.
Vyskumna c¢innost’ prebicha v rdmci ramcovych programov pre vyskum a Spolo¢ného
vyskumného centra, ako aj v ¢lenskych $titoch EU a na medzinarodnej Girovni. Vyskum je
potrebny najmi v oblastiach, o ktoré sa opiera hodnotenie rizik a ich riadenie:

e udaje o toxickych a ekotoxickych uc¢inkoch, ako aj metodach skuSania na ziskanie takychto
udajov,

e udaje o pouzivani nanomateridlov alebo vyrobkov obsahujucich nanomateridly a expozicii
tymto materidlom v priebehu celého zivotného cyklu a o pristupoch k hodnoteniu
expozicie,

e charakterizdcia nanomateridlov, vypracovanie jednotnych noriem a nomenklatiry, ako aj
analytické metody merania,

e 7z hladiska ochrany zdravia pri préci, ucinnost’ suboru opatreni na riadenie rizik vratane
uzatvorenia procesu, vetrania, osobnych ochrannych prostriedkov ako su prostriedky na
ochranu dychacich ciest a rukavice.

Vypracovévanie noriem a metdd skusania si vyzaduje uzku medzinarodnu spoluprécu tak, aby
sa zabezpecila porovnatelnost’ vedeckych udajov na celosvetovej urovni a harmonizacia
vedeckych metdd pouzivanych na ucely regulacie. Hlavné forum pre koordindciu ¢innosti na
medzinarodnej urovni poskytla pracovna skupina OECD pre vyrobené nanomaterialy. Dalgie
¢innosti prebiehaji v ramci Medzindrodnej organizécie pre normalizaciu (ISO).

S cielom zlepsit’ vedomostni zakladnu bola do Zivota uvedend Siroka Skala aktivit (pozri
prilozeny pracovny dokument tutvarov Komisie a ozndmenie Komisie ,,Nanovedy
a nanotechnologie: Akény plan pre Europu 2005 — 2009. Prva sprava o implementacii 2005 —
20072,

3.2. Zlepsenie vykonavania pravnych predpisov

V pracovnych skupindch Komisie, na stretnutiach prisluSnych organov a agentur
zodpovednych za koordinovanie vykonavania pravnych predpisov sa bude musiet’ priebezne
skumat’, ¢i su potrebné d’alSie opatrenia a aky druh opatreni je potrebny. Tieto Cinnosti sa
premietnu najmd do dokumentov, ktorymi sa podporuje vykonavanie jestvujucich pravnych
predpisov.

Ako priklad mozno uviest' stanovovanie prahovych hodnot, povolovanie latok a prisad,
oznacovanie odpadu za nebezpecny, posiliiovanie postupov posudzovania zhody
prostrednictvom zmeny klasifikacie, zavadzanie obmedzeni na uvadzanie chemickych latok
a pripravkov atd’. na trh aich pouzivanie. Vo vicsine pripadov mézu byt vykonavacie
predpisy prijaté prostrednictvom komitologickych postupov.

= KOM(2007) 505, v kone¢nom zneni;
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/comm_ 2007 0505_en.pdf.
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Je potrebné pracovat’ aj na dokumentoch, ktorych pouzivanie je nepovinné, ako su napriklad
regulaéné usmernenia®’, eurépske alebo medzinarodné normy’’, posudky vedeckych
vyborov®' atd’. Sucasne treba rieit etické otazky, ako uviedla Eurdpska skupina pre etiku vo
vede a novych technologiach (EGE)™.

Takisto su potrebné vstupy od prislusnych agentir, ako si napriklad Eurdpska agentira pre
lie¢iva® (EMEA), Eurdpsky trad pre bezpetnost potravin (EFSA), Eurdpska chemicka
agentura (ECHA) ¢i Europska agentira pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci (OSHA).

V priloZzenom pracovnom dokumente Utvarov Komisie sa uvadzaju opatrenia, ktoré uz boli
prijat¢ v niekolkych sektoroch. Potreba dalSich opatreni sa tyka najmd vykonavania
hodnotenia rizik. Prislusné pracovné skupiny Komisie sa preto vyzyvaju, aby sa dalej
zaoberali stanoviskami europskych vedeckych vyborov k hodnoteniu rizik. Eurépske organy
pre normaliziciu dostali okrem toho formdlny mandat, aby overili jestvujice normy
z hladiska toho, ¢i vhodnym spdsobom pokryvaju rizika stvisiace s nanomaterialmi.

Mimoriadnu pozornost’” bude potrebné venovat tym vyrobkom, na ktoré sa nevztahuje
overenie pred uvedenim na trh. V zaujme zabezpecenia optimalneho dohl'adu nad trhom bude
potrebné podporit’ koordinované opatrenia organov. Je potrebné uskutocnit’ dialdog so
zainteresovanymi stranami z jednotlivych sektorov, aby bolo jasné, o sa v suvislosti
s plnenim regula¢nych poziadaviek a spdsobom vymeny informécii ocakava.

Na medzindrodnej Girovni sa rizika spojené s nanotechnoldgiami stali prioritou medzindrodne;j
spoluprace v oblasti kozmetickych vyrobkov, liekov, chemickych latok, bezpecnosti potravin
a zdravotnickych pomdcok.

Dovtedy, kym nebudu prijaté d’alSie SpecifickejSie vykonavacie pravne predpisy, normy ci
usmernenia, budi sa v jednotlivych pripadoch nad’alej pouzivat jestvujuce dokumenty,
ktorymi sa podporuje vykondvanie predpisov.

3.3. Informacie pre pouZzivatelov

Pravne predpisy Spolo¢enstva nezahiiaju Ziadne ustanovenia, ktoré by sa konkrétne zaoberali
nanomateridlmi. Aj ked’ nie je mozné vylucit, Ze bude potrebné zaviest’ osobitné poziadavky
na oznaCovanie, nanomaterialy musia byt v stlade s jestvujucimi poziadavkami pravnych
predpisov Spolocenstva, ktoré sa tykaju oznacovania vyrobkov, upozoriiovania spotrebitelov
a pouzivatel'ov na vlastnosti vyrobkov, navodov na pouzivanie alebo akychkol'vek d’alSich
poziadaviek na informacie.

Vyznamné st aj ustanovenia nariadenia REACH, v ktorych sa stanovuju povinnosti $irit
udaje o rizikdch pre zivotné prostredie, bezpecnost a zdravie prostrednictvom kariet
bezpecnostnych 1udajov v oboch smeroch dodavatel'ského retazca priemyselnym
pouzivatel'om a prostrednictvom internetu aj Sirokej verejnosti. Pre latky uvadzané na trh

» Napr. Technical Guidance Document in support of Commission Directive 93/67/EEC on risk

assessment for new notified substances and Commission regulation 1488/94 on risk assessment for
existing substances; http://ecb.jrc.it/tgd.

Napr. EN ISO 14971:2000 Medical devices — Application of risk management to medical devices (ISO
14971:2000) EN ISO 14971:2000/A1:2003.

Napr. Notes of guidance of the Scientific Committee for Consumer Products for the testing of cosmetics
ingredients and their safety evaluation; 6. revidovana verzia.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o 03j.pdf.
http://ec.europa.cu/european_group_ethics/activities/docs/opinion_21 nano_en.pdf.

Napr. EMEA Reflection paper on nanotechnology-based medicinal products for Human Use,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/genetherapy/7976906en.pdf.
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v mnozstvach rovnych alebo vi&sich ako 10 ton®* sa budu vypracovavat' spravy o chemickej
bezpecnosti a Eurdpska chemicka agenttra bude viest’ databdzu na ucely spristupnenia tidajov
o chemickych latkach, ktoré nie su doverné, verejnosti.

Je potrebné upozornit’ aj na ustanovenia pravnych predpisov SpoloCenstva, v ktorych sa
stanovuje pravo pristupu k informacidm v suvislosti s programami, ktorymi sa predovsetkym
vykondavaju pravne predpisy o ochrane zivotného prostredia.

Povinnost’ poskytovat’ informacie v suvislosti s pouzivanim nanomaterialov a nanotechnologii
je potrebné odlisit od tvrdeni vyrobcov tykajicich sa pritomnosti ur€itych charakteristik
spojenych s pouzivanim nanomateridlov a nanotechnologii. Ak takéto tvrdenia nie su
oplgcivneglsé, je mozné uplatnit’ pravne predpisy Spolocenstva o klamlivej alebo zavadzajucej
reklame™.

34. Dohlad nad trhom a mechanizmy zasahovania

Osobitnd pozornost sa bude venovat réznym ndstrojom v ramci pravnych predpisov
Spolocenstva, na zdklade ktorych su vnutroStatne organy povinné vymienat si informacie
alebo zasahovat, pokial’ vyrobky predstavuji alebo mézu predstavovat’ riziko, aj ked su
v stlade s pravnymi poziadavkami. Takéto néstroje mo6zu mat’ podobu ochrannych doloziek,
opatreni na sledovanie zdravia, kontrol trhu s potravinami, krmivom a pesticidmi, formalnych
namietok vo¢i normam, preventivnych opatreni, postupov na zaistenie bezpecnosti, opatreni
zalozenych na novych dokazoch alebo prehodnoteni jestvujucich tidajov, vzajomnej vymeny
informacii, systémov vcasného varovania atd. Organy moézu preto vo vSetkych fazach
zasiahnut,, pokial' sa v suvislosti s vyrobkami obsahujiicimi nanomaterialy, ktoré uz boli
uvedené na trh, zistia konkrétne rizika.

4. ZAVERY

Sucasné pravne predpisy v zdsade pokryvaji pripadné zdravotné, bezpecnostné
a environmentalne rizika spojené s nanomaterialmi. Ochranu zdravia, bezpecnosti a zivotného
prostredia je potrebné zvysit' najma zlepSenim vykonavania sucasnych pravnych predpisov.
Komisia a agentiry EU budd musiet’ preto na prvom mieste preskimat’ siéasné dokumenty,
ktorymi sa vykonavanie pravnych predpisov podporuje, ako st vykondvacie predpisy, normy
a technické wusmernenia, z hladiska ich uplatnitelnosti a vhodnosti v suvislosti
s nanomaterialmi.

Mali by sa zlepsit’ poznatky o zdkladnych otazkach, ako je charakterizdcia nanomaterialov,
nebezpecenstva s nimi spojené, expozicia, hodnotenie rizik a ich riadenie.

Vzhl'adom na to, Ze poznatky sa stdvaji rozhodujucim faktorom pre vykondvacie predpisy
anapokon aj pre samotné pravne predpisy, boli vo viacerych oblastiach a na roznych
urovniach, najmd v oblasti vyskumu avyvoja, ako priority zavedené cielené opatrenia,
predovsetkym prostrednictvom Siesteho a siedmeho rdmcového programu a Spolo¢ného
vyskumného centra Eurdpskej komisie.

Cinnosti st koordinované s medzinarodnymi partnermi a zainteresovanymi stranami na
prislusnych forach, ako su OECD a ISO.

Pracovné skupiny Komisie zodpovedné za koordinaciu vykonavania pravnych predpisov
priebezne skumaju, ¢i st potrebné zmeny pravnych predpisov v osobitnych oblastiach, pricom

34 Pozri aj ¢lanok 14 ods. 4 a prilohu III k nariadeniu REACH (ES) ¢. 1907/2006.
» Smernica 84/450/EHS z 10. septembra 1984 o aproximacii zadkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajtcich sa klamlivej reklamy.
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zohl'adiiuju priebezne ziskavané informécie stvisiace so zistenymi medzerami v poznatkoch.
Zohl'adnia aj pracu, ktoré sa v tejto suvislosti vykonala na nadrodnej a medzinarodnej trovni.

Orgény a agentury zodpovedné za vykonavacie predpisy by mali nadalej pozorne
monitorovat’ trh a v pripade, Ze sa v stvislosti s vyrobkami, ktoré uz boli uvedené na trh,
zistia rizika, by mali vyuzit' mechanizmy zasahovania do trhu Spolocenstva.

Komisia ma v tmysle podat spravu o pokroku v tychto oblastiach po troch rokoch od
predlozenia tohto oznamenia.
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