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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 7.6.2005
KOM(2005) 243 v konecnom zneni

OZNAMENIE KOMISIE RADE
EUROPSKEMU PARLAMENTU A HOSPODARSKEMU
A SOCIALNEMU VYBORU

Nanovedy a nanotechnologie:
Ak¢ny plan pre Eurépu 2005-2009
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SUVISLOSTI

Nanovedy a nanotechnologie (N&N) st novymi pristupmi v oblasti vyskumu a
vyvoja (R&D - research and development), ktoré sa tykaju S$tudia spravania
materidlov a manipuldcie s nimi na urovni atdbmov, molekul a makromolekul, kde sa
ich vlastnosti v zna¢nej miere liSia od vlastnosti na vyssej urovni.

Vdaka R&D a inovaciam v N&N je mozné dosiahnut’ pokrok v Sirokej Skale
odvetvi. Tento pokrok moéze pomodct pokryt potreby obyvatelov a prispiet ku
konkurenénej schopnosti Unie a trvalo udrzatelnému rozvoju jej cielov a mnohych
jej politik vratane verejného zdravia, zamestnanosti, bezpeéného a zdravého
pracovného prostredia, informacnej spoloCnosti, energie, prepravy, bezpecnosti a
vesmiru.

Vyrobky zalozené na N&N sa uz pouzivaji a analytici oCakavaji, Ze pocas tohto
desatrocia ich trh narastie o stovky milidrd eur. Je potrebné, aby Eurdpa predisla
zopakovaniu eurdpskeho ,,paradoxu* zaznamenaného v oblasti ostatnych technolégii
a aby transformovala svoj popredny svetovy vyskum a vyvoj v oblasti N&N do
prospesnych a materidlne prinosnych vyrobkov v stlade s ¢innostami zameranymi
na rast a tvorbu pracovnych miest, ako ur¢uje ,,Lisabonska stratégia“ Unie'.

Otéazky ohrozenia zdravia, bezpecnosti a zivotného prostredia , ktoré¢ sa mozu spajat’
s vyrobkami a aplikdciami N&N, sa musia riesit’ vopred a po celi dobu ich Zivotného
cyklu.

S cielom identifikovat mozné rizika a vysporiadat’ sa s nimi z pohladu vedy a
riadenia je potrebné zlepsit' dialog medzi vyskumnikmi, verejnymi a sukromnymi
subjektami s pravomocou rozhodovania, ostatnymi ucastnikmi a verejnostou
a propagovat’ odovzdévanie podlozenych informdcii a, ako aj angazovanost’ v tejto
oblasti.

Komisia prijala 12. maja 2004 ozndmenie Za europsku stratégiu pre
nanotechnoldgiu®, vktorom sa navrhuje bezpend, integrovani a zodpovedna
stratégia. Cielom tejto stratégie je posilnit’ vediicu poziciu Unie vo vyskume a vyvoji
v oblasti N&N a v inovéciach, a pritom rieSit’ vSetky otazky v oblasti Zivotného
prostredia, zdravia, bezpecnosti a spoloc¢nosti, ako aj socidlne obavy. V tomto
kontexte sa zdoraznilo niekol'ko potrieb:

— zvySovat investicie a koordinaciu vyskumu a vyvoja s cielom posilnit’ vynikajicu
uroven vedy, prepojenost’ vednych oborov, konkurenciu v oblasti N&N a
priemyselné vyuzitie

— vyvijat’ poprednt svetovll konkuren¢ne schopnu infrastruktaru R&D (,,centra na
svetovej Urovni‘) s prihliadnutim na potreby priemyslu ako aj organizacii R&D

— propagovat’ medziodborové vzdeldvanie a odborné vzdeldvanie zamestnancov
R&D s dorazom na podnikatel'ské myslenie

KOM (2005) 24.
KOM (2004) 338.



— poskytovat’ priaznivé podmienky pre priemyselné inovacie s cielom zabezpecit
premietnutiec R&D do cenovo dostupnych a bezpecnych vyrobkov a procesov
zabezpecujucich prosperitu

— reSpektovat’ etické zasady, uz v pociatocnej faze vclenovat’ socialne hladiska do
procesu R&D a podporovat’ dialog s obcanmi

— Co najskor sa zaoberat’ vplyvmi vyrobkov zalozenych na N&N na verejné zdravie,
zdravie a bezpec¢nost’ v praci, Zivotné prostredie a spotrebitel'ov

— doplnat vyssie uvedené cinnosti vhodnou spoluprdcou a iniciativami na
medzinarodnej Grovni

Vo svojich zaveroch z 24. septembra 2004° Rada pre konkurencieschopnost’ uvitala
navrhovany integrovany a zodpovedny pristup a zdmer Komisie vytvorit’ akény plan
pre nanotechnolégie. Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor nasledne prijal 10.
novembra 2004 stanovisko, v ktorom podporil pristup navrhovany Komisiou®.

Vsetky zcCastnené strany mali moznost poskytnit’ svoje stanovisko k navrhu
Komisie v ramci rozsiahlej otvorenej konzultacie ukoncenej 15. oktobra 2004. Navrh
Komisie podporilo viac ako 750 ziskanych odpovedi. Vysledky tohto prieskumu,
najvicsieho svojho druhu v Eurdpe, sa uvadzaji v inej &asti tohto dokumentu’.

So zretel'om na vysSie uvedené Komisia pripravila tento akény plan urcujaci stibor
Specifickych a vzajomne prepojenych Cinnosti s cielom bezodkladne implementovat’
bezpecnu, integrovanu a zodpovednu stratégiu pre N&N na zdklade prioritnych
oblasti uréenych vo vys$sie uvedenom oznameni. Pokial’ ide o nanobiotechnologie,
tento akény plan doplha eurdpsku stratégiu Komisie pre biovyskum a
biotechnologie.’

Komisia vyzyva Europsky parlament a Radu, aby schvalili akény pldn a vyzyva
¢lenské krajiny, aby prispeli k jeho urychlenému zavedeniu.

- RV R N )

Zavery Rady pre konkurencieschopnost z 24. septembra 2004.

Nazor Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 15. decembra 2004.
Sprava Nanoféra, December 2004 http://www.nanoforum.org.
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VYSKUM, VYVOJ A INOVACIE: EUROPA POTREBUJE VEDOMOSTI

V suvislosti s medziodborovym pristupom c¢asto potrebnym pre N&N, ako aj pre
optimalizaciu zdrojov, zohrava kli¢ovu tlohu prepojenie verejnych a sikromnych
organizacii v celej Europe s cielom vytvorit’ si¢inny model R&D. Priblizne dve
tretiny celkovych verejnych investicii v Eurdépe do vyskumu a vyvoja v oblasti N&N
predstavuju narodné a regiondlne iniciativy. Vyskum a vyvoj v oblasti N&N by sa
mal posilnit’ a koordinovat’ so zdmerom dosiahnut’ Gspory a synergiu so vzdelavanim
a inovaciou, atak vytvorit' ,,vedomostny trojuholnik* potrebny pre nadobudanie
vedomosti potrebnych pre d’alii rozvoj v ramci eurépskeho vyskumného priestoru.’

1.1 Komisia:

a)  posilni vyskum a vyvoj v oblasti N&N v ramci siedmeho ramcového programu
Eurdpskej tnie pre vyskum, technicky rozvoj a demonstracné ¢innosti (FP7, FP —
ramcovy program)®, pri¢om navrhla zdvojnasobenie rozpo&tu v porovnani s FP6.
Medziodborovy charakter R&D by sa mal posilnit v celom retazci vytvarania
vedomosti, prenosu, vyroby a vyuZitia.

b)  navrhne osobitni podporu vyskumu vramci nanoelektroniky v stlade
s hlavnymi ulohami v oblasti informacnych a komunika¢nych technologii (ICT,
Information and Communication Technology) stanovenymi v rdmcovom programe
FP7. V sulade s programom vyskumu Europskej technologickej platformy v oblasti
nanoelektroniky’ sa na zaklade uvedenej podpory podnieti vyskum s vyznamom pre
priemysel v oblastiach s vyspelymi technolégiami, a zaroveii, popri vyuzivani
vysledkov doplnkového vyskumu v inych tematickych oblastiach, sa pripravi
zazemie pre d’al$iu generaciu elektroniky a vstup novych aplikacii ICT.

c)  zosilni podporu spoluprace v oblasti R&D, pokial’ ide o mozny dopad , N&N -
najmi vytvorenych jednotiek na nano-trovni (napriklad nanocastic) na ludské
zdravie a zivotné prostredie formou toxikologickych a ekotoxikologickych studii,
ako aj vyvinutim vhodnych metdd a pristrojového vybavenia na monitorovanie a
minimalizovanie vystavenia tymto vplyvom na pracoviskach, vratane prenosnych
meracich zariadeni' in situ.

d)  podpori rozvoj europskych technologickych platforiem s cielom zaviest
strategickli agendu R&D v oblastiach N&N, ktoré¢ su dolezité pre
konkurencieschopnost Eurdpy napriklad v nanomedicine, trvalo udrzatelnej
chemickej vyrobe alebo vo vyskume vesmiru (vrdtane mozZnosti zavedenia
europskych technologickych iniciativ).

KOM (2005) 118

KOM (2005) 119

Vizia 2020: Nanoelektronika v centre zmien. Sprava skupiny na vysokej trovni EUR 21149 (jun 2004)
http://www.cordis.lu/ist/eniac.

Potreby vyskumu v oblasti nanocastic, 25.-26. Januar 2005
http://www.cordis.lu/nanotechnology/src/pe_workshop_reports.htm#particles.
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1.2 Komisia vyzyva ¢lenské krajiny, aby:

a)  na urovni politiky zvysili verejné investicie do R&D v oblasti N&N tak, aby
zodpovedali zvySenym vydavkom v ramci R&D a dosahovali roven ,,3% cielov
stanovenych v Barcelone''.V sulade so zasadou subsidiarity Komisia povaZuje
»otvorenl metodu koordinacie® za vhodny spdsob pokracovania vyuZzivania vymeny
informacii, ukazovatel'ov a usmerneni.

b) na Grovni programu uplatiovali efektivnu koordiniciu programov R&D na
narodnych a regionalnych urovniach, ¢im by sa dospelo k minimalizacii zdvojenia a
vysSej efektivite napriklad formou programu ERA-NET a moznych néslednych
schém. V tomto kontexte moze mat doélezity vyznam ucast’ SpoloCenstva na
narodnych programoch podl'a ¢lanku 169 Zmluvy o ES.

c) na arovni projektov propagovali ¢innosti R&D v oblasti N&N zvySovanim
informovanosti v rdmci univerzit, organizacii R&D a priemyslu a poskytovali
podporu ich ucasti na projektoch na urovni EU (napriklad FP, COST, ESF,

vvvvv

v ramci iniciativy ,,Inovacia 2010

INFRASTRUKTURA A EUROPSKE CENTRA NA SVETOVEJ UROVNI

166 Cc

Infrastruktira R&D poprednej tirovne a ,,centra na svetovej urovni* “ su nevyhnutné
pre konkurencieschopnost EU v oblasti N&N. Eurépa potrebuje vhodny, rozmanity
ale pritom sudrzny systém infrastruktiry, ktory obsiahne ,,samostatné“ (umiestnené
na jednom mieste) aj ,,rozmiestnené™ (t.j. v ramci siete prepojené€) prevadzky.
S ohl'adom na svoj medziodborovy, komplexny a finan¢ne naro¢ny charakter si vSak
infraStruktura pre R&D a inovacie v oblasti N&N vyzaduje rozhodujuci objem
zdrojov, ktoré su nad moZnosti regiondlnych a Casto aj vnutroStitnych vlad a
priemyslu.

2.1 Komisia;

a)  Vytvori mapu existujlicej eurdpskej infrastruktiry N&N a preskima spdsoby
maximalizcie jej pridanej hodnoty vymenou najlepSich skiisenosti. Pozornost’ sa
bude venovat najmd potrebam priemyslu, predovSetkym malych a strednych
podnikov s cielom posilnit’" spolupracu s akademickymi skupinami pdsobiacimi
vramci R&D a zabezpecit’ presun technologii z tychto skupin s cielom vytvorit
zdokonalené prototypy aoverit ich fungovanie v prisluSnom priemyselnom
prostredi.

11

Sprava CREST o otvorenej metode koordindcie v prospech ciela investicii do vyskumu stanoveného v
Barcelone http://europa.eu.int/comm/research/era/3pct/pdf/3pct-app_open_method_coordination.pdf.
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b)  Podpori vytvaranie nadndrodnych sieti a integraciu zdrojov na univerzitach, v
ramci organizacii R&D a priemyslu ako prostriedky zhromazd’ovania rozhodujuceho
objemu formou ,,distribuovanych® centier na svetovej urovni napriklad formou sieti
excelencie a nastrojov iniciativ integrovanej infrastruktury vychadzajucich z FP6.
Pre niektoré oblasti vyskumu a vyvoja v oblasti N&N, napriklad nanotoxikologiu,
nanoekotoxikoldégiu ¢i nanometroldégiu predstavuje integracia vyznamny prinos
v ramci posilnenia konkurencieschopnosti EU v tejto oblasti.

2.2 Komisia vyzyva Clenské krajiny:

a)  aby rozhodli o vybudovani a zavedeni novej (alebo vyznamnej modernizacii
existujucej) medziodborovej infrastruktiry alebo ,,centier na svetovej Urovni“ na
zaklade planov buducich potrieb, napriklad v oblasti nanobiotechnoldgie. Od
Europskeho strategického foéra o infrastrukture vyskumu (ESFRI) sa ocakava
vyznamny prinos v tejto oblasti v podobe stanovenia potrieb infraStruktary na arovni
Spoloc¢enstva. Pridruzené financovanie by malo obsiahnut' sukromné a verejné
zdroje, vratane ¢lankov 169 a 171 Zmluvy o ES, Strukturdlnych fondov, Eurdpske;j

investi¢nej banky (EIB), pri¢om je potrebné vziat’ do uvahy aj ,,iniciativu rastu*'.

MEDZIODBOROVE EUDSKE ZDROJE: EUROPA POTREBUJE KREATIVITU

Potencidl tvorby vedomostnej zédkladne zavisi na modernom vzdeldavani, odbornom
vzdelavani a celozivotnom vzdelavani vyskumnikov, inZinierov a ostatnych
kvalifikovanych pracovnikov. Medziodborovy charakter R&D v oblasti N&N
presahuje tradicné vnimanie. V tejto stvislosti je medzi uvedenymi skupinami
potrebné rozsirovat’ povedomie v otdzkach podnikania, etiky, zdravia, bezpecnosti
(vratane bezpecnosti na pracovisku), zivotného prostredia a spolo¢nosti. Cezhrani¢na
a medziodborova mobilita, ako aj mobilita medzi akademickym a priemyselnym
prostredim zarovenn zlepSuje kvalitu vzdelavania a odborného vzdeldvania, ato
predovSetkym v oblasti N&N, ktort charakterizuje prave rychly vyvoj
a medziodborovy charakter.

3.1 Komisia:

a) bude propagovat vytvaranie sieti a Sirenie najlepSich postupov v ramci
vzdelavania a odborného vzdeldvania v oblasti N&N. V roku 2005 sa na tato tému
uskutocni praktické Skolenie a vystupy z neho sa budu publikovat’ pre Siroku
verejnost’

b)  preskima, ako co najlepSie podporovat rozvoj prislusnych podpornych
¢innosti (napriklad cezhranicné tematické siete a iné Cinnosti), najmi
prostrednictvom svojich programov a Specificky navrhovanych programov novej
generacie vzdelavania a odborného vzdeldvania po roku 2006

12
13

KOM (2003) 690.
KOM (2004) 156.
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c)  propagovat udelenie ,,medziodborového eurdpskeho ocenenia v oblasti N&N*
za vedecky pokrok a podnikanie a/alebo pokrok v oblasti bezpecnosti a zivotného
prostredia v stlade s integrovanym a zodpovednym pristupom. Buda sa hladat
moznosti sponzorovania zo strany priemyslu a ostatnych zainteresovanych
organizacii

d) skiimat moznost uskutocnovania Specializovanych akcii ,,Marie Curie®
v oblasti N&N (napriklad vo forme Stipendijnych pobytov), podnecujicich vznik
nadnarodnych programov na doktorandskej urovni. Celozivotné vzdelavanie
vyskumnikov a inZinierov sa bude propagovat aj pomocou ¢innosti zameranych na
odborovu a/alebo odvetvovi mobilitu. Zvlastna pozornost’ sa bude venovat’ ucasti
zien a primeranému odmenovaniu hostitel'skych institucii.

3.2 Komisia vyzyva ¢lenské krajiny, aby:

a)  podporovali medziodborové odborné vzdeldvanie a vzdelavanie v oblasti
vyskumu a vyvoja N&N so zameranim na fyziku, chémiu, biologiu, toxikologiu,
ekotoxikoldgiu a inZinierstvo vratane Studia podnikania, hodnotenia rizik a pripadne
aj spolocenskych a humanitnych vied. Programy odborného vzdelavania by sa mali
zameriavat’® predovSetkym na malé astredné podniky, ktorym casto chyba
nevyhnutna ,,vnutropodnikova* skisenost’ alebo zdroje.

b)  podporovali Studentov, vyskumnikov a inZinierov vo vyuzivani Sirokej Skaly
iniciativ v ramci mobility a ucasti na Skoleniach v oblasti N&N, ktora je dostupnd na
vnutrostatnej aj eurdpskej urovni a do ktorej patria akcie Marie Curie, Eurdpska
nadacia pre vedu (ESF - European Science Foundation) a Program badania za
hranicami sicasného 'udského poznania (HFSP - Human Frontier Science Program).

PRIEMYSELNA INOVACIA: op VEDOMOSTi K TRHU

Vdaka svojej progresivnosti prispievaji N&N k pokroku v prakticky vsSetkych
technologickych odvetviach. Eurdpsky priemysel, organizacie R&D, univerzity a
financné inStiticie by mali spolupracovat s cielom zabezpecit' premietnutie
vynikajucich vysledkov v oblasti vyskumu a vyvoja N&N do komeréne
realizovatel'nych a nevyhnutne bezpecnych vyrobkov a procesov.

Normy poskytuju rovnaké pole pdsobnosti pre trhy a medzinarodny obchod a su
nevyhnutnou podmienkou na zabezpeCenie spravodlivej hospodarskej sttaze,
komparativneho hodnotenia rizika a regulaénych opatreni. V oblasti inovacii je
nevyhnutné chrénit’ prava dusevného vlastnictva hladiska ziskania pociato¢nych
investicii ako aj z hl'adiska zabezpecenia buduicich vynosov.

4.1 Komisia bude:

a)  podporovat’ priemyselné¢ vyuzivanie R&D v oblasti N&N podporovanim
ucastnikov pri vymene najlepSich postupov vramci komercionalizicie N&N.
Zvlastna pozornost sa bude venovat spolocenskym, politickym a psychologickym
prekdzkam podnikania v Eurépe, ako napriklad obavy zo zlyhania, ako aj
skvalitneniu priprav dohdd o licenénych otazkach medzi priemyselnymi subjektami a
organizaciami R&D / univerzitami, akymi st napriklad ,,Berliner Vertrag® alebo
Iniciativa za zodpovedné partnerstvo (Responsible Partnering Initiative).
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b)  zvySovat’ Gdast’ priemyselnych subjektov na projektoch EU tykajicich sa
spoluprace vo vyskume a vyvoji v oblasti N&N ako prostriedku propagacie
transformécie tradi¢nych odvetvi priemyslu, ako aj néstroja na podporu rastu tych
malych astrednych podnikov intenzivne vyuzivajucich nové poznatky a
novozalozenych podnikov. Budi sa skumat’ sposoby poskytovania podpory pre
mensie prototypové/demonstraéné projekty na urovni EU.

c) podporovat vytvorenie internetovej ,Digitdlnej kniznice N&N*“ s cielom
analyzovat’ roznorody charakter N&N v Eurépe a zhromazd'ovat’ idaje zo Sirokého
spektra zdrojov, napriklad publikacii, patentov, spolocnosti, trhovych tdajov,
projektov R&D, organizacii.

d)  podporovat prednormativny charakter R&D v oblasti N&N v stlade s
¢innostami eurdpskych normaliza¢nych orgénov. Uvita hlavne navrhy osobitnych
podpornych ¢innosti zameranych na ,,nanometrolégiu“ v programe FP6.

e) podporovat vytvorenie systému monitorovania patentov v oblasti N&N,
napriklad pod vedenim Europskeho patentového uradu (EPO - European Patent
Office) ako aj zosuladenie postupov pri spracovavani ziadosti o udelenie patentov v
oblasti N&N medzi patentovymi Gradmi, akymi su Eurépsky patentovy trad, Urad
pre patenty a ochranné znamky Spojenych Statov (USPTO - United States Patent and
Trademark Office) a Patentovy trad Japonska (JPO - Japan Patent Office).

4.2 Komisia vyzyva Clenské krajiny, aby:

a)  zaviedli opatrenia a stimuly pre inovacie v oblasti N&N a budovali na
iniciativach Komisie s cielom preskumat’ vyuzivanie poznatkov o dopyte verejnosti
(zaobstaravanie), a nasledne propagovat’ prijimanie inovacii stkromnymi firmami.
Rozhodujucu tlohu najmid na regionalnej Urovni mézu zohrat malé a stredné
podniky, novozalozené podniky a regiondlne technologické zoskupenia zjednocujtice
priemyselné organizacie, organizacie R&D / univerzity, investorov a ostatnych
ucastnikov. Nova iniciativa ,,Vzdelavanie obyvatel'stva regionov* by mohla prispiet’
k zalozeniu efektivnych zoskupeni a sieti. Zaclenenie neformalnych investorov — tzv.
»podnikatel'skych ,anjelov alebo odbornikov na riadenie do novozalozenych
podnikov v oblasti N&N moéze pomdct zlepsit’ vnutropodnikové kompetencie.

b)  rozvijali a koordinovali ¢innosti v oblasti normalizacie, pokial’ ide o N&N.
Komisia vita vytvorenie pracovnej skupiny Eur('l)}l)skym vyborom pre normalizaciu
(CEN - European Committee for Standardisation) .

c)  Co najrychlejsie dosiahli dohodu o prijati patentu Spolo¢enstva s prihliadnutim
na to Ze patentovanie vynalezov v oblasti N&N v Eurdpe sa v porovnani s ostatnymi
regionmi sveta vyvija pomaly a aby ndlezite zohladnili dolezitost globalneho
zostulad’'ovania zaobchddzania s patentovymi Ziadostami v oblasti N&N s cielom

zaviest' efektivnejsi globalny patentovy systém'”.

Rezolucia CEN BT C005/2004 http://www.cenorm.be.
Veda, technika a inovacie pre 21 .storocie - Vybor OECD pre vedecku a technicki politiku na
ministerskej tirovni 29.-30. januara 2004.
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d)  podporovali prenos technologii v oblasti N&N vyuZivanim siete'®
paneuropskeho strediska na prenos inovacii (IRC - Innovation Relay Centre), ktorého
cielom je ul'ah¢enie nadnarodného prenosu technologii v rdmei Eurdpy a propagacia
inovacii na miestnej trovni.

INTEGRACIA  SPOLOCENSKEHO ROZMERU: POMENOVANIE
OCAKAVANI A OBAV

Napriek tomu, ze N&N pre spolo¢nost’ predstavuju doélezity pokrok a vyhody
zlepSujuce kvalitu zivota, aj N&N prinaSaju- tak ako to byva aj v pripade inych
technologii — isté riziko,, ktoré je potrebné vopred preskiimat’ a otvorene priznat’.

Zékladnym prvkom tejto zodpovednej stratégie v oblasti N&N je integracia
zdravotnych a bezpecnostnych aspektov a aspektov zivotného prostredia do
technologického vyvoja v oblasti N&N a vytvorenie efektivneho dialogu so vSetkymi
ziCastnenymi stranami, pricom je potrebné informovat’ o pokroku a ocakavanych
prinosoch a zaroveil zohladnovat ocCakavania a obavy (skutocné ako aj
predpokladané) s cielom postupovat’ bez negativnych dopadov na spolo¢nost’.

Komisia si zela podporovat’ rozvoj spoloCnosti, v ktorej sa verejnost, vedci,
priemyselné subjekty, finan¢ni operatori a tvorcovia politiky dokadzu bez problémov
zaoberat’ otdzkami spojenymi s N&N. S ohl'adom na charakter N&N treba predvidat’
vznik istych spolocenskych problémov, akymi s napriklad riziko nepomeru medzi
roznymi regionmi EU v pripade pracovnikov s niz$ou kvalifikiciou alebo riziko
nerovnovahy pri umoziovani pristupu tychto pracovnikov k vyhoddm N&N
napriklad v nanomedicine.

5.1 Komisia:

a)  zabezpeCi, Ze veda atechnicky rozvoj v oblasti N&N financované
Spolocenstvom sa budu nad’alej zodpovednym spdsobom uskutocniovat’ , napriklad aj
na zaklade vyuzivania etickych prieskumov. Medzi mozné etické otazky v oblasti
N&N patri napriklad neterapeutické zdokonalenie ¢loveka alebo naruSenie stikromia
neviditeInymi senzormi. Integracia etickych problémov, vyskumu v oblasti inovacii
a spoloCenskych vied do R&D v oblasti N&N pomdze vybudovat' doveru v
rozhodovanie spojené s riadenim N&N."”

b)  poziada Eurdpsku skupinu pre etiku vo vede a novych technologiach, aby
vykonala eticki analyzu v oblasti nanomediciny. V tomto kontexte pdjde
o vymedzenie zdkladnych etickych otdzok a pomoc pri primeranej realizicii
nasledujucich etickych prieskumov tykajtcich sa projektov R&D v oblasti N&N.

16
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http://irc.cordis.lu.
KOM (2001) 714.
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c)  bude podporovat Stadie a ¢innosti zamerané na predvidanie buducich scenarov
v oblasti N&N s cielom poskytnut’ uzitotné informécie o moznych rizikach a
moznom dopade na spolo¢nost’. V oblasti nanobiotechnol6gii mdze pri zosulad’ovani
napomoct’ Stadia, ktort uskutocniuje Komisia na zaklade poziadavky Eurdpskeho
parlamentu s cielom ohodnotit’ a vyhotovit' analyzu ndkladov a vynosov v oblasti
biotechnologii a genetického inZinierstva.

d)  vytvori podmienky na uskutochovanie realneho dialogu o N&N so
zucastnenymi stranami. Na ucely podpory tohto dialogu sa uskutocnia osobitné
prieskumy pod vedenim Eurobarometra (EB), ktorych ulohou bude zistit' mieru
informovanosti a postoj verejnosti v Clenskych krajindch k N&N. Tato analyza
napomdze pri hodnoteni efektivnosti réznych pristupov v Eurdpe a zaroven poskytne
vCasné varovanie pred moznymi vaznymi problémami.

e)  na zaklade tspechu svojich pilotnych iniciativ vytvori viacjazy¢ny informacny
materidl zamerany na zvySovanie povedomia o N&N v roznych vekovych
kategoriach, vratane filmov'®, brozur a inych materialov dostupnych na internete'.

5.2 Komisia vyzyva Clenské krajiny, aby:

a)  na primeranej urovni d’alej rozvijali pravidelny dialdg s verejnostou v oblasti
N&N, a to predovsetkym prostrednictvom meédii

b)  podporovali vzdeldvanie spotrebitel'ov v oblastiach vyuzivania N&N

c)  podporovali priemysel s prihliadnutim na SirSie hospodarske, spolocenské,
zdravotné, bezpecnostné a ekologické dopady svojich komerénych aktivit v oblasti
N&N , napriklad podl'a koncepcii spolocenskej zodpovednosti podnikov a
»spravodajstva o ,trojndsobnom minime* v sulade so Svetovou spravodajskou
iniciativou.

OCHRANA VEREJNEHO ZDRAVIA, BEZPECNOSTI, ZIVOTNEHO
PROSTREDIA A SPOTREBITELA

Vsetky Ziadosti a vyuzitie N&N musia zodpovedat’ vysokej turovni ochrany
verejnosti, zdravia, bezpecnosti, spotrebitelov a pracujucich a ochrany zivotného
prostredia uréenej Spologenstvom™. OGakava sa, Ze existencia vyrobkov na baze
N&N na trhu sa bude rapidne zvySovat vratane formy menej kontrolovaného
internetového obchodu.

=)

20

http://europa.eu.int/comm/mediatheque/video/index_en.html.

http://www.cordis.lu/nanotechnology.

Pozri ¢lanky 152 (zdravie), 153 (spotrebitelia) a 174 (zivotné prostredie) Zmluvy.
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Nanocastice existuji v prirode, alebo sa mézu umyselne ¢i netimyselne vytvorit’ ako
vysledok T'udskej ¢innosti. S prihliadnutim na skuto¢nost, Ze menSie Castice maju
vacsi (re)aktivny povrch na jednotkovi hmotnost’ ako vécsie Castice, moze sa zvysit
aj toxicita a potencialne vplyvy na zdravie’'. Z tohto dovodu je uvedena otazka
predmetom obdv z mozného dopadu nanocastic na ludské zdravie a zivotné
prostredie.

Hodnotenie rizikovych vplyvov na l'udské zdravie, Zivotné prostredie, spotrebitel'ov
a pracujucich by sa preto malo nalezite zaclenit’ do vSetkych stadii zivotného cyklu
technologie od jej navrhu vratane R&D, vyroby, distribucie, pouzitia az po jej
odstranenie alebo recyklaciu. Pred otvorenim masovej vyroby vyvinutych
nanomateridlov a v podobnych situdciach by sa mali vykonat’ primerané predbezné
hodnotenia a vopred vypracovat postupy riadenia rizik. . Zvlastna pozornost’ by sa
mala venovat’ vyrobkom, ktoré¢ su uz na trhu, alebo st pripravené na uvedenie na trh.
Patria medzi ne vyrobky pre domacnost, kozmetika, pesticidy, materidly, ktoré
prichadzajui do kontaktu s potravinami a medicinske vyrobky a zariadenia.

Zéklad pre mozné buduce iniciativy poskytuje Europsky akény plan pre Zivotné
prostredie a zdravie 2004 - 2010** a Stratégia Spolo&enstva pre zdravie a bezpeénost’
pri praci **. Navrh Komisie o programe REACH?* sa moze vztahovat k niektorym
aspektom nanocastic vytvaranych vo vel'mi velkych mnozstvach. Az do prijatia
REACH plati pre nové latky a oznamované latky s vyrazne novym pouZzitim
oznamovacia schéma na zdklade Smernice 67/548/EHS.

6.1 Komisia:

a)  uZ v pociatocnej taze vymedzi otdzky bezpecnosti v suvislosti s uplatiiovanim
a vyuzivanim N&N, ako aj moznosti ich rieSenia.. Vedecky vybor pre vznikajuce a
nedavno zistené zdravotné rizika (The Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks) bol poziadany o poskytnutie nazoru na vhodnost’
existujucich metodologii s cielom ohodnotit’ potencidlne rizikd spojené s vyvinutymi
a ndhodne ziskanymi produktmi N&N.

b)  podpori bezpec¢né a ndkladovo efektivne opatrenia na minimalizovanie vplyvu
vyrabanych nanoprvkov na pracovnikov, spotrebitel'ov a Zivotné prostredie. Zaroven
bude podporovat realizéciu Sirokej Skaly stadii (vratane epidemiologickych studii) so
zamerom (i) vyhodnotit’ si¢asné a budice navrhované tirovne vystavenia pdsobeniu
nanoprvkov, (ii) posudit’ primeranost’ sucasnych pristupov ku kontrole vystavenia
takémuto posobeniu a (iii) zaviest' vhodné iniciativy, navrhnut' opatrenia a/alebo
vydat’ odporucania.

21
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23
24

Pozri bod 22 9. kapitoly (s.82) Spravy vypracovanej Kralovskou spolocnostou a Kralovskou
akadémiou inzinierstva Spojeného kralovstva z roku 2004 (UK Royal Society and the Royal Academy
of Engineering ) “Nanovedy a nanotechnoldgie: moznosti a neistoty” (,,Nanoscience and
nanotechnologies: opportunities and uncertainties ).

KOM (2004) 416.

KOM (2002) 118.

Registracia, hodnotenie a schvalovanie chemikalii
http://europa.eu.int/comm/environment/chemicals/reach.htm.
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c) spolu s clenskymi krajinami, medzinarodnymi organizaciami, eurdpskymi
agentirami, priemyselnymi subjektami a ostatnymi zGCastnenymi stranami vyvinie
terminologiu, usmernenia, modely a normy na hodnotenie rizik pocas celého
zivotného cyklu vyrobkov N&N. V pripade potreby sa vhodne upravia postupy
hodnotenia a riadenia rizik s ciel'om zabezpecit’ vysoku uroven ochrany.

d) na zaklade vysSie uvedeného preskuma a pripadne navrhne Upravy nariadeni
EU v relevantnych odvetviach, pritom bude venovat' znaénii, ale nie vyluénu
pozornost’ (i) hraniénym hodnotdm toxicity, (ii) hranicnym hodnotam merani a
emisii, (ii1) poziadavkam na oznacovanie, (iv) hraniénym hodnotdm hodnotenia rizik
a expozicie a (v) hranicnym hodnotdm produkcie a dovozu, ktoré zvycajne
vychadzaju z objemového mnozstva. Ak merané hodnoty danej latky klesnu pod
tieto hrani¢né hodnoty, latku mozno vynat’ z regulacného opatrenia.

6.2 Komisia yzyva clenské krajiny, aby:

a)  vytvorili zoznam, v ktorom sa zaznamenaju spdOsoby vyuzivania a rizika
vystavenia posobeniu N&N, a to predovsetkym vyrabanych nanoprvkov

b)  preskimali a v pripade potreby upravili vnutroStatne pravne predpisy podla
Specifik uplatiiovania a vyuzivania N&N

c) pri presadzovani oznamovacej schémy novych latok podla smernice
67/548/EHS prihliadali na pdsobenie nanocastic

d)  podporovali prijatie vSeobecne uznanych registracnych cisel CAS (Chemicals
Abstract Service registry numbers) a v pripade nanomateridlov pozadovali prijatie
kariet s bezpe¢nostnymi udajmi o materiale.

MEDZINARODNA SPOLUPRACA

V oblasti N&N je potrebnd medzinarodna spolupraca s hospodarsky a priemyselne
rozvinutymi krajinami (zamerand na vymenu poznatkov a prinosov v suvislosti s
kritickym mnozstvom) ako aj s menej rozvinutymi krajinami (s cielom zabezpecit
ich pristup k vedomostiam a predist akejkol'vek segregicii zalozenej na
vedomostiach o nanocasticiach). ZvlaStna pozornost’ sa bude venovat spolupraci
s krajinami, na ktoré sa vztahuje eurdpska susedska politika (European
Neighbourhood Policy) a krajinami, s ktorymi existuji dohody o spolupraci v oblasti
vedy a techniky.

7.1 Komisia v sulade so svojimi medzinarodnymi zaviazkami, a to najmé tymi,
ktoré sa vztahuji k Svetovej obchodnej organizicii:

a)  zintenzivni dialég na medzinarodnej urovni s cielom prijat’ vyhlasenie alebo
»kodexu zodpovedného konania®“ pre zodpovedny vyvoj a vyuzZitie N&N.
Priemyselné subjekty budii oboznamené s potrebou dodrziavat’ tieto zasady;

b)  zaujme postoj k vzajomnej vyhodnosti na svetovej tirovni, napriklad v oblasti
nomenklatury, metroldgie, spolocnych pristupov k hodnoteniu rizik a vytvorit
Specializovanu databdzu na vymenu toxikologickych, ekotoxikologickych, ako aj
epidemiologickych tdajov;
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c)  podpori vytvorenie nezavislého otvorené¢ho eurdpskeho elektronického archivu
vedeckych a technickych publikacii v oblasti N&N v sulade so zésadami
stanovenymi vo vyhldseni OECD o Pristupe k udajom o vyskume z verejného
financovania (Access to Research Data from Public Funding)®.

7.2  Komisia vyzyva ¢lenské krajiny, aby:

vyraznejSie podporovali vyskum a vyvoj v oblasti N&N a v tejto suvislosti zvySovali
kapacity aj v menej rozvinutych krajinadch. Zdorazinuje potencidl N&N prispievat’ k
naplneniu rozvojovych cielov projektu Milénium® a k dosiahnutiu udrZatePného
rozvoja, napriklad pokial' ide o cistenie vdd, poskytovanie vysoko kvalitnej a
bezpecnej vyzivy, efektivnejSie zasobovanie ockovacimi latkami, nizkonakladovejsie
skriningy v oblasti zdravotnictva, efektivnejSie zachovavanie a vyuzivanie zdrojov
energie.

UPLA'TNOVAI,\IIE KOHERENTNEJ A PREHDADNEJ STRATEGIE NA
EUROPSKEJ UROVNI

Integrovand stratégia sa nedd uplatiovat’ linedrne. Vyzaduje si suvislé a
koordinované posobenie. Okrem toho je v suvislosti s rasticim zaujmom obcanov o
dosledky vyuzivania N&N potrebné primerane zviditeIfiovat' kroky podnikané na
trovni EU a zaroveti o nich u¢inne informovat’.

V odpovedi na vyzvy Rady tykajice sa koordinovaného riadenia iniciativ v oblasti
N&N na eurdpskej urovni®’ Komisia vytvori kontaktné stredisko zabezpecujuce
koordinaciu na arovni EU, ktorého tlohou bude:

a)  monitorovat a dohliadat’ na realizdciu tohto akéného planu, jeho stlad a
s politikami Komisie (napriklad R&D, vzdeldvanie aodborné vzdeldvanie,
zamestnanost, politiky v oblasti podnikania, ochranu zdravia a spotrebitel'ov),
preverovanie suvisiacich iniciativ v ramci Unie a inych relevantnych g&innosti
(napriklad Riadiaci vybor Komisie pre biotechnolégiu - Biotechnology Steering
Committee) s cielom zabezpecit’ maximalnu efektivitu.

b)  raz za dva roky poskytnut’ spravu o napredovani realizacie akéného planu Rade
a Eurdpskemu parlamentu , podla moZnosti s vyuzivanim ukazovatel'ov. V pripade
potreby sa bude uvazovat’ o revizii akéného planu.

c)  vykondvat' rad ¢innosti na podporu uzito¢ného, vyhodného, prinosné¢ho a
konsenzudlneho vyuZivania a pouZivania N&N v EU, napriklad v podobe
Specializovanych Cinnosti v suvislosti s ,,monitorovanim situdcie®, proaktivneho a
vnimavého dialdégu s verejnost’'ou a iniciativ ad hoc na medzinarodnej urovni.

25
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Veda, technika a inovacie pre 21. storocie, vybor OECD pre vedecki a technicka politiku na
ministerskej trovni 29.-30. januara 2004.

Inovacie: Vyuzivanie vedomosti v ramci rozvoja. Projekt Milénium 2005 OSN, Pracovna skupina pre

oblast’ vedy, techniky a inovacii.

Zavery Rady pre konkurencieschopnost z 24. septembra 2004.
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