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1. IEVADS

Sis pazinojums ir turpinajums Komisijas 2008.gada pazinojumam ‘“Nanomaterialus
reglament&josie aspekti”’.

Taja izvertéta ES tiesibu aktu piemérotiba un istenoSana attieciba uz nanomaterialiem,
noradita turpmaka riciba un sniegta atbilde uz Eiropas Parlamenta’, Padomes® un Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejas” izvirzitajiem jautajumiem.

Tam pievienots Komisijas dienestu darba dokuments par nanomaterialu veidiem un lietojumu,
tostarp dro$uma aspektiem’, atbildot uz Eiropas Parlamenta paustajam bazam, ka Komisijas
pieeju attieciba uz nanomaterialiem apdraud informacijas trikums par to nanomaterialu
izmantoSanu un droSumu, kas jau ir laisti tirgd. Min&taja dokumentd sniegta detalizeta
informacija par nanomaterialu definiciju, nanomaterialu tirgiem, izmantoSanas veidiem,
priekSrocibam, veselibas un droSuma aspektiem, risku novértg§jumu un informaciju un
datubazém attieciba uz nanomaterialiem. Ta galvenie secinajumi ir nemti véra 3. un 4. sadala.

2. NANOMATERIALU DEFINICIJA

2011. gada Komisijas ieteikuma par nanomaterialu definiciju® “nanomaterials ” ir definéts ka
“dabisks, ka blakusprodukts radies vai rupnieciski raZots materials, kas satur nesaistitas,
aglomeracijas vai sakopojumos esosas dalinas, ja geometrisko izméru skaitliskaja sadaltjuma
vismaz 50 % dalinu kads no izmériem ir diapazond no 1 nm lidz 100 nm. IpaSos gadijumos, ja
iemesls tam ir bazas vides, veselibas, drosibas vai konkurétspéjas joma, izméru skaitliska
sadalijuma 50 % robezvértibu var aizstat ar robezvertibu no 1 % lidz 50 %. [...]”.

Paredzgts, ka So definiciju izmantos dalibvalstis, Eiropas Savienibas agentiiras un uzpémumi.
Komisija to izmantos ES tiesibu aktos un attiecigd gadijuma istenosanas instrumentos. Ja ES
tiesibu aktos ir izmantotas citas definicijas, noteikumi tiks pielagoti, lai nodroSinatu saskanotu
pieeju, lai gan var gadities, ka ir nepiecieSami nozarei specifiski risinajumi. Komisija

! COM (2008) 366, 17.6.2008.

Eiropas Parlamenta 2009. gada 24. aprila rezoliicija par nanomaterialus reglamentgjosiem aspektiem
(2008/2208 (INT).

2010. gada 20. decembra secinajumi “Vides politikas instrumentu uzlabosana”.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2009. gada 25. februara atzinums, INT/456,

Nanomateriali.
> SWD(2012) 288, final.
6 Komisijas Teteikums 2011/696/ES, OV L 275, 20.10.2011.
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parskatis So definiciju 2014. gada.

3. NANOMATERIALU PRIEKSROCIBAS UN TO IEGULDIJUMS IZAUGSME UN
NODARBINATIBA, INOVACIJA UN KONKURETSPEJA

Nanomaterialu kopgjais ikgad€jais daudzums tirgi pasaules Iimeni tiek 1€sts aptuveni
11 miljonu tonnu apméra, un ta tirgus vértiba ir aptuveni 20 miljardi euro’. Melna ogle un
amorfais silicija dioksids pasreiz tirgli veido vislielako nanomateridlu apjomu®. Kopa ar
daziem citiem nanomaterialiem tie ir bijusi tirgii vairakas desmitgades, un tos plasi izmanto
dazadiem mérkiem.

Materialu grupa, kam Sobrid tiek pieveérsta vislielaka interese, ietilpst nanotitana dioksids,
nanocinka oksids, fuleréni, oglekla nanocaurulites un nanosudrabs. Sie materiali tiek tirgoti
neparprotami mazakos daudzumos ka tradicionalie nanomateriali, bet daziem no Siem
materialiem strauji pieaug izmantojums.

Strauji tiek attistiti citi jauni nanomateriali un jauni lietoSanas veidi. Daudzi tiek izmantoti
inovativos pielietojumos, pieméram, katalizatoros, elektroniskajas ierices, saules bateriju
panelos, baterijas un biomedicina, tostarp diagnostika un audzg&ju terapija.

Nanomaterialu priekSrocibas ir visdazadakas, sakot no cilvéku dzivibas glabsanas,
sasniegumiem saistiba ar jaunu pielietojumu vai vides piesarnosanas ietekmes samazinasanas
11dz pat ikdiena izmantojamu priekSmetu darbibas uzlaboSanai.

Tiek prognozéts, ka to produktu vértiba, kuru pamata ir nanotehnologijas, piecaugs no
200 miljardiem euro 2009. gada lidz 2 biljoniem euro 2015. gada’. ST izmanto$ana biis biitiska
visdazadako ES produktu konkurétspgjai pasaules tirgi. Saja augsto tehnologiju joma ir ari
daudz jaundibinatu MVU un meitasuznémumu. Sobrid tiek I&sts, ka ar nanotehnologiju jomu
ES tiesi ir saistitas 300 000 lidz 400 000 darba vietas, un to skaits palielinas'®.

Nanotehnologija ir novértéta ka svariga pamattehnologija (KET), kas nodro$ina pamatu
turpmakai inovacijai un jauniem produktiem''. Pazinojuma “Eiropas stratégija par svarigam
pamattehnologijam — tilts uz izaugsmi un nodarbinatibu”'* Komisija ir izklastijusi vienotu
stratégiju attieciba uz svarigam pamattehnologijam, tostarp nanotehnologiju, un tas
pamata ir tris pilari: tehnologiska pé&tnieciba, produktu demonstréjumi un konkurétspgjigas
razoSanas darbibas.

Ar piemérojamo tiesibu akti palidzibu ir janodroSina augsts veselibas, droSibas un vides
aizsardzibas ltmenis. Vienlaikus ar tiem biitu janodroSina piekluve inovativiem produktiem un
javeicina inovacija un konkur€tspgja. Regulativa vide ietekmé laiku lidz ienakSanai tirgd,

Komisijas dienestu darba dokuments, 10. Ipp.

Melna ogle veido apméram 85 % no kopgjiem nanomaterialiem tirgii, izsakot tonnas, sint&tiskais
amorfais silicija dioksids veido vél 12 %.

http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech _commercialisation_framework 2010-2014.pdf ,
atsaucoties uz Lux Research pétijumu. Sie skaitli ir saistiti ar to produktu vértibu, kuros iestradati
nanomateriali (ka pretnostatijums nanomaterialu tirgus vertibai).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final en.pdf, 13. Ipp.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key_technologies/kets_high level group en.htm.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act en.pdf.
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papildizmaksu struktiiru un resursu sadali, jo Ipasi MVU. Ta rada arT jaunas uznémgéjdarbibas
iesp&jas un veicina patérétaju un iegulditaju uztic€Sanos $ai tehnologijai.

Starptautiska sadarbiba, jo Tpasi ar miisu tirdzniecibas partneriem, var veicinat to lietoSanas
veidu un nozaru attistibu un komercializaciju, kuru pamata ir nanotehnologijas.

Papildus sadarbibai, pieméram, ESAO vai ANO limen1, Komisija ir uzsakusi regularu dialogu
ar Amerikas Savienotajam Valstim saistiba ar Transatlantisko ekonomikas padomi (7EP), lai
izvairitos no nevajadzigam atSkiribam.

4. DROSIBAS ASPEKTI
4.1. Nanomateriali darba vieta, patérina preces un vide

Dabiskas un nejausi cilvéku raditas nanodalinas ir plasi sastopamas cilvéka dzives vide, un to
klatbiitne un uzvediba ir vispargji zinama un saprotama. Tomér ir maz datu par riipnieciski
razotam nanodalindm darba vieta un vidé. Pastav ieveérojamas tehniskas problémas to
klatbiitnes noverosanai, tostarp tadas, kas saistitas ar So dalinu nelielo izm&ru un zemo
koncentracijas ltmeni, un lai atSkirtu rlpnieciski razotus nanomaterialus no dabiskiem vai
nejausi raditiem. V@l sarezgitak ir atklat nanomaterialus kompleksas matricas, pieméram,
kosmetika, partika, atkritumos, augsné, tideni vai diinas. Lai gan pastav dazas nov&roSanas
metodes, tas biezi vien ir neapstiprinatas, un tas trauce datu salidzinamibu.

4.2. Drosiba, riska noveértejums un riska/ieguvumu novertejums

Kops 2004. gada Iespgjama un jaunatklata veselibas apdraud€juma zinatniska komiteja
(SCENIHR), Patéretaju drosibas zinatniska komiteja (SCCS), Eiropas Partikas nekaitiguma
iestade (EFSA) un Eiropas Zalu agentira (EMA) ir bijuSas iesaistitas nanomaterialu riska
noverteésana.

2009. gada SCENIHR secinaja, ka “kaut art plasi tiek izmantotas riska novértésanas metodes,
novertejot vielu un tradiciondalu materidalu iespéjamo risku cilvekam un videi, un tas ir
visparigi piemeérojamas nanomaterialiem, joprojam japilnveido un jaizstrada specifiski
aspekti, kas saistiti ar nanomaterialiem. Tas nemainisies, lidz biis pieejama pietiekama
zindtniskd informdcija, kas raksturos nanomaterialu kaitigo ietekmi uz cilvékiem un vidi.”

Ta talak apgalvoja, ka “ir pieradits, ka vairaki ripnieciski raZotie nanomateriali apdraud
veselibu un vidi. Noteiktais apdraudejums norada, ka iespéjama nanomaterialu toksiska
ietekme uz cilveku un vidi. Tomér ir japiezimé, ka ne visiem nanomaterialiem ir vérojama
toksiska iedarbiba. Dazi no ripnieciski raZotajiem nanomaterialiem tiek izmantoti jau ilgu
laiku (piemeram, melna ogle, TiO;), un tiem ir zems toksiskums. Tapéc pienémumu, ka
mazaks nozimé aktivaks — un tapéc toksiskaks —, ar publicétajiem datiem apstiprinat nevar.
Saja zina nanomateriali ir lidzigi parastam kimiskam vielam/vielam — dazas no tam var biit
toksiskas, bet dazas né. Ta ka vel nav visparéji piemérojamas paradigmas nanomateridalu
apdraudéjuma noteiksanai, vél joprojam ir pamatota riska novértésana katra atseviska
gadijuma.””

1 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o 023.pdf, 52. un 56. Ipp.
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EFSA 2011. gada zinatniskaja atzinuma'® apstiprinaja, ka riska novértésanas paradigma, ko
izmanto standarta partikas produktu noverté€Sana, ir piemérota ari nanomaterialu
pielietojumam partikas un baribas aprit€, un nepiecieSams katru gadijumu izvertet atseviski.
Sada atsevisku gadijumu izvértesanas pieeja ir ieviesta, izmantojot tiesibu aktos paredzéto
partikas un baribas pirmspardoSanas apstiprinasanas sistému (piemé&ram, jauniem partikas
produktiem, partikas piedevam, baribas piedevam, plastmasas materialiem, kas paredzeti
saskarei ar partiku). Lidzigu nostaju pienéma EMA attieciba uz zalém'.

Neraugoties uz zinatnisko komiteju un agentiiru minétiem konkrétiem ierobezojumiem, jo
Ipasi nepiecieSamibu izmantot atsevisku katra gadijuma noveért&jumu, nosakot atskiribas starp
vienas konkrétas kimiskas vielas nanoformam beztaras veida un atseviski, arT Sobrid ir
iesp&jams veikt nanomaterialu riska novertgjumus.

Ir veikti vairaki riska noveértejumi un riska/ieguvumu novert€jumi un ir atlauti dazadi produkti
dazadas nozarés (pieméram, 20 zales un 3 materiali, kas paredz&ti saskarei ar partiku'®). SCCS
ir novert&jusi un apstiprindjusi viena tada nanomateriala droSumu, ko izmanto ka ultravioleta
starojuma aizsargfiltru, un gatavo novertejumu tris citiem nanomaterialiem. Citas vielas
(piem., ultravioleta starojuma aizsargfiltrus, partikas un baribas sastavdalas) novertes
nepiecieSamibas gadijuma.

Izmantojot ESAO un ar Komisijas pilnvarojumu Eiropas standartizacijas organizacijas, tiek

veicinata mé&riSanas un testu metozu saskanosana un standartizéSana, atbalstot nanomaterialu
. _ . 1

riska novértgjumu'’.

Komisijas 2011. gada uzsaktais pétijums par nanomaterialu radito risku darba némeéjiem un
citi attiecigi pétjjumi, tostarp par nanomaterialu apriti vidé un atkritumos, sniegs plasaku
ieskatu turpmakam likumdosanas vadlinijam un darbam saistiba ar risku novertejumu.

ES pamatprogrammas un Komisijas Kopigajam p€tniecibas centram pamata prioritates art
turpmak biis petijumi attieciba uz drosibu un uzticamu testa metozu izstradasana.

5. REACH REGULA UN CLP REGULA

Saskana ar REACH regulu'® kimiskas vielas, ko importé vai razo ES, vairuma gadijumu ir
jaregistre Eiropas Kimisko vielu agentira (ECHA), paradot, ka tas ir drosas lietosanai.
Registracijas dokumentus vai vielu var paklaut noveértéSanai. Atkariba no tas ipaSibam

Zinatniskais atzinums ‘Vadlinijas par riska novért§jumu nanozinatnes un nanotehnologiju
pielietojumam partikas un baribas aprite ” (2011), 9 (5):2140.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general content_0
00345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9.
Proti, silicija dioksids, melna ogle un titana nitrids. Silicija dioksidu ir atlauts izmantot ari ka partikas
piedevu.
v M/461 EN, 2.2.2010.
2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, veértésanu,
licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), OV L 136, 29.5.2007., 3. Ipp. Neoficiala konsolideta redakcija
pieejama:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20110505:en:PDF.

LV


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9

LV

jebkurai vielai var but nepiecieSama atlauja vai ierobezojumi. REACH vienlidz attiecas uz
vielam, kuram visas vai dazas to formas ir nanomateriali"’.

CLP regula®® noteikts pienakumus zinot ECHA par vielam tada forma, kada tas tiek laistas
tirgii, tostarp par nanomaterialiem, kas atbilst krit€rijiem, lai tiktu klasificétas ka bistamas,
neatkarigi no to tonnazas.

Eiropas Parlaments aicindja Komisiju novertét nepiecieSamibu parskatit REACH regulu
attieciba uz tadu nanomaterialu registracijas vienkarSoSanu, kuru razotais vai import&tais
daudzums ir mazaks par vienu tonnu, ka ari visu nanomaterialu uzskatiSanu par jaunam
vielam, un kimiskas dro$ibas zinojumu ar iedarbibas novért€jumu visiem registrétajiem
nanomaterialiem.

5.1. REACH registraciju un CLP zinojumu attiecinaSana uz nanomaterialiem

Daudzas vielas pastav dazadas formas (piemeram, cietas vielas, suspensijas, pulveri,
nanomateriali, utt.). Saskana ar REACH regulu viena registracija drikst ietvert vienas vielas
dazadas formas. Tomer registrétajam ir jagaranté visu ietverto formu droSiba un jasniedz
pietickama informacija par katru registracija ietverto formu, tostarp kimiskas drosibas
noverte§jums un ta secindjumi (pieméram, vajadzibas gadijuma izmantojot atSkirigu
klasifikaciju).

REACH regulas registracijas informacijas prasibas tiek piemérotas vielas kopgjai tonnazai,
ieskaitot visas tas formas. Nav prieksrakstu specifisku testu veikSanai katrai formai vai
konkrétiem paskaidrojumiem par to, kada veida registracija ir sniegta informacija par
atSkirigajam formam, lai gan REACH dokumentu struktiira to pielauj, un tas ir saskana ar
ECHA tehnisko ieteikumu.

Ciesa sadarbiba ar ECHA Komisija ir izvert€jusi, ka REACH regulas registracijas un CLP
regulas zinojumos tiek sniegta informacija par nanomaterialiem. No 2012. gada februara
7 vielu registracijas un 18 CLP zinojumos brivpratigajos laukos ka vielas forma tika noradits

. ey _ . . S . 21
“nanomaterials”. Turpmaka novertejuma arf citas vielas tika noteiktas nanoformas” .

Daudzas registracijas vielam, kuram ir zinams, ka tam ir nanomateriala forma, netiek skaidri
noradits, uz kuram formam registracija attiecas vai ka informacija ir saistita ar nanoformu.
Pavisam neliels informacijas apjoms tiek veltits konkréti to individualo nanomaterialu droSai
izmantoganai, uz kuriem biitu jaattiecas registracijas dokumentiem. Sos secinajumus dalgji var
izskaidrot ar to, ka registrétajiem triukst detaliz€tu vadliniju par nanomaterialu registrésanu, un
REACH regulas pielikumu vispargjo formul&jumu.

Komisijas ieteikums par nanomateriala definiciju paskaidros terminus, bet pats par sevi
nesniegs registrétajiem nepiecieSamo skaidribu par to, ka sniegt informaciju par
nanomaterialiem REACH regulas registracijas.

Terminologijas skaidrojumu skatit:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/nanomaterials _en.pdf.

2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasifice$anu, markesanu
un iepakoSanu, OV L 353, 31.12.2008.

2 Lai iegitu sikaku informaciju, skatit Komisijas dienestu darba dokumenta 5.2.nodalu un
3. papildinajumu.
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Tapéc Komisija, balstoties uz pieejamo informaciju par tehnisko attistibu, tostarp REACH
regulas ievieSanas projektiem attieciba uz nanomaterialiem, un pieredzi ar paSreiz&jam
registracijam, paredz&taja REACH regulas parskatiSana novert€s attiecigos regulativos
risinajumus, jo 1pasi REACH regulas pielikumu iesp&jamos grozijumus, lai nodroSinatu
skaidribu par to, ka registracijas sniedz informaciju par nanomaterialiem un ka tiek
demonstréts to droSums.

5.2. Vielas noteikSana un registracijas termini

Daudzas vielas pastav beztaras veida un nanoformas. Nanoformas var uzskatit par tas pasas
vielas formam vai par atseviSskam vielam. Ja tas tiek uzskatitas par atseviSkam vielam, rodas
= Cey

jautajums par to, vai tas tiek uztvertas ka “jaunas” vielas un vai tam biitu japieméro tilitgja
registracija’.

Kad bus uzkrata lielaka pieredze no registraciju novértejuma, ECHA sniegs vadlinijas
attieciba uz to, vai nanomateriali jauzskata par vielas beztaras veida formu vai par atseviskam
vielam, lai nodroSinatu efektivu datu apmainu. REACH regulas ievieSanas projekta par
nanomaterialiem attieciba uz vielu noteikSanu (RIPoNI) rezultati tom@r liecina, ka biis
nepiecieSama zinama elastiba. Neraugoties uz to, vai informacijas par nanoformam ir sniegta
viena vai vairakas registracijas, Komisijai galvenais jautajums turpina bt tas, vai registracija
sniedz skaidru informaciju par vielas visu formu droSu izmantosSanu.

5.3. Kimiskas drosibas novértéjums

RIPoN par informacijas prasibam (RIPoN2), ka ar1 RIPoN par kimiskas droSibas noveértgjumu
(RIPoN3)* cita starpd pievérias jautdgjumam par to, vai eso§as REACH prasibas un attiecigas
vadlinijas ir piemérotas nanomaterialu novertéSanai. Tie satur vairakus konkrétus
priekslikumus.

RIPoN?2 tika secinats, ka ar dazam atkapém vadlinijas un informacijas prasibas projekta
darbibas laika tika uzskatitas par piemerotam nanomaterialu novert€Sanai. Ripon3 tika
secinats, ka zinamas kaitigas ietekmes novertéSanas metodes ir vispargji piemérojamas, bet
var saskarties ar metodikas problemam.

REACH regulas elastiga pieeja apdraudéjuma novert€jumam un riska raksturojumam kopuma
ir piem@rota nanomaterialiem. Galvenais vél neatrisinatais jautajums ir — Iidz kadai pakapei
dati par vienu vielas formu var tikt izmantoti, lai pieraditu citas formas droSumu, sakara ar
lidz galam neattistito izpratni, pieméram, par toksiskuma ierosinatajiem. Zinatniskai pieejai
katra atseviskaja gadijuma:

o ir nepiecieSama skaidriba par to, vai vielas nanoformas ir ietvertas registracija un
kadas tas ir. STm nanoformam vajadzétu bt pienacigi raksturotam, un lietotajam
biitu jaspgj noteikt, kurus izmantoSanas nosacijumus un riska parvaldibas pasakumus
tam piemerot;

2 Jebkura talitejas registracijas prasiba nanomaterialiem, kas tiek uzskatiti par jaunu vielu, varétu tikt

sapratigi piemérota tikai no briza, kad REACH regulas noteikumu interpretacija buitu pietiekami skaidra,
lai registrétaji nevarétu interpretét, ka nanomaterials ir eso$as vielas forma.

z http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm#ripon.
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J biitu jasniedz informacija par to, kuras vielas formas ir parbauditas, ar atbilstosi
dokumentétiem parbaudes apstakliem;

. kimiskas dros§ibas novértéjuma secinajumos biitu jaictver visas registréjamas formas.
Ja dati no vielas vienas formas tiek izmantoti, lai pieraditu citu formu droSu
izmantoSanu, biitu jasniedz zinatnisks pamatojums par to, ka, piemerojot noteikumus
par grupéSanu vai lidzibu izvertesanu®, datus no specifiskas parbaudes vai citu
informaciju var izmantot citam vielas formam. Lidzigi apsvérumi attiecas uz
iedarbibas scenarijiem un riska parvaldibas pasakumiem.

ECHA ir atjaunindjusi vadlinijas, lai nemtu veéra RIPoN galigos zinojumus. ECHA ir
izveidojusi grupu jau registréto nanomaterialu noveértésanai (GAARN), kura sadarbiba ar
Komisiju, dalibvalstu ekspertiem un ieinteresétajam personam, apsver dazas galveno
nanomaterialu registracijas. Tas mérkis ir noteikt labako praksi attieciba uz nanomaterialu
novertésanu un zino$anu par tiem REACH registracijas un izstradat ieteikumus par to, ka
noverst iespgjamo informacijas trukumu. Turklat ECHA ir izveidojusi nanomaterialu darba
grupu, kuras uzdevums ir sniegt padomus par zinatnes un tehnikas jautajumiem saistiba ar
nanomaterialiem saskana ar REACH regulu.

5.4. Ar REACH regulu noteikto pienakumu piemérosanas attiecinaS$ana uz maza
apjoma nanomaterialiem

Vairums nanomaterialiem, par kuriem notiek zinatniska diskusija, tiek raZoti vai importeti
vismaz | tonnas apjoma gada vai vairak. Maza apjoma nanomaterialus galvenokart izmanto
tehniskiem meérkiem, pieméram, katalizatoros, vai mérkiem, kuros nanomateriali ir saistiti
matrica vai iek]auti iekartas. So nanomaterialu iedarbiba uz patérétajiem un vidi, visticamak,
biis ierobezota.

Saskana ar SCENIHR secinajumiem, ka nanomateriali ir 1idzigi parastam vielam taja aspekta,
ka dazi var but toksiski un dazi tadi var nebut, Komisija uzskata, ka Sobrid nebutu lietderigi
mainit noteikumus par to, kad ir nepiecieSams kimiskas droSibas novert€jums. Attieciba uz
registracijas robezveértibam un terminiem, balstoties uz apjomu, Komisija uzskata, ka, nemot
vera 7. nodala uzskaititas darbibas, REACH regula ir atbilstiga.

6. VESELIBA, DROSIBA UN VIDES AIZSARDZIBA ES TIESIBU AKTOS

Eiropas Parlaments aicinaja Komisiju izvertét nepiecieSamibu parskatit tiesibu aktus vairakas
jomas, tostarp tiesibu aktus, kas attiecas uz gaisa, fidens, atkritumu, riipniecisko emisiju un
darba néméju aizsardzibu.

° Par notickoSo darbu attieciba uz darba dro$ibu un veselibas aizsardzibu darba var
sniegt $adu kopsavilkumu.

Papildus pétijumam par nanomaterialiem darba vieti”> Darba drogibas un veselibas
aizsardzibas padomdevéjas komitejas izveidota kimisko vielu darba grupas par nano
jautajumiem atbildiga apakSgrupa izstrada atzinuma projektu par nanomaterialu darba vieta

24 REACH regula, XI pielikums, 1.5. iedala.
2 Skatit 4.2. iedalu.
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risku noveért€Sanu un parvaldibu, ko péc tam paredzets apstiprinat padomdevéja komiteja.
Lidz 2014. gadam tiks veikts galigais novertéjums par tiesibu aktu parskatiSanu veselibas un
drosibas joma, nemot véra minétas darbibas un attiecigos secinajumus.

o Norit darbs ar tiesibu aktu par patérina precu droSumu pielagosanu, proti, lai
transponétu  horizontalo definiciju un ieviestu 1pasus noteikumus par
nanomaterialiem; lai atjauninatu attiecigos risku novért€sanas procesus; lai stiprinatu
tirgus uzraudzibu; lai uzlabotu informéSanas un mark&Sanas prasibas.

Komisija ir appémusies vajadzibas gadijuma ieviest nanomaterialu definiciju tiesibu aktos par
patérina precu droSumu. Ir ieviesti 1paSi noteikumi par nanomaterialiem attieciba uz
biocidiem, kosmétikas Iidzekliem, partikas piedevam, partikas markéSanu un materialiem, kas
nonak saskar€ ar partiku.

Vienlaikus Komisija uzsaka detalizétu analizi, lai noskaidrotu, ka pat€rina precu tiesibu akti
tiek Tstenoti attieciba uz nanomaterialiem. Galvena probléma joprojam ir pienaciga riska
noveértéjuma istenoSana, ari tajas jomas, kuras ir veikti tiesibu aktu grozijumi.

— . - - T .. . . . = . = oo 7 - =
Tapéc, pieméram, EFSA péc Komisijas pieprasijuma ir pienémusi vadlinijas®®, kuras precizg,
kadi dati ir janorada, iesniedzot pieteikumu par nanomaterialu ieklauSanu partika un bariba.

Tapat nesen vadlinijas attieciba uz kosmétikas produktiem ir izstradajusi Paterétaju drosibas
zinatniska komiteja.

Komisija uzskata, ka pasreiz€jos tiesibu aktos attieciba uz zaleém ir paredz&ta atbilstiga
nanomaterialu riska/ieguvumu analize un riska parvaldiba.

Planotas darbibas attieciba uz tiesibu aktiem par medicinas iericem ietver pienakumu
2012. gada izstradat priekslikumu par markeSanas prasibam. Turklat Komisija apsver to ieri¢u
parkvalificésanu, kas satur III kategorija paredz&tos brivos nanomaterialus, piem&rojot tam
visstingrako(-as) atbilstibas novertéSanas procediiru (-as).

Komisija uzskata, ka jauna pieeja un tiesibu akti attieciba uz pat€rina precém kopuma lauj
nemt vera jautajumus, kas ir specifiski nanotehnologiju jomai.

Tirgus uzraudziba ir butisks efektivas paterétaju tiesibu aizsardzibas elements, un Komisija
veicina kopigu uzraudzibas izméginajuma projektu ar dazadam dalibvalstim attieciba uz
nanomaterialu klatbiitni kosmétikas Iidzeklos.

Debates par nanomaterialiem galvenais jautajums ir patérétaju informésana un nanomaterialu
mark&Sana. Nano sastavdalu markéSana ir ieviesta attieciba uz produktiem, kas paredzeti
paterétajiem, galvenokart partika un kosmeétikas Iidzeklos.

Lidzigus noteikumus var paredzet citam regulativajam sh&mam, kuras jau ir sastavdalu
mark&Sana, laujot patérétajiem izdarit apzinatu izvéeli.

26 Zinatniskais atzinums ‘Vadlinijas par riska noveért§jumu nanozindtnes un nanotehnologiju

pielietojumam partikas un baribas aprite ” (2011), 9 (5):2140.
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J Izvértgjot tiesibu aktus vides joma>’, tika noteikti un noveértéti nanomaterialu vides
iedarbibas celi saistiba ar katru attiecigo tiesibu aktu un kontroles Iimeni, kas
paredz€ts saistiba ar nanomaterialu iesp&jamu nopliidi un saistitiem riskiem.

Izverte§jums liecinaja, ka var€tu uzskatit, ka visos parskatitajos tiesibu aktos vides joma
principa ir nemti véra nanomateriali. Tomer tas var€tu radit problémas un praksé nav
izméginats. Piesarpojuma identificéSanai butiska ir apdraudéjuma klasificéSana saskanpa ar
CLP regulu un informacija par iedarbibu. Joprojam ievérojami trikst datu par nanomaterialu
iedarbibu caur vidi. Tadgjadi ES tiesibu aktos vide joma vél nav konkrétu noteikumu attieciba
uz nanomateridliem, un tapéc tiek veikti pasakumi, lai kontrolétu Sos piesarnotajus ar
uzraudzibas, atseviSku prasibu noteikSanas vai vides kvalitates standartu palidzibu. Tas
attiecas ar1 uz riska parvaldibas risinajumiem, ko skaidri noteicis Eiropas Parlaments —
jauniem vides kvalitates standartiem, emisiju robezvertibu parskatisanu, atsevisku iedalu par
nanomaterialiem atkritumu saraksta, ka ari parskatitiem krite€rijiem atkritumu pienemsanai
poligonos. Ta ka riska raksturojums var biit atkarigs gan no izméra dalinam gan no ta, vai
virsmas ir padaritas funkcionalas, ir paredzams, ka vajadzibas gadijuma preciza apjoma,
devas lieluma un izmantoto robezvertibu noteikSana atbilstosi tiestbu aktiem vides joma biitu
sarezgitaka neka tradicionalajiem piesarpotajiem. REACH butu jaizstrada attiecigie dati $aja
sakara.

Pat tad, ja ir iesp&jams paradit konkrétu nanodalinu klatbiitni vid€ vai atkritumos, tehniski
bltu sarezgiti tas noskirt vai likvidét. Tad€] nosléguma posma pasakumi nebiitu efektivi
iesp&jamas negativas ietekmes uz vidi un veselibu novérsana, ka ari nerisinatu jautajumus par
jaunam parstrades problémam vai izmaksu zina efektivas sanacijas nepiecieSamibai.

Kaut ari Komisija neizslédz ipaSus noteikumus pakartotajos tiesibu aktos vides joma,
iesp&jamie riski parasti vislabak ir novérSami ar REACH regulas starpniecibu un tiesibu
aktiem precu joma. Nanomateriala klasific€Sana atbilstoSi CLP regulai uzreiz nozimétu, ka
japieméro dazi operativie noteikumi no plasa tiesibu aktu klasta vides joma, kas paredzeti, lai
kontrol&tu bistamu vielu emisiju vide.

Komisija art veic pasakumus, lai pievérstu uzmanibu vél nenoverstam nopietnam nepilnibam
tiesibu aktu istenoSana. Piem€ram, jau tiek parskatits paredz€tas prioritaro vielu atlases
process atbilstosi tiesibu aktiem Gidens joma un attiecigie LPTP atsauces dokumenti*® saskana
ar tiesibu aktiem riipniecisko emisiju joma, ieklaujot dazadus nanomaterialu aspektus.

Ir nepiecieSams attistit sp&ju uzraudzit un modelét nanomaterialus, pieméram, vidé. Tas
atvieglos tiesibu aktos vides joma paredz&to dazado riku efektivitates novert€jumu un
nodroSinas informaciju atbilstigam riska vadibas stratégijam. Vajadzibas gadijuma to atbalstis
mérktiecigi TstenoSanas tiesibu akti vides joma.

7. NEPIECIESAMIBA UZLABOT INFORMACIJAS PIEEJAMIBU

Ir loti svarigi, lai informacija par nanomaterialiem un produktiem, kuru sastava ietilpst
nanomateriali, btiu parredzama. To atzina Parlaments, kur§ aicingja Komisiju izvertet
nepiecieSamibu ieviest prasibu zinot par visiem nanomaterialiem, tostarp tadiem, kuri

7 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech.

Labako pieejamo metozu atsauces dokumentos definetas labakas pieejamas metodes atseviskas
ripniecibas nozares saskana ar Ripniecisko emisiju direktivu.
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atrodami maisijumos un prec€s, un Padome, kura aicinaja Komisiju izvertét nepiecieSamibu
turpinat izstradat saskanotu datu bazi attieciba uz nanomaterialiem, vienlaikus apsverot
iesp&jamo ietekmi.

Pasreizgjas zinasanas par nanomaterialiem neliecina, ka pastav riski, kuru dél biitu jainforme
par visiem produktiem, kuros izmantoti nanomateriali. L1dz$ingja pieredze liecina, — ja biitu
janosaka riski, to varétu veikt ar esoSajiem rikiem, pieméram, ar Vispargjas produktu drosibas
direktivu® un tas RAPEX sistému’’, vai konkrétakiem instrumentiem, kas paredzéti ES tiesibu
aktos attieciba uz produktiem.

Paslaik pieejama informacija (pieméram, informacija, kas sniegta pievienotaja dienestu darba
dokumenta, un informacija, kas sagatavota, balstoties uz esoSajiem juridiskajiem rikiem,
pieméram, REACH regulu un Kosmétikas Iidzeklu regulu) ir uzskatama par labu pamatu
politikas veidoSanai.

Vispirms Komisija izveidos timekla platformu ar atsauc€m uz visiem attiecigajiem
informacijas avotiem, tostarp registru valsts vai nozares liment, ja tadi ir. Pirma versija, kura
galvenokart biis saites uz pieejamo informaciju, blis pieejama tieSsaisteé cik driz vien
iesp€jams. Komisija palidzes izstradat saskanotus datu formatus, lai uzlabotu informacijas
apmainu. Vienlaikus Komisija veiks ietekmes novert€§jumu, lai apzinatu un izstradatu
vispiemerotakos lidzeklus parredzamibas uzlaboSanai un regulativas uzraudzibas
nodroginasanai, tostarp, lai sniegtu padzilinatu analizi par datu vaksanu $adiem mérkiem. Saja
analiz€ tiks ietverti tie nanomateriali, uz kuriem Sobrid nevar attiecinat esos$as zinojumu,
registraciju vai atlauju pieprasisanas shémas.

8. SECINAJUMI

Nemot véra pasreiz&jas zinaSanas un ES zinatnisko un padomdevéju komiteju un neatkarigu
risku novertetaju atzinumus, nanomateriali ir 11dzigi parastam kimiskam vielam/vielam taja
aspekta, ka dazi var biit toksiski un dazi tadi var nebit. lesp&amie riski ir saistiti ar
konkrétiem nanomaterialiem un konkrétiem izmantoSanas veidiem. Tad€] nanomaterialiem ir
nepiecieSams riska novertejums, kas butu javeic katra atseviska gadijuma, izmantojot
atbilstoSo informaciju. Pasreizgjas riska novérté€Sanas metodes ir piemérojamas, neraugoties
uz to, ka v€l japilnveido konkréti riska noveértéSanas aspekti.

Nanomaterialu definicija péc vajadzibas tiks integréta ES tiesibu aktos. Sobrid Komisija
strada pie nanomaterialu noteikSanas, meriSanas un uzraudzibas metodém un to
apstiprinasanas, lai nodro$inatu definicijas atbilstigu stenoSanu.

Biitiskas problémas ir saistitas galvenokart ar apstiprinatu metozu un riku izstradaSanu
attieciba uz nanomaterialu noteikSanu, raksturoSanu un analizi, un nanomaterialu radita
apdraudéjuma informacijas pilnigosanu, ka art tadu metozu izstradasanu, ar kuru palidzibu
novertét nanomaterialu iectekmi.

Kopuma Komisija joprojam ir parliecinata, ka REACH regula nodroSina vislabako iesp&jamo
bazi nanomaterialu riska parvaldibai gadijumos, kad nanomateriali ir vielas vai maisijumi, bet
ir pieradijies, ka $aja reguléjuma japrecizeé prasibas nanomaterialiem. Komisija plano grozit

» Direktiva 2001/95/EK, OV L 11, 15.1.2002.
30 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm.
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dazus REACH regulas pielikumus un mudina ECHA turpinat izstradat vadlinijas péc
2013. gada planotajam registracijam.

Komisija uzmanigi sekos situacijas attistibai un tris gadu laika zinos Eiropas Parlamentam,
Padomei un Eiropas Ekonomikas un socialo lieto komitejai.
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PIELIKUMS

Darbiba Saturs Termins
Nanomaterialu Definicijas ievieSana Paveikts attieciba uz biocidiem; noris
definicija Eiropas Savienibas tiesibu definicijas pielagoSana
aktos un izmantoSana kosmétiskajiem lidzekliem.
Savienibas agentiiras
ZinoSana par esoSajam 2012. gads
mérjjumu metodém,
iesp&jamu jautajumu un
atbilZu atjauninaSanu
Priekslikums pirmajam 2014. gads
noteikSanas, m&riSanas un
uzraudzibas metozu
kopumam
Definicijas parskatiSana 2014. gads
REACH regula un Varbutéja REACH regulas PlanoSana un termini tiks noteikti,
CLP regula pielikumu groziSana veicot REACH regulas parskatiSanu

CASG(Nano) — REACH un
CLP kompetento iestazu
apaksgrupa (CARACAL),
kura konsulté Komisiju par
reglamentgjosiem
jautajumiem saistiba ar
REACH un CLP regulam

Izveidota 2008. gada.

REACH registracijas
dokumentu novertéSana
attieciba uz nanomaterialiem

ECHA pieskirta prioritate
nanomaterialiem atbilstibas
parbaudei; vielu novertésanu saskana
ar “CoRAP”sarakstu (paslaik taja
ieklauts silicija dioksids (NL 2012),
sudrabs (NL 2013) un titana dioksids
(F 2014)).

ECHA veikta nanomaterialu
novertesana REACH
registracija un CLP
zinojuma dokumentos

Pabeigts (skatit Komisijas dienestu
darba dokumenta 3. papildinajumu)

LV
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Nano atbalsta projekts (JRC
sadarbiba ar ECHA)

1. dala (to registracijas dokumentu
noteikSana, kas attiecas uz
nanomaterialiem, zinatniskais
novertgjums un priekslikumi
trikumu noversanai) — paveikts un
pieejams timekla vietné
http://ec.europa.eu/environment/che
micals/nanotech/pdf/jrc report.pdf,
2. dala (1. uzdevuma veikto tehnisko
priekslikumu noveértéjums attieciba
uz iesp&jamo ietekmi uz ekonomiku
un vidi) ir paredzama 2013. gada
oktobrT.

GAARN (grupa jau registréto
nanomaterialu noveértésanai)
—neformala grupa, kuras
uzdevums ir novertet tris
izvelCtus registracijas
dokumentu kopumus par
nanomaterialiem.

Izveidota 2012. gada, paredzets beigt
darbu 2013. gada.

ECHA nanomaterialu darba
grupa — pastaviga grupa,
kuras uzdevums ir konsult&t
ECHA par zinatniskiem un
tehniskiem aspektiem
attieciba uz nanomaterialiem

Izveidota 2012. gada.

ECHA vadliniju
atjauninasana attieciba uz
registraciju

Paveikts, turpmaki atjauninajumi
iesp&jami nakamas registracijas
kartas beigas.

IUCLID atjauninaSana, lai
nodroSinatu strukturétas
informacijas iesniegSanu par
nanomaterialiem.

Sakotngjie risinajumi rasti jau

2010. gada ({UCLID 5.2.) un pedgjie
—2012. gada ({UCLID 5.4.);
turpmaki attiecigie atjauninajumi
planoti peéc REACH 2013. gada
termina beigam.

Kosmétikas lidzekli

Atsevisku vielu novertgjums

EHT-50: pabeigts;

titana dioksids, cinka oksids,
HAA299: planots 2012. gada.

Kopgjais tirgus uzraudzibas
izméginajuma projekts
attieciba uz kosmetikas
lidzeklos esosajiem
nanomaterialiem

2013. gads

Zales

Atlauju pieskirSana
individualam zalém

Lidz Sim atlautas 20 zales, turpmaki
novertéjumi péc vajadzibas.
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Partika

Obligats mark&ums nano-
sastavdalam partika, kas
ieviests ar Mark&juma
regulu

Mark@&Sanas prasiba piem&rojama no
2014. gada decembra.

“InZenierijas cela ieglita
nanomateriala” definicija
Mark&sanas regula

Definicija jaatjaunina saskana ar
Komisijas ieteikumu

Pirmspardosanas atlauja
Jaunu partikas produktu
regula partikai atbilstigi
nano formai

Tiks risinats Jaunu partikas produktu
regulas priekslikuma, ko planots
sagatavot 2013. gada.

Riska novertéSanas prasiba
partikas piedevam un
materialiem, kas paredzeti
saskarei ar partiku

Attieciba uz partikas piedevam un
materialiem, kas paredzgti saskarei ar
partiku, riska noveért€jums pec
vajadzibas (vajadzibas gadijuma ar
atlauju)

Materiali, kas
paredzeti saskarei ar
partiku

Atlaujas nepiecieSamiba
individualiem materialiem,
kas paredzéti saskarei ar
partiku

Atlauja pieskirta diviem
nanomaterialiem; turpmaka
novertésana péc vajadzibas.

Tiesibu akti attieciba | P&tijums par nanomaterialu | 2013. gads
uz darba némgeju raditiem arodriskiem
aizsardzibu Galigais novertgjums par 2014. gads

tiesibu aktu parskatiSanu

arodveselibas un darba

drosibas joma
ESAO riipnieciski Astonas apaksgrupas, Pasreizgja programma sakta
raZotu nanomaterialu | tostarp viena par drosibas 2009. gada, ar ieveérojamu progresu
darba grupa parbaud@m ripnieciski 1. posma pabeigSanai.

razotu nanomaterialu

paraugu kopumam, kam

vajadzetu sniegt datus par

13 atlasitiem

nanomaterialiem
Pilnvarojums M/461 | Metozu izstrade Darbs tika uzsakts 2010. gada, un
CEN nanomaterialu raksturoSanai, | biis nepiecieSami vél vairaki gadi.

paraugu nemsanai,
meérisanai un iedarbibas
simulacijai.
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Pé&tniecibas, izstrades
un inovacijas
pasakumi saskana ar
pamatprogrammu
“Apvarsnis 20207

Priekslikuma regulai, ar ko
izveido pamatprogrammu
“Apvarsnis 2020”

(COM (2011) 809) noteikts,
ka nanotehnologijas ir viena
no sesam biitiskajam
pamattehnologijam saskana
ar pilaru "Vadosa loma
ripnieciba". Viens no
galvenajiem darbibas
virzieniem ir nodro$inat
nanotehnologiju drosu
attistibu un izmantoSanu.

P&dgjie uzaicinajumi iesniegt
priekslikumus saskana ar

7. petniecibas pamatprogrammu,
novérsot nepilnibas cela uz
“Apvarsni 2020”.

Nanosastavdalu
mark&Sana

Istenots Kosmétikas Iidzek]u un
Biocidu regulas

InforméSana par
nanomaterialiem

Informacija par
nanomaterialu veidiem un
lietojumiem, tostarp
drosibas aspektiem (parskats
par pieejamo informaciju, ka
ar1 informacijas avotiem,
datu bazém, utt.)

Pabeigts (pievienotais Komisijas
dienestu darba dokuments)

Timek]a platforma

2013. gads

P&tijums par tiem
nanomaterialiem, uz kuriem
neattiecas pasreiz&jas
zinoSanas un registracijas
prasibas un iespé&jas iegit
informaciju

2013. gads
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