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EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO

Drugi przeglad regulacyjny poswiecony nanomaterialom

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

1. WPROWADZENIE

Niniejszy komunikat nawigzuje do problematyki bedacej przedmiotem komunikatu Komisji z
2008 r. ,,Aspekty regulacyjne nanomateriatow”".

Dokonano w nim oceny adekwatnos$ci i stanu wdrozenia unijnych przepisow dotyczacych
nanomateriatow, wskazano dalsze dziatania oraz ustosunkowano si¢ do kwestii podniesionych
przez Parlament Europejski’, Rade’ i Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny®.

Komunikatowi towarzyszy dokument roboczy stuzb Komisji (DRSK) w sprawie rodzajow
nanomateriatow i ich zastosowan, w tym aspektow bezpieczenstwa’, w ktorym odniesiono sie
do obaw Parlamentu Europejskiego, jakoby realizacja polityki Komisji wobec
nanomaterialow byta zagrozona z powodu braku informacji na temat zastosowania i
bezpieczenstwa nanomateriatéw juz obecnych na rynku. Dokument roboczy stuzb Komisji
zawiera szczegétowe informacje dotyczace definicji nanomateriatow, rynkéw
nanomateriatow, ich zastosowan, korzysci, aspektow zdrowotnych i kwestii bezpieczenstwa,
oceny ryzyka oraz informacji i baz danych poswigconych nanomateriatom. Gtowne wnioski
sformutowane w tym dokumencie uwzgledniono w sekcjach 3 1 4.

2. DEFINICJA NANOMATERIALOW

W zaleceniu Komisji z 2011 r. dotyczacym definicji nanomateriatu® , nanomaterial”
zdefiniowano jako ,,naturalny, powstaly przypadkowo lub wytworzony material zawierajacy
czastki w stanie swobodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu, w ktérym co najmnie;j
50 % lub wigcej czastek w liczbowym rozktadzie wielkosci czastek ma jeden lub wigcej
wymiarow w zakresie 1 nm — 100 nm. W okreslonych przypadkach, uzasadnionych
wzgledami ochrony S$rodowiska, zdrowia, bezpieczenstwa lub konkurencyjno$ci, zamiast
wartosci progowej liczbowego rozktadu wielkosci czastek wynoszacej 50 % mozna przyjac
warto$¢ z zakresu 1-50 %. [...]”

! COM(2008) 366 z 17.06.2008.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie aspektow regulacyjnych nanomateriatdéw
(2008/2208(INT), 24.04.2009.

Konkluzje w sprawie ,,poprawy instrumentoéw polityki ochrony §rodowiska” z dnia 20 grudnia 2010 r.
Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego; INT/456 z 25.02.2009, Nanomateriaty.
SWD(2012) 288 final

Zalecenie Komisji 2011/696/UE, Dz.U. L 275 2 20.10.2011.
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Definicja ta przewidziana jest do stosowania przez panstwa czlonkowskie, agencje Unii
Europejskiej oraz unijne przedsigbiorstwa. Komisja begdzie ja stosowaé w przepisach unijnego
prawa oraz, w stosownych przypadkach, w instrumentach wdrozeniowych. Jezeli w unijnych
przepisach stosowane sg inne definicje, odnosne przepisy zostang odpowiednio dostosowane
w celu zapewnienia spojnego podejscia, moze jednak nadal istnie¢ konieczno$¢ stosowania
rozwigzan sektorowych. Komisja dokona przegladu powyzszej definicji w 2014 r.

3. KORZYSCI WYNIKAJACE Z NANOMATERIALOW I ICH WKEAD WE WZROST
GOSPODARCZY I TWORZENIE MIEJSC PRACY; INNOWACJE I KONKURENCYJNOSC

Laczna roczng ilo$¢ nanomaterialow obecnych na rynku w skali §wiatowej szacuje si¢ na
okoto 11 mln ton, a ich warto§¢ rynkowa na kwote rzedu 20 mld EUR’. Wsréd
nanomaterialow obecnych na rynku aktualnie najwigkszy wudziat iloSciowy maja
bezsprzecznie sadza i krzemionka amorficzna®. Sa one, wraz z kilkoma innymi
nanomateriatami, obecne na rynku od dziesigcioleci oraz znajduja szereg zastosowan.

Grupe materiatéw, ktére obecnie wzbudzaja najwicksze zainteresowanie, stanowia:
nanoditlenek tytanu, nanotlenek cynku, fulereny, nanorurki weglowe i1 nanosrebro. Materiaty
te s3 wprowadzane na rynek w znacznie mniejszych ilosciach niz tradycyjne nanomateriaty,
jednak skala zastosowan niektorych z tych materiatéw szybko rosnie.

Inne nowe nanomaterialy oraz nowe zastosowania sg opracowywane w bardzo szybkim
tempie. Wiele z nich znajduje innowacyjne zastosowania, m.in. jako katalizatory, w
urzadzeniach elektronicznych, panelach stonecznych i w zastosowaniach biomedycznych, w
tym do diagnostyki i leczenia nowotwordw.

Nanomateriaty, dzigki swoim zaletom, przyczyniaja si¢ do ratowania zycia, pozwalaja na
opracowywanie przelomowych rozwigzanh umozliwiajacych nowe zastosowania lub
ograniczajacych wptyw na $rodowisko, a takze pozwalaja udoskonali¢ funkcje produktow
zycia codziennego.

Prognozuje si¢, ze warto$¢ rynku produktow wykorzystujacych nanotechnologi¢ wzrosnie z
200 mld EUR w 2009 r. do 2 bln EUR do roku 2015°. Zastosowania te beda miaty zasadnicze
znaczenie dla konkurencyjnosci szerokiej gamy unijnych produktow na $wiatowym rynku. W
tym obszarze zaawansowanej technologii funkcjonuje rowniez wiele nowo utworzonych
matych i $rednich przedsigbiorstw oraz spotek wydzielonych z innych podmiotéw. Obecnie
bezposrednie zatrudnienie w sektorze nanotechnologii szacuje si¢ na 300 000—400 000 miejsc
pracy w UE, przy czym wskaznik ten wykazuje tendencje wzrostowa'’.

! DRSK, s. 10.

Sadza stanowi okoto 85 % ogdtu nanomateriatdéw na rynku pod wzgledem wielkosci obrotu, natomiast
syntetyczna amorficzna krzemionka — dalsze 12 %.

http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech commercialisation_framework 2010-2014.pdf,
wedlug Lux Research. Te dane liczbowe dotycza warto$ci produktow zawierajacych w sobie
nanomaterialy (a nie warto$ci sprzedawanych nanomaterialow).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final en.pdf, s. 13.
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Nanotechnologi¢ uznano za kluczowa technologic wspomagajaca stanowiaca podstawe
dalszych innowacji i opracowywania nowych produktow'. W swoim komunikacie
,Buropejska strategia w dziedzinie kluczowych technologii wspomagajacych — droga do
wzrostu i miejsc pracy”'? Komisja sformulowala jednolita strategie w zakresie kluczowych
technologii wspomagajacych, w tym nanotechnologii, opierajaca si¢ na trzech filarach:
badaniach technologicznych, demonstracji produktéw oraz konkurencyjnej produkcji.

Obowigzujace przepisy musza zapewnia¢ wysoki poziom ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i
ochrony $rodowiska. Jednocze$nie powinny umozliwia¢ dostep do innowacyjnych produktow
oraz upowszechnia¢ innowacje i konkurencyjnos¢. Otoczenie regulacyjne wplywa na czas
wprowadzenia na rynek nowych produktow, strukture kosztéw krancowych oraz alokacje
zasobow, zwlaszcza w przypadku MSP. Tworzy réwniez nowe szanse biznesowe oraz
przyczynia si¢ do wzbudzenia w konsumentach i inwestorach zaufania do technologii.

Wspolpraca miedzynarodowa, zwlaszcza z naszymi partnerami handlowymi, moze pobudzié¢
rozwdj 1 komercjalizacj¢ rozwigzan i branz wykorzystujacych nanotechnologie.

Oprocz wspotpracy m.in. na forum OECD lub na szczeblu ONZ, Komisja rozpoczeta
regularny dialog ze Stanami Zjednoczonymi w kontekScie Transatlantyckiej Rady
Gospodarczej w celu uniknigcia niepozadanych rozbieznosci.

4. ASPEKTY BEZPIECZENSTWA

4.1. Nanomaterialy w miejscu pracy, w produktach konsumpcyjnych oraz w
srodowisku naturalnym

Naturalne oraz powstate przypadkowo w wyniku dziatalnosci czlowieka nanoczasteczki sg
wszechobecne w $rodowisku czlowieka i1 zasadniczo znamy i1 rozumiemy ich wystepowanie 1
zachowanie. Istnieja jednak znikome dane na temat wytworzonych nanoczasteczek obecnych
w miejscu pracy oraz w §rodowisku naturalnym. Monitorowanie obecnosci tych czasteczek
wigze si¢ z duzymi wyzwaniami natury technicznej, wynikajacymi m.in. z ich matych
rozmiaréw oraz niskich poziomow stezenia oraz z konieczno$ci odrdznienia czasteczek
nanomateriatow wytworzonych od nanoczasteczek naturalnych lub powstatych przypadkowo.
Wykrycie nanomaterialdéw w ztozonych materiatach takich jak kosmetyki, zywnos$¢, odpady,
gleba, woda lub osad stanowi jeszcze wigksze wyzwanie. Chociaz istniejag pewne metody
monitorowania, czesto nie sg one zweryfikowane, co utrudnia porownywalnos¢ danych.

4.2. Bezpieczenstwo, ocena ryzyka oraz ocena stosunku korzysci do ryzyka

Od 2004 r. Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla
Zdrowia (SCENIHR), Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS),
Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja Lekow (EMA)
pracuja nad problemem oceny ryzyka zwigzanego z nanomateriatami.

W 2009 r. SCENIHR stwierdzit, ze ,chociaz metody oceny ryzyka stuzace ocenie
potencjalnego ryzyka dla cztowieka i srodowiska ze strony substancji i konwencjonalnych
materialow sg powszechnie stosowane 1 zasadniczo majg rowniez zastosowanie do

11
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nanomateriatlow, to szczegbélne aspekty zwigzane z nanomaterialami nadal wymagaja
dalszego opracowania. Sytuacja ta nie zmieni si¢, dopoki nie beda dostgpne wystarczajace
informacje naukowe pozwalajace okresli¢ szkodliwy wplyw nanomateriatow na ludzi i
srodowisko naturalne”.

Komitet ten stwierdzil ponadto, ze ,,wykazano istnienie zagrozen dla zdrowia i $rodowiska
naturalnego ze strony szeregu wytworzonych nanomaterialow. Stwierdzone zagrozenia
wskazuja na potencjalny toksyczny wplyw nanomaterialow na cztowieka i $Srodowisko
naturalne. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nie wszystkie nanomaterialty maja toksyczne dziatanie.
Niektore wytworzone nanomaterialy sa juz w uzyciu od wielu lat (np. sadza, TiO,) i
charakteryzuja si¢ niskim poziomem toksycznosci. W oparciu o opublikowane dane nie da si¢
zatem udowodni¢ hipotezy, ze substancje o mniejszych czasteczkach charakteryzujg si¢
wieksza reaktywnoscia, a przez to wigkszg toksycznos$ciag. Nanomaterialy przypominajg w
tym wzgledzie normalne zwigzki chemiczne/substancje — niektdre z nich moga by¢
toksyczne, inne nie. Poniewaz nie ma jeszcze powszechnie obowigzujacego paradygmatu w
zakresie identyfikacji zagrozen zwigzanych z nanomateriatami, wcigz zasadne jest podejscie
przewidujace kazdorazowo indywidualng ocen¢ ryzyka zwigzanego z poszczegdlnymi
nanomateriatami”'’.

EFSA, w swojej opinii naukowej wydanej w 2011 r.', potwierdzil, ze paradygmat oceny
ryzyka stosowany przy ocenie standardowych produktow zywnos$ciowych jest réwniez
wiasciwy w przypadku zastosowan nanomateriatlow w tancuchu zywno$ciowym i paszowym,
a takze potwierdzil koniecznos$¢ przeprowadzania indywidualnej oceny kazdego przypadku.
To podejscie przewidujace indywidualng ocene kazdego przypadku funkcjonuje w postaci
systemu zatwierdzania przed wprowadzeniem do obrotu (m.in. nowej zywnosci, dodatkow do
zywnosci, dodatkow paszowych, materialéw z tworzyw sztucznych do kontaktu z Zzywno$cia)
w kontekscie przepisow dotyczacych zywnosci 1 pasz. Podobne podejscie zostato przyjete
przez EMA w odniesieniu do produktow leczniczych'’.

Pomimo pewnych ograniczen wspomnianych przez komitety naukowe i agencje, zwlaszcza
koniecznosci stosowania indywidualnego podej$cia naukowego do kazdego przypadku przy
ocenie roznic mi¢dzy zwykla postacia 1 réznymi nanopostaciami tej samej substancji
chemicznej, mozliwe jest dzi§ przeprowadzenie oceny ryzyka zwigzanego z nanomateriatami.

Przeprowadzono dotychczas kilka ocen ryzyka oraz ocen stosunku korzysci do ryzyka, w
wyniku ktorych w réznych sektorach dopuszczono do obrotu szereg réznych produktow
(m.in. 20 lekoéw i trzy materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscia'®). SCCS dokonat
oceny 1 zatwierdzit jako bezpieczny jeden nanomateriat wykorzystywany jako filtr UV oraz
finalizuje ocene¢ trzech innych nanomaterialéw. Inne substancje beda poddawane ocenie w
miar¢ ich pojawiania si¢ (np. filtry UV, sktadniki Zywnosci 1 pasz).

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, s. 52 i 56.
Opinia naukowa ,,Wskazowki dotyczace oceny ryzyka stosowania nanonauki i nanotechnologii w
fancuchu zywnoSciowym i paszowym” (2011), 9(5):2140.

http://www.ema.europa.cu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general content 0
00345.;sp&mid=WC0b01ac05800baed9
Sa to: ditlenek krzemu, sadza i azotek tytanu. Ditlenek krzemu zostal rowniez dopuszczony jako
dodatek do zywnosci.
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Harmonizacja i standaryzacja metod pomiarowych i badawczych wspierajacych oceng ryzyka
zwigzanego z nanomateriatami jest promowana za posrednictwem OECD oraz w oparciu o
zlecenie powierzone przez Komisje europejskim organizacjom normalizacyjnym'’,

Zainicjowane przez Komisj¢ w 2011 r. badanie poswigcone ryzyku zawodowemu
zwigzanemu z nanomaterialami oraz inne istotne badania, w tym badania nad losem
nanomateriatow w $rodowisku naturalnym oraz w odpadach, pozwola uzyska¢ dodatkowa
wiedze ukierunkowujaca dalsze dziatania ustawodawcze oraz zapewnig wkiad do dalszych
prac nad problematyka oceny ryzyka.

Badania poswiecone bezpieczenstwu oraz opracowanie wiarygodnych metod badawczych
beda rowniez nadal stanowi¢ wazny priorytet programéw ramowych UE oraz prac Wspolnego
Centrum Badawczego Komisji.

5. R0ZPORZADZENIA REACH 1 CLP

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH' substancje chemiczne przywozone do UE lub
wytwarzane w UE muszg w wigkszosci przypadkow by¢ rejestrowane w Europejskiej Agencji
Chemikaliow; konieczne jest takze wykazanie ich bezpiecznego stosowania. Dokumentacja
rejestracyjna lub dana substancja moga by¢ poddane ocenie. W zaleznosci od swych
wlasciwosci, kazda substancja moze zostaé objgta zezwoleniem lub ograniczeniami.
Rozporzadzenie REACH ma roéwniez zastosowanie do substancji, ktorych wszystkie lub
niektore postacie to nanomateriaty'”.

Rozporzadzenie CLP* wprowadza obowiazek zglaszania Europejskiej Agencji Chemikaliow
substancji w postaciach wprowadzanych do obrotu, w tym nanomaterialow, ktére spetniaja
kryteria klasyfikacji jako stwarzajace zagrozenie, niezaleznie od wielkosci obrotu tymi
substancjami.

Parlament Europejski wezwal Komisj¢ do oceny konieczno$ci przeprowadzenia przegladu
rozporzadzenia REACH pod katem wprowadzenia uproszczonej rejestracji nanomaterialow
wytworzonych lub przywozonych w ilosci ponizej jednej tony, uznania wszystkich
nanomaterialow za nowe substancje oraz wprowadzenia wymogu sporzadzania raportu
bezpieczenstwa  chemicznego  zawierajacego ocen¢ narazenia dla  wszystkich
zarejestrowanych nanomateriatow.

5.1. Uwzglednienie nanomaterialow w rejestracjach REACH i zgloszeniach CLP

Wiele substancji istnieje w roznych postaciach (ciala stale, zawiesiny, proszki, nanomateriaty
itp.). Na podstawie rozporzadzenia REACH rozne postacie moga by¢ rozpatrywane w ramach
jednej rejestracji danej substancji. Rejestrujagcy musi jednak zapewni¢ bezpieczenstwo

v M/461 EN z2.02.2010.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH). Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3.
Nieoficjalna wersja skonsolidowana zob.:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20110505:pl:PDF.
Woyjasnienie terminologii zob.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/nanomaterials_en.pdf.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, Dz.U. L 353 z 31.12.2008.

20
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wszystkich zgloszonych do rejestracji postaci oraz przekaza¢ odpowiednie informacje w celu
ujecia roznych postaci w dokumentach rejestracyjnych, w tym ocen¢ bezpieczenstwa
chemicznego i plynace z niej wnioski (np. poprzez rézne klasyfikacje w stosownych
przypadkach).

Wymogi informacyjne przewidziane w ramach rejestracji na podstawie rozporzadzenia
REACH maja zastosowanie do calkowitej wielkosci obrotu dang substancja, w tym
wszystkimi jej postaciami. Nie istnieje nakaz przeprowadzenia okreslonych badan w
odniesieniu do poszczegdlnych postaci ani wyjasnienia sposobu ujecia poszczegdlnych
postaci w dokumentach rejestracyjnych, chociaz struktura dokumentacji REACH to
umozliwia, a wskazowki techniczne Europejskiej Agencji Chemikaliow do tego zachecaja.

Komisja, w $cistej wspotpracy z Europejska Agencja Chemikaliow, dokonata oceny tego, w
jaki sposob nanomaterialy uwzgledniane sa w dokumentach rejestracyjnych REACH i
zgloszeniach CLP. Wedlug stanu na luty 2012 r. w siedmiu dokumentach rejestracyjnych
dotyczacych substancji 1 18 zgloszeniach CLP jako posta¢ danej substancji wybrano w
nieobowigzkowym polu ,,nanomateriat”. W wyniku dalszej analizy stwierdzono dodatkowe
substancje posiadajace nanopostacie?’.

W wielu dokumentach rejestracyjnych dotyczacych substancji, o ktéorych wiadomo, ze
wystepuja w postaci nanomaterialow, nie wspomniano wyraznie, ktérych postaci dotyczy
rejestracja lub w jaki sposob przekazane informacje odnosza si¢ do nanopostaci.
Przekazywane informacje tylko w niewielkim stopniu konkretnie poruszaja kwestie
bezpiecznego stosowania konkretnych nanomaterialow, ktére powinny by¢ uwzglednione w
dokumentacji rejestracyjnej. CzeSciowym wyjasnieniem tych ustalen moze by¢ brak
szczegotowych wytycznych dla rejestrujacych dotyczacych rejestracji nanomateriatow oraz
og6lny charakter tresci zalacznikow do rozporzadzenia REACH.

Zalecenie Komisji dotyczace definicji nanomateriatu wyjasni terminologi¢, ale samo w sobie
nie zapewni rejestrujagcym wymaganej jasnosci co do tego, jak nalezy ujmowac nanomateriaty
w dokumentach rejestracyjnych REACH.

Komisja, w oparciu o dostgpne informacje na temat postepu technicznego, w tym projekty
wdrozeniowe REACH dotyczace nanomateriatow oraz doswiadczenia z dotychczasowymi
rejestracjami, w ramach przyszlego przegladu rozporzadzenia REACH dokona wigc oceny
stosownych wariantow regulacyjnych, zwlaszcza mozliwych zmian w zatgcznikach do
rozporzadzenia REACH, aby zapewni¢ jasno$¢ co do tego, jak nanomaterialy powinny by¢
uwzgledniane, a ich bezpieczenstwo wykazywane w dokumentach rejestracyjnych.

5.2. Identyfikacja substancji i terminy rejestracji

Wiele substancji istnieje w postaci tradycyjnej i w nanopostaciach. Nanopostacie mozna
traktowac jako postacie tej samej substancji lub jako odrgbne substancje. W tym drugim
przypadku powstaje pytanie, czy nalezy je traktowac jako ,,nowe” substancje i czy powinny
podlega¢ bezzwlocznej rejestracji™.

21
22

Szczegotowe informacje dostgpne sa3 w DRSK, rozdziat 5.2 i zalacznik 3.

Jakikolwiek wymog niezwlocznej rejestracji nanomaterialow traktowanych jako nowa substancja
mogtby w normalnych okoliczno$ciach mie¢ zastosowanie wylacznie dopiero wtedy, gdy istnialaby
wystarczajaco jasna interpretacja przepisdw rozporzadzenia REACH, w oparciu o ktorg rejestrujacy
byliby w stanie wykluczy¢ interpretacje, ze nanomaterial stanowi postac istniejacej substancji.
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Gdy zgromadzone zostanga bogatsze doswiadczenia zwigzane z ocena dokumentéw
rejestracyjnych, Europejska Agencja Chemikaliow wyda wskazowki na temat traktowania
nanomateriatlow jako postaci tradycyjnych substancji lub jako odrebnych substancji w celu
umozliwienia skutecznej wymiany danych. Wyniki projektu wdrozeniowego REACH w
zakresie nanomaterialow dotyczacego identyfikacji substancji (RIPoN1) wskazuja jednak, ze
konieczna bedzie pewna elastycznos¢ w tym wzgledzie. Bez wzgledu na to, czy nanopostacie
uwzgledniono w jednym, czy tez w kilku dokumentach rejestracyjnych, dla Komisji kluczowa
kwestig pozostaje to, czy dokumenty rejestracyjne zapewniaja jasne informacje na temat
bezpiecznego stosowania wszystkich postaci danej substancji.

5.3. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

W ramach projektu wdrozeniowego REACH w zakresie nanomaterialow dotyczacego
wymogow informacyjnych (RIPoN2) oraz projektu wdrozeniowego REACH w zakresie
nanomaterialéw dotyczacego oceny bezpieczenstwa chemicznego (RIPoN3)* podjeto m.in.
kwestie¢ tego, czy dotychczasowe wymagania REACH oraz stosowne wytyczne s3
odpowiednie do celd6w oceny nanomaterialdw. W ramach tych projektow opracowano szereg
konkretnych propozycji.

W ramach RIPoN2 stwierdzono, ze — z pewnymi zastrzezeniami — wytyczne dostepne w
momencie realizacji projektu oraz wymogi informacyjne moga mie¢ zastosowanie przy
ocenie nanomateriatow. W ramach RIPoN3 stwierdzono natomiast, Zze znane metody oceny
narazenia maja zasadniczo zastosowanie do nanomateriatow, jednak przy ich stosowaniu
mozna napotka¢ wyzwania metodyczne.

Podejscie REACH do oceny zagrozen i charakterystyki ryzyka, z wbudowang w ten model
elastycznoscia, jest zasadniczo odpowiednie dla nanomaterialow. Kluczowg kwestia, ktora
nalezy rozstrzygnaé, jest zakres, w jakim dane dotyczace jednej postaci substancji moga by¢
wykorzystywane do wykazania bezpieczenstwa innej postaci tej substancji, majac na uwadze
wcigz rozwijajaca si¢ wiedze¢ np. na temat zrodet toksycznosci. W podejsciu naukowym
zaktadajagcym indywidualng analiz¢ kazdego przypadku:

o wymagana jest jasno$¢ co do tego, czy 1 ktdre nanopostacie substancji objete sa
wymogiem  rejestracji. Te  nanopostacie  powinny by¢  odpowiednio
scharakteryzowane, a uzytkownik powinien by¢ w stanie ustali¢, jakie warunki
operacyjne i §rodki zarzadzania ryzykiem majg do nich zastosowanie,

. nalezy udostepni¢ informacje na temat tego, ktére postacie substancji zostaty
przebadane, a warunki, w jakich przeprowadzono badanie, nalezy odpowiednio
udokumentowac,

. wnioski z oceny bezpieczenstwa chemicznego powinny dotyczy¢ wszystkich postaci

uwzglednionych w dokumencie rejestracyjnym. W przypadku wykorzystania danych
dotyczacych jednej postaci danej substancji do wykazania bezpieczenstwa
stosowania innych postaci tej substancji, nalezy poda¢ naukowe uzasadnienie tego, w
jaki sposob — z zastosowaniem zasad grupowania i podejécia przekrojowego™* — dane
pochodzace z konkretnego badania lub inne informacje moga zosta¢ wykorzystane

z http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm#ripon

24 Rozporzadzenie REACH, zalacznik XI sekcja 1.5.
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na potrzeby innych postaci danej substancji. Podobne zastrzezenia maja
zastosowanie do scenariuszy narazenia i Srodkéw zarzadzania ryzykiem.

Europejska Agencja Chemikaliow zaktualizowala wytyczne w celu uwzglednienia
koncowych sprawozdan RIPoN. Agencja ta powotata grupe ds. oceny juz zarejestrowanych
nanomaterialow, ktora rozpatruje we wspolpracy z Komisja, ekspertami z panstw
cztonkowskich oraz zainteresowanymi stronami kilka kluczowych dokumentow
rejestracyjnych dotyczacych nanomaterialéw. Celem tego przedsiewzigcia jest okreslenie
najlepszych praktyk w zakresie oceny 1 zglaszania nanomaterialdow w dokumentach
rejestracyjnych REACH oraz opracowanie zalecen na temat sposoboOw radzenia sobie z
potencjalnym brakiem pewnych informacji. Ponadto Agencja powotata grupe robocza ds.
nanomaterialow, ktéora ma doradza¢ w kwestiach naukowych i technicznych dotyczacych
nanomateriatow w kontekscie REACH.

54. Objecie obowiazkami wynikajacymi z rozporzadzenia REACH malych iloSci
nanomaterialow

Wickszo$¢ nanomaterialow, ktore sa przedmiotem debaty naukowej, jest wytwarzanych lub
przywozonych w ilo$ciach co najmniej 1 tony rocznie. Nanomaterialy dostepne w matych
ilosciach sg przewaznie wykorzystywane do zastosowan technicznych, takich jak katalizatory,
lub do zastosowan, w ktoérych nanomaterialty s3 powigzane w matrycy lub zamknigte
wewnatrz urzadzenia. W przypadku tych nanomateriatow istnieje raczej niewielkie ryzyko
narazenia konsumentow i §rodowiska naturalnego.

Majac na uwadze wniosek SCENIHR, ze nanomaterialy sa podobne do normalnych substancji
pod tym wzgledem, ze cz¢$¢ z nich moze by¢ toksyczna, a cze$¢ nie, Komisja nie uznata
obecnie za wiasciwe dokonanie zmiany przepisow regulujacych przypadki, w ktorych
wymagana jest ocena bezpieczenstwa chemicznego. Jezeli chodzi o progi warunkujace
rejestracj¢ 1 terminy rejestracji w zalezno$ci od ilo$ci substancji, Komisja uznata za
odpowiednie w tym wzgledzie przepisy rozporzadzenia REACH, z zastrzezeniem dziatan
okreslonych w rozdziale 7.

6. OCHRONA ZDROWIA, BEZPIECZENSTWO I OCHRONA SRODOWISKA W UNIJNYCH
PRZEPISACH

Parlament wezwal Komisj¢ do oceny koniecznos$ci przeprowadzenia przegladu szeregu
obszarow ustawodawstwa, w tym przepisow dotyczacych powietrza, wody, odpadoéw, emisji
przemystowych 1 ochrony pracownikéw.

o Jesli chodzi o bezpieczenstwo 1 higien¢ pracy, prowadzone prace mozna
podsumowac nastepujaco:
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Oprocz prowadzenia badan po$wieconych nanomaterialom w miejscu pracy®, podgrupa ds.
nanomateriatow grupy roboczej ds. chemikaliow utworzona w ramach Komitetu Doradczego
ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy pracuje nad projektem opinii w
sprawie oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem zwigzanym z nanomateriatami w miejscu pracy,
ktora zostanie nastepnie zatwierdzona przez Komitet Doradczy. Ostateczna ocena dotyczaca
przegladu przepisow w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy — w $wietle powyzszych
dziataf 1 wynikajacych z nich wnioskéw — zostanie przeprowadzona do 2014 r.

J Jezeli chodzi o przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktéw konsumpcyjnych,
prowadzone sg prace zmierzajace do dostosowania odnos$nych przepisow w celu
transpozycji definicji horyzontalnej oraz wprowadzenia szczegdélowych przepisow
dotyczacych nanomaterialow, dostosowania stosownych proceséw oceny ryzyka,
wzmocnienia nadzoru nad rynkiem oraz poprawy wymogoéw informacyjnych i
wymogow w zakresie etykietowania.

Komisja stawia sobie za cel wprowadzenie, w stosownych przypadkach, definicji
nanomateriatow w przepisach dotyczacych bezpieczenstwa produktow konsumpcyjnych.
Szczegdtowe przepisy dotyczace nanomateriatow zostalty wprowadzone w odniesieniu do
produktow biobojczych, kosmetykéw, dodatkow do zywnosci, etykietowania zywnosci oraz
materialéw przeznaczonych do kontaktu ze §rodkami spozywczymi.

Jednoczesnie Komisja podjeta szczegdélowa analize sposobow wdrazania przepisow w
zakresie produktow konsumpcyjnych w kontek$cie nanomaterialow. Gléwnym wyzwaniem
pozostaje wdrozenie odpowiedniego systemu oceny ryzyka, takze w tych obszarach, w
ktérych wprowadzono juz zmiany ustawodawcze.

Dlatego tez, na przyklad, EFSA na wniosek Komisji przyjal wytyczne®® zawierajace
wyjasnienia dotyczace danych, jakie nalezy przekazywac, sktadajac wniosek o wiaczenie
nanomateriatu do zywnosci i paszy.

Podobnie, w ostatnim czasie Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow opracowat
wytyczne dotyczace produktow kosmetycznych.

Komisja jest zdania, ze obecne przepisy dotyczace produktéw leczniczych umozliwiajg
odpowiednig analiz¢ stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzanie ryzykiem zwigzanym z
nanomateriatami.

Jezeli chodzi o przepisy dotyczace wyrobow medycznych, rozpatrywane dziatania obejmujg
wprowadzenie wymogu etykietowania na podstawie wniosku przewidzianego na 2012 r.
Ponadto Komisja rozwaza przeklasyfikowanie wyrobow zawierajacych nanomateriaty w
stanie swobodnym do klasy III, dzigki czemu objete zostalyby najbardziej rygorystycznymi
procedurami oceny zgodnoSci.

Komisja uwaza, ze nowe podejscie i ogolnie przepisy w zakresie produktéw konsumpcyjnych
pozwalaja uwzgledni¢ problemy charakterystyczne dla nanomaterialow.

» Zob. sekcja 4.2.
26 Opinia naukowa ,,Wskazowki dotyczace oceny ryzyka stosowania nanonauki i nanotechnologii w
fancuchu zywno$ciowym i paszowym (2011)”, 9(5):2140.
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Nadzoér nad rynkiem stanowi kluczowy aspekt skutecznej ochrony konsumentéw i Komisja
podejmuje dziatania wspierajace realizacje wspolnego projektu pilotazowego z udziatem
roznych panstw cztonkowskich z zakresu nadzoru nad obecno$cia nanomateriatow w
produktach kosmetycznych.

Glowng kwestig poruszang w debacie nad nanomateriatami jest informowanie konsumentow i
umieszczanie informacji na temat nanomateriatéw na etykietach. Obowigzek umieszczania na
etykiecie informacji o skladnikach bedacych nanomaterialami zostal wprowadzony w
stosunku do produktéw istotnych z punktu widzenia konsumentoéw, w szczegolnosci zywnosci
1 kosmetykow.

Podobne przepisy mozna przewidzie¢ dla innych systemow regulacyjnych, w ktorych istnieje
juz wymog podawania informacji o sktadnikach na etykietach, umozliwiajac konsumentom
dokonywanie §wiadomego wyboru.

J Jezeli chodzi o przepisy z zakresu ochrony $rodowiska, w ramach oceny’’ tego
obszaru ustawodawstwa zidentyfikowano i oceniono §rodowiskowe drogi narazenia
na nanomaterialy istotne z punktu widzenia poszczegdlnych aktéw prawnych,
poziom sprawowanej kontroli nad mozliwymi uwolnieniami nanomaterialdéw oraz
zwigzane z tym ryzyko.

W oparciu o przeprowadzong ocen¢ mozna uznac, ze wszystkie przeanalizowane przepisy w
dziedzinie ochrony $rodowiska co do zasady obejmuja swym zakresem nanomaterialy.
Istniejace rozwigzania moga jednak rodzi¢ wyzwania i nie zostaty przetestowane w praktyce.
Gléwnymi mechanizmami pozwalajagcymi na identyfikacj¢ czynnikow zanieczyszczajacych
sa: klasyfikacja zagrozenia na podstawie rozporzadzenia CLP oraz informacje na temat
narazenia. Wcigz w duzej mierze brak jest danych na temat narazenia na nanomaterialy za
posrednictwem $rodowiska naturalnego. W rezultacie w ustawodawstwie unijnym z zakresu
ochrony $rodowiska nie ustanowiono jeszcze szczegOlowych przepisow dotyczacych
nanomateriatow, w wyniku czego stosowane s3 S$rodki majace na celu kontrolg tych
czynnikOw zanieczyszczajacych polegajace na ich monitorowaniu, odrebnej utylizacji lub
ustanawianiu srodowiskowych norm jakos$ci. Dotyczy to rowniez reakcji podejmowanych w
ramach zarzadzania ryzykiem, wyraznie okreslonych przez Parlament Europejski, a
mianowicie: nowych $rodowiskowych norm jako$ci, zmiany wartosci limitoéw emisji,
wprowadzenia odrebnej pozycji dla nanomateriatow w wykazie odpaddéw oraz zmiany
kryteriow przyjecia odpadow na skladowiskach. Poniewaz charakterystyka ryzyka moze
zaleze¢ od wielko$ci czasteczki lub funkcjonalizacji powierzchni, przewiduje sig¢, ze
okreslenie, w razie koniecznos$ci, doktadnego zakresu, wskaznikow dawki oraz poziomu
wszelkich warto$ci progowych stosowanych w przepisach z zakresu ochrony s$rodowiska
bedzie stanowito wigksze wyzwanie niz w przypadku konwencjonalnych czynnikéw
zanieczyszczajacych. System REACH powinien by¢ zrodtem stosownych danych w tym
wzgledzie.

Nawet jesli mozliwe jest wykazanie obecno$ci danych nanoczasteczek w elementach
srodowiska lub odpadach, z technicznego punktu widzenia trudne bytoby ich odseparowanie
lub wyeliminowanie. Dlatego tez srodki podejmowane na koncu tancucha zanieczyszczen nie
sa w stanie skutecznie zapobiega¢ potencjalnym negatywnym wptywom na srodowisko
naturalne lub zdrowie, nie umozliwiajg tez sprostania wszelkim pojawiajagcym si¢ wyzwaniom

= http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech
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w zakresie recyklingu lub potrzebie stosowania srodkéw zaradczych w sposéb racjonalny pod
wzgledem kosztow.

Chociaz Komisja nie wyklucza wprowadzenia szczegotowych przepiséw w ustawodawstwie z
zakresu ochrony S$rodowiska regulujacych koniec tancucha zanieczyszczen, potencjalne
ryzyko zwykle najskuteczniej mozna wyeliminowac na poczatku tego tancucha w oparciu o
REACH 1 przepisy dotyczace produktow. Kazda klasyfikacja nanomateriatu w ramach CLP
automatycznie prowadzi do aktywizacji szeregu przepisOw operacyjnych zawartych w
szerokim spektrum aktéw prawnych z zakresu ochrony s$rodowiska, majacych na celu
kontrolg uwolnien substancji niebezpiecznych do srodowiska.

Komisja podejmuje réwniez kroki w celu zapewnienia nadrobienia nadal istniejacych
zalegtosci we wdrozeniu przepisow. Realizowane sg juz na przyktad zmiany procesu wyboru
substancji priorytetowych w ramach prawodawstwa wodnego oraz stosownych dokumentow
BREF? w ramach przepisow dotyczacych emisji przemystowych, uwzgledniajace rézne
aspekty nanomaterialow.

Konieczne jest rozwijanie zdolnosci w zakresie monitorowania 1 modelowania
nanomateriatow np. w $rodowisku. Utatwi to ocen¢ skutecznos$ci réznych narzedzi
wynikajacych z przepisow dotyczacych ochrony $rodowiska oraz zapewni wklad w
odpowiednie strategie zarzadzania ryzykiem. W razie koniecznosci proces ten wspiera¢ beda
ukierunkowane przepisy wykonawcze z zakresu ochrony srodowiska.

7. POTRZEBA ZAPEWNIENIA LATWIEJ DOSTEPNYCH INFORMACJI

Przejrzysto§¢ informacji na temat nanomateriatbw oraz produktow zawierajacych
nanomaterialty ma zasadnicze znaczenie. Wage tej kwestii uznat Parlament Europejski, ktory
wezwal Komisj¢ do przeprowadzenia oceny konieczno$ci wprowadzenia obowigzku
zglaszania wszystkich nanomaterialdw, w tym mieszanin i wyrobow, oraz Rada, ktéra
zwrécita si¢ do Komisji o przeprowadzenie oceny koniecznosci dalszego rozwijania
zharmonizowanej bazy danych na temat materiatow i rozwazenie potencjalnych konsekwencji
tych krokow.

Obecna wiedza na temat nanomateriatéw nie wskazuje na istnienie ryzyka, ktore wymagatoby
udostepnienia informacji na temat wszystkich produktow, w ktorych wykorzystano
nanomateriaty. Dotychczasowe do$wiadczenia wskazuja, ze w przypadku stwierdzenia ryzyka
mozna sobie z nim poradzi¢ przy uzyciu istniejagcych narzedzi takich jak dyrektywa w sprawie
ogblnego bezpieczenstwa produktow™ oraz wynikajacego z niej systemu RAPEX, czy tez
bardziej szczegotowych instrumentéw wynikajacych z unijnych przepisow dotyczacych
produktow.

Obecnie dostepne informacje (takie jak informacje przedstawione w dotaczonym dokumencie
roboczym stuzb Komisji oraz informacje wygenerowane w wyniku stosowania istniejacych

2 BREF — dokumenty referencyjne dotyczace najlepszych dostgpnych technik okreslaja najlepsza

dostepng technike dla poszczegélnych sektorow przemystu w kontekscie dyrektywy w sprawie emisji
przemystowych.

» Dyrektywa 2001/95/WE, Dz.U. L 11 z 15.1.2002.

30 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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narzgdzi legislacyjnych np. rozporzadzenia REACH 1 rozporzadzenia w sprawie
kosmetykow) nalezy uzna¢ za dobrg podstawe do sformutowania stosownej polityki.

Jako pierwszy krok Komisja stworzy platform¢ internetowa zawierajaca odnosniki do
wszystkich istotnych zrodet informacji, w tym rejestréw na szczeblu krajowym lub
sektorowym, tam gdzie takowe istnieja. Pierwsza wersja wspomnianej platformy, zawierajaca
gléwnie odno$niki do dostgpnych informacji, zostanie udostepniona w internecie w mozliwie
najkrétszym terminie. Komisja bedzie wspieraé opracowywanie zharmonizowanych
formatoéw danych w celu usprawnienia wymiany informacji. Jednoczes$nie Komisja zainicjuje
ocen¢ skutkow w celu okreslenia i opracowania najwlasciwszych $rodkow stuzacych
zwigkszeniu przejrzystosci 1 zapewnieniu nadzoru regulacyjnego, w tym kompleksowa
analiz¢ potrzeb w zakresie gromadzenia w tym celu stosownych danych. Analiza ta obejmie
nanomateriaty, ktore obecnie nie wchodza w zakres istniejacych systemoéw zgloszen,
rejestracji lub udzielania zezwolen.

8. PODSUMOWANIE

W $wietle obecnej wiedzy i1 opinii unijnych komitetow naukowych i1 doradczych oraz
niezaleznych podmiotow zajmujacych si¢ oceng ryzyka nanomaterialy przypominajg
normalne chemikalia/substancje pod tym wzgledem, ze niektore z nich moga by¢ toksyczne, a
inne nie. Ewentualne ryzyko zwigzane jest z konkretnymi nanomateriatami i konkretnymi
zastosowaniami. Dlatego tez w przypadku nanomateriatéw konieczna jest ocena ryzyka, ktora
powinna by¢ przeprowadzana indywidualnie w kazdym przypadku, z wykorzystaniem
stosownych informacji. Obecne metody oceny ryzyka maja w tym wzgledzie zastosowanie,
chociaz wcigz konieczne sg dalsze prace nad szczeg6lnymi aspektami tego procesu.

Definicja nanomaterialéw zostanie, w stosownych przypadkach, wiaczona do przepiséw
unijnych. Komisja pracuje obecnie nad opracowaniem metod wykrywania, pomiaru i
monitorowania nanomaterialdw oraz nad ich walidacja, aby zapewni¢ nalezyte wdrozenie
wspomnianej definicji.

Duze wyzwania wigzg si¢ przede wszystkim z ustanowieniem zatwierdzonych metod i
przyrzadow shuzacych wykrywaniu, charakteryzowaniu 1 analizie nanomateriatow,
opracowaniem kompletnych informacji na temat zagrozen zwigzanych z nanomateriatami
oraz opracowaniem metod oceny narazenia na nanomateriaty.

Ogolnie rzecz bioragc, Komisja jest przekonana, ze REACH zapewnia najlepsze mozliwe ramy
zarzadzania ryzykiem zwigzanym z nanomaterialami, tam gdzie wystgpuja one jako
substancje lub mieszaniny, przy czym jednak stwierdzono konieczno$¢ wprowadzenia w tych
ramach bardziej szczegélowych wymogow dotyczacych nanomaterialow. Komisja przewiduje
wprowadzenie zmian w niektorych zatgcznikach do rozporzadzenia REACH 1 zacheca
Europejska Agencje Chemikaliow do dalszego opracowywania wytycznych dotyczacych
rejestracji dla okresu po 2013 r.

Komisja bedzie uwaznie $ledzi¢ rozwdj sytuacji i w przeciaggu trzech lat ztozy Parlamentowi,
Radzie 1 Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu stosowne sprawozdanie.
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ZALACZNIK

Dziatanie Tres¢ Ramy czasowe
Definicja Wprowadzenie definicji do | Wykonano w przypadku produktéw
nanomateriatu przepisow unijnych i jej biobojczych; prowadzona jest
stosowanie w agencjach adaptacja definicji na potrzeby
unijnych kosmetykow
Sprawozdanie na temat 2012 r.
istniejagcych metod pomiaru,
ewentualna aktualizacja
pytan i odpowiedzi
Whiosek dotyczacy 2014 r.
pierwszego zbioru metod
wykrywania, pomiaru i
monitorowania
nanomateriatow
Przeglad definicji 2014 .
Rozporzadzenia Ewentualne zmiany Kwestia planowania i ram
REACH i CLP zatacznikow do REACH czasowych zostanie podjeta podczas

przegladu REACH

CASG(Nano) — podgrupa
wlasciwych organéw ds.
rozporzadzen REACH i
CLP (CARACAL),
doradzajgca Komisji w
kwestiach regulacyjnych
dotyczacych REACH i CLP

Utworzona w 2008 r.

Ocena dokumentacji
rejestracyjnej REACH
dotyczacej nanomateriatow

Okreslenie przez Europejska Agencje
Chemikaliow (ECHA)
nanomateriatow jako materiatow
priorytetowych na potrzeby kontroli
zgodnosci; ocena substancji wedlug
wykazu ,,CoRAP” (obecnie
zawierajagcego ditlenek krzemu (NL
2012), srebro (NL 2013) 1 ditlenek
tytanu (F 2014))

Ocena przez ECHA
nanomateriatlow zgtaszanych
w dokumentach
rejestracyjnych REACH
oraz dokumentacji
zgloszeniowej CLP

Wykonano (zob. zalgcznik 3 do
dokumentu roboczego stuzb Komisji)

PL
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Projekt ,,Nano Support”
(JRC we wspolpracy z
ECHA)

Cze$¢ 1 (identyfikacja dokumentacji
rejestracyjnej obejmujacej
nanomateriaty, ocena naukowa i
propozycje usuni¢cia uchybien) —
wykonano, wyniki dostepne pod
adresem
http://ec.europa.eu/environment/che
micals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf,
czg$¢ 2 (oceny potencjalnych
skutkéw gospodarczych i
srodowiskowych propozycji
technicznych przedstawionych w
ramach zadania I) — spodziewany
termin realizacji — pazdziernik 2013
r.

Grupa ds. oceny juz
zarejestrowanych
nanomateriatow —
nieformalna grupa majaca za
zadanie oceng trzech
wybranych dokumentacji
rejestracyjnych dotyczacych
nanomateriatow

Powotana w 2012 r., koniec prac
przewidziany w 2013 .

Grupa robocza ECHA ds.
nanomateriatow — stata
grupa doradzajaca ECHA w
kwestiach naukowych i
technicznych dotyczacych

Utworzona w 2012 r.

nanomaterialow

Aktualizacja wytycznych Wykonano, dalsze aktualizacje
ECHA dotyczacych mozliwe po zakonczeniu kolejne;j
rejestracji rundy rejestracji

Aktualizacja IUCLID w celu
utatwienia zglaszania
strukturyzowanych
informacji na temat
nanomateriatow

Poczatkowe rozwigzania
udostepniono juz w 2010 r. (IUCLID
5.2) a ostatnio w 2012 r. (IUCLID
5.4); dalsze istotne aktualizacje
spodziewane po uptywie terminu
rejestracji REACH przypadajacego w
2013 r.

Kosmetyki Ocena poszczegdlnych ETH-50: zakonczona;
substancji ditlenek tytanu, tlenek cynku,
HAA299: przewidziana na 2012 r.
Wspo6lny pilotazowy projekt | 2013 r.
z zakresu nadzoru na
rynkiem dotyczacy
obecno$ci nanomaterialow
w kosmetykach
Leki Dopuszczenie do obrotu Dotychczas dopuszczono do obrotu

poszczegblnych lekow

20 lekow, dalsze oceny w miare
pojawiania si¢ nowych lekow

15

PL


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf

PL

Zywnosé Obowigzkowe umieszczanie | Wymdg oznakowania sktadnikow
na etykiecie informacji o bedzie obowigzywac od grudnia
nanosktadnikach zywnosci | 2014 r.
wprowadzone w
rozporzadzeniu w sprawie
etykietowania
Definicja ,,wytworzonego Definicja zostanie zaktualizowana
nanomaterialu” w zgodnie z zaleceniem Komisji
rozporzadzeniu w sprawie
etykietowania
Zatwierdzenie przed Kwestia ta zostanie uwzgledniona we
wprowadzeniem do obrotu | wniosku dotyczacym nowe;j
zywno$ci w nanopostaci w | zywnosci planowanym na 2013 r.
oparciu o rozporzadzenie w
sprawie nowej zywnosci
Wymog oceny ryzyka Ocena ryzyka zwigzanego z
zwigzanego z dodatkami do | dodatkami do Zywnosci i materiatami
zywnos$ci 1 materiatami przeznaczonymi do kontaktu
przeznaczonymi do kontaktu | Zzywnos$ci w miar¢ pojawiania si¢
Z Zywnoscig konkretnych przypadkow (wraz z

zatwierdzeniem w stosownych
przypadkach)

Materiaty Udzielanie zezwolen na Udzielono zezwolenia na stosowanie

przeznaczone do
kontaktu z zywno$cia

stosowanie poszczegdlnych
materiatdéw przeznaczonych

dwoch nanomateriatow; dalsze oceny
W miar¢ pojawiania si¢ nowych

do kontaktu z zywnoscia przypadkow
Przepisy z zakresu Badanie poswigcone ryzyku | 2013 r.
ochrony pracownikéw | zawodowemu zwigzanemu z

nanomateriatami

Koncowa ocena dotyczaca 2014 r.

przegladu przepisow z
zakresu bezpieczenstwa i
higieny pracy

Grupa robocza OECD
ds. wytworzonych
nanomateriatow

Osiem podgrup, w tym
podgrupa ds. badania pod
katem bezpieczenstwa
zbioru reprezentatywnych
wytworzonych
nanomaterialéw, ktora
powinna udostepni¢ dane na
temat 13 wybranych

Obecny program rozpoczeto w 2009
r. — daleko zaawansowane prace
zmierzajace do finalizacji fazy 1

nanomateriatow
Zlecenie M/461 dla Opracowanie metod Prace rozpoczeto w 2010 1. 1
CEN charakteryzowania, potrwaja one jeszcze kilka lat

pobierania probek i pomiaru
nanomaterialow oraz
symulacji narazenia na nie
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Dziatania badawcze,
r0ZWOjowe 1
innowacyjne w
ramach programu

We wniosku dotyczacym
rozporzadzenia
ustanawiajacego ,,Horyzont
2020” (COM(2011) 809)

Ostateczne zaproszenie do sktadania
wnioskow w ramach siddmego
ramowego programu w zakresie
badan naukowych w celu

,Horyzont 2020” nanotechnologi¢ uznano za | wyeliminowania przeszkod
jedna z szesciu kluczowych | utrudniajacych realizacje zatozen
technologii programu ,,Horyzont 2020
wspomagajacych w ramach
filara ,,wiodaca pozycja w
przemysle”. Zapewnienie
bezpiecznego rozwoju i
stosowania nanotechnologii
jest jednym z gtéwnych
kierunkow dziatan.
Oznakowanie Wdrozone w rozporzadzeniach w
nanosktadnikow sprawie kosmetykow i produktow

biobdjczych

Informacje na temat
nanomateriatow

Informacje na temat
rodzajow nanomateriatéw
oraz ich zastosowan, w tym
aspektow bezpieczenstwa
(przeglad dostepnych
informacji oraz zrodet
informacji, baz danych itp.)

Wykonano (dotaczony dokument
roboczy stuzb Komisji)

Platforma internetowa

2013 .

Badanie dotyczace
nanomateriatow, ktore nie
wchodza w zakres
istniejagcych wymogow
zgloszeniowych lub
rejestracyjnych, oraz
mozliwych sposobow
pozyskania informacji

2013 .
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