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Streszczenie

W artykule scharakteryzowano i skomentowano regulacje prawne w nanotechnologii
i formutowanie regut przewodnich tej kategorii systemu prawa. Przepisy prawa Unii Euro-
pejskiej w odniesieniu do nanomateriatdw sg usystematyzowane wedtug: produktow,
chemikaliow, ochrony pracownikéw i ochrony srodowiska. Prawodawstwo dotyczgce
wprost nanotechnologii wprowadzono, jak dotad, dla produktéw kosmetycznych, produk-
téw biobdjczych i zywnosci. W innych dziedzinach, w ktérych wykorzystuje sie nanomate-
riaty, majq zastosowanie przepisy dla ich odpowiednikéw makro.

Stowa kluczowe

prawo, nanotechnologia

Wstep

Istotg funkcjonowaniaregulacji prawnych w nanotechnologii, wedtug zapa#-
nia wyraonego w komunikacie Komisji Europejskiej Aspektygutacyjne nano-
materiatbw (COM 366 z 17.06.2008), powinno startfownazliwienie spotecza-
stwu korzystania z nowatorskich zastosavmanotechnologii wraz z poszanowa-
niem bezpiecaestwa, ochrony zdrowia orgrodowiska naturalnego. Przedmiotem
bada s3 unormowania prawne Unii Europejskiej w odniesiedidunanotechnolo-
gii. Przepisy prawa Unii Europejskiej, ktére dotyazanomateriatdw, sszawarte
w aktach prawnych odnagzych s¢ do produktow, chemikalibw, ochrony pra-
cownikéw oraz ochrongrodowiska. W prawodawstwie Unii Europejskiej szcze-
go6towe unormowania nanotechnologii istpiey zakresie produktéw kosmetycz-
nych, zywnaosci i produktow biobdjczych. W odniesieniu do poabgth produk-
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téw, chemikaliéw, ochrony pracownikdéw i ochroénpdowiska maj zastosowanie
do nanomateriatéw przepisy ogolne dofymz ich odpowiednikbw makro. Prawo
nanotechnologii nie stanowi, jak ddf oddzielnego dziatu prawa o csdmwym
charakterze. Ratwa czionkowskie Unii Europejskiej nie posiadpjawodawstwa
odnoszcego st wprost do nanotechnologii, ale podejmaktywnaé celem wy-
pracowania przysztych regulacji. Nie istni¢dkze przepisy prawa ralzynarodo-
wego normujce bezpérednio nanotechnologi

W komunikacie Komisji Europejskiej Nanonauka i neatinologia. Plan dzia-

tan dla Europy na lata 2005-2009. Drugie sprawozdamealizacji za lata 2007-
2009 (COM 607 z 29.10.2009) zostaty wymienione klayy zastosowa nano-
materiatow:

* w nanoelektronice miniaturyzacja komponentéw pd@pradnikowych po-
zwala na produkejkomputerow i urgdzen cyfrowych o coraz wkszych
mozliwosciach;

e W dziedzinie medycyny opracowywanie anizen funkcjonupcych
w oparciu 0 nanosensory biologiczne, przydatne deesnego diagnozo-
wania czsto wystpujacych schorze, czyli choréb uktadu kzenia czy
nowotworow; przewiduje sitakze mazliwos¢ kierowania lekarstw selek-
tywnie do komorek zaatakowanych przez cheratzieki temu redukujc
do minimum szkodliwe skutki uboczne tych lekéw tllaych czsci orga-
nizmu; wykorzystanie tkanek pozyskanych technikémynierii tkanko-
wej do celéw medycyny regeneracyjnej;

» w sferze energetyki tworzenie bardziej sprawnyd¢lngzych ogniw sto-
necznych - konwertery termoelektryczne mug dodatkowo odzyskivea
ciepto, np. z silnikdbw spalinowych;

* w dziedzinie rekultywacji wod nanotechnologia wyezra kierunek dla
bardziej skutecznych itiazych metod.

1. Przeglad literatury

Wedtug raportu Framing Nano Proj¢2009) oraz R. D. Portera i in. (2012) gtow-
ne bariery w dostosowywaniu istrgeych lub tworzeniu nowych regulacji praw-
nych w nanotechnologii stanaywv szczegolngri: roznorodndé materiatow i ich
zastosowa wraz z ich swoistymi cechami; brak danych chargkigacych nano-
materiaty - whdciwosci fizykochemiczne, tj. wymiar, ksztalt, skiad, keavnosé,
wielkos¢ powierzchni, chemgi powierzchni i ich wptyw na zdrowie ludzi oram-
dowisko (informacje tegspodstaw opisu ekotoksyczrigi i toksyczndci nanoma-
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teriatow dla potrzeb zagdzania ryzykiem i unormowania); prace dogez na-
zewnictwa, metod testow toksykologicznych, matéuateferencyjnych, standar-
dow oraz przyrzdow do pomiardw i charakterystyki. Grossalber (9008kazuje
na odebne widgciwosci nanoczstek w pordwnaniu z substancjamgdipcymi ich
odpowiednikami makro, co jest ngsstwem wgkszego pola powierzchni oraz
wyzszej reaktywngci i moze skutkowd wzrostem toksyczrigi.

Wedlug G. A. Hodge i in. (2010), dopdki stan wiedmukowej nie umaiwi
precyzyjnego stwierdzenia, ktére \ddavosci fizykochemiczne $wazne w okre-
slaniu specyfiki nanomateriatéw, jest mato prawdapmake, aby naukowcy byl
w stanie doktadnie okfec ich toksycznéc, a take ryzyko. Ocena ryzyka dla
nanomateriatdw jest skomplikowanym, czasochionnymocgsem i przedstawia
ogromne wyzwanie dla regulacji prawnych, ktére powi zapewnié& ochror
zdrowia publicznego. A. M. Ponce Del Castillo (2DhBcentuje potrzebzwick-
szenia finansowania batla zakresu nanotechnologii, aby uzysktosowne dane
dla oceny ryzyka. Stwierdza tak iz pazadane jest przygotowanie publicznie do-
stepnego wykazu rodzajow wytwarzanych nanomateriat@wwszystkich produk-
tach znajdujcych st juz na rynku — na poziomie gdzynarodowym. Ponadto,
wskazane jest ustanowienie krajowych wykazéw prodwinych, importowanych
i stosowanych nanomateriatéw oraz produktéw zajbeyah nanomaterialy - dla
utatwienia monitowania podmiotow wprowadmajch do obrotu i stosagych
nanomateriaty oraz zanieczyszozérodowiska i ustalania odpowiedziakoo
za ewentualne szkody.

Matsuura (2006) podkék, iz oprécz norm prawnych istnieje obszerny zestaw
srodkow, za pomag ktérych wtadze mog oddziatyw& na wzmocnienie bezpie-
czeistwa stosowania nanomateriatowZrodtami  prawa  Unii  Europejskiej
w dziedzinie nanotechnologia @kty prawa wtdrnego o mocy a¥acej (rozpora-
dzenia, dyrektywy) oraz niewiace (w szczegOln@i zalecenia, opinie, komunika-
ty, rezolucje). Znacga funkcje dla wdraania przepisow prawa na poziomie unij-
nym spetniaj zwtaszcza Wspdlne Centrum Badawcze Komisji Euskigji pra-
ce w ramach 7 Programu Ramowego. Przygotgwog rownie ,miekkie” formy
regulacji (szczegdlnie poradniki, wytyczne). Istptole w dziataniach regulacyj-
nych w wymiarze midzynarodowym spetnigj przede wszystkim Organizacja
Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) iehfiynarodowa Organizacja
Normalizacyjna (ISO), opracowag ,migkkie” formy normalizacji (zwlaszcza
standardy, poradniki, wytyczne). L. Brazell (205Rrentuje znaczenie ,gkkich”
form regulacji w dziedzinie nanotechnologii, w ldprakres unormowania podle-
ga czstym zmianom. ,Mgkkie” formy regulacji utatwiaj percepaj przepisow
prawa, z& ich trei¢ wynika z konsultacji i wspotpracy z zainteresowanyod-
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miotami. Cechuj sic one elastyczrigia, poniewa nie g objete sformalizowasn
procedug stanowienia prawa, e tryb ich inicjowania, poprawiania lub -$Je
zmieng si¢ okoliczngci - uchylania jest szybszy.

Marchant i in. (2009) uwydatnigyole ujednolicenia w skali mdzynarodowej
unormowa prawnych w sferze nanotechnologii, czyli przyszté¢dzynarodowej
umowy ramowej i ,mgkkiej” regulacji. Zharmonizowanie na poziomieehzyna-
rodowym ma ha celu stworzenie spéjnych procedur pikezéstwa
we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu nanomatasiaPonadto, ujednolicone
wymagania prawne stanawiidogodnienie dla podmiotow, ktére wprowadzag
rynek lub wykorzysty nanotechnologi w wymiarze m¢dzynarodowym.
Falkner i in. (2010) uwaaja, iz w pierwszej kolejnéci nalezy wzmacnié istniej-
ce fora wspétpracy radzynarodowej w zakresie regulacji prawnych w nagiote
nologii i w razie potrzeby dostosowydvprzepisy krajowe, nie Zdworzye umowe
miedzynarodow, odnoszca si¢ do unormowania nanomateriatbw. Ponadto, uzu-
petniat istniegce luki w wiedzy naukowej o szczegdllnych cechadmonsateria-
léw. Biorac pod uwag globalny charakter rozwoju nanotechnologii i jenker-
cyjnego wykorzystania, nie moa jednak wykluczg, ze zawarcie ngidzynarodo-
wej umowy ramowej mogloby I8y wskazane w przyszoi - szczegolnie
w sytuacji, gdy podmioty z krajow rozwiggych sé aktywnie zaistniej w dzie-
dzinie nanonauk i nanotechnologii. Oud (2007) std@e, ¢ legislacja dotycaca
nanotechnologii, jako dziat prawa o cadmwym charakterze, mogtaby powsta
gdy wiedza naukowa na temat wdavosci nanomateriatow ¢nzie bardziej kom-
pletna. Pelley i in. (2009) pisziz potrzeba specyficznych dla nanotechnologii ram
regulacyjnych w postaci oddzielnego dziatu prawaenmojawt sie w przyszigci
- zarébwno jako nasgpstwo pozyskania nowej wiedzy naukowej, jak i wusii,
gdy kolejna generacja nanomateriatow lub technokagiwergentnych pojawi si
na rynku.

W polskiej doktrynie prawa nie istnigpbecnie opracowania fwiccone cha-
rakterystyce i komentowaniu prawnych aspektéw restotologii. Niniejsza praca
stanowi préb podgcia tej problematyki.

2. Metoda badan
W pracy zastosowano n@gtijace metody badawcze: formalno-dogmatygzso-
cjotechniczy i teoretyczg. Metoda formalno-dogmatyczna oznacza interpretacyj

no-opisowy sposob charakterystyki i uzasadniarkstéev aktow prawodawstwa
Unii Europejskiej z zakresu nanotechnologi.t8 czynndci interpretacyjne, czyli
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derywacyjna koncepcja wykladni prawa, polegaj na odtwarzaniu norm pest
powania z przepisow prawnych oraz komentowaniutiefti. Metodt socjotech-
niczrg wykorzystano dla ustalania zat®ici pomidzy stanowieniem oraz stoso-
waniem prawa a cgjaniem zamierzonych efektéw spotecznych — na puodsta
informacji empiryczno-prawnych (raporty dotgce funkcjonowania prawodaw-
stwa Unii Europejskiej w odniesieniu do nanomatévig. Metody teoretyczn
postwzono st w celu rekonstrukcyjnego analizowaniggyka aktéw prawnych
i doktryny prawniczej, czyli literatury zagranicirevartej i czasogmienniczej,
ze sfery prawnych aspektow nanotechnologii; ¢pesée w oparciu o przeprowa-
dzory analiz wyrazono wnioski, reguly wiogce dla tej kategorii prawnej systemu
prawa Unii Europejskiej.

3. Wyniki badan, dyskusja wynikow

Wdrazanie przepisow prawa Unii Europejskiej w dziedzinaotechnologii bazu-
je na zasadzie ostnoosci. Oznacza ona, wedtug komunikatu Komisji Eurokiejs
Aspekty regulacyjne nanomaterialdw, postugiwanig pioza aktami prawnymi
0 mocy wizacej, rownie srodkami niewgzacymi prawnie — harmonijnie zespolo-
nymi ze sob, niedyskryminacyjnymi, na podstawie analizy kaciyi kosztow
dziatania lub zaniechania oraz z uwzllieniem aktualnego stanu wiedzy nauko-
wej. Podstawowymi aktami prawnymi Unii Europejskeejcharakterze niewts-
cym w odniesieniu do nanotechnologiizlecenia, ktére dotygzegut rzetelnego
prowadzenia badanaukowych w tej sferze oraz ujednoliconej definigihomate-
riatow.

Zalecenie Komisji Europejskiej 2008/345/WE w sprkbdeksu pospowa-
nia dotyczcego odpowiedzialnego prowadzenia bada dziedzinie nanonauk
i nanotechnologii (Dz.U. L 116 z 30.04.2008) jesibzem wytycznych, ktore shy
stworzeniu bezpiecznych, etycznych i efektywnychrunow dla bada w dzie-
dzinie nanotechnologii. Zgodnie z pkt. 4.1.11 i141P priorytety dla badaw sfe-
rze nanotechnologii powinny stan@wbopracowanie znormalizowanej terminologii
w celu usprawnienia przekazywania danych naukowgobiugiwanie i znorma-
lizowanymi metodami pomiarowymi i wdaiwymi materiatami referencyjnymi dla
polepszenia porownywal&ci danych naukowych i prace nad przygotowaniem
sposobdéw oceny ryzyka dla nanomateriatbw. Znacadai@wnych, przysipnych
regulacji prawnych w zakresie nanotechnologii irpelte znajomdci tych przepi-
sbéw zaakcentowano w pkt. 4.2.7: ,Podmioty finapsejbadania w dziedzinie
nanonauk i nanotechnologii powinny zapgtkpwat i koordynowa szczegoélne
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badania w tej dziedzinie w celu gghiecia lepszego zrozumienia etycznych,
prawnych i spotecznych skutkdw otwarcia nowych abéw bada w dziedzinie
nanonauk i nanotechnologii” oraz w pkt. 4.3.2: ,(podmioty finansujce badania
w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii powinnywagntowg, ze naukowcy
prowadacy badania w tej dziedzinieetty zaznajomieni z odrsaymi przepisami
oraz etycznymi i spotecznymi ramami regulacyjnymi”.

Zalecenie Komisji Europejskiej 2011/696/UE dotyaz definicji nanomateria-
lu (Dz.U. L 275 z 20.10.2011) rozstrzyga o ptziij - jako podstawowego kryte-
rium okr&lenia nanomateriatu - rozktadu wiela czastek w oparciu o gtenie
liczbowe, czyli iloraz liczby obiektow w danym zakie wielkdci i liczby obiek-
tébw ogdtem. W szczegodlnych przypadkach, dla ulatisiestosowania definicji,
mozliwe jest postaenie s¢ powierzchmi wiasciwag materiatu przypadaga na
objetos¢. Wedtug wskazania Komisji Europejskiej pretyj liczbowy rozktad wiel-
kosci czstek jako decydary wyré&znik definiowania nanomateriatu ze wedl
na fakt, ze nanomateriaty zawietpjnajczsciej wiele castek, wysgpujacych
w réznych wielkgciach w danym rozktadzie. Zgodnie z pkt. 2 zaleaeni
2011/696/UE: ,Nanomateriat oznacza naturalny, patysprzypadkowo lub wy-
tworzony materiat zawierggy czstki w stanie swobodnym lub w formie agregatu
badZz aglomeratu, w ktérym co najmniej 50 % lubewgj czstek w liczbowym
rozktadzie wielkéci czstek ma jeden lub wtej wymiaréw w zakresie 1 nm —
100 nm. W okréonych przypadkach, uzasadnionych vegigimi ochronysrodowi-
ska, zdrowia, bezpiecastwa lub konkurencyjri@i, zamiast wart&ci progowej
liczbowego rozktadu wielkiei czastek wynoszcej 50 % mana przypé wartasé
z zakresu 1-50 %". Pkt. 5 zalecenia 2011/696/UBosta iz: ,J&sli jest to tech-
nicznie maliwe i wymagane w danym systemie prawnym, zgaédno definicp
nanomateriatu maa okrgla¢ ilosciowo na podstawie powierzchni $tawej
przypadagcej na objtos¢. Materiat naley uzn& za zgodny z definigjw pkt. 2,
jezeli jego powierzchnia wkgiwa przypadajca na objtos¢ jest weksza ni
60 m2/cm3. Jednak material, ktéry jest nanomatariate wzgidu na liczbowy
rozktad wielk@ci czastek, naley uzna za zgodny z definigjw pkt. 2, nawet jdi
jego powierzchnia wkiwa jest mniejsza ni60 mz/cm3”.

Przepisy prawa Unii Europejskie] 0 mocyawjcej @ usystematyzowane,
w odniesieniu do nanotechnologii, w zakresie: pkbdy, chemikaliow, ochrony
pracownikéw i ochrongrodowiska. Regulacja w sferze produktéw jest pddni
na: produkty kosmetyczne, produkty lecznicze, wyratedyczne, produkty bio-
bojcze,srodki ochrony rélin (pestycydy),zywnosé i inne produkty nieunormowa-
ne przepisami szczegoétowymi.
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Korzystanie na rynku Unii Europejskiej z produkt&asmetycznych reguls
dyrektywa Rady 76/768/EWG w sprawie zBinia ustawodawstw Rstw Czton-
kowskich dotyczcych produktow kosmetycznych (Dz.U. L 262 z 27.094)
oraz rozporzdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1223/200980&czce
produktow kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.20068)re od 11.07.2013 roku
zasgpi dyrektywe 76/768/EWG. Cel rozpogdzenia 1223/2009/WE stanowi
usprawnienie procedur i ujednolicenie terminologiaz wzmocnienie kontroli,
odnosacych s¢ do kosmetykéw dla zabezpieczenia znacznego stamrhieony
zdrowia ludzi. Obszerny jest zakres informacji,risth przedstawienie warunkuje
wprowadzenie do obrotu produktu kosmetycznego zaygeego nanomateriaty -
identyfikacja, specyfikacja, charakterystyka $giavosci nanomateriatdw i opis
warunkow narazenia. Szczegotowsd tych danych jestayteczna dla organdéw re-
gulacyjnych, gdy utatwia im ocen nanomateriatéw i ograniczanie ryzyka weg|
dem korzyci z ich stosowania. Zamieszczanie informacji oamaateriatach na
opakowaniu produktu kosmetycznego ma na celugpajprzez kupujcych za-
mierzonej decyzji o nabyciu produktu.

Przedstawione powgj zatlaenia regulacji prawnejas spetniane zgodnie
Z rozporadzeniem 1223/2009/WE:

e art. 2 ust. 1 pkt k okéta definicg hanomateriatu: ,nanomateriat oznacza
nierozpuszczalny lub biotrwaty i celowo wytworzomgateriat posiadagy
co najmniej jeden wymiar zewtnzny lub struktug wewretrzng w skali
od 1 do 100 nm”;

e art. 13 ust. 1 pkt f stanowiz przed wprowadzeniem produktu kosmetycz-
nego na rynek osoba odpowiedzialna przedstawia &omiformie elek-
tronicznej dane o produkcie, w tym informacje o aimci substanciji
w formie nanomateriatéw oraz ich identyfikacyv tym nazw chemicza,

a ponadto dafe sk racjonalnie przewidztewarunki naraenia;

e art. 16 rozstrzygazizgtoszenie do Komisji produktu kosmetycznego, wy-
tworzonego z zastosowaniem nanomaterialdw, zawiasgpujace dane:
identyfikacg nanomaterialu (w tym nazy specyfikacgg nanomateriatu
(w tym wielkas¢ czsteczek oraz wkeiwosci fizyczne i chemiczne); sza-
cunkow ilos¢ nanomateriatdbw zawartw produkcie kosmetycznym, jak
zamierza s wprowadza rocznie na rynek, profil toksykologiczny nano-
materiatu, dane odnogz sé do bezpieczestwa nanomateriatu i dgje
si¢ racjonalnie przewidztewarunki naraenia;

* na podstawie art. 19 ust. 1 udgstiane w obrocieaswytacznie produkty
kosmetyczne, na ktorych pojemnikach i opakowaniaetwretrznych
wszystkie sktadniki zastosowane w formie nanomal@n % wyraznie
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wymienione w wykazie sktadnikéw - po nazwie sktd@nivyraz ,nano”
podaje s} w nawiasie.

Produkty lecznicze aywane wobec ludzi, wytwarzane metodami przemysto-
wymi, 3 uregulowane dyrektyavParlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odrgmejo s¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001). dkgywa ta shiay zapewnieniu
ochrony zdrowia publicznego w zygku z produkgj, dystrybucy i korzystaniem
z produktow leczniczych. Rozpadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
76/2004/WE ustanawigge wspolnotowe procedury wydawania pozwialéa pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéwtevynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawigie Europejsk Agencg Lekéw (Dz.U. L 136
z 30.04.2004) odnosieido okrélenia wspodlnotowych procedur wydawania po-
zwolen, nadzoru, w tym nadzoru nad bezpidstevem farmakoterapii wobec pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz nadewetaryjnymi produktami
leczniczymi. Przepisy prawa nie zawigrapzr&znienia unormowania produktéw
leczniczych wytwarzanych klasycznymi metodami achty zastosowaniem nano-
technologii. W komunikacie Komisji Europejskiej @iuprzeghd regulacyjny
paswiecony nanomateriatom (COM 572 z 03.10.2012) uznanaktualne regula-
cje prawne dotyege produktdw leczniczych stwarzapazliwosé¢ wiasciwej ana-
lizy stosunku korz§ci do ryzyka i zargdzanie ryzykiem odnogeym st do na-
nomateriatdw. Dla realizacji celu ochrony zdrowiabficznego niezéxne jest
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu lezego, w tym zawieragego
nanomateriaty.

Do wyrobéw medycznych i ich wypognia odnosg sie: dyrektywa Rady
93/42/EWG dotycgca wyrobow medycznych (Dz.U. L 169 z 12.07.199%)¢ek-
tywa Rady 90/385/EWG w sprawie zig@nia ustawodawstw Rstw Cztonkow-
skich odnosgzcych sié do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz89. 1
z 20.07.1990) oraz dyrektywa Parlamentu Europegskieé Rady 98/79/WE
w sprawie wyrobow medycznychzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331
z 07.12.1998). Dyrektywy te mgpa celu zagwarantowanie pacjentoraytkow-
nikom i osobom trzecim znagzego stopnia ochrony i uzyskania skuteézino
wyrobow medycznych, okéenej przez wytwore. Przepisy prawa nie stanawi
o rozr&nieniu regulacji wyrobéw medycznych produkowanydasicznymi me-
todami od tych z wykorzystaniem nanotechnologiitdda@ast komunikat Komisji
Europejskiej Drugi przegtl regulacyjny péwieccony nanomaterialom stanowi
o0 planowanym wdrgeniu obowjzku umieszczania na etykiecie wyrobow me-
dycznych informacji o zastosowanych w nich nanonmgtech oraz okjcie wyro-
bow medycznych zawiergjych nanomateriaty w stanie swobodnym bardziej ry-
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gorystycznymi procedurami oceny zgodcicz przepisami dyrektywy 93/42/EWG.
Procedura oceny zgodstd ma na celu zabezpieczenie ngtej instalacji, utrzy-
mywania oraz korzystania z wyrobéw medycznych. Edaca ta sty wigc po-
twierdzeniu spetniania przez wyroby medyczne wymagipewnienia ochrony
zdrowia oraz bezpiecaistwa pacjentow i zytkownikéw.

Produkty biobdjcze g unormowane dyrektyyy Parlamentu Europejskiego

i Rady 98/8/WE dotycra wprowadzania do obrotu produktow biobojczych
(Dz.U. L 123 z 24.04.1998). Rozpadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
528/2012/UE w sprawie udesghiania na rynku i stosowania produktow bioboj-
czych (Dz.U. L 167 z 27.06.2012) od 01.09.2013stgpa dyrektywe 98/8/WE,
okreslajac jednolite kryteria prawne wprowadzania do oblicgtosowania produk-
téw biobdjczych w UE. Dyrektywa 98/8/WE i rozpadzenie 528/2012/UE odno-
sz sie do dopuszczania oraz wprowadzania na rynek produliiobojczych

w paistwach cztonkowskich, wydawania pozwolea produkty biobdjcze, wza-
jemnego uznawania pozwalev UE, stworzenia na poziomie wspolnotowym wy-
kazu substancji czynnych, ktore madoy¢ wykorzystywane w produktach bioboj-
czych oraz wprowadzania na rynek wyrobow poddarmzataniu produktow bio-
bojczych. Istod regulacji prawnych dotygeych produktow biobojczych jest
usprawnienie swobodnego przeptywu tych produktowlk wraz z zagwaranto-
waniem wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi ozaderzt i ochronysro-
dowiska. Rozpormzenie 528/2012/UE obejmuje 4o obowihzek wykonania
oddzielnej oceny ryzyka dla produktu biobdjczegwiraajgcego nanomateriaty
w sytuacji wysgpowania o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu pggduktu -

w celu wzmochienia bezpieamwa stosowania nanomateriatdbw w produktach
biobdjczych. Ponadto, powinfioumieszczenia na etykiecie produktu biobdjczego
informacji o nanomateriatach ghjy zwiekszeniu zaufania ich nabywcéw do ko-
rzystnych cech nanomateriatow.

Wymienione powyej cele regulacji prawneggealizowane zgodnie z rozpo-

rzadzeniem 528/2012/UE:

» art. 3 ust. 1 pkt z, oké definicg nanomateriatdw zbig z zaleceniem
Komisji Europejskiej 2011/696/UE dotygzym definicji nanomateriatu;
na podstawie art. 3 ust. 3 Komisja Europejskaarmadecydowana wnio-
sek jednego z patw cztonkowskich, czy dana substancja jest nanemat
riatem, uwzg¢dniajgc zwlaszcza zalecenie dotyce definicji nhanomate-
riatu;

* wedlug art. 4 ust. 4 zatwierdzenie stosowania sumegtczynnej w produk-
cie biobdjczym nie odnosiesido tej substancji w postaci nanomateriatu -
chyba,ze zostato to wyraie okré&lone (substancja czynna stanowi sub-

114 Economics and Management — 2/2013



Prawne aspekty nanotechnologii

stancg lub mikroorganizm, ktére oddziatywgjna organizmy szkodliwe
badz przeciwko nim);

* na podstawie art. 19 ust. 1 pkt f w sytuacji zast@nia nanomateriatow

w produkcie biobdjczym, natg - ubiegagc sk o uzyskanie pozwolenia na
ten produkt - przeprowadziodrebng ocer zagraenia dla zdrowia ludzi

i zwierzt oraz dlasrodowiska; produkt biobdjczy, wedtug art. 25 pkt a,
moze zostéd wprowadzony na rynek w ngpstwie uproszczonej procedu-
ry udzielania zezwole jezeli nie zawiera nanomateriatow;

» jak stanowi art. 69 ust. 2 pkt b na etykiecie piddibiobdjczego mugz

zost& zamieszczone informacje o nanomateriatach, kté@rezavarte
w produkcie oraz jakimkolwiek szczegllnym zmanym z tym ryzykiem,
a po kadym odniesieniu do nanomaterialdbw stowo ,nano” wvisgie;
ponadto, etykieta wyrobdéw poddanych dziataniu pkbdhy biobojczych
rébwniez powinna zawier§ na podstawie art. 58 ust. 3 pkt d, nazw
wszystkich nanomateriatéw, ktére znajglgje w skladzie produktow bio-
béjczych, a po nich stowo ,nano” podane w nawiasie.

Do udzielania zezwotena wprowadzanie do obrotwodkéw ochrony rélin
(pestycydow), ich stosowania i kontrolowania odrsisrozporadzenie Parlamen-
tu Europejskiego i Rady 1107/2009/WE dotaz wprowadzania do obrotunod-
kow ochrony rélin (Dz.U. L 309 z 24.11.2009). Sty ono zagwarantowaniu zna-
czgcego poziomu ochrony zdrowia ludzi, zwigr sSrodowiska oraz usprawnieniu
funkcjonowania rynku wewgtrznego poprzez ujednolicenie zasad wprowadzania
do obrotusrodkéw ochrony rélin oraz ulepszanie produkcji rolnej. Procedura
udzielania zezwole na wprowadzanie na ryngkodkow ochrony réin, wedtug
rozporzdzenia 1107/2009/WE, dotyczy takpestycyddw zawiergjych nanoma-
terialy. Brak odgbnego odniesienia dérodkéw ochrony rélin wytwarzanych
Z zastosowaniem nanotechnologii wynika z fragm@uotaragci danych na temat
wihasciwosci nanomateriatow i wskazuje na potrzetalszego pozyskiwania infor-
macji, shizacych bezpiecznemu wykorzystywaniu nanotechnologiiejvdziedzi-
nie.

Problematyk wymogow dla obrotuwywnoscia normuje szereg aktow praw-
nych: rozporzdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 178/2002AMEtanawia-
jace ogllne zasady i wymagania pramavnaosciowego, powotujce Europejski
Urzad ds. Bezpieczsstwa Zywnosci oraz ustanawiage procedury w zakresie
bezpieczéstwazywnosci (Dz.U. L 31 z 01.02.2002), rozpadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady 258/97/WE dotgce nowejzywnaosci i nowych sktadnikow
zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.02.1997), rozpadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady 1333/2008/WE w sprawie dodatkéw dgwnosci (Dz.U. L 354

Economics and Management — 2/2013 115



Marcin Jurewicz

z 31.12.2008)rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1935/2004/WE
w sprawie materiatdbw i wyrobow przeznaczonych dot&ktu zzywnoscig (Dz.U.

L 338 z 13.11.2004)y0zporadzenie Komisji Europejskiej 450/2009/WE w spra-
wie aktywnych i inteligentnych materiatéw i wyrobgwzeznaczonych do kontak-
tu z zywnoscia (Dz.U. L 135 z 30.05.2009), rozpagdzenie Komisji Europejskiej
10/2011/UE w sprawie materiatdw i wyrobow z tworzgatucznych przeznaczo-
nych do kontaktu zywnoscia (Dz.U. L 12 z 15.01.2011) oraz rozpguzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady 1169/2011/UE wvsigrgrzekazywania kon-
sumentom informacji na temaywnaosci (Dz.U. L 304 z 22.11.2011). Cel wymie-
nionych aktéw prawnych stanowi zagwarantowanie \Wiggm stopnia ochrony
zdrowia ludzkiego i intereséw konsumentéw dotypyzh zywnosci, zwlaszcza
zrGznicowanie asortymentiywnaosci i zabezpieczenie sprawnego funkcjonowania
rynku wewretrznego. Procedura ocengywnosci zawieragcej nanomateriaty

i umieszczenie substancji wytworzonych z zastos@mamanotechnologii w wy-
kazach wspolnotowych substancji dozwolonyclzgskzapewnieniu bezpiecastwa
zywnosci dla zdrowia konsumentow. Ponadto, wnikliwe dareedstawiane przez
podmioty wprowadzage zywnos¢ do obrotu pozwalgjorganom regulacyjnym na
mozliwie skrupulatr ocer wiasciwosci nanomateriatdw i minimalizowanie ryzy-
ka ich stosowania. Oboydek umieszczania sktadnikdéw w postaci nanomateviato
w wykazie sktadnikéw umdiwia konsumentom podgie przemylanej decyzji

0 nabyciuzywnosci.

Wskazane powiej cele regulacji prawnepsealizowane na podstawie przepi-
séw prawazywnaosciowego Unii Europejskiej. Rozpaidzenie Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 258/97/WE dotyre nowejzywnosci i nowych skladnikéw
ZYyWnOosci, na podstawie art. 1 ust. 2 odnosgidd wprowadzania do obrofywno-
sci i sktadnikdwzywnosci, ktére dotychczas nie byty w istotnym stopniukanzy-
stywane do spgcia przez ludzi, a ktore nate m.in. dozywnosci i sktadnikow
zywnaosci 0 nowej lub celowo zmodyfikowanej podstawowepkturze molekular-
nej kadz zywnaosci i skladnikowzywnaosci, ktdre zostaly poddane procesowi wy-
twoérczemu jak daid nieledgcemu w ayciu, w nasg¢pstwie ktérego powstajzna-
czgce zmiany w sktadzie lub strukturzgwnosci badz jej sktadnikéw, co z kolei
oddziatuje na ich warté odzywcza, metabolizm oraz poziom niepmlanych sub-
stancji. Przepis ten dotyczywnosci zawierajcej nanomateriaty, ktéra podlega
procedurze oceny w celu wykazania jej bezpigstea dla zdrowia ludzkiego
i srodowiska naturalnego. Rozpgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
1333/2008/WE w sprawie dodatkéw dgwnosci w art. 12 rozstrzygaze jesli
dany dodatek daywnosci zostat ju umieszczony w wykazie wspdlnotowym,
a nasgpuje istotna modyfikacja metod jego produkcjdb materiatdw wy§cio-
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wych do jego produkcji lub zmiana wiell@ czsteczek, np. przyayciu nano-
technologii, dodatek daywnosci wyprodukowany z wykorzystaniem tych nowych
metod ladz materiatbw uznaje siza inny dodatek i przed wprowadzeniem go na
rynek naley dokon& nowego wpisu do wykazow wspdlnotowych lub zmiany
specyfikacji. Rozportdzenie Komisji Europejskiej 450/2009/WE w sprawle a
tywnych i inteligentnych materiatéw i wyrobow proexzonych do kontaktu
Z zywnoscig w art. 5 ust. 2 pkt ¢ stanowie substancje produkowane na poziomie
czasteczek, ktore odznacaagic wtasciwosciami chemicznymi i fizycznymi od-
rozniajacymi sk istotnie od wiaciwosci w wigkszej skali (dotyczy to nanomateria-
léw), nie mog stanowé skiadnika aktywnego lub inteligentnego materiadaizb
wyrobu bez wpisania do wspolnotowego wykazu dozwpdh substancji. Zgodnie
Z art. 9 ust. 2 rozpogdzenia Komisji Europejskiej 10/2011/UE w sprawieteni-
tow i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonyah kibntaktu zzywnoscia
substancje w formie nanomateriatu stosowanedynie po ich wyranym dopusz-
czeniu i wskazaniu w wymaganiach zawartych w wy&azwolonych substanciji.
Rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1169/201MUdprawie prze-
kazywania konsumentom informacji na temgivnosci w art. 2 ust. 1 pkt t defi-
niuje ,wytworzony nanomateriat” jako ,kay celowo wytworzony materiat, kté-
rego jeden lub wicej wymiardw jest rgdu 100 nm lub mniej lub ktéry sktade si
z odebnych elementéw funkcjonalnych, weytre lub na powierzchni, z ktorych
wiele ma jeden lub wcej wymiarow rzdu 100 nm lub mniej, vgtzapc struktury,
aglomeraty lub agregaty, ktére momie¢ wielkos¢ powyzej 100 nm, ale zacho-
wujg wiasciwosci charakterystyczne nanoskali. \&Bawosci charakterystyczne
nanoskali obejmuj wiasciwosci zwigzane z okrédona rozlegh powierzchna roz-
patrywanych materiatow; lub szczegdlne $giavosci fizyczno-chemiczne thigce
si¢ od wiaciwosci tego samego materiatu wygptijacego w innej postaci aina-
nomateriat”. Wedtug art. 18 ust. 3 rozpgiizenia 1169/2011/UE w sprawie prze-
kazywania konsumentom informacji na temalvnosci wszystkie sktadniki obec-
ne w formie wytworzonych nanomateriatéw wyraznie wymienione w wykazie
sktadnikow, z& po nazwie tych skladnikdw zamieszcza @i nawiasach wyraz
"nano" (obowjzkowo od 13.12.2014 roku).

Inne produkty zawierage nanomateriaty, przeznaczone dla konsumentow,
ktorych nie obejmuj przedstawione przepisy szczeg6towe Uf,usormowane
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/95/WE w sj@awgollnego
bezpieczéastwa produktow (Dz.U. L 11 z 15.01.2002). Dyrekty@@01/95/WE
obejmuje trécia wymagania co do ochrony przed potencjalnym zagriem po-
wodowanym przez produkty, warunki oceny ich bezmgstwa oraz obowgizki
podmiotow wprowadzagych na rynek produkty. W dyrektywie 2001/95 ni@jzn
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duja sie regulacje odnogze s¢ wprost do produktow zawiergych nanomateria-
ly, natomiast dyrektywa ta dotyczy réwnig¢ych produktéw. Odpowiedzial&d
zwigzana z wprowadzaniem do obrotu produktow zawieyah nanomateriaty,
nieuregulowana w przepisach szczegotowych Unii Bejskiej, jest unormowana
wedtug krajowych systeméw prawanséwv cztonkowskich Unii Europejskiej:

* podmioty wprowadzare na rynek nanomateriaty podlegapdpowie-
dzialngci deliktowe] za szkog - z tytutu czynu niedozwolonego, czyli
stanu faktycznego eblgcego odgbnym zrédlem powinnéci naprawienia
szkody;

e ponadto, podmioty te poddane ®dpowiedzialnéci kontraktowej —
w przypadku niewykonania lub nienajgego wykonania umowy.

Problematyk ochrony bezpieczZstwa i zdrowia pracownikédw w pracy cha-
rakteryzuje dyrektywa Rady 89/391/EWG w sprawie awadzeniasrodkéw
w celu poprawy bezpiecastwa i zdrowia pracownikédw w miejscu pracy (Dz.U. L
183 z 29.06.1989). Dyrektywa ta syuochronie pracownikéw przed zagemiami
zawodowymi oraz ochronie bezpieageva i zdrowia, usugnciu zagraen i czyn-
nikdbw przyczyniagcych s¢ do powstawania wypadkoéw, informowaniu, poradnic-
twu, uczestnictwie oraz szkoleniom pracownikéwh mrzedstawicieli w tym za-
kresie. Przepisy te mpgastosowanie do wszystkich produkowanych i wykerzy
stywanych substancji, w tym do nanomateriatdw. &dawcy § zobowgzani do
przeprowadzenia oceny ryzyka stosowania tych sobjstaograniczania zageen
W miejscu pracy.

Rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1907/2006\W&prawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolestosowanych ogranicaen zakresie che-
mikaliéw - REACH (Dz.U. L 396 z 30.12.2006) odnesgi do produkcji, wprowa-
dzania do obrotu i stosowania substancji chemidzniRozporzdzenie Parlamen-
tu Europejskiego i Rady 1272/2008/WE w sprawie Wiliacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin - CLP (Dz.U. 533z 31.12.2008) dotyczy
ujednolicenia kryteriow klasyfikacji, oznakowaniapakowania substancji che-
micznych stwarzagych zagraenie, wprowadzanych do obrotu. Rozpgizenie
REACH i rozporadzenie CLP stz zagwarantowaniu istotnego stopnia ochrony
zdrowia isrodowiska, w szczegoldoi rozpowszechnianiu alternatywnych metod
oceny zagrgen stwarzanych przez substancje chemiczne i swobadobgotu
tymi substancjami na rynku wraz ze wspomaganienctiweg konkurencji oraz
innowacyjndci. Wskazane akty prawne nie obejmtiescia przepisow odnogz
cych s¢ wprost do nanomateriatéw, ale dotycubstancji chemicznych w postaci
nanomateriatow.
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Na podstawie rozpogdzenia REACH producenci i importerzy substancji
w ilosci 1 tony lub wecej rocznie § zobownzani przedtay¢ dokumenty rejestra-
cyjne substancji. Powingé przygotowania raportu bezpieéatwva chemicznego
dotyczy produkcji bhdz importu substancji w ikei 10 ton lub wgcej rocznie.
Wprowadzenie do obrotu substancji w postaci nanerizti, gdy jest ji ona za-
rejestrowana w zwyklej formie, wymaga uaktualniedizkumentéw rejestracyj-
nych w celu rozpatrzenia specyficznych seisvosci tej substancji jako nanomate-
riatu.

Z uwagi na mate rozmiary ggtek nanomateriatow, skutkge ich specyficz-
nymi wiasciwosciami, Parlament Europejski wskazuje nazhweos¢ wdrazenia
rejestracji nanomateriatéw produkowanycidb przywazonych w ilgci ponizej
1 tony rocznie, uznania wszystkich nanomateriat@vnowe substancje aibg
obowigzkiem rejestracji oraz wprowadzenia wymagania poaygania raportu
bezpieczéstwa chemicznego dla wszystkich zarejestrowanyctomateriatow -
zgodnie z komunikatem Komisji Europejskiej Druge@ghd regulacyjny péwie-
cony nanomateriatom.

Wedlug rozporzdzenia CLP istnieje obowiek zgtoszenia klasyfikacii
i oznakowania substancji w formach wprowadzanycloliotu (w tym nanomate-
rialdw), ktére g sklasyfikowane jako substancje niebezpieczne,aféaze od
ilosci.

Aktami prawnymi odnosgcymi sie do ochronysrodowiska w aspekcie zasto-
sowa nanotechnologiigsw szczegolngci: dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/75/UE w sprawie emisji przemystowychnt@growane zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich kontrola) - IED (Dz.U. L433 17.12.2010), dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE w spgakdntroli zagreen po-
waznymi awariami zwizanymi z substancjami niebezpiecznymi - Seveso Il
(Dz.U. L 197 z 24.07.2012), dyrektywa Parlamenturopajskiego i Rady
2000/60/WE ustanawigga ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie pélity
wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000) oraz dyrektywalddaentu Europejskiego
i Rady 2008/98/WE w sprawie odpadéw (Dz.U. L 3122211.2008).

Dyrektywa 2010/75/UE (IED) tworzy reguly dotyre skonsolidowanego za-
pobiegania zanieczyszczeniom powsgtgin w nasgpstwie dziatalnéci przemy-
stowej oraz kontroli tych zanieczyszézéDyrektywa IED stay przeciwdziataniu
i minimalizacji emisji zanieczyszcaealo powietrza, wody i ziemi oraz zapobiega-
niu wytwarzaniu odpadéw dla uzyskania zrgego poziomu ochronyrodowi-
ska. Dyrektywa IED zagpi od 07.01.2014r. dyrektyswParlamentu Europejskiego
i Rady 2008/1/WE dotyazra zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom
i ich kontroli - IPPC (Dz.U. L 24 z 29.01.2008).rRanent Europejski wskazuje na
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potrzelg stworzenia nowyclrodowiskowych norm jakii i modyfikacji wartgci
limitéw emisji dla nanomateriatow (wedtug komunikkiaKomisji Europejskiej
Drugi przeghd regulacyjny péwigcony nanomateriatom). Dyrektywy IED i IPPC
mog odnost si¢ do kontroli wptywu nanomateriatléw riaodowisko. Prowadze-
nie dziatalnéci przemystowej o wysokim potencjale zanieczysacagmaga uzy-
skania pozwolenia, formulafego wymagania zapobiegeg¢ lub minimalizuice
emisg zanieczyszc#e

Dyrektywa 2012/18/UE (Seveso IIl) wyta zasady przeciwdziatania pawa
nym awariom w zaktadach przemystowych, zalen od substancji niebezpiecz-
nych i redukowania nagistw tych awarii dla zdrowia ludzkiego or&rodowiska.
Dyrektywa Seveso Il zaghi od 01.06.2015r. dyrektysvRady 96/82/WE w spra-
wie kontroli niebezpiecZstwa powanych awarii zwazanych z substancjami
niebezpiecznymi - Seveso Il (Dz.U. L 10 z 14.0179Dyrektywy Seveso |l
i Seveso Il mog dotyczy nanomateriatow, jeeli ich stosowanie powodowatoby
zagraenie powang awarg. Nanomateriaty powinny kdywéwczas usystematyzo-
wane w ramach kategorii substancji niebezpieczny@z z ilgiciami progowymi
Zwigzanymi z ich zastosowaniem.

Dyrektywa 2000/60/WE charakteryzuje zakres akty$ghdla ochronysrodo-
wiska wodnego. Dyrektywa ta przyczyniag sio przeciwdziatania zanieczyszcze-
niom waod i ich kontroli, zrbwnowanego korzystania z wéd, ochrony i polepsza-
nia stanusrodowiska wodnego, w szczego$eo poprzez stopniowe ograniczanie
lub zaniechanie zrzutéw, emisji i strat priorytey@iv substancji zanieczyszczaj
cych do wéd oraz zmniejszanie rgosttw powodzi i susz. Postanowienia dyrekty-
wy maj zastosowanie do kontroli oddziatywania nanomal@siana srodowisko
wodne. Nanomateriaty nie zostaly jednak zaliczonewykazu priorytetowych
substancji zanieczyszcaaych, czyli substancji stwarzgjych szczegdlne zagro-
zenie dla srodowiska wodnego, ktérych usgoie powinno by preferenci
w ochroniesrodowiska wodnego. Nanomateriaty, ktére odznaczasib niebez-
piecznymi wi&ciwosciami, moglyby zostauwzgkdnione w tym wykazie.

Dyrektywa 2008/98/WE, s#ac ochroniesrodowiska i zdrowia ludzkiego, od-
nosi s¢ do przeciwdziatania i redukcji negatywnego oddzigtnia wytwarzania
odpadow i gospodarowania nimi oraz zmniejszaniagpasv korzystania z zaso-
bow i usprawnienia tego korzystania. Parlament pejski akcentuje potrzeb
wprowadzenia oddzielnej pozycji dla nanomaterialdvwykazie odpadéw oraz
modyfikacg kryteriow przygcia odpadéw zawierggych nanomaterialy na skia-
dowiska (zgodnie z komunikatem Komisji Europejskiejgi przegad regulacyj-
ny pawiecony nanomaterialom). Dyrektywa 2008/98/WE changkige take
reguty post¢powania z odpadami, mgeymi zawierg nanomateriaty, w sposob,
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ktory nie powinien powodowanegatywnego wpltywu nérodowisko i zdrowie
ludzkie.

Wielos¢ i zréznicowanie przepiséw prawa odnasych s¢ do nanotechnologii
jest nasgpstwem korzystania z nowatorskich zastosowanomateriatow w licz-
nych dziedzinach. Intensywny peggtw nanotechnologii, jej wieloaspektowa istota
wskazuj na potrzeb tworzenia spéjnych unormowagrawnych. Ponadto, regula-
cje prawne w nanotechnologii powinny doynazliwie harmonijnie zespolone
ze soly, aby wspier& uczciwg konkurencg, przejrzysté¢ rynku w tej sferze
w wymiarze mgdzynarodowym.

Nanomaterialy, &dac wzytecznymi w wielu dziedzinach, mggdznaczé sie
swoistymi wiaciwosciami ze wzgidu na mate rozmiary gstek. Istnieje wic,

w zwigzku z ich nowymi zastosowaniami, potencjalne ryzgla zdrowia isrodo-
wiska. Celem usprawnienia regulacji prawnych w dzieie nanotechnologii nie-
zbedne g dalsze badania naukowe w odniesieniu do ocenykayA) szczegodlno-
sci dotyczy to: charakterystyki fizykochemicznej oamateriatow, ich systematy-
zacji, terminologii, sposobow pomiaréw i materiatésferencyjnych dla metrolo-
gii, danych o witéciwosciach toksycznych i ekotoksycznych - oddziatywanas
nomaterialdbw na zdrowie srodowisko oraz metod testéw dla pozyskiwania tych
informacji, oceny natgenia na wptyw w catym cyklaycia nanomateriatéw. Nale-
zy rowniez w przepisach szczegdétowych odngszch sé do nanomateriatdw do-
stosowa definicje nanomateriatu do zalecenia Komisji Europejskie} 2696/UE
dotyczicego definicji nanomateriatu. Definicja ta jako ptalvowy wyrénik na-
nomateriatu przyjmuje rozktad wielka czstek materialu w oparciu oegenie
liczbowe, czyli liczle czstek. Ponadto, dalszych prac badawczych wymaga-zarz
dzanie ryzykiem - jego monitorowanie i redukowadla ochrony zdrowia oséb
majgcych kontakt z nanomateriatami.

Powinna¢ przekazywania obszernych danych przez podmiotywadzajce
do obrotu nanomateriaty w procedurze oceny, wpisyavao wykazéw wspolno-
towych substancji dozwolonych, przyznawania pozwalknazliwiaja wikadzom
weryfikacje wtasciwosci nanomateriatow i stopniowe ograniczanie luk vedaady
naukowej, a tym samym wzmocnienie bezpiéstga ich stosowania. Ponadto,
posiadanie tych szczegétowych informacji, dlagic ryzyko postugiwania ei
nanomateriatami, utatwia podmiotom wprowadegm na rynek nanomateriaty
komercyjne wykorzystanie ich. Powinitozamieszczania sktadnikbw w postaci
nanomaterialdw na opakowaniu produktu w wykaziadkikéw, za po nich sto-
wa ,nano” podanego w nawiasie, sjuwzmocnieniu pozycji konsumentow na
rynku, dajc im maznos¢ swiadomego, przensjanego zadecydowania o nabyciu
produktu.
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Zawieszenie stosowania nanotechnologii, czyli nayiam - z uwagi na nie-
dobdr informacji o oddziatywaniu nanomateriatbwatgowie ludzi isrodowisko -
pozbawitoby spotecZstwo maliwosci osggania paytku z licznych nowych
zastosowa nanotechnologii. Badania naukowe ztuviec uzyskiwaniu wiedzy
0 specyficznych wigiwosciach nanomateriatdbw wraz z redukowaniem ryzyka
postugiwania s nimi i uwydatnianiem korzci, ktére one zapewnigj

Podsumowanie

Reasumujc przeprowadzananaliz prawnych aspektow nanotechnologii, rgle
stwierdzt, ze:

* unormowania prawne w nanotechnologii powinny zagwawa spote-
czenstwu manos¢ uzyskiwania korz§ci z nowatorskich zastosowaano-
technologii wraz z zapewnieniem bezpiatsteva i zaufania publicznego
oraz ochrony zdrowiasrodowiska naturalnego;

« wdrozono w prawodawstwie Unii Europejskiej przepisy sggdowe do-
tyczace wprost nanomateriatéw dla produktow kosmetyclanpecoduktow
biobdjczych izywnaosci, co sty minimalizowaniu ryzyka zvazanego
Z nanomaterialami i wzmachnianiu pozycji konsument@vrynku; w in-
nych sferach stosowania nanomateriatdw prowadzgrmace badawcze
nad regulacjami prawnymi;

« w kontekécie unormowa prawnych w nanotechnologii wskazane jest pro-
wadzenie intensywnych prac badawczych dafggeh oceny ryzyka
i zarzmdzania ryzkiem w odniesieniu do nanomateriatow W opracowa-
nia precyzyjnych, klarownych przepiséw prawa.
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46. Zalecenie Komisji Europejskiej 2011/696/UE dofymz definicji nanomateriatu
(Dz.U. L 275 z 20.10.2011)

Legal aspects of nanotechnology

Abstract

The aim of the study is characterization and commenting on regulations in nanotechnol-
ogy, formulation of the guiding rules of the legal system in this category. The provisions
of the European Union law in relation to nanomaterials are arranged according to: prod-
ucts, chemicals, protection of workers and environmental protection. The legislation di-
rectly referred to nanotechnology has been introduced so far for cosmetics, biocides and
food. In other areas where nanomaterials are profited the provisions for their equivalent
macro are used.
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