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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji do
Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego: Aspekty
regulacyjne nanomaterialow

COM(2008) 366 wersja ostateczna
(2009/C 218/04)

Dnia 17 czerwca 2008 r. Komisja, dzialajagc na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote
Europejskg, postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie

,komunikatu Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego: Aspekty regulacyjne
nanomateriatow”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opinie 3 lutego 2009 r. Sprawozdawcg byl Umberto PEZZINI.

Na 451. sesji plenarnej w dniach 25 - 26 lutego 2009 r. (posiedzenie z 25 lutego) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem glosow 170 do 1 — 4 osoby wstrzymaly sie od glosu — przyjal

nastepujaca opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  EKES wuznaje, ze odpowiedzialny rozwdj nanonauk
i nanomaterialow (N&N) jest kluczem do podjecia wyzwania
zwigzanego z postepem gospodarczym i spolecznym na
poziomie Swiatowym.

1.2 EKES podkresla, ze konieczne jest pilne poszerzenie
zakresu zastosowan nanotechnologii w przemysle i w réznych
sektorach; nalezy przy tym SciSle uwzgledniac:

— kontekst gospodarczy i spoleczny;

— aspekty prawne, podatkowe i finansowe;

— w spos6b szczegdlny i przez caly cykl zycia zastosowan
naukowych — aspekty etyczne, $rodowiskowe, zdrowotne
i zwigzane z bezpieczefistwem.

1.3 EKES popiera zasady zawarte w kodeksie postgpowania
dotyczacym nanotechnologii i uznaje je za obowigzujgce
réwniez w odniesieniu do europejskich ram prawno-regulacyj-
nych dotyczacych N&N.

1.4  EKES wyraza zaniepokojenie zbyt wolnym tempem
postepu w zakresie rynkowych zastosowan nanotechnologii
oraz badan nad wplywem na S$rodowisko, zdrowie
i toksykologia nanomaterialéw.

1.5  EKES jest przekonany, ze zlozono$¢, szybka ewolucja
i przekrojowy charakter naukowy nanotechnologii, wymagaja
podejscia wielokierunkowego, zwlaszcza do kwestii zagrozen,
w ramach systemu prawnego, etycznego i spolecznego, bez
ktérego zaproponowanie wspdlnych rozwigzan dotyczacych
zarzgdzania ryzykiem nie jest mozliwe, oraz oparcia go na
godnych zaufania, kompletnych i odpowiedzialnych fundamen-
tach.

1.6  Optymalny system zarzadzania musi uwzgledniaé
réwnowage miedzy wielorakimi aspektami odpowiedzialnego
rozwoju nanomaterialow; EKES zaleca w zwiazku z tym prze-
ksztalcenie europejskiego centrum monitorowania nanotechno-
logii w stala strukture, ktérej zadaniem bedzie dostarczanie
analiz  opartych na pewnych podstawach naukowych
i gospodarczych oraz badanie wplywu na spoleczenstwo, mozli-
wych zagrozen dla Srodowiska, zdrowia i bezpieczeristwa, we
wspOlpracy z innymi zainteresowanymi agencjami europejskimi.

1.7 EKES uznaje za niezbedne zintegrowane referencyjne
ramy regulacyjne oraz system zarzadzania; majg one ulatwié
udzielanie jasnych i pewnych odpowiedzi na pojawiajace si¢
potrzeby, przede wszystkim w zakresie wspdlnych metod klasy-
fikacji, metrologii, testéw zatwierdzajacych istniejace protokoly
i stosowanych do nowych protokoléw oraz badaii poprzedza-
jacych stanowienie przepisow i towarzyszacych ich opraco-
waniu.

1.8 Zdaniem EKES-u niezbedne sg energiczne dzialania
w zakresie interdyscyplinarnego ksztalcenia i szkoleri, a takze
— dzigki pomocy infrastruktur doskonalosci - oceny
i zapobiegania zagrozeniom.
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1.9  EKES uwaza za istotny rozwdj na szczeblu europejskim
dzialan zwiazanych z benchmarkingiem inicjatyw w obszarze
oceny i zapobiegania zagrozeniom wystepujacym w Europie,
Stanach Zjednoczonych, Japonii i w gospodarkach wschodza-
cych.

1.10  Zdaniem EKES-u nalezy wspiera¢ — rowniez w oparciu
o jasne i przejrzyste wskazania Komisji — prowadzone
w Europie przez Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN),
Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC)
i Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych prace na rzecz
standaryzacji techniczno-regulacyjnej, ktére powinny znalezé
odzwierciedlenie na poziomie miedzynarodowym, w pracach
ISO/TC 229; wsparcie to ma stuzy¢ ulatwieniu pewnego $wia-
towego handlu nanotechnologiami, nanoproduktami i bardziej
ztozonymi systemami zawierajagcymi N&N.

1.11  EKES zaleca nasilenie zorganizowanego dialogu ze
spoleczeistwem  obywatelskim  opartego na  pewnych
i przejrzystych podstawach, ktéry bedzie dobrze slyszalnym
na arenie miedzynarodowej wspdlnym glosem Europy w tej —
jakze waznej dla naszej przysztosci — kwestii.

1.12  EKES prosi, by w sprawozdaniu za rok 2009 na temat
planu dzialania znalazl si¢ rozdzial poswigcony bezposrednio:

— postepowi dotyczagcemu zintegrowanych ram prawno-regu-
lacyjnych, ktérym podlega ocena i zapobieganie zagroze-
niom;

— skutecznosci i wynikom protokoléw badan;

— nowym priorytetom dzialania, okreSlonym na szczeblu
europejskim i przez panstwa czlonkowskie; maja one mie¢
na wzgledzie zapewnienie zréwnowazonej produkgji
wyrob6w opartych na elementach nanotechnologicznych,
zréwnowazonego handlu takimi wyrobami i ich konsum-

paji;

— dzialaniom zwigzanym z benchmarkingiem prowadzonym
wspélnie ze Stanami Zjednoczonymi, Japonig i krajami
wschodzacymi i nakierowanym na oceng i zapobieganie
zagrozeniom;

— zorganizowanemu dialogowi ze spoleczenstwem obywatel-
skim opartemu na pewnych i przejrzystych podstawach,
ktory bedzie dobrze styszalnym na arenie migdzynarodowej
wspolnym glosem Europy na ten, jakze wazny dla naszej
przyszlosci temat.

2. Wprowadzenie

2.1 Komisja stala si¢ w ostatnich latach najwigkszym
organem finansowania publicznego w dziedzinie N&N; jej
wklad to 1,4 mld EUR pochodzace z VI programu ramowego
w dziedzinie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji,
a w pierwszym roku VII programu ramowego na lata 2007-
2013 wydano prawie 600 mln EUR i 28 mln EUR na badania

nad bezpieczenstwem N&N, co oznacza, ze cala kwota przezna-
czona na ten obszar wyniosta okolo 80 mln EUR (}).

2.2 Stworzono rézne europejskie platformy technologiczne
poswiccone zastosowaniom nanotechnologii, np. zwigzang
z nanoelektrycznoscia (ENIAC), z nanomedycyna i ze zréw-
nowazong chemis.

2.3 Na szczeblu $wiatowym catkowite publiczne i prywatne
wydatki na N&N wyniosly w latach 2002-2004 24 mld EUR,
z ktorej to kwoty ponad jedna czwarta przypadia na Europe,
natomiast zasoby wspélnotowe przeznaczone na ten cel
wynosza 5-6% (2).

2.4 W dotyczacych N&N przepisach zwigzanych z VII PR
w dziedzinie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji
na lata 2007-2013 (}) zapisano poszanowanie podstawowych
aspektow etycznych, ktérych zasady sg zawarte w karcie praw
podstawowych.

2.5  Sprawozdanie z trzeciego miedzynarodowego dialogu
poswigconego  odpowiedzialnym badaniom i rozwojowi
w  dziedzinie nanotechnologii wykazalo zaangazowanie
w nastepujacych kwestiach:

— zarzadzanie nanotechnologiami;
— luka we wspdlpracy na linii Pélnoc-Potudnie;

— udostepnienie Srodkéw w dziedzinie metrologii, standary-
zacji, definicji i wlasnosci intelektualnej;

— zaangazowanie spoleczenstwa;
— dialog ze spoleczefstwem réznych krajow.

2.6  Zaangazowanie réznych organizacji na szczeblu miedzy-
narodowym uwidocznilo si¢ przede wszystkim poprzez inicja-
tywy takie jak:

— nalezgca do OECD baza danych dotyczacych badad nad
zdrowiem ludzkim i bezpieczefstwem Srodowiskowym
oraz zatwierdzona baza danych dotyczacych badan nad
bezpieczenstwem wytworzonych nanomaterialéw;

— wspélny program FAO i WHO dotyczacy standardow
zywieniowych, stworzony z mysla o powolaniu neutralnego
forum miedzynarodowego poswigconego kwestiom bezpie-
czenstwa zywno$ciowego zwigzanym z nanotechnologiami
oraz o opracowaniu uméw dotyczacych wspolpracy w tej
dziedzinie;

() Zob. Sprawozdanie p.t. ,Trzeci migdzynarodowy dialog poswiecony
odpowiedzialnym badaniom nad nanotechnologia i jej rozwojowi” —
Bruksela, 11 - 12 marca 2008 r., wyd. R. Tomellini i J. Giordani.

(%) Zob. COM(2007) 505 wersja ostateczna z dnia 6 wrze$nia 2007 r.
Nanonauka i nanotechnologia: Plan dzialani dla Europy na lata
2005-2009. Pierwsze sprawozdanie z realizacji za lata 2005-2007.

(}) Zob. Decyzja Rady 2006/971/WE z dnia 19 grudnia 2006 r. (Dz.U.
L 400 z 30.12.2006).
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— projekt OECD dotyczacy testowania pod wzgledem bezpie-
czenstwa zestawu wytworzonych nanomaterialéw oraz
wytyczne dotyczace testowania i nanomateriatéw;

— projekt OECD dotyczacy oceny zagrozenia i zapobiegania
zagrozeniom;

— projekt OECD dotyczacy roli stosowania alternatywnych
metod w nanotoksykologii;

— projekt OECD dotyczacy wplywu i $rodowiska biznesowego;
— projekt OECD dotyczacy komunikacji i udziatu publicznego;

— projekt  OECD dotyczacy globalnego wyzwania: N&N
i Woda;

— projekt OECD dotyczacy wspolpracy przy ocenie ryzyka;

— centra wspolpracy WHO na rzecz higieny pracy i zagrozen
powodowanych przez nanotechnologie;

— projekt WHO i UE dotyczacy poprawy doradztwa politycz-
nego w kwestiach Srodowiska i zdrowia w Europie — nano-
technologie;

— UNEP, departament chemikaliéw Sekcji technologii, prze-
mystu i gospodarki (DTIE), ogdlne dzialania na rzecz global-
nego nalezytego zarzadzania chemikaliami;

— TRIESTE = bezposrednie dzialania dotyczace dziedziny
zaawansowanych technologii i nowych materialéw (ocena
nanotechnologii i ewentualnych zagrozen zwigzanych
z ich rozwojem i stosowaniem);

— ISO TC229 standardy dotyczace nanotechnologii;

— nadzwyczajne walne zebranie Organizacji Narodéw Zjedno-
czonych ds. Rozwoju Przemystowego (UNIDO) - grudzien
2007: Zalecenia i konkretny plan dzialai — ocena nanotech-
nologii i ocena ryzyka. Dzialania badawcze dotyczace
aspektow etycznych, prawnych i ,spofecznych” N&N.

2.7 Jak stwierdzono w sprawozdaniu brytyjskiego Royal
Society ,Nanosciences and Nanotechnology: Opportunities and
Uncertainties” (Nanonauka i nanotechnologia - szanse
i niewiadome) (%): ,Do czasu lepszego poznania wplywu nano-
czastek i nanorurek na §rodowisko naturalne zalecamy unikanie,
na ile jest to mozliwe, uwalniania do $rodowiska wyproduko-
wanych nanoczgstek i nanorurek.”

() Sprawozdanie: ,Nanosciences & Nanotechnology: Opportunities
& Uncertainties”, Royal Society, London, 29 lipca 2004 r.

2.8 Samooczyszczajace si¢ pokrycia pozwalajace ograniczy¢
zuzycie substancji czyszczacych; Srodki uwalniajace od zanie-
czyszczen,, pozwalajace usunaé tlenek azotu z powietrza;
ogniwa fotowoltaiczne nowej generacji; materialy termoizola-
cyjne;  systemy wychwytywania CO,; nanofiltry powietrza
i wody, poza zastosowaniami w diagnostyce medycznej i w
niektérych terapiach bezinwazyjnych, sa juz obecne w formie
nanomaterialtéw w licznych przedmiotach powszechnego
uzytku ().

2.9  Problem wynika takze z koniecznosci dostosowania
protokoléw oceny zagrozenia w krétko- i dlugoterminowej
perspektywie toksyczno$cig nanomateriatéw i zjawisk ich
nagromadzenia i polgczen z innymi substancjami wystepuja-
cymi w ekosystemie, w tkankach organicznych i w organizmie
czlowieka.

2.10 W $rodowiskach zlozonych normy i kontrole oceny
ryzyka mogag si¢ rézni¢ w zaleznosci od tego, czy mamy do
czynienia z ocenami ,in vitro” czy tez ,in situ”, za§ badania
w tej dziedzinie (°) powinny wykraczaé poza konwencjonalne
artykuly ochronne, takie jak filtry, wklady do masek chronig-
cych drogi oddechowe, odziez ochronna, rekawice, czyli przed-
mioty zawierajagce nanoczastki grafitu dlugosci od 10 do 50
nanometrow.

2.11  Jak wskazuje Komisja — i jak wielokrotnie podkreslat
EKES - ,»zintegrowane, pewne i odpowiedzialne« podejscie
stalo si¢ centralnym elementem polityki UE w dziedzinie nano-
technologii”. Obszar zastosowan tychze technologii jest wyjat-
kowo szeroki i zrdznicowany, co sprawia, ze konieczna jest
rozlegla wizja, aby mozliwe bylo okreSlenie i wykorzystanie
wspolnych punktéw i wspolzaleznosci w tej dziedzinie, ktdra
rozciaga si¢ od fizyki jadrowej do technologii plazmy i od
nanomechaniki do produkcji widkienniczej.

2.12  Poniewaz nanoprocesy zachodza w wymiarze nanosko-
powym (10-? m), ktéry jest trudny do wyobrazenia dla laika,
kwestia nanomaterialéw od samego poczatku wymaga
konstruktywnego dialogu z konsumentami, aby mozliwe bylo
okreslenie zagrozen i unikniecie ich, a takze rozwianie ewen-
tualnych nieuzasadnionych obaw.

2.13  EKES podkresla potrzebe nie tylko ,przyspieszenia
rozwoju zastosowan przemystowych i wielosektorowych,
a takze tych nalezgcych do kontekstu gospodarczego, spotecz-
nego, prawnego, regulacyjnego, fiskalnego i finansowego,
ktérych musza dotyczy¢ dzialania nowatorskich przedsiebiorstw
oraz profile zawodowe”, ale takze ,ochrony intereséw etycz-
nych, $rodowiskowych, zdrowotnych i dotyczacych bezpieczeni-
stwa przez caly cykl zycia zastosowan naukowych” (7).

(°) Jak np. rakiety tenisowe, ekrany telewizyjne, liczne zywice uzywane
w  wojsku, lotnictwie, elektronice powszechnego  uzytku
i elektrycznych urzadzeniach medycznych.

() Zob. Projekt ,NANOSAFE2” — pierwsze sprawozdanie na temat
rozprzestrzeniania nanomaterialéw w oparciu o zasade ostroznosci.
DR-325_326-200801-1-final.pdf.

() Zob. Dz.U. C 157 z 28.6.2005
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2.14 W swojej niedawnej opinii (¥) EKES ponownie wskazuje
na potrzebe ,widocznego i przejrzystego dialogu ze spoleczeni-
stwem obywatelskim, dzigki ktéremu zdobyloby ono wiedze
oparta na obiektywnej ocenie zagrozen i mozliwosci zwigza-
nych z N&N” oraz ,stalej troski o ochrone aspektéw etycznych,
jak réwniez zwiazanych ze Srodowiskiem naturalnym, zdro-
wiem i bezpieczefistwem pracownikéw oraz konsumentéw”.

2.15 W 2008 r. Komisja przyjeta zalecenie (°) dotyczace
odpowiedzialnego prowadzenia badan w dziedzinie nanonauk
i nanotechnologii | N&N, proponujac kodeks postepowania
oparty na siedmiu ogélnych zasadach:

— znaczenie: cel i znaczenie badan w dziedzinie N&N
powinny by¢ zrozumiale dla ogétu spoleczenistwa; badania
powinny by¢ zgodne z podstawowymi zasadami, za$ ich
opracowywanie, realizacja i rozpowszechnianie ich wynikéw
powinny by¢ prowadzone w interesie jednostki
i spoleczenstwa;

— zréwnowazony charakter: poszanowanie zasad etyki oraz
zréwnowazonego rozwoju sprawia, ze badania w dziedzinie
N&N nie powinny szkodzi¢ ludziom, zwierz¢tom ani
roélinom;

— $rodki ostroznoSci: poszanowanie zasady ostroznosci (19),
w celu uniknigcia ewentualnych negatywnych skutkéw tych
badan dla zdrowia i Srodowiska;

— integracja: przejrzysto§¢ i poszanowanie uzasadnionego
prawa dostepu do informacji, otwartos¢ wzgledem wszyst-
kich zainteresowanych podmiotéw;

— doskonalo$¢é: przyjecie najbardziej rygorystycznych norm
naukowych, takze pod wzgledem integralnosci badan oraz
norm zwigzanych z dobrymi praktykami laboratoryj-
nymi (1);

— innowacyjno$é: w ramach zarzadzania badaniami
w dziedzinie N&N nalezy dazy¢ do jak najwiekszej kreatyw-
nosci, elastyczno$ci i umiejetnodci planowania z mysla
o innowacyjnosci i rozwoju;

— odpowiedzialno$é: naukowcy i organizacje badawcze
powinni bra¢é na siebie odpowiedzialno$¢ za skutki
spoteczne, oraz skutki dla zdrowia ludzi i Srodowiska,
jakie moga wystapi¢ obecnie i w przyszlosci.

Zalecenie przewiduje sporzadzanie przez panstwa czlonkowskie
sprawozdania rocznego w sprawie wynikow stosowania
kodeksu i dobrych praktyk zastosowanych w celu ich uzyskania.

(8 Zob. Dz.U. C 185 z 8.8.2006

(°) Zob. Zalecenie Komisji C(2008) 424 z 7 lutego 2008 r.

(19 Zob. art. 174 ust. 2 Traktatu UE oraz Komunikat Komisji dotyczacy
zasady ostroznosci z 2 lutego 2000 r., COM(2000) 1 wersja osta-
teczna

(") Zob. dyrektywa 2004/9/WE i dyrektywa 2004/10/WE

2.16  EKES zgadza si¢ z zasadami tego kodeksu i uwaza je za
stuszne, z punktu widzenia przegladu europejskich ram
prawno-regulacyjnych w zakresie N&N.

2.17  EKES wyraza zaniepokojenie zbyt wolnym tempem
postepéw dotyczacych rynkowych zastosowan nanotechnologii
oraz badan nad wplywem na Srodowisko i zdrowie oraz toksy-
kologia nanomateriatéw.

2.18  Jakkolwiek w obecnej sytuacji poziom zagrozenia
w odniesieniu do narazenia pracownikéw i obywateli wydaje
si¢ jeszcze ograniczony, EKES uwaza, ze niezbedne jest wzmoc-
nienie instrumentéw dialogu ze $rodowiskiem badawczym i z
sektorem przemystu, po to aby zostaly one odpowiednio
wlaczone — na réwni z zasobami ludzkimi i finansowymi —
we wszystkie badania i zastosowania dotyczace nanomate-
rialéw, od momentu ich stworzenia.

2.19  EKES podkresla, ze wielkiej liczbie zainteresowanych
dyscyplin i sektoréw odpowiada znaczna ilos¢ wspdlnotowych
instrumentéw prawno-regulacyjnych (jest ich ponad 90):
wymog znacznej przejrzystosci przepiséw  wspdlnotowych
i ich czytelnosci dla obywatela | konsumenta pozostaje niekiedy
martwy litera z powodu ich zlozonosci.

220  Wysitki w dziedzinie popularyzacji prawa, stworzenie
w tym celu interaktywnych stron internetowych oraz rozwoj
demokracji uczestniczacej z udzialem organizacji spoleczefistwa
obywatelskiego, a takze rozpowszechnianie wzorcowych
rozwigzan moglyby ulatwi¢ zrozumienie ram prawnych, szcze-
gélnie MSP, konsumentom i obywatelom.

2.21  Optymalny system zarzadzania powinien by¢ zdolny
do utrzymania réwnowagi pomiedzy wieloma aspektami odpo-
wiedzialnego rozwoju nanomaterialéw. EKES zaleca stworzenie
stalej struktury odniesienia, m.in. na podstawie prac centrum
monitorowania nanotechnologii, ktére rozpoczeto dzialalnosé
w 2008 r. jako projekt finansowany przez UE (12), i ktdrego
celem  jest  dostarczanie  rzetelnych,  kompletnych
i odpowiedzialnych analiz w poparciu o podstawy naukowe
i ekonomiczne oraz badanie aspektéw etycznych, mozliwych
zagrozen dla Srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa, a takze
opracowywanie nowych norm.

2.22  EKES jest przekonany, ze zlozonos¢, szybka ewolucja
i przekrojowy charakter naukowy nanotechnologii wymagaja
podejscia  wielokierunkowego  (pod  wzgledem  prawnym,
etycznym i spolecznym), ktore jest niezbedne do zaoferowania
niezawodnych rozwigzafi dotyczgcych zarzadzania ryzykiem
w oparciu o godne zaufania, kompletne i odpowiedzialne
analizy. W ramach tego podejicia znajdzie si¢ organizowanie,
dokumentowanie i przekazywanie doktadnych i wyczerpujacych
informacji na temat wytworzonych nanomateriatow.

(*?) Zob. ,Centrum monitorowania nano” PROJEKT FP7
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3. Propozycje Komisji

3.1  Zdaniem Komisji potrzebne sa w szczegdlnosci nastepu-
jace dzialania:

— przeglad dokumentéw przyjetych w kontekscie obowigzujg-
cego prawodawstwa na potrzeby jego wdrazania, szcze-
g6lnie w odniesieniu do oceny ryzyka, w celu zagwaranto-
wania ich skutecznoici w przeciwdzialaniu zagrozeniom
zwigzanym z nanomaterialami oraz dla zapewnienia opty-
malnego wykorzystania uzyskiwanych informacji;

— zwrdcenie przez wilasciwe organy i agencje szczegdlnej
uwagi na zagroZenia zwigzane 7z nanomaterialami
w sytuacjach, w ktérych produkty podlegaja kontroli na
etapie produkgji i przed ich wprowadzeniem do obrotuy;

— zastosowanie wytycznych, ktérych celem jest przyjecie
odpowiedzialnego i otwartego podejscia do badan
w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii w UE, zawartych
w kodeksie postepowania dotyczacym odpowiedzialnego
prowadzenia badai nad N&N;

— ocena mozliwosci uzaleznienia wprowadzenia do obrotu
urzadzen medycznych stanowiacych zagrozenie w zwiazku
z nanomaterialami od wynikéw stalych kontroli dokony-
wanej przed wprowadzeniem do obrotu;

— dalsze doskonalenie wspdlnotowych ram prawnych ktore
obejmuja  swym zakresem nanomaterialy, zwlaszcza
odno$nie do metod testowania oraz metod oceny ryzyka;

— pilna potrzeba poprawy stanu wiedzy naukowej, zwlaszcza
w odniesieniu do: danych dotyczacych dziatania toksycz-
nego i ekotoksycznego oraz metod testow stuzacych gene-
rowaniu tych danych, danych o stosowaniu i narazeniu
w calym cyklu Zycia nanomaterialéw lub produktéow zawie-
rajgcych nanomaterialy, opisu cech charakterystycznych
nanomaterialéw,  opracowywania  jednolitych  norm
i nazewnictwa oraz technik pomiaréw analitycznych,
aspektéw zwiazanych ze zdrowiem w miejscu pracy;

— zwickszenie mozliwo$ci korzystania przez wiladze krajowe
z instrumentéw ochronnych, $rodkéw monitorowania
w zakresie zdrowia, Srodkéw kontroli rynkéw zywnosci,
pasz i pestycydow, formalnych sprzeciwéw wobec norm,
srodkéw zapobiegawczych, Srodkéw opierajacych si¢ na
nowych dowodach lub na ponownej ocenie dotychczaso-
wych danych, procedur podwyzszonego ryzyka, wzajemnej
wymiany informagji, systeméw wczesnego ostrzegania itp.

4. Uwagi ogdlne

4.1  EKES uwaza, ze aby mial miejsce odpowiedzialny rozwdj
N&N oraz nanomateriatow, ktory jest kluczem do przywddztwa

Europy w kontekscie globalnego konkurencyjnego rozwoju
gospodarczo-spolecznego procesowi temu musi towarzyszyé
od samego poczatku podejscie wielodyscyplinarne, pozwalajace
na prowadzenie stalego dialogu ze spoleczefistwem obywatel-
skim, co jest warunkiem akceptacji z jego strony.

4.2 Pomimo ze EKES docenia wysilek, jaki Komisja wlozyla
w analiz¢ licznych obecnych dzialan wspélnotowych, uwaza on
jednak, ze analiza ta powinna by¢ poglebiona w zakresie spdj-
nosci, tak aby powstala niezbedna przejrzysta i fatwa w uzyciu
podstawa do zaistnienia zorganizowanego dialogu ze spoteczen-
stwem obywatelskim, ktérego konieczno$¢ Komitet przepo-
wiadat przy wielu okazjach ().

4.3 Zdaniem EKES-u konieczne jest przyjecie przyszlosciowej
perspektywy oceny zagrozefi w dziedzinie nanotechnologii,
a takze prawnych ram odniesienia oraz systemu zarzadzania
skoordynowanego na szczeblu migdzynarodowym, aby mozna
bylo udzieli¢ jasnych, wiarygodnych i pelnych odpowiedzi oraz
zbada¢ oddzialywanie na kwestie etyczne, mozliwe zagrozenia
dla Srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa obywateli oraz ewen-
tualne przemiany w tej dziedzinie.

44 EKES wzywa zatem do dalszych wspdlnotowych
inicjatyw w tej dziedzinie, tak aby:

— zapewni¢ spdjne i latwe do stosowania ramy dla obowigzu-
jacych obecnie réznych przepiséw wspdlnotowych;

— okresli¢ i uwzgledni¢ pojawiajace si¢ potrzeby ze strony
podmiotéw gospodarczych, organéw nadzoru, pracow-
nikéw omawianego sektora i uzytkownikéw koncowych,
dokonujac w tym celu dynamicznej analizy potrzeb, niedo-
statkow oraz dzialan na poziomie UE i dzialan samych
panstw cztonkowskich;

— ustanowiC stalg europejskg strukture ds. N&N oraz nanoma-
terialow,  bedaca  europejskim  centrum  promocgji
i koordynacji ('*) i zajmujgca si¢ takze aspektami oceny
zagrozen i zapobiegania im;

— nasili¢ dzialania w zakresie interdyscyplinarnego ksztalcenia
i szkolen, zawierajac w nich oceng¢ zagrozen i zapobieganie
zagrozeniom, a takze w zakresie tworzenia europejskiej
infrastruktury doskonatosci w tej dziedzinie;

— rozwing¢ na szczeblu europejskim dzialania zwigzane
z  benchmarkingiem inicjatyw w  obszarze oceny
i zapobiegania zagrozeniom w Europie, Stanach Zjednoczo-
nych, Japonii i w gospodarkach wschodzacych;

(%) Zob. przypisy 6 i 7
(4 Zob. Dz.U. C 185/1 z 8.8.2006



C 218/26 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 11.9.2009

— przywréci¢ UE czolowa pozycje pod wzgledem zréwnowa-

zonych i bezpiecznych zastosowan nanotechnologii
w dziedzinie metrologii i testéw zatwierdzania obowigzujg-
cych obecnie protokoléw, w tym takze za posrednictwem
wzmozonych badai poprzedzajacych stanowienie prze-
piséw i towarzyszacych ich opracowaniu;

wesprze¢ europejska standaryzacje techniczno-regulacyjng,
0 jasno 1 przejrzyscie okreslonym zakresie, ktéra powinna
znalez¢ odzwierciedlenie na poziomie migdzynarodowym
w ramach prac ISOJTC 229, w celu ulatwienia Swiatowej
wymiany handlowej;

Brukseli, 25 lutego 2009 r.

— umozliwi¢ zorganizowany dialog ze spoleczenstwem
obywatelskim oparty na pewnych i przejrzystych podsta-
wach, ktéry bedzie dobrze slyszalnym na arenie migdzyna-
rodowej wspdlnym glosem Europy w tej — jakze waznej dla
naszej przysztosci — kwestii.

4.5. EKES wzywa, aby w sprawozdaniu za 2009 r., ktore
przewidziano w planie dzialania na lata 2005-2009, znalazl
si¢ rozdzial poSwiecony postepowi w zakresie aspektow praw-
nych oceny zagrozen i zapobiegania zagrozeniom, skutecznosci
protokoléw testowych oraz postegpom odnotowanym w tej
dziedzinie, a takze nowym priorytetom dzialania.
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