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posl. Petra Krilla a po rozpravé

schvaluje stanovisko, které je ptilohou tohoto usneseni.
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Piiloha k usneseni ¢. 294

DOKUMENT 11010/08

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému
hospodarskému a socidlnimu vyboru — regula¢ni aspekty nanomateriala

KOM(2008) 366 v kone¢ném znéni, kod Rady 11010/08

e Pravni zaklad:
Dokument informacni povahy.

e Datum zaslani Radé EU:
17.6.2008

¢ Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ.:
23.6.2008

¢ Datum projednani ve VEZ:
2.10.2008 (1. kolo)

¢ Procedura:
Dokument nepodléha hlasovani v Radé¢.

¢ Predbézné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):
Datované dnem 13. fijna 2008, doruc¢ené do vyboru pro evropské zalezitosti dne 31. fijna
2008 prostednictvim systému ISAP.

¢ Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Sdéleni neni v rozporu s principem subsidiarity.

¢ Odivodnéni a predmét:

Od roku 2004, kdy bylo pfijato sdéleni ,Na cesté¢ k evropské strategii pro
nanotechnologie!, prosazuje Komise integrovany, bezpeény a zodpovédny piistup jako
zékladni prvek evropské politiky v oblasti nanovéd a nanotechnologii. Hlavnim nastrojem
prosazovani tohoto piistupu je akéni plan na obdobi 2005 —2009.? Protoze se jedna

o relativné novou problematiku, hledd Komise nejvhodnéjsi zptsob, jak zajistit, aby
pouzivani nanotechnologii a nanomaterialli (vyrobenych nebo umélych) respektovalo
zasady Spolecenstvi v oblasti ochrany vefejného zdravi, bezpecnosti, ochrany spotiebiteli
a ochrany zivotniho prostfedi. Prvnim krokem je provedeni piezkumu pravnich ptedpist
EU v rtiznych odvétvich, které by se mohly na tyto technologie a materialy vztahovat.

' KOM(2004) 338 v koneéném znéni
2 KOM(2005) 243 v kone¢ném znéni



Obsah a dopad:

Pravni predpisy EU tykajici se aspektli zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostiedi

v souvislosti s nanomateridly se dotykaji Ctyt tematickych oblasti:

1) chemické latky — rimcovym pfedpisem je v této oblasti nafizeni REACH?;

2) ochrana pracovnikii — obecné pozadavky stanovi ramcova smérnice 89/391/EHS,
konkrétni aspekty upravuji tzv. dcefiné smérnice (napi. smérnice tykajici se rizik
spojenych s expozici karcinogeniim nebo mutageniim, smérnice o pouzivani osobnich
ochrannych prostfedkti, smérnice o bezpecnosti a ochrané¢ zaméstnancl pii praci ve
vybusném prostiedi);

3) produkty — pozadavky na bezpecnost vyrobkl upravuji jednak predpisy pro specifické
vyrobky (napf. 1€Civé a kosmetické ptipravky, potravinaiské ptidatné latky, ptipravky
na ochranu rostlin) a jednak smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk;

4) ochrana Zzivotniho prostiedi — hlavni pfedpisy v této oblasti se tykaji integrované
prevence a omezovani zneciSténi, nebezpe¢i zavaznych havarii s pfitomnosti
nebezpecnych latek, ochrany vod a odpadii.

Obecné¢ je mozné konstatovat, ze stavajici pravni piedpisy do znacné miry pokryvaji
irizika souvisejici s nanomateridly a neni tedy nutné prozatim pfipravovat navrhy
zasadnich zmén. Nicméné nékteré mensi zmény technické povahy, jako naptf. zména
prahovych hodnot v nékterych pravnich ptedpisech, by mohly byt vyhledové piijaty
s ohledem na technologicky vyvoj nebo nové dostupné informace.

Platné pravni piedpisy doplituje kodex chovani pro odpoveédny vyzkum v oblasti nanoved
a nanotechnologii z unora 2008, ktery poskytuje pokyny zainteresovanym stranam.*

Vzhledem k tomu, ze u nanomateriali neni prozatim mozné s jistotou fici, jakou miru
rizika predstavuji, navrhuje Komise uplatiiovat u vSech pfijimanych opatfeni zasadu
piredbézné opatrnosti. Ta umozinuje pouzit v podstaté¢ jakykoli nastroj od podpory
vyzkumu pies doporuceni az po zadvazny pravni piedpis, ktery se zda pfiméreny s ohledem
na aktualni stav znalosti.

Zasadni podminkou efektivni regulace nanomaterialt je zdokonaleni znalostni zékladny.
Na urovni Spolecenstvi k nému pfispivd podpora z ramcovych programii pro vyzkum
a technologicky rozvoj, rozvoj Evropskych technologickych platforem a cinnost
Spole¢ného vyzkumného stfediska. Na mezinarodni urovni podporuji vyzkumnou
a koordina¢ni Cinnost zejména Pracovni skupina pro vyrobené nanomateridly OECD,
Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) nebo Mezinarodni organizace pro normalizaci
(ISO), ktera zvetejnila 25. zafi 2008 prvni dvé normy tykajici se nanotechnologii
(definice, bezpecnost a ochrana zdravi pii praci).” Vyzkum by se mél zaméfovat zejména
na ty aspekty nanomaterialii, o které se opira posouzeni a fizeni rizik. Patii k nim:

— toxické a ekotoxické ucinky;

— pouziti nanomateriali a expozice nanomaterialim béhem celého Zivotniho cyklu;

— charakteristické vlastnosti a klasifikace, vyvoj norem a analytickych metod;

— ucinnost obvyklych opatieni k fizeni rizik ve vztahu k nanomaterialim.

Obecnym problémem evropské regulace, ktery se tykd i regulace nanomateriald, je
nedostatecna kvalita provadéni pravnich predpisti. Jak jiz bylo fe¢eno, je mozné regulovat
pouzivani nanomateriali do zna¢né miry prostfednictvim stavajicich pravnich predpist.
V zajmu zlepSeni jejich provadéni prosazuje Komise zpracovani podplirnych dokumenth

3 Nafizeni (ES) €. 1907/2006
4 K(2008) 424 v kone¢ném znéni

5

http://www.iso.org/iso/pressrelease.htm?refid=Ref1161


http://www.iso.org/iso/pressrelease.htm?refid=Ref1161

technické povahy, které stanovi napt. prahové hodnoty, a rovnéz dokumentli pro
dobrovolné pouziti, jako jsou pokyny v&deckych vyborti (napi SCENHIR®) nebo normy.
Tyto dokumenty jsou doplnény stanovisky odbornych organd, jako je Evropska skupina
pro etiku ve véd¢ a novych technologiich, Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky,
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin, Evropska agentura pro chemické latky

a Evropska agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi pti praci. V piipadé produkta, které
pfed uvedenim na trh nepodléhaji zadnému ovéfeni, bude nutné podpofit spolupraci
odpovédnych organii pro zajisténi dozoru nad trhem a v piipadé potieby pouziti
interven¢nich mechanismli, napt. ve formé¢ ochrannych dolozek nebo opatfeni pro
sledovani zdravi.

Z hlediska pozadavkii na informovani spotfebiteli podléhaji nanomaterialy stejnym
ustanovenim, kterd se vztahuji na ostatni produkty uvadéné na trh Spolecenstvi, pokud jde
o vlastnosti, navod k pouziti i dals$i informace. Na spojovani pouziti nanomaterialti
a nanotechnologii se specifickymi vlastnostmi vyrobki se plné vztahuji ptedpisy
Spolecenstvi v oblasti reklamy.

Situace v CR

V CR neexistuje narodni program pro nanotechnologie a jejich vyuzivani. Nejvétsim
programem Vv této oblasti je vyzkumny program Nanotechnologie pro spolecnost, ktery
byl schvalen usnesenim vlady CR &. 1006 ze dne 17. srpna 2005 na obdobi 2006 — 2012
a ktery je realizovan na pidé Akademie véd CR. Program zahrnuje étyfi podprogramy:
Nanocastice, nanovldkna a nanokompozitni materidly; Nanobiologie a nanomedicina;
Nano-makro rozhrani a Nové jevy a materidly pro nanoelektroniku.

V ramci Ceské spole¢nosti pro nové materialy a technologie’ zalozené v roce 1993, ktera
je Cclenem Federace evropskych materialovych spolecnosti, funguje sekce pro nanoveédy
a nanotechnologie, kterd podporuje zdkladni i aplikovany vyzkum a soucasné je
platformou pro komunikaci s podobnymi institucemi v zahrani¢i. Podle udaji CSNMT
v CR v roce 2008 probiha 229 programovych projektt a 58 vyzkumnych zaméri v oblasti
nanotechnologii s celkovym rozpoétem 1 853 miliont K&. Zadny projekt se vyslovné
nezabyva potencidlnimi negativnimi vlivy volnych nanoc¢éstic na zivotni prostiedi

a zdravi.

¢ Piedpokladany harmonogram projednavani v organech EU:
EP se bude problematikou nanomateriali zabyvat z vlastni iniciativy ve Vyboru pro
zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin. 17. inora 2009 by méla byt pfijata
zprava ve vyboru a 26. biezna 2009 na plenarnim zasedani.
Rada ve slozeni pro konkurenceschopnost ptijala na svém zasedani ve dnech 25. a 26. zati
2008 zavéry o odpovédném vyzkumu v oblasti nanovéd a nanotechnologii.® V nich mimo
jiné:
— zdUraziuje potiebu zintenzivnéni vyzkumu;
— upozoriiuje na zvlastni pozornost, kterou je tfeba vénovat etickym otdzkam pii

respektovani svobody védeckého badani;

— vita piistup navrzeny Komisi v tomto sdéleni;
— zdulraziuje potiebu ochrany védeckych pracovniki;
— vybizi k pokracovani mezindrodni spoluprace;

8 Védecky vybor EU pro vyvijejici se a nové objevena zdravotni rizika
7 http://csnmt.fme.vutbr.cz/
¥ Dokument Rady 13672/08
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— vyzyva Komisi k podpote vyzkumu, podpote vetejné diskuse, prezkumu doporuceni
o kodexu chovani pro odpovédny vyzkum do tinora roku 2010 a k casti v ptislusnych
mezindrodnich organizacich.
o Zavér:

Vybor pro evropské zalezitosti

1. bere na védomi Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru — Regula¢ni aspekty nanomateriali;

2. Zzada Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy
o sdéleni postupu, ktery by mél zajistit realizaci sdéleni Komise.

Jozef Kochan v.r. Petr Krill v. 1. Anna Curdova v. 1.
ovetovatel vyboru zpravodaj vyboru mistoptedsedkyné vyboru
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