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Kontrowersje wokot definicji nanomateriatu
w ujeciu prawa Unii Europejskiej
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Wprowadzenie. Istota i zastosowania nanotechnologii

Nanotechnologia, jak stwierdzaja T. Snopczyriski i in. [9], jest tech-
nologia umozliwiajaca badanie, produkcje i wykorzystywanie struktur,
w ktorych co najmniej jeden wymiar nie przekracza 100 nanometréw;
| nanometr (nm) to jedna miliardowa cze$¢ metra (0,000000001 m).
Niewielki rozmiar czastek nanomateriatéw implikuje ich specyficzne
wiasciwosci, ktére pozwalaja na innowacyjne zastosowania nanotech-
nologii. Substancje i produkty wytwarzane z wykorzystaniem nanotech-
nologii posiadaja ulepszone cechy; jednoczesnie mafa wielkos¢ czastek
nanomateriatéw powoduje ich zwigkszona reaktywnos¢ i mobilnos¢,
za$ w nastepstwie moze wywotywaé dziatanie toksyczne, stwarzajac
zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska.

Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych sie i Nowo Rozpoznanych
Zagrozen dla Zdrowia (SCENIHR) w opinii ,,Podstawy naukowe dla
definicji terminu: nanomateriat” [5] stwierdza, iz istnieja dostateczne
dowody wskazujace na to, ze w niektérych wtasciwosciach materiatu
moga zachodzi¢ zmiany, gdy materiat ten lub jego czesci sktadowe
wystepuja w nanoskali, w szczegdlnosci z powodu zwiekszonego sto-
sunku powierzchni wiasciwej do objetosci. Szybkos¢ reakcji chemicz-
nej nanoczastek zwykle odnosi sie do dostepnej powierzchni wia-
Sciwej; w nastepstwie, dla mniejszych czastek tego samego rodzaju
reaktywno$é chemiczna na jednostke masy zwiegksza sie. Efekt ten
moze skutkowaé wzrostem aktywnosci biologicznej i toksycznosci
nanoczastek. Zgodnie z komunikatem Komisji Europejskiej ,,Aspekty
regulacyjne nanomateriatéw” [3]: ,\Wyzwanie w kontekscie regula-
cyjnym polega na zapewnieniu spoteczerstwu mozliwosci czerpania
korzysci z nowych zastosowan nanotechnologii przy jednoczesnym
zachowaniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa oraz ochrony zdro-
wia i $rodowiska naturalnego”.

Komunikat Komisji Europejskiej ,,Aspekty regulacyjne nanoma-
terialtébw” nastepujaco kategoryzuje prawodawstwo UE dotyczace
nanomateriatéw: chemikalia, produkty, ochrona pracownikéw oraz
ochrona srodowiska. Przepisy prawa nawiazujace wprost do nanoma-
teriatéw ustanowiono jak dotad w odniesieniu do produktéw kosme-
tycznych, srodkéw spozywcezych i produktéw biobojczych. Wzgledem
substancji chemicznych, innych produktéw, ochrony pracownikow
i ochrony srodowiska w zwiazku z wykorzystaniem nanotechnologii,
maja zastosowanie przepisy prawa UE dla odpowiednikéw nanoma-
teriatéw w formie tradycyjnej. Podmioty wprowadzajace na rynek
kosmetyki, srodki spozywcze i biocydy z zastosowaniem nanotechno-
logii sa zobowiazane do przedktadania szczegétowych danych w try-
bie ich oceny i wydawania pozwoleri na dopuszczenie ich do obrotu,
aby ufatwi¢ instytucjom UE oraz wifasciwym organom panstw czton-
kowskich UE analizowanie wtasciwosci nanomateriatéw i polepszanie
zaawansowania wiedzy naukowej na temat mozliwych zagrozen dla
zdrowia i Srodowiska zwiazanych z ich stosowaniem. Prawodawstwo
UE wprowadza obowigzek umieszczania na etykietach produktow
kosmetycznych, srodkéw spozywczych i produktéw biobdjczych
zawartych w nich sktadnikéw w formie nanomateriatéw w wykazie
sktadnikéw wraz ze stowem ,,nano” podanym w nawiasie po nazwie
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skiadnika; powinnos¢ ta ma na celu przekazanie nabywcom informacji

o nanomateriatach wchodzacych w skiad kosmetykéw, srodkéw spo-

zywczych i biocyddéw oraz podjecie przez nich przemyslanej decyzji

o zakupie tych produktéw. Komunikat Komisji Europejskiej ,,Nano-

nauka i nanotechnologia. Plan dziatan dla Europy na lata 2005-2009.

Drugie sprawozdanie z realizacji za lata 2007-2009” [4] wymienia klu-

czowe nowatorskie aplikacje nanotechnologii:

* w obszarze nanoelektroniki miniaturyzacja komponentéw pot-
przewodnikowych daje mozliwos¢ produkcji komputeréw i urza-
dzen cyfrowych o coraz wiekszych mozliwosciach

* w dziedzinie medycyny wytwarzanie urzadzen bazujacych na na-
nosensorach biologicznych wykorzystywanych do wczesnego roz-
poznawania czesto wystepujacych schorzen (tj. choréb ukfadu
krazenia badz nowotworéw), kierowanie lekarstw wybiérczo
do komérek zaatakowanych przez chorobe i dzigki temu zmniej-
szanie do minimum szkodliwych skutkéw ubocznych tych lekéw
dla innych czesci organizmu, stosowanie tkanek pozyskanych tech-
nikami inzynierii tkankowej do celéw medycyny regeneracyjnej

* w zakresie projektéw pilotazowych przeksztafcanie najbardziej per-
spektywicznych prac laboratoryjnych w zastosowania przemystowe

* w obszarze energetyki wytwarzanie bardziej sprawnych i tarszych
ogniw stonecznych, w tym konwerteréw termoelektrycznych mo-
gacych dodatkowo odzyskiwa¢ ciepto (np. z silnikéw spalinowych)

* w dziedzinie rekultywacji wody wyznaczanie trendu dla bardziej
skutecznych i tanszych metod.

Definicja nanomateriatu wedtug prawa Unii Europejskiej
Okreslenie kryterium, ktore najbardziej trafnie oddaje nietypowe
wiasciwosci nanomateriatéw oraz ich rzedy wielkosci, stanowi pod-
stawe sformutowania definicji nanomateriatu w prawodawstwie UE.
Wedlug zalecenia Komisji Europejskiej 201 1/696/UE dotyczacego
definicji nanomateriatu: ,Nanomaterial oznacza naturalny, powstaty
przypadkowo lub wytworzony materiat zawierajacy czastki w sta-
nie swobodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu", w ktérym
co najmniej 50% lub wigcej czastek w liczbowym rozktadzie wielkosci
czastek ma jeden lub wigcej wymiaréw w zakresie 1-100 nm. W okre-
$lonych przypadkach, uzasadnionych wzgledami ochrony srodowiska,
zdrowia, bezpieczenstwa lub konkurencyjnosci, zamiast wartosci pro-
gowej liczbowego rozkiadu wielkosci czastek wynoszacej 50%, moz-
na przyja¢ wartos¢ z zakresu 1-50%”. Jako wyjatek od tej definicj
»Za nanomaterialy nalezy uzna¢ fulereny, ptatki grafenowe oraz jedno-
$cienne nanorurki weglowe o co najmniej jednym wymiarze ponizej
I nm”. Zalecenie 2011/696/UE stanowi takze, iz: ,Jesli jest to tech-
nicznie mozliwe i wymagane w danym systemie prawnym, zgodnos¢
z definicja nanomateriatu mozna okresla¢ ilosciowo na podstawie po-
wierzchni wtasciwej przypadajacej na objetos¢. Materiat nalezy uzna¢
za zgodny z definicja nanomateriatu, jezeli jego powierzchnia wtasciwa
przypadajaca na objetos¢ jest wieksza niz 60 m%cm?. Jednak materiat,
ktory jest nanomateriatem ze wzgledu na liczbowy rozkiad wielkosci

" Okreslenie ,czastka” oznacza ,drobing materii o okreslonych granicach fi-
zycznych”; termin ,aglomerat” wyraza ,,zbiér stabo powiazanych czastek lub
agregatow, w ktérym ostateczna wielkos¢ powierzchni zewnetrznej jest zbli-
zona do sumy powierzchni poszczegélnych skiadnikéw”; okreslenie ,,agregat”
oznacza ,,czastke zawierajaca silnie powiazane lub stopione czastki”
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czastek, nalezy uzna¢ za zgodny z definicja nanomateriatu, nawet jesli
jego powierzchnia wlasciwa jest mniejsza niz 60 m?*cm?*”. Definicja na-
nomateriatu ma na celu zagwarantowanie pewnosci przepiséw prawa
w zwiazku z wykorzystywaniem nanomaterialéw poprzez ufatwienie
ustalania, czy dany materiat jest nanomateriatlem i ma do niego zasto-
sowanie prawodawstwo UE nawiazujace wprost do nanotechnologii.
Definicja zawarta w zaleceniu 201 1/696/UE jest oparta na wielkosci
czastek materiafu jako parametrze, ktéry najbardziej adekwatnie od-
zwierciedla specyficzne cechy nanomateriatow. Wskazano na skale
wymiaréw od | nm do 100 nm — z zastrzezeniem, iz gérna granica
jest powszechnie stosowana, lecz — ze wzgledu na brak pewnosci na-
ukowej w odniesieniu do jej trafnosci — bardziej wiasciwy mogtby by¢
zréznicowany sposob postepowania (w miejsce wykorzystywania jed-
nej wartosci) w celu klasyfikacji nanomateriatéw. L. Brazell [1] akcen-
tuje, iz wybor limitu rozmiaréw od | nm do 100 nm wywotuje obawy,
ze wieksze czastki, ktére wykazuja witasciwosci szczegélne dla nano-
skali, nie podlegaja definicji nanomateriatu. D. A. Dana [2] podkresla, iz
nalezy rozwazy¢ podwyzszenie gérnego progu definicji nanomateriatu,
ze 100 nm do 300 nm lub 1000 nm wzgledem materiatéw celowo
wytworzonych, aby odznaczaty sie nowymi wtasciwosciami i byty prze-
znaczone do spozycia na szeroka skale przez ludzi badz do stosowania
na skére lub wdychania (zwtaszcza zywno$¢, kosmetyki i leki).

Na podstawie zalecenia 201 1/696/UE liczbowy rozktad wielkosci
czastek, czyli iloraz liczby czastek o danym rzedzie wielkosci i liczby
czastek ogdétem, pozwala na uwzglednienie okolicznosci, iz nanoma-
teriaty s3 zazwyczaj ztozone z wielu czastek o réznych wielkosciach
w okreslonym rozkiadzie; cze$¢ z nich posiada wielko$é ponizej 100
nm, a inne nie. Liczbowy rozktad wielkosci czastek jest bardziej od-
powiednim kryterium definicji nanomateriatu niz utamek masowy
nanoczastek w nanomateriale, gdyz w niewielkiej czesci materiatu
pod wzgledem masy moze znajdowac sie najwieksza liczba czastek.
Takze wedtug opinii SCENIHR, przy okreslaniu nanomateriatu nalezy
uwzglednia¢ dane dotyczace rozktadu wielkosci czastek. Jezeli tylko
czes$¢ materiatu ma wielko$¢ w zakresie rozmiaru wyrazonego w de-
finicji, nalezy wyraznie zaznaczy¢, w jakim przypadku ten materiaf
bedzie uwazany za nanomateriat. Jak stwierdza SCENIHR, materiat
moze by¢ traktowany jako nanomaterial, jezeli ponad 0, 5% czastek
w liczbowym rozktadzie wielkosci czastek posiada wymiar ponizej wy-
znaczonej w definicji gérnej granicy wielkosci nanomateriatu (Komi-
sja Europejska w zaleceniu 201 1/696/UE okresla odmiennie wartos¢
progowa liczbowego rozkiadu wielkosci czastek — co najmniej 50%
lub, w wymienionych w definicji nanomateriatu przypadkach, od 1%
do 50% czastek w skali od | nm do 100 nm).

Zgodnie z zaleceniem 201 1/696/UE, powierzchnia wtasciwa mate-
riatu przypadajaca na objetos¢ moze by¢ wykorzystywana uzupetniaja-
co, aby okresli¢, czy dany materiat jest nanomateriatem — ze wzgledu
na mozliwos¢ zastosowania tego parametru, aktualnie wytacznie w od-
niesieniu do suchych materiatéw statych badz substancji rozdrobnio-
nych za pomocg metody adsorpcji azotu. Inne parametry fizyko-che-
miczne (w tym faza krystaliczna, aktywnos$¢ fotokatalityczna, potencjat
zeta, potencjaf redox, potencjat powstawania rodnikéw, rozpuszczal-
no$¢ w wodzie, wspofczynnik podziatu oktanol-woda), jak wskazuje
SCENIHR, nie wydaja sie nie spetnia¢ kryterium uniwersalnej stoso-
walnosci wymaganej dla definicji nanomateriatu.

Definicje nanomateriatu zawarte w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady 1223/2009/WE dotyczacym produktéw kosme-
tycznych [6] oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
1169/201 1/UE w sprawie przekazywania konsumentom informacji
na temat zywnosci [7], za podstawe wyréznienia nanomateriafu maja
wielkos¢ jego czastek; nawiazuja one zaréwno do wymiaru zewnetrz-
nego, jak i struktury wewnetrznej materiatu w zakresie od | nm
do 100 nm. Pomijaja one natomiast istotne dla okreslenia swoistych
cech nanomateriatu odniesienie do liczbowego rozktadu wielkosci
czastek. Z kolei definicja wyrazona w rozporzadzeniu Parlamentu Eu-
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ropejskiego i Rady 528/2012/UE w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych [8], obejmujac trescia wielkos¢
czastek i liczbowy rozkiad tej wielkosci, odwotuje sie jedynie do wy-
miaru zewnetrznego w skali od | nm do 100 nm, a nie uwzglednia
struktury wewnetrznej. Zgodnie z opinia SCENIHR, odnoszenie sie
w definicji nanomateriatu do wielkosci wytacznie jako ,,jeden lub wiecej
wymiardw zewnetrznych” nie zawiera agregatow i aglomeratéw cza-
stek oraz przede wszystkim bardziej ztozonych wielosktadnikowych
nanomateriatéw, jako ze ich wymiar zewnetrzny moze by¢ wigkszy
niz okreslona gérna granica wielkosci. Wiaczenie nawiazania do ,,struk-
tury wewnetrznej” z tego samego zakresu wielkosci jak wymiary ze-
wnetrzne, stuzy objeciu trescia tej definicji materiatdw, ktére skiadaja
sie z agregatow, aglomeratow i uktadéw wielosktadnikowych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1223/2009/WE
dotyczace produktow kosmetycznych w art. 2 ust. | lit. k wyraza
definicje nanomateriatu: ,,nanomateriat oznacza nierozpuszczalny
lub biotrwaty i celowo wytworzony materiat posiadajacy co najmniej
jeden wymiar zewnetrzny lub strukture wewnetrzng w skali od |
do 100 nm”. Definicja nanomateriatu zawarta w tym rozporzadzeniu
stuzy polepszeniu bezpieczeristwa produktéw kosmetycznych maja-
cych w sktadzie nanomateriaty — minimalizowaniu zwiazanego z nimi
ryzyka dla zdrowia ludzi i $rodowiska oraz przejrzystosci prawa
wzgledem podmiotéw dziatajacych na rynku produktéw kosmetycz-
nych. Definicja ta moze by¢ nastepnie dostosowywana przez Komisjeg
Europejska za posrednictwem procedury komitetowej?, na podsta-
wie art. 2 ust. 3 tego rozporzadzenia, do aktualnego stanu wiedzy
naukowej dotyczacej bezpieczeristwa stosowania nanomateriatow
w produktach kosmetycznych.

Wedlug art. 2 ust. 2 lit. t rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady 1169/2011/UE w sprawie przekazywania konsumentom infor-
macji na temat zywnosci ,wytworzony nanomaterial” oznacza ,,kazdy
celowo wytworzony materiaf, ktérego jeden lub wiecej wymiaréw jest
rzedu 100 nm lub mniej lub ktory sktada sig¢ z odrebnych elementow
funkcjonalnych, wewnatrz lub na powierzchni, z ktérych wiele ma je-
den lub wigcej wymiardw rzedu 100 nm lub mniej, wiaczajac struktury,
aglomeraty lub agregaty, ktére moga mie¢ wielkos¢ powyzej 100 nm,
ale zachowuja wiasciwosci charakterystyczne nanoskali. Wiasciwosci
charakterystyczne nanoskali obejmuja wiasciwosci zwiazane z okreslo-
na rozlegta powierzchnia rozpatrywanych materiatéw lub szczegdlne
wiasciwosci fizyczno-chemiczne rézniace sie od wiasciwosci tego sa-
mego materiatu wystepujacego w innej postaci niz nanomateriat”. De-
finicja wytworzonego nanomateriatu wyrazona w tym rozporzadzeniu
ma na celu usprawnienie przekazywania konsumentom informacji
na temat wystepowania nanomateriatéw w zywnosci przez podmioty
dziatajace na rynku spozywczym i zagwarantowanie pewnosci prawo-
dawstwa wzgledem tych podmiotéw.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 528/2012/UE
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw bioboj-
czych w art. 3 ust. | lit. z, ustanawia definicjg nanomateriatéw: ,,nano-
materiaty oznaczaja naturalng lub wytworzona substancje czynna lub
substancje niebedaca substancja czynna, zawierajaca czastki, w stanie
swobodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu, w ktérej co naj-
mniej 50% lub wiecej czastek w liczbowym rozktadzie wielkosci cza-
stek ma co najmniej jeden wymiar zewnetrzny rzedu |-100 nm”; po-
nadto: ,,Za nanomaterialy uznaje sie fulereny, ptatki grafenowe oraz
jednoscienne nanorurki weglowe o co najmniej jednym wymiarze
zewnetrznym ponizej | nm”. Rozporzadzenie to okresla definicje na-
nomateriatu, aby wzmocni¢ bezpieczenstwo stosowania produktéow
biobdjczych zawierajacych nanomateriaty dla zdrowia ludzi i zwierzat
oraz $rodowiska, a takze jednoznacznos$¢ prawa wobec podmiotéw

2 Procedura komitetowa polega na wspétpracy przy ustanawianiu aktéw wyko-
nawczych Komisji Europejskiej z komitetami, w ktérych sktad wchodza repre-
zentanci panstw cztonkowskich UE; komitety te przedstawiaja opinie na temat
aktow wykonawczych w toku ich wydawania przez Komisje Europejska
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dziatajacych na rynku produktéw biobdjczych. Komisja Europejska,
wedtug art. 3 ust. 4 tego rozporzadzenia, jest uprawniona do adaptac;ji
definicji nanomateriatu do postepu naukowo-technicznego w drodze
aktow delegowanych.

Podsumowanie

Definicje nanomateriatu ustanowione w prawodawstwie UE
bazujg na wielkosci czastek materiatu jako czynniku, ktéry de-
terminuje specyficzne wiasciwosci nanomateriatéw. Mimo, iz nie
istnieja dowody naukowe, ktére jednoznacznie potwierdzatyby, iz
z zakresem wielkosci czastek od | nm do 100 nm s3 zwigzane nie-
typowe cechy w odniesieniu do wszystkich materiatéw, to cechy
te powszechnie wystepuja w wymienionych granicach wielkosci
czastek. Niemniej jednak, czastki o wiekszych wymiarach réwniez
moga posiada¢ wtasciwosci, ktére sa znamienne dla nanoczastek.
Wzgledem liczbowego rozkiadu wielkosci czastek, SCENIHR
w opinii ,,Podstawy naukowe dla definicji terminu: nanomateriat”
wskazuje na wartos¢ progowa ponad 0, | 5% zawartosci w materiale
czastek o wymiarach od | nm do 100 nm, nie zas — jak Komisja Eu-
ropejska w zaleceniu 201 1/696/UE — co najmniej 50% badz, w wy-
razonych w definicji nanomateriatu przypadkach, od 1% do 50%
czastek o takiej wielkosci. Wyznaczenie przez SCENIHR nizszego
progu liczbowego rozktadu wielkosci czastek stuzy znaczacemu po-
lepszeniu bezpieczenstwa stosowania nanotechnologii dla zdrowia
ludzi i zwierzat oraz srodowiska. Zaréwno definicja nanomateriatu
okreslona w zaleceniu 2011/696/UE, jak i pojecia nanomateriatu
sformufowane w prawodawstwie sektorowym UE dotyczacym ko-
smetykdw, srodkow spozywczych i produktéw biobdjczych, beda
podlegaty przegladom Komisji Europejskiej w celu ich odniesienia
do biezacego stanu wiedzy naukowej. Aktualizacja tych definicji
wymaga zwlaszcza przeanalizowania odpowiedniosci wartosci pro-
gowej liczbowego rozktadu wielkosci czastek wraz z mozliwoscia
jego obnizenia, zbadania trafnosci gérnej granicy wielkosci czastek
i ewentualnosci jej podwyzszenia oraz uwzglednienia, oprocz wy-
miaréw zewnetrznych, takze struktury wewnetrznej materiatu.

Aktualnosci z firm
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NCB]J Perta Polskiej Gospodarki

7 listopada br., podczas uroczystosci wreczenia nagréd na Zam-
ku Krolewskim w Warszawie, Narodowe Centrum Badan Jadro-
wych (NCBJ) otrzymato Perte Innowacji — Progress’2014.

Wyroéznienie to jest kolejnym wyrazem uznania dla wysokiej
innowacyjnosci i unikalnej jakosci badan prowadzonych w najwiek-
szym polskim instytucie znajdujacym sie w Swierku koto Otwoc-
ka. Powstajace w Swierku rozwiazania znajduja szereg zastosowan
w medycynie i gospodarce, a korzystaja z nich najwieksze polskie
i zagraniczne firmy. Naukowcy oczekuja zwiekszenia ilosci wdrozen
po uruchomieniu Parku Naukowo-Technologicznego w Swierku,
bedacego w ostatniej fazie realizacji. (kk)

(http://www.ncbj.gov.pl, 8.11.2014)

Spoétka PCC Exol wyrézniona za dziatania CSR

PCC Exol, najwiekszy w Polsce i regionie Europy Srodkowo-
Wschodniej producent surfaktantow, zajat wysokie miejsce w rankin-
gu miedzynarodowej platformy CSR — Ecovadis. Ocena zostata przy-
gotowana przez zespdt ekspertéw wspotpracujacych i dziatajacych
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w ramach tej platformy. PCC EXOL jest jednym z niewielu polskich
przedsiebiorstw, ktore dokonato kompleksowej samooceny w ra-
mach dziatalnosci na rzecz spotecznej odpowiedzialnosci biznesu.
Statystyki platformy $wiadcza o rosnacych trendach propagowania
i wdrazania praktyk zréwnowazonego rozwoju zaréwno w krajach
wysoko rozwinietych jak i w regionach, ktére znajduja sie na poczat-
ku drogi do wzrostu gospodarczego. (kk)
(http://www.pcc-exol.eu, 31.10.2014)

Srebrna iENA'2014 dla IChP

W dniach 30 pazdziernika — 2 listopada br. w Norymberdze od-
byta sie 66. Miedzynarodowa Wystawa Wynalazkéw iENA 2014.
Srebrny medal oraz nagrody specjalne od Taiwan Prominent Inventor
League oraz organizacji ERINET (Niemcy) za ,,Przyjazny dla srodo-
wiska wysokoudarowy polioksyfenylen” przyznano zespotowi IChP.
Srebrny medal za ,,Poprawa selektywnosci utleniania cykloheksanu”
otrzymat zespot z Zakiadow Azotowych Putawy SA. (kk)

(http://www.ichp.pl, 12.11.2014)
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