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Polityka ekologiczna i zarzadzanie Srodowiskiem

Wstep

Nanotechnologia to dziedzina nauki, ktéra powstata w latach dziewiecdzie-
sigtych XX wieku. Zajmuje sie kontrolowanym wytwarzaniem nanoczasteczek
i nanomateriatéw oraz metodami stuzgcymi do ich badania i modelowania.
Nanomateriaty ze wzgledu na swoje wtasciwos$ci wykorzystywane sg dzis w wie-
lu dziedzinach zycia, zdecydowanie najwieksze zastosowanie majg w przemysle
chemicznym?. Nanotechnologie uznano za kluczowa technologie wspomagajaca
rozwoj innowacji. Wielkie nadzieje upatruje sie w stosowaniu tej dziedziny
w medycynie, na przyktad w zakresie implantologii. W inzynierii Srodowiska wy-
korzystuje sie nanomateriaty w oczyszczaniu wody, $ciekéw, powietrza. Stany
Zjednoczone, Japonia, Korea Potudniowa, jak réwniez Unia Europejska podejmu-
ja inicjatywy, w ramach ktérych powstaja centra nanotechnologiczne. Zwiekszaja
sie naktady na badania i prace rozwojowe w tej dziedzinie. Mimo, iz jest to dzie-
dzina nowa, juz wiadomo, Ze nowe technologie moga stwarza¢ réwniez pewne
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi, jak réwniez dla sSrodowiska. Dlatego tez
obecnie toczy sie debata nad uregulowaniem tej dziedziny, szczegdlnie w aspek-
cie bezpieczenstwa stosowania nanomateriatéw. Organy regulacyjne wielu
panstw rozpoczety dziatania na rzecz uregulowania i rozpoznania potencjalnych
zagrozen zwigzanych z nanoczastkami. Podkre$la sie fakt, Ze nowo konstruowa-
ne przepisy musza przede wszystkim zapewnia¢ wysoki poziom ochrony zdro-
wia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska. W tym zakresie jest wskazana wspét-
praca miedzynarodowa. Obecnie prawo Unii Europejskiej, ktére dotyczy nano-
materiatéw odnosi sie do produktéw, chemikalidw, sfery ochrony pracownikéw
i ochrony $rodowiska. Szczegétowe unormowania dotycza produktéw kosme-
tycznych, zywnosci i produktéw biobdjczych.

Artykut ma na celu zaprezentowanie obecnego stanu prawnego w zakresie
nanotechnologii, ze szczegélnym uwzglednieniem unormowan w dziedzinie
ochrony $rodowiska, wskazanie zagadnien problematycznych oraz kierunkéw
dziatan legislacyjnych w nanotechnologii. Szczegétowa analiza obecnego prawa
ochrony $rodowiska UE w kontek$cie nanotechnologii jest przedmiotem dal-
szych badan autorki.

1 D.K. Szponder, Nanomaterialy w srodowisku - korzysci i zagrozenia, www.profuturo.agh.
edu.pl [19-04-2013].
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Obecna regulacja prawna w zakresie nanotechnologii

W 2009 roku Parlament Europejski przedstawit sprawozdanie w sprawie
aspektow regulacyjnych nanomateriatéw?, uwzgledniajgc w nim réwniez komu-
nikat Komisji z dnia 17 czerwca 2008 r. zatytutowany Aspekty regulacyjne nano-
materiatéw?. Ze sprawozdania wynika, iz Komisja Europejska dostrzega zalety
rozwoju nanotechnologii, ale jednoczes$nie ma $wiadomo$¢ zagrozen wynikaja-
cych z tego rozwoju dla ludzi i Srodowiska naturalnego. Komisja Europejska po-
twierdza brak petnej wiedzy na temat potencjalnych zagrozen ze strony nanoma-
teriatéw, niepokdj budza dowody na zagrozenia spowodowane przez niektére
nanomaterialy oraz ogdlny brak metod wtasciwej oceny zagrozen zwigzanych
z nanomateriatami. W kontekscie wielu watpliwosci w zakresie stosowania na-
nomateriatéw pojawia sie pilna potrzeba ujecia tej sfery w ramy prawne. 0d 2008
roku KE dokonuje przegladu obecnych przepiséw, ktére juz regulujg stosowanie
nanomateriatéw oraz wskazuje, jakie dziatania nalezy podja¢ w przysztosci.
Nanomateriaty nalezy obja¢ wieloptaszczyznowym i zréznicowanym prawodaw-
stwem opierajacym sie na zasadzie ostroznosci i na zasadzie odpowiedzialnosci
producenta, tak aby zapewni¢ bezpieczna produkcje, stosowanie i usuwanie na-
nomateriatéw przed wprowadzeniem tej technologii na rynek. Zasada ostrozno-
$ci pozwala szybko reagowac w obliczu mozliwego zagrozenia dla zdrowia ludzi,
zwierzat lub roslin lub w celu ochrony $rodowiska. Wedtug Komisji, zasade
ostrozno$ci mozna przywotaé, w przypadku gdy zjawisko, produkt lub dziatanie
moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie, zidentyfikowane w ramach naukowej
i obiektywnej oceny, jezeli taka ocena nie pozwala na okreslenie z wystarczajaca
pewnoscig tego zagrozenia*. W przypadku nanomateriatéw z pewnoscig mamy
do czynienia z sytuacja, gdy brak jest petnej wiedzy na temat zagrozen wynikaja-
cych z ich stosowania. Zasada ta funkcjonuje w porzadku prawnym wielu panstw,
Unia Europejska ujeta ja w art. 191 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Euro-
pejskiej (TFUE), co powoduje obowigzek po stronie panstw cztonkowskich sto-
sowania tej zasady w swoim prawodawstwie. Realizacja tej zasady stuzy podej-
mowaniu oceny potencjalnego zagrozenia. Stwierdzono wyraznie, Ze jesli nawet
mozliwe jest wykazanie obecno$ci danych nanoczasteczek w elementach $rodo-
wiska lub odpadach, to z technicznego punktu trudno bytoby je wyeliminowad¢.
Podejmowane dziatania na koncu tancucha zanieczyszczen nie sg wiec w stanie

2 Sprawozdanie w sprawie aspektéw regulacyjnych nanomateriatow (2008/2208(IND)),
Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenistwa Zyw-
nosci, dokument z posiedzenia, PE418.270v02-00, www.europarl.europa.eu [19-08-
2013].

3 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Eko-
nomiczno-Spotecznego. Aspekty regulacyjne nanomateriatéw (COM(2008)366), www.
eurlex.europa.eu [22-11-2013].

4 Communication from the Commission of 2 February 2000 on the precautionary principle
[COM(2000) 1 final - Not published in the Official Journal] (Komunikat Komisji z dnia
2 lutego 2000 r. dotyczacy stosowania zasady ostroznosci [COM(2000) 1 wersja ostatecz-
na - nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym]), www.eur-lex.europa.eu [13-10-2013].
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skutecznie zapobiega¢ potencjalnym negatywnym wptywom na srodowisko czy
zdrowie ludzi®. Parlament Europejski juz w 2009 roku zalecat paristwom czton-
kowskim inwestowanie w odpowiednig ocene zagrozen wynikajacych ze stoso-
wania nanomateriatéw celem uzupetnienia luk w wiedzy oraz wskazywat, aby
jak najszybciej opracowac i wdrozy¢ metody oceny oraz odpowiednia i zharmo-
nizowang metrologie i nomenklature. Brak metod oceny zagrozen zwigzanych
z nanomateriatami uniemozliwia projektowanie skutecznych mechanizméw
prawnych w tej sferze®.

W 2012 roku Komisja Europejska w komunikacie do Parlamentu Europej-
skiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego dokonata dru-
giego przegladu regulacyjnego poswieconego nanomateriatom, w tym réwniez
w zakresie ochrony srodowiska’. W dokumencie tym potwierdzono koniecznos$¢
stosowania jednolitej w UE definicji nanomateriatu i wprowadzania jej do legi-
slacji poszczegdlnych panstw cztonkowskich. Podkreslono potrzebe podjecia
prac nad oceng ryzyka zwigzanego z nanomateriatami, gdyz nadal nie ma petnej
wiedzy o zagroZeniach wynikajacych z ich stosowania. Obecnie przeprowadzono
kilka ocen ryzyka miedzy innymi w odniesieniu do produktéw medycznych czy
materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig. Zwrécono réwniez uwage
na konieczno$¢ zapewnienia tatwiej dostepnych informacji na temat nanomate-
riatéw i produktéw je zawierajacych. W tym zakresie Komisja Europejska podje-
fa juz dziatania. Proponuje sie stworzenie specjalnej platformy internetowej
z odno$nikami do wszelkich istotnych zrédet informacji, w tym do rejestrow,
na poziomie krajowym albo na poziomie sektora, je$li takie istnieja®.

Obecna regulacje w zakresie stosowania nanomaterialéw stanowig gtéwnie
dwa rozporzadzenia, tak zwane REACH (Registration, Evaluation and Authorisa-
tion of Chemicals)® i CLP (Classification, Labelling and Packaging)'°. Nanomateria-
ty spetniaja definicje substancji zawartg w tych rozporzadzeniach. Wymogi infor-
macyjne przewidziane w ramach rejestracji na podstawie rozporzadzenia REACH
majg zastosowanie do catkowitej wielkos$ci obrotu dang substancjg, w tym
wszystkimi jej postaciami. Nie istnieje nakaz przeprowadzenia okreslonych ba-
dan w odniesieniu do poszczegdlnych postaci ani wyjasnienia sposobu ujecia

5 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Eko-
nomiczno-Spotecznego. Drugi przeglad regulacyjny poswiecony nanomateriatom, Bruk-
sela 2012, SWD (2012) 288 final, www.eur-lex.europa.eu [24-09-2013].

6 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2009 r. w sprawie aspektow re-
gulacyjnych nanomateriatéw (2008/2208(INI), (2010/C 184 E/18), www.eur-lex.europa.
eu [13-10-2013].

7 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Eko-
nomiczno-Spotecznego. Drugi przeglad regulacyjny..., op. cit.

8 Nanomaterials: Commission proposes case by case approach to assessment, Komunikat
prasowy Komisji Europejskiej, Bruksela 3.10.2012, www.europa.eu [22-11-2013].

9 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH),
(Dz.U. L 136 2 29.5.2007).

10 Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, (Dz.U. L 353z 31.12.2008).
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poszczegolnych postaci w dokumentach rejestracyjnych. W 2012 roku Komisja
Europejska wraz z Europejska Agencja Chemikaliéw, dokonata oceny tego, w jaki
spos6b nanomateriaty uwzgledniane s3 w dokumentach rejestracyjnych REACH
i zgtoszeniach CLP. Okazato sie, ze w wiekszos$ci przypadkéw zgtaszajacy sub-
stancje nie wykazuje, Ze ma ona posta¢ nanomateriatu, ale tez nie jest to obo-
wigzkowe, chociaz dokumenty rejestracyjne dajg mozliwo$¢ uwzglednienia po-
staci substancji'®. Jednakze KE uwaza Ze, rozporzadzenie REACH, na dzien dzi-
siejszy zapewnia najlepszg podstawe dla zarzadzania ryzykiem zwigzanym z na-
nomateriatami. W 2012 roku pojawit sie raport CIEL (The Center of National
Environmental Law) Just out of REACH, w ktérym stwierdzono ze, REACH w obec-
nej postaci nie daje gwarancji petnej ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska. Dopre-
cyzowaniu powinny podlega¢ przepisy w zakresie miedzy innymi identyfikacji
nanomateriatu, okreslenia statusu substancji wprowadzonej i w tym kontekscie
procedury rejestracji, progéw tonazowych, przepiséw dotyczacych oceny ryzy-
ka2, W lutym 2013 roku KE oglosita sprawozdanie dla Parlamentu Europejskie-
go, w ktérym zaprezentowata wyniki przegladu REACH po pieciu latach jego
obowiagzywania. Najwazniejsze wnioski to miedzy innymi to, Ze rozporzadzenie
REACH poprawia kontrole substancji poprzez rejestracje i wymagane zezwole-
nia, to wptywa na wieksze bezpieczenstwo dla ludzi i Srodowiska. W celu wdra-
zania rozporzadzenia panstwa cztonkowskie powotaty organ lub kilka organéw
odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw. Ze sprawozdania wynika, ze za-
sadniczo REACH spelnia swoja role, jednakze pojawity sie pewne zalecenia, mie-
dzy innymi zwiekszenie wymiany informacji o substancjach z dokumentacji reje-
stracyjnej, jak réwniez podjecie dalszych prac nad jakoscig tej dokumentacji.
W kontekscie nanomateriatéw KE podkresla konieczno$¢ weryfikacji obecnej
regulacji, szczegdlnie w zakresie zatacznikdw do rozporzadzenia, podkresla po-
trzebe wykazywania w dokumentacji rejestracyjnej bezpieczenstwa stosowania
nanomateriatéw. Rozporzadzenie zostato ocenione pozytywnie i KE nie przewi-
duje zmian do cze$ci normatywnej, a jedynie w zaKkresie zatacznikow!3, Obser-
wuje sie wiec rézne podejscia co do roli, jakg odgrywa rozporzadzenie REACH
w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa stosowania nanomateriatow.
Rozporzadzenie CLP to europejskie rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin chemicznych. Przepisy rozpo-
rzadzenia wprowadzaja w catej UE nowy system klasyfikacji i oznakowania che-
mikaliéw oparty na globalnie zharmonizowanym systemie Organizacji Narodéw
Zjednoczonych (GHS ONZ). Rozporzadzenie naktada na producentéw, importe-
réw i dalszych uzytkownikéw obowigzek sklasyfikowania substancji lub miesza-
nin przed wprowadzeniem do obrotu. System CLP zawiera ujednolicone kryteria

11 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego Rady i Europejskiego Komitetu Eko-
nomiczno-Spotecznego. Drugi przeglad regulacyjny..., op. cit.

12 D. Azoulay, The Center of National Environmental Law, Just out of REACH, 6 February
2012, cyt. za: P. Porebska, M. Palczewska-Tulinska, A. Krzeslak, Regulacje prawne w nano-
technologii, www.nanoforce.pl [10-12-2013].

13 Sprawozdanie ogélne w sprawie REACH, Bruksela 5.2.2013, COM(2013) 49 final, s. 15,
www.eur-lex.europa.eu [12-12-2013].
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klasyfikacji substancji i mieszanin chemicznych pod wzgledem stwarzanych
przez nie zagrozen, zaréwno dla zdrowia cztowieka, jak i dla Srodowiska natural-
nego. Zawiera on réwniez ujednolicone zasady informowania o zagrozeniach,
zawierajace wymogi dotyczace oznakowania i kart charakterystyki. Gléwnym
mechanizmem identyfikujacym czynniki zanieczyszczajace srodowisko natural-
ne s3: klasyfikacja zagrozenia na podstawie rozporzadzenia CLP oraz informacje
na temat narazenia. Wejscie w zycie rozporzadzenia CLP, ktére wprowadzito na
terenie Unii Europejskiej jednolity, zharmonizowany system klasyfikacji i ozna-
kowania chemikaliéw, spowodowato koniecznos¢ zmiany kryteriéw kwalifika-
cyjnych dyrektywy Seveso Il w sprawie kontroli niebezpieczenistwa powaznych
awarii zwigzanych z substancjami niebezpiecznymi. Od 1 czerwca 2015 roku za-
cznie obowiazywac dyrektywa Seveso I11*. Celem nowej dyrektywy jest wzmoc-
nienie wymogow dotyczacych dostepu spoteczenstwa do informacji na temat
niebezpieczenstwa, zapewnienie udziatu spoteczenstwa w procesach decyzyj-
nych oraz poprawa zarzadzania informacja. W momencie umieszczenia w spisie
substancji niebezpiecznych nanomateriatéw dyrektywa ta bedzie mogta réwniez
tworzy¢ regulacje w zakresie nanomateriatéw. Na podstawie przepiséw REACH
i CLP jest mozliwe identyfikowanie potencjalnego zagrozenia na poczatku tancu-
cha zanieczyszczen. Kazda klasyfikacja nanomateriatu w ramach CLP powoduje
uruchomienie szeregu przepiséw zawartych w wielu aktach z zakresu prawa
ochrony Srodowiska, majacych na celu kontrole uwolnien substancji niebez-
piecznych do Srodowiska.

Przepisy dotyczace nanomateriatéw sg zawarte rdwniez w regulacjach sek-
torowych. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika
2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 . w sprawie dodatkéw do zywno$ci. Dwa pierwsze z wymienio-
nych rozporzadzen posiadajg definicje nanomateriatu sp6jng z zaleceniem Komi-
sji Europejskiej z dnia 18 paZdziernika 2011 roku. Rozporzadzenie w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat Zywnosci takiej definicji nie
zawiera, ale obejmuje swoja regulacjg dodatki do Zywnosci, ktére sg przygotowy-
wane przy uzyciu nanotechnologii. Z uwagi na fakt stosowania nanomateriatow
w wielu sektorach trudno spodziewac sie ujednoliconej, unijnej regulacji praw-
nej. Dlatego tez, istotne jest, aby panstwa cztonkowskie podejmowaty dziatania
legislacyjne w ramach wewnetrznego prawodawstwa.

Zasadnicza kwestig byto skonstruowanie definicji nanomateriatu, dokonano
tego w Zaleceniu Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. - ,Nanomateriat oznacza

14 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012 /18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w spra-
wie kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi,
L 197, www.eur-lex.europa.eu [22-09-2013].
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naturalny, powstaty przypadkowo lub wytworzony materiat zawierajacy czastki
w stanie swobodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu, w ktérym co naj-
mniej 50% lub wiecej czastek w liczbowym rozktadzie wielkosci czastek ma je-
den lub wiecej wymiaréw w zakresie 1 nm - 100 nm"®, Komisja Europejska
zaleca stosowanie tej definicji jako odniesienie do celow ustalenia, czy dany
materiat nalezy uznac za ,nanomaterial” na potrzeby prawodawstwa i definio-
wania polityki w Unii. W uzasadnionych przypadkach, ze wzgledu na ochrone
Srodowiska, zdrowie, bezpieczenstwo i konkurencyjno$¢ nalezy stosowac war-
to$¢ progowa nizsza niz 50%. Definicja ta powinna by¢ stosowana przez panstwa
czlonkowskie, agencje UE oraz unijne przedsiebiorstwa. Komisja dokona prze-
gladu powyzszej definicji w 2014 roku®. Definicja ma stuzy¢ identyfikacji mate-
rialéw, w stosunku do ktérych beda odnosi¢ sie procedury dotyczace oceny ryzy-
ka czy oznakowania sktadnikéw. To wynik oceny ryzyka bedzie decydowat o ko-
lejnych krokach w odniesieniu do nanomateriatu. Istotne jest, aby wszystkie
panstwa cztonkowskie stosowaty jednolitg definicje, do tej pory byto widoczne
zroéznicowanie, pafnstwa stosowaty w swoim prawodawstwie pojecie ,nanomate-
rial” dla indywidualnych przypadkéw, w celu zidentyfikowania poszczegélnych
substancji'’.

[stotnymi aktami prawnymi w zakresie prawa ochrony srodowiska w aspek-
cie zastosowan nanotechnologii s dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie emisji przemystowych'8, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajgca ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej!®
oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie odpadéw?°. Dyrek-
tywy te obecnie nie odnosza sie do nanomaterialéw, jednakze Parlament Euro-
pejski dostrzega pilng potrzebe stworzenia nowych srodowiskowych norm jako-
$ci i modyfikacji wartosci limitéw emisji dla nanomateriatéw. Istotne jest wpro-
wadzenie oddzielnej pozycji dla nanomaterialéw w wykazie odpadow zawierajg-
cych nanomateriaty oraz modyfikacje kryteriow przyjecia takich odpadéw na
sktadowiska. To jednak nie rozwigzuje wielu innych probleméw, na przyktad
sposobdw unieszkodliwiania czy recyklingu nanoodpadu. W literaturze oraz roz-
nego rodzaju dokumentach UE coraz czeSciej pojawia sie juz pojecie nanoodpa-
du, ale nie jest to definicja prawna?'. W zakresie dyrektywy wodnej nalezatoby

15 Zalecenie Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu. Tekst
majacy znaczenie dla EOG, (Dz. U. L 275z 20.10.2011).

16 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego Rady i Europejskiego Komitetu Eko-
nomiczno-Spotecznego. Drugi przeglad regulacyjny..., op. cit,, s. 3.

17 Zalecenie Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu.
Tekst majacy znaczenie dla EOG (2011/696/UE), www.eur-lex.europa.eu [24-11-2013].
18 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE w sprawie emisji przemysto-
wych - IED (Dz.U.L 334z 17.12.2010).

19 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 200/60/WE ustanawiajaca ramy wspdl-
notowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz. U. L 327 z 22.12.2000).

20 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE w sprawie odpadéw (Dz. U.
L 3122z22.11.2008).

21 Review of Environmental Legislation for the Regulatory Control of Nanomaterials, Final
Report 2011, s. 16, www.ec.europa.eu [29-12-2013]; D. Rodewald, Z. Foltynowicz, Nano-
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uwzgledni¢ niebezpieczne nanomateriaty w wykazie priorytetowych substancji
stwarzajacych szczegdlne niebezpieczenstwo dla srodowiska wodnego?2 Obec-
nie w wykazie nie figuruje zaden nanomateriat. Dziatania regulacyjne w dziedzi-
nie nanomateriatéw powinny réwniez uwzgledni¢ nanomateriaty wytwarzane
jako niezamierzone produkty uboczne powstajgce w procesach spalania, bedace
Zzrédtem emisji bardzo drobnych czastek (ponizej 2,5 pum) do otaczajacego po-
wietrza?3.

Coraz wiecej panstw UE zwraca uwage na konieczno$¢ wprowadzenia nowe-
go prawodawstwa w zakresie stosowania nanomateriatéw. W 2012 roku
10 panstw UE wystosowato list do Komisji Europejskiej, w ktérym wyrazity pilng
potrzebe stworzenia zupetnie nowej legislacji w zakresie stosowania nanomate-
riatéw. Podejscie KE do tej kwestii jest nieco odmienne, KE uwaza, ze obowiazu-
jace rozporzadzenie REACH i CLP, stanowia wystarczajgcg baze prawng i wystar-
czy jedynie czeSciowa nowelizacja rozporzadzenia REACH w zakresie zataczni-
kéw?4, W Danii, tamtejsza Agencja Ochrony Srodowiska uznala, ze w dtuzszej
perspektywie nanomaterialy powinny by¢ objete odrebnymi przepisami reje-
stracyjnymi. Popiera réwniez pomyst utworzenia unijnej bazy produktéw zawie-
rajacych substancje nano. Rdwniez Szwecja i Holandia uwazajg, Zze same zmiany
w zatgcznikach rozporzadzenia REACH beda niewystarczajace, ze wzgledu na
bezpieczenstwo ludzi i Srodowiska naturalnego niezbedna jest nowa regulacja.
Niektore panstwa cztonkowskie juz wprowadzity wymogi raportowania w od-
niesieniu do nanomateriatéw. Na poczatku 2013 roku Francja wprowadzita
Dekret w sprawie zawartos$ci i warunkéw sktadania rocznych deklaracji obejmu-
jacych substancje w postaci nanoczasteczkowej. Podobne dziatania w sferze pra-
wa podjeta Norwegia. Dania i Belgia opracowuja projekt rozporzadzen wprowa-
dzajacych obowiazek raportowania w odniesieniu do nanomateriatéw, wprowa-
dzajgc limity ilo$ciowe, ktére wskazywatyby na obowigzek raportowania?.
Zaréwno w UE, jaki i USA czy Kanadzie trwa przeglad prawa chemicznego w celu
dostosowania go do nanomateriatéw. W USA rejestracja nanomateriatow nie jest
obowigzkowa, gtéwnie widoczne s3 inicjatywy w ramach wprowadzania soft law,
na przyktad w Teksasie zaproponowano program certyfikacji dla nanotechnolo-
gii w przedsiebiorstwie (spetnienie norm dotyczacych ujawniania nanomateria-
16w, badania ich, zarzadzania ryzykiem i nadzér). W Kanadzie opracowano
pierwsza norme dotyczaca nanotechnologii w miejscu pracy oparta na normie
ISO/TR 12885 oraz wytyczne dla opracowania i wdrozenia kompleksowego

odpady jako nowy rodzaj odpadéw potencjalnie zagrazajgcych srodowisku, ,,Archiwum
Gospodarki Odpadami i Ochrony Srodowiska” 2011 t. 13, nr 2, s. 1-26.

22 M. Jurewicz, op. cit., s. 120.

23 M. Maliszewska-Mazur, Nanotechnologia - nowe wyzwania, nowe mozliwosci i nowe pro-
blemy, ,Ochrona Srodowiska i Zasob6w Naturalnych” 2010, www.ios.edu.pl [28-08-2013].
24 Dyskusja krajow UE na temat nanomateriatéw - marzec 2013. Punkt konsultacyjny do
spraw REACH I CLP Ministerstwa Gospodarki, www.reach-info.pl [25-10-2013].

25 Hunton&Wiliams LLP, Developments in nanotechnology regulation in Europe, European
Union 2013, 29 July 2013, www.hunton.com [22-09-2013].



36

Ekonomia i Srodowisko 1(52) « 2015

zarzgdzania programem kontrolowania narazenia ze strony nanomateriatéw
W miejscu pracy.

Przyszta requlacja dla nanomateriatow

W zwiazku z pracami nad wdrazaniem prawa w zakresie stosowania nano-
materiatéw pojawia sie pytanie, czy sfere te nalezatoby uja¢ w ramy prawne czy
moze wykorzysta¢é mechanizmy, tak zwane soft law? Termin ,miekkie prawo”
czesto odnosi sie do réznych rodzajéw quasi-prawnych instrumentéw stosowa-
nych przez UE, na przyktad kodeksy, wytyczne, komunikaty. Obecnie w odniesie-
niu do nanomateriatéw mamy do czynienia zaréwno z aktami prawa o mocy
wiazacej (rozporzadzenia, dyrektywy), jak réwniez z niewiazacymi, na przyktad
z zaleceniami odno$nie rzetelnego prowadzenia badan naukowych czy stosowa-
nia jednolitej definicji nanomateriatu. Zgodnie z Rezolucja Parlamentu Europej-
skiego z dnia 4 wrze$nia 2007 r. w sprawie instytucjonalnych i prawnych skut-
kow stosowania instrumentow tak zwanego ,miekkiego prawa”, soft law powinno
by¢ stosowane ostroznie i nie moze ono zastepowac aktow i przepiséw praw-
nych. Kazda instytucja UE, decydujac o ewentualnym podjeciu dziataii musi roz-
patrzy¢ zaréwno legislacyjne, jak i nielegislacyjne rozwiazania, a kazdy przypa-
dek traktowac¢ indywidualnie?. Jednakze obserwuje sie tendencje do mnozenia
inicjatyw ,miekkiego prawa” na wszystkich szczeblach polityki Unii Europejskie;.
Zalecenia i opinie dosy¢ czesto sa publikowane w oficjalnym dzienniku urzedo-
wym co zwieksza ich skuteczno$¢ oddziatywania?’. W zakresie prawa ochrony
Srodowiska dosy¢ czesto wykorzystuje sie ,miekkie prawo”, na przyktad w sferze
zarzadzania Srodowiskowego. Sg to miedzy innymi programy i normy certyfika-
cyjne, na przyktad oznakowanie ekologiczne UE, ISO 14001. JednakZe instrumen-
ty dobrowolnego stosowania mogg by¢ niewystarczajgce, moga wspiera¢ imple-
mentacje ,twardego prawa”.

W literaturze obserwuje sie rézne podejscia do przysztej regulacji w zakresie
nanotechnologii (tabela 1).

Niektérzy autorzy sa zgodni co do tego, Ze uregulowanie nanotechnologii na
poziomie miedzynarodowym jest duzym wyzwaniem, ze wzgledu na rézne spo-
soby stosowania nanomateriatéw. Wydaje sie jednak, ze w przysztosci dojdzie do
stworzenia kompleksowej regulacji w tym zakresie. Znaczacy wptyw moze mie¢
na to tworzenie dobrych praktyk postepowania z nanomateriatami, ktére beda
stosowane w wymiarze miedzynarodowym. Obecnie nalezy pozytywnie ocenic¢
dziatania poszczeg6lnych panstw, ktére widza potrzebe tworzenia specyficzne;
regulacji w dziedzinie nanotechnologii we wtasnym porzadku prawnym.

26 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 4 wrzes$nia 2007 r. w sprawie instytucjonal-
nych i prawnych skutkéw stosowania instrumentéw, tak zwanego ,miekkiego prawa” (soft
law) (2007 /2028(INI)), Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C187E/75.

27 A. Erechemla, Zalecenia jako forma okreslania wymogow prawa ochrony srodowiska,
,Przeglad Prawa Ochrony Srodowiska” 2011 nr 1, s. 89.
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Tabela 1
Propozycje dla przysztej requlacji nanotechnologii

Irodto

Podejscie do przysztej reguladji

J.H. Maatsura, Nanotechnology regulation
and policy worldwide, Artech House, Nor-
wood 2006.

Mozliwo$¢ oddziatywania na wzmocnienie bezpie-
czenstwa stosowania nanomaterialéw w drodze
pozaprawnych $rodkéow.

L. Brazell, Nanotechnology law. Best prac-
tices, Wolters Kluwer Law&Business, Al-
phen aan den Rijn, 2012.

Potrzeba stosowania soft law, ze wzgledu na zmie-
niajace sie unormowania w dziedzinie nanotechno-
logii.

R. Falkner, L. Breggin, N. Jaspers, ]J. Pender-
grass, R.D. Porter, International coordina-
tion and cooperation: the next agenda in
nanomaterials regulation, w: G.A. Hodge,
D.M. Bowman, A.D. Maynard (red.) Interna-
tional Handbook on Regulating Nanotech-
nologies, Edward Elgar Publishing, Chelten-
ham and Northampton 2010.

Wzmacnianie istniejacych form wspoétpracy w dzie-
dzinie nanotechnologii i dopingowanie panstw do
tworzenia wewnetrznej regulacji prawnej.

F. Fiedler, G. Reynolds, Legal Problems of
Nanotechnology: An Overview, 3 S. Cal. In-
terdisc. L.J. 593 (1994), cyt. za: D.M. Bow-
man, G.A. Hodge, A small matter of regula-
tion: an international review of nanotech-
nology regulation, “Science and technology
law review”, www.atlr.org

Potrzeba tworzenia specyficznej regulacji dla nano-
materialéw, dopasowanie procedur do oceny ryzy-
ka i korzysci ze stosowania nanomateriatu. Projek-
towanie przepisow o charakterze prewencyjnym.

M. Oud, A European perspective, w: G.A.
Hodge, D.M. Bowman, K. Ludlow (red.) New
global frontiers in regulation, The age of
nanotechnology, Edward Elgar Publishing,
Cheltenham and Northampton 2007.

Mozliwo$¢ powstania w przysztosci dziatu prawa o
cato$ciowym charakterze, pod warunkiem osiagnie-
cia stanu petnej wiedzy na temat wtasciwosci nano-
materiatéw.

TF. Malloy, Soft law and nanotechnology: A
functional perspective, Jurimetrics: “The
Journal of law, Sciences & Technology”
Spring 2012 t. 52, nr 3, s. 347-358.

Instrumenty soft law jako podwalina dla przysztych
twardych regulacji prawnych. Tworzenie progra-
moéw dobrowolnych majacych na celu gromadzenie
informacji, stuzacych projektowaniu instrumentéw
prawnych.

G.E. Marchant, D.J. Sylvester, Transnational
Models for Regulation of Nanotechnology,
“The Journal of Low, Medicine & Ethics”
2006 Winter 34 (4), p. 714-725, cyt. za:
D.M. Bowman, G.A. Hodge, A small matter of
regulation: an international review of nano-
technology regulation, “Science and tech-
nology law review”, s. 9, www.atlr.org

Mozliwo$¢ uregulowania nanotechnologii na pozio-
mie miedzynarodowym, w ramach przysztej umo-
wy ramowe;j i ,miekkiej” regulacji.

Irédto: opracowanie wiasne na podstawie: M. Jurewicz, Prawne aspekty nanotechnologii, ,Ekonomia i Zarzadzanie”
2013 nr 2; T.F. Malloy, Soft law and nanotechnology: A functional perspective, Jurimetrics, “The Journal of Law, Sciences
&Technology”2012t. 52, nr 3, 5. 347-358.
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Dziatania w dziedzinie nanotechnologii mogtyby przybiera¢ forme dobro-
wolnych programéw, ktdre mogg stanowi¢ podwaliny pozZniejszych regulacji
prawnych. Takie podejscie jest obecnie powszechne w $wiecie, tam gdzie poja-
wiajg sie regulacje w zakresie nanotechnologii. Programy te moga stuzy¢ do zbie-
rania danych o ewentualnych zagrozeniach. W USA Agencja Ochrony Srodowiska
(EPA) opracowata program Nanoscale Program Stewardship, w ramach ktérego
zbierane s3 dane o zagrozeniach, zarzadzaniu ryzykiem; informacje te stuza do
podejmowania dziatan w ramach ustawy o kontroli substancji toksycznych.
Kolejny program tego typu powotano w Wielkiej Brytanii, przy Departamencie
Srodowiska, Zywnoéci i Spraw Wsi, program wspiera dziatania rzadu w opraco-
wywaniu wszelakich zagrozen dla $rodowiska i zdrowia ludzkiego ptynacych
ze stosowania nanomateriatow?e,

[stotna role w procesie wdrazania przepisdw w zakresie nanotechnologii od-
grywajg instytucje miedzynarodowe, miedzy innymi Organizacja Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD), Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
(ISO), Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA). OECD od 2006 roku opracowuje
metody oceny ryzyka dla produkowanych nanomateriatéw. Organizacja zaleca
wiec panstwom cztonkowskim stosowanie istniejacych krajowych i miedzynaro-
dowych chemicznych ram prawnych do zarzadzania ryzykiem zwigzanym z wy-
twarzaniem nanomateriatéw. OECD stawia sobie za cel przygotowanie bazy
danych wytwarzanych nanomateriatéw, inicjowanie wspoétpracy na szczeblu
miedzynarodowym w zakresie bezpieczenstwa stosowania nanomateriatdw,
opracowanie propozycji dobrowolnych programéw i systeméw regulacyjnych.
W ramach wielu projektéw realizowany jest réwniez projekt , Ekologicznie zréw-
nowazone wykorzystanie nanotechnologii”, ktérego celem jest zbadanie poten-
cjalnych korzysci z wykorzystania nanomateriatéw na rzecz ochrony srodowi-
ska??. W 2012 roku ECHA ustanowita grupe robocza do spraw nanomateriatow,
ktora udziela nieformalnych porad w zakresie wszelkich kwestii naukowych
i technicznych dotyczacych wdrazania przepiséw REACH i CLP w odniesieniu do
nanomateriatéw. Jest instytucja, ktéra doradza innym instytucjom UE, jak réw-
niez panstwom cztonkowskim w kwestii bezpieczenistwa chemicznego, a w tym
administruje wieloma procesami prawnymi, zarzadza ryzykiem zwigzanym
z chemikaliami, publikuje informacje o substancjach chemicznych. Poprzez Cen-
trum Informacyjne ECHA zapewnia wsparcie przedsiebiorcom w zakresie wy-
petniania obowigzkéw prawnych. ECHA zapewnia dostep do pytan i odpowiedzi
oraz poradnikdéw, seminariéw internetowych i podrecznikéw dostarczajacych
dalsze informacje i wsparcie dla zgtaszajacych w wypeianiu ich obowigzkéw.

28 T.F. Malloy, Soft Law and Nanotechnology: A Functional Perspective, s. 3, www.nanolaw-
report.com [03-05-2013].

29 Six years of OECD work on the safety of manufactured nanomaterials: Achievements and
future opportunities, www.oecd.org [18-10-2013].
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Podsumowanie

Rozwoj nowych dziedzin jest naturalnym procesem, ale nowe technologie
moga powodowac zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi oraz Srodowiska. W celu
zapewnienia zrownowazonego rozwoju nowych technologii zalecana jest ostroz-
no$¢. Rozwéj nanotechnologii w ostatnich latach jest dynamiczny, moze przy-
nies¢ korzysci dla ludzkosci, ale nie mozna zapomnie¢ o ewentualnym zagroze-
niu. Obecnie nalezy podja¢ intensywne dziatania w zakresie stworzenia spraw-
nego systemu prawnego oraz efektywnych mechanizméw $ledzenia i identyfika-
cji potencjalnych drég narazenia.
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