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> udélat si evidenci - jaké mame nanoprocesy

> ziskavat dostate €né znalosti tykajici se nano ¢€astic
V pracovnich procesech,

» vypracovat doporu ¢€eni pro praci s NPs
» vypracovat nové metody pro odb éry a hodnoceni Q

Co v nejblizsi dobé bychom méli v CR
> zda expozice r Uznym formam nano ¢astic dosahuje
signifikantnich hladin

» zhodnotit zda sou €asne limity PEL jsou platné pro

NPs aplikace podle novych poznatk u
» zda neni nutné zm énit posouzeni rizika a
nebezpe ¢nosti pro n ékteré NPs
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Co v nejblizsi dobé bychom méli v CR

» posoudit, zda kriteria platna pro klasifikaci a
posuzovani rizika CHL, budou platit i pro NPs,

» zda toxikologické charakteristiky nano  €astic budou
klasifikovany stejnym zp uasobem jako totozné latky,

ale o vétsich rozm érech (po €et, povrch, velikost, i

chemicka reaktivita, disperzni schopnosti)

> je otazkou, zda bude stejné kritérion pro hodnoceni
rizika a p Fi klasifikaci podle sou €asnych kriterii

(zakon €. 356/2003 Sb.) a zda nap ¥. pripravek s
obsahem nano €astice pod 0,1%, ale s nebezpe ¢nou
vlastnosti karcinogenu kategorie 2 bude klasifikova n
jako karcinogenni;

> prepracovat bezpe €nostni listy, p Fidat idaje o toxicit é
nano ¢astic a doporu €eni pro praci
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Akcni plan pro Evropu 2005-2009

Prvni zprava o provadeni 2005-2007

Behem poslednich dvou let tézil evropsky vyzkum v oblasti
NaN (nanoved a nanotechnologii) ze znacné financni
podpory.

nektere slabé stranky

< nedostatek soukromych investic do vyzkumu a
primyslovych inovaci,

< nedostatek vedoucich mezioborovych infrastruktur

% rostouci nebezpeci duplikace a roztristeni vyzkumného
usili z d@ivodu rostoucich investic ¢lenskych statd
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naklady

Celkove naklady - verejne i soukrome na NaN
v obdobi 2004-06 okolo 24 mid. EUR.

Z hlediska verejného financovani se Evropa stala
nejvetsim investorem na svete.

Z hlediska soukromého financovani vsak Evropa
vyrazne zaostava za USA a Japonskem.
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Akcni plan pro Evropu 2005-2009

uvadi, ze
,veskeré zpusoby pouziti a aplikace nanovéd a
nanotechnologii musi byt v souladu s vysokou urovni

ochrany verejného zdravi, bezpecnosti, ochrany
spotrebitelu a zaméstnancu a ochrany zivotniho

prostredi”
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_ VEREJNE ZDRAVI, BEZPECNOST, OCHRANA
ZIVOTNIHO PROSTREDI A OCHRANA SPOTREBITELU

NaN nabizeji mnoho prospesnych aplikaci

» stale neni zcela znam mozny dopad nekterych
,nanomaterialu” a ,nanovyrobku“ na zivotni
prostredi a lidské zdravi

» cilem v oblasti zdravi, bezpecnosti a zivotniho
prostredi je umoznit bezpecCny rozvoj a vyuziti
NaN a zajistit, aby spolechost mohla vyuzivat
inovaci, které mohou NaN prinést, a pritom byla
chranéna pred moznymi nepriznivymi dopady.
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_ VEREJNE ZDRAVI, BEZPECNOST, OCHRANA
ZIVOTNIHO PROSTREDI A OCHRANA SPOTREBITELU

regulacni i neregulacni pristupy:

» posouzeni, zda soucasna legislativa poskytuje
dostateCnou ochranu, nebo zda je potreba je
pozmenit nebo vytvorit nove pravni predpisy.

» zdokonaleni znalostni zakladny prostrednictvim
vyzkumu, védeckych vyboru,

» sdileni informaci a spoluprace, ato i na
mezinarodni urovni

> zaclenéni verejnosti prostrednictvim dialogu se
zuCastnenymi stranami, dobrovolnych iniciativ,
atd.
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2008/345/ES oznameno pod cislem K(2008) 424

DOPORUCENI|I KOMISE
ze dne 7. unora 2008

0 kodexu chovani pro odpovedny vyzkum v oblasti
nanoved a nanotechnologii
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Oblast pusobnosti a cil

Kodex chovani vyzyva vsSechny zainteresované strany

» aby se chovaly odpovedne a spolupracovaly spolu v
souladu se strategii a akCnim planem Komise pro NaN,

» aby zajistily, ze se vyzkum NaN ve SpolecCenstvi provadi
v bezpecném, etickém a uc¢inném ramci, ktery podporuje
udrzitelny hospodarsky, socialni a environmentalni rozvo.

» kodex chovani se vztahuje na vsechny vyzkumné Cinnosti

v oblasti NaN vykonavane v Evropskem vyzkumnem
prostoru.

» kodex chovani je dobrovolny, nabizi soubor obecnych
zasad a pokynu k opatfenim, ktera maji pfijmout vSechny
strany zainteresované na NaN, meél by zlepsit provadeni
soucasne regulace a poradit si s vedeckou nejistotou.
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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 5. srpna 2008,
o zfizeni poradni struktury védeckych vyboru a

odborniku v oblasti bezpecnosti spotrebitele,

verejneho zdravi a zivotniho prostredi a o zruseni

>
>
>

>
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rozhodnuti 2004/210/ES

Veédecky vybor pro bezpecnost spotrebitele

Vedecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika
Vedecky vybor pro vznikajici a nove zjistena zdravotni
rizika

skupina védeckych poradcu pro posouzeni rizik

23. konzultac¢ni den 11 (Z‘SZU



Veédecky vybor pro vznikajici a nove zjisténa zdravotni rizika

Poskytuje stanoviska v otazkach vznikajicich nebo nove
zjistenych zdravotnich a environmentalnich rizik a v
obecnych, komplexnich nebo multidisciplinarnich otazkach
vyzadujicich souhrnné posouzeni rizik pro bezpecnost
spotrebitele nebo verejne zdravi, jakoz i v souvisejicich
otazkach, kterymi se nezabyvaji jiné subjekty SpolecCenstvi
pro posouzeni rizik.
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Veédecky vybor pro vznikajici a nove zjisténa zdravotni rizika

Priklady potencialnich oblasti Cinnosti:

» potencialni rizika spojena s interakci rizikovych faktoru,

» synergické ucinky,

» kumulativni ucinky,

» antimikrobialni odolnost,

» nove technologie jako nanotechnologie,

» zdravotnické prostredky vcCetne tech, které obsahuji latky
zivoCisného a/nebo lidského puvodu,

» tkanoveé inzenyrstvi, krevni produkty,

» fyzikalni nebezpeci jako hluk a elektromagneticka pole
(z mobilnich telefonu, vysilacu)

» metody pro posuzovani novych rizik.

Muze byt téz pozadan, aby se zabyval riziky souvisejicimi s
determinanty verejneho zdravi a neprenosnymi nemocemi

2471 08 23. konzultaéni den 13 ;]‘



Veédecky vybor pro vznikajici a nove zjisténa zdravotni

rizika (SCENIHR)

v breznu 2006 prijal na vyzvu Komise stanovisko

>
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0 posuzovani rizik souvisejicich s nanotechnologiemi:

ackoli jsou stavajici toxikologické a ekotoxikologicke
metody pro posouzeni nebezpecCi souvisegjicich s
nanocasticemi vhodné, nemusi byt dostacujici k tomu,
aby se zamérily na veskera rizika

soucasné postupy posuzovani rizika musi byt z duvodu
nejistoty s ohledem na nanocastice pozmeneny.

v oblastech jako jsou charakterizace, zjistovani a mereni
nanocastic, vyskyt a pretrvavani nanocastic v Cloveku a
zivotnim prostfedi a veSkera hlediska souvisejici s
toxikologii a ekotoxikologii, byly potvrzeny znalostni
mezery. Ty by mely byt reseny tak, aby bylo mozno
zajistit uspokojive posuzovani rizika pro Cloveka a
ekosystemy.

23. konzultagni den 14 ];zu



Veédecky vybor pro vznikajici a nove zjisténa zdravotni
rizika (SCENIHR)

EK pozadala SCENIHR, aby proved| podrobnegjsi
analyzu soucasne metodiky posuzovani rizika,

21.-22. cervna 2007 SCENIHR dosel k zaveru,

» |e pravdepodobné, ze soucasne metodiky mohou
zjistit rizika souvisejici s nanocasticemi, ale bude
potreba provest zmeny ve stavajicich pokynech.
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KOM(2008) 366
V Bruselu dne 17.6.2008

SDELENI KOMISE EVROPSKEMU
PARLAMENTU, RADE A EVROPSKEMU

HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU
REGULACNI ASPEKTY NANOMATERIALU

2471 08 23. konzultaéni den 16 ;7‘



zdokonaleni provadéni stavajicich predpisu

> je nutné aktualizovat stavajici predpisy, jako
jsou provadeci pravni predpisy, normy a
technicke pokyny, a to zejména s ohledem na
posouzeni rizika

» béhem pokracujiciho ziskavani novych udaju se
budou i nadale pouzivat stavajici metody

» mely by se v souvislosti s limity, povolovanim
latek a zavadenim omezeni uvadeni na trh a
pouzitim chemickych latek a pfipravku, pouzivat
stavajici regulacni mechanismy.
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stavajici pravni predpisy

Obecne se da frici, ze:

» stavajici pravni predpisy do velké miry pokryvaiji i
rizika souvisejici s nanomaterialy

» tato rizika lze resit s vyuzitim stavajicich pravnich
predpisu.

» stavajici pravni predpisy presto bude treba
zmenit, aby byly vzaty v uvahu nové dostupné
informace, napriklad pokud jde o prahové

hodnoty pouzivaneé v nekterych pravnich
predpisech
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Chemicke latky a Narizeni REACH

» zastresujici pravni predpis, ktery se vztahuje na vyrobu,
uvadeni na trh a pouzivani latek samotnych, obsazenych
v pripravcich nebo v predmetech

» zalozeno na zasade, ze vyrobci, dovozci a nasledni
uzivatelé musi zajistit, ze vyrabéji, uvadéji na trh nebo
pouzivaji latky, u nichz je pusobeni na lidské zdravi nebo
zivotni prostredi. Ustanoveni narizeni se opiraji o0 zasadu
predbézné opatrnosti

» REACH neobsahuje zadna ustanoveni, ktera by se
vyslovné vztahovala na nanomaterialy.

» nanomaterialy vSak spadaji do definice ,latky® v narizeni
REACH

2471 08 23. konzultaéni den 19 ;7‘



\/
0‘0

zari 08

Chemicke latky a Narizeni REACH

na zakladé REACH budou muset vyrobci a dovozci
predlozit registracni dokumentaci pro latky, které vyrabeji
nebo dovazeji v mnozstvi 1 tuny za rok nebo vice

pro latky vyrabené nebo dovazeneé v mnozstvi
presahujicim 10 tun za rok bude mit zadatel o registraci
povinnost vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti

pokud to bude povazovano za nutné pro vyhodnoceni
rizik latek, muze si Evropska agentura pro chemické latky
vyzadat jakékoli informace o latce, bez ohledu na
minimalni pozadavky na informace stanovené narizenim
REACH

23. konzultac¢ni den 20 q‘szu



existujici chemicka latka a registrace

» pokud je existujici chemicka latka uvadena na trh
ve forme nanomaterialu ,nanoforma”, bude muset
byt aktualizovana registracni dokumentace, aby
zahrnovala specificke vlastnosti nanoformy
uvedene latky

» do registracni dokumentace bude treba zaclenit
dodatecné informace, vCetne odlisné klasifikace a
oznacovani nanoformy a dodateCna opatreni k
rizeni rizik.

» 0 opatrenich K rizeni rizik a provoznich
podminkach bude treba informovat dodavatelsky

retézec.
zari 08 23. konzultac¢ni den 21 (Z‘szu




existujici chemicka latka a registrace

> je mozne, ze za ucelem reseni specifickych
vlastnosti, nebezpeci a rizik spojenych s
nanomaterialy budou pozadovany dodatecnée
zkousky a dodatecné informace

» za Ucelem stanoveni specifickych nebezpeci
spojenych s nanomaterialy mozna bude
zapotrebi zmenit stavajici pokyny pro provadeni
zkousek

» dokud nebudou vytvoreny specifické pokyny pro
provadeni zkousek pro nanomaterialy, zkousky
budou muset byt provadeny podle stavajicich

(o]
pokynu :
2471 08 23. konzultaéni den 22 7‘



Komise ES

bude sledovat provadeni narizeni REACH, pokud jde o

>
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nanomaterialy.

na zaklade informaci o vyrobe a uvadeni na trh nebo na
zakladé novych poznatku, napfiklad pokud jde o
toxikologické nebo fyzikalné-chemické vlastnosti, muze
nastat nutnost zmeénit stavajici predpisy vcetne
mnozstevnich kritérii a poZzadavku na informace

udaje ziskané na zaklade narizeni REACH budou slouzit
jako vstupni udaje pro ostatni pravni predpisy, napriklad
v oblasti ochrany pracovniku, kosmetickych pfipravku a
ochrany zivotniho prostredi.

jedna se o doplnéni pravnich predpisu tykajicich se
produktu (napf. o obecné bezpecénosti vyrobku) pokud

nezahrnuji aspekty zivotniho prostredi.
23. konzulta¢ni den 23 q‘szu



Ochrana pracovniku

Stara ramcova smeérnice 89/391/EHS stanovi pro
zamestnavatele radu povinnosti spocCivajicich v prijeti
opatreni nezbytnych pro bezpecnost a ochranu zdravi
pracovniku.

» jsou platna pro vSechny latky a pracovni Cinnosti vCetne
vyroby a pouziti chemickych latek ve vsech fazich procesu
vyroby, bez ohledu na pocet zapojenych pracovniku,
mnozstvi vyrobeného materialu nebo pouzitou technologii

» smernice se v celém rozsahu vztahuje i na nanomaterialy

» zamestnavatelé proto musi provest posouzeni rizika, a
pokud je riziko zjisteno, musi prijmout opatreni k jeho
odstraneni.
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PROVADENIi PRAVNICH PREDPISU

Dulezitymi prvky jsou zkusebni metody a metody
posuzovani rizika, které slouzi jako zaklad pro
provadéni pravnich predpisu, spravnich rozhodnuti
a povinnosti vyrobcu nebo zaméstnavatelu.

V soucasnosti neni k dispozici zadny vedecky
zaklad, ktery by umoznil plné porozumeét vSem
vlastnostem a rizikuim nanomaterialu.

[
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Vyzkum v oblasti hledisek bezpecCnosti

Obecnym cilem je
» podporit v co nejranegjsim stadiu vedeckeé

zari 08

posouzeni moznych zdravotnich a
bezpecnostnich rizik souvisejicich s
nanotechnologickymi materialy a vyrobky se
snahou zaplnit znalostni mezery a poskytnout
zaklad pro splnéni regulaénich pozadavku.

23. konzultac¢ni den 26 (Z‘SZU



7. RAMCOVY PROGRAM (7 RP)

Témata v prvni vyzvé k predkladani navrhu zahrnuiji

» vliv umelych nanocastic na zdravi a zivotni
prostredi s kritickym prezkumem udaju,

» komentovanou databazi o vlivu nanocastic,

» koordinaci pri studiu vlivu nanotechnologickych
materialu a vyrobku

» alternativni strategie toxikologickeho posouzeni
nanocastic pouzivanych v lekarske diagnostice.

Z4F 08 23. konzultaéni den 27 ;]‘



7 RP

» zameruje se na vyvoj a harmonizaci metod pro
charakterizaci a testovani toxicity vyrobenych
nanomaterialu (napr. méreni velikosti ¢astic,
testovani reprezentativniho souboru
nanomaterialu na kritickych bunécnych radach in
vitro),

» souvisejici studie referenénich materialu a
dozimetrie,

» studie pouzitelnosti vypocetnich metod pro
posuzovani vlastnosti nanocCastic, vcetne toxicity,

a vyvoj databazi
zari 08 23. konzultac¢ni den 28 q‘szu



Financovani v ramci RP7

> je otevieno vyzkumnym tymum prakticky ze vSech zemi
sveta

> uskutecCnily se diskuse s ruznymi federalnimi agenturami
USA o moznosti koordinovane vyzvy, ktera by sloucila
vyzkumné usili

» americké agentury (EPA, NSF a DoE) samy zahajily
spolecné kroky podnecujici vyzkumné pracovniky ve
Spojenych statech, aby spolupracovali s evropskymi
tymy.

» Vv prvni vyzve k pfedkladani navrhu RP7 bylo zahrnuto
doporuceni uréené evropskym vyzkumnym pracovnikum,
aby spolupracovali s americkymi tymy.
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weboveé stranky

Nove weboveé stranky portalu Europa seznamuiji s
praci vSech zucastnénych utvaru Komise pfi
provadeni akcniho planu

UziteCnym zdrojem jsou tyto dve weboveé stranky:
http://ec.europa.eu/nanotechnology/
http://www.nanoforum.org
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