RUCH PRAWNICZY, EKONOMICZNY I SOCJOLOGICZNY
Rok LXXX — zeszyt 2 — 2018

MARCIN JUREWICZ

NANOTECHNOLOGIA A OCHRONA SRODOWISKA
- PERSPEKTYWA PRAWNA

I. WPROWADZENIE

Nanotechnologia oznacza projektowanie 1 wytwarzanie struktur, w kto-
rych przynajmniej jeden rozmiar jest ponizej 100 nanometréw (nm) i ktére
posiadaja nowe wlasciwosci wynikajace z nanorozmiaru'. Zgodnie z rezolucja
Parlamentu Europejskiego ,Aspekty regulacyjne nanomaterialéw”? stosowa-
nie nanomateriatéw stwarza nadzieje na istotny postep wraz z licznymi korzy-
$ciami w réznorodnych zastosowaniach, poniewaz nanomaterialy moga cha-
rakteryzowac sie odmiennymi lub nowymi wlasciwo$ciami w poréwnaniu z ta
sama substancja lub materialem w konwencjonalnej postaci; z drugiej jednak
strony, ze wzgledu na swoje mikroskopijne rozmiary, nanomaterialy poten-
cjalnie stwarzaja istotne nowe zagrozenia, np. zwiekszona reaktywnos$¢ i mo-
bilnoé¢, co moze skutkowaé wzrostem toksycznosci. Wyzwaniem w kontekscie

! R. Michalczewski, A. Mazurkiewicz, Analiza pojeciowa nanonauk i nanotechnologii,
w: A. Mazurkiewicz (red.), Nanonauki i nanotechnologie. Stan i perspektywy rozwoju, Radom
2007, s. 23; podstawowymi zastosowaniami nanotechnologii sa: zaawansowane materiaty (bu-
dowlane, termoizolacje, aerozele, materialy dla przemystu motoryzacyjnego i celéw militarnych);
energetyka (wytwarzanie energii ze zrédel odnawialnych: baterii stonecznych i ogniw paliwowych
oraz magazynowanie 1 oszczedno§¢ energii); elektronika (pétprzewodniki, pamieci masowe, syste-
my nanoelektromechaniczne); technologie IT (systemy zapisu, przetwarzania i transmisji danych,
wielofunkeyjne urzadzenia telekomunikacyjne, komputery kwantowe); optyka i optoelektronika
(lasery, wysSwietlacze, diody laserowe, sprzet optyczny z powlokami funkcjonalnymi); farmacja
(leki stabilizowane nanoczastkami, materialy opatrunkowe, nanokapsutki); diagnostyka i sprzet
medyczny (urzadzenia lab-on-chip — systemy zintegrowanych mini laboratoriéw, systemy dozo-
wania lekéw, obrazowanie o wysokiej rozdzielczoéci, diagnostyka, protezy i implanty); kosmetyki
(filtry UV, kremy, $rodki higieny osobistej); opakowania (podwyzszajace przydatnoéé do spozycia,
biodegradowalne, recykling opakowan); produkcja zywnoéci (czujniki monitorujace przydatno$é
do spozycia, zywno§¢ pozostajaca nieaktywng w organizmie i1 uwalniajaca sie wraz z dostarcza-
niem substancji odzywczych dopiero po dotarciu do okre$lonych komoérek, dodatki do zywnoéci);
artykuly tekstylne i sportowe (funkcjonale materiaty tekstylne, sprzet i sportowe materiaty eks-
ploatacyjne); ograniczanie emisji zanieczyszczen (usuwanie i neutralizacja zanieczyszczen, wy-
krywanie skazen, ekologiczna produkcja i energia, przetwarzanie odpadéw) i uzdatnianie wody
(membrany do filtracji wody, technologie odsalania) — R. Wawrzynski, W. Karsznia, Zastosowania
nanotechnologii, w: A. Mazurkiewicz (red.), Nanonauki i nanotechnologie. Stan i perspektywy roz-
woju, Radom 2007, s. 262, 279 1 285.

2 Rezolucja Parlamentu Europejskiego ,, Aspekty regulacyjne nanomateriatéw”, Dz. Urz. UE
C 184 z 8 lipca 2010 r., s. 82.
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uregulowan prawnych, wedlug komunikatu Komisji Europejskiej ,,Aspekty
regulacyjne nanomaterialow”?, jest wiec zapewnienie spoteczenstwu mozli-
woéci korzystania z nowych zastosowan nanotechnologii przy jednoczesnym
zagwarantowaniu bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i1 érodowiska. Problem
naukowy stanowi niedobér wiedzy dotyczacej technik wykrywania, pomiarow
1 charakteryzowania nanomaterialéw, ich monitorowania 1 danych na temat
ich toksycznoéci; wiedza ta tworzy podwaliny regulacji prawnych. W rezulta-
cie uregulowania prawne UE fragmentarycznie, wycinkowo odnosza sie do za-
bezpieczenia ochrony Srodowiska w odniesieniu do innowacyjnych zastosowan
nanotechnologii.

Celem artykutu jest ukazanie aktualnego stanu regulacji prawnych UE
dotyczacych ochrony Ssrodowiska w kontekécie innowacyjnych zastosowan na-
notechnologii oraz ujawnienie uchybien prawodawstwa UE w tym obszarze,
a takze wskazanie kierunkéw jego zmian stuzacych zapewnieniu ochrony éro-
dowiska.

II. UREGULOWANIA PRAWNE KWESTII OCHRONY SRODOWISKA
W ASPEKCIE NANOMATERIALOW

W literaturze przedmiotu stwierdza sie, iz rozwdj nanotechnologii moze
przyniesé¢ korzysci dla ludzkosci, lecz nalezy pamietaé rowniez o ewentualnym
zagrozeniu. Powinno sie podja¢ intensywne dzialania w zakresie stworzenia
sprawnego systemu prawnego i efektywnych mechanizméw monitorowania
oraz identyfikacji potencjalnych drég narazenia*. Niektére ograniczenia w za-
kresie nanomaterialéw wynikaja gtéwnie z braku wiedzy 1 mozliwoéci technicz-
nych (w szczegdlnoéci technik wykrywania i monitorowania), a w okreS§lonych
przypadkach z powodu niemozliwoséci stosowania istniejacych mechanizmoéw
prawnych (tj. progi stezen w celu kontroli obecnoéci zanieczyszczen)®. Jedna
z przeszkdod w zarzadzaniu ryzykiem w nanotechnologii, zgodnie z prawem UE
dotyczacym ochrony érodowiska, jest brak narzedzi stuzacych metrologii. Meto-
dy 1 technologie wykrywania, pomiaru i charakteryzowania materiatéw w nano-
skali sa wciaz opracowywane®. Nadal istnieja luki w wiedzy naukowej odnoénie
do toksycznoéci 1 zachowania nanomaterialéw w komponentach Srodowiska,
ktore utrudniaja skuteczne wdrozenie unijnego dorobku prawnego dotyczace-

3 Komunikat Komisji Europejskiej ,,Aspekty regulacyjne nanomateriatléw”, COM(2008) 366
z 17 czerwca 2008 r.

+ A. Baran, Prawne aspekty nanotechnologii w kontekscie ochrony srodowiska, ,,Ekonomia
i Srodowisko” 52,2015, nr 1, s. 39.

> Milieu Ltd., AMEC Environment & Infrastructure UK Ltd., Review of Environmental Legis-
lation for the Regulatory Control of Nanomaterials, <ec.europa.eu/environment/chemicals/nano-
tech/pdf/review_legislation.pdf> [dostep: 17.08.2017].

6 L.K. Breggin, J. Pendergrass, Regulation of nanoscale materials under media-specific envir-
onmental laws, w: G.A. Hodge, D.M. Bowman, A.D. Maynard (eds.), International Handbook on
Regulating Nanotechnologies, Cheltenham, Northampton 2010, s. 359.
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go ochrony $rodowiska w odniesieniu do tego rodzaju substancji chemicznych.
Podstawowe znaczenie dla okreSlenia cech nanomaterialéw, a takze wszelkich
zagrozen lub ryzyka wynikajacych ze struktury materialu w nanoskali maja
metody testéw. Dostepne metody testéw powinny zostaé¢ poddane przegladowi
oraz— w stosownych przypadkach —jak najszybciej zaktualizowane; nalezy row-
niez opracowaé nowe metody wypetniajace luki w metodach testow’.

Kluczowa bariera w stosowaniu prawa dotyczacego ochrony $rodowiska
regulujacego materiaty w nanoskali sa progi oparte na ilo$ci. W wielu przy-
padkach, jezeli progi te nie sa osiagane, prawo nie ma zastosowania lub na-
ktada ograniczone wymogi. Progi te zwykle maja uzasadnienie w kontekscie
konwencjonalnych materiatéw, jako ze minimalna ilo$¢ zanieczyszczen czesto
nie jest objeta uregulowaniami prawnymi. Przez zapewnienie takich zwolnien
prawo moze by¢ skuteczniej stosowane, $rodki za$ po$wiecone na wyelimino-
wanie najpowazniejszego ryzyka. W konteké§cie uregulowan prawnych w nano-
technologii takie zwolnienia oparte na masie moga jednak uniemozliwi¢ regu-
lacje tam, gdzie jest ona stosowna®. Specyficzne wlasciwo$ci nanomateriatow
oznaczaja, ze stezenia wyrazone na podstawie masy i stosowane do ustalania
progéw nie sa precyzyjne w odniesieniu do nanomateriatéw, poniewaz badania
toksykologiczne wskazuja, ze toksyczno$é wzrasta wraz ze zmniejszonymi ich
wymiarami®. Monitorowanie Srodowiska z reguty bazuje na masie, ale zamiast
masy liczba czastek lub powierzchnia moga by¢ bardziej odpowiednie do po-
miaru oddziatywania czastek w nanoskali na zdrowie 1 §rodowisko'. Zgodnie
z rezolucja Parlamentu Europejskiego ,Aspekty regulacyjne nanomaterialow”
istnieje potrzeba przeprowadzenia przegladu dopuszczalnych wartosci emisji
1 $rodowiskowych norm jako$ci w przepisach dotyczacych powietrza 1 wody
celem uzupelnienia pomiaréw opartych na masie przez systemy pomiarowe
bazujace na liczbie czastek lub powierzchni, aby odpowiednio uwzglednié¢ na-
nomateriaty; ponadto wskazane jest dokonanie przegladu dopuszczalnych
warto$ci emisji dla spalania odpadéw réwniez w celu uzupetnienia pomiaréw
opartych na masie przez systemy pomiarowe zalezne od liczby czastek lub
powierzchni'l,

" Ricardo Energy & Environment, Milieu Ltd., Danish Technical University, Support for 3rd
regulatory review on nanomaterials — environmental legislation, <orbit.dtu.dk/files/130663951/
Broomfield_et_al._2016.pdf> [dostep: 17.08.2017].

8 L.K. Breggin, J. Pendergrass, op. cit., s. 360.

9 Milieu Ltd., AMEC Environment & Infrastructure UK Ltd., op. cit.

10 L.K. Breggin, J. Pendergrass, op. cit., s. 359.

11 Zob. zatacznik X1 i zatacznik XIV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/50/WE
w sprawie jako$ci powietrza i czystszego powietrza dla Europy (Dz. Urz. UE L 152 z 11 czerwca
2008 r., s. 1 ze zm.); zalacznik I do dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2008/105/WE
w sprawie §rodowiskowych norm jakoéci w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajacej i w nastep-
stwie uchylajacej dyrektywy Rady 82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG, 84/491/EWG 1 86/280/
EWG oraz zmieniajacej dyrektywe 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L
348 z 24 grudnia 2008 r., s. 84 ze zm.); zalacznik I do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2006/118/WE w sprawie ochrony wéd podziemnych przed zanieczyszczeniem 1 pogorszeniem ich
stanu (Dz. Urz. UE L 372 z 27 grudnia 2006 r., s. 19 ze zm.) oraz zalacznik VI do dyrektywy Par-
lamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE w sprawie emisji przemystowych (Dz. Urz. UE L 334
z 17 grudnia 2010 r., s. 17 ze zm.).
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Ponadto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1907/2006/WE
w sprawile rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograni-
czen w zakresie chemikaliéw 1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemi-
kaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE 1 uchylajace rozporzadzenie
Rady 793/93/EWG oraz rozporzadzenie Komisji 1488/94/WE, jak rowniez dy-
rektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67T/EWG,
93/105/WE 1 2000/21/WE (rozporzadzenie REACH)'? oraz rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady 1272/2008/WE w sprawie klasyfikacji,
oznakowania 1 pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP)'? sa
przewaznie bezuzyteczne, jeéli chodzi o zapewnienie odpowiedniego zarza-
dzania 1 nadzoru nad nanomateriatami. Jedna z przyczyn takiej sytuacji jest
fakt, ze wdrozenie wiekszoéci istniejacych przepisow prawa UE w odniesie-
niu do nanomateriatéw jest uzaleznione od obecnie niedostepnych informa-
¢ji 1 danych. Rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie CLP nie zawieraja
przepiséw szczegdlnych nawiazujacych do substancji chemicznych w formie
nanomaterialu. Rozporzadzenia te nie stanowia wiec odpowiedniej bazy do
kontroli wplywu nanomaterialéw na érodowisko.

Zgodnie z komunikatem Komisji Europejskiej ,,Aspekty regulacyjne na-
nomateriatéw” rozporzadzenie REACH jest ogbélnym aktem prawnym maja-
cym zastosowanie do produkcji, wprowadzania do obrotu 1 wykorzystywania
poszczegolnych substancji chemicznych w ich postaci wlasnej oraz wchodza-
cych w sktad mieszanin lub produktéw; zakres definicji substancji zawarte]
w rozporzadzeniu REACH obejmuje takze nanomateriaty. Charakterystyka
ryzyka wiazacego sie z nanomaterialami moze zaleze¢ od wielko$ci czastki lub
funkcjonalizacji powierzchni, okreslenie wiec dokladnego zakresu, wskazni-
kow dawki oraz poziomu wszelkich wartosci progowych stosowanych w przepi-
sach z zakresu ochrony érodowiska stanowi wigeksze wyzwanie niz w przypad-
ku konwencjonalnych zanieczyszczen; system REACH powinien by¢ zrédlem
nalezytych danych na ten temat. Gléwnymi mechanizmami umozliwiajacy-
mi identyfikacje czynnikéw zanieczyszczajacych srodowisko sa: klasyfikacja
zagrozenia wedlug rozporzadzenia CLP oraz informacje na temat narazenia.
Weiaz w znacznym stopniu brak jest danych dotyczacych narazenia na nano-
materiaty za poSrednictwem Srodowiska'®. Ograniczenia zaréwno danych do-
tyczacych zagrozenia, jak 1 narazenia odno$nie do konkretnych nanomateria-
16w utrudniaja ocene potencjalnego ryzyka wiazacego sie z nanomaterialami.
Natomiast brak klarownego 1 kompleksowego przegladu ryzyka stwarzanego
przez nanomateriaty powoduje, ze wyzwanie stanowi okreslenie zaréwno luk
w zakresie wprowadzania uregulowan prawnych, jak i faktycznego niedopa-
sowania ram prawnych®. Stwierdza sie, ze rozwdj ogélnoeuropejskiej bazy

12 Dz. Urz. UE L 396 z 30 grudnia 2006 r., s. 1 ze zm.

13 Dz. Urz. UE L 353 z 31 grudnia 2008 r., s. 1 ze zm.

4 D. Azoulay, Regulating nanomaterials — EU shifting the burden, <https://chemicalwatch.
com/48773/regulating-nanomaterials-eu-shifting-the-burden> [dostep: 17.08.2017].

% Komunikat Komisji Europejskiej ,,Drugi przeglad regulacyjny po$wiecony nanomateria-
tom”, COM(2012) 572 z 3 pazdziernika 2012 r.

16 Milieu Ltd., AMEC Environment & Infrastructure UK Ltd., op. cit.
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danych dotyczacych produkeji 1 importu nanomaterialéw (wzorem rejestru
substancji w nanoskali wprowadzonego we Francji) przyniéstby korzysci w za-
kresie badan na temat ryzyka dla érodowiska. Przydatne byloby, aby taka
baza danych dostarczala iloéciowych danych na temat przeznaczenia objetych
nig nanomaterialow!’. We Francji rejestr substancji w nanoskali’® ma na celu
poglebienie wiedzy na temat tych substancji i ich zastosowan. Kazdy produ-
cent, importer 1 dystrybutor substancji w nanoskali sktada deklaracje, jesli
produkuje, importuje lub dystrybuuje co najmniej 100 graméw tej substan-
¢ji rocznie; deklaracje te kieruje sie do Ministra Srodowiska corocznie przed
1 maja (art. R. 523-13). Deklaracja musi zawieraé: dane zglaszajacego; tozsa-
mo$§¢ substancji w nanoskali; 1loé¢ tej substancji wyprodukowane;j, rozprowa-
dzonej lub importowanej w ciagu roku objetego deklaracja — wyrazona w Kki-
logramach; zastosowania substancji w nanoskali oraz dane profesjonalnych
uzytkownikéw, ktorym zglaszajacy przekazal substancje w nanoskali'.
Wiekszo$é¢ unijnych aktéw prawnych odnoszacych sie do ochrony Srodowi-
ska nie uwzglednia w wystarczajacym stopniu nietypowych wlasciwoséci nano-
materiatéw oraz wszelkich potencjalnych zagrozen, ktéore moga by¢ zwiazane
z tymi wlasciwo$ciami. Jednym z gléwnych powodéw jest fakt, ze rozporza-
dzenie REACH 1 rozporzadzenie CLP nie okreslaja ani nie generuja skutecz-
nie informacji o nanomateriatach, podczas gdy duza cze§é prawa dotyczace-
go §rodowiska (np. odpaddéw, wody, emisji do powietrza) opiera sie na tych
dwdéch instrumentach w celu uruchomienia érodkéw zarzadzania ryzykiem
wzgledem substancji chemicznych stwarzajacych zagrozenie?®. Wobec braku
dostepnych danych specyficznych dla nanomateriatéw, zgodnie z rozporzadze-
niami CLP, sa one zasadniczo klasyfikowane wedlug formy konwencjonalnej
substancji chemicznej 1 w niektérych przypadkach wlasciwosci niebezpieczne
moga nie zostaé¢ rozpoznane. Oznaczaloby to, ze szereg przepiséw w dziedzi-
nie ochrony §rodowiska, ktore stuza kontrolowaniu uwalniania do érodowiska
substancji stwarzajacych zagrozenie, nie byloby stosowanych w odniesieniu do
konkretnych nanomateriatow?'. W zakresie rozporzadzenia CLP akcentuje sie
potrzebe okreslenia kryteriéw charakterystyki, nadawania réznych klasyfika-
¢ji r6znym postaciom nanomaterialow, a takze ponownej oceny kryteriow kla-
syfikacji w odniesieniu do nanomateriatéw??. Rozporzadzenie REACH moze
nie generowac wystarczajacych danych odnoszacych sie do nanomateriatéw,
gdyz wymogi dotyczace rejestracji REACH opierajq sie w duzej mierze na ilo-

7 Ricardo Energy & Environment, Milieu Ltd., Danish Technical University, op. cit.

18 Decree no. 2012-232 on the annual declaration on substances at nanoscale in application
of article R. 523-4 of the Environment code, ,,Official Journal of the French Republic” Text 4/44,
19.02.2012.

19 Ministerial Order of 6.08.2012 on the content and the conditions for the presentation of the
annual declaration on substances at nanoscale in application of articles R. 523-12 and R. 523-13
of the Environment code (Appendix).

20 Ricardo Energy & Environment, Milieu Ltd., Danish Technical University, op. cit.

21 Milieu Ltd., AMEC Environment & Infrastructure UK Ltd., op. cit.

2 M. Heinala, H. Stockmann-Juvala, CLP Regulation and Nanomaterial Classification —
A Preliminary Review of GHS and Possible Problem Identification: Nordic Stakeholder Survey on
Nanomaterial Hazard Classification and Labelling, Copenhagen 2014, s. 3.
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$c1 wytwarzanej substancji 1 zostaty sporzadzone gléwnie w relacji do konwen-
cjonalnych chemikaliéw?®. Wedlug art. 6 ust. 1 rozporzadzenia REACH kazdy
producent lub importer substancji, w jej postaci wlasnej lub jako sktadnika
jednego badz wiekszej liczby mieszanin, w iloéci co najmniej 1 tony rocznie
przedktada Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) dokumenty rejestra-
cyjne. Tradycyjne zwolnienia oparte na wielko$ci produkeji sa krytykowane,
poniewaz umieszczaja wiele nanomateriatéw, ktore sa produkowane w nie-
wielkich iloSciach, poza wymogami przepisow?.. Poza tym zgodnie z art. 12
ust. 1 rozporzadzenia REACH szczegdétowosé informacji dotyczacych substan-
¢ji, ktére nalezy przedlozyé, wzrasta wraz ze zwiekszeniem wielkoéci obrotu.
zastosowania powoduja, ze prawodawstwo UE ulega czestym zmianom. Istot-
ne w konteksécie uregulowan prawnych UE w sferze nanotechnologii jest wiec
tzw. miekkie prawo UE (soft law). Podstawowa, zaleta miekkiego prawa UE
jest to, ze z jednej strony umozliwia ono wieksza elastycznoéé, jest mniej sfor-
malizowane, latwiej je zmieni¢ badz uchylié, z drugiej — jest ono wykonywane
ze wzgledu na prestiz instytucji, ktéra je przyjeta?®. Wiele obecnie istnieja-
cych ponadnarodowych programéw miekkiego prawa ma na celu rozwiazywa-
nie probleméw zwiazanych z ochrona $rodowiska, zdrowia 1 bezpieczenstwa
w kontekscie wykorzystywania innowacyjnych zastosowan nanotechnologii®.
Kodeksy, wytyczne, komitety doradcze, standardy, zachety, stowarzyszenia
zawodowe lub handlowe, obowigzkowe lub dobrowolne systemy akredytacji
oraz systemy informacyjne, tj. ustalenia dotyczace skladania sprawozdan, sa
réwniez narzedziami regulacyjnymi?’.

Zalety miekkiego prawa czynig je atrakcyjnym w kontek$cie wspomaga-
nia zarzadzania nanotechnologia. W szczeg6lnosci programy miekkiego prawa
moga, zostaé¢ skorygowane stosunkowo szybko w odpowiedzi na zmieniajace sie
okoliczno$ci, poniewaz nie ma potrzeby przechodzenia przez formalne proce-
dury stanowienia przepiséw, jakie sa wymagane w przypadku tradycyjnych
regulacji prawnych. Wiele programoéw miekkiego prawa jest opracowywanych
1 prowadzonych w ramach modelu wspélpracy, ktéry moze zachecaé¢ zaréwno
do uczestnictwa, jak 1 dialogu miedzy stronami?. Programy miekkiego prawa
majg zdolno§¢ do wspierania tworzenia 1 aktywizacji norm zachowania wérdd
docelowej grupy przedsiebiorstw. Przedsiebiorstwo moze takze straci¢ korzy-
$ci, jesli nie spelnia standardéw wymaganych przez programy soft law, np. pro-
gramy certyfikacji. Programy maja konkretny cel — oddzialtywanie na sposéb,
w jaki przedsiebiorstwa i osoby fizyczne stosuja nanotechnologie 1 zarzadzaja

% L.K. Breggin, J. Pendergrass, op. cit., s. 362 1 364.

24 M. Widmer, C. Melli, Approaching the nanoregulation problem in chemicals legislation in
the EU and US, w: G.A. Hodge, D.M. Bowman, A.D. Maynard (eds.), op. cit., s. 263.

% A. Wyrozumska, Pojecie prawa UE i jego Zrédta, w: J. Barcz, M. Gérka, A. Wyrozumska
(red.), Instytucje i prawo Unii Europejskiej, Warszawa 2012, s. 244—-245.

% G.E. Marchant, K.W. Abbott, International Harmonization of Nanotechnology Governance
through “Soft Law” Approaches, ,Nanotechnology Law & Business” 9(4), 2013, s. 410.

2T L. Brazell, Nanotechnology Law. Best Practices, Alphen aan den Rijn 2012, s. 91.

% G.E. Marchant, K.W. Abbott, op. cit., s. 398.
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nia. Miekkie prawo moze postuzy¢ jako podstawa do opracowania instrumen-
téw prawnie wiazacych; czesto ma to forme dobrowolnych programéw majacych
na celu zebranie informacji potrzebnych do podejmowania decyzji regulacyj-
nych?. Elastycznoéé takich mechanizméw moze poméc w znalezieniu najbar-
dziej realnej réwnowagi pomiedzy konkurujacymi warto$ciami réznych grup
interes6w?’. Miekkie prawo jest rowniez pomocne przy wdrazaniu istniejacych
instrumentéw prawnie wiazacych. Jednym z powszechnie stosowanych narze-
dzi miekkiego prawa wykorzystywanym w tym celu sa nieformalne poradniki
wydawane w celu wyjaénienia interpretacji regulacji prawnych; podobnie pro-
gramy pomocy technicznej w formie szkolen, warsztatéw 1 wizyt w terenie®!.

III. NAWIAZANIA DO NANOTECHNOLOGII
W AKTACH PRAWNYCH UE DOTYCZACYCH
OCHRONY SRODOWISKA

Przepisy prawa UE odwolujace sie do nanotechnologii w odniesieniu do
ochrony érodowiska ustanowiono wzgledem sprzetu elektrycznego 1 elektro-
nicznego, Srodowiska wodnego oraz nieobowiazkowego programu oznakowa-
nia ekologicznego. Uregulowania te, wprowadzone w ostatnich latach, stuza
wzmocnieniu bezpieczenstwa zastosowania nanotechnologii dla zdrowia ludz-
kiego i1 érodowiska. Ich praktyczne funkcjonowanie bedzie mogto zostaé kom-
pleksowo zbadane w dluzszej perspektywie czasowej, gdyz dotychczas (poza
dobrowolnym programem oznakowania ekologicznego) nie zostaly one zasto-
sowane wzgledem nanomateriatéw.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2008/105/WE w sprawie éro-
dowiskowych norm jakosci w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajaca i w na-
stepstwie uchylajaca dyrektywy Rady 82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG,
84/491/EWG 1 86/280/EWG oraz zmieniajaca dyrektywe 2000/60/WE Parla-
mentu Europejskiego 1 Rady?® nawiazuje w art. 8b ust. 1 do parametru wielko-
$ci czastek; Komisja Europejska sporzadza liste obserwacyjna substancji, w od-
niesieniu do ktérych maja by¢ gromadzone dane z monitorowania obejmujace
calg UE w celu szeregowania substancji do dokonania przegladu Wykazu sub-
stancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej (zatacznik X do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2000/60/WE ustanawiajacej ramy wspolno-
towego dzialania w dziedzinie polityki wodnej®?); lista obserwacyjna zawiera
maksymalnie 14 substancji lub grup substancji; substancje, ktéore maja by¢

2 T.F. Malloy, Soft Law and Nanotechnology: A Functional Perspective, <https://www.tech-
nologylawsource.com/files/2012/04/Soft-Law-and-Nanotechnology-A-Functional-Perspecti.pdf>
[dostep: 20.11.2017].

30 L. Brazell, op. cit., s. 91.

31 T.F. Malloy, op. cit.; na temat aktualnych regulacji prawnych UE w nanotechnologii zob.
M. Jurewicz, Kilka uwag na temat aktualnego stanu uregulowan prawnych UE w obszarze nano-
technologii, ,Prawo Europejskie w Praktyce” 143, 2016, nr 5, s. 39—42.

32 Dz. Urz. UE L 348 z 24 grudnia 2008 r., s. 84 ze zm.

3 Dz. Urz. UE L 327 z 22 grudnia 2000 r., s. 1 ze zm.
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umieszczone na liScie obserwacyjnej, sa wybierane sposrdod tych, w odniesie-
niu do ktérych dostepne informacje wskazuja, ze moga, one przedstawiaé na
poziomie UE znaczne ryzyko dla §rodowiska wodnego lub za jego posrednic-
twem, 1 w odniesieniu do ktérych dane z monitorowania sa niewystarczaja-
ce; przy kwalifikowaniu substancji do listy obserwacyjnej Komisja Europe;j-
ska uwzglednia wszystkie dostepne informacje, w tym: wyniki najbardziej
aktualnego regularnego przegladu zalacznika X do dyrektywy 2000/60/WE;
projekty badawcze; zalecenia zainteresowanych stron; charakterystyki obsza-
ru dorzecza i wyniki programéw monitorowania panstw cztonkowskich UE
oraz wielko$é produkeji, sposoby uzytkowania, swoiste wlasciwosci (w tym
w stosownych przypadkach wielkoéci czastek), stezenia w §rodowisku 1 skutki.

Wedlug motywu 18 preambuly do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
1Rady 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego 1 elektronicznego
narazenie na nanomaterialy, ktore sg trwale umocowane w duzych strukturach,
np. w obwodach elektronicznych, moze wystapi¢ w fazie odpadu i podczas re-
cyklingu; aby kontrolowa¢ ewentualne ryzyko dla zdrowia ludzkiego i dla éro-
dowiska wynikajace z przetwarzania zuzytego sprzetu elektrycznego 1 elektro-
nicznego zawierajacego nanomaterialy, Komisja Europejska powinna ocenié, czy
wlaéciwe przetwarzanie moze okazac sie niezbedne. Komisja Europejska, zgod-
nie z art. 8 ust. 4, jest proszona o dokonanie oceny, czy zmiany w zataczniku VII
sa konieczne w odniesieniu do nanomateriatéw zawartych w sprzecie elektrycz-
nym 1 elektronicznym; zalacznik VII dotyczy selektywnego przetwarzania ma-
teriatéw 1 czescl sktadowych zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Wedlug art. 4 ust. 1-2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym 1 elektronicznym?® panstwa czltonkow-
skie UE zapewniaja, aby wprowadzony do obrotu sprzet elektryczny i elek-
troniczny, wlacznie z przewodami 1 cze$ciami zamiennymi stuzacymi do jego
naprawy lub ponownego uzycia, aktualizacji jego funkcjonalnoéci lub zwiek-
szenia jego mozliwosci, nie zawieral substancji wymienionych w zataczniku II;
dopuszcza sie nie wiecej niz maksymalna warto$é koncentracji wagowo w ma-
teriatach jednorodnych zgodnie z wyszczegélnieniem w zataczniku II. Na pod-
stawie art. 6 ust. 1 przeglad i zmiana wykazu substancji objetych ogranicze-
niem w zalgczniku II byly rozpatrywane przez Komisje Europejska do 22 lipca
2014 r., a nastepnie okresowo z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa
cztonkowskiego UE; w celu dokonania przegladu i zmiany zalacznika II Ko-
misja Europejska zwraca szczegdlna uwage na to, czy substancja, w tym sub-
stancje w bardzo matych ilo$ciach badz o bardzo malej strukturze wewnetrz-
nej lub powierzchniowej (dotyczy to nanomateriatéw)3, badz grupa podobnych
substancji:

a) moglyby mie¢ negatywny wplyw podczas gospodarowania zuzytym
sprzetem elektrycznym i elektronicznym, w tym na mozliwosci przygotowania

34 Dz. Urz. UE L 197 z 24 lipca 2012 r., s. 38, ze zm.
3% Dz. Urz. UEL 174 z 1 lipca 2011 r., s. 88 ze zm.
36 Motyw 16 preambutly do rozporzadzenia 2011/65/UE.
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zuzytego sprzetu elektrycznego 1 elektronicznego do ponownego wykorzysta-
nia lub recyklingu materialéw pochodzacych ze zuzytego sprzetu elektryczne-
go 1 elektronicznego;

b) moglyby doprowadzié, ze wzgledu na swoje przeznaczenie, do niekon-
trolowanego lub rozproszonego uwolnienia do Srodowiska tych substancji
lub powstania niebezpiecznych pozostato$ci, produktéw ich przemiany badz
rozkladu w trakcie przygotowania do ponownego wykorzystania, recyklingu
lub innego przetwarzania materialéw pochodzacych ze zuzytego sprzetu elek-
trycznego 1 elektronicznego;

¢) mogltyby doprowadzi¢ do niemozliwego do zaakceptowania narazenia
pracownikow zajmujacych sie zbidrka 1 przetwarzaniem zuzytego sprzetu
elektrycznego 1 elektronicznego;

d) mogltyby zostaé zastapione substytutami lub alternatywnymi technolo-
giami, ktére maja mniej szkodliwe skutki.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady 66/2010/WE w spra-
wie oznakowania ekologicznego UE?", wedlug art. 1, okre§la zasady usta-
nawiania 1 stosowania dobrowolnego programu oznakowania ekologicznego
UE. Celem programu jest promocja produktéw odznaczajacych sie wysokim
poziomem efektywnosci ekologicznej (motyw 5 preambuly); stwierdza sie, ze
nalezy informowaé spoteczenstwo i zwiekszy¢é rozpoznawalnoéé oznakowania
ekologicznego UE za pomoca dziatan promocyjnych, kampanii informacyjnych
1 edukacyjnych na szczeblu lokalnym, krajowym i unijnym, aby kosnumenci
mogli dokonywaé przemyslanych wyboréw (motyw 13 preambuly). Zalaczniki
do decyzji: 2017/1214/UE?®*, 2017/1215/UE®», 2017/1216/UE*, 2017/1217/UE*,
2017/1218/UE* 1 2017/19/UE* stanowia, ze w wykazie wszystkich substancji
obecnych w skladzie produktu nalezy wyraznie zaznaczy¢ wszystkie substan-
cje w postaci nanomaterialéw, podajac w nawiasie wyraz ,nano” (lit. a).

Nadrzednym celem oznakowywania obecnoéci sktadnikéw w formie nano-
materiatéw w produkcie jest zagwarantowanie swobody konsumentéw w za-
kresie podejmowania w pelni éwiadomych decyzji o zakupie produktow?*t. Po-
nadto wérdod substancji, ktorych produkt nie moze zawierac, niezaleznie od ich

37 Dz. Urz. UE L 27 z 30 stycznia 2010 r., s. 1, ze zm.

3 Decyzja Komisji 2017/1214/UE ustanawiajaca kryteria oznakowania ekologicznego UE dla
detergentéw do recznego zmywania naczyn, Dz. Urz. UE L 180 z 12 lipca 2017 r., s. 1.

3 Decyzja Komisji 2017/1215/UE ustanawiajaca kryteria oznakowania ekologicznego UE dla
detergentéw do zmywarek do naczyn do zastosowan przemystowych i instytucjonalnych, Dz. Urz.
UE L 180 z 12 lipca 2017 r., s. 16.

40 Decyzja Komisji 2017/1216/UE ustanawiajaca kryteria oznakowania ekologicznego UE dla
detergentéw do zmywarek do naczyn, Dz. Urz. UE L 180 z 12 lipca 2017 r., s. 31.

4 Decyzja Komisji 2017/1217/UE ustanawiajaca kryteria oznakowania ekologicznego UE dla
$rodkéw do czyszczenia powierzchni twardych, Dz. Urz. UE L 180 z 12 lipca 2017 r., s. 45.

42 Decyzja Komisji 2017/1218/UE ustanawiajaca kryteria oznakowania ekologicznego UE dla
detergent6w przeznaczonych do prania, Dz. Urz. UE L 180 z 12 lipca 2017 r., s. 63.

4 Decyzja Komisji 2017/1219/UE ustanawiajaca kryteria oznakowania ekologicznego UE
dla detergentéw przeznaczonych do prania do zastosowan przemystowych i instytucjonalnych,
Dz. Urz. UE L 180 z 12 lipca 2017 r., s. 79.

4 E. Stokes, Nanotechnology and the Products of Inherited Regulation, ,Journal of Law and
Society” 39(1), 2012, s. 109.
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stezenia, jest wymienione nanosrebro (kryterium 4 lit. a zalacznikéw do decy-
zji: 2017/1214/UE, 2017/1215/UE, 2017/1217/UE 1 2017/1219/UE oraz kryte-
rium 5 lit. a zalacznikéw do decyzji: 2017/1216/UE 1 2017/1218/UE). W odnie-
sieniu do nanosrebra dowody sugeruja, ze stwarza ono potencjalne ryzyko dla
$rodowiska®s,

Decyzja 2016/1349/UE*¢ stanowi, ze nie dopuszcza sie stosowania nanosre-
bra (zawartego w produkcie biobdjczym w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady 528/2012/UE w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych*’) podczas transportu lub
przechowywania produktu, ktéregokolwiek z wchodzacych w jego sktad wyro-
bow lub jakiejkolwiek jego jednorodnej czeéci; nie moze ono byé¢ wprowadzane
do produktu koncowego ani opakowania produktu (dodatek tabela 1 lit. e).

Decyzja 2014/893/UE*® (zalacznik kryterium 3 lit. a) stanowi, ze nano-
srebro nie moze byé¢ obecne w sktadzie produktu ani jako cze$¢ sktadu, ani
jako czeé¢ mieszaniny zawartej w sktadzie. Decyzja 2014/763/UE* (zatacznik
pkt 6.6) rozstrzyga, ze czastek nanosrebra nie dodaje sie w sposéb zamierzo-
ny do produktu, do jakiejkolwiek jego jednorodnej czesci, ani do wchodzacych
w jego sktad materialéw. Decyzja 2014/350/UE™ (zalacznik tabela e), w ra-
mach ograniczen majacych zastosowanie do procesow wykonczeniowych, tak-
ze stanowi, 1z nie wprowadza sie biocydéw do widkien, tkanin lub produktu
koncowego w celu nadania im wtasciwosci biob6jczych, powszechny za$ przy-
klad to nanosrebro.

Kryterium 5 zatacznika do decyzji 2014/312/UE®! okreS§la ograniczenia do-
tyczace substancji 1 mieszanin niebezpiecznych:

a) ograniczenia ogélne majace zastosowanie do klasyfikacji pod wzgledem
zagrozen;

b) ograniczenia majace zastosowanie do substancji stanowiacych bardzo
duze zagrozenie;

¢) ograniczenia majace zastosowanie do okreSlonych substancji niebez-
piecznych.

W zakresie ograniczen ogélnych kryterium 5 lit. a stanowi, ze receptura
produktu koncowego, obejmujaca wszystkie celowo dodane sktadniki wyste-

4 Milieu Ltd., AMEC Environment & Infrastructure UK Ltd., op. cit.

46 Decyzja Komisji 2016/1349/UE ustalajaca kryteria ekologiczne przyznawania oznakowa-
nia ekologicznego UE dla obuwia, Dz. Urz. UE L 214 z 9 sierpnia 2016 r., s. 16.

47 Dz. Urz. UE L 167 z 27 czerwca 2012 r., s. 1 ze zm.

1 Decyzja Komisji 2014/893/UE ustalajaca ekologiczne kryteria przyznawania oznakowa-
nia ekologicznego UE produktom kosmetycznym sptukiwanym, Dz. Urz. UE L 354 z 11 grudnia
2014 r., s. 47 ze zm.

4 Decyzja Komisji 2014/763/UE ustalajaca ekologiczne kryteria przyznawania oznakowania
ekologicznego UE pochtaniajacym $rodkom higienicznym, Dz. Urz. UE L 320 z 6 listopada 2014 r.,
s. 46.

%0 Decyzja Komisji 2014/350/UE ustalajaca kryteria ekologiczne przyznawania oznakowa-
nia ekologicznego UE dla wyrobéw witdkienniczych, Dz. Urz. UE L 174 z 13 czerwca 2014 r.,
s. 45 ze zm.

1 Decyzja Komisji 2014/312/UE ustanawiajaca ekologiczne kryteria przyznawania oznako-
wania ekologicznego UE farbom i lakierom wewnetrznym i zewnetrznym, Dz. Urz. UE L 164
z 3 czerwca 2014 r., s. 45 ze zm.
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pujace w stezeniu wiekszym niz 0,010% nie zawiera substancji lub mieszanin
sklasyfikowanych jako toksyczne, niebezpieczne dla Srodowiska, dziatajace
uczulajaco na uktad oddechowy lub skére badz rakotworcze, mutagenne lub
dziatajace szkodliwie na rozrodczoé¢ zgodnie z rozporzadzeniem CLP; kryte-
rium 5 lit. a zawiera takze odstepstwa majace zastosowanie do grup substan-
¢ji. Wnioskodawca, wykazujac zgodno$é z tym kryterium, powinien scharak-
teryzowac substancje 1 mieszaniny wedlug sekcji 10, 11 1 12 zatacznika II do
rozporzadzenia REACH (wymagania dotyczace sporzadzania kart charakte-
rystyki); musi to obejmowaé réwniez informacje dotyczace postaci fizyczne]
1 stanu sktadnikéw oraz identyfikacje wytworzonych sktadnikéw w formie
nanomaterialéw, w przypadku ktérych co najmniej 50% czastek w liczbowym
rozkladzie wielkoéci czastek ma co najmniej jeden wymiar zewnetrzny w za-
kresie 1 nm—100 nm.

Decyzja 2011/381/UE®? (zalacznik kryterium 1 lit. a) rozstrzyga, ze pro-
dukt ani zadna z jego cze$ci nie moze zawieraé substancji (w jakiejkolwiek for-
mie, w tym w formie nanomaterialéw) spelniajacych kryteria klasyfikacji do
zwrotow (wymienionych w ramach kryterium 1 lit. a) okre§lajacych zagroze-
nie zgodnie z rozporzadzeniem CLP ani substancji, o ktérych mowa w art. 57
rozporzadzenia REACH — sa to:

a) substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia ,rako-
tworczos$é” kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem CLP;

b) substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia ,dzia-
lanie mutagenne na komorki rozrodcze” kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozpo-
rzadzeniem CLP;

c¢) substancje spetniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia ,,dzia-
lanie szkodliwe na rozrodczo$¢” kategorii 1A lub 1B, ,dzialanie szkodliwe na
funkcje rozrodcze i1 ptodnoéé lub na rozwdj” zgodnie z rozporzadzeniem CLP;

d) substancje trwate, wykazujace zdolno$é¢ do bioakumulacji i toksyczne
wedlug kryteriéw zawartych w rozporzadzeniu REACH;

e) substancje bardzo trwate 1 wykazujace bardzo duza zdolno$é¢ do bioaku-
mulacji, wedtug kryteriéw zawartych w rozporzadzeniu REACH;

f) inne substancje, tj. substancje zaburzajace gospodarke hormonalna lub
substancje trwale, toksyczne, wykazujace zdolnoéé do bioakumulacji lub tez
substancje bardzo trwate, wykazujace bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji,
niespelniajace kryteriow zawartych w lit. d lub e, w odniesieniu do ktérych
istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego lub dla $srodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom
stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w lit. a—e 1 ktore sg iden-
tyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie.

Wzgledem form nanomaterialéw, ktére celowo dodano do produktu, nalezy
udowodnié¢ zgodnoé¢ z kryterium 1 lit. a w odniesieniu do kazdego stezenia.
Stezenia graniczne dla substancji spetniajacych kryteria art. 57 lit. a, b lub ¢
rozporzadzenia REACH nie przekraczaja 0,010% (warto$¢ procentowa masy).

%2 Decyzja Komisji 2011/381/UE ustanawiajaca kryteria ekologiczne przyznawania oznako-
wania ekologicznego UE smarom, Dz. Urz. UE L 169 z 29 czerwca 2011 r., s. 28 ze zm.
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Odstepstwa od kryterium 1 lit. a zawiera tabela 1. Wnioskodawca ma obo-
wiazek dostarczy¢ wlasciwemu organowi dokladny skitad produktu i wykazaé
zgodno$é substancji zawartych w produkcie z kryterium 1 lit. a na podstawie
informacji obejmujacych co najmniej informacje okre§lone w zalgczniku VII do
rozporzadzenia REACH; takie informacje sgq charakterystyczne dla okreslonej
formy substancji zastosowanej w produkcie, w tym formy nanomaterialéw.

IV. PODSUMOWANIE

Mozliwo$¢ umieszczenia nanomaterialéw na liScie obserwacyjnej substan-
¢ji, w odniesieniu do ktérych maja by¢ gromadzone dane z monitorowania w celu
szeregowania substancji do dokonania przegladu Wykazu substancji prioryte-
towych w dziedzinie polityki wodnej (art. 8b ust. 1 dyrektywy 2008/105/WE),
ewentualno$é¢ uwzglednienia nanomaterialéw zawartych w sprzecie elektrycz-
nym i elektronicznym w ramach selektywnego przetwarzania materialow i cze-
sc1 sktadowych zuzytego sprzetu elektrycznego 1 elektronicznego (art. 8 ust. 4
dyrektywy 2012/19/UE), a takze mozliwo§¢ zakwalifikowania nanomateriatéw
do substancji objetych ograniczeniem stosowania w sprzecie elektrycznym i elek-
tronicznym (art. 6 ust. 1 dyrektywy 2011/65/UE) stuza minimalizowaniu ryzyka
wykorzystywania nowatorskich aplikacji nanotechnologii dla zdrowia ludzkiego
1 Srodowiska. Wymienione przepisy, wprowadzone w ostatnich latach, nie zna-
lazly jak dotad praktycznego zastosowania w odniesieniu do nanomateriatéw.
Brak innych przepiséw szczegblnych dotyczacych ochrony érodowiska w kontek-
$cie stosowania nanomateriatéw wynika zwlaszcza z niedoboru wiedzy nauko-
wej w odniesieniu do ryzyka wiazacego sie z nanotechnologia. Rozporzadzenie
REACH jest ogélnym aktem prawnym majacym zastosowanie do substancji
chemicznych w formie nanomateriatu 1 podstawg informacji na temat ryzyka
zwiazanego z produkcja 1 korzystaniem z nanomaterialéw — wedlug komunika-
tu Komisji Europejskiej ,,Aspekty regulacyjne nanomateriatéw”. Ponadto klasy-
fikacja zagrozenia na podstawie rozporzadzenia CLP pozwala zidentyfikowac
zanieczyszczenia $rodowiska — jak stanowi komunikat Komisji Europejskiej
,Drugi przeglad regulacyjny poSwiecony nanomaterialom”. Zaréwno rozporza-
dzenie REACH, jak 1 rozporzadzenie CLP nie sa dostosowane do nietypowych
wlaéciwoscel, ktérymi odznaczaja, sie nanomaterialy. Wynika to z faktu, ze wy-
magania rozporzadzenia REACH w odniesieniu do rejestracji chemikaliow 1 za-
kresu informacji na ich temat opieraja sie na iloSci substancji chemicznej, nie
wyrazajac nalezycie specyficznych wlasciwo$ci nanomateriatéow. Klasyfikacja
zagrozenia na podstawie rozporzadzenia CLP takze nie uwzglednia swoistych
cech nanomateriatéw.
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NANOTECHNOLOGY AND ENVIRONMENTAL PROTECTION
— LEGAL MECHANISMS

Summary

EU legal regulations address environmental protection in terms of the application of nano-
technology only in a fragmented, piecemeal manner. The assurance of the possibility of placing
nanomaterials on the watch list of substances for which the monitoring data for substance seri-
alisation is to be collected for a review of the List of priority substances in the field of water policy
(Article 8b section 1 of Directive 2008/105/EC), the possibility of taking into account nanomateri-
als contained in electrical and electronic equipment under the selective processing of materials
and components of waste electrical and electronic equipment (Article 8 section 4 of Directive
2012/19/EU), and the possibility of classifying nanomaterials into restricted substances in elec-
trical and electronic equipment (Article 6 section 1 of Directive 2011/65/EU) serve to reduce the
risk of using innovative nanotechnology applications for human health and the environment.
As a consequence of the lack of scientific knowledge underpinning environmental regulation,
including the techniques for the detection, measurement and characterisation of nanomaterials
and their monitoring and the lack of data on their toxicity, nanomaterials continue to be under-
regulated.






