2009.9.11.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 218)21

Az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye Tdrgy: A Bizottsig kozleménye az Eurépai
Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak A nanoanyagokkal
kapcsolatos szabdlyozdsi szempontok

COM(2008) 366 végleges
(2009/C 218/04)

2008. janius 17-én az Eurdpai Bizottsdg gy hatdrozott, hogy az Eurépai Kozosséget létrehozd szerz8dés
262. cikke alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd targyban:

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak A
nanoanyagokkal kapcsolatos szabdlyozdsi szempontok”

A bizottsagi munka el8készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2009. februdr
3-dn elfogadta véleményét. (ElGadé: Antonello PEZZINI).

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2009. februdr 25-26-dn tartott, 451. plendris tilésén (a februdr

25-i tilésnapon) 170 szavazattal 1 ellenében, 4 tartdzkodds mellett elfogadta az alabbi véleményt.

1.  Kovetkeztetések és ajanlisok

1.1 Az EGSZB tgy véli, hogy a nanotudomanyok és nano-
anyagok (N+N) felelGsségteljes fejlesztése révén Eurdpa vezets
szerepet jatszik globdlis szinten, a gazdasdgi és szocidlis fejls-
déssel kapcsolatos kihivas tekintetében.

1.2 Az EGSZB hangstlyozza, hogy sziikség van a nanotech-
noldgidk ipari és tobb dgazatra kiterjedd felhasznaldsanak gyors
fejlédésére, szoros osszefiiggésben a kovetkezbkkel:

— gazdasagi és szocidlis verseny,

— jogi, adoiigyi és pénziigyi szempontok,

— az etikai, kornyezetvédelmi, illetve az egészséggel és bizton-

saggal kapcsolatos szempontokra vonatkozé  kiemelt
figyelem a tudomdnyos alkalmazdsok teljes idStartama
sordn.

1.3 Az EGSZB tdmogatja a nanotechnoldgidkkal kapcsolatos
magatartasi kodex elveit, és megfelel6nek tartja azokat az N+N-
re vonatkozé eurdpai jogszabdlyi keret feliilvizsgdlatdhoz is.

1.4 Az EGSZB aggodalmit fejezi ki a nanotechnoldgidk
kereskedelmi alkalmazdsainak, illetve a nanoanyagoknak a
kornyezetre, az egészségre és a toxikoldgidra kifejtett hatdsai
kutatdsdanak még mindig tdlsdgosan lassii fejlédése miatt.

1.5 Az EGSZB meggy6z6dése, hogy a nanotechnoldgidk
oOsszetettsége, gyors fejlédésik és tudomdnyos sokrétiiségik
multidiszciplindris megkozelitést tesz sziikségessé, f6ként ami
a normativ, etikai és szocidlis kereten beliili kockdzatot illeti:
ez elengedhetetlen ahhoz, hogy elfogadhaté megoldasok sziiles-
senek a kockdzatkezelés sordn, melyek megbizhatd, teljes és
felelés alapokon nyugszanak.

1.6 A megfelel6 kormdnyzasi rendszernek figyelembe kell
vennie a nanoanyagok felelds fejlesztésének szdmos szempontja
kozotti egyensalyt. Az EGSZB azt ajanlja, hogy az Eurdpai
Nanotechnoldgiai Megfigyel6kozpontot alakitsdk dllandé struk-
tirdvd, hogy lehetévé tegyék a biztos tudomdnyos és gazdasigi
alapt elemzések elkészitését és a kovetkezSk vizsgdlatat: a tdrsa-
dalomra gyakorolt hatds, az esetleges kornyezeti, egészségi és
biztonsagi kockdzatok — a tobbi érdekelt eurdpai iigynokséggel
kozosen.

1.7 Az EGSZB szerint sziikség van egy integralt jogszabalyo-
zasi hivatkozdsi keretre a kormdnyzasi rendszeren feliil, melynek
célja, hogy egyértelmd és megbizhaté valaszokat adjon a felme-
rillt sziikségletekre, f6ként az osztilyozds és a mérés kozos
modszerei, valamint a meglév és 1j protokollok végrehajtd-
sanak tesztelése és a szabvanyositdst megel6z6 és kisérg kutatds
teriiletén.

1.8 Az EGSZB szerint hatékony cselekvésre van sziikség az
interdiszciplindris oktatds és képzés teriiltén, és szintén 1ényeges,
hogy ezen eréfeszitésekbe — a cstcsinfrastruktardk segitségével —
vonjak be a kockazatértékelést és —megel6zést is.
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1.9 Az EGSZB fontosnak tartja egy eurdpai benchmarking
rendszer kialakitdsat a kockazatértékelési és —megel6zési kezde-
ményezésekre Eurépaban, az Egyesiilt Allamokban, Japanban és
a feltorekvs gazdasigokban.

1.10 Az EGSZB véleménye szerint tdimogatni kell a CEN,
CENELEC és az ETSI eurdpai miszaki szabvanyositdsi munkadit,
az Eurdpai Bizottsdg vildgos és atldthatd megbizdsai dltal is,
amelyeket nemzetkozi szinten be kell vonni az ISO TC 229
munkdiba a nanotechnoldgidk, nanotermékek és Gsszetett
N+N-re kiterjed§ rendszerek biztonsdgos vilagkereskedelmének
lehetévé tétele érdekében.

1.11 Az EGSZB a biztos és atlithaté alapokon nyugvo,
strukturdlt parbeszéd megerdsitését ajanlja a civil tirsadalommal,
hogy ezen a jovénk szempontjabdl a nemzetkézi kornyezetben
igen fontos teriileten egységes eurdpai nézet alakuljon ki.

1.12 Az EGSZB azt kéri, hogy a 2009-es cselekvési tervrdl
sz0l6 jelentésben egy fejezet kifejezetten a kovetkezd pontokrol
szoljon:

— a kockdzatértékelési és —megelGzési integralt szabélyozdsi
keret terén elért haladds,

— a vizsgdlati jegyz6konyvek hatékonysdga és eredményei,

— 1j, a tagdllamok dltal eurdpai szinten meghatdrozott priori-
tisok a cselekvés terén, a nanotechnoldgiai Osszetételd
termékek fenntarthatd termelése és kereskedelme érdekében,

— benchmarking cselekvések az USA-val, Japdnnal és a fejlédd
orszdgokkal kozosen, a kockdzatértékelés és —megel6zés
tertiletén,

— biztos és atlathaté alapokon nyugvd, strukturdlt parbeszéd a
civil tdrsadalommal, hogy ezen a jovénk szempontjabdl a
nemzetkozi kornyezetben igen fontos teriileten egységes
eurdpai nézet alakuljon ki.

2.  Bevezetés

2.1 Az elmdlt években az Eurdpai Bizottsdg a legnagyobb
finansziroz6 szervezetté vélt az N+N terilletén: a hatodik
KTFD keretprogramhoz 1,4 millidrd euréval, a 2007-2013.
évi 7. keretprogramhoz az els6 évben mintegy 600 milli6
euréval jarult hozzd. Az utdbbi hozzdjiruldsib6l 28 milli6
eurdt forditottak az N+N biztonsdgaval kapcsolatos kutatdsokra,
igy az dgazatra Osszesen 80 millid eurét forditottak (1).

(") Vo. Tomellini, R; Giordani, J. (cur.). Third International Dialogue on
Responsible Research and Development of Nanotechnology — Briiss-
zel, 2008.03.11-12.

2.2 Kulonbozs, a nanotechnologiai alkalmazdsokra, példaul
nanoelektronikdra (ENIAC), nano-orvostudomdnyra és a fenn-
tarthat6 kémidra specializdlodott eurépai technoldgiai plat-
formok jottek létre.

2.3 Globalis szinten az N+N-re forditott koz- és maganberu-
hézdsok a 2004-2006-o0s idgszakban 24 millidrd eurdra rugtak:
ennek tobb mint egynegyedét Eurdpa biztositotta, melybdl
5-6 % (%) az Eurbpai Bizottsdg alapjaibdl szdrmazik.

24 A 2007-2013-as 7. KFTD keretprogrammal (*) kapcso-
latos, N+N-re vonatkoz6 rendelkezésekben el6irjak az alapvetd
etikai szempontok betartdsat, amely elvek az Alapjogi Chartdban
is szerepelnek.

2.5 A nanotechnoldgidkra vonatkoz6 felelgs K+F-vel kapcso-
latos harmadik nemzetkozi parbeszédrél szol6 jelentés kiemelte,
hogy a kovetkez$ témdkkal kell foglalkozni:

— kormdnyzds a nanotechnolégidk teriiletén,

— szakadék az észak-dél egytittmikodésben,

— segédeszkozok (méréstechnika, szabvanyositas, definiciok és
szellemi tulajdon),

— a tarsadalom bevondsa,

— parbeszéd a kiilonboz8 orszdgok polgdraival.

2.6 A kiilonboz8 nemzetkozi szervezetek bevondsdt tobbek
kozott a kovetkezd kezdeményezések szemléltetik:

— az EBESZ adatbdzisa az emberi egészség és kornyezetbiz-
tonsdg tekintetében végzett kutatdsokr6l (Database on
Human Health and Environmental Safety Research), valamint
adatbdzis létrehozdsa a mesterséges nanoanyagok biztonsa-
ganak témdjdban (Database of Research into the Safety of
Manufactured Nanomaterials),

— a FAO/WHO kozos programja az élelmiszerszabvanyokrol
(Joint FAO/WHO Food Standards Program), amely semleges
nemzetkozi férumot biztosit a nanotechnoldgidval ossze-
figgs élelmiszer-biztonsagi problémaknak, és egylittmiko-
dési megéllapodasokat dolgoz ki ezekrdl a szempontokrdl,

(%) COM(2007) 505 végleges; Nanotudomdnyok és nanotechnoldgidk:
cselekvési terv Eurdpa szdmdra (2005-2009). ElsG végrehajtasi
jelentés (2005-2007).

(}) V6. a 2006. december 19-i 2006/971/EK tandcsi hatdrozattal, HL
L 400., 2006.12.30.
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— az EBESZ projektje a mesterséges nanoanyagok egy repre-
zentatfv mintdja biztonsdganak értékelésére (Safety Testing of
a Representative Set of Manufactured Nanomaterials); az EBESZ
mesterséges nanoanyagokkal és értékelési irdnyelvekkel
kapcsolatos projektje (Manufactured Nanomaterials and Test
Guidelines),

— az EBESZ expozicié mérésével és csokkentésével kapcsolatos
projektje (Exposure Measurement and Exposure Mitigation),

— az EBESZ alternativ moddszerek szerepével kapcsolatos
projektje a nanotoxikoldgia teriiletén (The role of Alternative
Methods in Nanotoxicology),

— az EBESZ hatdsokkal és vallalkozdsi kornyezettel kapcsolatos
projektje (Impacts and the Business Environment),

— az EBESZ kommunikacidval és a kozvélemény bevonasdval
kapcsolatos projektje (Communication and public engagement),

— az EBESZ globilis kihivdsokkal (viz és nanotechnoldgidk)
kapcsolatos projektje (Global Challenges: Nano and Water),

— az EBESZ projektje a kockdzatértékeléssel kapcsolatos
egyiittmikodésrdl (Co-operation on Risk Assessment),

— a WHO-val a termelés és a nanotechnoldgidk haszndlatanak
sordn felléps, a biztonsigot és a munkahelyi egészséget
érint§ kockazatok tanulmdnyozdsdban egyiittmeikodd speci-
alis kozpontok,

— a WHO és az EU ko6zos projektje a kornyezet és az egészség
tirgydban torténd politikai tandcsadds megerGsitésének
témdjaban — nanotechnolégidk (Enhanced Policy Advice on
Environment and Health in Europe - Nanotechnologies),

— vildgszintd intézkedések a kémiai termékek globdlis szint
megfelel§ kezelésére, a ENSZ kornyezetvédelmi programjin
(UNEP) beliili technoldgia, ipar és gazdasdg osztily (DTIE)
vegyi anyagok szekci6janak timogatdsaval,

— a trieszti Tudomdnyos és Magas Szint(i Technoldgiai
Nemzetkozi Kozpont (ICS) magas szint(i technoldgia és 4j
nyersanyagok szekciéja (HTNM) dltal tdmogatott kozvetlen
intézkedések (a nanotechnoldgidk értékelése, valamint a
fejlesztésiik és haszndlatuk sordn felmeriil§ esetleges kockd-
zatok tekintetében),

— a nanotechnoldgidkra vonatkozé ISO TC229 szabvanyok,

— az UNIDO szakértdi iilése (2007.12.): ajanldsok és specidlis
cselekvési terv; a nanotechnoldgidk és a velilk kapcsolatos
kockazatok értékelése. Kutatdsi tevékenység az N+N etikai,
jogi és tarsadalmi hatdsaival kapcsolatban.

2.7 Az angol Royal Society nanotudomdnyok és nanotechno-
légia: bizonytalan lehetdségek () témdju jelentése a kovetke-
z8ket irja: ,ameddig nem tudunk meg tobbet a nanorészecskék
és nanocsovek kornyezeti hatdsairdl, azt javasoljuk, hogy
amennyire lehet, keriiljik el, hogy a mesterséges nanocsovek
és nanorészecskék a kornyezetbe keriiljenek”.

2.8 A nanoanyagok, az orvosi diagnosztikdval és bizonyos
nem invaziv terdpidkkal osszefiiggd szdmos alkalmazds mellett
mér sok hasznalati tirgyban, illetve a kovetkezd alkalmazi-
sokban vannak jelen: ontisztit6 boritdsok, amelyekkel csokkent-
het8 a tisztitdszerek hasznélata, méregtelenitd szerek a levegd
nitrogéntartalménak kivondsdra, @j generdcids fotovoltaikus
elemek, hdszigetel§ anyagok, széndioxid-megkot§ rendszerek,
nanofilterek a levegs és a viz szirésére. (°).

2.9 A probléma abbdl is adddik, hogy a nanoanyagok, az
emberi szervek szoveteiben valé felgyiilemlésitk és az okoszisz-
téma mds anyagaival valé keveredésiik rovid- és hossza tava
mérgezési kockdzatainak értékelésér6l szolo jegyzSkonyveket
ossze kell hangolni.

2.10  Komplex kornyezetben a kockdzatelemzési normak és
vizsgélatok az ,in vitro” elemzéstdl az ,in situ” elemzésig terjed-
hetnek, és az ezzel kapcsolatos kutatdsoknak (¢) tdl kellene
mutatniuk a hagyoményos védStermékeken: sz(ir6kon, 1égz6
maszkokon, véddruhdzaton és védSkesztytikon, azaz a 10-50
nanométer hossziisagd grafit nanorészecskékkel tesztelt termé-

keken.

2.11  Amint azt az Eurdpai Bizottsag is kifejti és az EGSZB is
hangstilyozta tobb alkalommal, ,az integrdlt, biztonsigos és
felelGsségteljes megkozelités az EU nanotechnoldgidra vonat-
kozé szakpolitikdjanak kozponti magva”. A nanotechnoldgi-
dknak kiilonosen széles kort és mély alkalmazasi teriilete van,
ezért dtfogd latdsmodra van szitkség az atomfizikdtél a plazma-
technoldgidig, a nanomechanikdtél a textilgyartdsig terjedd
tudomdnydg kozos pontjainak és kolcsonhatdsainak meghatd-
rozdsara.

2.12  Mivel a nanofolyamatok nanoszkopikus méretekben
zajlanak (10-9), melyek nehezen elképzelhetSek az dtlagember
szdmdra, a nanoanyagokr6l a kezdetektdl fogva konstruktiv
parbeszédet kell folytatni a fogyasztékkal a kockdzatok azono-
sitdsa és kizdrdsa, valamint a megalapozatlan aggodalmak elosz-
latdsa végett.

2.13 Az EGSZB nem csupan ,az ipari és tobb d4gazatot
atfog6 alkalmazdsok, valamint az innovativ Gj véllalkozdsok és
professziondlis munkakorok tevékenységét érinté gazdasdgi és
szocidlis, jogi, szabdlyozdsi, ad6- és pénziigyi vonatkozdsok”
fejlesztése felgyorsitasdnak sziikségességét hangsulyozta, hanem
,az etikai, kornyezetvédelmi, egészségi és biztonsdgi érdekek”
védelmét is ,a tudomdnyos alkalmazdsok teljes élettartama
alatt”. (7)

(¥ The Royal Society. Nanosciences and Nanotechnology: Opportunities
and Uncertainties. London, 2004. 07. 29.

(°) Mint pl. a teniszitSk, biciklik, TV-képernydk, szamos, katonai terii-
leten, trhajozasban, fogyasztéi elektronikdban, valamint elektromos
orvosi késziilékekben haszndlt gyantaféleség.

(%) Vo. NANOSAFE2 projekt — elsé jelentés a nanoanyagok terjedésérdl
az el@vigyazatossdg elve alapjan.

() HL C 157., 2005.6.28, 22. o.
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2.14  Egy késébbi véleményében (}) az EGSZB kiemelte ,a
lathaté és atlathatd parbeszéd [szitkségességét] a civil tdrsada-
lommal, amely objektiv értékelések alapjin tudatositja az N+N
teriiletben rejl6 kockdzatokat és lehetéségeket”, valamint ,az
erkolesi és a kornyezeti, valamint a munkavillalok és a
fogyasztok egészségéhez és biztonsigdhoz kapcsolodo aspek-
tusok védelmének folyamatos figyelemmel kisérése” jelentGségét.

2.15  2008-ban megjelent az Eurdpai Bizottsdg ajanldsa (°) a
felel6sségteljes nanotudoményi és nanotechnoldgiai kutatds
magatartdsi kodexérdl, amely 7 elven alapul:

— megértés: az N+N teriileten zajlé kutatdsi tevékenységnek
érthetdnek kell lennie a nyilvdnossdg szdmadra, tiszteletben
kell tartania az alapvet jogokat, alkalmazdsdnak pedig a
személyek és a tdrsadalom jolétét kell szolgdlnia,

— fenntarthatdsdg: az etikai elvek és a fenntarthatd fejl6dés
tiszteletben tartdsa érdekében az N+N kutatdsdra irdnyuld
tevékenységek nem kérositjdk a kornyezetet, az embereket,
az éllatokat és a novényeket,

— el§vigydzatossig: az elGvigydzatossdg elvének tiszteletben
tartdsa ('%) az egészségre és a kornyezetre esetlegesen gyako-
rolt negativ hatdsok elkeriilése érdekében,

— mnyitottsag: atlathatosdg, a tdjékozddashoz fiz3dS, jogsza-
balyban elismert jogok tiszteletben tartdsa és nyitottsdg vala-
mennyi érdekelt fél irdnydba,

— kivdldsdg: a legmagasabb tudomdnyos szinvonal elfogadésa,
ideértve a kutatds kikezdhetetlenségét és a helyes laboraté-
riumi gyakorlatot ('),

— innovdcié: az N + N kutatdsdra irdnyul6 tevékenység kere-
teinek meghatdrozdsa alkalmaval az innovacio6 és a gazdasagi
novekedés érdekében a lehetS legnagyobb mértékben bato-
ritani kell a kreativitdst, a rugalmassigot és a tervezhetd-
séget,

— elszdmoltathatésdg: a kutatoknak és a kutatdszerveze-
teknek mindenkor elszdmoltathatok az dltaluk végzett
N+N-kutatds dltal most és a jovSben kifejtett tdrsadalmi,
kornyezeti és egészségiigyi hatasokért.

Az ajanlas értelmében a tagdllamok évente jelentést nydjtanak
be az etikai kdodex alkalmazdsinak eredményeirdl, illetve az
ennek érdekében megvaldsitott bevélt gyakorlatokrol.

() HL C 185, 2006.8.8, 1. o.

(%) V6. A Bizottsdg ajanldsa, C(2008) 424., 2008.2.7.

(19 V6. az EUSz. 174. cikke (2) bekezdése és a Bizottsdg kizleménye az
elévigydzatossdg elvérdl (COM(2000) 1 végleges).

(1) V6. 2004/9[EK rendelet és 2004/10/EK rendelet.

2.16 Az EGSZB tdmogatja a kédex elveit, és megfelelének
tartja azokat az N+N-re vonatkozd eurdpai jogszabalyi keret
feliilvizsgdlatdhoz.

2.17 Az EGSZB aggodalmat fejezi ki a nanotechnoldgidk
kereskedelmi alkalmazdsainak, illetve a nanoanyagoknak a
kornyezetre, az egészségre és a toxikologidra kifejtett hatdsai
kutatdsdnak még mindig talsdgosan lassii fejlédése miatt.

2.18 Még ha a munkavéllalok és a polgdrok kitettségével
kapcsolatos veszély szintje jelenleg alacsony is, az EGSZB
fontosnak tartja a kutatdi és ipari vildggal folytatott parbeszéd
eszkozeinek javitdsat annak érdekében, hogy ezek az aspektusok
- a megfelel6 emberi és pénziigyi erdforrdsokkal — helyet
kapjanak a nanoanyagok kutatdsiban és alkalmazasdban, terve-
zésiiktd] kezdve.

2.19 Az EGSZB hangsilyozza, hogy az érintett tudom-
anyagak és dgazatok sokfélesége miatt a kozosségi jogszabalyi
eszkozok pluralitdsdra van szitkség (tobb mint 90): e komple-
xitds miatt a kozosségi rendelkezések dtlathatdsiga és a
polgdrok/fogyasztok szdmdra biztositand6 érthetGség lehetet-
lenné valhat.

2.20 A szabdlyozési keret érthetsége javithaté — kiilonosen
a kkv-k, a fogyasztok és a polgdrok szdmdra — egy interaktiv
honlap létrehozdsdval, a részvételi demokracia fejlesztésével a
civil tarsadalmi szervezetek bevondsa révén, illetve egy a bevalt
gyakorlatokrdl sz6l6 Gtmutatd kiaddsdval.

2.21 A kormdnyzds optimdlis rendszerének fenn kell tartania
az egyenstlyt a nanoanyagok felelGsségteljes fejlesztésének
szamos vetillete kozott. Az EGSZB éllandé referenciakeret kiala-
kitasat javasolja, elsGsorban a 2008-ban egy az EU dltal finan-
szirozott projekt keretében létrehozott Nanotechnolégiai Megfi-
gyel6kozpont (?) eredményei alapjdn, melynek célja tudoma-
nyos és gazdasagi alapokon nyugvd, megbizhatd, teljes kord
és felel6sségteljes elemzések elvégzése, az etikai kérdések vizs-
gélata, tovabba a lehetséges kornyezeti, egészségiigyi és bizton-
sagi (EHS) kockdzatok jelzése, valamint ¢j normék kifejlesztése.

2.22 Az EGSZB meggy6zGdése, hogy a nanotechnoldgidk
osszetettsége, gyors fejlédése és tudomanyos horizontalis jellege
miatt multidiszciplindris (szabdlyoz6, etikai és tdrsadalmi)
megkozelitésre van szikség: ez nélkiilozhetetlen ahhoz, hogy
komoly, teljes kordi és felel@sségteljes elemzéseken alapuld,
megbizhaté kockazatkezelési megoldasokat taldljunk, amelyek
egymadssal Osszekapcsoljdk, dokumentdljk és kozlik a kifejlesz-
tett nanoanyagokkal kapcsolatos hidnytalan informdacidkat.

('?) Vo. ,Observatory nano” PROJEKT FP7.
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3. Az Eurdpai Bizottsig javaslatai

3.1 Az Eurdpai Bizottsdg szerint killonosen fontosak a
kovetkezdk:

— a jelenleg hatdlyos jogszabalyok keretében, a végrehajtds
elGsegitése érdekében elfogadott dokumentumokat - kiilo-
nosen a kockdzatelemzéshez kapcsoloddan - feliil kell vizs-
gélni annak biztositdsdra, hogy a nanoanyagokkal kapcso-
latos kockdzatok kezelése hatékony legyen, és a lehetd
legjobb mddon hasznaljdk a rendelkezésre all6 informdcidt,

— a hatdsdgokat és tigynokségeket fel kell kérni, hogy szentel-
jenek kiilonos figyelmet a nanoanyagokkal kapcsolatos
kockézatoknak azokban az esetekben, amikor a forgalomba

hozatalt megel6zGen ellendrizni kell az el8éllitést és a piaci
értékesitést,

— az EU-ban az N+N teriileten folyé kutatdsok sordn a maga-
tartdsi kddexben a felel6sségteljes kutatdsokra meghatérozott
felelGsségteljes és nyitott szemléletdi megkozelitést kell alkal-
mazni,

2oz

— meg kell vizsgdlni a rendszeres megel6z6 eljards bevezeté-
sének lehetSségét a nanoanyagokhoz kapcsol6dd kockdza-
tokat rejté orvosi eszkozok forgalomba hozatala elétt,

— a nanoanyagokra vonatkozd kozosségi jogszabalyi keretet ki
kell egésziteni, kiilonosen a tesztelési és kockazatértékelési
moddszerek tekintetében,

— gyors fejlédésre van szitkség a tudomdnyos tuddsalap széle-
sitése terén, kiilonosen a toxikus és okotoxikus hatdsokra
vonatkozé adatokat, valamint az ilyen adatok létrehozdsdra
szolgdlé modszereket illetSen, a nanoanyagok vagy nano-
anyagokat tartalmazé termékek felhaszndldsara és expozici-
6jdra vonatkozé adatokat illetSen, azok egész élettartamédnak
vonatkozdsiban; a nanoanyagok jellemzésére, egységes szab-
vanyokra és némenklatdrdra, valamint analitikus értékel
technikdk kidolgozdsara van sziikség; figyelembe kell venni
a foglalkozas-egészségiigyi szempontokat,

— javitani kell a kovetkezd eszkozok haszndlatat tagéllami
szinten: a védintézkedések, az egészségiigyi ellendrzési intéz-
kedések, az élelmiszerek, takarmanyok és novényvédd-szerek
piacdnak ellendrzése, a szabvdnyokkal szembeni hivatalos
kifogdsok, az 1ij bizonyitékokon vagy a meglévé adatok djra-
értékelésén alapuld elGvigydzatossagi intézkedések, a figyel-
meztet§ eljarasok, a kolcsonos informdcidesere, a riasztd/
korai el6rejelz8 rendszerek stb.

4. Altalinos megjegyzések

4.1 Az EGSZB ugy véli, hogy az N+N és a nanoanyagok
felelGsségteljes fejlesztéséhez — ami a globalis szinten verseny-
képes gazdasagi és tarsadalmi fejl6dés kihivasdnak egyik eurdpai
sarokpontja — nélkilozhetetlen olyan multidiszciplinaris megko-
zelités elfogaddsa, mdr a folyamat elején, amely — sajat elfogad-
hatésaganak feltételeként — képes folyamatos parbeszéd fenn-
tartdsdra a civil tdrsadalommal.

4.2 Jollehet értékeli az Eurdpai Bizottsignak a meglévd,
szamos kozosségi intézkedés elemzésére irdnyuld torekvését,
tgy gondolja, hogy az ilyen elemezést utdlag koherens keretbe
kell foglalni, hogy megteremt&djon a civil térsadalommal foly-
tatand6 strukturdlt parbeszédhez sziikséges dtldthat6 és felhasz-
nélobardt alap. Az EGSZB mdr tobb alkalommal emlékeztetett e
parbeszéd fontossagara. (13)

43 Az EGSZB véleménye szerint ezért ki kell alakitani az
elGretervezést (foresight) a nanotechnoldgiai kockazatértékelés
terén, csakigy mint az integralt jogszabalyi referenciakeretet és
egy nemzetkozi szintl irdnyitdsi rendszert annak érdekében,
hogy egyértelmd, megbizhaté és kimerit§ vilaszokat adhassunk,
valamint megvizsgdlhassuk az etikai kérdésekre kifejtett hatdst,
tovabbd a kornyezetre, illetve a polgdrok egészségére és bizton-
sagdra irdnyuld kockdzatokat és a fejlédés lehetséges dtjait.

4.4 Az EGSZB ezért kéri, hogy tegyenek tovabbi kozosségi
kezdeményezéseket az aldbbi teriileteken:

— a kiilonboz4 relevins kozosségi jogszabdlyokat tartalmaz,
koherens és felhaszndlobardt referenciakeret biztositdsa,

— a piaci szereplSk, az ellen6rz6 hatésigok, az dgazat
dolgozéi és a végfelhaszndlok igényeinek meghatdrozasa és
kezelése az igények és a hidnyossagok dinamikus feltérképe-
zésével, valamint az unids szintd és tagallami fellépés irdny-
vonalainak meghatdrozdsaval,

— éllandd eurdpai referenciastruktiira meghatdrozdsa az N+N
és a nanoanyagok szdmdra egy eur6pai promécios és koor-
dindciés polus segitségével ('4), amely magdban foglalnd a
kockdzatértékelési és —megel6zési aspektusokat is,

— tovabbi intézkedések az interdiszciplindris oktatds és képzés
terén, ideértve a kockdzatértékelést és —megel6zést is, vala-
mint az eurdpai kivalosagi infrastruktdra létrehozdsa e terii-
leten,

— egy eurdpai benchmarking rendszer kialakitdsa a kockdzat-
értékelési és —megel6zési kezdeményezésekre Eurdpdban, az
Egyesiilt Allamokban, Japinban és a feltorekvs gazdasd-
gokban,

(1) Vo. 6. és 7. ldbjegyzet.
(4 HL C 185., 2006.8.8., 1. o.
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— a fenntarthat6 és biztonsagos nanotechnoldgidk alkalmazdsa — biztos és atlathaté alapokon nyugvd, strukturdlt parbeszéd
eurépai irdnyitdsi szintjeinek meghatdrozdsa a meglévd lehet6vé tétele a civil tirsadalommal, hogy ezen a jovénk
protokollok jovdhagydsi méréseinek és teszteléseinek terii- szempontjabdl a nemzetkozi kornyezetben igen fontos terii-
letén, tobbek kozott a szabvanyositast megel6z8 és kisérg leten egységes eurdpai nézet alakuljon ki.
kutatdsokkal,

4.5 Az EGSZB kéri, hogy a 2005-2009-es cselekvési tervben
elSirdnyzott 2009-es jelentés szenteljen egy fejezetet a kockdzat-

— az eurbpai szabdlyozds miiszaki szabvanyositdsinak tdmoga- értékelés és —megelGzés jogszabdlyi vetiiletének terén elért hala-
tisa egyértelmdi és d4tlithat6 manddtumokkal, hogy az dasnak, a tesztelési protokollok hatékonysigdnak és az e terii-
megfeleljen nemzetkozi szinten az ISO/TC 229 kovetelmé- leten elért haladdsnak, tovdbbd az Gj prioritdst élvezd intézke-
nyeinek, elésegitve ezzel a vildgkereskedelmet, déseknek.

Kelt Briisszelben, 2009. februdr 25-én.

Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
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