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Streszczenie

Nanomaterialy odgrywaja kluczowa role w procesach przemystowych i produkcji
innowacyjnych wyrobow. Ze wzgledu na swoje unikalne wtasciwosci sa szeroko
stosowane, jednak ich wplyw na zdrowie ludzi i srodowisko wciaz budzi kontro-
wersje. Komisja Europejska wskazuje na brak pelnej wiedzy na temat potencjalnych
zagrozen zwigzanych z nanomaterialami, co utrudnia oceng ich bezpieczenstwa
oraz opracowanie skutecznych regulacji. Obecne prawo Unii Europejskiej doty-
czace nanomaterialéw obejmuje przepisy w zakresie produktéw chemicznych,
kosmetycznych, zywnosciowych i biobdjczych. Autorka analizuje unijne prawodaw-
stwo zwigzane z nanomaterialami, wskazujac na istniejgce wyzwania regulacyjne
oraz potrzebe dostosowania legislacji do dynamicznego rozwoju nanotechnologii.

Stowa kluczowe: nanotechnologia, bezpieczefistwo nanomaterialéw,
Unia Europejska, ramy prawne.
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Nanomaterials in European Union law:
regulatory challenges
and prospects for development®

Abstract

Nanomaterials play a key role in industrial processes and the production of innova-
tive products. Due to their unique properties, they are widely used, especially in
the chemical industry, but their impact on human health and the environment is
still controversial. The European Commission points to a lack of full knowledge
of the potential risks associated with nanomaterials, making it difficult to assess
their safety and develop effective regulations. Current European Union law on
nanomaterials includes regulations for chemical, cosmetic, food and biocidal prod-
ucts. The article analyzes EU legislation related to the circulation of nanomaterials,
pointing out existing regulatory challenges and the need to adapt legislation to
the dynamic development of nanotechnology.

Keywords: nanotechnology, safety of nanomaterials, European Union,
legal framework.
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Wprowadzenie

Nanotechnologia jest obecnie jedna z wiodgcych i najbardziej popularnych tech-
nologii. Oczekuje sie, iz rozwdj nanonauki i nanotechnologii przyczyni sie do
rozwoju gospodarczego, pozwoli rozwigza¢ wiele probleméw cywilizacyjnych.
Nanotechnologia to dziedzina, w ramach ktérej bada si¢ zastosowanie nanoczastek
o rozmiarach do 100 nm (hanometréw) lub mniejszych, nadajac czastkom lepsze
i nowe wlasciwosci w poréwnaniu do ich wiekszych odpowiednikéw tradycyjnie
stosowanych. Dzieki temu mozliwosci zastosowan staja sie niemal nieograniczone*.
Konieczne jest uregulowanie nanotechnologii, szczegolnie w aspekcie bezpieczen-
stwa stosowania nanomaterialéw. Unia Europejska od lat pracuje nad stworzeniem
adekwatnej legislacji w tym obszarze. Nowo konstruowane przepisy musza przede
wszystkim zapewnia¢ wysoki poziom ochrony zdrowia, bezpieczefistwa i ochrony
srodowiska®.

Komisja Europejska potwierdzila brak petnej wiedzy na temat potencjalnych
zagrozen ze strony nanomaterialéw. Niepokéj budza dowody na zagrozenia
spowodowane przez niektére z nich oraz ogélny brak metod wtasciwej oceny
zagrozen zwiazanych z nanomateriatami®. Szczegélowe dane na temat nanoma-
terialow sa potrzebne, aby sprosta¢ potrzebom regulacyjnym, uwzglednié specy-
fike nanomaterialéw i ocenic ich bezpieczenistwo. Obecnie prawo Unii Europejskiej,
ktoére dotyczy nanomaterialéw, odnosi sie do produktéw, chemikaliow, sfery
ochrony pracownikéw i ochrony §rodowiska. Szczegdtowe unormowania dotycza
produktéw kosmetycznych, produktéw biobojczych, wyrobéw medycznych, lekéw
weterynaryjnych, wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi, zywnosci oraz
materialéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zzywnos-
cig”. Przepisy te majg charakter sektorowy, co wptywa na brak jednolitej definicji
nanomaterialu, wymagan co do oceny ryzyka i procedur rejestracyjnych. Brakuje

* L. Almeida, I. Fenzenszwalb, M. Marques, C. Cruz, Nanotechnology activities: environmental protection

requlatory issues data, “Heliyon” 2020, 6(10).

5 A.Baran, Prawne aspekty nanotechnologii w kontekscie ochrony srodowiska, ,Ekonomia i Srodowisko” 2015,
1(52), s. 29.

6 Ibidem, s. 30.

7 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/858; rozporzadzenie 528/2012/UE - art. 4 ust. 4, art. 19 ust. 1 lit. f,
art. 69 ust. 2 lit. b; rozporzadzenie 2017/745/UE - zalacznik VIII rozdzial I1I sekcja 7.6. reguta 19, zatacz-
nik I rozdzial IT sekcja 10.6.; rozporzadzenie 2019/6 — zalacznik II sekcja 5 pkt 1.5.5.; decyzja wyko-
nawcza 2024/365/UE - art. 3 ust. 1i zalacznik, I sekcja 1.4.; rozporzadzenie 10/2011/UE - art. 9 ust. 2.
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uregulowan w kontek$cie nanomaterialéw w odniesieniu do farb, tekstyliow,
detergentéw, bezpieczenstwa zabawek i niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym oraz odpadach, mimo Ze nanomaterialy sa stoso-
wane w tych sektorach®.

Celem artykulu jest dokonanie przegladu prawodawstwa unijnego w zakresie
bezpieczenstwa stosowania nanotechnologii oraz identyfikacja wybranych zagad-
nief problematycznych w tym obszarze.

Definicja nanomateriatu

10 czerwca 2022 r. Komisja Europejska wydala zalecenie odnoszace si¢ do nowej
definicji nanomateriatu, ktére aktualizuje dotychczasowq definicje z 2011 roku.
Obecnie zaleca sie, aby ,nanomaterial” traktowac jako naturalny, przypadkowy
lub wytworzony materiat, skladajacy sie z czastek statych, ktére sa obecne, samo-
dzielnie lub jako identyfikowalne czastki skladowe w agregatach lub aglomeratach,
iw ktérym 50% lub wiecej tych czastek w liczbowym rozkladzie wielkosci spelnia
co najmniej jeden z nastepujacych warunkéwr: (a) jeden lub wiecej wymiaréw zewnetrz-
nych czastki miesci sie w zakresie wielkosci od 1 nm do 100 nm; (b) czastka ma
wydluzony ksztalt, taki jak pret, wiékno lub rurka, gdzie dwa wymiary zewnetrzne
sg mniejsze niz 1 nm, a drugi wymiar jest wiekszy niz 100 nm; (c) czastka ma
ksztalt przypominajacy plytke, gdzie jeden wymiar zewnetrzny jest mniejszy niz
1 nm, a pozostale wymiary sa wieksze niz 100 nm°’. Poprzednia definicja byta
krytykowana przez przemysl jako zbyt obszerna, natomiast organizacje pozarza-
dowe ocenialy ja jako zbyt restrykcyjna, poniewaz wykluczalta wiele materialéw
nanometrycznych. Poza tym podkreslano fakt, iz nie stosowano definicji w sposéb
jednolity, a jest to warunek tworzenia efektywnej legislacji w obszarze nanotech-
nologii. Definicje nanomateriatu zgodne z zaleceniem KE z 2011 r. znajdowaly sie
w rozporzadzeniu w sprawie produktéw biobdjczych (UE) 528/2012'°, rozpo-
rzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745" oraz w zalacznikach

M.B. Nielsen, L. Skjolding, A. Baun, S.F. Hansen, European nanomaterial legislation in the past 20 years —
Closing the final gaps, “Nanolmpact” 2023, 32, s. 11.

°  Zalecenie Komisji z dnia 10 czerwca 2022 r. dotyczace definicji nanomateriatu. Dz.U.UE.C.2022.229.1.
10 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U.UE.L.2012.167.1).

Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117
25.05.2017, z p6zn. zm.).
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do rozporzadzenia REACH!'2. Wiele panstw czlonkowskich stosowato te definicje
dla celéw krajowych systemow rejestracji nanomateriatéow'®>. W innych aktach
sektorowych stosowano odmienne definicje, co wynikalo z faktu, iz zostaly one
wydane przed publikacja zalecanej definicji nanomaterialu z 2011 roku. Nalezy
podkresli¢, ze definicja z 2011 r. oparta byta ,na wielkosci czastek materiatu jako
parametrze, ktéry najbardziej adekwatnie odzwierciedlal specyficzne cechy nano-
materialéw. Wskazano na skale wymiaréw od 1 nm do 100 nm - z zastrzezeniem,
iz gérna granica jest powszechnie stosowana, lecz — ze wzgledu na brak pewnosci
naukowej w odniesieniu do jej trafnosci — bardziej wlasciwy mégtby by¢ zrézni-
cowany spos6b postepowania (w miejsce wykorzystywania jednej wartosci) w celu
klasyfikacji nanomateriatéw”!*. W literaturze wskazywano na podwyzszenie
gornego progu definicji nanomateriatu, z 100 nm do 300 nm lub 1000 nm w odnie-
sieniu do materialéw celowo wytworzonych, aby odznaczaly sie nowymi wtasci-
wosciami i byly przeznaczone do spozycia na szeroka skale przez ludzi badz do
stosowania na skére lub wdychania (zywnos¢, kosmetyki i leki)!®. Natomiast
Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych sie i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla
Zdrowia (SCENIHR, Scientific Committee on Emerging and Newly Identified
Health Risks) w swojej opinii z 2010 r. uznal, iz w definicji nanomaterialu powinien
znajdowac sie inny prég rozkladu czasteczek, obecnie brak jest danych naukowych
do wskazania jednego specyficznego goérnego wymiaru determinujacego specjalne
wlasciwosci nanomaterialéw w nanoskali. Stosowanie tylko gornej granicy moze
by¢ zbytnim ograniczeniem w klasyfikacji nanomaterialéw. Nalezy wzia¢ pod
uwage caly zakres wymiaru nano, czyli 1 + 999 nm, a nastepnie okresli¢ posred-
nie gorne wartosci graniczne'.

Obecna definicja nanomateriatu spotkata sie z krytyka; uwazana jest za szkod-
liwa dla zapobiegania zagrozeniom dla zdrowia i Srodowiska, postuluje sie, aby

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.Urz. UE L 396 z 30.12.2006 r. z p6Zn. zm.).

13 H. Rauscheri, An overview of concept and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial,
European Union 2019, s. 7. Pozyskano z: https:/etp-nanomedicine.eu/wp-content/uploads/2020/03/
kjna29647enn-2.pdf (dostep: 29.09.2020).

14 M. Jurewicz, Kontrowersje wokdt definicji nanomateriatu w ujeciu prawa Unii Europejskiej, ,CHEMIK” 2014,
68(12), s. 68.

15 Ibidem.

16 E.Jankowska, Nanoobiekty w srodowisku pracy, ,Centralny Instytut Ochrony Pracy - Panistwowy Instytut
Badawczy Podstawy i Metody Oceny Srodowiska Pracy” 2011, 4(70), s. 7-20.
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organy publiczne przyjety bardziej inkluzywna definicje!”. Chodzi o zakres skali
przyjetej dla nanomaterialu (w poprzedniej definicji byl to zakres 1 nm — 100 nm.),
obecnie uwaza sie, ze nie ma zadnego naukowego uzasadnienia, aby ustali¢ gérna
i/lub dolna granice rozmiaru w celu zdefiniowania wszystkich nanomateriatow!s.
Badania toksykologiczne wskazuja toksyczne efekty szczegdlnie w skali submi-
kronowej powyzej 100 nm®. Krytyka odnosi sie do stosowania nowej definicji
w odniesieniu do produktéw zywnoéciowych, organizacje takie jak Agency for
Food, Environmental and Occupational Health & Safety (ANSES) proponuja bar-
dziej restrykcyjny prog 10% liczby czastek w materiale, ktére mieszczg sie w zakresie
wielkosci od 1 do 100 nanometréw. Zgodnie z zasadg ostroznoSci nizszy prég dawatby
mozliwo$¢ szerszego stosowania przepiséw dotyczacych nanomaterialéw, wiecej
substancji musiatoby by¢ klasyfikowanych jako nanomaterialy i podlegatoby
specjalnym regulacjom?’. W literaturze podkreslano trudno$¢ w skonstruowaniu
jednolitej definicji nanomateriatu dla wszystkich obszaréw regulacyjnych. Defini-
cja powinna by¢ kompleksowa, aby obejmowac te nanomateriaty, ktére mogtyby
stwarzac ryzyko, ale z drugiej strony nie powinna by¢ zbyt szeroka, aby mozliwe
bylo jej wdrozenie. Zbyt szeroka definicja moze doprowadzi¢ do przeciazenia
informacyjnego dla organéw regulacyjnych i wysokich kosztéw zgodnosci regula-
cyjnej dla wszystkich interesariuszy®!. Moze réwniez powodowac ryzyko przewlek-
tosci procedur, a tym samym stwarzac bariery dla rozwoju nowych technologii
iich komercjalizacji*’. W odniesieniu do definicji nanomateriatu nalezy podkresli¢
réwniez, ze kraje spoza UE, tworza wlasne definicje nanomateriatu lub kryteria
jego identyfikowania. Definicje te r6znia sie od tej obowiazujacej w UE pod wzgle-
dem zakresu i tresci, r6znic dotyczacych nanoskali, kryterium progu rozkiadu
wielkosci liczbowej oraz ograniczen nanomaterialéw do zwigzkéw wytwarzanych?.
Wspdlne Centrum Badawcze UE (Joint Research Centre, JRC) wydato w 2022 r.

17 Definition of nanomaterials: analysis, challenges and controversies, Anses opinion Collective expert appraisal
report, 2023, s. 73.

18 Wkiad AVICENN do europejskich konsultacji w sprawie definicji terminu ,nanomaterial”, AVICENN,
30 czerwca 2021. Pozyskano z: https://www.anses.fr/fr/content/nanomat%C3%A9riaux-pour-une-d%
C3%A9%inition-europ%C3%A9%enne-plus-protectrice (dostep: 11.12.2024).

L. Xuan, Z. Ju, M. Skonieczna, P-K. Zhou, R. Huang, Nanoparticles-induced potential toxicity on human
health: Applications, toxicity mechanisms, and evaluation models, “MedComm” 2023, 4: €327, s. 10.

Definition of nanomaterials: analysis, challenges and controversies, op. cit. s. 73.

2 J. Allaniin.., Regulatory landscape of nanotechnology and nanoplastics from a global perspective, “Regulatory
Toxicology and Pharmacology” 2021, 122, s. 3.

K. Rasmussen, P. Sayre, A. Kobe, M. Gonzalez, H. Rauscher, 25 years of research and regulation: Is nano-
technology safe to commercialize? 2025, 7:1629813, s. 1.

Definition of nanomaterials. .., s. 40.
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wytyczne wspierajace wdrazanie nowej definicji nanomaterialu, poprzez przeglad
kluczowej terminologii i poje¢, ktére utatwia identyfikacje nanomateriatow?4.

Rejestracja i ocena substancji chemicznych

W 2003 r. Komisja Europejska zaproponowata kompleksowy system rejestracji,
oceny i udzielania zezwolen oraz stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow,
ktory nakladal wieksza odpowiedzialno$¢ na przemyst w zakresie identyfikacji
i zarzadzania ryzykiem zwigzanym z substancjami chemicznymi. W 2006 1. przy-
jeto rozporzadzenie REACH?®, ustanawiajac nowe ramy prawne dla chemikaliow
oraz zastepujac okolo czterdziesci wezedniejszych aktow legislacyjnych.

Rejestracja substancji to najwazniejszy element rozporzadzenia REACH. Roz-
porzadzenie ma na celu zagwarantowanie wysokiego stopnia ochrony zdrowia ludzi
i srodowiska, a jednoczes$nie umozliwienie swobodnego obrotu substancjami —
zaréwno w ich czystej postaci, jak i jako skfadniki mieszanin lub samych mieszanin.
Przepisy m.in. okre§laja, w jaki sposob obowiazki dotyczace substancji maja zasto-
sowanie do wszystkich nanopostaci objetych rejestracja (wykonanie oceny bez-
pieczenstwa chemicznego, dokumentacja wymagan informacyjnych dotyczacych
oceny zagrozen itp.). Wprowadzono wymagania dotyczace odpowiedniego przy-
gotowania probki, drogi narazenia i charakterystyki badanego materiatu w formie
nanopostaci, uwzgledniono odpowiednie wskazniki przy raportowaniu wynikéw
i okreslonych podstawowych wlasciwosci fizykochemicznych, ktére moga wspierac
ocene bezpieczenstwa nanomaterialow?°.

Nalezy podkresdli¢, ze rozporzadzenie REACH w momencie przyjecia bylo
oceniane jako najsurowsze z dotad przyjetych w srodowisku miedzynarodowym
uregulowan dotyczacych produktéw chemicznych. Poza tym jego zakres oddzia-
tywania wykraczal poza kraje Unii Europejskiej, gdyz przedsiebiorcy spoza UE,

24 H.Rauscher, V. Kestens, K. Rasmussen, T. Linsinger, E. Stefaniak, Wytyczne dotyczqce wdrazania zalecenia

Komisji 2022/C 229/01 w sprawie definicji nanomateriatu, EUR 31452 EN, Urzad Publikacji Unii Europejskiej,
Luksemburg 2023.

%5 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w spra-
wie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, a takze dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE, Dz. Urz. UEL
396 z 30.12.2006, ze zm.

26 Commission Regulation (EU) 2018/1881 of 3 December 2018 amending Regulation (EC) No 1907/2006
of the European Parliament and of the Council on the Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals (REACH) as regards Annexes I, IIL VI, VII, VIIL, IX, X, XI, and XII to address
nanoforms of substances (Text with EEA relevance.), C/2018/7942, OJ L 308, 4.12.2018, p. 1-20.
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ktérzy chcg wprowadzac swoje produkty, objete regulacja rozporzadzenia na
rynek unijny musza spelnia¢ wymogi w nim okreslone*”. W celu zapewnienia
bezpieczefistwa stosowania substancji chemicznych rozporzadzenie naklania do
zastepowania substancji wzbudzajacych szczegélne obawy substancjami lub tech-
nologiami alternatywnymi. Istotnym elementem jest rowniez zwiekszenie stanu
wiedzy o zagrozeniach powodowanych przez wszystkie wystepujace na rynku sub-
stancje chemiczne oraz zwiekszenie dostepu do informacji o nich.

W 2020 r. wzrosty wymagania dotyczace rejestracji i oceny nanomaterialow.
REACH naklada obowiazek szczeg6lowej analizy ich wlasciwosci toksykologicz-
nych oraz Srodowiskowych, co ma na celu lepsze zarzadzanie ich potencjalnym
wplywem na zdrowie ludziisrodowisko. W drodze rozporzadzenia Komisji (UE)
2020/878% zmieniono zatacznik IT do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, wprowa-
dzajac nowe wymogi w odniesieniu do przedkladania informacji na temat nanopos-
taci substancji w kartach charakterystyki. ,Dane dotyczace nanopostaci substancji,
ktore nalezy umiesci¢ w kartach charakterystyki, odnosza sie w szczegdlnosci do
charakterystyki nanoczgstek oraz ich wlasciwosci fizycznych i chemicznych.
Informacje te obejmuja takie parametry nanopostaci substancji, z ktérymi taczy
sie potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego i dla srodowiska. Wigczenie
tych danych do kart charakterystyki wzmacnia pewno$¢ wykorzystywania nano-
postaci substancji”?. W praktyce wymagania te stwarzajg problemy; brakuje m.in.
szczegdlowych wytycznych w zakresie przygotowania danych na potrzeby reje-
stracji nanosubstancji wymaganych w zatacznikach VI-XI rozporzadzenia REACHC.
Organy rejestracyjne wskazuja na problemy w zakresie kontroli kompletnosci
technicznej (Technical Completeness Check, TCC) w ramach aktualizacji rejestra-
cji nanoformy?.. Wystepuja rowniez rozbieznosci i braki w kartach charakterystyki
i dokumentacji przekazywanej w tancuchu dostaw?®?. W odniesieniu do wspom-

27 ].Kielin-Maziarz, Rozporzqdzenie REACH w swietle zasady ostroznosci, ,Przeglad Prawa Ochrony Srodo-

wiska” 2014, 2, s. 167.

28 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik II do rozpo-

rzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania

zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) - Dz. Urz. UE L 203 2 26.06.2020 r.

M. Jurewicz, Regulacje prawne odnoszqce si¢ do wymogu umieszczenia w karcie charakterystyki informacji doty-

czqcej nanopostaci substancji, [w:] Perspektywy rozwoju w naukach inzynieryjno-technicznych, Trendy, innowacje

i wyzwania, tom 2, red. M. Switalski, A. Danielewska, Lublin 2024, s. 48—49.

30 OECD, Developments in Delegations on the Safety of Manufactured Nanomaterials and Advanced Materials
between July 2023 and June 2024 — Tour de Table, OECD Series on Safety of Manufactured Nanomaterials
and other Advanced Materials, OECD Publishing, Paris 2024. https://doi.org/10.1787/74413c15-en.

3L Information requirements for substances in nanoform, Review five years after entry into force, Federal Institute
for Occupational Safety and Health, 2025, s. 4.

32 Forum for exchange of information on enforcement REF-11 project report on: Safety Data Sheets (SDS),
ECHA 2024, s. 15.
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nianych probleméw warto rozwazy¢ w ramach dziatan legislacyjnych m.in. powia-
zanie dokumentacji REACH z systemami nadzoru rynkowego w celu zapewnienia
skuteczniejszej implementacji obowigzkéw informacyjnych.

Nanomateriaty w produktach kosmetycznych

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/858 zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do stosowania w produktach
kosmetycznych nanomaterialéw: kopolimeru styrenowo/akrylowego, soli sodowej
kopolimeru styrenowo/akrylowego, miedzi, miedzi koloidalnej, hydroksyapatytu,
zlota, zlota koloidalnego, zlota z tioetyloaming i kwasem hialuronowym, acetylo-
heptapeptydu-9 ze zlotem koloidalnym, platyny, platyny koloidalnej, acetylote-
trapeptydu-17 z platyna koloidalng oraz srebra koloidalnego®® wprowadza zakaz
stosowania wybranych nanomaterialéw, takich jak nanoczasteczki zlota, srebra,
platyny i miedzi, a takze wprowadza ograniczenia dla hydroksyapatytu w formie
nano w pastach do zebéw i ptynach do plukania jamy ustnej. Zmiany wynikaja
z braku dostatecznych danych na temat ich potencjalnej toksycznosci i bezpieczen-
stwa w produktach kosmetycznych, co moze stanowic zagrozenie dla konsumen-
tow. Od 1 lutego 2025 r. obowigzuje zakaz wprowadzania do obrotu produktéw
kosmetycznych niespetniajacych nowych wymagan. Natomiast zakaz udostep-
niania takich kosmetykéw na rynku UE obowiazuje od 1 listopada 2025 r. Nowe
przepisy nie zawierajg zmienionej definicji nanomateriatu, obowigzuje wiec defi-
nicja z rozporzadzenia 1223/2009/WE: ,nanomaterial” oznacza nierozpuszczalny
lub biotrwaly i celowo wytworzony material posiadajacy co najmniej jeden wymiar
zewnetrzny lub strukture wewnetrzna w skali od 1 do 100 nm (art. 2, ust.1 lit. k,
rozporzadzenia 1223/2009/WE). Definicja ta ma na celu wzmocnienie ochrony
konsumentéw i przejrzystosci przepisow prawa w odniesieniu do producentéw
nanomaterialéw oraz przyczynienie sie do skoordynowanego rozwoju obrotu
handlowego w ramach UE i miedzynarodowego obrotu produktami kosmetycz-
nymi. Bezpieczefistwo stosowania nanomaterialéw w produktach kosmetycznych
zwieksza obowiazek przedstawiania precyzyjnych informacji o takich produktach.
W razie watpliwosci co do bezpieczefistwa nanomateriatu Komisja Europejska

3 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/858 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do stosowania w produktach kosmetycznych
nanomaterialéw: kopolimeru styrenowo/akrylowego, soli sodowej kopolimeru styrenowo/akrylowego,
miedzi, miedzi koloidalnej, hydroksyapatytu, zlota, ztota koloidalnego, zlota z tioetyloaming i kwasem
hialuronowym, acetyloheptapeptydu-9 ze zlotem koloidalnym, platyny, platyny koloidalnej, acetylo-
tetrapeptydu-17 z platyna koloidalng oraz srebra koloidalnego, C/2024/1582, Dz.U. L, 2024/858.
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zwraca si¢ do Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw (SCCS)
o opinie w sprawie bezpieczefistwa nanomaterialéw dla zastosowania w konkret-
nych kategoriach produktéw kosmetycznych oraz dajacych si¢ racjonalnie prze-
widzie¢ warunkow narazenia (art. 16 rozporzadzenia 1223/2009/WE). Informacje
te Komisja Europejska podaje do wiadomosci publicznej. Procedura taka moze
by¢ podjeta réwniez w sytuacji pozyskania nowych informacji na temat produktu
kosmetycznego, co w przypadku dynamicznego rozwoju nanotechnologii jest
istotne, gdyz wiedza na temat nanomaterialéw zmienia sie. Zgodnie z rozporza-
dzeniem Komisja Europejska zobowigzana jest do sporzadzenia i udostepniania
wykazu wszystkich nanomaterialéw stosowanych w produktach kosmetycznych
wprowadzanych na rynek (art. 16 ust.10 rozporzadzenia 1223/2009/WE). Wykaz
taki jest systematycznie uaktualniany i podawany do wiadomosci publiczne;j.
Waznym elementem tej regulacji jest obowigzek oznakowania produktéw kosme-
tycznych wyrazem ,nano” w sytuacji, gdy produkt zostal wytworzony z uzyciem
sktadnikéw w postaci nanomateriatéw i tylko tak oznakowane produkty moga
by¢ udostepniane w obrocie (art. 19, ust. 1, rozporzadzenia 1223/2009/WE). Daje
to réwniez mozliwo$¢ podjecia Swiadomej decyzji przez konsumentéw w kwestii
nabycia takiego produktu. Przepisy rozporzadzenia wplywajq wiec znaczaco na
wzmocnienie bezpieczefistwa stosowania nanomaterialéw oraz rozwoéj wiedzy
naukowej w tym zakresie. W kontekscie uregulowania stosowania nanotechno-
logii w kosmetologii postuluje si¢, aby opracowac standardowe zasady i przepisy
dotyczace stosowania nanomaterialéw w kosmetykach. Wskazuje sie na potrzebe
zharmonizowania przepiséw na szczeblu miedzynarodowym w celu ustanowie-
nia lepszych ram regulacyjnych dla bezpieczenistwa i skutecznosci, co ostatecznie
pomoze przemystowi kosmetycznemu, a takze uchroni konsumentéw przed
potencjalnymi zagrozeniami®*.

Nanomateriaty a nowa zywnos$¢

Nanotechnologia ma réwniez szerokie zastosowanie w sektorze spozywczym.
Rozporzadzenie nr 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci® okresla zywnos¢ skia-

3 V. Gupta, S. Mohapatra, H. Mishra, U. Farooq, K. Kumar, MJ. Ansari, M.F. Aldawsari, A.S. Alalaiwe,
M.A. Mirza, Z. Iqbal, Nanotechnology in Cosmetics and Cosmeceuticals — A Review of Latest Advancements,
,Gels” 2022, 8, 173.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2015/2283 z 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz
uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1852/2001, Dz.Urz.UE.L. 2015, nr 327.
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dajaca si¢ z wytworzonych nanomateriatéw jako nowa zywnoé¢. Takie wyodreb-
nienie pojecia zapobiega watpliwosciom zwigzanym z kwalifikacja Zywnosci
skladajacej sie z wytworzonych nanomaterialéow3¢. W rozporzadzeniu pojawita
sie definicja ,wytworzonego nanomateriatu”, ktéra nie odpowiada na wyzwania
zwiazane z oceng ryzyka dla nanomaterialow, gdyz zawiera wielkosci czastek
w zakresie od 1 do 100 nm; definicja wiec nie obejmuje przypadkéw naturalnie wyste-
pyujacych lub przypadkowo wytwarzanych nanomaterialéw. Nowa zywnoé¢ moze
by¢ wprowadzana do obrotu w UE tylko wtedy, gdy jest dopuszczona i znajduje
sie na unijnej liscie. W przypadku stosowania nanomaterialéw wnioskodawcy
powinni przedstawi¢ wyjasnienie dotyczace naukowej metody badawczej stoso-
wanej do nanomaterialéw oraz w stosownych przypadkach, technicznych dosto-
sowan lub zmian, ktére zostaly wprowadzone w celu uwzglednienia szczegélnych
cech tych materialéw. Rozporzadzenie 2015/2283, podobnie jak w przypadku
kosmetykéw, wymaga, aby obecnosé nanomaterialéw byla wyraznie zaznaczona
na etykietach produktéw spozywczych, poprzez okredlenie ,nano” w nawiasie
w skladzie. Szybki rozw6j nanotechnologii moze wptywac na obowigzek aktuali-
zacji unijnego katalogu nowej zywnosci i adaptacji do postepu technologicznego.
Nanomaterialy moga by¢ stosowane w produktach spozywczych w UE wylacznie
po przejsciu gruntownej oceny bezpieczenistwa przez Europejski Urzad ds. Bez-
pieczenstwa Zywnoéci (EFSA). W 2024 r. EFSA wydata nowe wytyczne w zakresie
bezpieczenstwa stosowania nanomaterialéw w zywnosci. Wytyczne te moga sta-
nowi¢ podstawe opracowania nowych regulacji oraz miedzynarodowych stan-
dardéw stosowania nowych metod oceny ryzyka bezpieczenistwa nanotechnolo-
gii w zywnosci¥. Zasadne jest rowniez stworzenie odrebnego rejestru dla nano-
-form w Zywnosci i opracowanie procedury oceny ryzyka nano-form w dodatkach
do zywnosci. Ze wzgledu na fakt, iz obecnie wymog etykietowania uzalezniony
jest od definicji nanomaterialu, warto rozwazy¢ obowiazek oznaczenia nano-formy
niezaleznie od udzialu czastek w zakresie nano, jesli wlasciwosci substancji wyni-
kaja z jej nanocharakterystyki.

3% 1.M. Sokotowski, Wprowadzanie nowej zywnosci na rynek unijny w swietle rozporzgdzenia nr 2015/2283,
~Przeglad Prawa Rolnego” 2018, 2(23), s. 80.

Nanotechnology — promoting uses of new assessment methods, European Food Safety Authority, 16 Septem-
ber 2024. Pozyskano z: https:/www.efsa.europa.eu/en/news/nanotechnology-promoting-uses-new
-assessment-methods (dostep: 24.08.2025).
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Podsumowanie

Nanotechnologia to technologia, ktéra moze rozwigzac¢ wiele probleméw cywili-
zacyjnych. Dosy¢ wcze$nie stworzono solidne podstawy naukowe jej rozwoju,
dzi$ jednak jest pilna potrzeba uregulowania nanotechnologii ze wzgledu na
potencjalne zagrozenia, jakie moga stwarzac jej wytwory. Niektére panstwa
czlonkowskie UE sa zdania, Ze obecne prawodawstwo jest niewystarczajace, aby
zapewni¢ bezpieczne stosowanie nanomaterialow, dlatego tez wprowadzajq wla-
sne krajowe regulacje, prowadza rejestry nanomaterialéw, co wigze si¢ z obowiaz-
kiem zgloszenia pelnych informacji i zwiekszeniem bezpieczefistwa obrotu pro-
duktéw i substancji nanotechnologicznych (Belgia, Dania, Szwecja)®®. W tym
kontekscie zasadne jest utworzenie unijnego rejestru nanomaterialéw (np. w struk-
turach ECHA), ktéry obejmowalby m.in. profil ryzyka i dane toksykologiczne
danego nanomateriatu. Jednym z panstw, ktore jako pierwsze zdecydowalo sie
na wprowadzenie do krajowej legislacji wymagan dotyczacych produkcji, importu
i wprowadzania do obrotu substancji w postaci nanoczastek, byta Francja®. Poja-
wiaja sie glosy, Ze istniejaca legislacja jest nieefektywna, gdyz opiera sie na infor-
macjach i danych, ktére sg obecnie niemozliwe do zweryfikowania. Komisja Euro-
pejska w drugim przegladzie regulacyjnym poswieconym nanomaterialom z 2012 .
podkreslata potrzebe doskonalenia prawa UE w celu zagwarantowania bezpiecz-
nego stosowania nanomaterialéw*’. Brak jest pelnej wiedzy o potencjalnych zagro-
zeniach wynikajacych z nanotechnologii. Centrum Migdzynarodowego Prawa
Ochrony Srodowiska (Center for International Environmental Law, CIEL) propo-
nuje, aby nowe prawodawstwo nie dotyczylo tylko substancji juz obecnych na
rynku, ale takze tych, ktére sa obecnie w fazie rozwoju, poniewaz wyniki najnow-
szych badan sa niepokojace i wskazuja na znaczacy wplyw nanomaterialéw na
uktad hormonalny, nerwowy i odpornosciowy. Konieczna jest réwniez harmoni-
zacja przepiséw na poziomie UE. Obecnie przepisy wprowadzane w poszczego6l-
nych panstwach w zakresie bezpieczenstwa zywnosci r6zniq sie, co oznacza, ze
obywatele nie sa jednakowo chronieni w calej Europie przed ryzykiem wynika-
jacym z obecnosci substancji chemicznych uzywanych w opakowaniach Zywno-
$ci*l. Nie ma réwniez nadal jednolitego podejscia do definicji nanomateriatu, zatem

3 E. Rauba, Rynek nanomateriatdw w Unii Europejskiej, ,Akademia Zarzadzania” 2024, 8(4), s. 303.

3 French decree for mandatory reporting of nanomaterials, SAFENANO. Pozyskano z: https:/www.safenano.
org/news/intheknow/in-the-know-onthe-french-decree/ (dostep: 2.10.2020).

40 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
-Spolecznego: Drugi przeglad regulacyjny po§wigcony nanomaterialom (COM/2012/572).

41 C. Oziel, Default EU ban needed on hazardous substances in FCMs, NGOs say, “Chemical Watch”, 10 January
2018. Pozyskano z: https://chemicalwatch.com/62979/default-eu-ban-needed-on-hazardous-substances
-in-fcms-ngos-say?q=nanomaterials (dostep: 1.10.2020).
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cel regulacji, jakim jest ochrona zdrowia ludzi i Srodowiska, moze pozostac nie-
spelniony, a rozwdj innowacyjnych zastosowan nanomaterialéw zahamowany.
Konieczne jest prowadzenie badan o szczegélnym znaczeniu dla kwestii regula-
cyjnych, m.in. w zakresie wdrazania definicji nanomaterialéw, egzekwowania
etykietowania produktéw pod katem obecnosci nanomaterialéw oraz opracowy-
wania metod badania bezpieczenistwa nanomaterialow.
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