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Wstep

Nanotechnologia obejmuje projektowanie, tworzenie 1 uzywanie materialow
posiadajacych co najmniej jeden wymiar w zakresie 1 nm (10~ m)-100nm (10~ m)".
Materialy o takiej strukturze mozna zaprojektowac w taki sposob, aby przejawialy
one oczekiwane wlasciwosci fizyczne, chemiczne czy biologiczne dzieki ograni-
czonej wielkosci tworzacych je czastek®. Zakres pracy odnosi sie do administra-
cyjnoprawnych regulacji produkeji, wprowadzania do obrotu i stosowania nano-
materialow w ich postaci wlasnej, jako sktadnikow mieszaniny lub w wyrobach
—w kontekscie zasady ostroznosci. Praca uwzglednia akty normatywne dotyczace
wytwarzania, wprowadzania do obrotu i wykorzystywania nanomaterialow, ktore
obowigzuja w polskim porzadku prawnym, czyli unijne rozporzadzenie REACH?
oraz ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszani-
nach?, a takze unijne rozporzadzenie CLP?, ktdre ma zastosowanie do klasyfi-
kacji, oznakowania i pakowania substancji w postaci nanomateriatu, stanowigc
dopetnienie rozporzadzenia REACH oraz ,,Komunikat Komisji dotyczacy sto-
sowania zasady ostroznosci”®. Rozporzadzenie REACH nie nawigzuje wprost
do nanomaterialow; ale odnosi si¢ do produkeji, wprowadzania do obrotu i sto-
sowania zarowno substancji w konwencjonalnej postaci, jak i nanopostaci sub-
stancji. Nowym aktem prawnym, ktory jako pierwszy zawiera odwotania explicite

' 1 nanometr (nm) to jedna miliardowa metra, czyli 10~

2 R. W. Kelsall, I. W. Hamley, M. Geoghegan, Nanotechnologie, Warszawa 2012, s. 1.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrek-
tywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE, Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ze zm.

* Tekst jedn. Dz.U. z 2019 r. poz. 1225.

5 Rozporzaldzeme Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudma
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancu 1 mieszanin, zmieniajace
1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006, Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ze zm.

6 COM(2000) 1 z dnia 2 lutego 2000 r.
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do nanopostaci substancji, ustanawiajac wymagania dotyczace ich rejestracji, jest
rozporzadzenie (UE) 2018/18817 zmieniajace rozporzadzenie REACH; rozpo-
rzadzenie (UE) 2018/1881, na podstawie art. 3, ma zastosowanie od dnia 1 stycz-
nia 2020 r. W polskim porzadku prawnym ustawa o substancjach chemicznych
1 ich mieszaninach okresla wlasciwo$¢ organdw w zakresie wykonywania zadan
administracyjnych 1 obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia REACH oraz
rozporzadzenia CLP (art. 1 ust. 1 pkt 11 4); ustawa ta reguluje takze warunki
badz zakazy produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji,
w ich postaci wlasnej, jako skladnikow mieszanin lub w wyrobach, w zakresie
nieuregulowanym w przepisach rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia CLP
(art. 1 ust. 2). Ustawa o substancjach chemicznych i ich mieszaninach nie zawiera
dostownych nawigzan do nanomaterialow, ale ma zastosowanie do substancji
w zwyklej postaci, jak rowniez do nanopostaci substancji.

Nanotechnologia oferuje wiele mozliwosci poprawy jakosci zycia. Z dru-
giej jednak strony istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego i dla sro-
dowiska zwigzane z poszczegolnymi nanomateriatami. Uregulowania prawne
powinny gwarantowac spoteczenstwu bezpieczny dostqp do nowatorskich
zastosowan nanomaterialow. Rozstrzygnigcie, czy przeplsy prawne dotyczace
nanopostaci substancji urzeczywistniaja to zadanie, za$ jezeli nie, to jakich
wymagaja one zmian, stanowi motywacje podjecia tematu pracy.

Nanotechnologie mozna okresli¢ jako kolejng faze rewolucji technologicz-
nej, nastepujaca po komputeryzacji (lata 60.-80. XX w.), rozwoju biotechnolo-
gii (lata 80.-90. XX w.) oraz internetu (lata 90. XX w.)8. Znaczenie nanomate-
rialow istotnie wzrasta w ostatnich latach, poniewaz takie materialy zapewniajg
obiecujacy potencjal postgpu naukowego i technicznego. Nanomaterialy dajg
mozliwos¢ szerokiego zakresu zastosowan komercyjnych i naukowych ze
wzgledu na ich specyficzne wlasciwosci, ktore moga by¢ rowniez dostoso-
wane do okreslonych celow’. Gtownymi kierunkami zastosowan nanotech-
nologii s3: zaawansowane materialy (materialy budowlane, termoizolacje,
aerozele, materialy dla przemystu motoryzacyjnego i dla celow militarnych);

7 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2018/1881 z dnia 3 grudnia 2018 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
w odniesieniu do zalacznikéw I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI 1 XII w celu uwzglednienia
nanopostaci substancji, Dz.U. L 308 z 04.12.2018, s. 1.

8 B. Fischer, Ochrona patentowa produktéw nanotechnologicznych, ,Przeglad Prawa Han-
dlowego” 2005, nr 6, s. 48.

® B. Enderle, Scope of REACH, [w:] REACH. Best Practice Guide to Regulation (EC)
No 1907/2006, red. D. Drohmann, M. Townsend, Miinchen 2013, s. 21.
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energetyka (produkcja energii ze zrodet odnawialnych — baterie stoneczne,
wytwarzanie energii — ogniwa paliwowe oraz magazynowanie i oszczednos$¢
energii); elektronika (potprzewodniki, pamieci masowe 1 systemy nanoelek-
tromechaniczne); technologie IT (systemy zapisu, przetwarzania 1 transmi-
sji danych, wielofunkcyjne urzadzenia telekomunikacyjne oraz komputery
kwantowe); optyka 1 optoelektronika (lasery, wySwietlacze, diody laserowe
1 sprzet optyczny z powlokami funkcjonalnymi); farmacja (leki stabilizowane
nanoczgstkami, materialy opatrunkowe i nanokapsutki); diagnostyka i sprzet
medyczny (urzadzenia lab-on-chip — systemy zintegrowanych minilabora-
toriow, systemy dozowania lekow, obrazowanie o wysokiej rozdzielczosci,
diagnostyka oraz protezy i implanty); kosmetyki (filtry UV, kremy 1 srodki
higieny osobistej); opakowania (podwyzszajace przydatnoéé do spozycia, bio-
degradowalne i recykling opakowan) produkqa zywnosc1 (czu]mkl monito-
rujace przydatnosc do spozycia, 1ntel1gentna zywnos¢ — zywnoS¢ pozostajaca
nieaktywna w organizmie i uwalniajaca sie, dostarczajac substancje odzywcze,
dopiero po dotarciu do okreslonych komoérek, dodatki do zywnosci); arty-
kuly tekstylne i sportowe (funkcjonalne materialy tekstylne, sprzet i spor-
towe materialy eksploatacyjne); ograniczanie emisji zanieczyszczen (usuwa-
nie i neutralizacja zanieczyszczen, wykrywanie skazen, ekologiczna produkcja
1 energia oraz przetwarzanie odpadéw) 1 uzdatnianie wody (membrany do fil-
tracji wody oraz technologie odsalania)!°.

Wedtug pkt. 2 komunikatu Komisji ,,Europejska strategia w dziedzinie klu-
czowych technologii wspomagajacych — droga do wzrostu i miejsc pracy”!!
w oparciu o aktualne badania, analizy ekonomiczne tendencji rynkowych oraz
przydatnosé w rozwigzywaniu wyzwan spotecznych nanotechnologie zalicza
sie do kluczowych technologii wspomagajacych (KET), ktore s3 zrodtem
Innowacji o zasadniczym znaczeniu. Zgodnie z pkt. 6 tego komunikatu KET
posiadajg prlorytetowe znaczenie dla zdolnosci UE do modernlzac]l swojej
bazy przemystowej 1 Wprowadzama W niej unowoczesnien. Odgrywa]q one
istotng role w programie ramowym w zakresie badan naukowych 1 innowacji
na lata 2014-2020 ,Horyzont 2020”. Wsparcie na rzecz badan naukowych, roz-
woju 1 demonstracji nanotechnologii jest zapewnione w ramach priorytetu II
tego programu »Wiodaca pozycja w przemysle” — cel szczegdlowy ,,Wiodaca
pozycja w zakresie technologii wspomagajacych i przemystowych”!2. Nowy

° R. Wawrzyniski, W. Karsznia, Zastosowania nanotechnologii, [w:] Nanonauki i nanotech-
nologie. Stan i perspektywy rozwoju, red. A. Mazurkiewicz, Radom 2007, s. 262, 279 i 285.

1 COM(2012) 341 z dnia 26 czerwca 2012 r.

12 Art. 5 ust. 2 lit. b i zalacznik T cze$é II rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajgcego ,Horyzont 2020” -
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program ramowy w zakresie badan i innowacji na lata 2021-2027 ,Horyzont
Europa” takze, w zatozeniu, przewiduje inwestowanie w badania naukowe,
rozwoj, demonstracje 1 wdrazanie nanotechnologii jako KET w zakresie
filaru IT ,,Globalne wyzwania i europejska konkurencyjnos¢ przemystowa” —
klaster ,,Technologie cyfrowe, przemyst i przestrzen kosmiczna”!3.
Zwigkszajace sie znaczenie nanotechnologii dla sektoréow gospodarki
w Polsce unaoczniajg dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego. W 2017 r. dzia-
talnos¢ nanotechnologiczng prowadzito 88 przedsigbiorstw. Nakfady
wewnetrzne tych przedsiebiorstw na dziatalnos¢ nanotechnologiczng wynio-
sty 272,2 mln zt i byly wyzsze o 8,8% niz w roku poprzednim. W sferze nano-
technologii pracowato 3840 0s6b, w tym w przedsigbiorstwach — 1281 0sdb.
Dziatalnos¢ badawczg 1 rozwojowa w obszarze nanotechnologii wykonywato
146 podmiotow, zas naklady wewnetrzne na dziatalnosé badawczg i1 rozwo-
jowa w tym obszarze wyniosty 208,7 mln zt 1 byly wyzsze 0 2,8% niz w roku
poprzednim. W dziatalnos$ci badawczej i rozwojowej w sferze nanotechnologii
uczestniczylo 3095 osob!*. Polska posiada wysokiej klasy specjalistow zajmu-
jacych si¢ problemami w obszarze nanotechnologii; kreatywnos¢ 1 potencjat
intelektualny to atuty polskiej nauki. Aby w pelni wykorzystac ten potencjat
naukowy oraz badawczy i rozwojowy, wskazane jest zdefiniowanie nanotech-
nologii jako priorytetowego kierunku badan dla rozwoju kraju, a tym samym —
niezaleznie od zmian uregulowan prawnych — wprowadzenie rozwigzan orga-
nizacyjnych zwiekszajacych efektywnosc wykorzystania dostepnych zasobow,
a takze zdecydowane zwiekszenie poziomu finansowania nanotechnologu
Wielodziedzinowy charakter nanotechnologii moze zagwarantowac spo-
leczenstwu profity z jej szeregu zastosowan. Jednoczesnie niezwykle istotng
kwestig jest respektowanie podejscia ostroznosciowego w obszarze nanotech-
nologii. Zgodnie z pkt. 28 rezolucji Parlamentu Europejskiego ,Nanonauka
1 nanotechnologie (2005-2009)”¢ potencjalne szkody dla zdrowia i dla Srodo-
wiska spowodowane przez nowe, wytworzone nanoczastki nie s3 nadal w petni

program ramowy w zakresie badaf naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajacego
decyzje nr 1982/2006/WE, Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 104, ze zm.

13 Art. 3 i zalacznik I filar IT sekcja 4 Wniosku w sprawie decyzji Rady ustanawiajacej
program szczegOlowy stuzacy realizacji programu ramowego w zakresie badan naukowych
1 innowacji ,Horyzont Europa”, 2018/0225(COD) z dnia 15 kwietnia 2019 r.

14 Gléwny Urzad Statystyczny, Biotechnologia i nanotechnologia w Polsce w 2017 roka,
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/nauka-i-technika-spoleczenstwo-informacyjne/nauka-i-
technika/biotechnologia-i-nanotechnologia-w-polsce-w-2017-roku,10,6.html, 26.04.2019.

15 T. Ejdys, E. Krawczyk-Dembicka, Scientific and research activities in the field of nano-
technology in Poland, ,Economics and Management” 2013, nr 5(2), s. 141.

16 Dz U. C 306 z 28.09.2006, s. 426.
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znane i w zwigzku z tym nalezy zbadaé efekty dzialania nanoczastek, ktore nie
ulega]q natychmlastowemu rozpuszczeniu lub biodegradacii, wedtug zasady
ostroznosci, przed wykorzystaniem tych czastek w produkeji 1ich wprowadze-
niem na rynek. Zalecenie Komisji 2008/345/WE z dnia 7 lutego 2008 r. w spra-
wie kodeksu postepowania dotyczacego odpowiedzialnego prowadzenia badan
w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii!” takze akcentuje znaczenie zasady
ostroznosci w obszarze nanotechnologii — pkt 3.3 rozstrzyga, iz badania w sfe-
rze nanotechnologii nalezy prowadzi¢ zgodnie z zasadg ostroznosci, przewi-
dujae potencjalne skutki tych badan dla srodowiska, zdrowia 1 bezpieczenstwa
oraz podejmujac nalezyte Srodki ostroznosci, proporcjonalne do wymaganego
poziomu ochrony, zarazem wspierajac postep przynoszacy korzysci dla spote-
czenstwa i dla Srodowiska.

Problemy, na jakie napotykajg organy regulacyjne, podejmujace proby sfor-
mutowania odpowiedniego podejscia do regulacji nanotechnologii, s3 bardzo
podobne do problemdéw napotykanych podczas wprowadzania genetycz-
nej modyfikacji organizméw w rolnictwie w latach 80. XX w. Podobnie jak
ma to miejsce w przypadku nanotechnologii, nowos¢ inzynierii genetycznej
oznaczala niewielka wiedz¢ 1 konsensus naukowy dotyczace tego, jaki wplyw
moglyby miec takie nowe organizmy na konsument6éw zywnosci lub na srodo-
wisko, w ktorym s3 wytwarzane!8. Nanomaterialy moga stanowic ryzyko dla
zdrowia ludzkiego i dla srodowiska. Badania naukowe unaoczniaja, ze nano-
czastkinp. penetruja ludzka tkanke ptuc oraz przedostaja sie do naczyn krwio-
nosnych i komorek, co zwieksza ryzyko choréb sercowo-naczyniowych!®.
Problematyka aspektow prawnych oddzialywania na zdrowie ludzkie i na sro-
dowisko organizmow zmodyfikowanych genetycznie znajduje odzwiercie-
dlenie w obszernej zagranicznej 1 polskiej literaturze prawniczej. Natomiast
w relacji do innowacyjnych zastosowan nanomaterialow istnieje niedobor
polskiego pismiennictwa, ktore podejmowatoby kwesti¢ ujgcia prawnego ich
wplywu na zdrowie ludzkie i na sSrodowisko. Praca stanowi probe uzupetnie-
nia tego deficytu.

Celem pracy jest charakterystyka stosowania zasady ostroznosci, wedlug
»Komunikatu Komisji dotyczgcego stosowania zasady ostroznosci”, w odnie-
sieniu do uregulowan prawnych produkeji, wprowadzania do obrotu 1 wyko-
rzystywania nanopostaci substancji. Na podstawie pkt. 3.5.2 ,,Opinii Europej-
skiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie komunikatu Komisji

7 Dz.U. L 116 z 30.04.2008, s. 46.
18 L. Brazell, Nanotechnology Law. Best practices, Alphen aan den Rijn 2012, s. 109.
19 B. Enderle, op. cit., s. 21-22.
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do Rady, Parlamentu Europejskiego i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
-Spotecznego «Nanonauka 1 nanotechnologie: Plan dziatan dla Europy na lata
2005-2009»"2° duzym wsparciem dla staraf przemystu europejskiego w zakre-
sie badan naukowych 1 zastosowania nanotechnologii powinno by¢ przygo-
towanie sprzyjajacych ram legislacyjnych zaréwno na szczeblu unijnym, jak
i krajowym. Przepisy prawne dotyczace nanotechnologii byly dotychczas
w znacznym stopniu zaniedbywane, zas jako powod (notabene kuriozalny)
wskazuje sie fakt, 1z jej wyjatkowe cechy charakterystyczne 1 mozliwosci sg
niedostrzegalne; brak jest rowniez woli politycznej umozliwiajacej postawie-
nie kwestii zwigzanych ze zdrowiem cztowieka 1 ochrong srodowiska przed
potencjalnymi, krotkoterminowymi korzysciami wynikajgcymi z nanotechno-
logii i interesem przemystu. Wraz z coraz powszechniejsza obecnoscia nano-
materialéw pilniejsza staje si¢ potrzeba dostgpnosci przepisow prawnych ich
dotyczacych?!. Uregulowania prawne w odniesieniu do nanotechnologii nie
nadazaja za intensywnym rozwojem tej innowacyjnej technologii. Oddziaty-
wanie poszczegdlnych nanomaterialow na zdrowie ludzkie 1 na srodowisko
wcigz nie jest kompleksowo zbadane 1 stwarza potencjalne ryzyko. Niezwykle
istotne w kontekscie wykorzystywania nowatorskich zastosowan nanoma-
terialow jest wiec zagwarantowanie ich bezpieczenstwa. Problem badawczy
sformulowany w pracy jest taki jak nastepuje: ,W jakim stopniu jest zabez-
pieczone przez prawodawce stosowanie zasady ostroznosci w odniesieniu do
produkeji, wprowadzania do obrotu 1 wykorzystywania nanopostaci substan-
cji oraz jakie mozna zaproponowaé zmiany w tym zakresie, aby zapewnic
pozadany (wysoki) poziom ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska wraz
z zagwarantowaniem spoleczenstwu korzysci z innowacyjnych zastosowan
nanomaterialow?”.

Rezultatem okreslenia problemu badawczego jest przyjc;cie W pracy naste-
pu)alce] hipotezy: uregulowama prawne dotyczqce wytwarzania, wprowadza-
nia na rynek i stosowania nanopostaci substancji nie bazuja w nalezyty sposob
na zasadzie ostroznosci, w szczegdlnosci w odniesieniu do czterech filarow
rozporzadzenia REACH: rejestracji, oceny, zezwolen 1 ograniczen w zakresie
chemikaliow. Ustanowienie w regulacjach prawnych w tym obszarze zmian
w pelni uwzgledniajacych podejscie ostroznosciowe powinno stuzy¢ zapew-
nieniu pozadanego (wysokiego) poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i Sro-
dowiska w zwigzku z wykorzystywaniem przez spoleczenstwo nowatorskich

20 Dz.U. C 185 z 08.08.2006, s. 1.

21 Center for International Environmental Law, Small Steps Taken by EU Towards Nano
Regulation, Still Leaves Much to be Desired, https://www.ciel.org/small-steps-taken-by-eu-
towards-nano-regulation-still-leaves-much-to-be-desired/, 26.04.2019.
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zastosowan nanomaterialow. Rozstrzygniecie problemu badawczego wyrazo-
nego w pracy stuzy potwierdzeniu lub falsyfikacji tej hipotezy.

W pracy jest zastosowana metoda badawcza dogmatyczna, czyli wyjasnia-
nie 1 komentowanie przepiso6w prawa administracyjnego w odniesieniu do kwe-
stil wytwarzania, wprowadzania na rynek 1 wykorzystywania nanopostaci sub-
stancji — w aspekcie zasady ostroznosci. Metoda ta bazuje na analizie tekstow
prawnych 1 ich interpretacji??. Analiza tekstow prawnych ma na celu okresle-
nie ich znaczenia poprzez usystematyzowanie norm prawnych, zrozumienie
relacji pomiqdzy réinymi zbiorami norm prawnych, a takze analize dorobku
orzecznictwa — jego spojnosci badZ doktadnosci stosowania zrodet prawa?’.
Metoda ta, poza Wykladnlal i systematyzac;al prawa pozytywnego, obe]mu]e
rowniez rozwazania teoretyczne odnoszace si¢ do obowigzujacych przepis6w
prawnych24 Zrédtami wykorzystanymi w pracy sg: literatura zwarta 1 czaso-
piSmiennicza, dokumenty, a takze orzecznictwo 1 zrodla prawa. Materialy te
dotycza problematyki produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania nano-
postaci substancji, jak rowniez charakterystyki zasady ostroznosci.

Konstrukcja pracy obejmuje Wstep, dziesie¢ rozdziatow podzielonych na
podrozdzialy oraz Zakonczenie. Wstep okresla zakres pracy, motywacje pod-
jecia tematu, cel pracy, problem badawczy, hipoteze przyjeta w pracy, metode
badawcza, wykorzystane zrodta oraz konstrukc;q pracy. Rozdziat 1 obejmuje
trescig charakterystyke zasady ostroznosci w u]f;Clu zawartym w ,Komuni-
kacie Komisji dotyczacym stosowania zasady ostroznosci”. Rozdzial 2 mie-
$ci opis pojecia nanomateriatu wedlug zalecenia Komisji 2011/696/UE z dnia
18 pazdziernika 2011 r. dotyczacego definicji nanomateriatu®, a takze uka-
zanie postulowanych modyfikacji tego pojecia. Rozdzial 3 odnosi sie do
charakterystyki procedury rejestracji nanopostaci substancji zgodnie z roz-
porzadzeniem REACH 1 przedstawia pozadane zmiany tej procedury wzgle-
dem nanomaterialéw. Rozdzial ten mieSci rowniez opis zmian dotyczacych
rejestracji nanopostaci substancji ustanowionych nowym rozporzadze-
niem (UE) 2018/1881. Rozdzial 4 zawiera charakterystyke trybu oceny doku-
mentacji i oceny substancji, na podstawie rozporzadzenia REACH, w kontek-
Scie nanomateriatow z uwzglednieniem wskazanych modyfikacji tego trybu w

2 P Wszotek, O metodach badawczych stosowanych w nauce prawa administracyjnego
dla poznania prawa jako wypowiedzi normatywnej, ,Przeglad Prawa Publicznego” 2011,
nr 7-8, s. 18.

23 R. Cryer, T. Hervey, B. Sokhi-Bulley, A. Bohm, Research Methodologies in EU and
International Law, Oxford, Portland 2011, s. 37-39.

24 P Wszotek, op. cit., s. 26.

2> Dz.U. L 275 z 20.10.2011, s. 38.
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relacji do nanopostaci substancji. Rozdzial 5 odnosi sie do opisu kart charak-
terystyki chemikaliow wedlug rozporzadzenia REACH i zawiera przedsta-
wienie wskazanych modyfikacji tego instrumentu w stosunku do nanopostaci
substancji. Rozdzial 6 obejmuje trescig charakterystyke rozporzadzenia CLB
ktore dotyczy klasyfikacji, oznakowania i pakowania chemikaliow (w tym
takze nanomaterialow), bedac uzupetnieniem rozporzadzenia REACH. Roz-
dziat 7 dotyczy analizy procesu udzielania zezwolen, za$ rozdziat 8 — pro-
cedury wprowadzania ograniczen, na podstawie rozporzadzenia REACH,
odnosnie do nanopostaci substancji oraz ukazania postulowanych zmian tych
procedur w relacji do nanomaterialow. Rozdziat 9 obejmuje trescig opis kwestii
harmonizacji przepisow prawnych odnoszacych sie do nanopostaci substan-
¢ji za pomocy rozporzadzenia REACH. Rozdziat 10 zawiera przedstawienie
problematyki egzekwowania przepisow rozporzadzenia REACH w stosunku
do nanopostaci substancji wraz z okresleniem pozadanych modyfikacji. Usta-
nowienie regut egzekwowania tych przepisow znajduje sie¢ w gestii panstw
cztonkowskich. Poszczegdlne rozdzialy pracy zawierajg nawigzania do zasady
ostroznosci w ujeciu okreslonym w ,,Komunikacie Komisji dotyczgcym stoso-
wania zasady ostroznosci” celem rozstrzygniecia, w jakim stopniu uregulowa-
nia prawne odnoszace si¢ do nanopostaci substancji urzeczywistniaja podej-
Scie ostroznosSciowe przewidziane w tym akcie prawnym. Zakonczenie wyraza
stanowisko, czy hipoteza potwierdzita sie oraz wnioski bedace nastgpstwem
czynnosc1 badawczych. Zawiera ono oceng 1 propozycje modyfikacji przep1-
SOW prawnych dotyczacych produke;ji, Wprowadzanla do obrotu i stosowania
nanopostaci substancji zgodnie z podejsciem ostroznosciowym; modyfika-
cje te stuzg zabezpieczeniu pozadanego (wysokiego) poziomu ochrony zdro-
wia ludzkiego 1 Srodowiska, a takze zagwarantowaniu spoteczenstwu korzysci
z pionierskich zastosowan nanomateriatow. W pracy jest przedstawiony stan
prawny na dzien 30 listopada 2019 r.





