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Streszczenie. Celem artykutu jest rozstrzygniecie problemu, w jakim stopniu jest zagwarantowane
przez prawodawce bezpieczenstwo wykorzystywania zaawansowanych materiatéw. Artykut odnosi sie
do podstawowych aktéw prawnych dotyczgcych substancji chemicznych w formie nanomateriatu i poli-
merow: rozporzgdzenia REACH i rozporzadzenia CLP. Zastosowanymi metodami badawczymi sa:
formalno-dogmatyczna, czyli analiza i interpretacja przepiséw prawnych, oraz sylogistyczna, czyli teore-
tyczny, abstrakcyjny sposdb rozumowania i uogdlniania instytucji prawa administracyjnego. Zaawanso-
wane materiaty oznaczajg zespot technik i proceséw nastawionych na badanie oraz manipulowanie ma-
terig w celu lepszego poznania materiatéw (w tym w skali atomowej i molekularnej) tak, aby zdobytg
w ten sposdéb wiedze mdc wykorzysta¢ w wytwarzaniu nowych materiatéw, charakteryzujgcych sie po-
zadang strukturg i wtasciwo$ciami. Zaawansowane materiaty stuzg wytwarzaniu innowacyjnych produk-
téw w licznych sektorach z korzyscig dla spoteczenstwa i zostaly one uznane za kluczowe technologie
wspomagajgce w UE. Wyzwaniem w aspekcie prawnym jest zwtaszcza zagwarantowanie bezpieczen-
stwa wykorzystywania nowatorskich zastosowan nanomateriatéw oraz polimeréw.

Stowa kluczowe: zaawansowane materiaty, prawo, nanomateriaty, polimery

Abstract. The aim of the article is to solve the problem to what extent the safety of using advanced
materials is guaranteed by the legislator. The article refers to the basic legal acts concerning chemical
substances in the form of nanomaterial and polymers: REACH Regulation and CLP Regulation. The
applied research methods are: formal-dogmatic, that is analysis and interpretation of legal provisions and
syllogistic, that is the theoretical, abstract way of reasoning and generalization of administrative law institu-
tions. Advanced materials mean a set of techniques and processes aimed at researching and manipulating
matter in order to better understand materials (including at atomic and molecular scale) so that the
knowledge acquired in this way can be used in the production of new materials characterized by the
desired structure and properties. Advanced materials serve the production of innovative products
in numerous sectors for the benefit of society and have been recognized as key enabling technologies
in the EU. In particular, the legal challenge is to guarantee the safety of using innovative applications of
nanomaterials and polymers.
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Wstep

Kwestie bezpieczenstwa zwigzane ze stoso-
waniem innowacyjnych aplikacji zaawansowanych
materiatow dotyczg w szczegdlnosci nanomateriatéw
oraz polimeréw. Celem artykutu jest rozwigzanie pro-
blemu, w jakim stopniu jest zagwarantowane przez
prawodawce bezpieczenstwo wykorzystywania zaa-
wansowanych materialtbw —  nanomateriatow
i polimerow.

Zaawansowane materiaty sg zespotem tech-
nik i proceséw nastawionych na badanie oraz mani-
pulowanie materig w celu lepszego poznania mate-
riatdbw (w tym w skali atomowej i molekularnej) tak,
aby zdobytg w ten sposéb wiedze méc wykorzystaé
w wytwarzaniu nowych materiatdw, charakteryzuja-
cych sie pozadang strukturg i wiasciwosciami (Polska
Izba Gospodarcza Zaawansowanych Technologii,
2018). Zostaty one uznane za kluczowe technologie
wspomagajgce (KET) w UE. Zaawansowane mate-
riaty pozwalajg na postep w wielu réoznych dziedzi-
nach, np. w astronautyce, transporcie, budownictwie
i opiece zdrowotnej; utatwiajg one recykling, obniza-
jac emisje dwutlenku wegla oraz zapotrzebowanie na
energie i surowce, ktérych istnieje niedobér w Euro-
pie (Komunikat Komisji Europejskiej ,Przygotowanie
sie na przysztosé: opracowanie wspdlnej strategii
w dziedzinie kluczowych technologii wspomagaja-
cych w UE”, 2009). Zaawansowane materiaty o od-
powiednich cechach stuzg wytwarzaniu nowatorskich
produktow.

Uwydatnia sie potrzebe wprowadzenia do pol-
skiej gospodarki nowej generacji zaawansowanych
materiatéw, szczegdlnie w kluczowych dla rozwoju
naszego kraju gateziach przemystu. Dotyczy to
zwtaszcza: nowych materiatdw funkcjonalnych (np.
cienkowarstwowych i izotropowych) bazujgcych na
nanotechnologii w biomedycynie, biodegradowal-
nych materiatdw inzynierskich dla przemystu o za-
mknietym, bezpiecznym dla $rodowiska cyklu zycia,
zaawansowanych materiatow stuzgcych pozyskiwa-
niu nowych zrédet energii, wysoko wytrzymatych ma-
teriatow dla transportu, energooszczednych i podle-
gajacych recyklingowi materiatow konstrukcyjnych
dla ,inteligentnych” budynkéw mieszkalnych i uzy-
tecznosci publicznej, a takze zaawansowanych
materiatéw dla mikro-, nano- i optoelektroniki oraz fo-
toniki (Polska Izba Gospodarcza Zaawansowanych
Technologii, 2018).

Nalezy sformutowac hipoteze, iz wzmochienie
bezpieczenstwa wykorzystywania innowacyjnych za-
stosowan nanomateriatéw i polimeréw jest uwarun-
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kowane, w aspekcie prawnym, polepszeniem zaa-
wansowania wiedzy naukowej na temat zwigzanego
Z nimi potencjalnego ryzyka; uregulowania prawne
bazujg na tej wiedzy. Problemy badawcze stanowig
pytania, w jaki sposdb nalezy poprawi¢ bezpieczen-
stwo stosowania nanomateriatéw i polimerow, aby
umozliwi¢ spoteczenstwu korzystanie z ich nowator-
skich aplikacji; ponadto — jakie sg aktualne potrzeby
modyfikacji uregulowan prawnych w tym obszarze.

Materiat i metody

Przedmiotem opracowania sg wybrane pro-
blemy prawne dotyczace zapewnienia bezpieczen-
stwa korzystania z innowacyjnych zastosowan zaa-
wansowanych materiatdw — nanomateriatéw i polime-
réw. Artykut odnosi sie do podstawowych aktow
prawnych dotyczgcych substancji chemicznych
w formie nanomateriatu i polimerdw, czyli: rozporza-
dzenia REACH (rozporzadzenie  Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1907/2006/WE w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajgce
dyrektywe 1999/45/WE i uchylajgce rozporzgdzenie
Rady 793/93/EWG oraz rozporzgdzenie Komisji
1488/94/WE, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE) oraz
rozporzgdzenia CLP (rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1272/2008/WE w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin). Zastosowanymi metodami badawczymi
sg: formalno-dogmatyczna, czyli analiza i interpreta-
cja przepisdow prawnych, oraz teoretyczno-prawna,
czyli abstrakcyjny sposéb rozumowania i uogdlniania
instytucji prawa administracyjnego (Dobosz, 2001,
s. 21-28).

Wyniki i dyskusja

Wedtug pkt 2 zalecenia Komisji Europejskiej
2011/696/UE dotyczacego definicji nanomateriatu:
.,Nanomateriat oznacza naturalny, powstaty
przypadkowo lub wytworzony materiat zawierajacy
czgstki w stanie swobodnym lub w formie agregatu
bgdZz aglomeratu, w ktérym co najmniej 50% Ilub
wiecej czagstek w liczbowym rozkiadzie wielkosci
czgstek ma jeden lub wiecej wymiarow w zakresie
1 nm-100 nm (nanometréw). W okreslonych przypad-
kach, uzasadnionych wzgledami ochrony srodowiska,
zdrowia, bezpieczenstwa lub konkurencyjnosci,
zamiast warto$ci progowej liczbowego rozktadu


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31999L0045:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993R0793:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31994R1488:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31976L0769:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31991L0155:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0067:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0105:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32000L0021:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:PL:PDF
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wielkosci czastek wynoszacej 50% mozna przyjgc
wartos¢ z zakresu 1-50%". Jako odstepstwo od pkt 2
.Za nanomateriaty nalezy uznac¢ fulereny, ptatki
grafenowe oraz jednoscienne nanorurki weglowe
0 €O najmniej jednym wymiarze ponizej 1 nm” (pkt 3).
1 nm to jedna miliardowa czes$¢ metra (0,000000001 m).
Pojecie ,czastka” oznacza ,drobine materii 0 okre-
Slonych granicach fizycznych” (pkt 4 lit. a); termin
.aglomerat” wyraza ,zbiér stabo powigzanych
czgstek lub agregatow, w ktorym ostateczna wielkos¢
powierzchni zewnetrznej jest zblizona do sumy
powierzchni poszczegdlnych sktadnikéw” (pkt 4 lit. b);
pojecie ,agregat” oznacza ,czastke zawierajgca silnie
powigzane lub stopione czastki” (pkt 4 lit. c).
Parametrem przyjetym na potrzeby definiowania
nanomateriatéw, ktory najlepiej odzwierciedla ich
specyficzne wiasciwosci, jest wielko$é czastek.

Zaréwno rozporzgdzenie REACH, jak i rozpo-
rzgdzenie CLP zawierajg mankamenty pod wzgle-
dem zagwarantowania bezpieczenstwa zaawanso-
wanych materiatdw — substancji w formie hanomate-
riatdbw. Rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie
CLP sa przewaznie bezskuteczne w odniesieniu do
zapewnienia odpowiedniego zarzadzania i nadzoru
nad nanomateriatami (Azoulay, 2016). Zasadniczg
trudnoscig jest niedobdr wiedzy naukowej w odnie-
sieniu do ryzyka zwigzanego z nanomateriatami;
istotne jest wiec sukcesywne pogtebianie tej wiedzy.
Poza tym wymogi rozporzgdzenia REACH i rozpo-
rzgdzenia CLP zostalty ustanowione z zatozenia
w odniesieniu do substanciji w skali makroskopowej,
nie zas do nanomateriatdow, ktére posiadajg
nietypowe wiasciwosci.

WdrozZenie wiekszosci istniejacych przepiséw
prawa UE dotyczacych nanomateriatow jest
uzaleznione od obecnie niedostepnych informaciji
i danych (Azoulay, 2016), a ponadto wymagania
odnosnie rejestracji wedtug rozporzadzenia REACH
bazujg w znacznym stopniu na ilosci wytwarzane;j
substancji i zostaty sporzgdzone gtéwnie w relacji do
konwencjonalnych chemikaliéw (Breggin,
Pendergrass, 2010, s. 362 i 364). Na podstawie art.
6 ust. 1 rozporzadzenia REACH kazdy producent lub
importer substancji, w jej postaci wlasnej lub jako
skfadnika jednego albo wigkszej liczby mieszanin, w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie, ma obowigzek reje-
stracji substancji w Europejskiej Agencji Chemikaliéw
(ECHA). Zwolnienia bazujgce na wielkosci produkgciji
chemikalidw pozostawiajg wiele nanomateriatdw,
ktore sg produkowane w matych ilosciach, poza wy-
mogami  przepisow  (Widmer, Meili, 2010,
s. 263). Ponadto, ze wzgledu na bardzo duzg liczbe

czgstek obecnych w niewielkich nawet ilosciach na-
nomateriatu, 1 tona moze byé zbyt wysokim progiem,
azeby wykry¢ potencjalne skutki toksyczne substan-
cji (House of Lords, 2010). Prog 1 tony wyraza fakt,
ze bezpieczehstwo substancji jest zalezne od ilosci,
w ktorej jest ona produkowana, zas nie dotyczy wiel-
kosci czgstek i pola powierzchni jako kluczowych wy-
znacznikéw toksycznos$ci nanomateriatdw (Stokes,
2009, s. 286). ,Projekt rozporzadzenia Komisji Euro-
pejskiej zmieniajgcego rozporzgdzenie REACH
w celu uwzglednienia nanoform substancji”
(EUR-Lex, 2018), ktory w zatozeniu bedzie miat za-
stosowanie od 01.01.2020 r., ustanawia wzgledem
producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikow
obowigzek przedktadania minimum standardowych
informacji na temat substancji w formie nanomate-
riatbw w dokumentacji technicznej oraz w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego; dane te stuzg
zagwarantowaniu nalezytej oceny potencjalnego
ryzyka wigzgcego sie z nanomateriatami (pkt 6 pre-
ambuly). Projekt ten nie odnosi sie jednak do czesci
zasadniczej rozporzgdzenia REACH, a wytgcznie do
jego zatagcznikow (1, 11 VI-XII).

Odnosnie rozporzgdzenia CLP wskazuje sie
na potrzebe okreslenia kryteriow charakterystyki,
nadawania réznych klasyfikacji réznym postaciom
nanomateriatéw, jak réwniez ponownej oceny
kryteriow klasyfikacji w odniesieniu do nanomate-
riatbw (Heindld, Stockmann-Juvala, 2014, s. 3).
Zgodnie z art. 40 ust. 1 rozporzadzenia CLP kazdy
producent lub importer, ktéry wprowadza do obrotu
substancje, ktéra zgodnie =z rozporzadzeniem
REACH podlega rejestracji, oraz substancje, ktéra
spetnia kryteria klasyfikacji jako stwarzajgca zagroze-
nie i jest wprowadzana do obrotu w postaci wtasnej
lub jako sktadnik mieszaniny powyzej stezen granicz-
nych, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu CLP (co pro-
wadzi do zaklasyfikowania tej mieszaniny jako stwa-
rzajgcej zagrozenie), dokonuje zgtoszenia do
Wykazu klasyfikacji i oznakowania tworzonego i pro-
wadzonego przez ECHA.

W odniesieniu do polimerow nalezy zaakcen-
towaé niewprowadzenie jak dotad kryteriow doboru
polimeréw objetych obowigzkiem rejestracji wediug
rozporzadzenia REACH. W oparciu o definicje poli-
meru powinnos¢ oceny i rejestraciji substanciji nie do-
tyczy polimeréw. Polimer, wedtug art. 3 pkt 5 rozpo-
rzgdzenia REACH, oznacza substancje skfadajgca
sie z czgsteczek stanowigcych sekwencje jednego
lub kilku rodzajéw jednostek monomeru; czgsteczki
takie muszg charakteryzowac sie statystycznym roz-
ktadem masy czasteczkowej w pewnym zakresie,
a roznice w masie czgsteczkowej powinny wynikac
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przede wszystkim z réznic w liczbie jednostek mono-
meru w czgsteczce. Polimer zawiera:

a) czgsteczki stanowigce prostg wiekszos¢ wa-
gowa, ktore zawierajg co najmniej trzy jed-
nostki monomeru zwigzane kowalencyjnie z co
najmniej jeszcze jedng jednostkg monomeru
lub z innym reagentem;

b) czasteczki niestanowigce prostej wiekszosci
wagowej wsrod czgsteczek o tej samej masie
czgsteczkowej.

W kontekscie tej definicji ,jednostka mono-
meru” oznacza przereagowang forme monomeru
w polimerze.

Na podstawie art. 2 ust. 9 przepisy dotyczace
rejestracji i oceny substancji nie majg zastosowania
do polimeréw. Definicja polimeréw w ramach rozpo-
rzgdzenia REACH moze jednak nie by¢ odpowiednia
dla zaawansowanych materiatéw — wysoko wydaj-
nych polimeréw, np. takich, ktére zostaty zmodyfiko-
wane i wzmocnione bio-wtéknami lub nanowypet-
niaczami, ktére zapewniajg materiaty o bardzo zaa-
wansowanych witasciwosciach (Ricardo Energy
& Environment, Milieu Ltd., Danish Technical Univer-
sity, 2016). Wedtug art. 6 ust. 3 kazdy producent lub
importer polimeru przedktada ECHA dokumenty reje-
stracyjne jednego lub wiekszej liczby monomerdéw lub
innych substanciji, ktore nie zostaty wczesniej zareje-
strowane przez jednego z uczestnikéw stanowigcych
poprzedzajgce go ogniwa fancucha dostaw, jezeli
spetnione sg tgcznie nastepujgce warunki:

a) polimer ten zawiera co najmniej 2% wag.
takich monomerdw lub innych substancji w formie
jednostek monomeru i substancji zwigzanych che-
micznie;

b) catkowita ilos¢ takich monomeréw Iub
innych substancji wynosi co najmniej 1 tone rocznie.

Zgodnie z art. 138 ust. 2 Komisja Europejska
moze przedstawia¢ wnioski legislacyjne, gdy tylko
uda sie ustali¢ wykonalny i opfacalny sposob selekgciji
polimeréw majgcych podlegac rejestracji na podsta-
wie rozsgdnych kryteridw technicznych i uzasadnio-
nych kryteriow naukowych oraz po opublikowaniu
sprawozdania dotyczgcego nastepujgcych kwestii:

a) ryzyka stwarzanego przez polimery w po-
rownaniu z innymi substancjami;

b) potrzeby, jezeli taka istnieje, rejestrowania
okreslonych typéw polimeréw, biorgc pod uwage
konkurencyjno$¢ i innowacje z jednej strony oraz
ochrone zdrowia ludzkiego i $rodowiska z drugie;.

Jednak kryteria rejestracji polimeréw nie zo-
staly jeszcze ustalone (Ricardo Energy & Environ-
ment, Milieu Ltd., Danish Technical University, 2016).
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W obszarze zaawansowanych materiatow
brak jednolitego nazewnictwa a dynamicznie rozwija-
jaca sie scena badan i rozwoju stwarzajg trudnosci
jesli chodzi o minimalizowanie ryzyka dla srodowiska
i zdrowia ludzkiego. Ponadto wielorakie klasy zaa-
wansowanych materiatow i rozne metody ich produk-
cji mogg oznaczaé, ze niektére przepisy majg
zastosowanie wytgcznie w odniesieniu do waskiej
kategorii zaawansowanych materiatéw (Ricardo
Energy & Environment, Milieu Ltd., Danish Technical
University, 2016). Pozostate rodzaje zaawansowa-
nych materiatéw aktualnie nie stwarzajg tak znacza-
cych jak nanomateriaty i polimery wyzwan w aspek-
cie prawnym (majg do nich zastosowanie rozporza-
dzenia nr: 450/2009/WE, 305/2011/UE,
1007/2011/UE i 528/2012/UE oraz dyrektywy
nr:  2001/95/WE, 2004/42/WE, 2011/65/UE
i 2012/19/UE). Wazne jest natomiast, aby prawo-
dawca reagowat na biezgco w sytuacji, gdy takie
wyzwania zaistniejg, poprzez zagwarantowanie ure-
gulowaniami prawnymi bezpieczenstwa wykorzysty-
wania nowatorskich funkcji zaawansowanych mate-
riatéw.

W  polskim porzadku prawnym, oprocz
majgcego zastosowanie prawa UE, nie istniejg prze-
pisy nawigzujgce wprost do nanomateriatéw
i polimeréw. Odnoszg sie wiec do nich uregulowania
prawne dotyczagce substancji zawarte w ustawie
z 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz akty wykonawcze do tej ustawy.

Whnioski

Zaawansowane materiaty o odpowiednich
wiasciwosciach majag na celu wytwarzanie innowacyj-
nych produktow w licznych sektorach, z korzyscia dla
spoteczenstwa. Zgodnie z komunikatem Komisji
Europejskiej ,Przygotowanie sie na przyszios¢:
opracowanie wspolnej strategii w dziedzinie kluczo-
wych technologii wspomagajgcych w UE” zostaty one
uznane za kluczowe technologie wspomagajace,
ktére otwierajg perspektywy rozwoju gospodarki
w UE. Wyzwaniem w aspekcie prawnym jest
w szczegolnosci zapewnienie bezpieczehstwa wyko-
rzystywania nowatorskich zastosowan nanomate-
riatbw oraz polimeréw. Istotne jest zwilaszcza
uszczegotowienie informacji na temat nanomateria-
tow przedstawianych przez podmioty wprowadza-
jace je do obrotu. Znaczaca jest takze potrzeba
obnizenia progu ilosci 1 tony rocznie produkcji lub im-
portu substancji jako wymogu jej rejestracji — w od-
niesieniu do nanomateriatéw, z uwagi na ich poten-
cjalne dziatanie toksyczne. Ponadto wskazane jest
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dostosowanie definicji polimeru do nowego rodzaju
zaawansowanych materiatdow — wysoko wydajnych
polimeroéw — oraz ustanowienie warunkoéw doboru tych
zaawansowanych materiatow w celu ich rejestracii.

Wprowadzanie na rynek i stosowanie pozosta-
tych rodzajéw zaawansowanych materiatéw na obec-
nym etapie rozwoju technologii nie wywoluje istot-
nych kwestii spornych w aspekcie prawnym (tak row-
niez Ricardo Energy & Environment, Milieu Ltd.,
Danish Technical University, 2016). Nie oznacza to
jednak, iz kwestie takie nie pojawig sie w przysziosci,
zas prawodawca powinien by¢ przygotowany na do-
stosowanie przepiséw tak, aby prawo nie pozosta-
wato w tyle za ekspansjg technologii i zapewniato
spoteczenstwu bezpieczne korzystanie z innowacyj-
nych funkcji zaawansowanych materiatow.
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