Pvytania i odpowiedzi dotyczace Zalecenia Komisji w sprawie
definicji nanomaterialu

Wersje polskq przygotowano w Punkcie Konsultacyjnym ds. REACH Ministerstwa
Gospodarki i Centrum ds. REACH i CLP w Instytucie Chemii Przemystowej na podstawie
Dokumentu Komisji MEMO/11/704 z 18 pazdziernika 2011 r.

1) Dlaczego niezbe¢dna jest definicja ,nanomaterialu”?

Definicja bedzie przede wszystkim stuzyta identyfikacji materiatow, dla ktérych moga mie¢
zastosowanie szczegolne przepisy dotyczace np. oceny ryzyka i oznakowania sktadnikow. Te
szczegOlne przepisy nie sa czgscia definicji, ale okreslonego prawodawstwa, w ktérym
definicja bedzie uzywana.

Nanomateriaty nie sa z natury niebezpieczne, ale moze istnie¢ konieczno$¢ uwzglednienia
szczegolnych aspektow w ich ocenie ryzyka. Dlatego jednym z celéw tej definicji jest
okreslenie jasnych i jednoznacznych kryteriow shuzacych identyfikacji materiatow, dla
ktorych takie aspekty maja zastosowanie. Tylko wyniki oceny ryzyka bgda decydowac o tym
czy nanomateriat jest niebezpieczny i czy dalsze dzialania sa uzasadnione.

Obecnie istnieje kilka unijnych aktéow prawnych i dokumentdéw zawierajacych wytyczne
techniczne, ktore wspomagaja wdrazanie odpowiednich przepisow z konkretnymi
odniesieniami do nanomateriatbw. W celu zapewnienia zgodnosci w obszarach
legislacyjnych, gdzie te same materialy sa czesto uzywane w réznych kontekstach, celem
Zalecenia jest zapewnienie spoOjnego 1 przekrojowego odniesienia. Dlatego kolejnym
podstawowym celem jest zapewnienie, ze material, ktory jest uwazany za nanomaterial w
jednym sektorze bedzie mie¢ taka sama klasyfikacje, gdy bedzie stosowany w innym.
Definicje uzywane do tej pory w prawodawstwie Unii Europejskiej nie zostatly poddane
szczegdtowej kontroli na tym samym poziomie, jak obecne Zalecenie. Wspotustawodawcy
unijni przyznali to dotychczas np. gdy zostalo przyjete rozporzadzenie w sprawie
kosmetykow, poprzez umozliwienie pozniejszego dostosowania definicji w ramach procedury
komitologii. Zalecenie to zostanie wykorzystane jako podstawa do przeprowadzenia tego

dostosowania.
2) Czy nanomaterialy sa niebezpieczne?

Zalecenie dotyczace definicji nanomaterialow dotyczy wyltacznie aspektéw definiujacych
materialy w specyficznym zakresie wielkosci. Niektore materialy objete definicja sa
niebezpieczne, podczas gdy inne nie. Nie ma spojnego zwiazku przyczynowego pomigdzy

rozmiarem nano a zagrozeniami. Zostato jasno wyrazone przez Komitet Naukowy ds.



Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia, ze nalezy podkresli¢, ze
"nanomaterial" jest kategoryzacja materiatu w zaleznosci od  wielkoSci jego czastek
sktadowych. Nie oznacza szczegdlnego ryzyka, ani tez nie musi oznaczaé, ze ten materiat
rzeczywiscie ma nowe niebezpieczne wlasciwosci w porownaniu do jego czastek sktadowych.

(ostateczna opinia 2010, p.31)
3) Dlaczego nie skorzystac¢ z istniejacych migdzynarodowych definicji?

Kilka krajow, zaréwno wewnatrz jak 1 poza Unia Europejska, a takze organizacji
miedzynarodowych, stosowato robocze definicje. Wszystkie z nich zostaly starannie
przeanalizowane. Istnieje zrdznicowanie pomigdzy okreslonymi roboczymi definicjami i
wigkszos¢ z nich nie jest tak precyzyjna, jak obecne Zalecenie.

Wigkszo$¢ krajow spoza UE zazwyczaj uzywa swoich definicji w innym kontekscie
regulacyjnym przede wszystkim do identyfikacji poszczegodlnych substancji w kazdym
przypadku z osobna, ktére nastgpnie moga by¢ przedmiotem specjalnych przepisow lub
obowiazkow zwiazanych z oceng ryzyka. W Unii Europejskiej, przepisy w poszczegdlnych
aktach prawnych (np. oznakowanie skladnikéw, zgloszenie do wykazu i zezwolenia itp.)
stosuje si¢ bezposrednio do wszystkich producentdow produktow zawierajacych
nanomateriaty. Dlatego wymagana jest znacznie wigksza precyzja, aby zapewni¢
przejrzystos¢ prawna.

Komisja zaczerpneta termin '"nanomaterial" od ISO (Migdzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej) jako podstawe do swojej definicji, ale poczynita szereg zmian, ktére zostaty
uznane za niezbgdne w celu zapewnienia jej praktycznego zastosowania w kontekscie
regulacyjnym.

Zwlaszcza w przypadku stowa "okoto" w odniesieniu do zakresu wielkos$ci uznano, ze nie jest
ono wilasciwe w kontekscie legislacyjnym. Ponadto, w przeciwienstwie do terminologii ISO,
definicja "nanomateriatu" Komisji ogranicza si¢ do materiatow sktadajacych si¢ z czastek (z
wylaczeniem nieokreslonych materiatow, takich jak biatka lub micele wystepujace na
przyktad w majonezie) i nie obejmuje materiatow nanostrukturalnych (tj. produktow statych,
czesci komponentow o strukturze wewngtrznej lub strukturze powierzchni w zakresie od 1-

100 nm, takich jak chipy komputerowe).
4) Czy naprawde¢ mozliwe jest stworzenie jednej definicji?

Zalecenie oferuje ogdlne rozumienie terminu "nanomaterial", aby unikna¢ nieporozumien w
terminologii 1 niespdjnosci pomigdzy sformutowaniami w roéznych aktach prawnych. Nie

oznacza to, ze okre$lona legislacja musi dotyczy¢ wszystkich nanomaterialow, lub Ze nie



moze istnie¢ prawodawstwo dotyczace podobnych materiatbw nie objetych definicja.
Poniewaz definicja ma szeroki zasigg, dalsze sektorowe kwalifikatory moga by¢ potrzebne w
celu bardziej precyzyjnego okreslenia tych materialow, ktére powinny potencjalnie by¢
przedmiotem wymagan okreslonej legislacji lub decyzji polityczne;.

Na przyktad jest prawdopodobne, ze w wielu przypadkach tylko materialy, ktére sa
zaprojektowanym produktem celowego procesu produkcyjnego beda przedmiotem
zainteresowania (powszechnie okre$lane jako "inzynierskie" lub "wyprodukowane"
nanomateriaty). Tak wigc dalsze kwalifikatory zostana dodane w kazdym przypadku osobno,
w celu ukierunkowania na konkretne materiaty, ktore sa przedmiotem szczegodlnej uwagi w
konkretnych sektorach.

Innym aspektem jest to, ze w niektorych sektorach, t.j. farmaceutycznym, przyjeta praktyka
jest odnoszenie si¢ do skali nano obszerniejszej niz 1 - 100 nm. Zalecenie jasno okresla, ze w

takiej sytuacji do opisu tych produktow moga by¢ konieczne inne terminy "nano".

5) Dlaczego warto$¢ progowa rozkladu wielkosci czastek wynosi 50%, a nie 0,15% jak
zalecal Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla

Zdrowia (SCENIHR)?

Nie ma jednoznacznych podstaw naukowych, ktére sugerowatyby okreslona warto$¢ rozktadu
wielkosci czastek, ponizej ktérej nalezy oczekiwad, ze materialy zawierajace czastki o
wielkos$ci w zakresie od 1 do 100 nm nie wykazuja wlasciwosci nanomateriatow. Komitet
Naukowy sugerowal zastosowanie podejsScia statystycznego, ktoérego podstawe stanowi
odchylenie standardowe o wartosci progowej wynoszacej 0,15 %.

Komisja zdecydowata si¢ odejs¢ od tej warto$ci progowej ze wzgledéw praktycznych.
Nanoczastki sa obecne w niewielkich ilosciach w wigkszos$ci cial stalych. Procent moze by¢
znaczny, zwlaszcza w niektorych proszkach. Dlatego warto§¢ progowa 0,15% moze
powodowa¢ konieczno$¢ objecia definicja zbyt szerokiego zakresu materialéw 1 utrudniaé
odpowiednie dostosowanie przepisow prawnych. Wybor warto$ci 50% opiera si¢ na probie
odroznienia nanomaterialow, ktore moga wykazywacé szczegdlne nowe wihasciwosci od
»tradycyjnych” substancji chemicznych. Warto$¢ ta zostanie poddana przegladowi w 2014
roku.

Niemniej jednak wedlug wytycznych Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo
Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia nawet niewielka liczba czastek o wielkosci od 1 do 100
nm moze w niektorych przypadkach stanowi¢ uzasadnienie dla oceny kierunkowej. Zalecenie

wyraznie okre$la, ze w przypadkach, uzasadnionych ze wzgledow ochrony s$rodowiska,



zdrowia, bezpieczenstwa lub konkurencyjnosci nalezy stosowaé warto§¢ progowa nizsza niz

50 %.

6) Dlaczego nie jest sprecyzowane, ze tylko materialy wytworzone przez czlowieka

moga by¢ nanomaterialami?

Zalecenie identyfikuje nanomaterialy tylko na podstawie wielko$ci jego czastek.
Uzasadnieniem tego wyboru jest to, ze niebezpieczne wlasciwosci stwarzane przez materiat o
nano wielko$ci nie sa warunkowane intencja producenta i nie r6znia si¢ w zalezno$ci od tego
czy nanomateriat jest pochodzenia naturalnego, powstaty przypadkowo lub w wyniku procesu
produkcyjnego z lub bez wyraznego zamiaru produkcji nanomateriatow. Istnieje wiele
nanomateriatow pochodzenia naturalnego, ktore moga wykazywa¢ wtasciwosci podobne do
tych ktére pochodza z procesu technologicznego. Z punktu widzenia definicji nie jest zatem
logiczne, aby pomijac niektdre z rodzajow materiatdéw na podstawie ich pochodzenia.

Jednak, jesli chodzi o potencjalne wymogi prawne nalezy oczekiwa¢, ze nanomateriaty bgda
traktowane tak jak inne materiaty. Oznacza to, ze jezeli okre§lony akt prawny odnosi si¢
jedynie do materiatow produkowanych, to samo =zastrzezenie odnosi si¢ takze do

nanomateriatow.

7) Dlaczego nie oprze¢ definicji na whasciwosciach szczegélnych dla nano, a nie na
rozmiarze, tak jak to zrobiono w innych definicjach, w tym niektorych definicjach

obowiazujacych w przepisach UE i w krajach spoza UE?

Komisja uwaza, ze rozmiar jest jedynym powszechnie stosowanym, jasnym i mierzalnym
kryterium, ktoére moze by¢ wykorzystane do identyfikacji materiatow, ktore ze wzgledu na
wielko$¢ czastek moga wykazywacé szczegolne wlasciwosci lub zagrozenia, a zatem powinny
by¢ okreslane jako nanomateriaty, 1 dla ktorych moga by¢ stosowane szczegdlne zalecenia.
Jest to réwniez zgodne z zaleceniem Komitetu SCENIHR. Czy dany nanomateriat
rzeczywiscie wykazuje zagrozenie lub stwarza ryzyko bedzie jednak zalezato tylko od wyniku
oceny ryzyka.

Innym powodem nie odnoszenia si¢ do wlasciwosci specyficznych dla nanomateriatow jest
przejrzystos¢ prawna. Szczegodlne wiasciwosci nanomateriatow roznia si¢ 1 czgsto nie jest
jasne, czy takie witasciwo$ci maja zwiazek z nano-rozmiarami, charakterem chemicznym
materialu czy kombinacja obu. Odnoszenie si¢ w definicji do wlasciwosci uczynitoby
definicj¢ subiektywna, poniewaz byloby niejasne o jakie wtasciwosci chodzi, i1 jakie wartosci

progowe beda wykorzystane do rozréznienia nanomaterialdw od nie nanomateriatow.



Ponadto definicja oparta na wtasciwosciach niesie za soba ryzyko blednego rozumowania.
Rozmiar jest stosunkowo prosty 1 jasny do okreslenia w porownaniu do innych wtasciwosci.
Informacje na temat innych wlasciwosci materialu moga nie by¢ dostgpne przed badaniem,
lecz jedynie jako wynik testow. Dlatego w przypadku definicji opartej na wlasciwos$ciach
okreslenie czy dany materiat jest nanomaterialem moze by¢ mozliwe tylko po przebadaniu
pod katem tych witasciwosci, podczas gdy jednym z glownych celow definicji jest
identyfikacja materiatow w sposob stosunkowo prosty i zrozumiaty, dla ktérego okreslone

aspekty badan moga mie¢ zastosowanie.
8) Dlaczego zakres wielkosci jest ograniczony do zakresu 1 — 100 nm?

Nie ma jasnego uzasadnienia naukowego do ustanowienia wartosci progowych 1 nm 1 100
nm, poniewaz specyficzne efekty moga wystapi¢ réwniez przy nizszym i wyzszym zakresie
wielkos$ci. Z drugiej strony, specyficzne efekty czastek moga nie wystgpowaé w zakresie
wielkosci od 1 do 100 nm. Niemniej jednak, wiele z opisanych szczeg6lnych wlasciwos$ci
nanomateriatlow wystepuje wiasnie w tym zakresie. Dlatego tez, z powodu braku lepszych
argumentéw dla innych warto$ci progowych, Komisja zdecydowala si¢ zastosowac
najbardziej powszechne podejscie, tzn. zakres wielkosci od 1 do 100 nm. Jest to rowniez
zgodne z zaleceniami Komitetu Naukowego i innych jednostek naukowych, jak réwniez z

zakresem wielko$ci stosowanym przez ISO przy definicji terminu "nanomaterial”.

9) Dlaczego rozklad wielkosci czastek musi by¢ mierzony liczbowo a nie masowo jak to

jest zazwyczaj stosowane?

I[lo$¢ nanoczasteczek w materiale moze by¢ ustalona na podstawie masy (masy nanoczastek
do calkowitej masy materiatu) lub na podstawie liczbowej (liczba nanoczastek do catkowitej
liczby czasteczek, "liczbowy rozktad wielkosci"). Istnieje zgodno$¢ pomigdzy tymi dwoma

miarami dla kazdego materiatu, ale rozktad wielkosci i masy nie sa bezposrednio wymienne.

Komitet Naukowy (SCHENIR) stwierdzit w swojej opinii, ze niewielkie st¢zenie masowe
nanoczastek w materiale moze wciaz stanowic¢ duza liczbg czastek i1 rozklad oparty na masie
moze by¢ wypaczony przez obecno$¢ stosunkowo niewielu duzych, a tym samym cigzkich
czasteczek. Dlatego tez uznano liczbowy rozktad wielkos$ci za bardziej odpowiedni miernik
mozliwych skutkéw dziatania nanoczasteczek niz st¢zenie masowe.

Komisja uwaza takie rozumowanie za stosowne i postanowita ,,p6j$§¢” za tym wyborem

miernika. Dalsze prace nad metrologicznymi aspektami sa z pewnoscia potrzebne. Komisja



zamierza rozpoczac¢ prace w celu zapewnienia praktycznych wskazéwek dotyczacych metod
pomiarowych. Ten problem moze rowniez by¢ jednym z tematdéw, ktorym nalezy si¢

przyjrze¢ bardziej szczegdtowo w ramach przegladu planowanego na rok 2014.
10) Czy agregaty i aglomeraty nanoczasteczek sa nanomaterialami?

Krotka odpowiedz brzmi "tak". Czastki zaglomerowane lub zagregowane moga posiadac te
same wlasciwos$ci co czastki swobodne. Ponadto, w trakcie cyklu zycia nanomaterialu moga
wystepowac sytuacje, w ktorych czastki sa uwalniane z aglomeratéw lub agregatéw. Definicja
sformulowana w Zaleceniu obejmuje zatem czastki aglomeratéw lub agregatow w przypadku,
gdy czastki sktadowe maja wielko$¢ w zakresie 1 - 100 nm.

Wiaczenie to jest zgodne z opinia naukowa, ktora otrzymata Komisja, jak rowniez z ogélnym

mig¢dzynarodowym porozumieniem np. w pracach ISO.

11) Jaki jest cel uwzglednienia powierzchni wlasciwej przypadajacej na objetos¢ jako

miernika?

Obecnie mozliwy jest pomiar powierzchni wlasciwej przypadajacej na objgtos¢ w przypadku
suchych materiatow statych lub substancji rozdrobnionych za pomoca metody adsorpcji
azotu. Jezeli gesto$¢ czasteczkowa jest rowniez znana, to mozna obliczy¢ "powierzchnig
wlasciwa przypadajaca na objetos¢" 1 wykorzysta¢ ja jako przyblizony wskaznik w celu
identyfikacji potencjalnego nanomateriatu.

Postepy nauki moga zwigkszy¢ mozliwosci wykorzystania tej i innych metod do innych
rodzajow materiatow w przysztosci. W zakresie réznych materialdw moga wystgpowac
réznice migdzy pomiarem powierzchni wtasciwej i liczbowym rozktadem wielkos$ci czastek.
Pomiar powierzchni wlasciwej jest takze zalezny od uzytej metody pomiaru. W Zaleceniu
okreslono, ze decydujace znaczenie powinny mie¢ wyniki dotyczace liczbowego rozkladu
wielkosci czastek 1 nie powinno si¢ wykorzystywaé powierzchni wiasciwej w celu wykazania,

ze material nie jest nanomateriatem.

12) Dlaczego definicja obejmuje tylko materialy czasteczkowe a nie obejmuje

materialow nanostrukturalnych?

Zalecenie dotyczy tylko nanomaterialow czasteczkowych. Stosuje si¢ ja do czastek w stanie
swobodnym oraz agregatow i aglomeratow.

Komisja nie uwzglednita innych typéw materiatéw nanostrukturalnych, takich jak materiaty
nanoporowate lub nanokompozytowe, ktore sa uzywane w niektoérych sektorach, poniewaz

nie ma wystarczajacych danych wskazujacych jakie materiaty powinny zosta¢ uwzglednione.



Ten problem, wraz ze wszystkimi innymi aspektami definicji, bedzie przedmiotem przegladu,

ktory Komisja planuje przedstawi¢ do grudnia 2014 roku.

13) A co z nanomaterialami w produktach?

Zakres Zalecenia obejmuje nanomaterialy, gdy sa one substancjami lub mieszaninami,
natomiast nie rozpatruje produktow koncowych. To ograniczenie jest zgodne z
wprowadzonym przez ISO. Oznacza to, ze jesli nanomateriat jest stosowany razem z innymi

sktadnikami w procesie wytwarzania, caty produkt nie stanie si¢ nanomateriatem.

14) Czy definicja moze by¢ stosowana, jesli nie sa dostgpne odpowiednie metody

pomiarowe i normy?

W celu ulatwienia stosowania definicji w okreslonym kontek$cie legislacyjnym nalezy
opracowa¢ wytyczne i znormalizowane metody pomiarowe, jak réwniez uzyska¢ wiedzg o
typowych st¢zeniach nanoczastek w reprezentatywnych proébkach materiatow, w przypadkach
gdy jest to wykonalne i wiarygodne. Komisja kladzie nacisk na te aspekty jako sprawe
priorytetowa. Jednakze ze stosowaniem definicji nie powinno si¢ czeka¢ na wyniki tej pracy,
a pragmatyczne podejscie na zasadzie ,,przypadek po przypadku” bedzie mozliwe do
wykonania juz dzi§. W rzeczywisto$ci powinien by¢ to proces wielokrotny, w ktorym
praktyczne doswiadczenie bedzie stanowi¢ wazny element dalszego rozwoju metod i

standardow.
15) Dlaczego definicja jest tak szeroka i jakie beda skutki ekonomiczne?

Szeroki zakres definicji jest Swiadomym wyborem wynikajacym z jej szczeg6lnego nacisku
na wielko$¢. Konieczne jest podkreslenie, ze materialy objgte definicja nie sa bardziej
niebezpieczne niz wigksze, identyczne materiaty. Ustalenie czy nanomaterial stwarza
zagrozenia bedzie elementem oceny ryzyka.

Przy zastosowaniu definicji moga by¢ konieczne dalsze kwalifikatory i specyfikacje, aby
ograniczy¢ zakres tylko do tych materiatow, ktore sa przedmiotem zainteresowania kazdego z
sektorow.

Definicja nie przyniesie zadnych bezposrednich kosztow ekonomicznych. Jest to po prostu

kategoryzacja niektorych materiatlow na podstawie ich wielkosci.

16) Czy definicja bedzie przedmiotem przyszlych przegladow?



Duza czg$¢ sektora nanotechnologii szybko si¢ rozwija i dlatego mozna oczekiwac, ze rozwdj
rynku bedzie wymagal aby Zalecenie Komisji byto poddawane przegladom w okreslonych
odstepach czasu.

Istnieje szereg kwestii metodologicznych i1 pytan, na ktére nie mozna bylo w petni
odpowiedzie¢ w czasie prac przygotowawczych do tej definicji. Na przyktad Zalecenie nie
obejmuje materiatow nanostrukturalnych. Po pierwsze, nie wiadomo, czy specyfika tych
materialdw uzasadnia takie same lub podobne aspekty jak w przypadku nanomateriatéw
objetych definicja podang w Zaleceniu. Po drugie szeroki zakres materiatéw stalych posiada
do pewnego stopnia nanostruktury, i nie jest jasne, jakie wartosci limitujace moglyby by¢
stosowane w celu rozroznienia materiatOow nanostrukturalnych od materialdéw nie
nanostrukturalnych. Dlatego tez przewiduje sig, ze zakres Zalecenia bedzie poddany
przegladowi w grudniu 2014 r. w celu ustalenia, czy tego typu materialy powinny by¢
uwzglednione.

Inny wazny aspekt dotyczy wielkos$ci progowej wynoszacej 50%, ktéra zostanie poddana
przegladowi w §wietle najnowszej wiedzy naukowej i praktycznych doswiadczen z wdrazania
definicji.

17) Jak Komisja zaangazuje zainteresowane strony w prace nad trescia definicji?

Komisja w pelni si¢ zgadza, ze istnieje potrzeba utrzymania otwartego dialogu ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami i spotecznoscia migdzynarodowa. Konsultacje spoteczne 1 wiele
pozniejszych wydarzen, w ktore Komisja si¢ angazuje obejmujace wazne dyskusje na temat
tresci definicji, jak i jej stosowania w przysztosci obrazuje to zobowiazanie.

Komisja uwaza, ze nalezy zastanowi¢ sig, jak definicja moze by¢ stosowana w roznych
sektorach 1 jak systematyczne informacje, ktore maja by¢ wykorzystane w przegladzie w 2014

roku moga by¢ generowane.

18) Czy Komisja zaproponuje nowag legislacje dla nanomaterialow czy zrewiduje

istniejacg?

Komisja otrzymata naukowa oceng stwierdzajaca, ze nanomaterialy wymagaja indywidualne;j
oceny kazdego przypadku z osobna. Komisja rozpatruje czy ma to miejsce obecnie. Na
przyktad obecnie analizowana jest adekwatno$¢ pomigdzy rozporzadzeniem REACH, a
danymi przedtozonymi w dokumentacji. Komisja przedstawi swoje wnioski w
kompleksowym przegladzie przepisow na poczatku 2012 roku. Ponadto istnieja plany
stworzenia wniosku w sprawie nowej zywnoéci (Srodki, ktére nie sa jeszcze regularnie

stosowane w przemysle zywieniowym dla ludzi. — wyj. thumacza), ktéry bedzie réwniez



dotyczy¢ nanomaterialow. Istnieja rowniez rézne dokumenty, w ktérych dyskutowane sa
nowelizacje dotyczace wlaczenia przepisow w sprawie nanomaterialow. Ponadto, Komisja
przedstawi informacje na temat typoOw 1 zastosowan nanomaterialow, w tym aspektow

bezpieczenstwa, zgodnie z deklaracja na forum Parlamentu Europejskiego.

19) Dlaczego Komisja wybrala Zalecenie jako instrument prawny i jak bedzie ono

wdrazane w szczegotowej legislacji?

Zalecenie Komisji jako instrument prawny zostalo wybrane po pozytywnych
doswiadczeniach z definicja matych i §rednich przedsigbiorstw, ktora jest rowniez Zaleceniem
Komisji. Definicja sama w sobie nie zawiera zadnych bezposrednich obowiazkow dla panstw
cztonkowskich 1 podmiotow gospodarczych, ale jej wdrozenie nastapi poprzez rozne akty
prawodawstwa szczegotowego. Komisja zamierza wykorzysta¢ definicje¢ w nowych
wnioskach 1 zaktualizowa¢ obowiazujace przepisy, jezeli jest to przewidziane przez
ustawodawce. Jak wskazano w Zaleceniu, definicja moze by¢ stosowana w sposob elastyczny
poprzez dostosowanie zakresu przepisow okreslonych aktow prawnych. W szczego6lnych
przypadkach zwiazanych z ochrona §rodowiska, zdrowiem, bezpieczenstwem i
konkurencyjnos$cia, nizsza warto$¢ progowa liczbowego rozkladu wielkos$ci nanoczastek

moze by¢ rowniez stosowana.



