KATARZYNA LESKIEWICZ

Prawne aspekty nanotechnologii
w produkcji zywnosci i materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

1. Wprowadzenie

Termin nanotechnologia obejmuje rézne galgzie nanonauki i nanotech-
nologii*. Chodzi zwlaszcza o wykorzystanie nanomateriatldow® do roznych
procesow’. Nanoczasteczki wystepuja w otaczajacym nas §wiecie. Znany
jest np. gatunek sera mimolette z Flandrii z matymi dziurkami, w ktorych
rezyduja poprawiajace aromat roztocza o wielkosci jednej dziesiatej mili-
metra’. Gekon trzyma si¢ sufitu, gdyz miliony wloskow na palcach gada
rozszczepiaja si¢ na setki koncowek o szerokosci 200 nm, a w efekcie
zblizajq si¢ one do powierzchni na tak malg odleglosc, ze tzw. silty van der
Waalsa przyciagaja je°.

! Zalecenie Komisji 2011/696/UE, Dz. Urz. UE L 275 z 20 pazdziernika 2011 r.

2 Ibidem.

® Zakrecone nanorurki, www.focus.pl/cztowiek/zakrecone-nanorurki-6313; Chemicy z Uni-
wersytetu Oksfordzkiego stworzyli z nanorurek sensory, ktore wyczuwaja ostro$¢ chili; Nano-
technologie — zastosowania w przemysle, www.portfel.pl; Rosja stawia na nanotechnologie,
www.gazeta.pl.

* Nanotechnologia. Innowacje dla $wiata przyszlosci. Nanotechnologie i nanonauka, wie-
lofunkcyjne materialy oparte na wiedzy oraz nowe procesy i urzqdzenia, Komisja Europejska,
Dyrekcja Generalna ds. Badan Naukowych Dyrekcja tG — Technologie przemystowe Jed-
nostka G.4 — Nanonauka i nanotechnologia, EUR 21152PL, Luksemburg: Urzad Oficjalnych
Publikacji Wspolnot Europejskich, 2007.

® Nanotechnologia. Nowy Wspanialy $wiat zbudowany atom po atomie, ,National Geogra-
phic” 2006, nr 6 (81), s. 6.
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W przemysle spozywczym wykorzystuje si¢ takze wytworzone nano-
materiaty. W szczegdlno$ci nanoczasteczki wystgpowaé moga w tzw. zyw-
nosci funkcjonalne;j, ktora dzigki nim posiada¢ moze cickawe whasciwosci,
np. stony smak przy niskiej zawartoéci sodu®. W Australii dodaje si¢ do
pieczywa nanokapsutki, ktore zawieraja olej z tunczyka z kwasem omega 3,
nadto znany jest tez nanomajonez’. Opakowania Zywnosci moga zawieraé
nanosensory wykrywajace stezenia sktadnikéw chemicznych®. Przedmio-
tem rozwazan, ze wzgledu na ramy artykutu, beda jednak wybrane prawne
aspekty wykorzystywania nanomaterialow w produkcji zywnosci i mate-
riatdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Wiedza o wytworzonych nanoczasteczkach wymaga doskonalenia, co
jest wyzwaniem dla réznych nauk zajmujacych si¢ ta materia. Nie ulega
watpliwosci, ze rowniez ustawodawca musi dysponowaé specjalistyczna
wiedza z dziedziny nanotechnologii w regulowanych dziedzinach. Wska-
zuje sig, ze nie zostaly poznane do konca skutki oddziatywania nanocza-
steczek na ludzki organizm®. Szczegblne obawy moga budzi¢ reakcje,
jakim poddawane sa nanoczasteczki (kumulacja z woda i tancuchem po-
karmowym)™. Dlatego konieczne sa badania nad zapewnieniem bezpie-
czefistwa zdrowia ludzi i $rodowiska naturalnego™, takze w zakresie obo-
wiazujacych przepisow.

W ustawodawstwie nie ma jednego aktu prawnego kompleksowo re-
gulujacego kwestie dotyczace stosowania nanomaterialow we wspomnia-

® Wielka przyszlos¢ nauki o malych rzeczach, ,)\Wspdlczesna Zywno$¢” 2006, nr 12, www.euifc.
org/article/pl.

" M. Idzikowska et al., Nanotechnologia w produkcji zywnosci — kierunki rozwoju, zagro-
zenia i regulacje prawne, ,,Biuletyn Wydziatu Farmaceutycznego Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego” 2012, nr 4, s. 28.

® Ibidem.

° N. Kuraj, Troppo piccole per preocuparsene? Le applicazioni delle nanotecnologie in
ambito alimentare nella normativa europea, ,,Rivista di Diritto Agrario” 2012, z. 3,s. 514 in.

10'M. Idzikowska et al., op. cit., . 23.

11 por. Komunikat Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego i Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego, {SEK (2009) 1468}, Bruksela, 29.10.2009 KOM (2009) 607
wersja ostateczna, Nanonauka i nanotechnologia: Plan dziatan dla Europy na lata 2005-2009.
Drugie sprawozdanie z realizacji za lata 2007-2009 Komunikat wskazuje, ze m.in. ,,zatwier-
dzono szereg metod charakteryzacji nanoczasteczek, obecnie laboratoria moga wykorzysty-
wac nowe referencyjne nanomateriaty w celu poprawy i wykazania swoich zdolnosci w tej
dziedzinie metrologii”, a ,,w dziedzinie toksykologii badania, za ktére przyznano nagrody,
przyczyniaja si¢ do zwigkszenia znajomosci interakcji miedzy nanoczasteczkami a organizmem
ludzkim”.
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nych dziedzinach. Poszczegélne rozwiazania prawne znajduja si¢ w roz-
nych aktach prawnych®?, a wiele zagadnien z tego zakresu jest przedmio-
tem soft law*®. Dlatego ustalenie stanu prawnego dla danego przypadku
wymaga analizy wielu regulacji. Co wigcej, prawo nie zawsze odpowiada
praktycznym zastosowaniom nanomaterialow.

Problematyka prawnych aspektow zastosowania nanomaterialow w pro-
dukcji zywno$ci i materiatdéw przeznaczonych do kontaktow z zywnos$cia
byta podejmowana w literaturze prawniczej zagranicznej', jednak na nie-
wielka skalg. Doczekata si¢ ona wielu artykutéw w innych dziedzinach na-
ukowych, w tym publikacji o charakterze popularnonaukowym™. Istnieja
takze portale internetowe po$wiecone zagadnieniom nanotechnologii®®,
z ktorych czerpa¢ mozna wiedze o tej dziedzinie. Zatem stan badan oraz

12 Zob. np. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1333/2008 z 16
grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci, Dz. Urz. UE. L 2008, nr 354, poz. 16, Lex
(dalej jako: rozporzadzenie nr 1333/2008); rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatdw i wyrobéw przezna-
czonych do kontaktu z zZywno$cia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG,
Dz. Urz. UE L 2004, nr 338, poz. 4 (dalej jako: rozporzadzenie nr 1935/2006); rozporzadzenie
Komisji (UE) nr 10/2011 z 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialdw i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia, Dz. Urz. UE L 2011, nr 12, poz. 1 (dalej
jako: rozporzadzenie nr 10/2011); rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 z 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji
na temat zywno$ci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006
i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE 1 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004, Dz. Urz. UE L 2011, nr 304, poz. 18, Lex (dalej jako: rozporzadzenie
nr 1169/2011).

13 Zalecenie Komisji 2011/696/UE, Dz. Urz. UE L 275 z 20 pazdziernika 2011 r.

%M. ldzikowska et al., op. cit., s. 26 i n.; A. Kunicka-Styczynska, Biotechnologia i nano-
technologia w produkcji Zzywnosci, ,,Przemyst Spozywczy” 2012, nr 5; N. Kuraj, op. cit., s. 514 in.

5P, Szewczyk, Nanotechnologie. Aspekty techniczne, srodowiskowe i spoleczne, \Wydawnic-
two Politechniki Slaskiej, Gliwice 2012; J. Ejdys, K. Halicka (red.), Nanonauka na rzecz rozwoju
wojewodztwa podlaskiego, Biatystok 2013, http:/ntfp2020.pb.edu.pl/pliki/Nanonauka_na_rzecz
_rozwoju_wojewodztwa_podlaskiego.pdf; A. Kononiuk, A Gudanowska (red.), Kierunki roz-
woju nanotechnologii w wojewddztwie podlaskim. Mapy. Marszruty. Trendy, Biatystok 2013,
http://ntfp2020.pb.edu.pl/pliki/Kierunki_rozwoju_nanotechnologii.pdf; Wielka przysziosé
nauki o matych rzeczach, Wspotczesna zywnos¢ 12/2006, www.euifc.org/article/pl; Zakreco-
ne nanorurki, www.focus.pl/cztowiek/zakrecone-nanorurki-6313; Nanotechnologie — zastoso-
wania w przemysle, www.portfel.pl; Polacy opracowali nowy sposob badania toksycznosci
nanoczgstek, http://Aww.nanonet.pl/index.php/nanobiznes/nanoryzyka/2119-polacy-pracowali-nowy-
sposob-badania-toksycznoci-nanoczstek.

16 Nip. http://ec.europa.eu/nanotechnology; www.nanonet.pl.
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wzgledy poznawcze i ochrony konsumentéw sklaniaja do podjecia sig opra-
cowania z tego zakresu.

Gdy chodzi o wzgledy poznawcze, nalezy wskaza¢, ze najwigkszy
udziat ilosciowy sposrdéd nanomateriatdw obecnych na rynku maja sadza
i krzemionka amorficzna, cho¢ nie wyltacznie. Ciagle bowiem wzrasta
zastosowanie innych nanomateriatéow’’. Warto$é rynku produktow wyko-
rzystujacych nanotechnologi¢ moze wzrosna¢ z 200 mld euro w 2009 r. do
2 bln euro do 2015 r.'® Nanomaterialy sa wykorzystywane m.in. w produk-
cji opakowan do zywnosci (tzw. materialdéw przeznaczonych do kontaktu
z zywno$cia) oraz produkcji dodatkéw do zywnosci, czy lekoéw, choé nie
tylko'. Z zastosowania nanomaterialtébw w produkcji zywnosci ptynaé
moga korzysci dla konsumentéw — mniejsze wykorzystanie energii, wody,
czy $rodkéw chemicznych, co moze obnizy¢ koszty produkcji®.

Z kolei majac na uwadze wzgledy ochrony zdrowia konsumentow, na-
lezy wskaza¢, ze w wyniku oceny ryzyka w roznych sektorach dopusz-
czone zostaty do obrotu wybrane produkty, m.in. kilka materiatow prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscia®'. W zakresie dopuszczania do obrotu
nowej zywnosci, dodatkoéw do zywnosci, dodatkow paszowych, materiatow
z tworzyw sztucznych do kontaktu z zywnoscia — obowiazujace przepisy
okreslaja wymog zatwierdzenia przed wprowadzeniem do obrotu. Ocena
ryzyka przebiega zatem przed dopuszczeniem na rynek.

Ewentualne zagrozenia zwigzane z nanotechnologia polegaja na poten-
cjalnym toksycznym wplywie nanomateriatow na cztowieka i srodowisko
naturalne, cho¢ nie wszystkie maja takie dziatanie. Na przyktad wielo$cien-
ne nanorurki weglowe w kontakcie z komoérkami ro§linnymi przyspieszaja
chtonnos¢ substancji chemicznych przez roéling”. Gtoéwne ryzyko wiaze

7 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Eko-
nomiczno-Spotecznego. Drugi przeglad regulacyjny po$wigcony nanomaterialom, Bruksela
3.10.2012 COM (2012) 572 Final. http://ec.europa.eu/nanotechnology/links_en.html.

'® Ibidem.

19 Zob. blizej, Commission staff working paper. Types and uses of nanomaterials, includ-
ing safety aspects accompanying the Communication from the Commission to the European
Parliament, the Council and the European Economic and Social Committee on the Second
Regulatory Review on Nanomaterials, COM(2012) 572 final, Brussels, 3.10.2012 SWD(2012)
288 final, s. 10 i n.

2 Wielka przysztos¢ nauki o malych rzeczach, ,,Wspolczesna Zywnos¢” 2006, nr 12,
www.euifc.org/article/pl;

2 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Eko-
nomiczno-Spotecznego z 3 pazdziernika 2012 r., s. 5.

2 Nanorurkowy koit trojariski, www.nanonet.pl/index.php/nanobiznes/nanoryzyka.
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sie z brakiem kontroli nanoczasteczek i mozliwoscia ich przenikania przez
bariery®. Dlatego w literaturze podkresla si¢ konieczno$¢ prowadzenia
badan nad metodami analitycznymi®”.

Celem artykutu jest proba udzielenia odpowiedzi na pytanie, czy —
a jesli tak, to w jakim stopniu — ustawodawca uwzglednia koniecznos¢
oceny ewentualnego ryzyka zwiazanego z wykorzystaniem nanotechno-
logii w produkcji zywnosci. Struktura rozwazan zostala podporzadko-
wana tak okreslonemu celowi. Ograniczone ramy artykutu uniemozliwiaja
uwzglednienie wszystkich aspektow zwiazanych z poruszana problematy-
ka, dlatego analizie poddane pozostana wytacznie wybrane akty prawne.

2. Pojecie nanotechnologii i nanomateriatow

Pojgcie nanotechnologii jest réznie wyjasniane. Sam przedrostek
,»hano” pochodzi od greckiego stowa ,karzel”, a ,,w nauce i technologii
oznacza 107, czyli jedna miliardowa czesé (= 0,000000001), jeden nano-
metr (nm) za$ to jedna miliardowa cze$¢é metra, ktora jest dziesiatki tysie-
cy razy mniejsza od grubosci ludzkiego whosa™®.

Nanotechnologia to nowe interdyscyplinarne podejscie badawcze od-
noszace sie do ,,zrozumienia i doskonalenia wlasciwosci materii w skali
nano (jeden nanometr — jedna miliardowa metra to dtugo$¢ malej czastecz-
ki)?°. W innym, wcze$niejszym ujeciu Komisji Europejskiej: ,,nanotechno-
logia odnosi si¢ do nauki i technologii w nano — skali atomow i czasteczek
oraz do tych zasad naukowych i nowych wiasciwosci, ktore mozna zro-
zumieé i opanowaé dzialajac w tej dziedzinie”™®. Wérod zadan dla nano-
technologii wymienia si¢ wytwarzanie materiatow 1 urzadzen o wyjatko-
wych cechach (whasciwosciach)?®.

2 Nanotechnologie — zastosowania w przemysle, www.portfel.pl.

* Ibidem.

% Komunikat Komisji, Ku europejskiej strategii dla nanotechnologii, Bruksela, 12.5.2004
COM (2004) 338 wersja ostateczna, http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/nano_com_pl.pdf.

% Nanotechnologia. Innowacje dla $wiata przyszlosci. Nanotechnologie i nanonauka, wie-
lofunkcyjne materialy oparte na wiedzy oraz nowe procesy i urzqdzenia, Komisja Europejska,
Dyrekcja Generalna ds. Badan Naukowych Dyrekcja t G — Technologie przemystowe Jednostka
G.4 — Nanonauka i nanotechnologia, EUR 21152PL, Luksemburg: Urzad Oficjalnych Publikacji
Wspolnot Europejskich, 2007.

" Komunikat Komisji, Ku europejskiej strategii. .., Bruksela, 12.5.2004.

% Nanotechnologie — zastosowania. .., www.portfel.pl.
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W produkcji zywnos$ci pojecie nanotechnologii jest rozlegle, moze
bowiem obejmowac wykorzystanie nanotechnologii lub nanoczasteczek
do produkcji pierwotnej (np. upraw, pasz), przetwarzania produktéw rol-
nych i pakowania zywno$ci®’. Do wytwarzania nanomaterialoéw stosuje sig
techniki tzw. top down (redukcja wymiaréw czasteczek) lub bottom-up
(budowanie nowych struktur z istniejacych nanoczasteczek)*. Wskazuje
si¢ zwlaszcza na mozliwe zastosowanie nanotechnologii w kontroli zyw-
nosci, przy zastosowaniu nanomaterialow, nanobiosensorow, nanobioro-
botow, nanobioreceptoréw31.

Z kolei gdy chodzi o pojecie nanomateriatu, wedtug zalecenia Komisji
Europejskiej* ,,nanomaterial” rozumiany jest jako ,naturalny, powstaty
przypadkowo lub wytworzony materiat zawierajacy czastki w stanie swo-
bodnym lub w formie agregatu badz aglomeratu, w ktérym co najmniej
50% lub wigcej czastek w liczbowym rozktadzie wielkosci czastek ma
jeden lub wigcej wymiardw w zakresie 1 nm — 100 nm. W okreslonych
przypadkach, uzasadnionych wzgledami ochrony s$rodowiska, zdrowia,
bezpieczenstwa lub konkurencyjnosci, zamiast wartosci progowej liczbo-
wego rozktadu wielkosci czastek wynoszacej 50% mozna przyjaé wartos$¢
z zakresu 1-50 % [...]”%. Nalezy podkresli¢, ze wspomniana definicja
nanomaterialow zostanie wykorzystana m.in. w procesie legislacyjnym,
w przepisach Prawa, dlatego znaczenie tego pojecia jest istotne z prawne-
go punktu widzenia.

W szczegdlnosci w 2014 r. przywotana definicja ma zosta¢ poddana
przegladowi. Celem Komisji jest bowiem wprowadzenie definicji nano-
materiatow w przepisach dotyczacych bezpieczenstwa produktow kon-
sumpcyjnych. Szczegdtowe przepisy zas dotyczace nanomaterialow zostaty
wprowadzone m.in. w odniesieniu do dodatkow do zywnosci, etykietowa-
nia zywnosci oraz materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
0 Czym nizej.

Gdy chodzi o rozumienie pojecia nanomateriatléw, nalezy podkreslic,
ze zdaniem Komisji: ,,[...] nanomateriaty przypominaja normalne chemi-
kalia lub substancje pod tym wzgledem, ze niektore z nich moga by¢ tok-
syczne, a inne nie”, natomiast ,,ewentualne ryzyko zwiazane jest z kon-

% M. Idzikowska et al., op. cit., s. 26 i n.
% |bidem, s. 27.
*! Tbidem, s. 29. Nanomaterial to m.in. ,,rurki-chipy oraz nanomembrany o nanoporach i bio-
selektywnej powierzchni”.
zz Zalecenie Komisji 2011/696/UE, Dz. Urz. UE L 275 z 20 pazdziernika 2011 r.
Ibidem.
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kretnymi nanomateriatami i konkretnymi zastosowaniami”®. Komisja

dostrzega potrzebe oceny ryzyka indywidualnie, w kazdym przypadku
z wykorzystaniem stosownych informacji, co jest juz stosowane, jednak
,»wciaz konieczne sg dalsze prace nad szczegdlnymi aspektami tego pro-

Cesu”SS

3. Regulacja prawna tzw. nowej zywnosci

Stosowanie nanomateriatow w produkcji zywnosci i pasz wymaga za-
chowania wszelkich wymogdéw prawnych dotyczacych m.in. bezpieczen-
stwa zywnosci. Punktem wyjs$cia ustalenia stanu prawnego jest rozporza-
dzenie nr 178/2002%. Jednakze regulacja ta ma charakter ogélny, dlatego
konieczne jest siggnigcie do tych aktow prawnych, ktore wprost odnosza
si¢ do kwestii nanomateriatow.

Majac na uwadze regulacje prawna dotyczaca tzw. nowej zywnosci®,
nalezy zauwazy¢, ze mozliwe jest wprowadzanie do obrotu nowej Zywno-
$ci lub nowych sktadnikéw zywnosci, ktore dotychczas nie byty w znacz-
nym stopniu wykorzystywane do spozycia przez ludzi, a ktore zaliczaja
si¢ m.in. do takiej kategorii, jak: Zzywno$¢ i sktadniki zywnos$ci o nowe;j
lub celowo zmodyfikowanej podstawowej strukturze molekularnej lub
zywnos$¢ 1 sktadniki zywnos$ci poddane procesowi wytworczemu obechie
niebedacemu w uzyciu, w efekcie ktérego powstaja istotne zmiany
w sktadzie lub strukturze zywnosci lub jej sktadnikéw, co z kolei ma
wplyw na ich warto$¢ odzywcza, metabolizm i poziom niepozadanych
substancji®.

Jak wida¢, rozporzadzenie nr 258/97 nie wprowadza Zzadnej definicji
nanomateriatéw, jak tez w inny sposob nie odnosi si¢ do kwestii nano-

.....

przytoczony wskazuje na to, ze rozporzadzenie nr 258/97 w zakresie,

# Komunikat Komisji, Ku europejskiej strategii. .., Bruksela, 12.5.2004.

% Ibidem.

% Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogoélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, Dz. Urz. UE L 2002, nr 31, poz. 1.

¥ Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycznia 1997 r.
dotyczace nowej zywnosci 1 nowych sktadnikow zywnosci, Dz. Urz. UE L 1997, nr 43, poz. 1
(dalej jako: rozporzadzenie nr 258/97).

% Art. 1 § 2 litery b i ¢ rozporzadzenia nr 258/97.
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w jakim zywnos¢ lub jej sktadniki maja nowa lub celowo zmodyfikowana
podstawowa struktur¢ molekularna lub zywnos¢ i sktadniki zywnosci
poddano procesowi wytwérczemu obeCnie niebgdacemu w uzyciu, na
skutek ktorego powstaty istotne zmiany w skladzie lub strukturze zywno-
sci lub jej sktadnikow, moze mie¢ zastosowanie do ,,nano” nowej Zywno-
$ci®. Zdaniem Komisji Europejskiej rozporzadzenie nr 258/97 pozwala na
zarzadzanie ryzykiem zwigzanym z zastosowaniem nanomaterialdw i nano-
technologii w sktadnikach nowej zywnosci i nanotechnologii — W zakresie
technologii produkcji majacej wplyw na zywnos¢, w tym takze poprzez
reguly etykietowania tej zywnosci®.

Ustawodawca ma na wzgledzie zwtaszcza konieczno$¢ ochrony zdro-
wia publicznego. Dlatego nowa zywnos¢ i nowe sktadniki zywnosci musza
by¢ poddawane jednej kontroli oceniajacej ich bezpieczenstwo przepro-
wadzonej wedlug procedury wspolnotowej, zanim zostana one wprowa-
dzone do obrotu*'. Rozporzadzenie nr 258/97 ogranicza mozliwo$é
wprowadzenia do obrotu nowej zywnosci i jej sktadnikow, gdy produkt
stanowi zagrozenie dla konsumenta, wprowadza w btad konsumenta, badz
r6zni si¢ w takim stopniu od zywnosci i sktadnikow zywnosci, ktore maja
zastgpowac, ze ich zwykte spozycie moze by¢ niekorzystne zywieniowo
dla konsumenta®. W literaturze podkresla si¢ jednak koniecznos¢ zmiany
przepiséw dotyczacych nowej zywnosci tak, by regulacja ta obejmowata
tzw. nano-novel foods®.

4. Regulacja prawna dodatkéw do zywnosci

Kolejnym aktem prawnym, w Ktérym wystgpuja rozwiazania prawne
obejmujace mozliwos¢ zastosowania nanomateriatdw lub nanotechnolo-
gii, jest rozporzadzenie nr 1333/2008. Jest to akt prawny, ktory wprost
odnosi si¢ do nanotechnologii.

¥ Commission staff working document accompanying document to the communication
from the Commission to the European Parliament, the Council and the European Economic and
Social Committeé regulatory aspects of nanomaterials. Summary of legislation in relation to
health, safety and Environment aspects of nanomaterials, regulatory research needs and related
measures, {COM(2008) 366 final, Brussels, 17.6.2008 SEC(2008) 2036.

0 |bidem, s. 22 i n.

# Pkt 2 preambuly rozporzadzenia nr 258/97.

*2 Art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 258/97.

# Zob. blizej N. Kuraj, op. cit., s. 521 i n.
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Dodatki do zywno$ci sa substancjami, ktore w normalnych warunkach
nie sa spozywane same jako zywno$¢, ale sa celowo dodawane do zywno-
sci ze wzgledow technologicznych. Wedlug rozporzadzenia nr 1333/2008
dodatki moga znajdowac si¢ w obrocie pomiedzy przedsigbiorcami oraz
moga by¢ przeznaczone pod pewnymi warunkami dla konsumenta final-
nego (zwlaszcza stodziki). W szczegolnos$ci w sprawach mogacych miec
wplyw na zdrowie publiczne wspomniane rozporzadzenie nakazuje prze-
prowadzenie konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefstwa Zyw-
nosci*.

Istotna regulacja z punktu widzenia niniejszych rozwazan sa w szcze-
golnosci postanowienia rozporzadzenia odnoszace si¢ do mozliwosci do-
puszczenia do stosowania dodatkow do zywnoS$ci powstalych przy zasto-
sowaniu nanotechnologii. Zgodnie z rozporzadzeniem nr 1333/2008
dopuszczony dodatek do zywnosci przygotowywany z wykorzystaniem
metod produkcji lub materialow wyjsciowych w zasadniczy sposob roz-
nigcych si¢ od objetych ocena ryzyka dokonana przez urzad lub okreslo-
nych w przyjetych specyfikacjach, musi zosta¢ zgloszony do oceny przez
urzad®. Przy czym chodzi m.in. o takie zasadnicze réznice, ktore wyste-
puja w przypadku zmiany metody produkcji, w tym zmiany w materia-
fach ngyj sciowych Iub w wielkos$ci czasteczek z zastosowaniem nanotechno-
logii™.

Postanowienia preambuty koresponduja z art. 12 rozporzadzenia
nr 1333/2008. W mysl bowiem art. 12 rozporzadzenia nr 1333/2008, jezeli
dany dodatek do zywnosci zostat juz umieszczony w wykazie wspolnoto-
wym, a zachodzi znaczaca zmiana metod jego produkcji lub materiatow
wyjsciowych do jego produkcji, lub tez nastgpuje zmiana wielkosci cza-
steczek, np. za pomoca nanotechnologii, dodatek do zywnosci wytworzo-
ny z zastosowaniem tych nowych metod lub materiatow uznaje si¢ za inny
dodatek i przed wprowadzeniem go do obrotu wymagane jest dokonanie
nowego wpisu do wykazéw wspolnotowych lub zmiana specyfikacji*’.

Przywotane rozwiazanie prawne wskazuje wprost, po pierwsze, ze
mozliwe jest, by dany dodatek do Zywnosci powstatl przy uzyciu nanoma-
teriatdow 1 znajdowat si¢ w wykazie wspdlnotowym dodatkow do zywno-
$ci. Po drugie, jesli dodatek do zywnosci wpisany do unijnego wykazu

* Zob. pkt 11 preambuty do rozporzadzenia nr 1333/2008.
#8 Pkt 13 preambuty do rozporzadzenia nr 1333/2008.

“ Ibidem.

*"N. Kuraj, op. cit., s. 514 i n.
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dodatkéw powstaje przy zmianie metod produkcji albo materiatow wyjscio-
wych prowadzacej do zmiany wielkosci czasteczek, przypadek taki wymaga
przejscia procedury uzyskania wpisu do unijnego wykazu, gdyz ustawodawca
uznaje tak powstaty dodatek za inny niz wpisany do wykazu®.

Nalezy jednak podkresli¢, ze to na podmiocie wnioskujacym o wpis
do wykazu dodatku do Zywnosci spoczywaja obowiazki przedstawienia
szczegdtowych informacji do oceny ryzyka® — na szczegélng uwage za-
stuguja przede wszystkim dane dotyczace toksycznosci®, ktére z punktu
widzenia nanotechnologii moga przesadza¢ o bezpieczenstwie lub nie
danego dodatku.

5. Regulacja materiatow i wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

W aktach prawnych regulujacych stosowanie materialow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia wystepuja rozwiazania uwzgled-
niajace mozliwo$¢ wykorzystania nanomateriatéw lub nanotechnologii*.
Wszakze w produkcji opakowan nanotechnologia cieszy si¢ rosnagcym
zainteresowaniem. W mysl rozporzadzenia nr 1935/2004 materiaty lub
wyroby przeznaczone do bezposredniego lub posredniego kontaktu z zyw-
noscig musza by¢ wystarczajaco obojetne, aby nie powodowac przenika-
nia do zywnosci substancji w ilo$ciach, ktére moga stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia czlowieka oraz powodowaé niemozliwe do przyjecia zmiany
w sktadzie takiej zywnosci lub pogorszenie jej cech organoleptycznych®.

Materiaty i wyroby, w tym takze materiaty oraz wyroby aktywne i in-
teligentne, powinny by¢ produkowane zgodnie z dobra praktyka produk-
cyjna, tak aby w normalnych lub mozliwych do przewidzenia warunkach
uzytkowania nie dochodzito do migracji ich sktadnikow do zywnosci
w ilo$ciach, ktore moglyby:

*8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolita procedurg wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow do zywnosci,
enzyméw spozywczych i srodkéw aromatyzujacych, Dz. Urz. UE L 2008, nr 354, poz. 1, Lex
(dalej jako: rozporzadzenie nr 1331/2008).

*9 Zob. blizej obowiazki wymienione w rozporzadzeniu nr 1331/2008.

% por. N. Kuraj, op. cit., 5. 526 i n.

51 Rozporzadzenie nr 1935/2006; rozporzadzenie nr 10/2011.

52 pkt 3 preambuly do rozporzadzenia nr 1935/2004.
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a) stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka lub

b) powodowaé niemozliwe do przyjecia zmiany w sktadzie zywnosci,
lub

¢) powodowa¢ pogorszenie jej cech organoleptycznych®.

Jednak aktywne materiaty i wyroby moga powodowaé zmiany sktadu
lub cech organoleptycznych Zzywnos$ci, pod warunkiem ze zmiany te
zgodne sa z przepisami prawa majacymi zastosowanie do zywnosci, taki-
mi jak przepisy w sprawie dodatkow do zywno$ci. Zatem mozliwo$¢ wy-
korzystania nanomateriatow w materiatach i wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cia uzalezniona jest od spelnienia m.in. wymogow
przepisow rozporzadzenia nr 1333/2008 i innych przepisow dotyczacych
stosowania dodatkéw do zywnosci>.

Rozporzadzenie nr 1935/2004 ustanawia procedurg uzyskiwania ze-
zwolen na zastosowanie danej substancji nieujetej w wykazie, o ktérym
mowa w art. 9 rozporzadzenia. Jednakze zezwolenie nie zostanie udzielo-
ne, gdy brak bedzie odpowiednich i dostatecznych dowodoéw na to, ze
material lub wyréb koncowy, stosowany zgodnie z warunkami, spetnia
wskazane w art. 3 i 4 rozporzadzenia wymagania®.

Z kolei rozporzadzenie nr 10/2011 obejmuje wprost sytuacje powsta-
wania substancji zbudowanych z nanoczasteczek o wielkosci wykazujacej
wlasciwosci chemiczne i fizyczne rozniace si¢ znacznie od substancji
zbudowanych z wigkszych czasteczek, co moze powodowac wihasciwosci
toksykologiczne®®. Ustawodawca dostrzega potrzebe, rowniez i w tym
przypadku, oceny ryzyka poszczegdlnych stanow tak dtugo, az nabedzie
dostateczna wiedzg w zakresie nowej technologii.

Zezwolenia wydawane po uprzedniej ocenie ryzyka dotyczacej sub-
stancji sktadajacych si¢ z czasteczek normalnej wielkosci nie obejmuja
jednak nanoczasteczek. Dlatego wedlug ustawodawcy nie nalezy ich
obejmowaé koncepcja bariery funkcjonalnej®’. Mozna przypomnieé, ze
bariera funkcjonalna dzieli zywno$¢ i material przeznaczony do kontaktu
z zywno$cia. Jest to warstwa w materiatach lub wyrobach przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscia zapobiegajaca migracji substancji do zywnoSci.

5% Art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 1935/2004.

% Zob. blizej N. Kuraj, op. cit., s. 531 in.

% Por. wyrok Sadu (dawniej: Sadu Pierwszej Instancji) z 25 pazdziernika 2011 r. w spra-
wie Microban International i Microban (Europe) v. Komisja Europejska, T-262/10, Lex.

% Pkt 23 preambuty do rozporzadzenia nr 10/2011.

%7 Pkt 27 preambuty do rozporzadzenia nr 10/2011.
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Rozporzadzenie nr 10/2011 stanowi, ze jako bariere funkcjonalna mozna
wykorzystywac substancje, na ktorych stosowanie nie udzielono zezwole-
nia, pod warunkiem ze spelniaja one okreslone kryteria, a ich migracja
pozostaje ponizej okrelonej granicy wykrywalnosci™.

Materiaty z tworzyw sztucznych nie moga uwalnia¢ wigcej niz 10 mg
substancji na 1 dm® powierzchni materiatu z tworzywa sztucznego, w prze-
ciwnym razie poziom ten nalezy traktowac jako ogodlny limit obojgtnosci
materialu z tworzywa sztucznego, limit migracji globalnej®. Substancje
stosowane w produkcji warstw z tworzyw sztucznych w materiatach
i wyrobach z tworzyw sztucznych podlegaja limitowi migracji specyficz-
nej okreslonemu w art. 11 rozporzadzenia; limitowi migracji globalnej
okreslonemu w art. 12, ograniczeniom i wymaganiom okre§lonym w ko-
lumnie 10 tabeli 1 w pkt 1 zatacznika I, jak tez — wymaganiom szczego-
lowym okreslonym w pkt 4 zatacznika I°. Natomiast zgodnie z analizo-
wanym rozporzadzeniem substancje w formie nanomaterialu moga by¢
stosowane wylacznie po ich wyraznym dopuszczeniu i wskazaniu w wy-
maganiach zawartych w zataczniku I do wspomnianego rozporzadzenia®.

W przypadku materiatlow i wyrobow wielowarstwowych z tworzyw
sztucznych substancje niewymienione w unijnym wykazie lub wykazie
tymczasowym nie moga naleze¢ do kategorii substancji zaklasyfikowa-
nych jako substancje o dziataniu ,,mutagennym”, ,rakotwdrczym” lub
,»szkodliwym na rozrodczo$¢” zgodnie z kryteriami okreslonymi w sek-
cjach 3.5, 3.6 i 3.7 zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008(17) oraz do substancji w postaci nano-
materiatu®. Analogiczne rozwiazanie w stosunku do przytoczonego,
ustawodawca przyjat w zakresie wielomaterialowych wielowarstwowych
materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych®.

Nie ulega watpliwos$ci, ze wyzej analizowane rozporzadzenia uwzgled-
niaja konieczno$¢ oceny ryzyka oraz zarzadzanie ryzykiem w zakresie
nanoczasteczek mogacych znalez¢ zastosowanie w produkcji wyrobow
i materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia™*.

*® Ibidem.

%9 Pkt 25 preambuty do rozporzadzenia nr 10/2011.
8 Art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr 10/2011.

81 Art. 9 ust. 2 rozporzadzenia nr 10/2011.

82 Art. 13 ust. 4 rozporzadzenia nr 10/2011.

8% Art. 14 ust. 3 rozporzadzenia nr 10/2011.

8 Zob. blizej N. Kuraj, op. cit., s. 531 i n.
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6. Regulacja prawna suplementéow zywnosciowych

Prawna regulacja suplementow diety — dyrektywa nr 2002/46/EC®, im-
plementowana w Polsce ustawa z 26 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia®, nie uwzglednia mozliwoéci wykorzystania nanocza-
steczek w skladzie suplementow diety® ani ich nie wyklucza. Suplementy
zywnosciowe sa $rodkami spozywczymi, ktorych celem jest uzupetienie
normalnej diety i ktore sa skoncentrowanym zrédtem substancji odzyw-
czych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologicz-
ny w réznej postaci, np.: pojedynczych lub ztozonych, dawek, kapsutek,
pastylek, tabletek, pigutek, saszetek z proszkiem, ampulek z ptynem, bute-
lek z kroplomierzem do przyjmowania w niewielkich odmierzanych ilo-
$ciach jednostkowych®. Substancje odzywcze to mineraty i witaminy.

Komisja Europejska dostrzega potrzebe oceny ryzyka zastosowania
,hanoform” w zakresie witamin i mineratéw, ktdore moga znalez¢ si¢ na
listach substancji dopuszczonych do stosowania zgodnie z zalacznikami
do dyrektywy nr 2002/46/WE, a wrecz 1 zmiany wspomnianej dyrektywy,
czy wprowadzenia zakazu dla stosowania substancji mogacych stanowic¢
zagrozenie dla konsumentow®.

7. Regulacja prawna dotyczaca substancji chemicznych
i ich mieszanin

Substancje chemiczne wykorzystywane jako nanomateriaty czy w na-
notechnologii musza spelnia¢ wymogi przepiséw o substancjach che-

% Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 10 czerwca 2002 r. w spra-
wie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywno-
$ciowych, Dz. Urz. UE L 2002, nr 183, poz. 51 (dalej jako: dyrektywa nr 2002/46/WE).

8 Ustawa z 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, tjedn.: Dz. U. 2010,
Nr 136, poz. 914 ze zm. Polska ustawa zawiera okreslenie ,,suplementy diety”.

% Por. rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 20 grud-
nia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz nie-
ktorych innych substancji, Dz. Urz. UE L 2006, nr 404, poz. 26 (dalej jako: rozporzadzenie
nr 1925/2006).

88 Art. 2 dyrektywy nr 2002/46/WE.

8 Commission staff working document accompanying document to the communication
from the Commission to the European Parliament, the Council and the European Economic and
Social Committee regulatory aspects of nanomaterials. Summary of legislation in relation to
health, safety and environment aspects of nanomaterials, regulatory research needs and related
measures, {COM(2008) 366 final, Brussels, 17.6.2008 SEC (2008) 2036, s. 25.
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micznych i ich mieszaninach. Chodzi zwtaszcza o przepisy rozporzadzen
zwanych REACH (Registration, Evaluation and Authorisation of Chemi-
cals)” oraz CLP (Classification, Labelling, Packaging)”.

Nalezy jednak wskazaé, ze wspomniane przepisy beda miaty zasto-
sowanie do wszystkich substancji i mieszanin, z wyjatkiem przypadkow,
w ktorych bardziej szczegdtowe przepisy dotyczace klasyfikacji i ozna-
kowania zostaty okreslone w innych unijnych aktach prawnych, jak
np. rozporzadzenie nr 178/2002"%. We wskazanym zakresie rozporza-
dzenie nr 178/2002 reguluje przedmiotowa materi¢ w sposob ogdlniko-
wy, co powoduje konieczno$¢ oceny ryzyka kazdego przypadku (nano-
produktu) zwiazanego z nanotechnologia. Wskazuje sig, ze szczeg6lne
wymogi dotyczace oceny ryzyka winny okresla¢ akty prawne regulujace
dana materig, np. przepisy o materiatach i wyrobach przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscia”.

W szczegblnosci w zakresie klasyfikacji substancji ustawodawca ob-
cigza producentow, importeréw lub dalszych uzytkownikéw substancji
lub mieszaniny obowiazkiem okres§lenia wszystkich istotnych dostgpnych
mu informacji na temat zagrozen stwarzanych przez dana substancje¢ lub
mieszaning 1 oceni¢ ich jakos$¢, przy uwzglednieniu wezeéniejsze danych
dotyczacych ludzi, badan epidemiologicznych narazonych populacji, da-
nych i badan klinicznych skutkéw dzialania w odniesieniu do narazenia
przypadkowego oraz w miejscu pracy’’. Jednak wymienione podmioty nie
powinny by¢ zobowiazane do generowania nowych danych toksykolo-
gicznych lub ekotoksykologicznych dla celow klasyfikacji’.

" Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 18 grudnia 2006 .
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemi-
kaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywg 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 grudnia 2006 r.,
s. 1, ze zm.; dalej jako: ,,rozporzadzenie nr 1907/2006” lub ,,REACH”).

™ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego
i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31 grudnia 2008 r., s. 1; dalej jako: ,rozporzadzenie
nr 1272/2008” lub ,,CLP”).

2 Pkt 11 preambuty do rozporzadzenia nr 1272/2008.

"8 Zob. blizej N. Kuraj, op. cit., 5. 535 i n.

™ Pkt 20 preambuty do rozporzadzenia nr 1272/2008.

" |bidem.
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Tak okre$lone podejscie ustawodawcy wskazuje, ze rozporzadzenia
CLP oraz REACH nie uwzglgdniaja na odpowiednim poziomie ryzyka
zwiazanego z zastosowaniem nanotechnologii, ktore i tak trudno jest
oszacowac. Przepisom tym zarzuca sig, ze brakuje w nich okreslenia me-
tody badania zagrozen czy okreslenia dopuszczalnych poziomow emisji
ze spalania cho¢by dla nanorurek qulowych76. Wreszcie, tonaz, od kto-
rego uzalezniona jest ocena ryzyka (10 ton na rok)’’, oraz zwarto$¢ wa-
gowa substancji w wyrobach (2% wagi), nie przystaja do realiow, w ja-
kich stosowa¢ mozna nanotechnologie”.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze kazdy producent lub importer polimeru
przedktada Europejskiej Agencji Chemikaliow ,,dokumenty rejestracyjne
jednego lub wigkszej liczby monomerdéw lub innych substancji, ktore nie
zostaly wczedniej zarejestrowane przez jednego z uczestnikow stanowia-
cych poprzedzajace go ogniwa lancucha dostaw, jezeli spetnione sa tacz-
nie nastgpujace warunki:

a) polimer ten zawiera co najmniej 2% wagi takich monomerdéw lub
innych substancji w formie jednostek monomeru i substancji zwiazanych
chemicznie;

b) calkowita ilo$¢ takich monomerdéw lub innych substancji wynosi co
najmniej 1 tong rocznie”"”.

Tymczasem w pojeciu substancji, jak si¢ wydaje, mieszcza si¢ nano-
materiaty. Substancja oznacza bowiem pierwiastek chemiczny lub jego
zwiazki w stanie, w jakim wystgpuja w przyrodzie lub zostaja uzyskane za
pomoca procesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami wymaganymi do
zachowania ich trwatosci oraz wszelkimi zanieczyszczeniami powstatymi
w wyniku zastosowanego procesu, wyltaczajac rozpuszczalniki, ktore
mozna oddzieli¢ bez wptywu na stabilnos¢ i sktad substancji®®. To samo
mozna powiedzie¢ o mieszaninach®".

Na koniec warto zauwazy¢, ze Komisja, stwierdza, ze ,,wedlug stanu
na luty 2012 r. w siedmiu dokumentach rejestracyjnych dotyczacych sub-
stancji i 18 zgloszeniach CLP jako posta¢ danej substancji wybrano w nie-
obowiazkowym polu »nanomateriat«, a nadto stwierdzono dodatkowe

® M. Idzikowska et al., op. cit., s. 29.

" Art. 6 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

*® Ibidem.

™ Art. 6 ust. 2 rozporzadzenia REACH.

8 Art. 3 pkt 1 rozporzadzenia REACH.

8 Por. art. 3 pkt 2 rozporzadzenia REACH.
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substancje posiadajace »nanopostacie«”®. Jednak ogolnikowos$é regulacji
REACH (zalacznikoéw) powoduje, ze ocena bezpieczenstwa jest zrozni-
cowana w odniesieniu do poszczegolnych substancji lub mieszanin.

8. Regulacja dotyczaca informowania konsumentow
0 Zywnosci

Nalezy wskazaé, ze najdalej idaca regulacja prawna uwzgledniajaca
kwestie stosowania nanomateriatéw jest rozporzadzenie nr 1169/2011%,
Wsrdd zasad informowania konsumentow, ktore reguluje wspomniany akt
prawny, ustawodawca nakazuje informowanie o obecno$ci wytworzonych
nanomateriatdw w zywnosci. Zgodnie z art. 18 ust. 1, 2 i 3 rozporzadzenia
nr 1169/2011 wszelkie sktadniki obecne w postaci wytworzonych nano-
materiatlow musza by¢ wyraznie wskazane w wykazie sktadnikow. Po
nazwie tych sktadnikow umieszcza si¢ w nawiasach wyraz ,,nano”, zgod-
nie z zatacznikiem VII.

Natomiast ,,Komisja, w drodze aktow delegowanych zgodnie z art. 51,
dopasowuje 1 dostosowuje definicje¢ wytworzonych nanomateriatow,
o ktérej mowa w art. 2 ust. 2 lit. t), do postepu technicznego i naukowego
lub do definicji uzgodnionych na szczeblu miedzynarodowym”®. Nadto
ustawodawca dostrzega, ze zywno$¢ zawierajaca wytworzone nanomate-
riaty lub skladajaca si¢ z nich moze byé nowa zywnoscia™.

Co najistotniejsze, rozporzadzenie nr 1169/2011 wprowadza definicjg
legalng nanomaterialu wytworzonego. Zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. t, ,,wy-
tworzony nanomateriat oznacza kazdy celowo wytworzony materiat, kto-
rego jeden lub wigcej wymiarow jest rzedu 100 nm lub mniej lub ktory
sktada si¢ z odrebnych elementow funkcjonalnych, wewnatrz lub na po-
wierzchni, z ktoérych wiele ma jeden lub wigcej wymiardw rzedu 100 nm
lub mniej, wlaczajac struktury, aglomeraty lub agregaty, ktore moga mie¢
wielko$¢ powyzej 100 nm, ale zachowuja wlasciwosci charakterystyczne
nanoskali”. Przy czym ,,wlasciwosci charakterystyczne nanoskali obejmu-
ja wlasciwosci zwiazane z okreslong rozlegla powierzchnia rozpatrywa-

8 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego. Drugi przeglad regulacyjny poswigcony nanomaterialom, Bruksela
3.10.2012 COM.

8 Rozporzadzenie nr 1169/2011.

8 Art. 18 ust. 5 rozporzadzenia nr 1169/2011.

8 Zob. pkt 25 preambuty do rozporzadzenia nr 1169/2011.
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nych materiatéw; lub szczeg6lne wtasciwosci fizyczno-chemiczne rdznia-
ce si¢ od wlasciwosci tego samego materiatu wystgpujacego w innej po-
staci niz nanomaterial”.

Reasumujac, powyzszy akt prawny potwierdza, ze stosSowanie nanoma-
teriatbw wytworzonych w produkcji zywnosci jest nieuniknione i sprawa
przysztosci pozostaje to, w jakim stopniu nanotechnologia zdominuje
branzg spozywcza.

9. Podsumowanie

Powyzsze rozwazania sktaniaja do sformutowania kilku wnioskow
koncowych. Regulacja prawna poddana w wybranych aspektach analizie
w niniejszym artykule pokazuje, ze ustawodawca co do zasady uwzgled-
nia potrzebg oceny ryzyka zwiazanego z nanotechnologia, cho¢ w po-
szczegoblnych przypadkach — w roznym zakresie i stopniu szczegdtowosci.
W szczegolnoscei stwierdzi¢ nalezy, ze regulacja prawna jest fragmenta-
ryczna i nie zawsze w sposob wyczerpujacy zapewnia wilasciwa oceng
ryzyka.

Najbardziej przystosowanym do omawianych nowinek technologicz-
nych wydaje si¢ rozporzadzenie nr 1169/2011, ktore zawiera szczegotowa
definicj¢ nanomaterialow. Z punktu widzenia obowiazkéw informowania
konsumentoéw o wystgpowaniu w sktadnikach zywnoS$ci nanoczasteczek,
przyjete rozwiazania prawne mozna oceni¢ jako satysfakcjonujace. Za-
uwazy¢ jednak trzeba, ze przecigtny konsument, nawet jesli jego wzorzec
bywa odnoszony do wysokich standardow, moze nie mie¢ wystarczajacej
wiedzy o wlasciwosciach nanosktadnikow.

Kwestie zwiazane z ewentualnym ryzykiem ptynacym z nanotechno-
logii zostaly takze uwzglednione w innych aktach prawnych, zwtlaszcza
w rozporzadzeniu nr 10/2011, czy 1935/2004, jak réwniez w przepisach
dotyczacych dodatkéw do zywnosci. Brakuje ewentualnych rozwiazan
prawnych w omawianym zakresie w odniesieniu do suplementow diety,
a w literaturze podkresla si¢ konieczno§¢ nowelizacji przepisOw rozporza-
dzenia nr 258/97.

Z kolei w rozporzadzeniach REACH i CLP, jak si¢ wydaje, brakuje
szczegotowych rozwiazan prawnych regulujacych oceng bezpieczenstwa
nanoczasteczek w substancjach, czy mieszaninach. Jak pokazuja przykta-
dy z praktyki wskazywane przez Komisjg Europejska, kwestia ta nie jest
bezprzedmiotowa.
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Przede wszystkim jednak nalezy zauwazy¢, ze granice prawa Zywno-
Sciowego ulegaja przesunieciu daleko poza ramy produkcji zywnos$ci
i wkraczaja w obszar przepisow 0 chemikaliach. Przyczyna tego zdaje si¢
ciagly postgp w nowych technologiach, innowacyjnosci, ktore zdomino-
waty juz niemal wszystkie dziedziny zycia spOlecznego, w tym branzg
spozywcza. Nieunikniony wydaje si¢ ich dalszy rozw6j. Wymaga to od
ustawodawcy ciaglej atencji i podejmowania prob wyprzedzania nauki
w regulacjach prawnych w takiej mierze, w jakiej to mozliwe. Cho¢ jak
wida¢, ustawodawca czgsto nie nadaza za rozwojem nauki.

Zwazywszy jednak na nadal niezidentyfikowane w pei ryzyko dla
cztowieka i srodowiska zwiazane z nanotechnologia i ogromne trudnosci
w jego odpowiednim uchwyceniu w przepisach regulujacych jego oceng,
czy bezpieczenstwo, zasadny wydaje si¢ postulat opracowania kwestii
dotyczacych nanotechnologii, nanomateriatow w jednym akcie praw-
nym®, przynajmniej w zakresie wspélnych zasad ich stosowania w sekto-
rze produkcji zywnosci, czy ich badan, z odestaniem do szczegétowych
rozwiazan dotyczacych danej materii. Mogloby to wyeliminowa¢ nietad
panujacy w poszczegolnych aktach prawnych regulujacych przedmiotowe
zagadnienia.

LEGAL ASPECTS OF USING NANOTECHNOLOGY IN THE PRODUCTION
OF FOOD AND FOOD CONTACT MATERIALS

Summary

This paper discusses selected legal aspects of nanotechnology in the production of
food and materials intended to come in contact with food, and analyses statutory regula-
tions on potential risk assessment in the event of using nanotechnology in new foods and
materials for contact with food, and acts regulating chemical substances and their mixtures.
It seems that Regulation No 1169/2011 which contains a detailed definition of nanomateri-
als is the most suited for reference when the above issues are discussed. From the point of
view of the obligation of informing customers of the presence of nanoparticles in food, the
solutions of the Regulation are satisfactory. The paper ends with a conclusion that the
existing regulation accounts for the need to assess the possible risk of using nanotechnol-
ogy, although the scope and level of detail of its assessment is not uniform.

® Por. E. Lockard, Propozycja nowej ustawy regulujacej nanotechnologie, http://www.
nanonet.pl/index.php/nanobiznes/nanoryzyka/2423-propozycja-nowej-ustawy-regulujcej-nanotech
nologi. W Stanach Zjednoczonych powstat projekt ustawy regulujacej kwestie dotyczace nano-
technologii (,,Nano Act”) w celu promocji i nadzoru nad ta dziedzina.
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ASPETTI GIURIDICI DELLA NANOTECNOLOGIA
NELLA PRODUZIONE DI ALIMENTI E MATERIALI DESTINATI
A VENIRE A CONTATTO CON GLI ALIMENTI

Riassunto

L’oggetto delle considerazioni sono aspetti giuridici della nanotecnologia scelti nella
produzione di alimenti e materiali destinati a venire a contatto con gli alimenti. All’analisi
sono stati sottoposti alcuni aspetti giuridici relativi alla valutazione del potenziale rischio
dell’utilizzo di nanomateriali per i nuovi alimenti, materiali e prodotti desitinati a venire
a contatto con gli alimenti, oppure per la regolazione riguardante le sostanze chimiche e le
loro miscele. Il piu adatto alle innovazioni tecnologiche in oggetto sembra il regolamento
n. 1169/2011, il quale contiene una dettagliata definizione di nanomateriali. Dal punto di
vista degli obblighi informativi nei confronti dei consumatori circa la presenza di nano-
particelle negli ingredienti alimentari, le soluzioni giuridiche adottate possono ritenersi
soddisfacenti. A parere dell’autrice, il legislatore, in linea di principio, tiene conto della
necessita di valutare il rischio legato alla nanotecnologia, anche se nei singoli casi — a vari
livelli e gradi di specificazione.



