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Legal aspects of the use of nanotechnology
in plant protection products

Streszczenie: Nanotechnologia oznacza projektowanie, tworzenie i uzytkowanie materiatbw majg-
cych co najmniej jeden wymiar mieszczgcy sie w zakresie od 1 nanometra do 100 nanometrow.
Zastosowanie nanotechnologii w produkcji srodkéw ochrony roslin oddziatuje na ich wigkszg skutecz-
no$¢ niz odpowiednikéw konwencjonalnych. W celu polepszenia bezpieczenristwa wykorzystywania
innowacyjnych aplikacji nanotechnologii w tym obszarze, na podstawie rozporzgdzenia
1107/2009/WE, wskazane jest ustanowienie wymogu wykonania odrebnej oceny ryzyka oraz uzyska-
nie zezwolenia na wprowadzanie na rynek i stosowanie w przypadku wykorzystania nanomateriatéw
w Srodkach ochrony ro$lin, na ktére juz udzielono zezwolenia; ponadto wprowadzenie obowigzku
osobnego zatwierdzania substancji czynnej w postaci nanomateriatu w oparciu o szczegbtowe infor-
macje uwzgledniajgce nietypowe wtasciwosci nanomateriatow.

Stowa kluczowe: nanotechnologia, prawo, srodki ochrony roslin

Abstract: Nanotechnology is the design, the creation and the use of materials having at least one
dimension in the range from 1 nanometer to 100 nanometers. The use of nanotechnology in the
production of plant protection products affects their greater efficiency more than their conventional
counterparts. In order to improve the safety of the use of innovative applications of nanotechnology in
this field, on the basis of Regulation 1107/2009/EC, it is advisable to introduce the requirement
of a separate risk assessment and authorization for the placing on the market and use where nano-
materials are used in plant protection products for which authorization was already granted; mo-
reover, the obligation to establish a separate approval of the active substance in the form of nanoma-
terial on the basis of detailed information taking into account the atypical properties of nanomaterials.
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Wstep

Nanotechnologia oznacza projektowanie, tworzenie oraz uzytkowanie mate-
riatbw majgcych co najmniej jeden wymiar mieszczacy sie w zakresie od 1 nano-
metra (10°m) do 100 nanometréw (107 m). Materiaty o takiej strukturze mozna tak
zaprojektowaé, aby odznaczaly sie one pozgdanymi wtasciwosciami fizycznymi,
chemicznymi czy biologicznymi dzieki ograniczonej wielkosci tworzacych je czg-
stek?. Nietypowe witasciwosci nanomateriatow, w tym zwiekszona reaktywnos¢
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chemiczna, wynikajg z wiekszej powierzchni przypadajacej na objetos¢ w zesta-
wieniu z ich odpowiednikami konwencjonalnymi. Innowacyjne aplikacje nano-
technologii, przynoszac pozytek ogdtowi ludnosci, mogg zarazem stwarzac ryzy-
ko dla zdrowia. Celem uregulowan prawnych w nanotechnologii, ha podstawie
komunikatu Komisji Europejskiej ,Aspekty regulacyjne nanomateriatéw™3, jest
wiec zagwarantowanie spoteczenstwu mozliwosci czerpania korzysci z nowych
zastosowan nanotechnologii przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego pozio-
mu bezpieczenstwa oraz ochrony zdrowia i sSrodowiska. Podstawg prawng obro-
tu srodkami ochrony roslin w UE sa art. 30, 34 i 35 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej*, ktére majg na celu zapewnienie swobodnego przeptywu towa-
réw na rynku wewnetrznym. Przepisy te stanowig o zakazie cet i optat o skutku
réwnowaznym, jak rowniez o zakazie ograniczen ilosciowych w imporcie i eks-
porcie oraz wszelkich srodkdw o skutku rownowaznym miedzy panstwami czion-
kowskimi.

Charakterystyka uregulowan prawnych wykorzystania nanotechnologii
w srodkach ochrony roslin

Prawodawcy wcigz napotykajg niejasnosci co do potencjalnego ryzyka dla
zdrowia ludzi oraz srodowiska, stwarzanego przez nanomateriaty w dostepnych
na rynku produktach. Zatem chociaz nie ma dowoddéw na rzeczywiste szkody
powstate wskutek obecnych zastosowah nanomateriatéw, niejasnosci co do
zachowania nanomateriatdw w srodowisku czy tez w organizmach Zzywych po-
wodujg, ze trudno jest stwierdzi¢, czy istniejg niepozgdane skutki, a jesli tak, to
jakiej sg natury. Prawodawcy i eksperci obecnie starajg sie wypehic istniejgce
luki. Dziatania te koncentrujg sie na nastepujgcych kluczowych obszarach: defi-
nicje (terminologia, nazewnictwo, klasyfikacja), charakterystyka (charakterystyka
fizyczno-chemiczna nanomateriatdbw — w szczegdlnosci diugosé, ksztalt, sktad,
agregacja, wiasciwosci katalityczne, chemia powierzchni), metrologia (techniki
i przyrzady pomiarowe), testy (metodologie testéw bezpieczenstwa i oceny za-
grozenia)®. Prace badawcze sg prowadzone we Wspdlnym Centrum Badawczym
Komisji Europejskiej (JRC), w zakresie programu ramowego Horyzont 2020
i w panstwach czlonkowskich, a takze na poziomie miedzynarodwym w ramach
OECD i Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (1ISO).

Zastosowanie nanotechnologii w produkcji Srodkéw ochrony roslin wywie-
ra wplyw na ich wiekszg skutecznos¢ niz odpowiednikdéw konwencjonalnych.
Czujniki zbudowane z nanoczastek sg w stanie zidentyfikowaé pojedynczg mole-
kute, pomagajg kontrolowa¢ warunki glebowe oraz przebieg wzrostu i rozwoju
rodlin, jak rowniez identyfikowac i unieszkodliwia¢ patogeny roslinne oraz zwie-
rzece®. Na rynku dostepne sg preparaty zawierajgce nanoczastki przeciw szkod-

3 COM/2008/366 z 17.06.2008.

4Dz.U. C 326 2 26.10.2012, s. 47.

5 R.D. Porter, L. Breggin, R. Falkner, J. Pendergrass, N. Jaspers, Regulatory responses to nanotechnol-
ogy uncertainties, [w:] D.A. Dana (red.) The nanotechnology challenge, Cambridge University Press,
New York 2012, s. 410-411.

5 J. Grochowicz, A. Bien, Nanotechnologie i inne aktualne problemy badawcze w inzynierii ZywnoSci,
JInzynieria Przetwérstwa Rolnego” nr 6, 2013, s. 6; Portal ekologiczny Ekologia.pl, Rewolucyjna nano-
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nikom, np. feromony do zwalczania mszyc. Stosuje sie takze srodki grzybobdj-
cze i zaprawy nasienne z wykorzystaniem nanomateriatéw. Ponadto, opracowa-
no emulsje chemiczne o rozmiarach w nanoskali i zaprojektowano nanokapsutki,
ktére z zatozenia majg w odpowiednich warunkach pekaé, a substancja w nich
zawarta uaktywnia¢ sie’. Nowymi systemami dostarczania substancji sg np.
nanokapsuiki z pestycydami o kontrolowanym czasie uwalniania, ktére rozpusz-
czajg sie w wodzie wydajniej od dotychczasowych czy srodkami ochrony roslin
uwalniajgcymi sie z nanokapsutek jedynie w zotgdkach insektow, nanoemulsje
bazujgce na wodzie lub oleju, ktére nastepnie mozna umiesci¢ w zelach, kre-
mach, ptynach i dodac¢ do nich $rodki odzywcze, hormony wzrostu, szczepionkis.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 1107/2009/WE doty-
czace wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajagce dyrektywy
Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG® ustanawia przepisy odnoszgce sie do udzie-
lania zezwolen na wprowadzanie do obrotu srodkéw ochrony roslin oraz dotyczace
wprowadzania ich do obrotu, stosowania i kontrolowania w UE (art. 1 ust. 1). Unij-
na regulacja prawna srodkéw ochrony roslin opiera sie na dwustopniowym sys-
temie rejestracji. Rozporzadzenie 1107/2009/WE okresla wymdg oceny substan-
cji czynnych na poziomie unijnym w celu wigczenia ich do wykazu zatwierdzo-
nych substancji czynnych. Produkty zawierajagce te substancje muszg nastepnie
zostaé ocenione (w odniesieniu do kwestii, ktore nie zostaty uwzglednione
w ocenie stuzgcej umieszczeniu w wykazie zatwierdzonych substancji czynnych)
i zarejestrowane przez panstwa czionkowskiel®. Rozporzadzenie 1107/2009/WE
nie zawiera przepisdbw nawigzujgcych dostownie do nanomateriatéw, ale ma
zastosowanie do srodkéw ochrony roslin majgcych w skfadzie nanomateriaty.

Na podstawie art. 28 ust. 1 wprowadzanie do obrotu i stosowanie $rodka
ochrony roslin jest objete wymogiem uzyskania zezwolenia w danym panstwie
cztonkowskim. Srodek ochrony roslin, zawierajgcy zatwierdzong substancje czyn-
ng, stosowany w sposob zgodny z dobrg praktykg ochrony roslin i z uwzglednie-
niem realistycznych warunkéw stosowania, wediug art. 4 ust. 3, powinien spetnia¢
nastepujgce wymogi: by¢ wystarczajgco skuteczny, nie mie¢ natychmiastowego
albo opéznionego szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat albo na wody
podziemne, nie wywiera¢ zadnego niedopuszczalnego wptywu na rosliny lub na
produkty roslinne, nie powodowac¢ zbednego cierpienia i bélu u poddawanych
kontroli kregowcéw oraz nie mie¢ zadnego niedopuszczalnego wptywu na sro-
dowisko. ,Dobra praktyka ochrony roslin” oznacza praktyke, w ktérej zabieqi
z uzyciem srodkéw ochrony roslin stosowanych do danych roslin lub produktow
roslinnych, zgodnie z warunkami dozwolonego stosowania, sg wybierane, daw-
kowane i planowane tak, aby zapewnic¢ akceptowalng skutecznos¢ przy minimal-
nej niezbednej ilosci, z wlasciwym uwzglednieniem miejscowych warunkéw oraz
mozliwosci zwalczania metodami mechanicznymi i biologicznymi (art. 3 pkt 18).

technologia, http://www.ekologia.pl/srodowisko/technologie/rewolucyjna-nanotechnologia,2954.html
[dostep 31.05.2016].

7 J. Sokot, Nanotechnologia w zyciu cztowieka, ,Economy and Management” nr 1, 2012, s. 23.

8 J. Grochowicz, A. Bien, dz. cyt., s. 6; Portal ekologiczny Ekologia.pl, dz. cyt.

®Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1 ze zm.

10 L. Brazell, Nanotechnology law. Best practices, Wolters Kluwer. Law&Business, Alphen aan den Rijn
2012, s. 153-154.
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Substancja czynna, zgodnie z art. 4 ust. 1, jest zatwierdzana, jezeli spetnia
kryteria okreslone w pkt 2 i 3 zatgcznika Il; kryteria te odnoszg sie do skuteczno-
8ci substanciji, istotnosci metabolitow, sktadu substancji, metod analizy, wptywu
na zdrowie ludzi, losu i zachowania substancji w srodowisku (trwatosci, bioaku-
mulacji, mozliwosci przemieszczania sie w srodowisku na duze odlegtosci), eko-
toksycznosci, mozliwosci oznaczania pozostatosci oraz losu i zachowania
w wodach podziemnych. Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub
0 zmiane warunkow zatwierdzenia, na podstawie art. 7, jest przedktadany wraz
z dokumentacjg przez producenta substancji czynnej panstwu czionkowskiemu
przeprowadzajgcemu ocene tych informacji (panstwu czlonkowskiemu petnigcemu
role sprawozdawcy). Kompletne dossier zawiera bardzo obszerny zestaw doku-
mentacjill. Zgodnie z art. 8 ust. 1 dokumentacja skrécona obejmuje w szczegolno-
sci: informacje dotyczace jednego lub wiekszej liczby reprezentatywnych zastoso-
wan na roslinach uprawianych powszechnie w kazdej strefie dla przynajmniej jed-
nego srodka ochrony roslin zawierajgcego substancje czynng - wykazujace, ze
spetniono kryteria zatwierdzenia substancji czynnej, dla kazdego punktu okreslajg-
cego wymogi dotyczgce danych dla substancji czynnej i srodka ochrony roslin —
podsumowania oraz wyniki testow i badan, dla kazdego testu lub badania z udzia-
tem kregowcow — uzasadnienie dziatan podjetych w celu unikniecia testéw na
zwierzetach oraz powielania testéw i badan na kregowcach, powody, dla ktérych
zlozone sprawozdania z badan i testow sg niezbedne do pierwszego zatwierdze-
nia substancji czynnej lub do wprowadzenia zmian w warunkach zatwierdzenia
oraz ocene wszystkich przedtoZzonych informaciji. ,Strefa” oznacza grupe parnstw
cztonkowskich zgodnie z definicjg zawartg w zatgczniku | (art. 3 pkt 17); zatgcznik |
- okreslajgcy definicje stref do celéw udzielania zezwolerh na wprowadzanie do
obrotu srodkéw ochrony roslin — stanowi, iz do strefy A - Péinoc nalezg nastepuja-
ce panstwa czionkowskie: Dania, Estonia, totwa, Litwa, Finlandia, Szwecja, do
strefy B — Centrum zaliczajg sie nastepujgce panstwa cztonkowskie: Belgia, Repu-
blika Czeska, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Wegry, Niderlandy, Austria, Polska,
Rumunia, Stowenia, Stowacja, Zjednoczone Kroélestwo, zas do strefy C — Potudnie
nalezg nastepujgce panstwa cztionkowskie: Butgaria, Grecja, Hiszpania, Francja,
Chorwacja, Wtochy, Cypr, Malta i Portugalia. Petna dokumentacja, wedtug art. 8
ust. 2, zawiera peten tekst poszczegdlnych sprawozdan z testéw i badan odnoszg-
cych sie do danych dla substancji czynnej i $rodka ochrony roslin. Do dokumentaciji
whioskodawca dotgcza recenzowane, ogdlnie dostepne publikacje naukowe,
zgodnie ze wskazaniem Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
kom ubocznym dla zdrowia, srodowiska i gatunkéw niebedgcych celem dziatania,
opublikowane w ciggu ostatnich dziesieciu lat przed datg przedtozenia dokumen-
tacji (art. 8 ust. 5).

Panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy przygotowuije i przed-
ktada Komisji Europejskiej projekt sprawozdania z oceny substancji czynnej,
wraz z kopig dla EFSA, oceniajgcy, czy mozna oczekiwac, ze dana substancja
czynna spetnia kryteria zatwierdzenia (art. 11 ust. 1). EFSA, na podstawie art. 12
ust. 2, w Swietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac z wytycznych

1 Tamze, s. 153-154.
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dostepnych na dzien ztozenia wniosku, zajmuje stanowisko w sprawie tego, czy
mozna oczekiwa¢, ze dana substancja czynna spetnia kryteria zatwierdzenia
i informuje o tym wnioskodawce, panstwa cztionkowskie i Komisje Europejskg oraz
podaje to stanowisko do publicznej wiadomosci; w stosownych przypadkach EFSA
przeprowadza konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami z panstwa cztonkow-
skiego petnigcego role sprawozdawcy. Wedtug art. 12 ust. 4 stanowisko EFSA
zawiera szczegotowe informacje dotyczgce procedury oceny i wiasciwosci danej
substancji czynnej. Nastepnie Komisja Europejska przyjmuje - w oparciu procedu-
rg komitetowg - rozporzgdzenie, ktére przewiduje, ze: substancja czynna zostaje
zatwierdzona (z zastrzezeniem - w stosownych przypadkach - warunkéw i ograni-
czen), substancja czynna nie zostaje zatwierdzona lub warunki zatwierdzenia ule-
gajg zmianie (art. 13 ust. 2). ,Procedura komitetowa” oznacza sposob, w jaki Ko-
misja Europejska wykonuje uprawnienia wykonawcze przyznane jej przez prawo-
dawce UE, w czym wspierajg jg komitety sktadajgce sie z przedstawicieli panstw
cztonkowskich. Odpowiednie dziaty Komisji Europejskiej przedkitadajg projekty
aktéow wykonawczych (m.in. rozporzadzen) ,komitetom procedury komitetowej”
w celu ich oméwienial?. Zatwierdzone substancje czynne, zgodnie z art. 13 ust. 4,
zostajg wigczone do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych; Komisja Euro-
pejska prowadzi publicznie dostepny wykaz zatwierdzonych substancji czynnych w
formie elektronicznej. Substancje czynne i produkty sg oceniane indywidualnie dla
kazdego przypadku, co zapewnia mozliwos¢ oceny ryzyka dla nanomateriatéw
jako substancji czynnych, nawet jesli nie sg one dostownie wymienione w przepi-
sach®®. Wskazuje sie jednak, ze istniejg luki w zakresie regulacji nanomateriatéw,
tj. brak obowigzkéw zgtaszania stosowania nanomateriatow (w przypadku zmiany
postaci zatwierdzonej substancji czynnej z konwencjonalnej na nanomateriat oraz
w $rodkach ochrony roslin, na ktére juz udzielono zezwolenia — przyp. aut.), wy-
magania dossier pomijajgce informacje specyficzne dla nanomateriatéw oraz kryte-
ria udzielania zezwolen, ktére nie sg dostosowane do specyficznych wiasciwosci
nanomateriatéw!4. Srodki ochrony ro$lin zawierajgce nanoformy zatwierdzonych
substancji czynnych mogtyby zatem by¢ uznawane za inne srodki ochrony roslin
i jako takie wymagatyby odrebnej oceny ryzyka oraz zezwolenia'®.

W braku przepisdw szczegdlnych odwotujgcych sie do nanomateriatow
w rozporzgdzeniu 1107/2009/WE nalezy zaakcentowaé znaczenie obowigzku
przedstawiania nowych informacji dotyczacych substancji czynnej i Srodka ochrony
roslin oraz mozliwosci wprowadzania $rodkéw nadzwyczajnych - celem wzmoc-
nienia ochrony zdrowia ludzi, zwierzat i srodowiska w zwigzku ze stosowaniem
nanomateriatdw w srodkach ochrony roslin. W ramach warunkéw i ograniczen,

12 Komisja Europejska, Rejestr dokumentow procedury komitetowej, http://ec.europa.eu/transparency/
regcomitology/index.cfm?do=FAQ.FAQ&CLX=pl [dostep 31.05.2016].

13v. Amenta, K. Aschberger, M. Arena, H. Bouwmeester, F. Botelho Moniz, P. Brandhoff, S. Gottardo,
H.J.P. Marvin, A. Mech, L. Quiros Pesudo, H. Rauscher, R. Schoonjans, M.V. Vettori, S. Weigel, R.J.
Peters, Regulatory aspects of nanotechnology in the agri/feed/food sector in EU and non-EU countries,
+Regulatory Toxicology and Pharmacology” nr 73(1), 2015, s. 466.

14 E. Vogelezang-Stoute, Regulating Nanomaterials. Bottlenecks and Perspectives in EU Legislation
on Chemicals and Products, ,European Energy and Environmental Law Review” nr 21(1), 2012, s. 45.
15V, Amenta, K. Aschberger, M. Arena, H. Bouwmeester, F. Botelho Moniz, P. Brandhoff, S. Gottardo,
H.J.P. Marvin, A. Mech, L. Quiros Pesudo, H. Rauscher, R. Schoonjans, M.V. Vettori, S. Weigel,
R.J. Peters, dz. cyt., s. 466.
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ktéorym moze podlegac zatwierdzenie substanciji czynnej, istnieje mozliwos¢ usta-
nowienia obowigzku przedtozenia panstwom cztonkowskim, Komisji Europejskiej
i EFSA dalszych informacji potwierdzajgcych - w przypadku gdy podczas procesu
oceny substancji czynnej lub w wyniku zdobycia nowej wiedzy naukowej i tech-
nicznej wprowadzono nowe wymogi. Ponadto, zgodnie z art. 56 ust. 1 posiadacz
zezwolenia dla srodka ochrony roslin natychmiast powiadamia panstwa cztionkow-
skie, ktore udzielity zezwolenia, o wszelkich nowych informacjach odnoszgcych sie
do tego $rodka ochrony roslin, wskazujgcych na to, ze przestat on spetia¢ wymogi
dotyczace zezwolenia na wprowadzenie do obrotu (art. 29) oraz kryteria zatwier-
dzania substancji czynnych (art. 4); w szczegdlnosci zglaszane sg informacje doty-
czace potencjalnie szkodliwego wptywu tego srodka ochrony roslin na zdrowie
ludzi, zwierzat lub na wody podziemne albo jego potencjalnie niedopuszczalnego
wptywu na rosliny, produkty roslinne lub na srodowisko. Wedtug art. 69 w przypad-
ku, gdy jest oczywiste, ze Srodek ochrony roslin, ktory uzyskat zezwolenie, moze
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub dla srodowiska i za-
grozenia takiego nie mozna opanowac w stopniu zadowalajgcym srodkami podej-
mowanymi przez dane panstwo cztonkowskie, natychmiast podejmowane sg srod-
ki nadzwyczajne, ktére majg na celu ograniczenie lub zakaz stosowania albo
sprzedazy takiego srodka ochrony roslin, zgodnie z procedurg komitetowa, z inicja-
tywy wtasnej Komisji Europejskiej lub na wniosek panstwa czionkowskiego.

Podsumowanie

Podkreéla sig, iz dotychczas fakt stosowania hanomateriatow w $rodkach
ochrony roslin nie zawsze jest nawet wiadomy wiadzom?6. Wskazane jest wiec
ustanowienie wymogu przeprowadzenia osobnej oceny ryzyka oraz uzyskania
zezwolenia na wprowadzanie na rynek i stosowanie w przypadku wykorzystania
nanomateriatdw w srodkach ochrony ro$lin, na ktére juz udzielono zezwolenia.
Nalezy takze rozwazy¢ wprowadzenie obowigzku odrebnego zatwierdzania sub-
stancji czynnej w postaci nanomateriatu na podstawie szczegétowych informacji
uwzgledniajgcych specyficzne wiasciwosci nanomateriatéw. Wdrozenie tych
dziatan powinno stuzy¢ wzmocnieniu bezpieczenstwa wykorzystywania innowa-
cyjnych aplikacji nanotechnologii w produkcji srodkéw ochrony roslin.
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