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Aspectos regulamentares dos nanomateriais

Resolucéo do Parlamento Europeu, de 24 de Abril de 2009, sobre aspectos regulamentares
dos nanomateriais (2008/2208(INTI))

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a Comunicacgdo da Comissao, de 17 de Junho de 2008, intitulada "Aspectos
regulamentares dos nanomateriais” (COM(2008)0366) e o documento de trabalho dos
servigos da Comissdo anexo a supracitada comunicagdo (SEC(2008)2036),

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissao, de 12 de Maio de 2004, intitulada "Para uma
Estratégia Europeia sobre Nanotecnologias" (COM(2004)0338),

— Tendo em conta a Comunicacao da Comissao, de 7 de Junho de 2005, intitulada
“Nanociéncias e Nanotecnologias: Plano de Accao para a Europa 2005-2009"
(COM(2005)0243) ("o plano de acgdo™) e a sua resolugdo de 28 de Setembro de 2006 sobre
o plano de accéo,

— Tendo em conta a Comunicacado da Comissao, de 6 de Setembro de 2007, intitulada
"Nanociéncias e Nanotecnologias: Plano de Acgéo para a Europa 2005-2009. Primeiro
Relatorio de Execugdo 2005-2007" (COM(2007)0505),

— Tendo em conta os pareceres do Comité Cientifico dos Riscos para a Saude Emergentes e
Recentemente Identificados (SCENIHR) sobre defini¢des e avaliacfes de riscos dos
nanomateriais?,

— Tendo em conta o parecer do Comité Cientifico dos Produtos de Consumo (CCPC) sobre a
seguranca dos nanomateriais em produtos cosméticos®,

— Tendo em conta a Recomendacdo da Comisséo relativa a um cédigo de conduta para uma
investigagdo responsavel no dominio das nanociéncias e das nanotecnologias
(COM(2008)0424) ("Cdbdigo de Conduta™),

1 JO C 306 E de 15.12.2006, p. 426.

2 Parecer sobre os aspectos cientificos das definicBes existentes e propostas relacionadas com produtos de
nanociéncia e nanotecnologias; 29 de Novembro de 2007";
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_012.pdf
e informacd@es dos servigos da Comisséo anexas ao parecer do SCENIHR sobre os aspectos cientificos das
definicGes existentes e propostas relacionadas com produtos de nanociéncia e nanotecnologias;

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_oc_012.pdf

Parecer sobre a adequacdo da metodologia de avaliagdo de riscos em conformidade com os documentos de
orientacdo técnica para substancias existentes e recém-criadas destinada a avaliar os riscos dos nanomateriais;
21-22 de Junho de 2007; http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_010.pdf
Parecer alterado (ap6s consulta publica) sobre a adequacdo das metodologias existentes para a avaliagdo dos
potenciais riscos associados aos produtos das nanotecnologias obtidos intencional ou acidentalmente; 10 de

Margo de 2006; http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_003b.pdf
Parecer sobre a avaliacdo de risco dos produtos das nanotecnologias; 19 de Janeiro de 2009;
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf

3 Parecer sobre a seguranga dos nanomateriais em produtos de cosmética; 18 de Dezembro de 2007,
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf
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Tendo em conta o parecer do Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas
Tecnologias sobre os aspectos éticos da nanomedicina?,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacgdo e restricao de
substancias quimicas (REACH)?,

Tendo em conta a Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocagio de produtos biocidas no mercado?,

Tendo em conta a Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a
aplicacdo de medidas destinadas a promover a melhoria da seguranca e da satde dos
trabalhadores no trabalho* e directivas derivadas,

Tendo em conta a Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de
Dezembro de 2001, relativa a seguranca geral dos produtos®, bem como a legislagio
especifica em matéria de produtos, em especial a Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27
de Julho de 1976, relativa a aproximacao das legislacfes dos Estados-Membros respeitantes
aos produtos cosméticos®,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.® 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacéo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios’, o Regulamento (CE) n.°
1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de Dezembro de 2008 relativo aos
aditivos alimentares®, a Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20
de Marco de 2000, relativa a aproximacéo das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes a rotulagem, apresentacéo e publicidade dos géneros alimenticios®, o
Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
Setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente
modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados® e o Regulamento (CE) n.°
258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Janeiro de 1997 relativo a novos
alimentos e ingredientes alimentares®?,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias
e misturas, que altera e revoga as Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006%2,
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Tendo em conta a legislagdo comunitaria em matéria de ambiente, em especial a Directiva
2008/1/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Janeiro de 2008, relativa a
prevencéo e controlo integrados da poluicdo?!, a Directiva 2000/60/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece um quadro de ac¢éo
comunitaria no dominio da politica da 4gua? e a Directiva 2006/12/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de Abril de 2006, relativa aos residuos?,

Tendo em conta a Directiva 2006/114/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
Dezembro de 2006, relativa a publicidade enganosa e comparativa®,

Tendo em conta o artigo 45.° do Regimento,

Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Sadde Publica e da Seguranca
Alimentar e o parecer da Comissdo do Emprego e dos Assuntos Sociais (A6-0255/2009),

Considerando que a utilizacdo de nanomateriais e nanotecnologias (a seguir denominados
"nanomateriais) prenuncia importantes avan¢os com uma série de beneficios, em inimeras
aplicacOes, para 0s consumidores, para 0s pacientes e para 0 ambiente, por conferir
propriedades diferentes ou inovadoras as substancias em compara¢do com o seu estado
normal,

Considerando que 0s avancos nos nanomateriais deverdo ter uma influéncia significativa
nas decis@es politicas nos dominios da saude publica, do emprego, da seguranca e satde no
trabalho, da sociedade da informacéo, da energia, dos transportes, da seguranca e da
investigacao espacial,

Considerando que, apesar da introducdo de uma estratégia europeia especifica sobre
nanotecnologias e da afectacdo subsequente de aproximadamente 3 500 000 000 de euros
para a investigacao sobre as nanociéncias no ambito do Sétimo Programa-Quadro da
Comunidade Europeia de actividades em matéria de investigacdo, desenvolvimento
tecnoldgico e demonstracdo (2007-2013), a Unido Europeia continua a registar um atraso
em relacdo aos seus principais concorrentes actuais — 0s EUA, o Japéo e a Coreia do Sul —
que representam mais de metade dos investimentos e totalizam dois tercos das patentes
registadas a nivel mundial,

Considerando que os nanomateriais podem, em contrapartida, apresentar novos riscos
significativos devido a sua dimensdo infima, incluindo, por exemplo, uma maior
reactividade e mobilidade, que podem conduzir a um aumento da toxicidade aliado ao
acesso irrestrito ao corpo humano, possivelmente através de mecanismos muito diferentes
de interaccdo com a fisiologia da espécie humana e de espécies ambientais,

Considerando que o desenvolvimento seguro dos nanomateriais pode dar um contributo
importante para a competitividade da economia da Unido Europeia e a realizacdo da
Estratégia de Lisboa,

Considerando que o debate em curso sobre os nanomateriais se caracteriza por uma falta
assinalavel de conhecimentos e informag6es, dando origem a divergéncias e lutas politicas,
que comecam ao nivel das definicdes:
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a) sobre a dimenséo: indicagdo aproximada da dimensao (*'da ordem dos 100 nm ou
menos™) por oposic¢do a uma amplitude especifica ("entre 1 e 100 nm™),

b) sobre propriedades diferentes/inovadoras: propriedades diferentes/inovadoras derivadas
do seu tamanho enquanto critério independente por oposicao a utilizacdo dessas
propriedades como critério adicional para a defini¢do de nanomateriais,

c) sobre propriedades problematicas: limitacdo da definicdo de nanomateriais a certas
propriedades (insollveis ou persistentes, por exemplo) ou ndo imposicéo de tais
limitacdes,

. Considerando que, apesar de ndo existir, neste momento, um conjunto plenamente
desenvolvido de definigdes harmonizadas, existe um certo nimero de normas internacionais
disponiveis ou em fase de elaboracdo, que definem "escala nanométrica™ como "tendo uma
ou mais dimens@es da ordem dos 100 nm ou menos”, e estabelecem frequentemente uma
distingéo entre:

— nano-objectos, definidos como "elementos distintos de materiais com uma, duas ou trés
dimensdes externas na escala nanométrica", ou seja, como materiais constituidos por
objectos isolados com dimens@es muito reduzidas,

— materiais nano-estruturados, definidos como materiais "com uma estrutura interna ou de
superficie a escala nanométrica", por exemplo com cavidades de dimensdes reduzidas,

. Considerando que néo existem informagdes claras sobre a utilizacdo real dos nanomateriais
em produtos de consumo, como nos seguintes exemplos:

— embora os inventarios de instituicdes de renome indiquem que existem actualmente no
mercado mais de 800 produtos de consumo, com identificacdo do fabricante, baseados
em nanotecnologia, as associa¢0es comerciais a que pertencem esses fabricantes
guestionam estes numeros, argumentando que se trata de estimativas exageradas, sem
contudo fornecerem quaisquer nUmeros concretos,

— embora as empresas utilizem sem reservas a designacdo "nano”, ja que o termo parece
ter um efeito positivo em termos de marketing, opGem-se terminantemente a requisitos
objectivos em matéria de rotulagem,

Considerando que sdo necessarias exigéncias claras de notificacdo dos consumidores sobre
a utilizacdo de nanomateriais, bem como a plena aplicacdo da Directiva 2006/114/CE, para
fornecer informacdo fiavel sobre a utilizacdo de nanaomateriais,

Considerando que as apresentacoes relativas aos potenciais beneficios das nanotecnologias
prevéem uma diversidade quase infinita de futuras aplicagdes dos nanomateriais, mas nao
fornecem informacGes fidedignas sobre as utilizagdes actuais,

. Considerando que existe um importante debate acerca da possibilidade de avaliacdo da
seguranca dos nanomateriais; considerando que 0s comités cientificos e agéncias da Unido
Europeia apontam lacunas graves ndo apenas em dados fundamentais, mas até nos métodos
de obtengéo desses dados; considerando que a Unido Europeia necessita, por isso, de
investir mais numa avaliacdo adequada dos nanomateriais, a fim de colmatar as lacunas de
conhecimentos, e de desenvolver e aplicar, 0 mais rapidamente possivel e em colaboragdo
com as suas agéncias e parceiros internacionais, métodos de avaliacdo e uma metrologia e
uma nomenclatura adequadas e harmonizadas,



Considerando que o SCENIHR identificou alguns perigos especificos para a saude e efeitos
toxicos sobre organismos do ambiente no caso de alguns nanomateriais; Considerando que
0 SCENIHR detectou, além disso, uma auséncia generalizada de dados de elevada
qualidade sobre os niveis de exposicdo, relativos tanto aos seres humanos como ao
ambiente, concluindo assim que o conhecimento relativo a metodologia associada a ambas
as estimativas dos niveis de exposicdo tem de ser ainda mais desenvolvido, validado e
normalizado,

. Considerando que o actual financiamento para a investigacdo a favor dos aspectos

ambiental, de salde e seguranca dos hanomateriais no &mbito do Sétimo Programa-Quadro
é demasiado reduzido; considerando, além disso, que os critérios de avaliacdo para a
autorizacdo de projectos de investigacdo destinados a analisar a seguranga dos
nanomateriais no ambito do Sétimo Programa-Quadro sdo demasiado restritivos (ou seja,
favorecem pouco a inovacao) e, portanto, ndo promovem suficientemente o
desenvolvimento urgente de métodos cientificos destinados a avaliar os nhanomateriais;
Considerando que € essencial atribuir recursos suficientes a investigacdo sobre o
desenvolvimento e utilizacdo seguros dos nanomateriais,

. Considerando que o conhecimento sobre 0s potenciais impactos na satde e no ambiente

acusa um atraso significativo relativamente ao ritmo da evolu¢do do mercado, o que levanta
questbes fundamentais sobre a capacidade do actual modelo de governacdo de fazer face as
tecnologias emergentes em "tempo real”,

Considerando que, na sua resolucéo de 28 de Setembro de 2006 sobre nanociéncias e
nanotecnologias, o Parlamento apelou a que fossem investigados os efeitos das
nanoparticulas que ndo sdo facilmente soltveis ou biodegradaveis, em conformidade com o
principio da precaucao, antes de se avancar com a producdo e comercializacao dessas
particulas,

Considerando que o valor da Comunicacao da Comissao acima referida intitulada "Aspectos
regulamentares dos nanomateriais" é bastante limitado devido a auséncia de informacgdes
sobre as propriedades especificas dos nanomateriais, as suas utilizagdes préaticas e 0s seus
potenciais riscos e beneficios e, por conseguinte, os desafios legislativos e politicos
decorrentes da natureza especifica dos nhanomateriais, o que faz com que haja apenas uma
panoramica legal geral que revela que ndo ha, por enquanto, disposicdes especificas para os
nanomateriais e tecnologias na legislacdo comunitaria,

Considerando que os nanomateriais deveriam ser abrangidos por um corpo legislativo
multifacetado, diferenciado e adaptavel, baseado no principio da precaucéo® e no principio
da responsabilidade do produtor, a fim de assegurar a producéo, utilizagéo e eliminacao
seguros dos nanomateriais antes de a tecnologia ser colocada no mercado, evitando, ao
mesmo tempo, 0 recurso sistematico a moratdria geral ou o tratamento indiferenciado de
diferentes aplicacbes dos nanomateriais,

Considerando que a aplicacdo quase ilimitada das nanotecnologias a sectores tao variados
como o electronico, o téxtil, o biomédico, o dos produtos para cuidados pessoais ou
produtos de limpeza, o agro-alimentar ou o energeético torna impossivel o desenvolvimento
de um quadro legislativo Gnico ao nivel comunitario,

1

Comunicagdo da Comissdo, de 2 de Fevereiro de 2000, sobre o principio de precau¢do (COM(2000)0001).



Considerando que, no contexto do REACH, foi ja acordado que sdo necessarios mais
orientacdo e aconselhamento em matéria de nanomateriais, em particular no que respeita a
identificacdo de substancias, bem como uma adaptacdo dos métodos de avaliagéo de risco,
Considerando que uma analise mais detalhada do REACH revela varias lacunas na
abordagem aos nanomateriais, como, por exemplo:

Considerando que, na auséncia de disposi¢cdes especificas relativas aos nanomateriais, a
legislacdo em matéria de residuos pode nédo ser aplicada correctamente,

. Salienta, por outro lado, o facto de os nanomateriais suscitarem grandes desafios, ao longo
de todo o seu ciclo de vida, em termos de salde e seguranca no trabalho, uma vez que
inimeros trabalhadores ao longo da cadeia de producdo sao expostos a estes materiais sem
saberem se os procedimentos de seguranca implementados e as medidas de proteccéo
tomadas sdo adequados e eficientes; regista que se prevé um aumento do numero e da
diversidade dos trabalhadores expostos aos efeitos dos nanomateriais no futuro,

. Considerando que as importantes alteracGes referentes aos nanomateriais aprovadas num
acordo em primeira leitura entre o Conselho e o Parlamento Europeu no contexto da
reformulacéo da Directiva "Cosméticos"! e as importantes alteragbes aprovadas pelo
Parlamento Europeu na primeira leitura da reviséo do regulamento relativo a novos
alimentos?, respectivamente, realcam a necessidade clara de alterar a legislagdo comunitaria
com o objectivo de definir uma abordagem adequada dos nanomateriais,

. Considerando que o debate em curso sobre 0s aspectos regulamentares dos nanomateriais se
limita, em grande medida, a circulos de peritos, embora os nanomateriais tenham potencial
para promover alteracdes societais de grande amplitude, o que requer uma ampla consulta
publica,

. Considerando que a associacdo generalizada de patentes aos nanomateriais, 0 custo
excessivo do registo de patentes e a auséncia de facilidades de acesso as patentes para as
microempresas (ME) e para as pequenas e médias empresas (PME) poderéo asfixiar o
desenvolvimento da inovacéo,

. Considerando que a probabilidade da convergéncia da nanotecnologia com a biotecnologia,
a biologia, as ciéncias cognitivas e as tecnologias da informacao suscita sérias questdes
relacionadas com a ética, a seguranca e o respeito dos direitos fundamentais que devem ser
analisadas num novo parecer do Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas
Tecnologias,

Considerando que o Codigo de Conduta é um instrumento essencial para a investigacdo
segura, integrada e responsavel dos nanomateriais; considerando que o referido codigo tem
de ser adoptado e respeitado por todos os produtores que tencionem fabricar ou colocar
produtos no mercado,

AA. Considerando que a revisdo da legislacdo comunitaria relevante deveria aplicar aos

nanomateriais o principio "sem informag@es, ndo ha acesso ao mercado",

1. Esta convencido de que a utilizagdo dos nanomateriais deve responder as necessidades reais

Posicdo do Parlamento Europeu de 24 de Marco de 2009, Textos Aprovados, P6_TA(2009)0158.
Posicdo do Parlamento Europeu de 25 de Marco de 2009, Textos Aprovados, P6_TA(2009)0171.



dos cidadéos e de que os seus beneficios deveriam ser garantidos de forma segura e
responsavel num quadro regulamentar e politico claro (disposicdes legislativas e outras) que
aborde explicitamente as aplica¢des actuais e futuras dos nanomateriais, bem como a
propria natureza dos potenciais problemas de salde, ambiente e seguranca;

2. Lamenta a auséncia de uma avaliagéo adequada da aplicacdo de facto das disposicGes gerais
da legislacdo comunitaria a luz das caracteristicas reais dos nanomateriais;

3. N&o concorda, na auséncia de disposicdes relativas especificamente aos nanomateriais no
direito comunitario, com a conclusdo da Comisséo de que, a) a legislacdo em vigor abrange,
em principio, os riscos pertinentes relativos aos nanomateriais, b) que a protecgdo da salde,
da seguranca e do ambiente tem que ser reforcada melhorando a aplicacéo da legislacao
existente quando devido a auséncia de dados e métodos apropriados para avaliar 0s riscos
relacionados com os nanomateriais, a Comissao ndo tem capacidade para fazer face a esses
riscos;

4. Considera que o conceito de "abordagem segura, responsavel e integrada” as
nanotecnologias defendida pela Unido Europeia € comprometido pela falta de informacéo
sobre a utilizacdo e a seguranca dos nanomateriais que ja se encontram no mercado,
particularmente em aplicacOes delicadas com exposigéo directa dos consumidores;

5. Exorta a Comisséo a rever toda a legislacéo pertinente no prazo de dois anos com vista a
assegurar a seguranca de todas as utilizaces de nanomateriais em produtos com potenciais
impactos para a saude, 0 ambiente ou a seguranca ao longo do seu ciclo de vida, bem como
a assegurar que as disposicoes legislativas e os instrumentos de execucao reflictam as
caracteristicas particulares dos nanomateriais aos quais trabalhadores, consumidores e/ou o
ambiente possam estar expostos;

6. Salienta que esta revisdo € necessaria ndo apenas para proteger devidamente a salde
humana e o0 ambiente, mas também para proporcionar seguranca e previsibilidade aos
operadores econdmicos, bem como para promover a confianca do publico;

7. Solicita a introducdo na legislacdo comunitéaria de uma definicdo dos nanomateriais
abrangente e baseada em factos cientificos como parte integrante das alterac6es
especificamente relativas aos nanomateriais na legislacdo horizontal e sectorial pertinente;

8. Insta a Comissdo a promover a adopcao de uma defini¢cdo harmonizada dos nanomateriais a
nivel internacional e a adaptar o quadro legislativo europeu relevante em conformidade,

9. Considera especialmente importante abordar 0s nanomateriais explicitamente pelo menos
no ambito da legislacdo em matéria de substancias quimicas (REACH, biocidas), alimentos
(géneros alimenticios, aditivos alimentares, géneros alimenticios e alimentos para animais
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados), da legislacédo pertinente em
matéria de proteccdo dos trabalhadores e da legislacdo relativa a qualidade do ar, a
qualidade da agua e aos residuos;

10. Apela a aplicacdo de um "dever de prudéncia™ dos fabricantes que pretendam colocar
nanomateriais no mercado; e insta-os a aderir ao codigo de conduta europeu para a
investigacao responsavel em nanociéncias e nanotecnologias;

11. Convida a Comissdo a avaliar a necessidade de rever o REACH no que diz respeito, entre



12.

13.

14.

15.

outros:

— registo simplificado para nanomateriais fabricados ou importados com menos de uma
tonelada,

— considerar todos 0os nanomateriais como substancias novas,

— um relatdrio de seguranca quimica com uma avaliacdo da exposicao associada a todos
0S nanomateriais registados,

— requisitos de notificacdo para todos os nanomateriais colocados no mercado
isoladamente, em preparacdes ou em artigos;

Convida a Comissao a avaliar especificamente a necessidade de rever a legislagéo sobre
residuos no que diz respeito, entre outros:

— uma entrada distinta para os nanomateriais na lista de residuos estabelecida pela Deciséo
2000/532/CE?,

— uma revisao dos critérios de admissao de residuos em aterros fixados na Decisao
2003/33/CE?,

— uma revisdo dos valores-limite de emissdo pertinentes para a incineracdo de residuos a
fim de complementar as medicdes baseadas na massa com um método de medicédo
assente no numero de particulas e/ou na superficie;

Solicita, especificamente, & Comissdo que avalie a necessidade de uma revisdo dos valores-
limite de emisséo e das normas de qualidade ambiental na legislacdo em matéria de
qualidade do ar e da agua, a fim de complementar as medi¢des baseadas no valor da massa
por métodos de medicdo assentes no nimero de particulas e/ou na superficie, com o
objectivo de promover uma abordagem adequada dos nanomateriais;

Salienta a importancia de a Comisséo e/ou os Estados-Membros assegurarem a plena
observancia e aplicacdo dos principios da legislacdo comunitaria relativa a satde e a
seguranca dos trabalhadores na abordagem aos nanomateriais, incluindo formacao adequada
para especialistas em saude e seguranca, a fim de impedir uma exposicao potencialmente
nociva aos nanomateriais;

Convida a Comissdo a avaliar especificamente a necessidade de rever a legislacdo sobre
proteccao dos trabalhadores no que diz respeito, entre outros:

— autilizacdo de nanomateriais apenas em sistemas fechados ou de outras forma que
impegam a exposic¢do dos trabalhadores enquanto ndo for possivel detectar e controlar a
exposicao de forma fiavel,

— determinar claramente a responsabilidade dos produtores e entidades patronais que
decorre da utilizacdo de nanomateriais;

— determinar se todas as vias de exposicao (por inalagdo, contacto ou outras) foram
consideradas;

Decisdo 2000/532/CE da Comisséo, de 3 de Maio de 2000, que substitui a Decisdo 94/3/CE, que
estabelece uma lista de residuos em conformidade com a alinea a) do artigo 1.° da Directiva
75/442/CEE do Conselho relativa aos residuos, e a Decisdo 94/904/CE do Conselho, que estabelece
uma lista de residuos perigosos em conformidade com o n.° 4 do artigo 1.° da Directiva 91/689/CEE
do Conselho relativa aos residuos perigosos (JO L 226 de 6.9.2000, p. 3).

Deciséo 2003/33/CE do Conselho, de 19 de Dezembro de 2002, que estabelece os critérios e
processos de admissdo de residuos em aterros nos termos do artigo 16.° e do anexo Il da Directiva
1999/31/CE (JO L 11 de 16.1.2003, p. 27).
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Insta a Comiss@o a compilar, antes de Junho de 2011, um inventério dos diferentes tipos e
utilizacdes dos nanomateriais no mercado europeu, respeitando, ao mesmo tempo, segredos
comerciais justificados, como receitas, e a tornar esse inventario acessivel ao publico; além
disso, solicita @ Comisséo que apresente simultaneamente relatérios sobre a seguranca
desses nanomateriais;

Reitera o seu apelo a prestacdo de informacdes aos consumidores sobre a utilizacédo de
nanomateriais nos produtos de consumo: todos os ingredientes presentes sob a forma de
nanomateriais nas substancias, misturas ou artigos devem ser claramente indicados na
rotulagem do produto (por exemplo, na lista de ingredientes, o nome desses ingredientes
deve ser seguido do termo "nano” entre parénteses);

Apela a aplicagdo integral da Directiva 2006/114/CE a fim de assegurar a inexisténcia de
publicidade enganosa relacionada com os nanomateriais;

Apela a elaboragdo urgente de protocolos de ensaio e de normas de metrologia adequados
destinados a avaliar o perigo e o nivel de exposi¢édo dos trabalhadores, consumidores e do
ambiente aos nanomateriais ao longo do seu ciclo de vida completo, incluindo em caso de
acidentes, recorrendo a uma abordagem multidisciplinar;

Apela a um reforco significativo do financiamento atribuido & investigacdo dos aspectos
relativos ao ambiente, a salide e a seguranca dos nanomateriais ao longo do seu ciclo de
vida, nomeadamente através da criacdo de um fundo especial europeu no ambito do Sétimo
Programa-Quadro; além disso, apela concretamente a Comisséo para que reveja 0s critérios
de avaliacgdo previstos no Sétimo Programa-Quadro, a fim de que este possa atrair e
financiar bastante mais investigacdo destinada a melhorar a metodologia cientifica de
avaliagdo dos nanomateriais;

Exorta a Comissao a promover a coordenacdo e o intercambio entre Estados-Membros em
matéria de investigacao e desenvolvimento, avaliacdo de riscos, elaboracdo de orientacdes e
regulamentacdo dos nanomateriais, utilizando mecanismos ja existentes (por exemplo, um
subgrupo de autoridades competentes no &mbito do REACH dedicado aos nanomateriais)
ou criando novos mecanismos, se for necessario;

Solicita a Comissdo e aos Estados-Membros que proponham, o mais rapidamente possivel,
a criacdo de uma rede europeia permanente e independente, encarregada de supervisionar as
nanotecnologias e 0s nanomateriais, e um programa de investigacdo fundamental e aplicada
sobre os métodos utilizados nesta supervisdo (homeadamente os méetodos de medicéo, a
detecgéo, a toxicidade e a epidemiologia);

Solicita a Comissdo e aos Estados-Membros que organizem um debate pablico a escala da
Unido Europeia sobre as nanotecnologias e 0s nanomateriais e 0s aspectos regulamentares
dos nanomateriais;

Reconhece a necessidade absoluta de eliminar os entraves ao acesso as patentes, em
particular para as PME e as microempresas, e solicita, ao mesmo tempo, que os direitos de
patente sejam limitados a aplicacdes ou métodos de producdo especificas de nanomateriais e
que sé excepcionalmente sejam alargados aos proprios nanomateriais, a fim de evitar o
asfixiamento da inovacéo;

Considera que é necessario desenvolver oportunamente, e em particular para a
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nanomedicina, orientacfes éticas exigentes, como o respeito da vida privada, o
consentimento livre e esclarecido ou os limites colocados as intervencdes nédo terapéuticas
no corpo humano, encorajando sempre este dominio interdisciplinar promissor a utilizar
tecnologias de ponta como a imageologia e o diagndstico moleculares, que podem produzir
resultados espectaculares no diagnostico precoce e no tratamento inteligente e eficaz de
numerosas patologias; Solicita a0 Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas
Tecnologias que elabore um parecer sobre esta questao, baseando-se no seu Parecer n.° 21
de 17 de Janeiro de 2007 sobre "Aspectos Eticos da Nanomedicina™ e tirando partido de
pareceres relativos a questdes éticas emitidos pelos organismos nacionais competentes em
matéria de ética da UE, bem como do trabalho desenvolvido por organizacfes
internacionais como a UNESCO;

Apela a Comisséo e aos Estados-Membros para que dediquem uma atencédo especial a
dimensao social do desenvolvimento da nanotecnologia; considera, por outro lado, que a
participacdo activa dos parceiros sociais interessados deve ser garantida o mais
precocemente possivel,

Convida a Comisséo a avaliar a necessidade de rever a legislacéo para incluir os
nanomateriais criados como subprodutos ndo intencionais de processos de combustao de
forma rentavel;

Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolucdo ao Conselho, a Comisséo e
aos governos e parlamentos dos Estados-Membros.



