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ZALECENIA

KOMISJA

ZALECENIE KOMISJI
z dnia 7 lutego 2008 r.

w sprawie kodeksu postgpowania dotyczacego odpowiedzialnego prowadzenia badafi w dziedzinie
nanonauk i nanotechnologii

(notyfikowana jako dokument nr C(2008) 424)
(2008/345/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, (4) W opublikowanym w 2004 r. komunikacie pt. ,Ku euro-

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajagcy Wspélnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 211,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Majac na celu konsolidacj¢ i poprawe organizacji euro-
pejskiej polityki w dziedzinie badan w styczniu 2000 r.
w komunikacie do Rady, Parlamentu Europejskiego,

pejskiej strategii dla nanotechnologii” (*) Komisja okreslita
dzialania dazace do osiagniecia wspdlnotowej wartosci
dodanej niezbednej do dotrzymania kroku konkurencji
w sektorze nanotechnologii, przy jednoczesnym zapew-
nieniu odpowiedzialnego rozwoju. W konkluzjach z dnia
24 wrze$nia 2004 r.(°) Rada (ds. konkurencyjnosci)
z zadowoleniem przyjela zintegrowane, bezpieczne
i odpowiedzialne podejscie proponowane przez Komisje
oraz jej zamiar opracowania planu dzialan na rzecz
nanotechnologii.

Komitetu ~ Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu (5)  Na podstawie wynikéw konsultacji publicznych Komisja
Regionéw zatytulowanym ,W kierunku Europejskiej opracowala w 2005 r. plan dzialan na rzecz nanotech-
Przestrzeni Badawczej” (') Komisja zaproponowala utwo- nologii (), w ktérym przewidziano spéjne i powigzane
rzenie Europejskiej Przestrzeni Badawczej. W maju dzialania stuzace jak najszybszej realizacji zintegrowanej,
2007 r. w Zielonej ksiedze ,Europejska Przestrzen Bada- bezpiecznej i odpowiedzialnej strategii na rzecz nano-
wcza: Nowe perspektywy” Komisja wznowila szeroko nauk i nanotechnologii w oparciu o priorytety okreslone
zakrojona debate instytucjonalno-spoleczng na temat w komunikacie ,Ku europejskiej strategii dla nanotechno-
dziatan koniecznych do utworzenia atrakcyjnej, jednolitej logii”. W obydwu komunikatach wyraznie uznano
Europejskiej Przestrzeni Badawczej, wychodzacej na potrzebe uwzglednienia aspektow dotyczacych ochrony
przeciw potrzebom i oczekiwaniom spolecznosci bada- Srodowiska, zdrowia ludzi i bezpieczenistwa we wszyst-
weczej, przedsiebiorstw i obywateli (2). kich badaniach w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii.
(2) W lutym 2000 r. Komisja przyjela komunikat w sprawie (6) W nastgpstwie planu d;la}an na  rzecz .nanonauk
zasady ostroznosci (}) w celu osiagnigcia ogélnego poro- i nanotechnologii w styczniu 2007 r. Europejska Grupa
zumienia co do tego, w jaki sposéb nalezy dokonywaé ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach (EGE) przed-
ocen i szacunkéw dotyczacych zagrozefi, ktére w chwili stawﬁz; opini¢ na temat etycznych aspektow nanomedy-
obecnej nie daja si¢ w pelni oceni¢ z naukowego punktu cyny ().
widzenia, oraz  zarzadzal tymi  zagrozeniami
i informowac o nich. (7). Na podstawie uwag uzyskanych w trakcie konsultacji

() COM(2000) 6
%) COM(2007) 161 z 4.4.2007.
3) COM(2000) 1

——

W marcu 2000 r. podczas lizboniskiego szczytu Rada
Europejska postawita sobie za cel uczynienie Wspdlnoty
w ciagu najblizszych dziesigciu lat najbardziej konkuren-
cyjng i dynamiczng gospodarka na $wiecie, zdolng do
zréwnowazonego wzrostu gospodarczego i do stwo-
rzenia nowych miejsc pracy wysokiej jakosci oraz do
zapewnienia wigkszej sp6jnosci spolecznej.

z 18.1.2000.

z 2.2.2000.

(
(
(
(
(

5

)
)
%)
)
)

publicznych na temat poprzedniej opinii Komitet
Naukowy ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych
Zagrozen dla Zdrowia przyjat w marcu 2006 r. zmie-
niong opini¢ w sprawie adekwatnosci istniejacych meto-
dologii oceny potencjalnego ryzyka zwigzanego
z opracowanymi i przypadkowymi produktami nano-
technologii (%).

9 COM(2004) 338 7 12.5.2004.

Dokument 12487/04.

COM(2005) 243 z 7.6.2005.

7) Opinia EGE nr 21 z dnia 17 stycznia 2007 r.
%) SCENIHR/002/05 z dnia 10 marca 2006 r.
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(8) W czerwcu 2006 r. Rada Europejska przyjela zrewido- 2) Podejmowanie przez pafnistwa cztonkowskie wysitkow w celu

(10)

(14)

wang strategie zrdwnowazonego rozwoju, dopracowujac
strategie zrownowazonego rozwoju UE zapoczatkowana
na szczycie w Goeteborgu w czerwcu 2001 r., ktorej
gléwnymi celami byly ochrona $rodowiska i zdrowia
ludzi oraz eliminacja ubdstwa.

W konkluzjach (') z dnia 23 listopada 2007 r. Rada (ds.
konkurencyjno$ci) uznala potrzebe wspierania synergii
i wspolpracy w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii
miedzy  wszystkimi  zainteresowanymi podmiotami,
w tym panstwami czlonkowskim, Komisja, Srodowiskiem
akademickim, centrami badawczymi, sektorem prze-
mystu, instytucjami finansowymi, organizacjami pozarza-
dowymi i ogdlem spoleczenstwa.

W 2007 r. Komisja przedstawila pierwsze sprawozdanie
z realizacji planu dzialan dla Europy na rzecz nanotech-
nologii (?). W sprawozdaniu tym Komisja oglosita zamiar
przyjecia  dobrowolnego  kodeksu  postepowania
w  zakresie odpowiedzialnego prowadzenia badan
w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii.

Niniejsze  zalecenie zawiera kodeks postepowania,
ktérego celem jest propagowanie prowadzenia zintegro-
wanych, bezpiecznych i odpowiedzialnych badan
w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii w Europie,
ktére przyniosg korzysci dla calego spoleczenstwa.

Przedstawione w niniejszym zaleceniu zasady ogdlne
i wytyczne dotyczace dzialan, jakie nalezy podjaé, zostaly
opracowane przy wykorzystaniu wynikéw konsultacji
publicznych.

Niniejsze zalecenie stanowi dla panstw cztonkowskich
instrument shuzacy za podstawe dalszych inicjatyw maja-
cych na celu zapewnienie bezpieczenstwa oraz etycznego
i zréwnowazonego charakteru badan w dziedzinie nano-
nauk i nanotechnologii w Unii Europejskiej.

Niniejsze zalecenie ma roéwniez przyczyni¢ si¢ do wias-
ciwej koordynacji dziatan panstw cztonkowskich w celu
zoptymalizowania synergii migdzy podmiotami badaw-
czymi w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii na
poziomie europejskim i migdzynarodowym,

NINIEJSZYM ZALECA:

1)

Kierowanie si¢ przez panstwa czlonkowskie ogdlnymi zasa-
dami 1 wytycznymi dotyczacymi dzialan, ktére nalezy
podja¢, ustanowionymi w znajdujacym si¢ w zalaczniku
kodeksie postepowania  dotyczacego odpowiedzialnego
prowadzenia ~ badan w dziedzinie nanonauk
i nanotechnologii, w procesie opracowywania, przyjmowania
i realizacji strategii stuzacych rozwojowi zréwnowazonych
badan w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii (zwanych
dalej ,NiN”), zgodnie ze strategia Komisji na rzecz nanotech-
nologii i zgodnie z planem dzialan.

() Dokument 14865/07.

() COM(2007) 505 z 6.9.2007.

postepowania  zgodnie z tymi ogélnymi zasadami
i wytycznymi w procesie realizacji krajowych strategii regu-
lacyjnych i rozwojowych dotyczgcych badan lub w procesie
opracowywania sektorowych i instytucjonalnych norm doty-
czacych badan i rozwoju, przy uwzglednieniu obowigzujg-
cych wytycznych dotyczacych NiN, dobrych praktyk lub
regulacji.

Uznanie przez pafstwa czlonkowskie tych ogélnych zasad
i wytycznych dotyczacych badan za integralna cz¢$¢ instytu-
cjonalnego mechanizmu stuzacego zapewnianiu jakosci
poprzez uznanie ich za Srodki stuzace okresleniu kryteriow
finansowania stosowanych w ramach krajowych/regional-
nych programéw finansowania oraz poprzez stosowanie
ich w procedurach audytu, monitorowania i oceny przez
organy publiczne.

Zachgcanie przez panstwa czlonkowskie do dobrowolnego
przestrzegania kodeksu postgpowania przez odnosne wladze
krajowe i regionalne, pracodawcéw, podmioty finansujace
badania, naukowcow i wszelkie osoby prywatne lub organi-
zacje spoleczenstwa obywatelskiego prowadzace badania
w dziedzinie NiN lub zainteresowane takimi badaniami,
oraz podejmowanie niezbednych wysitkéw stuzacych zagwa-
rantowaniu wkladu tych podmiotéw w rozwéj i utrzymanie
korzystnego  $rodowiska  badawczego,  sprzyjajacego
bezpiecznemu, zgodnemu z zasadami etyki i skutecznemu
rozwojowi potencjalu w dziedzinie NiN.

Prowadzenie przez panstwa czlonkowskie wspolpracy
z Komisja w celu dokonywania co dwa lata przegladu niniej-
szego zalecenia oraz w celu badania, w jakim zakresie
poszczegdlne  zainteresowane podmioty przyjely kodeks
postepowania i przestrzegaja jego zasad.

Ustanowienie i uzgodnienie z panstwami czlonkowskimi
kryteribw  stluzacych  ocenie  stopnia  przestrzegania
i stosowania kodeksu postgpowania w $wietle podobnych
prac podejmowanych na poziomie Wspdlnoty.

Nalezyte uwzglednienie niniejszego zalecenia przez panstwa
cztonkowskie w przypadku proponowania strategii badaw-
czych i podejmowania decyzji w ramach dwustronnych
uméw w sprawie strategii badawczych i dziatalnosci bada-
wezej zawieranych z krajami trzecimi oraz podczas wyste-
powania w charakterze czlonkéw organizacji migdzynarodo-
wych, jak rowniez nalezyte koordynowanie dzialan
z pozostalymi panstwami czlonkowskimi i Komisjg.

Stosowanie niniejszego zalecenia réwniez jako instrumentu
wspierajacego — na wszystkich szczeblach administracji —
dialog miedzy decydentami politycznymi, naukowcami,
przedstawicielami przemyshu, komitetami ds. etyki, organiza-
cjami spoleczenstwa obywatelskiego i samym spoleczen-
stwem, w celu poprawy zrozumienia przez ogél spoleczen-
stwa procesu rozwoju nowych technologii oraz w celu zaan-
gazowania go w ten proces.
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9) Poinformowanie Komisji przez pafistwa czlonkowskie do dnia 30 czerwca 2008 r., a nastepnie co roku,
o wszelkich $rodkach podjetych w nastepstwie niniejszego zalecenia, poinformowanie o pierwszych
skutkach stosowania zalecenia oraz przedstawienie dobrych praktyk.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 lutego 2008 r.

W imieniu Komisji

Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Kodeks postepowania dotyczacy odpowiedzialnego prowadzenia badain w dziedzinie nanonauk
i nanotechnologii

Niniejszy kodeks postgpowania stanowi dla panstw czlonkowskich, pracodawcéw, podmiotéw finansujacych badania,
naukowcéw oraz, bardziej ogdlnie, wszystkich os6b i organizacji spoleczeristwa obywatelskiego prowadzacych badania
w dziedzinie nanonauk i nanotechnologii (,NiN”) lub zainteresowanych takimi badaniami (,wszystkie zainteresowane
podmioty”) wytyczne, ktérych celem jest przyjecie odpowiedzialnego i otwartego podejscia do badan w dziedzinie NiN
we Wspélnocie.

Kodeks postgpowania stanowi uzupelnienie obowigzujacych regulacji. Nie ogranicza on mozliwosci zapewnienia przez
panstwa czlonkowskie wigkszego stopnia ochrony w odniesieniu do badafi w dziedzinie NiN niz przewidziano
w niniejszym kodeksie postepowania, ani w zaden inny sposéb nie wplywa na t¢ mozliwos¢.

Zainteresowane podmioty przestrzegajace niniejszego kodeksu postgpowania powinny réwniez przestrzegal,
w stosownych przypadkach, zasad okreslonych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.

Kodeks postgpowania bedzie regularnie monitorowany i co dwa lata poddawany przegladowi przez Komisj¢ w celu
uwzglednienia rozwoju NiN na $wicecie oraz postgpéw w procesie ich integracji w spoleczenstwie europejskim.

1. Zakres i cel

Kodeks postepowania zachgca wszystkie zainteresowane podmioty do odpowiedzialnego dzialania i wspélpracy,
zgodnie ze strategia Komisji na rzecz NiN oraz zgodnie z planem dzialai, w celu stworzenia bezpiecznych,
etycznych i skutecznych ram dla badan w dziedzinie NiN prowadzonych we Wspdlnocie, sprzyjajacych zréw-
nowazonemu rozwojowi gospodarczemu, spolecznemu i rozwojowi w zakresie ochrony $rodowiska.

Kodeks postgpowania obejmuje wszelkiego rodzaju badania w dziedzinie NiN prowadzone w ramach Europejskiej
Przestrzeni Badawczej.

Przestrzeganie kodeksu postgpowania jest dobrowolne. Kodeks zawiera zbidr ogélnych zasad i wytycznych
dotyczacych dziatan, jakie powinny podja¢ wszystkie zainteresowane podmioty w dziedzinie NiN. Kodeks powi-
nien uprosci¢ i wzmocni¢ regulacyjne i pozaregulacyjne podejicia okreslone w planie dzialan na rzecz NiN dla
Europy na lata 2005-2009, doprowadzajac do poprawy we wdrazaniu obowiazujacych przepiséw i ulatwiajac
rozstrzygniecie kwestii watpliwych z naukowego punktu widzenia.

Kodeks postgpowania powinien réwniez stuzy¢ Europie jako podstawa do prowadzenia dialogu z krajami trze-
cimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi.

2. Definicje

Do celéw niniejszego kodeksu postgpowania stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) ,nanoobiekty”: w zwigzku z brakiem uznanej migdzynarodowej terminologii w calym kodeksie postgpowania
stosowany jest termin ogdlny ,nanoobiekt”, oznaczajacy produkty powstale w wyniku badan w dziedzinie
NiN. Termin ten obejmuje nanoczasteczki i ich skupiska w nanoskali, nanosystemy, nanomaterialy, materiaty
o okreslonej nanostrukturze i nanoprodukty;

A=»

,badania w dziedzinie NiN": w najszerzej pojetym znaczeniu badania w dziedzinie NiN obejmuja wszelkiego
rodzaju prace badawcze dotyczace materii w skali nanometrycznej (1 do 100 nm). Obejmuja one wszystkie
nanoobiekty wytworzone przez czlowieka w procesie technologicznym lub uzyskane przypadkowo. Kodeks
postepowania nie obejmuje swoim zakresem nanoobiektow wystepujacych naturalnie. Badania w dziedzinie
NiN obejmuja prace badawcze, poczawszy od najbardziej podstawowych badan, poprzez badania stosowane,
rozw6j technologii do badan prenormatywnych i konormatywnych bedacych podstawa opinii naukowych,
norm i regulacji;

) ,zainteresowane podmioty w dziedzinie NiN": panstwa czlonkowskie, pracodawcy, podmioty finansujace
badania, naukowcy oraz, bardziej ogélnie, wszystkie osoby i organizacje spoleczefistwa obywatelskiego prowa-
dzgcy badania w dziedzinie NiN lub zainteresowani takimi badaniami;

d) ,organizacje spoleczefistwa obywatelskiego” w kontekscie kodeksu postgpowania za organizacje spoleczen-
stwa obywatelskiego uwaza si¢ kazdy podmiot prawny pozarzadowy, o charakterze niezarobkowym
i nieposiadajacy zadnych intereséw gospodarczych, realizujacy w interesie publicznym cele stuzace ogdtowi.

3. Zasady ogélne

Podstawa niniejszego kodeksu postepowania jest zbior ogélnych zasad, z ktorych wynika konieczno$é podjecia
dzialan majacych na celu zagwarantowanie przestrzegania tych zasad przez wszystkie zainteresowane podmioty.
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

Znaczenie

Cel i znaczenie badaii w dziedzinie NiN powinny by¢ zrozumiale dla ogétu spoleczenistwa. Badania powinny by¢
zgodne z podstawowymi zasadami, za$ ich opracowywanie, realizacja i rozpowszechnianie ich wynikéw powinny
by¢ prowadzone w interesie jednostki i spoleczenstwa.

Zréwnowazony charakter

Badania w dziedzinie NiN powinny by¢ bezpiecznie i zgodne z zasadami etyki oraz powinny wnosi¢ wklad
w zréwnowazony rozwdj, stuzac celom Wspélnoty w tej dziedzinie oraz przyczyniajac si¢ do realizacji milenij-
nych celéw rozwoju Organizacji Narodéw Zjednoczonych (!). Nie powinny szkodzi¢ ludziom, zwierzgtom,
rodlinom ani $rodowisku, obecnie ani w przysztosci, ani stwarza¢ dla nich zagrozenia biologicznego, fizycznego
lub moralnego.

Srodki ostroznosci

Badania w dziedzinie NiN nalezy prowadzi¢ zgodnie z zasada ostroznosci, przewidujac potencjalne skutki tych
badan dla $rodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa oraz podejmujac nalezyte $rodki ostroznosci, proporcjonalne do
wymaganego poziomu ochrony, jednoczes$nie wspierajac postep przynoszacy korzySci dla spoleczenstwa
i $rodowiska.

Integracja

Podstawg w zarzadzaniu badaniami w dziedzinie NiN powinna by¢ zasada otwartosci dla wszystkich zaintere-
sowanych podmiotow, zasada jawnosci i zasada poszanowania uzasadnionego prawa dostepu do informacji.
Udzial w procesie decyzyjnym nalezy umozliwi¢ wszystkim zainteresowanym podmiotom prowadzacym badania
w dziedzinie NiN i podmiotom, ktérych badania te dotycza.

Doskonatos¢

Badania w dziedzinie NiN powinny spelnia¢ najbardziej rygorystyczne normy naukowe, takze pod wzgledem
integralno$ci badan, oraz normy zwigzane z dobrymi praktykami laboratoryjnymi (2).

Innowacyjnosc

W ramach zarzadzania badaniami w dziedzinie NiN nalezy wspieraé w jak najwigkszym stopniu kreatywnosc,
elastyczno$¢ i umiejetno$¢ planowania na rzecz innowacyjnosci i rozwoju.

Odpowiedzialnos¢

Naukowcy i organizacje badawcze powinni ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za skutki spoleczne, oraz skutki dla
zdrowia ludzi i Srodowiska, jakie prowadzone przez nich badania w dziedzinie NIN moga wywrze¢ na obecne
i przyszle pokolenia.

Wytyczne dotyczace dzialafi, ktére nalezy podjaé

Podstawg wytycznych okre$lonych w niniejszym punkcie jest zbiér ogélnych zasad opisanych w pkt 3. Celem
wytycznych jest wskazanie, w jaki sposob nalezy zapewni¢ wlasciwe zarzadzanie, nalezyte poszanowanie zasady
ostroznosci oraz szerokie rozpowszechnianie kodeksu postgpowania i wlasciwe monitorowanie jego stosowania.
Ponizej okre$lono gléwne zakresy odpowiedzialnosci za poszczegélne dzialania. Do realizacji tych dzialan
powinny jednak przyczynia¢ si¢ wszystkie zainteresowane podmioty w dziedzinie NIN w najwigkszym mozliwym
zakresie wlasnych kompetencji.

Wihasciwe zarzgdzanie badaniami w dziedzinie NiN

W ramach wlasciwego zarzadzania badaniami NiN nalezy uwzglednia¢ potrzeby i gotowo$¢ wszystkich zainte-
resowanych stron, tak by uswiadomi¢ sobie konkretne wyzwania i mozliwo$ci zwigzane z NiN. Nalezy rozwina¢
Jkulture odpowiedzialnoci” w obliczu potencjalnych przysztych wyzwai i mozliwosci, ktérych nie mozna
przewidzie¢ w chwili obecnej.

Pafistwa cztonkowskie powinny wspdlpracowaé z Komisja w celu utrzymania otwartego i pluralistycznego forum
dyskusyjnego na temat badan w dziedzinie NiN we Wspdlnocie, bedacego zrédlem bodzcow dla debaty
spolecznej na temat tych badan i stluzgcego zidentyfikowaniu i przedyskutowaniu obaw i oczekiwan oraz
ulatwieniu podjecia odpowiednich inicjatyw i znalezienia rozwigzan. Panstwa czlonkowskie powinny zatem
w wigkszym stopniu informowa¢ na temat korzySci, zagrozen i watpliwosci zwigzanych z badaniami
w dziedzinie NiN. Szczegblna uwage w tym wzgledzie nalezy zwrécié na informowanie mlodych i starszych
obywateli.

Pafistwa czlonkowskie, podmioty finansujace badania w dziedzinie NiN, organizacje badawcze i naukowcow
zacheca si¢ — przy nalezytym poszanowaniu praw wlasnosci intelektualnej — do zapewnienia fatwego dostepu
do zrozumialej zaréwno dla laikow, jak i Srodowiska badawczego, wiedzy naukowej na temat NiN oraz zwigza-
nych z nig informagji, takich jak odno$ne normy, odniesienia, oznaczenia, prace badawcze na temat skutkow,
przepisy ustawowe i wykonawcze.

() Deklaracja Milenijna ONZ, rezolucja Zgromadzenia Ogélnego 55/2 z 8.9.2000.

(2) Dyrektywy 2004/9/WE i 2004/10/WE.
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4.1.3. Panstwa czlonkowskie powinny zacheca¢ laboratoria prywatne i publiczne do dzielenia si¢ najlepszymi prakty-
kami w zakresie badan w dziedzinie NiN, przy nalezytym poszanowaniu praw wilasnosci intelektualnej.

4.1.4. Organizacje badawcze w dziedzinie NiN i naukowcy powinni zapewnia¢ nalezyta recenzje informacji i wynikéw
naukowych przed ich szerokim rozpowszechnieniem poza $rodowiskiem badawczym w celu zagwarantowania
ich jasnosci i obiektywnej prezentacji.

4.1.5. Ze wzgledu na potencjal badan w dziedzinie NiN panstwa czlonkowskie i organizacje badawcze powinny
zapewniC prowadzenie tego rodzaju badan na najwyzszym poziomie integralno$ci naukowej. Nalezy zwalczaé
budzace watpliwosci praktyki badawcze (nie tylko plagiatorstwo, falszowanie i fabrykowanie danych), gdyz moga
one wigzaé si¢ z zagrozeniami dla zdrowia, bezpieczefistwa i Srodowiska, podwazal zaufanie spoleczne
i spowalniaé proces rozpowszechniania korzySci plynacych z badan w dziedzinie NiN. Osoby sygnalizujace
nieprawidlowosci w badaniach powinny by¢ chronione przez pracodawcéw oraz w ramach krajowych lub
regionalnych przepisow.

4.1.6. Panstwa czlonkowskie powinny zagwarantowa odpowiednie zasoby ludzkie i finansowe niezbedne do stoso-
wania obowigzujacych przepiséw ustawowych i wykonawczych dotyczacych badan w dziedzinie NiN. Organi-
zacje prowadzgce badania w dziedzinie NIN powinny wykaza¢ w sposob jawny, ze ich dzialalno$¢ jest zgodna
z odno$nymi przepisami.

4.1.7. Krajowe i lokalne komitety ds. etyki oraz wlasciwe organy powinny ocenial zakres stosowalnosci wymogow
dotyczacych oceny etycznej w odniesieniu do badan o podwéjnym zastosowaniu w dziedzinie nanotechnologii.
Powinny one w szczegblnosci zajaé si¢ wplywem, jaki wszelkie potencjalne ograniczenia dotyczace $wiadomej
zgody i publikacji wynikéw badan zwiazanych ze zdrowiem ludzi moga wywiera na prawa podstawowe.

Wspieranie podejscia kompleksowego

4.1.8. Ogdlny kierunek badan w dziedzinie NiN nalezy okresli¢ w sposéb kompleksowy, pozwalajac wszystkim zain-
teresowanym podmiotom na udzial we wstepnych dyskusjach na temat tego kierunku.

4.1.9. Panstwa czlonkowskie, podmioty finansujace badania w dziedzinie NiN, organizacje badawcze i naukowcow
zacheca si¢ do rozwazenia — na najwczesniejszych etapach i w ramach wspélnie opracowywanych prognoz —
przysztych konsekwencji wynikajacych ze stosowania technologii lub obiektéw bedacych przedmiotem badania.
W ten sposob mozliwe byloby opracowanie rozwigzan pozwalajacych na unikniecie potencjalnych negatywnych
skutkow stosowania nowego obicktu lub nowej technologii na pdZniejszym etapie. W stosownych przypadkach
w ramach operacji prognozowania nalezy przeprowadzi¢ konsultacje z wlasciwymi komitetami ds. etyki.

4.1.10. Wszystkim zainteresowanym podmiotom nalezy umozliwi¢ wniesienie wkladu w badania w dziedzinie NiN.
Podmioty te nalezy informowaé i wspieraé, tak by mogly bra¢ czynny udzial w badaniach zgodnie
z zakresem swoich obowigzkéw i uprawnien.

Priorytety

4.1.11. Organy odpowiedzialne za badania oraz organy normalizacyjne powinny podja¢ wysitki zmierzajace do przyjecia
znormalizowanej terminologii w dziedzinie NiN w celu ulatwienia przekazywania danych naukowych. Powinny
one wspieraé stosowanie znormalizowanych procedur pomiarowych oraz odpowiednich materialéw referencyj-
nych w celu poprawy poréwnywalnosci danych naukowych.

4.1.12. Podmioty finansujgce badania w dziedzinie NiN powinny po$wieci¢ stosowna cze$¢ badan w dziedzinie NiN na
opracowanie metod i narzedzi stuzacych do oceny ryzyka, udoskonalenie metrologii w nanoskali oraz prace
w zakresie normalizacji. W tym kontekscie szczegdlng uwage nalezy poswigci¢ opracowaniu metod oceny ryzyka
zwigzanego z czynnymi nanostrukturami drugiej generacji.

4.1.13. Panstwa czlonkowskie, podmioty finansujace badania w dziedzinie NiN i organizacje badawcze powinny zachecad
do prowadzenia badan w dziedzinie NiN w obszarach o mozliwie najwigkszym pozytywnym potencjale. Prio-
rytetem powinny by¢ badania majace na celu ochrone spoleczeristwa, Srodowiska, konsumentéw lub pracow-
nikéw oraz ograniczenie i udoskonalenie eksperymentéw na zwierzetach, badZ ich zastgpienie.

4.1.14. Podmioty finansujace badania w dziedzinie NiN powinny przeprowadzaé i publikowal — na podstawie najlep-
szych dostgpnych danych naukowych — obicktywne oceny potencjalnych kosztéw, zagrozen i korzysci zwigza-
nych z obszarami badan kwalifikujacymi si¢ do finansowania.

Zakazy i ograniczenia

4.1.15. Podmioty finansujgce badania w dziedzinie NiN nie powinny finansowal badan prowadzonych w obszarach,
w ktorych mogloby nastapi¢ naruszenie praw podstawowych lub podstawowych zasad etycznych na etapie
badania lub rozwoju (np. sztuczne wirusy o patogennym potencjale).

4.1.16. Organizacje badawcze w dziedzinie NiN nie powinny podejmowaé badafi majacych na celu prowadzace do
uzaleznienia doskonalenie organizmu ludzkiego do celéw nieterapeutycznych ani badaii majacych na celu niele-
galne podniesienie wydajnosci organizmu ludzkiego.
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4.1.17. Dopdki nie s3 dostepne badania dotyczace oceny ryzyka w zakresie dlugoterminowego bezpieczenstwa nalezy
zrezygnowa¢ z badan, w ramach ktérych nastepuje celowe wprowadzenie nanoobiektow do organizmu ludz-
kiego, wlaczenie ich do produktéw zywnoSciowych (zwlaszcza pozywienia dla niemowlat), paszy, zabawek,
kosmetykow i innych produktéw, ktére moze prowadzi¢ do narazenia ludzi i Srodowiska.

4.2.  Nalezyte poszanowanie zasady ostroznosci

Ze wzgledu na niedostateczng wiedz¢ na temat wplywu nanoobiektéw na zdrowie i $rodowisko panstwa
cztonkowskie powinny stosowaé przy prowadzeniu badai w dziedzinie NiN zasad¢ ostrozno$ci w celu ochrony
nie tylko naukowcéw, ktdrzy s w pierwszym rzedzie narazeni na kontakt z nanoobiektami, lecz takze innych
grup zawodowych, konsumentéw, obywateli i srodowiska.

4.2.1.  Studenci, naukowcy i organizacje badawcze prowadzacy badania w dziedzinie NiN powinni stosowal specjalne
$rodki ostrozno$ci w zakresie zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony Srodowiska, dostosowane do szczegdlnych
wlasciwosci nanoobiektow, ktorymi si¢ zajmuja. Nalezy opracowaé — zgodnie ze wspdlnotowa strategia na
rzecz bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2007-2012 (') — szczegblne wytyczne dotyczace zapobiegania
patologiom wywolywanym przez nanoobiekty.

4.2.2. Organizacje badawcze prowadzace badania w dziedzinie NiN powinny stosowal istniejace dobre praktyki
w zakresie klasyfikacji i oznaczania. Ponadto ze wzgledu na fakt, Ze nanoobiekty moga posiada szczegblne
wlaSciwosci wynikajace z ich rozmiaru, organizacje te powinny dazy¢ do opracowania systeméw (w tym np.
specjalnych piktograméw) informowania naukowcéw i oséb, ktére mogg mie¢ styczno$¢ z nanoobiektami
w pomieszczeniach badawczych (np. pracownicy ochrony i stuzby ratownicze), tak by osoby te mogly podjaé
niezbedne i wlasciwe §rodki ochrony w ramach petnionych przez nie obowiazkéw.

4.2.3. Publiczne i prywatne podmioty finansujace badania w dziedzinie NiN powinny zadal przedstawienia oceny
ryzyka wraz z kazdym skladanym wnioskiem dotyczacym finansowania tego rodzaju badan.

4.2.4. W programach podmiotéw finansujacych badania w dziedzinie NiN nalezy przewidzie¢ monitorowanie przez
stosowny czas potencjalnych skutkéw tych badan dla spoleczenistwa, Srodowiska i zdrowia ludzi.

Stosowanie zasady ostrozno$ci powinno obejmowac uzupeknianie brakéw wiedzy specjalistycznej, a zatem takze
realizacje nastepujacych dalszych dziatan badawczo-rozwojowych:

4.2.5. Podmioty finansujgce badania w dziedzinie NIN powinny po$wigci¢ stosowna cze$¢ badan w dziedzinie NiN
zbadaniu potencjalnych zagrozen powodowanych przez nanoobiekty — w szczegdlnosci w odniesieniu do $rodo-
wiska i zdrowia ludzi — przy uwzglednieniu ich pelnego cyklu Zycia, od chwili wytworzenia do zakoriczenia
okresu uzytkowania, w tym recyklingu.

4.2.6. Organizacje badawcze i naukowcy prowadzacy badania w dziedzinie NiN powinni zapoczatkowal i koordynowaé
szczegdlne badania w tej dziedzinie w celu osiagnigcia lepszego zrozumienia podstawowych proceséw biologicz-
nych zachodzacych w toksykologii i ekotoksykologii nanoobicktéw wytworzonych przez czlowieka lub wyste-
pujacych naturalnie. Po nalezytej walidacji powinni oni szeroko rozpowszechnia¢ dane i wyniki dotyczace
pozytywnych, negatywnych oraz neutralnych skutkéw biologicznych.

4.2.7. Podmioty finansujagce badania w dziedzinie NiN powinny zapoczatkowa¢ i koordynowal szczegélne badania
w tej dziedzinie w celu osiagniecia lepszego zrozumienia etycznych, prawnych i spolecznych skutkéw otwarcia
nowych obszaréw badan w dziedzinie NiN. Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ technologiom informacyjnym
i komunikacyjnym oraz biotechnologii, jak réwniez konwergencji migdzy tymi dziedzinami oraz konwergencji
migdzy naukami kognitywnymi i NiN.

4.3, Szerokie rozpowszechnianie oraz monitorowanie stosowania kodeksu postgpowania

4.3.1. Panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ szerokie rozpowszechnianie niniejszego kodeksu postepowania,
w szczegblnosci przez krajowe i regionalne publiczne podmioty finansujgce badania.

4.3.2. Oprocz rozpowszechniania niniejszego kodeksu postgpowania podmioty finansujace badania w dziedzinie NiN
powinny zagwarantowa, ze naukowcy prowadzacy badania w tej dziedzinie bedg zaznajomieni z odno$nymi
przepisami oraz etycznymi i spolecznymi ramami regulacyjnymi.

4.3.3. Poniewaz stosowanie kodeksu postgpowania powinno by¢ monitorowane w calej Wspdlnocie, pafistwa czlon-
kowskie powinny wspdlpracowaé z Komisja w celu opracowania odpowiednich $rodkéw stuzacych prowadzeniu
takiego monitorowania na szczeblu krajowym oraz w celu zagwarantowania synergii z pozostalymi pafistwami
czlonkowskimi.

() COM(2007) 62 z 21.2.2007.



