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Anotacija. Straipsnyje nagrinejama nanotechnologijy reguliavimo bikle (ypac Euro-
pos Sqjungoje) ir perspektyvos. Atskleidziamas diskursas del nanotechnologijy squokos, ana-
lizwojamos nanotechnologijy, teisinio ber administracinio reguliavimo prielaidos, principai ir
galimi bidai, identifikuojamos analogijos su kity naujy technologijy reguliavimu. Nagri-
nejama tarptautinio ir nacionalinio reguliavimo perspektyva, esamo reguliavimo ispletimo,
taip pat atsargumo principais pagristo sui generis nanotechnologijy reguliavimo galimybe.
Atsizvelgiant | esamq patirty rekomenduojamas kompleksinis nanotechnologijy reguliavi-
mas pagristas esamo reguliavimo laipsniska plétra. Europos Sqjungoje ir JAV matomos tick
bendros reguliavimo tendencijos (informacijos atskleidimas, rizikos vertinimas), tiek visiskai
skirtingos taisyklés (nanotechnologiniy produkty Zenklinimas). Lietuwvai ir kitoms maZoms
Jurisdikcijoms siilomas liberalesnis reguliavimo rezimas, pagristas maksimalia orientacija |
tarptautiniu mastu privmias normas.

Reiksminiai ZodZiai: nanotechnologijos, nanotechnologijy teise, technologijy politi-
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Ivadas

Nanotechnologijos yra naujausia mokslo technologing sritis, su kuria siejami esmi-
niai ateities technologiju proverziai ir socialiné ekonominé raida. Nanotechnologijas su-
daro jvairts technologijy ir produkty deriniai, kuriy skiriamasis poZymis yra itin mazas
juos sudaranciy dalely¢iy dydis.

Dar 2005 m. prognozés apie tai, kad nanotechnologijos taps perspektyviausia nau-
ja technologija, o iSlaidos nanotechnologijoms padidés nuo 13 milijardy JAV doleriu
2005 m. iki daugiau negu 1 trilijono JAV doleriy 2015 m.!, §iuo metu atrodo itin kon-
servatyvios. 2005-2010 m. laikotarpiu nanotechnologijos tapo ne tik moksliniy tyrimy
objektu, bet ir realiais produktais. 2008 m. pabaigoje apie 800 produkty, kuriuos patys
gamintojai jvardijo kaip pagristus nanotechnologijomis, buvo laisvai platinami rinkoje.
Siuo metu kiekviena savaite i rinka pateikiami vidutiniskai 3—4 nauji nanotechnologi-
jomis pagristi produktai®, t. y. nanotechnologijomis pagristi produktai yra gana placiai
prieinami vartotojams. Su nanotechnologijomis siejamas globaliy problemuy, tokiy kaip
alternatyvi energetika, maisto ir vandens tiekimas, sprendimas®. Deja, nepaisant mil-
zinisko potencialo, nanotechnologijos taip pat gali sukelti dar iki Siol neZinomas ir net
nenumanomas rizikas, dél to neiSvengiamai kyla etiniy bei teisiniy klausimy.

Daugelio pasaulio $aliy vyriausybés ir verslo grupés nanotechnologijy tyrimus lai-
ko prioritetine mokslo valstybinio finansavimo sritimi, taip tikintis nanotechnologiju
sparéios raidos ir pazangos®. Sia prasme ne igimtis yra ir Lietuva. Nanotechnologijy ty-
rimai ir plétra kaip prioritetinés sritys yra ivardijama Aukstyjy technologiju plétros pro-
gramoje, patvirtintoje Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. spalio 24 d. nutarimu
Nr. 1048, taip pat Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. vasario 7 d. nutarime
Nr. 166 ,,Dél prioritetiniy lietuvos moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros krypciu
patvirtinimo* bei vélesniuose teisés aktuose.

Europos Sajungoje (toliau — ir ES), JAV ir kitose iSsivysciusiose valstybése pasta-
ruoju metu vyksta itin aktyvi moksliné diskusija dél nanotechnologiju teisinio reguliavi-
mo ir jo vaidmens. Nors kai kurios interesy grupés reikalauja griezto nanotechnologiju
reguliavimo ir priezitros, istatymy leidéjams kol kas itin triiksta informacijos bei ziniy,
kurios sudaryty biitinas prielaidas tinkamam nanotechnologijy reguliavimui. Tokia pa-
detis kelia dilema — teisinio reguliavimo triikumas gali pakirsti verslo ir visuomenés
pasitikéjima nanotechnologijomis, o skubotas ir netinkamas reguliavimas gali tapti klit-
timi nanotechnologiju pagrindu kuriamy socialiai naudingy produkty plétrai ir taikymui.
Be to, kai kurie nanotechnologiju aspektai faktiskai patenka | esamo teisinio reguliavi-
mo objekta. Greta valstybinio reguliavimo gausu jvairiy interesy grupiy pasitilymy ir

1 Hunt, G.; Mehta, M. Nanotechnology: Risk, ethics and law. 2nd ed. London: Earthscan Publications Ltd.,
2008, p. 11-17.

2 Woodrow, W. International Center for Scholars Project on Emerging Nanotechnologies [interaktyvus]. [ziT-
réta 2010-09-10]. <http://www.nanotechproject.org>.

3 Hunt, G.; Mehta, M., op cit., p. 16—17.
Marchant, G.; Sylvester, D. Transnational Models for Regulation of Nanotechnology. The Journal of Law,
Medicine & Ethics. 2006, 34(4): 714-725.
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iniciatyvy dél nanotechnologiju reguliavimo. Toki netiesiogini ar neformaly reguliavi-
ma neiSvengiamai teks pakeisti formaliu ir kryptingu teisiniu reguliavimu, kuriuo bus
siekiama spresti nanotechnologijy rizikos klausimus, skatinti ju naudinguma ir skatinti
ju socialinj ir ekonominj proverzj. Nanotechnologiju ateitis labai priklausys nuo teisiniy
ir politiniy ateinan¢io deSimtmecio sprendimu.

Nepaisant jau esamo dalinio teisinio reguliavimo, Lietuvoje straipsnio tematika
teisés moksle yra visiskai nepaliesta, nors dar 2006 m. biita méginimy paliesti patenty
teisés ypatumus, susijusius su nanotechnologijy iSradimais, taciau jie yra nominaliis®.
Straipsnio tikslas — iSanalizuoti nanotechnologijy teisinio reguliavimo biikle Europos
Sajungoje, palyginti su situacija JAV, pasiilyti jo plétros gaires. Straipsnyje nagrinéja-
mos pagrindinés teisinio reguliavimo prielaidos ir nanotechnologijy aspektai, analizuo-
jami ryskiausi nanotechnologijy teisinio reguliavimo Europos Sajungoje ir JAV pavyz-
dziai, pateikiama nanotechnologiju teisinio reguliavimo perspektyvy analiz¢, sitilomi
principai, kuriais vadovaujantis biity plétojamas nanotechnologijy teisinis reguliavimas.
Straipsnyje taikomi istorinés, lyginamosios, teleologinés analizés metodai.

1. Nanotechnologijy samprata

Prie§ nagrinéjant reguliavima, biitina aptarti svarbiausius nanotechnologiju tech-
ninius aspektus. Nanotechnologijy reguliavimui yra bitinos aiSkios nanotechnologiju,
nanodaleliy ir nanomedziagy savokos. Vienas i§ galimy nanotechnologiju apibrézimo
buidy yra pagristas dydziu, kuriam esant laikoma, jog vyksta nanodaleliy saveikos ir kiti
procesai. Deja, nanotechnologiju savybiy apibrézimas pagal daleliy dydi yra diskusiju
objektas ir vienody savoky iki Siol néra. Nuomonés skiriasi, kokio dydzio daleles ir
medziagas — iki 100, iki 200 ar iki 300 nanometry (nm) — reikéty priskirti nanotechno-
logjoms. Norint suvokti §ios technologijos dydziy ribas, verta paminéti, kad Zmogaus
plaukas yra apie 80 000 nm storio.

Medziagos dalelés, kuriy dydis siekia iki keleto Simty nanometry, pasizymi spe-
cifinémis nejprastomis ir tik nanodaleléms biidingomis fizikinémis ir biologinémis sa-
vybémis, pavyzdziui, inertiSkos medziagos nanodalelés gali turéti toksinj poveikj. Na-
nomedziagos, mazesnés nei 300 nm, gali laisvai prasiskverbti pro lasteliy membrana ir
pazeisti lasteléje vystancius biologinius procesus®. Pazymétina, kad medziagy, turin¢iy
savyje nanometro dydzio daleliy, pasitaiko natiiralioje aplinkoje ir jos jau deSimtmecius
yra naudojamos dél savo iSskirtiniy savybiy, pavyzdziui, kizelgiiras, bentonitas, diato-
miné zemé, kaolinas, talkas ir kt.

Didziuma esamy reguliavimo iniciatyvy nanotechnologijas apibrézia kaip ap-
imandias pagamintas (nenattiralios kilmés) nanodaleles, kuriy vidutinis dydis yra iki

5 Jurcys, P. Biotechnologiniy ir nanotechnologiniy iSradimy patentavimo teisiniai aspektai. Justitia. 2006,
3(61): 68-85.

6 Matsuda, M.; Hunt, G. Research on the societal impacts of nanotechnology: A preliminary comparison of
USA, Europe and Japan. Journal Bio-Medical Materials and Engineering. 2009, 19(2-3): 259-267.
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200 nm’. Europos Sajungos ir JAV nacionalinés nanotechnologijy iniciatyvos (US Natio-
nal Nanotechnology Initiative) dokumentuose nanotechnologijos apibréztos kaip ,,mate-
rijos, kurios dydis apytiksliai yra nuo 1 iki 100 nm, supratimas ir kontroliavimas*.

Istoriskai nattiraliy bei dirbtiniy cheminiy medziagy teisinis reguliavimas vyko nu-
statant ne dydzio, o masés kriterijus. Toks reguliavimas — nustatant maksimalius leistinus
medziagy kiekius — taikomas nuodingy ir kenksmingy cheminiy medziagy reguliavimui
visame pasaulyje. Nanotechnologiju atveju nanodaleliy kiekiai vargu ar virSys $iuos
nustatytus ribinius dydzius (kilogramais ar gramais) dél itin mazo nanodaleliy dydzio
ir svorio. Esami moksliniai tyrimai rodo, kad nanodaleliy toksiskumas labiau sietinas
su pavirSiaus plotu, o ne svoriu, todél kuriant teisini reguliavima reikéty atsizvelgti i
Siuos veiksnius®. Dél labai didelio nanodaleliy pavirSiaus ir tiirio santykio, palyginti su
didesnémis dalelémis, bei dél poveikio, kuris pasireSkia mikromastu, bet nepastebimas
didesniu mastu, daugelio nanotechnologiju gaminiy savybés labai skiriasi, palyginti su
ty paciu medziagy, kuriy daleliy dydis yra didesnis, savybémis. Todél medziagos, ku-
rios neturi poveikio biologiniams procesams arba biidamos didesnio dydzio yra net nau-
dingos, gali tapti kenksmingomis arba net mirtinomis nanomedziagos pavidalu. Visa tai
yra viena svarbiausiy nanotechnologijy reguliavimo prielaidy°.

2. Nanotechnologijy reguliavimo prielaidos ir principai

Kitose technologiju plétros srityse taikomas reguliavimas ir jo principai iliustruoja
nanotechnologijy reguliavimo rizikas ir nauda, ta¢iau biitina pazyméti, jog rekomenduo-
ti konkrecius reguliavimo biidus technologijai, kuri kol kas yra labiau hipotetiné ir tik i§
dalies realizuota, taip pat yra rizikinga.

Apskritai reguliavimas gali atlikti dvejopa vaidmeni: reguliavimas gali buti arba
leidziantis (pozityvus), arba ribojantis (negatyvus). Be to, itin reikSmingas trukdis bet
kokiai technologinei sriciai yra reguliavimo neapibréztumas. Jis dazniausiai atlieka ri-
bojancio reguliavimo vaidmeni.

Ryskiausi ribojancio reguliavimo pavyzdziai galéty biiti reguliavimas, nustatantis
teisés subjektams kvalifikacinius reikalavimus, sukuriantis administracing priezitira arba
net apskritai draudZiantis tam tikras mokslo tyrimy sritis. Reguliavimas taip pat gali vai-
dinti pozityvy vaidmeni: suteikti tikiui ir mokslininkams aiskias gaires, kokios mokslo
tyrimy sritys yra pageidaujamos ir, o tai ne maziau svarbu, — kaip galés biiti panaudoti
ju darbo vaisiai. Pozityvus reguliavimas taip pat vaidina svarby vaidmeni pritraukiant
privacias investicijas. Tai patvirtina ypac greitas rizikos kapitalo investicijy i nanotech-
nologijas augimas JAV po to, kai 2001 m., kai JAV vyriausybé paskelbé Nacionaling
nanotechnologiju iniciatyva (US National Nanotechnology Initiative)'. Pozityvus vals-

Marchant, G.; Sylvester, D., supra note 4, p. 714-725.

Hunt, G.; Mehta, M., supra note 1, p. 50—53; Matsuda, M.; Hunt, G., supra note 6.

Hunt, G.; Mehta, M., ibid., p. 9.

10 Marchant, G.; Sylvester, D.; Kenneth, W. A. Nanotechnology Regulation: The United States Approach. In

New Global Frontiers in Regulation: The Age of Nanotechnology. Hodge, G.; Bowman, D.; Ludlow, K.
(eds.). Elgar, 2007, p. 189-211.
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tybinis reguliavimas taip pat gali stiprinti visuomenés ir vartotoju pasitikéjima tech-
nologija ir taip padéti kurti technologijos plétrai palankia aplinka. Apskritai pozityvus
teisinis reguliavimas gali suvaidinti teigiama vaidmen] skatinant technologijos augima
bei kontroliuojant jos keliama rizika, o negatyvus reguliavimas ir draudimai dazniausiai
saistomi su didesne ir sunkiai kontroliuojama rizika.

Kai kuriose nanotechnologijoms artimose technologinése srityse (pvz., chemijos
ar kosmetikos srityse) tradicinis reguliavimo vaidmuo vis délto yra neigiamas — pre-
vencinis. Tokio reguliavimo tikslas — riboti technologiniy produkty keliamus pavojus
ir rizika. Prevencinis reguliavimas gali buti keliy lygiy. Jis gali apsiriboti vien atskaito-
mybe ir naujy technologiju kontrole pries pateikiant jas i rinka. Maksimalus prevencinis
reguliavimas gali nustatyti iSankstinio administracinio tvirtinimo procediiras, kurios tai-
komos pries pateikiant naujas technologijas { rinka. Farmacijos preparaty ir medicinos
procediiry administraciné kontrolé yra geriausias tokio reguliavimo pavyzdys. Prakti-
koje galimas ir visiSkas tam tikry technologiju draudimas (pvz., istatymais draudziamas
zmoniy klonavimas).

Daugelyje valstybiu technologijos reguliuojamos kompleksiskai — ir pozityviai, ir
negatyviai. Nanotechnologijos taip pat gali biiti reguliuojamos Siuo biidu.

Nanotechnologijy reguliavimo biitinuma i§ esmés lemia specifinés nanotechnologi-
ju rizikos, i$ ju paminétina'':

* sauga gaminant ar naudojant nanodaleles;

* vartotoju saugumas naudojant nanotechnologijomis pagristus gaminius;

» zala aplinkai, kuria padaro gamybos atliekos ir uzbaigti gaminiai, galintys pa-

tekti i ora, vandenj ar dirvozemj;

* neprognozuojamos nekontroliuojamy nanotechnologijy pasekmeés;

+ valdzios pasinaudojimas nanotechnologijomis ribojant pilietines teises;

» dvigubos paskirties naudojimas bei panaudojimas kariniais tikslais;

* nanotechnologijy metody ir nanotechniologijy inovacijy teisiné apsauga.

Svarbus technologijuy reguliavimo aspektas — nacionalinio lygio bei regioninio ar
globalaus reguliavimo derinimas. Nacionalinis teisinis reguliavimas turi tam tikry pra-
nasSumuy. Jis gali biiti geriau pritaikytas prie socialinio ir kultiirinio konteksto. Jis taip pat
sudaro galimybe eksperimentavimui, poziliriy ivairovei bei iSoriniam vertinimui, kas
yra veiksminga, o kas ne. Be to, nacionalinio lygio reguliavimas gali sudaryti salygas
tarptautinei konkurencijai (technologijy ir investicijy judéjimui | palankesnes jurisdik-
cijas). Pozityvus nacionalinis reguliavimas gali skatinti viena tikio $aka ar technologing
srit] labiau negu kitas, gali nustatyti grieztesnius ar laisvesnius aplinkos apsaugos ar
darbo standartus negu kitos $alys, skirti démesio mokslo tyrimy ir jy rezultaty taikymo
finansavimo Saltiniams. D¢l §iy priezas¢iy ivairovés ir eksperimentavimo vertingumo,
taip pat nacionaliniy Gkio interesy poziliriu nanotechnologijoms geriausiai tinka nacio-
nalinio lygio reguliavimas.

11 Linkov, L.; Satterstrom, F. K.; Monica, J. C. Jr.; Foss, S. Nano Risk Governance: Current Developments and
Future Perspectives. Nanotechnology L. & Bus. 2009, 6: 203
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Minéti nacionalinio reguliavimo pranaSumai gali turéti ir neigiamy pasekmiy. Na-
cionalinis reguliavimas gali visi§kai neatsizvelgti i nanotechnologijuy tarptauting itaka,
pvz., tarptautinio masto tar$g ar pavojingy arba dvigubo naudojimo medziagu kontro-
le'. Kai kuriais atvejais tarptautiné jurisdikcijy konkurencija taip pat sukelia neigiamas
socialines pasekmes. Tai puikiai iliustruoja Siuo metu Lietuvoje vykstantys teisminiai
procesai del uzsienio lazyby portaly blokavimo.

Istoriskai daugumai naujyjuy technologiju buvo taikomi tik nacionaliniai teisés ak-
tai. Daugeliu atveju skirtingi rezimai ir poziiiriai netrikdé technologijuy pazangos. Infor-
maciniy technologijy ir biofarmacijos pramonés imonés veikia nepaisant to, kad iki $iol
néra suderinto tarptautinio lygio reguliavimo. Kitos sritys (pvz., finansinés paslaugos ES
bendrojoje rinkoje) dél nacionaliniy reguliavimo skirtumy yra labai apsunkintos. Siais
atvejais aiSkus tarptautinis reguliavimas yra pageidautinas. Pagrindinis argumentas uz
tarptautinj (ar bent jau regionini) nanotechnologiju reguliavima yra globali nanotechno-
logiju rinka ir nanotechnologijy rizikos, kurios neabejotinai turi tarptautini poveiki'.

Jau Siuo metu nanotechnologijos galéty biiti bent i§ dalies reguliuojamos tarptauti-
niu mastu, taikant tarptauting teisg. Pavyzdziui, tais atvejais, kai nanotechnologijy veik-
la vienoje Salyje skleidzia tar$q | kitq Salj, pastarosios Salies subjektai gali pateikti ieSkinj
deél zalos atlyginimo Tarptautiniam Teisingumo Teismui, nors jokiy specialiy tarptauti-
niy susitarimy dél nanotechnologiju zalos ir néra. Vienas i$ tarptautinés teisés sitilomy
nanotechnologiju reguliavimo principy yra vadinamasis atsargumo principas. Atsargu-
mo principas reikalauja perkelti irodinéjimo pareiga — irodyti absoliuty technologijos
sauguma — §ios technologijos arba veiklos vykdytojui. Kai kurie mokslininkai tvirtina,
kad atsargumo principas jgavo paprotinés tarptautinés teisés statusa, nes jis yra jtrauktas
1 kai kuriy tarptautiniy aplinkos apsaugos susitarimy turini ir vertinamas nagrinéjant
tarptautines bylas, taciau i iSvada kelia abejoniy dél nesuderinamumo su kai kuriy vals-
tybiy, ypa¢ JAV, nacionaline teise'*. Be to, maksimaliai taikomas atsargumo principas
i§ esmés uzkerta kelig technologijuy vystymuisi atsiradus bent maziausiai teorinei zalos
galimybei. Ta aiskiai rodo diskursas dél genetiSkai modifikuotu organizmy reguliavimo
Europoje. Atsizvelgiant | tai, kad nanotechnologiju draudimas tarptautiniu mastu yra
neimanomas, labiausiai tikétinas biity kompleksinis nanotechnologiju reguliavimas de-
rinant atsargumo ir pozityvaus reguliavimo principus. Tokio kompleksinio reguliavimo
tikslas turéty biiti efektyvus ir atsakingas nanotechnologiju keliamos tarptautinés rizikos
valdymas.

3. Esamo reguliavimio taikymo nanotechnologijoms galimybes

Ligsioliné moksliné diskusija dél nanotechnologijy reguliavimo, be pamatiniy api-
brézimo ir principy klausimy, taip pat nagrinéja nanotechnologijy reguliavimo subjekty
ir specialaus reguliavimo klausimus.

12 Marchant, G.; Sylvester, D., supra note 4, p. 714-725.
13 Ibid.
14 Marchant, G.; Sylvester, D.; Kenneth, W. A., supra note 10, p. 189-211.
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Nors akivaizdu, kad biitina suderinti nanotechnologijy standartus tarptautiniu mas-
tu, §iuo metu néra ne tik bendro tarptautinio nanogaminiy ar nanotechnologijy regu-
liavimo, bet ir bendrai priimty apibrézimy. Tarptautiniuose teisés aktuose iki §iol néra
apibréZztas medziagy, kurios sudarytos i§ nanodaleliy, ir tradicinés formos medZziagy
skirtumas *. NanomedZiagos tarptautiniu mastu yra praktiskai nereguliuojamos — tarp-
tautiniu mastu néra nustatyty reikalavimy, kad prie§ panaudojant nanomedziagas ko-
merciniuose gaminiuose su jomis biity atlikti sveikatos ir saugos bandymai ar poveikio
aplinkai vertinimas, jeigu tos medziagos jau buvo patvirtintos tradinés formos. Kaip jau
minéta, néra bendrai priimty nanotechnologijy apibrézimy ar terminologijos, juo labiau
néra bendrai priimty tarptautiniy nanodaleliy toksiSkumo bandymo ir standartizuoty na-
nodaleliy poveikio aplinkai vertinimo protokoly!'e.

Sprendziant, ar nanotechnologijoms gali biiti taikomas ir pakankamas esamas regu-
liavimas, svarbu ivertinti, ar nanotechnologijos kelia tik nanotechnologijoms biidingas
specifines rizikas, ar bendrasias rizikas, kurios jau yra sureguliuotos. Nors bendrasis
cheminiy medziagy reguliavimas gali apimti ir nanotechnologijas, yra akivaizdziy jo
spragu — neatitiktis nanotechnologiju ypatumams. Tai sudaro salygas kai kuriems nano-
technologiniams produktams visiskai i§vengti reguliavimo. Sia situacija iliustruoja kos-
metikos priemonéms taikomas reguliavimas, kuriamas atsizvelgiant tik | rizikas Zmoniy
sveikatai, bet nevertinant kosmetikos priemoniy poveikio visai ekosistemai'’. Tokiy re-
guliavimo spragy gali daugéti plétojant ir komercializuojant sudétingesnes ateities na-
notechnologijas. Kaip minéta, tokiy reguliavimo spragu galima biity iSvengti reikalau-
jant jvertinti visas specifines nanotechnologiju rizikas, tac¢iau kyla perdém negatyvaus
reguliavimo rizikos.

Daugelyje jurisdikciju jau yra nustatytas reikalavimas kiekvienu atskiru atveju ver-
tinti naujy medziagy ar produkty sauga prie§ pateikiant juos i rinka. Esamose reguliavi-
mo sistemose istori§kai yra vertinama ir natiiralios gamtinés kilmés nanomedziagy sauga
(pvz., kizelgiiro, bentonito, diatominés Zemés, kaolino, talko ir kt.). Sauga beveik visuo-
met yra vertinama remiantis moksliniu rizikos matavimu. NeleidZziamos | rinka arba ri-
bojamos medZiagos ar gaminiai, kuriy naudingumas yra susijg¢s su rizika. Pagrindas bet
kurios medZziagos reguliavimui yra teisingas jos fiziniy ir cheminiy savybiy vertinimas
bei techninés specifikacijos. Pagal $ias savybes ir specifikacijas nustatomos reguliavimo
ribos, o neretai ir pats konkre¢ios medziagos apibrézimas. Tikslus apibiidinimas, i$-
reiksStas iSsamiomis techninémis specifikacijomis, taip pat yra esminé prielaida susiejant
mokslines studijas, kuriose vertinama medziagos sauga, su pozityviuoju reguliavimu.
Deja, reguliuojant chemijos, kosmetikos ar farmacijos gaminius vertinamos bendrosios
medZiagos savybeés ir techninése specifikacijose néra pakankamai informacijos apie da-
leliy savybes, kurios galéty uztikrinti, kad reguliavimo subjektai atlikty saugos pagal
teisingus fizinius-cheminius parametrus vertinima's. Siuo pozidiriu ,,nanotechnologiju®

15 Bowman, D.; Hodge, G. A Small Matter of Regulation: An International Review of Nanotechnology Regu-
lation. Columbia Science and Technology Law Review. 2007, 8: 1-32.

16  Boucher, P. Nanotechnology: Legal Aspects. CRC Press, 2008, p. 41-63.
17  Marchant, G.; Sylvester, D., supra note 4, p. 714-725; Matsuda, M.; Hunt, G., supra note 6, p. 259-267.
18  Linkov, I.; Satterstrom, F. K.; Monica, J. C. Jr.; Foss, S., supra note 11, p. 203.
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ar ,,nanodaleliy® apibrézimai yra esmings tiek pozityviojo, tiek negatyviojo nanotechno-
logiju reguliavimo prielaidos. Esamas reguliavimas neitraukus i ji ,,nanotechnologijy*
ar ,,nanodaleliy apibrézimy yra akivaizdziai nepakankamas nei pozityviaja, nei negaty-
viagja prasme ir daugeliu atveju sukuria tik reguliavimo neapibréZztumo situacija.

Visiskai naujo (sui generis) nanotechnologijy teisinio reguliavimo kiirimas pagrin-
dziant vien tik fiziniu, medZiaga sudaranciy, daleliy dydZiu taip pat néra tinkamas atsa-
kas i nanotechnologiju rizikas. Sui generis nanotechnologiju reguliavimas nepaSalinty
daugumos reguliavimo spragy ir pats savaime nepakeisty medziagos saugos vertinimo
taisykliy. Apskritai kiekvienam naujam reguliavimui neiSvengiamai kenkia reguliavimo
neiSkumas ir spragy gausa. Ta aiskiai rodo daugiau kaip deSimtmecio sui generis duo-
meny baziy teisinés apsaugos patirtis Europoje'®. Dar vienas svarbus argumentas prie$
nanotechnologiju specialyji reguliavima yra tai, kad numatomas ju taikymas ir povei-
kis, galintis sukelti daugiausiai rizikos, i§ esmés tik numanomas ateityje, todél apskritai
néra aisSku, kaip reguliuoti technologijas, kuriy galimybés Siuo metu yra tik spéjamos.
kurie pasitaiko pradedant taikyti kiekviena nauja medziagg ir su kuriais galima susido-
roti geriau darant nedidelius esamy reguliavimo sistemy pakeitimus, negu kuriant nauja
reguliavima. Visa tai suponuoja prioriteta i§plésti esama reguliavima, o ne kurti nauja
teisini nanotechnologijy reguliavima, pavyzdziui, nusta¢ius nanodaleliy apibrézima, i
nanodaleliy savybes galéty biiti atsizvelgiama vertinant sauga ir jos galéty biti jtrauktos
1 technines specifikacijas.

Paminétina ir nanotechnologiju pramonés savireguliavimo galimybé. 2008 m.
Technologijy vertinimo informacijos centro (International Center for Technology As-
sessment) ataskaitoje dél Nanotechnologijy ir nanomedziagy priezitros principy® kons-
tatuojama, kad Siuo metu rinkoje yra §imtai bendro naudojimo prekiy, kuriy sudétyje yra
nanomedZziaguy, tarp ju: kosmetikos, apsauginiy priemoniy nuo saulés, sporto prekiy, ap-
rangos, elektronikos, kiidikiams ir vaikams skirty prekiy, maisto prekiy ir juy pakuociy.
Taip pat pazymima, kad nanotechnologijy grésmés i§ esmés yra emocinés ir numano-
mos, nes §iuo metu néra vienareikSmisky jrodymu, kad dabar naudojamos nanomedzia-
gos gali kelti dideli pavoju sveikatai, saugai ir aplinkai. Be to, nanotechnologiju keliami
socialiniai, ekonominiai ir etiniai klausimai dar laukia sprendimo. IS kitos pusés, kadan-
gi §iuo metu niekur pasaulyje néra nustatyta nanogaminiy nei valstybinés prieziiiros, nei
aiskiy zenklinimo reikalavimuy, niekas nezino, kada gresia nanotechnologijy keliamas
pavojus, ir niekas nekontroliuoja galimos zalos sveikatai ar aplinkai. Sitiloma neati-
déliojant imtis nanotechnologijy teisinio reguliavimo iniciatyvos vadovaujantis tokiais
principais:

1) atsargumo;

2) specialaus nanotechnologijoms skirto reguliavimo;

3) visuomenés ir dirbanéiyjy sveikatos ir saugos;

19  Zilinskas, V.; Kasperaviius, P.; Kiskis, M. Intelektiné nuosavybé ir jos teisiné apsauga: vadovélis auksto-
sioms mokykloms. Klaipéda: Klaipédos universiteto leidykla, 2007, p. 215-223.

20  The International Center for Technology Assessment (CTA) praneSimas spaudai [interaktyvus]. [ziliréta
2010-09-10]. <http://www.icta.org/press/release.cfm?news_id=26>.
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4) aplinkos apsaugos;

5) skaidrumo;

6) visuomenés dalyvavimo;

7) platesnio poveikio vertinimo ir

8) gamintojo civilinés atsakomybés.

Vis délto ankstesniyjy bandymy reguliuoti naujas technologines sritis sékmé buvo
labai ivairi — nuo visiSkai nepasiteisinusios Europos Sajungos duomeny baziy sui gene-
ris teisinés apsaugos, kompiuteriy programy patentavimo painios iki kai kuriose juris-
dikcijose nustatyty ideologiskai motyvuoty ortodoksisky genetiskai modifikuoty me-
dziagy draudimuy.

Nanotechnologijy teisiné apsauga esamoje intelektinés nuosavybés teisinio regulia-
vimo sistemoje taip pat susiduria su specifiniais i§Suikiais. Neaisku, ar gali buti taikoma
teisiné apsauga nanoformos medziagoms, kuriy tradicinéms formoms ji anksciau arba
apskritai nebuvo nustatyta, arba jau yra pasibaigusi (pvz., patentas)?'. Iki Siol sutaria-
ma i§ esmés tik dél to, kad nanotechnologiniai iSradimai, atitinkantys bendruosius pa-
tentabilumo kriterijus, gali biiti patentuojami. Akivaizdu, kad intelektinés nuosavybés
apsaugos jstatymai turés biiti pritaikyti nanotechnologiju reikalavimams, kaip jie buvo
pritaikyti kompiuterinés programinés jrangos, elektroniniy duomeny baziy ir genetiskai
modifikuoty biologiniy medziagy teisinei apsaugai®.

4. Esamos nanotechnologiju reguliavimo iniciatyvos

Siuo metu Europos Sajungoje nanotechnologiju reguliavimas i§ esmés yra svars-
tymo stadijos, nors keletas iniciatyvy artéja prie jstatymuy leidybos stadijos®. Europos
Sajungoje yra sudaryta speciali nanotechnologiju darbo grupé — Besivystanciy ir naujai
identifikuoty riziky sveikatai mokslo komitetas (The Scientific Committee on Emerging
and Newly Identified Health Risks (SCENIHR). Jis 2006 m. paskelbé oficialia pozicija
dél nanotechniologiju ir jy teisinio reguliavimo. Si pozicija, kaip ir kiti su nanotechno-
logiju reguliavimu susij¢ ES dokumentai, skelbiami specialiame ES nanotechnologiju
tinklalapyje®.

SCENIHR savo dokumentuose apibrézia nanotechnologijas kaip darinius ir prie-
mones, kuriy bent viena dimesnija yra mazdaug Simtamilijoninés milimetro dalies (100
nanometry) ar mazesné. 2004 m. Europos Komisijos komunikate COM(2004)338 ,,Ke-
lias { Europos nanotechnologijos strategija“ pasitilytas ,,integruotas, saugus ir atsakingas
poziiiris“ dabar sudaro ES nanotechnologiju politikos esmg. 2005 m. Europos Komi-

21  Harris, D. L. Carbon Nanotube Patent Thickets. In Nanotechnology & Society. Current and Emerging Ethi-
cal Issues. Allhoff, F.; Lin, P. (eds.). New York: Springer, 2009, p. 163—187.

22 Vaidhyanathan, S. Nanotechnology and the Law of Patents: A Collision Course. In Nanotechnology and
Society: A Multidisciplinary Evaluation. Hunt, G.; Mehta, M. (eds.). University of Toronto Press, 2010.

23 Van Calster, G. Regulating Nanotechnology in the European Union. Nanotech. L. & Bus. 2006, September:
359-370.

24 Europos Sajungos nanotechnologijy portalas [interaktyvus]. [ziGiréta 2010-09-10]. <http://ec.europa.eu/na-
notechnology/index en.html>.
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sijos priimtas Europos veiksmy planas 2005-2009 m. COM(2005)243 nustaté nano-
technologiju reguliavimo pagrindus, o 2008 m. birzeli Komisijos priimtame Komuni-
kate COM(2008)366 ,,Nanomedziagy reguliavimo aspektai* daroma i§vada, kad esama
Bendrijos reguliavimo sistema is esmés apima su nanomedziagomis susijusius galimus
rizikos sveikatai, saugai ir aplinkos apsaugai elementus. Neatmesdama galimybés keisti
esama reguliavima, Komisija pabréze, kad sveikatos, saugos ir aplinkos apsauga turi
biiti stiprinama veikiau gerinant esamy teisés akty jgyvendinima, negu priimant naujus
teises aktus®.

Pastaruoju metu nanotechnologijy reguliavimo iniciatyva perémé Europos Parla-
mentas. Jis suabejojo, ar dél aiskiy nanotechnologijuy reguliavimo nuostaty nebuvimo
Bendrijos teiséje Sis institutas gali buiti laikomas tinkamai reguliuojamu atsiZvelgiant
1 su nanotechnologijomis susijusia rizika. Europos Parlamento teikimu specifinés, su
nanomedziagomis susijusios, nuostatos buvo itrauktos arba numatomos jtraukti i teisés
aktus, reglamentuojancius kosmetikos priemones, naujus maisto produktus ir maisto
papildus. Visy pirma, pakeitus esamus teisés aktus, buvo aiskiai nustatyta (paminint
tekste), kad nanomedziagos yra teisiskai reglamentuojamos pagal REACH rezima (ES
Reglamenta dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apriboji-
my)*. REACH reglamentas jsigaliojo 2007 m. birzelio 1 d. Juo buvo modernizuota ir
patobulinta ankstesné Europos Sajungos chemines medziagas reglamentuojanti teisés
akty sistema, nes $is reglamentas priimtas kaip valstybése narése tiesiogiai taikytinas
Europo Sajungos teisés aktas. Pagrindiniai REACH tikslai — uztikrinti auksto lygio
zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga nuo rizikos, kurig gali kelti cheminés medziagos,
skatinti alternatyvius techniniy bandymuy metodus, laisva medziagy apyvarta vidaus rin-
koje ir skatinti konkurencija bei inovacijas. REACH nustato pramonés atsakomybg uz
cheminiy medziagy keliamos rizikos vertinima ir valdyma bei atitinkamos informacijos
apie sauga pateikima vartotojams. Jeigu bitina, pagal REACH teisini rezima Europos
Sajunga gali imtis papildomy priemoniy dél itin pavojingu medziagy. Pagal REACH
reglamento pakeitimus dél nanotechnologiju, nanotechnologiju gaminiy gamintojai ir
importuotojai, laikydamiesi REACH reikalavimu, privalo atskleisti visus zZinomus $iy
gaminiy sveikatos ir saugos duomenis. PaZymeétina, kad privaloma teikti duomenis vie-
neriy mety laikotarpiu po to, kai produktas pateko i rinka?’.

2010 m. birzeli Europos Parlamentas per savo Aplinkos apsaugos komiteta balsa-
vo uz sitlomus 2002 m. ES direktyvos dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo
elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo pakeitimus, ribojancius naudoti nanosida-
bra ir ilgus daugiasienius anglies nanovamzdelius elektros ir elektronikos gaminiuose.
Pakeitimuose reikalaujama, kad elektros ir elektronikos medZziagos, turincios savo su-

25  Hullmann, A. European activities in the field of ethical, legal and social aspects (ELSA) and governance of
nanotechnology. European Commission, DG Research, Unit “Nano and Converging Sciences and Technolo-
gies” [interaktyvus]. 1 October 2008 [Zzitiréta 2010-09-01]. <http://cordis.europa.eu./nanotechnology>.

26  Europos Sajungos nanotechnologijy portalo informacija apie REACH ir nanomedziagas [interaktyvus].
[zitiréta 2010-09-10]. <http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/reach/index_en.htm#h?2-
reach-and-nanomaterials>.

27  Ward, B.; Harley, S. REACH & the regulation of nanotechnology [interaktyvus]. 2009 [zitiréta 2010-09-01].
<http://www.safenano.org/Uploads/NanoREACH.pdf>.
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détyje nanomedziagy, biity atitinkamai Zenklinamos ir kad nanomedziagas naudojantys
gamintojai privaléty teikti Europos Komisijai visy naudojamy nanomedziagy saugos
duomenis®. Pazymeétina, kad nanotechnologiniy gaminiy zZenklinimo forma ir bidas dar
néra iSsprestas, be to, neaiSku, kas konkreciai turi biiti Zenklinama (pvz., ar konkretus
tranzistorius elektroninéje jrangoje, kuris pagamintas panaudojant nanotechnologijas,
ar pati jranga, kurioje panaudotas toks tranzistorius). Europos Parlamento aplinkos ap-
saugos, visuomeneés sveikatos ir maisto saugos komitetas taip pat pasiiilé kontroliuoti
nanotechnologiju naudojima gaminant maisto produktus Zzmonéms. Siiiloma priemoné
visiSkai draudzia tiekti i ES rinkas maista, pagaminta i§ klonuoty gyviiny, bei maista,
pagamintg nanotechnologiju procesais, jeigu nebuvo atliktas tokio maisto specialus ri-
zikos vertinimas dél galimo poveikio sveikatai. Rizikos vertinimo biidai taip pat turi
biiti patvirtinti kaip leistini, t. y. saugumo bandymams neturi biiti naudojami stuburi-
niai gyviinai. Reikalaujama, kad visi ingredientai, kuriy sudétyje yra nanomedziagy,
bty aiskiai pazenklinti iSvardijant ju ingredientus su Zodeliu ,,nano* skliausteliuose.
Nanomedziagy apibrézimas taip pat yra itraukiamas i sitiloma teksta, formuluojant ji
taip: ,,nanomedziaga reiSkia tarptautiniu mastu gaminama medziaga su viena ar daugiau
iSoriniy dimensijy ar ne didesne negu 100 nm vidaus struktiira“. Sis naujas reglamentas
gali biiti priimtas bendru Europos Parlamento ir valstybiy nariy susitarimu 2010 m. pa-
baigoje arba 2011 m.

Jungtinése Amerikos Valstijose i§ pradziy vyravo poziiiris, panasus i Europos Sa-
jungos pozicija. Dar 2005 m. vietoj nauju specialiy nanotechnologijas reglamentuojan-
¢iy teisés akty priémimo Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty administracija (7he United
States Food and Drug Administration (FDA) subtiré Nanotechnologijy interesy grupe,
vienijancia FDA centry, atsakingy uz ivairiy medziagy ar produkty vertinima ir regla-
mentavima, atstovus. Tokia interesy grupé uZztikrina informacijos derinima ir perda-
vima. 2006 m. rugséjo mén. FDA nusprendé, jog turi biiti identifikuoti nanomedziagy
Saltiniai, jy judéjimas aplinkoje, problemos, kurias jie gali sukelti Zmonéms, gyviinams
ir augalams, taip pat $iy problemy iSvengimo ar susvelninimo buidai®. Faktiskai JAV
nanotechnologijy reguliavimas pradétas nuo stebéjimo ir nesiki§imo politikos ir tokios
pozicijos laikomasi iki Siol.

Vis délto JAV pozitris ilgainiui visiSkai pasikeité ir gan radikaliai nutolo nuo ES
pozitrio, kai 2007 m. FDA nusprendé, kad nereikalingas joks specialus nanodaleliy
reguliavimas ar Zenklinimas. 2008 m. gruodzio 10 d. JAV nacionaliné mokslo tyrimy
(National Research Council) taryba paskelbé pranesima, sitilantj labiau reguliuoti nano-
technologijas, nustatant specialias taisykles. Tokios specialios taisyklés galéty buti na-
notechnologijomis pagristy produkty Zenklinimas, kuris priimtas naujausiose Europos
Sajungos iniciatyvose, kaip aptarta anksc¢iau. Dauguma JAV teisés mokslininky laikosi
nuomonés, jog specialus zenklinimo reikalavimas nanotechnologijoms yra nereikalin-
gas ir netinkamas. Pagrindinis argumentas yra tai, kad néra zinomi vienareik§miski na-
notechnologiju pavojai, apie kuriuos zmonés turéty biti ispéti, o zenklinti produktus

28  Nanotechnology Law Report [interaktyvus]. Summer 2010 [ziGréta 2010-09-10]. <http://www.nanolawre-
port.com/NanoLawReport%20201002.pub.pdf>.

29  Marchant, G.; Sylvester, D.; Kenneth, W. A., supra note 10, p. 189-211.
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tiesiog kaip nanoproduktus atrodo beprasmiska dél didelés esamy ir numatomy nano-
technologiju produkty jvairovés. Nanotechnologijiy ir ju bendro ar specifinio naudojimo
moratoriumai taip pat atrodo netinkami, nes potenciali nanotechnologijy nauda atrodo
bisianti milziniska, o jokia ju rizika dar nepasireiské®. Atsizvelgiant | Siuos argumen-
tus, JAV specialiy taisykliy nanotechnologiniy produkty atzvilgiu iki $iol nepriémé, o
nanotechnologiju reguliavimas i§ esmés islieka pozityvus.

5. Tolesnio nanotechnologijy reguliavimo perspektyvos

Idomu pazyméti, kad nanotechnologijuy reguliavimo is$siikiai yra gana pana$ts i
tuos, kuriuos kélé ir kelia kitos inovacinés technologijos, t. y. biotechnologijos (ypaé
geny inzinerija) ir informacinés technologijos (geras pavyzdys gali buti elektroninés
duomeny bazés). Reguliuojant Sias technologijos vyko labai panasiis moksliniai gin-
¢ai ir daugiau ar maziau seékmingai buvo vadovaujamasi tuo paciu atsargumo principu.
Dél biotechnologijy (geny inzinerijos biidu gautos medziagos) Europos Sajunga priémé
grieztus prevencinius teisés aktus, gerokai ribojancius Sias technologijas ir atribojancius
juos nuo visuomenés, o JAV buvo sickiama minimalios reguliavimo intervencijos. Dél
to JAV pritrauké neabejotinai daugiau investicijy i biotechnologijas ir pasieké didesnés
ju pazangos®!. Duomeny baziy sui generis tesinés apsaugos atveju 1996 m. ES drasiai
rizikavo priimdama naujus teisés aktus, o JAV laikési konservatyvaus pozitirio (neprié-
mé specialiy teisés akty). Deja, ES specialiu reguliavimu nepavyko paskatinti duomeny
baziy pramongs ir ji ligi $iol kencia dél reguliavimo spragy ir neaiskumo*.

Atsizvelgiant | Sig patirtj, papildomai prie valstybés iniciatyvy vertéty analizuoti
neformalaus nanotechnologiju reguliavimo alternatyvas, pavyzdziui, tarpnacionalinj dia-
loga ir dalijimosi informacija forumus, tokius kaip Tarptautinis dialogas apie atsakingus
nanotechnologiju mokslo tyrimus (The International Dialogue on Responsible Rese-
arch and Development of Nanotechnology)®. Iniciatyvos, priimtos po nuosekliy vyriau-
sybiy ir suinteresuoty asmeny tarpusavio diskusiju, taip pat gali biiti naudingi ateities
reguliavimui, kaip matyti i§ ES 2008 m. liepos Komisijos rekomendacijos C(2008)424
dél Atsakingy nanomoksliniy ir nanotechnologiniy tyrimy kodekso. Visiskas saviregu-
liavimas taip pat jmanomas. VisiSko savireguliavimo pavyzdys gali biiti nevyriausy-
biniy subjekty iniciatyvos, pavyzdziui, [Zvalgu instituto (Foresight Institute) sukurtos
Molekulinés nanotechnologijos atsakingos plétros gairés (Foresight Guidelines for Res-
ponsible Nanotechnology Development)*. Suinteresuoti asmenys i§ esmeés savanoriskai

30  Sylvester, D.; Abbott, K.; Marchant, G. Not again! Public perception, regulation, and nanotechnology. Regu-
lation & Governance. 2009, 3(2): 165-185.

31 Marchant, G.; Sylvester, D.; Kenneth, W. A., supra note 10, p. 189-211; Sylvester, D.; Abbott, K.; Marchant,
G., supra note 30, p. 165-185.

32 Zilinskas, V.; Kasperavicius, P.; Kiskis, M., supra note 19.

33 Europos Sajungos MTP paramos nanotechnologijoms portalo informacija [interaktyvus]. [zitiréta 2010-09-
10]. <http://cordis.europa.eu/nanotechnology/src/intldialogue.htm>.

34  The Foresight Institute Guidelines for Responsible Nanotechnology Development [interaktyvus]. [Ziliréta
2010-09-10]. <http://www.foresight.org/guidelines/current.html>.
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deklaruoja atitikima tokioms savireguliacinéms iniciatyvoms, o ju igyvendinimas uzti-
krinamas etikos ir prestizo svertais.

Nanotechnologiju teisinis reguliavimas ateityje turéty vadovautis Siais trimis prin-
cipais:

1) reguliavimas turi buti lankstus ir pritaikomas. Per ateinancius viena ar du deSimt-
mecius nanotechnologijos plétosis dramatiskai ir spar€iai; $iuo metu nejmanoma
numatyti daugelio ju taikymo galimybiuy ir rizikos veiksniy. Protinga ir efektyvi
reguliavimo sistema turés biiti tokia, kad sudaryty galimybes operatyviai pritai-
kyti reguliavima atsirandan¢ioms technologijoms;

2) reguliavimas turés buiti novatoriSkas. Bent kol kas néra pakankamo pagrindo,
kad jstatymais biity galima nustatyti tradicing kontrolg, kaip antai rizikos ar emi-
sijos standartus ar tam tikros veiklos ar gaminiy ribojima. Tokioms mazoms
valstybéms kaip Lietuva drasus ir inovacinis reguliavimas taip pat gali padéti
pritraukti investicijas { nanotechnologijuy mokslo tyrimus ir suteikti pranaSuma
pries kitas jurisdikcijas;

3) reguliavimas turéty buti tarptautinis. Nanotechnologijas aktyviai tyrinéja visos
i$sivyséiusios valstybés. Tarptautiniu mastu suderintas poziiiris | nanotechnolo-
gijuy reguliavima bty priimtinesnis uz kiekvienos valstybés taikoma skirtinga
nacionalinj reguliavima, kuris ateityje galéty biiti nesutarimy ir prekybos gincuy,
tokiy, kurie dabar yra susij¢ su genetiSkai modifikuotais maisto produktais, prie-
Zastis.

Pradinis daugelio nacionaliniy vyriausybiy atsakas | nanotechnologijas turi bendry
bruozy (iSskyrus Zenklinima ir vartotojy informavimo klausimus), todél oficialiai sude-
rintas tarptautinis reguliavimo sprendimas yra jmanomas. Daugelis nanotechnologiju
gamintojy ir tyréjy yra tarptautinés imonés, vykdancios veikla daugelyje valstybiy, todeél
suderintas teisinis reguliavimas biity naudingas tokioms imonéms ir nanotechnologiju
plétrai apskritai.

Kadangi biuisima nanotechnologiju plétra ir jas naudojant gaunami gaminiai bei
rizika yra labai neaiskiis ir gali sparéiai evoliucionuoti per ateinancius deSimtmecius,
Sios srities reguliavimui yra biitinas lankstumas. Nanotechnologijy reguliavimas turé-
ty nustatyti institucing ir proceduring strukttira, gebancia operatyviai kurti tarptautiniu
mastu suderintg oficialy reguliavima, galinti spresti naujy nanotechnologijy potencialias
rizikas, krizes ar incidentus. Be to, laipsniSkai papildomas ir tobulinamas reguliavimas
taip pat yra biitinas technologijai, kuri ateityje gali vystytis nenumatytomis ir svarbiomis
kryptimis. Neprivalomi teisés aktai (pvz., Komisijos rekomendacijos) arba saviregulia-
cija taip pat turi biiti integruotos { kompleksini nanotechnologiju valstybinj reguliavi-
ma®.

ES ir JAV pozitriy { nanotechnologijy reguliavima palyginimas leidzia identifi-
kuoti bent viena esminj bendra instituta — privaloma informacijos atskleidima. Be to,
reguliavimo subjektai ir ES, ir JAV i§ esmés pripazista, kad nanotechnologijos gali kelti

35 Rollins, K. Nanobiotechnology Regulation: A Proposal for Self-Regulation with Limited Oversight. Nano-
technology L. & Bus. 2009, 6: 221.
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specifiniy riziky. Nors JAV laikosi pozicijos, kad numanomos rizikos negali biti pa-
grindas teisiniam reguliavimui, o ES pozicija linkusi vertinti ir potencialias rizikas ir dél
atsargumo taikyti specialias taisykles (pvz., Zzenklinima). Jei reguliavimo subjektai nori
efektyviai tvarkytis su nauja rizika ir naujomis problemomis, jie privalo turéti galimybe
laiku susipazinti su aktualiais technologijos plétros ir rizikos nustatymo duomenimis ir
turéti iSsamius duomenis apie Sias technologijas ir ju keliamas rizikas. Ne maziau svarbi
yra ir savininko konfidencialios informacijos ir intelektinés nuosavybés teisiy | naotech-
nologijy inovacijas apsauga.

Mazoms valstybéms kaip Lietuva trumpalaikéje perspektyvoje (kol bus nustatytos
tarptautinés taisyklés) gali buiti naudinga iSnaudoti nanotechnologiju nacionalinio re-
guliavimo galimybes, nustatant minimaly pozityvu reguliavima be specialiy taisykliy.
Tai ne tik gali padéti pritraukti investicijas { Sia pramoneés sritj, bet turéti ir netiesioging
nauda (Salies kaip technologijoms palankios jurisdikcijos garsinimas, patirtis reguliuo-
jant technologijas).

ISvados

1. Ryskds trys skirtingi pozitiriai | nanotechnologiju reguliavima. Pirmasis — elgtis
su nanotechnologiju gaminiais taip pat kaip ir su kitais produktais ir reguliuoti juos pagal
galiojancius teisés aktus, taikomus ne nanoproduktams. Antrasis poziiiris yra pagristas
atsargumo principu, kuris suponuoja reik§mingus nanotechnologiju produkty apriboji-
mus ir net draudimus, ir pirmenybg teikia naujiems specialiai nanotechnologijoms skir-
tiems teisés aktams. TrecCiasis poziliris, jungiantis abiejy ankstesniy poziiiriy elementus,
reikalauja naujy taisykliuy (pvz., Zenklinimo), bet daugiausia remiasi esamais, ne nano-
produktams taikomais, teisés aktais. Esamy iniciatyvy analizé rodo, kad ES vadovaujasi
trec¢iuoju poziiiriu, o JAV labiau pirmuoju.

2. Atsargumo principo taikymas nanotechnologijy teisiniam reguliavimui gali buti
praziitingas, nes jis neuzkirs kelio nepageidaujamai Siy technologiju plétrai (kadangi kai
kurios valstybés jo vis vien nesilaikys), tac¢iau stabdys pozityvy technologijos vystimasi,
perdém eskaluos galimas rizikas ir supriesins visuomeng.

3. Kadangi tikimasi, jog per ateinancius du deSimtmecius nanotechnologijy raida
bus itin sparti, jstatymuy leidéjai turi biiti pasirengg i tai atsizvelgti laipsniskai papildant
ir tobulinant esamus teisés aktus. Siuo atveju gali biti naudingos nevyriausybiniy ir
savireguliavimo instituciju iniciatyvos, nes jos, kaip rodo informaciniy ir rySiy techno-
logiju reguliavimo patirtis, greiiau prisitaiko prie poky¢iu.

4. Akivaizdu, kad nanotechnologija ir didesnioji su ja susijusios rizikos dalis yra
tarptautinés, todél reikalingas supranacionalinis teisinis reguliavimas. Mazose valstybé-
se kaip Lietuva tarptautinis reguliavimas suteikty biitino pasitikéjimo verslui, moksli-
niams tyrimams ir vartotojams ir padéty i§vengti ideologiniy spekuliacijy. Kita vertus,
pozityvus nacionalinis reguliavimas suteikia istatymu leidéjams galimybes sukurti pa-
lankesng aplinka nacionalinés nanotechnologijy pramonés proverziui.
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REGULATION OF NANOTECHNOLOGY IN THE EUROPEAN
UNION

Mindaugas Kiskis

Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. In the article, the author describes the primary regulatory premises and
aspects of nanotechnology, analyses the most prominent examples of nanotechnology regu-
lation in the European Union (EU) and the U.S. as well as considers the future path for
regulation.

Nanotechnology is one of the newest frontier technologies aimed at nanoscale manipu-
lation of the mostly known materials. Unfortunately, scholars and regulators are failing to
agree even on the most basic definitions of nanotechnology or protocols for its assessment.
Nanotechnology poses an extraordinary set of potential opportunities, risks as well as regu-
latory challenges. The lack of regulation has the potential to undermine the development
of nanotechnology and public/business confidence, while improper regulation may do even
more damage.

Robust regulatory oversight based on the precautionary principle, regulation based on
the existing legal framework as well as a complex approach are all considered in the article.
Specific risks raised by nanomaterials and their implications are analysed. The author reco-
gnizes that regulators currently struggle with a lack of data and knowledge on assessing and
managing the risks of nanotechnology. The aspects of national and international approaches
to regulating nanotechnology are considered, including considerations for small economies
like Lithuania.

Nanotechnology regulation in the EU and the U.S. has common features in disclosure
requirements and recognizing the need for risk assessment; however, significant differences
emerge when it comes to informing the consumers and the public (labelling requirements).

The article is ended with a summary on prospects and suggested principles for advan-
cing nanotechnology regulation. International regulation is identified as the preferred ap-
proach, while liberal national regulation may be a beneficial initial approach in countries
like Lithuania. Non-governmental and self-regulatory initiatives may be a valuable aid to
the governmental regulation, since they are more adapted to changes, as it is demonstrated
by the experience in regulating other emerging technologies.
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