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Agentura ECHA a prislusné organy clenskych
statu pripravuji cestu pro dalsi posuzovani
nanomateriali podle narizeni REACH

Agentura ECHA se na dvoudennim seminari podélila s prislusnymi organy
clenskych stati, Evropskou komisi a akreditovanymi partnery o zkuSenosti

s hodnocenim registra¢nich dokumentaci, které obsahuji nanomaterialy, a
navrhla zah4jeni ¢innosti pracovni skupiny agentury ECHA pro
nanomaterialy. S cilem pomoci zadateliim o registraci, kteri musi
nanomaterialy zaregistrovat do 31. kvétna 2013, budou v blizké budoucnosti
zverejnény informace o osvédéenych postupech nashromazdéné od Zadatelt o
registraci, ktefi nanomaterialy jiz zaregistrovali. Pri posuzovani latek

v nanoformé bude agentura ECHA pouzivat jako méritko doporuceni EU o
definici nanomaterialu.

Helsinky 8. ¢ervna 2012 - Agentura ECHA usporadala seminar tykajici se jejich prvnich
zkugenosti s nanomateridly podle natizeni REACH, pfi¢emz kladla diraz na proces hodnoceni.
V pribéhu této dvoudenni akce agentura ECHA, piislusné organy ¢lenskych statd, akreditovani
partnefi a Evropska komise diskutovali o tom, jak byly nanomaterialy obecné charakterizovany
v registracnich dokumentacich. V soucasné dobé je rozsah registrace (tj. zda latka obsahuje
nanoformy a pripadné kolik jich obsahuje) ¢asto nejasny a mira poskytovanych informaci
tykajicich se nanomateriald (napf. charakteristika latky, nebezpeénost, expozice a rizika)
vykazuje znacny prostor ke zlepseni. Vice neZ padesat pritomnych odbornikl z pFislu$nych
organl ¢lenskych statl hovotilo o védeckych a technickych problémech i o regulaénich
procesech, které nafizeni REACH nabizi pro fe$eni bezpe&nostnich aspektd nanomateriald.

Agentura ECHA se dohodla se zastupci prisludnych organd ¢lenskych statl na spoleéném
pristupu k Fedeni souasnych pozadavku na informace v dokumentacich o nanomateridlech

s prihlédnutim k védeckym nejistotam a legislativnimu ramci, ktery poskytuje narizeni REACH.
Na seminafi byla zformulovana doporuceni ohledné toho, jak v blizké budoucnosti pristupovat
k nanomaterialdm v rdmci hodnoceni, co? pfipravilo agentuie ECHA cestu k pokracovani
¢innosti v ramci hodnoceni téchto dokumentaci. Agentura ECHA provede doporuceni Evropské
komise o definici nanomaterialu jako méfitko pfi posuzovani latek a vyzyva zadatele o
registraci, aby své latky proaktivné charakterizovali s ohledem na tuto definici. Prvnim cilem
agentury ECHA je vyjasnit fyzikaln&-chemické charakteristiky nanomateriald a k ziskani
dostupnych Gdaji nebo vzneseni zadosti o vygenerovani novych udajd bude agentura vyuzivat
dostupné nastroje podle nafizeni REACH. Seminar potvrdil, Ze takovy postupny pfistup

v kombinaci se spolupraci a konstruktivni interakci s Zadateli o registraci bude prvnim krokem
k budoucim posouzenim bezpe&nosti nanomateriall podle nafizeni REACH.



Na seminafi byl projednan a podporen plan zfidit pracovni skupinu pro nanomaterialy, ktera by
poskytovala poradenstvi o védeckych a technickych principech podle nafizeni REACH tykajicich
se nanomateriald. Pracovni skupina pro nanomateridly by sice pracovala nezdvisle, ale
podléhala by pfislusnym vybordm agentury ECHA (podobné jako jiz existujici pracovni skupina
pro PBT latky). Mandat této pracovni skupiny bude jesté zkonsolidovan s prisluSnymi organy
¢lenskych statd.

Agentura ECHA ma v umyslu Sifit osvédcené postupy, které v soucasné dobé shromazduje od
pfisludnych partnerd, ktefi zaregistrovali nanomaterialy, a které byly projednany jesté pred
seminafem na prvnim zasedani GAARN (skupiny posuzujici jiz zaregistrované nanomaterialy).
Na zakladé praktickych otazek a Uspésnych zkusenosti pfedanych na tomto zasedani a za
podpory neddvno aktualizovanych pokyn( tykajicich se nanomateridl( agentura pevné véfi, ze
usnadni praci t&m Zadatellim o registraci, jejichz zdmé&rem je zaregistrovat jejich
nanomaterialy v ramci ptisti Ihty pro registraci. Tyto osvé&déené postupy budou zvefejnény na
internetovych strankach agentury ECHA do letoSniho léta.

Dalsi informace:

Zprava o nanomaterialech:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm

Pokyny k pozadavkiim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti pro
nanomaterialy:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment
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