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ECHA 1 wlaSciwe organy w panstwach
cztonkowskich toruja droge dla
przeprowadzania dalszej oceny
nanomaterialow w ramach REACH

Podczas dwudniowych warsztatbw ECHA prowadzita wymiane do$wiadczen w
zakresie przeprowadzania oceny dokumentacji rejestracyjnej zawierajacej
informacje o nanomaterialach z wlasciwymi organami w panstwach
czlonkowskich, Komisjg Europejska oraz akredytowanymi zainteresowanymi
stronami i wystapila z wnioskiem o powolanie grupy roboczej ds.
nanomaterialow w ramach ECHA. Informacje na temat najlepszych praktyk,
pochodzace od rejestrujacych, ktérzy dokonali juz rejestracji nanomaterialow,
zostang rozpowszechnione w najblizszej przysztosci w celu udzielenia
wsparcia tym rejestrujacym, ktérzy musza zarejestrowaé odpowiednie
nanomaterialy do dnia 31 maja 2013 r. Przy przeprowadzaniu oceny
nanosubstancji ECHA bedzie wykorzystywala zalecenie UE w sprawie nano-
definicji jako punkt odniesienia.

Helsinki, 8 czerwca 2012 r. - ECHA zorganizowata warsztaty poswiecone swoim pierwszym
doswiadczeniom zwigzanym z nanomateriatami w ramach REACH, ktadac szczegolny nacisk na
procedure ich oceny. Podczas tego dwudniowego wydarzenia ECHA, wlasciwe organy panstw
cztonkowskich, akredytowane zainteresowane strony oraz Komisja Europejska prowadzity
dyskusje na temat sposobu, w jaki ogdlnie rozumiane nanomateriaty zostaty opisane w
dokumentacji rejestracyjnej. W chwili obecnej zakres substancji objetych rejestracjq (tj. czy, a
jesli tak, to jak wiele nano-form zostato uwzglednionych) jest czesto okreslany nieprecyzyjnie,
a poziom szczegdtowosci dostarczanych informacji na temat nanomateriatow (np.
charakterystyka substancji, zagrozenia, narazenie i ryzyko) mogtby zostac istotnie zwiekszony.
W dyskusjach poswieconych wyzwaniom naukowym i technicznym oraz procesowi
regulacyjnemu w ramach REACH stuzacemu rozwigzywaniu kwestii zwigzanych z
bezpieczenstwem nanomateriatéw brato udziat ponad 50 ekspertow z wiasciwych organéw w
panstwach cztonkowskich.

ECHA uzgodnita wspdlne podejscie do kwestii wymogdéw informacyjnych obowigzujacych
obecnie w odniesieniu do dokumentacji dotyczacej nanomateriatdw z przedstawicielami
wiasciwych organéw w panstwach czionkowskich, biorac pod uwage watpliwosci natury
naukowej i ramy prawne ustanowione w rozporzadzeniu REACH. Przeprowadzenie warsztatow
pozwolito sformutowac zalecenia w zakresie sposobu postepowania z nanomateriatami



poddawanymi ocenie w niedalekiej przysztosci, co umozliwito ECHA prowadzenie dalszych
dziatan zwigzanych z oceng tego rodzaju dokumentacji. ECHA bedzie stosowaé zalecenie
Komisji Europejskiej dotyczace definicji nanomateriatow jako punkt odniesienia przy
przeprowadzaniu oceny substancji; jednoczesnie Agencja zwraca sie do rejestrujacych o
sporzadzanie charakterystyk rejestrowanych substancji w oparciu o te definicje. Zapewnienie
przejrzystosci w zakresie wiasciwosci fizyko-chemicznych nanomateriatéw jest dla ECHA
priorytetem, dlatego Agencja wykorzysta wszystkie instrumenty przewidziane w
rozporzadzeniu REACH w celu zgromadzenia dostepnych danych lub zwréci sie o
wygenerowanie nowych danych. Zorganizowane warsztaty potwierdzity, ze stosowanie takiego
stopniowego podejscia w potaczeniu z prowadzeniem opartej na wspodtpracy, konstruktywnej
interakcji z rejestrujgcymi, mogtoby stanowi¢ pierwszy krok na drodze do wprowadzenia ocen
bezpieczenstwa nanomateriatdw w ramach REACH w przysztosci.

Plan dotyczacy powotania grupy roboczej ds. nanomateriatow, ktéra bytaby odpowiedzialna za
dostarczanie porad naukowych i technicznych zasad zwigzanych z nanomateriatami w ramach
REACH byt przedmiotem dyskusji prowadzonych podczas warsztatow i uzyskat poparcie
uczestniczacych w nich podmiotéw. Mimo ze grupa robocza ds. nanomateriatow
podejmowataby niezalezne dziatania, bytaby rowniez zobowigzana do przedstawiania
sprawozdan odpowiednim komitetom ECHA (podobnie jak juz istniejaca grupa robocza ds.
PBT). Uprawnienia tej grupy roboczej zostang bardziej precyzyjnie okreslone przez wiasciwe
organy w panstwach cztonkowskich.

ECHA zamierza rozpowszechni¢ najlepsze praktyki gromadzone obecnie przez odpowiednie
zainteresowane strony, ktore zarejestrowaty nanomateriaty; praktyki te byty przedmiotem
dyskusji prowadzonych podczas pierwszego posiedzenia GAARN (grupy ds. oceny juz
zarejestrowanych nanomateriatéw), poprzedzajacego warsztaty. W oparciu o informacje
dotyczace praktycznych wyzwan i doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem skutecznych
rozwigzan wymieniane podczas tego posiedzenia oraz przy wykorzystaniu niedawno
zaktualizowanych wytycznych w zakresie nanomateriatow, Agencja zamierza utatwic prace tych
rejestrujacych, ktérzy zamierzajg zarejestrowac swoje nanomateriaty przed uptywem kolejnego
terminu rejestracji. Wspomniane najlepsze praktyki zostang opublikowane na stronach
internetowych ECHA przed poczatkiem lata tego roku.

Dodatkowe informacje:

Sprawozdanie dotyczace nanomateriatéw:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm

Wytyczne dotyczace wymogow informacyjnych oraz oceny bezpieczenstwa
chemicznego nanomateriatéw:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment

Annankatu 18, skrytka pocztowa 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Nr tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



	Dodatkowe informacje:

