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Agentira ECHA a prislusné organy clenskych
Statov pripravuju cestu pre dalSie
posudzovanie nanomaterialov podla
nariadenia REACH

Pocas dvojdnového seminara si agentira ECHA vymienala skiisenosti

s prislusnymi organmi ¢lenskych statov, Eurépskou komisiou

a akreditovanymi zGc¢astnenymi stranami o hodnoteni registracnych
dokumentacii obsahujicich nanomaterialy a navrhla zriadenie pracovne;j
skupiny agentiry ECHA pre nanomaterialy. Osvedcené postupy ziskané od
registrujicich, ktori uz nanomaterialy registrovali, sa v blizkej budicnosti
zverejnia, aby pomohli tym registrujicim, ktori musia zaregistrovat
nanomaterialy do 31. maja 2013. Pri hodnoteni latok v nanoStrukttre
agentira ECHA vyuZije ako kritérium odportaé¢anie EU o vymedzeni pojmu
nanomaterial.

Helsinki, 8. juna 2012 - Agentlra ECHA usporiadala seminar o svojich prvych skusenostiach
s nanomaterialmi v ramci nariadenia REACH s d6razom na proces hodnotenia. Na dvojdriovom
podujati agentura ECHA, prislusné organy Clenskych statov, akreditované zGc¢astnené strany

a Eurdpska komisia diskutovali o tom, ako su vo vSeobecnosti nanomaterialy v registracnych
dokumentaciach charakterizované. V sucasnej dobe rozsah registracie (t. j. ¢i su zahrnuté
nanostruktiry a aké mnozstvo) byva Casto nejasny a pokial ide o Uroven poskytovanych
informacii tykajucich sa nanostruktir (napr. charakterizacia latky, nebezpecnosti, expozicia

a rizikd), je ¢o zlepSovat. Viac nez 50 pritomnych expertov z prisludnych organov ¢lenskych
Statov diskutovalo nielen o vedeckych a technickych otdzkach, ale aj o regula¢nych procesoch,
ktoré sa v nariadeni REACH ponukaju na rieSenie bezpecnostnych aspektov nanomaterialov.

Agentura ECHA sa dohodla so zastupcami prislusnych organov c¢lenskych statov na spolo¢nom
pristupe k rieSeniu sucasnych poziadaviek na informacie v dokumentaciach pre nanomaterialy
so zretelom na vedecké nejasnosti a legislativny ramec nariadenia REACH. Na seminari sa
vypracovali odportcéania k tomu, ako v blizkej budlcnosti postupovat v pripade
nanomaterialov, ktoré pomdzu agentire ECHA pokracovat v hodnoteni dokumentacii tykajlcich
sa tychto latok. Agentlira ECHA bude pouzivat odporicéanie Eurdpskej komisie o vymedzeni
pojmu nanomaterial ako kritérium pri posudzovani latok a vyzyva registrujlcich, aby aktivne
charakterizovali svoje latky so zretelom na toto vymedzenie. Prvoradym ciefom agentiry ECHA
je objasnit fyzikalno-chemické vlastnosti nanomateridlov a agenttra bude vyuzivat nastroje,
ktoré su k dispozicii v ramci nariadenia REACH, na ziskanie dostupnych Udajov alebo bude
pozadovat vytvorenie novych Udajov. Na seminari sa potvrdilo, Ze takyto postupny pristup



v kombindcii s kooperativhou a konstruktivnou komunikaciou s registrujacimi by mohol byt
prvym krokom k budicim hodnoteniam bezpecnosti nanomaterialov podla nariadenia REACH.

Na seminari sa diskutovalo o plane na zriadenie pracovnej skupiny pre nanomaterialy, ktora by
poskytovala poradenstvo o vedeckych a technickych zasadach tykajucich sa nanomaterialov

v ramci nariadenia REACH, a bola mu vyslovena podpora. Pracovna skupina pre nanomaterialy
by mala konat nezavisle, mala by vSak podavat spravy prislusnym vyborom agentiry ECHA
(podobne ako uz existujlca pracovna skupina pre PBT). Mandat tejto pracovnej skupiny sa
bude dalej konsolidovat s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov.

Agentura ECHA planuje Sirit osvedéené postupy, ktoré v sicasnosti ziskava od prislusnych
zUcCastnenych stran, ktoré nanomaterialy registrovali, a o ktorych sa diskutovalo na prvom
zasadnuti skupiny GAARN (skupina pre posudzovanie uz registrovanych nanomaterialov) pred
seminarom. Agentlra veri, Ze na zaklade praktickych otazok a Uspesnych skulsenosti, o ktorych
sa hovorilo na tomto zasadnuti, a s pomocou nedavno aktualizovaného usmernenia tykajuceho
sa nanomateridlov, sa ulahdi praca tym registrujdcim, ktori pldnuju registrovat svoje
nanomaterialy v dalSom termine na registraciu. Tieto osvedc¢ené postupy budu do tohto leta
zverejnené na webovych strankach ECHA.

Dalsie informacie:

Sprava o nanomaterialoch:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm

Usmernenie k informac¢nym poziadavkam a posudzovaniu chemickej bezpecnosti:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment
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