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Historia CASG Nano a jej povodny mandat

Vznik: v roku 2008

Clenovia: predstavitelia Eurépskej komisie (EK), élenskych
statov EU, Europskej chemickej agentury (ECHA),
Joint Research Centre (JRC) a priemyslu

Spolupraca s OECD Working Party on Manufactured
Nanomaterials

Konalo sa 8 pracovnych stretnuti
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Pévodny mandat:

» preskumat’ moznosti aplikacie REACH pre nanomaterialy (NM)

> implementacia NM (identifikacia latky, registracia NM, hodnotenie
chemického rizika, komunikacia v spotrebitel'skom ret’azci, suc¢asné
a vyvijajuce sa nanoaplikacie, informacné poziadavky, testovacie
metdédy a testovacie pokyny, aktivity €lenskych statov v danej oblasti

Vznik Nanomaterial Working Group (ECHA, Helsinky, 2012)

§

Zmena mandatu CASG Nano
> rieSenie regulacnych a politickych otazok v obdobi 2012 — 14

Predpokladany termin ukonc¢enia ¢innosti CASG Nano: 1. januar 2015
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Eurdpska rezolucia 2008/2208(INI), april 2009

1.posudit’ legislativu relevantnu pre NM pocas dvoch rokov
2.predstavit’ definiciu NM

3.zozbierat’ udaje o réznych typoch a pouzitiach NM na
europskom trhu

4.informovat’ o ich bezpecnosti
5.predstavit’ oznacenie NM

Druhy regulacny prehlad pre nanomaterialy

(2nd regulatory review)

»zhodnoti aplikovatel'nost’ REACH a CLP pre NM vseobecne
»oznami prislusné legislativhe opatrenia, ktoré budu vykonané
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Projekty na implementaciu nanomaterialov
do REACH (RIPoNS)
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= RIPON 1 - Identifikacia latky (NM)

= RIPoN 2 - Informacné poziadavky (zahrna
testovacie strategie)

= RIPoN 3 - Hodnotenie chemickej bezpecnosti

- vypracované na zaklade najnovsich vedeckych poznatkov v oblasti NM
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RIPON 1
- ldentifikacia NM

fyzikalno-chemické parametre - velkost, povrchova plocha a povrchova uprava,
ovplyviuju vnutorné vlastnosti NM

Zaverecna sprava z projektu

Odporucanie definicie pre nanomaterialy (Euréopska komisia, 18.10.2011):

,Nanomaterial“ znamena prirodny, nahodne vzniknuty alebo vyrabany
material, pozostavajuci z ¢castic v neviazanom stave alebo vo forme
agregatov alebo aglomeratov, v ktorom pri rozdeleni podla velkosti

a poctu castic ma najmenej 50 % castic jeden alebo viac vonkajSich
rozmerov v rozmedzi 1 nm az 100 nm.
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Definicia NM

> Specificky vytvorena pre regulacné ucely

> zalozena na velkosti - najvodnejsi parameter pre regulacné ucely

> velkostny rozsah 1-100 nm - naj€astejSie pouzivany, v sulade s
ISO

» zahrna agregaty aj aglomeraty

» pocetna distribucia castic (hranica 50 %) - relevantny parameter
pre toxikologické viastnosti

V pripade potreby bude definicia integrovana do EU legislativy, bude
platna pre REACH a CLP
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EK v sucCastnosti pracuje na vyvoji meracich

metod a ich validacii

Jul 2012 — sprava JRC: Requirements for the
Implementation of the European Commission
definition of the term ,,nanomaterial*

» Hodnoti vhodnost’ dostupnych metéd na meranie
velkosti castic pre ucely implementacie definicie
» http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechn

oloqgy/irc-report-reviews-measurement-methods-for-
nanoparticle-sizing



http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/nanotechnology/jrc-report-reviews-measurement-methods-for-nanoparticle-sizing

centrum CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

Rozdelenie metod na meranie velkosti nanocastic

1./ Metody, ktoré meraju sucasne velky pocet Castic

- Dynamic light scattering (DLS)
- Small-angle X-ray scattering (SAXS)

2./ Metody, ktoré meraju priemernu velkost’ (neposkytuju informaciu o
velkostnej distribucii)
- X —ray diffraction (XRD)

3./ Pocitacie metody
- Particle tracking analysis (PTA)

- Electron microcsopy (EM)
- Atomic force microscopy (AFM)

4./ Frakcionacné metody (separuju vzorku na monodisperzné frakcie)

- Centrifugal liquid sedimentation (CLS)
- Field-flow fractionation (FFF)
- Size-exclusion chromatography (HDC)
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Problemy suvisiace s naplnenim definicie:

» neexistuje univerzalna metoda pre vsetky typy NM,
na zaklade ktorej mozno urcit’ Ci material spina
definiciu alebo nie

» meranie jednotlivych castic v agregatoch

> detekcia €astic mensich ako 10 nm

» vascina sucasnych metod ma detekcny limit vyssi
ako 1 nm, alebo su menej citlivé pre mensie castice

mozno nimi dokazat’, ze material je nanomaterialom, ale
negativny vysledok testu nie je dokazom, ze material nie je
nanomaterialom!

» odporuca sa pouzitie kombinacie niekolkych metod
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RIPON 2

» konkrétne rady ako implementovat’' NM do REACH
» analyza vhodnosti testovacich metod
Zavery.
- doterajsie pokyny pre sledovanie fyzikalno-
chemickych vlastnosti su aplikovatelné aj na NM
- vynimky: metody na meranie povrchového napatia,
bodu vzplanutia a viskozity
- zakladné (eko)toxikologické OECD metody pre
stanovenie potencialnych uc€inkov testovanych latok
po akutnej alebo chronickej expozicii su povazované
za primerané a relevantné aj pre NM
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RIPON 3

» chemicka bezpecnost’' NM

» hodnotenie expozicie, charakterizacia rizik a
nebezpecenstva (expozicné scénare, vyhodnotenie
prevadzkovych podmienok)
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Projekt NanoSUPPORT

Scientific technical support on assessment of nanomaterials in REACH
registration dossiers and adequacy of available information
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» hodnotenie dokumentacii obsahujucich NM

» ECHA v spolupraci s JRC
Prva cast’ projektu
« vyber dokumentacii
 ich hodnotenie z hladiska vplyvov na ludské zdravie a zivotné
prostredie
Zavery prvej casti:
vypracovanie odporucani zmien v REACH
» 21 hlavnych navrhov: - identifikacia latky
- fyzikalno-chemické vlastnosti
- vSeobecné aspekty pre sledovanie
vplyvu na fudské zdravie a zivotné prostredie
» 10 dodatkovych navrhov: - specifické aspekty pre sledovanie vplyvu na
Fudské zdravie a zivotné prostredie
- expozicné hodnotenie
- charakterizacia rizik
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2.

cast’ projektu: Hodnotenie nasledkov moznych
zmien poziadaviek REACH v suvislosti s NM na
priemysel, spotrebitelov, ludské zdravie a zivotné
prostredie.

zadana na vypracovanie externej firme

zmapovanie situacia na nano trhu

- po€et NM na eurépskom trhu: 500-2000

- pocet eurépskych vyrobcov: 200-300 (80% malé a stredné podniky)

vyber moznych scénarov pre pripadovu studiu — na zaklade
odporuéani prvej €asti projektu NANOSUPPORT (21 hlavnych a 10
dodatkovych moznosti na zmenu REACH)

dva scénare: prvy zahrnul vSetky hlavné navrhy zmien REACH
druhy spoloéne hlavné aj dodatkové navrhy

vyber NM pre pripadovu studiu (z 10 NM vybrané 3 — nanoZnO, nano
T102, nanodiamant)

vycCislenie nakladov pre jednotlivé scénare

Zaverecna sprava je v sucasnosti v pripomienkovacom konani
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Sucasneé aktivity Europskej chemicke)
agentury (ECHA)
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« Workshop on NanoMaterials

* Pracovna skupina pre nanomaterialy (Nanomaterial
Working Group -NMWG)

 Hodnotiaca skupina uz registrovanych
nanomaterialov (Group Assassing Already
Registered Nanomaterials - GAARN)

 Pokyny (guidance) pre nanomaterialy

 Nanomaterialy v IUCLID 5



centrum CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

Workshop on NanoMaterials

> Maj 2012, Helsinky, ECHA

Ciel stretnutia:

» prediskutovat’ prvé skusenosti s hodnotenim dokumentacii
v ramci nariadenia REACH

» ako vyvazit’ vedecku neistotu a legislativny ramec REACH pri
hodnoteni dokumentacii

Program stretnutia

Implementacia NM do nariadenia REACH,NANOSUPPORT, vedeckeé
hodnotenie rizik NM pre 'udské zdravie a zivotné prostredie, pravne
otazky hodnotenia dokumentacii, charakterizacia NM a meracie
techniky

vytvorenie pracovnej skupiny pre NM - NMWG
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Pracovna skupina pre NM (NMWG)

» expertné féorum, ktoré ma poskytnut’ poradenstvo Eurépskej
chemickej agenture vo vedeckych a technickych otazkach
v oblasti implementacie NM do REACH a CLP (identifikacia
latky, zdielanie udajov, hodnotenie latok a dokumentacii,
uprava pokynov)

> Clenovia NMWG: experti z élenskych Statov
priemyslom akreditovani investori
experti mimovladnych institucii

» 2-3 stretnutia poCas roka, prvé na jesen tohto roku
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Hodnotiaca skupina uz registrovanych
nanomaterialov (GAARN)

Y

vznikla v januari 2012, planované 3 stretnutia

ciel’: definovat’ ulohy vyplyvajuce z registracie
nanomaterialov v ramci REACH

prezentacie konkréetnych registrujucich

prveé stretnutie (maj 2012) - identifikacia latky v nano
forme a fyzikalno - chemické aspekty dokumentacii

Y

YV VY
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Pokyny (guidance) pre nanomaterialy

april 2012 — aktualizacia Pokynov (guidance) pre informacné poziadavky a
hodnotenie chemickej bezpecnosti pre NM

forma dodatkov — k dispozicii na stranke ECHA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment

vypracované na zaklade zaverov z projektov RIPoN 1-3

Kapitola R.7.a — fyzikalnochemické vlastnosti, toxikologické informac¢né poziadavky
Kapitola R.7b- Ekotox
Kapitola R.7c- Ekotox

Hodnotenie chemického rizika

>

Kapitola R.8 - Charakterizacia koncentraénej odpovede pre ludské zdravie
Kapitola R.10 - Charakterizacia koncentraénej odpovede pre zivotné prostredie
Kapitola R.14 - Hodnotenie pracovnej expozicii

Su planované mensie zmeny, ktoré by mali byt’ publikované pred ECHA
moratériom t.j. 6 mesiacov pred d’alSim registraénym terminom (v novembri 2012)
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Nanometarialy v IUCLID

> Specificky uzivatel'sky pokyn bol publikovany v juni 2010 a je dostupny
na stranke:

http://iuclid.eu/download/documents/usermanual/lUCLID_User_ Manual _
Nanomaterials_v1.0.pdf

- poskytuje registrujucemu praktické informacie ako viozit’ udaje o NM
do registracnej dokumentacie

IUCLID 5.4
> k dispozicii od 5. juna 2012

» obsahuje aktualizované OECD hamonizované templaty (OHT) vratane
udajov o forme testovacieho materialu

> Pripravuje sa akualizacia uzivatel'skej prirucky (User Guide for
nanomaterials)

IUCLID 5.5

» Vv decembri 2012

> bude obsahovat’ nové OHT pre NM.

» nasledne sa bude aktualizovat’ uzivatel'ska prirucka IUCLID 5 pre NM
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OECD hamonizovaneé templaty (OHT)

> kocipované pre dané parametre a pouzivaju sa pre zaznam
testov vykonanych podfla jednej alebo viacerych OECD metod

» viac informacii na OECD webovej stranke:
http://www.oecd.org/site/0,3407,.en 21571361 43392827 1 1 1
1 1,00.html

> priprava templatov pre NM tykajuce sa nasledujucich
parametrov: Aglomeracia/agregacia, krystalicka faza, tvar,
specificky povrch, zeta potencial, povrchova chémia, prasnost,
porozita, fotokatalycka aktivita, potencial tvorby radikalov,
katalyticka aktivita

» Navrhy boli vypracované Eurépskou komisiou (DG JRC) na
zaklade IT platformy NANOhub
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NANOhub

databazova a informacna IT platforma vytvorena v JRC v r.
2009

spravuje informacie o NM relevantné ich bezpecnosti
a hodnoteniu rizik

zahrna oblasti ako su kozmetika, medicina, potravinarstvo

obsahuje mnozstvo dat z vyskumnych projektov tykajucich sa
NM (NANOtest, ENPRA, NanoGenoTox...) ako aj vysledky studii
z OECD WPMN

> je dostupna zadarmo na http://www.napira.eu/

VYV V V

Medzi OECD, IUCLID a NANOhub existuje synergicky vztah


http://www.napira.eu/
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Pripravované podujatia:

> Prvé stretnutie Pracovnej skupiny pre
nanomaterialy (NMWG) (Helsinky, jesen 2012)

» Druhé stretnutie Hodnotiacej skupiny uz
registrovanych nanomaterialov (GAARN) (Helsinky,
jesen 2012)

» 9. stretnutie CASG Nano (Brusel, November 2012)
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Dakujem za pozornost’

Kontakt: drlickova@cchlp.sk




