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Nanotechnoldgia

>

vyuziva Struktury vo ve Fkostnom rozsahu od 1-100 nm najmenej v
jednom rozmere

Specifické fyzikalnochemické vlastnosti nanomaterialo v (napr.
zvysena pevnos t', chemicka reaktivita, konduktivita) su  ¢asto odliSné
v porovnani s materialmi rovnakého molekulového zlozeni as
makroskopickou Strukturou a suvisia s ve  I'kos tou nano €astic

Siroké moznosti vyuzitia v r6znych oblastiach (od medicin Yy po
elektroniku)

komer €ne najzivotaschopnejSia technolégia 21. storo  €ia - prognozy:
objem vyrobkov vyuzivajucich nanotechnologie ma vzras t' z 200
miliard EUR v roku 2009 na 2 biliony EUR do roku 20 15

potencial zlepsSi t kvalitu zivota a prispie t’ ku priemyselne;
konkurencieschopnosti v Eurépe
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rychly narast pouzitia NM vyvolava otazky tykajuce sa mozn ého
negativneho vplyvu na zdravie a zivotné prostredie

potencialne rizika je potrebné hodnoti  t’ a riadi t’ zodpovedajucim
sposobom

tieto skuto €nosti predstavuju nové vyzvy pre regulatorov (Europska
komisia a ECHA), ako aj vSetky ostatné zainteresované str  any

regulacia chemickych latok na uzemi EU sariadi Nari ~ adenim REACH
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restric tion of Chemicals)
aCLP

NM splnaju definiciu latky pod Fa nariadenia REACH a CLP, preto ich
ustanovenia su platné aj pre ne t.j. vyrobcovia, dov  ozcovia a nasledni
uzivatelia st povinni zaisti t bezpecné pouzitie kazdej latky, bez
ohladu na jej formu
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Rezolucia Eurdopskeho parlamentu 2008/2208(INI),
april 2009

Poziadavky pre Europsku komisiu:

1. posudi t’ legislativu relevantnu pre NM po €as dvoch rokov

2. predstavi t’ definiciu NM

3. zozbiera t’ Udaje o réznych typoch a pouzitiach NM na
europskom trhu

4. informova t’ o ich bezpe ¢nosti

5. predstavi ' oznacenie NM
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Podskupina kompetentnych autorit REACH pre

nanomaterialy
REACH Competent Authorities Sub-Group on Nanomaterials - CASG Nano

vznik : v r. 2008 ako poradna pracovna skupina pre CARACAL (Competent Authorities
to REACH and CLP)

» Clenovia: predstavitelia Europskej komisie (EK),  €lenskych Statov EU, Europskej
chemickej agentury (ECHA), Joint Research Centre (JR  C), priemyslu a
mimovladnych organizacii

» spolupraca s OECD Working Party on Manufactured Nanoma  terials

» konalo sa 11 pracovnych stretnuti

Sucasny mandat (od r.2012):
> rieSenie regula €énych a politickych otazok v obdobi 2012 — 14
» predpokladany termin ukon ¢€enia €éinnosti CASG Nano: 1. januar 2015
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Projekty na implementaciu nanomaterialov do REACH (Rl  PoNSs)

RIPoN 1 - Identifikacia latky (NM)
RIPoN 2 - Informa €né poziadavky (zah fna testovacie stratégie)
RIPoN 3 - Hodnotenie chemickej bezpe €nosti

Odporu ¢anie definicie pre nanomaterialy (Europska komisia, 18.10.2011):

, Nanomaterial“ znamena prirodny, nahodne vzniknuty al ebo vyrabany
material, pozostavajuci z ¢astic v neviazanom stave alebo vo forme
agregatov alebo aglomeratov, v ktorom pri rozdeleni pod l'a velkosti

a po étu €astic ma najmenej 50 % ¢astic jeden alebo viac vonkajSich
rozmerov v rozmedzi 1 nm az 100 nm.

> Specificky vytvorena pre regula €né ucely

> zalozena na ve Ikosti - najvodnejSi parameter pre regula €né ucely

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

» zahfna agregaty aj aglomeraty

> pocéetnd distribacia €astic (hranica 50 %) - relevantny parameter pre hodn  otenie toxikologickych
vlastnosti
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Problémy suvisiace s naplnenim definicie

» V su €asnosti nie je k dispozicii univerzalna meracia metd  da pre
vSetky typy NM, na zaklade ktorej mozno ur  €it’ €i material
spina definiciu alebo nie (problémy: meranie jednotlivych
¢astic v agregatoch, detekcia ¢€astic menSich ako 10 nm) -
odporu €a sa pouzitie kombinacie nieko Fkych metod

» mozna revizia definicie na zaklade novych poznatkov = —
december 2014

> V pripade potreby bude definicia integrovana do EU leg  islativy,
bude platna pre REACH a CLP
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Projekt NanoSUPPORT

> vyber dokumentacii a ich hodnotenie zh TPadiska vplyvov na ludské zdravie
a zivotné prostredie (ECHA + JRC)
» 1. €ast’ projektu: vypracovanie konkrétnych odporu ¢ani pre zmeny v REACH

- 21 hlavnych navrhov: identifikacia latky, fyzikalno -chemicke vlastnosti
vSeobecné aspekty pre sledovanie vplyvu na  ludské zdravie a zivotné
prostredie

- 10 dodatkovych navrhov: Specifické aspekty pre sled ovanie vplyvu na
Pudské zdravie a zivotné prostredie, expozi  éné hodnotenie charakterizacia
rizik

» 2. €ast’ projektu: hodnotenie dopadov moznych zmien poziad aviek REACH v
savislosti s NM na priemysel, spotrebite  Fov, Pudskeé zdravie a zivotné

prostredie .
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Druhé preskumanie regula ¢éného ramca pre
nanomaterialy

» Oznamenie o druhom preskumani regula éného ramca pre
nanomaterialy (Communication on the Second Regulatory Re view on
Nanomaterials) - 3. oktébra 2012 (Eurdpska komisia)

> je doplnené pracovnym materialom o typoch NM aich p
Working Paper on nanomaterial types and uses) - podrobny
dostupnych informaciach o nanomaterialoch na trhu, v
bezpe énostnych aspektov, ich vyhod a rizik.

ouziti (Staff
prehlad o
ratane

hodnoti vhodnos t a vykonavanie pravnych predpisov EU pre NM
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EK je presved €ena, Ze nariadenie REACH stanovuje najlepS i mozny ramec
na riadenie rizik NM, tento ramec vSak musi obsaho vat’ konkrétnejSie
poziadavky, ktoré sa ich tykaju.

NM su podobné konven énym chemickym latkam v tom, ze niektoré mézu by ¢
toxické a niektoré nie

Mozné rizika su spojené s konkrétnymi NM a s ich konkré  tnym pouzitim

Vyzaduju hodnotenie rizika, ktoré by malo by  t vykonané pre konkrétny pripad
za pouzitia relevantnych informacii

EK ma v umysle vykona t zmeny v niektorych prilohach nariadenia REACH

Z dovodu lepSej dostupnosti informacii, EK vytvori webovu platformu s
odkazmi na vSetky prislusné zdroje informécii, okrem iného napriklad na
vnutroStatne alebo odvetvove registre

EK bude pozorne sledova t’ vyvoj a do 3 rokov poda spravu Eurépskemu
parlamentu, Rade a Eur6pskemu hospodarskemu a socid  Inemu vyboru
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Modifikacia priloh nariadenia REACH pre
Nanomaterialy

> Zaklad:
1./ Projekt NanoSUPPORT
2./ Hodnotenie dopadov moznych zmien Priloh REACH
3./ Vysledky z verejnej konzultacie o modifikacii pr  iloh Nariadenia REACH pre
nanomaterialy (21.06.2013 do 13.09.2013)
» navrhy dalej posudil “Impact Assessment Board” (22.01.2014)
» februar 2014 — predlozenie navrhov CASG Nano na pripo  mienkovanie

» marec 2014 — prerokovanie na stretnuti CASG Nano

> april 2014 — predlozenie na Vybor pre REACH a CLP
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Navrhované zmeny v prilohach REACH

Poziadavka, aby registrujuci vyslovne uviedol:

ramec registra €énej dokumentacie

detailnejSiu charakterizaciu NM/nanoformy

detailny opis materialu/vzorky a jej pripravy

vedecké zdovodnenie pre zoskupovanie, read-across, QSAR a dalsSie
netestovacie pristupy pre r6zne formy

nanoformu v €asti pre jednotlivé endpointy

Dal3ie poziadavky:

test akutnej toxicity pre najrelevantnejSiu cestu e Xpozicie

in vitro Studiu génovych mutécii vykona t na cicav €ich bunkach (nie na
baktériach)

identifikova t’ jednotlivé pouzitia a expozi €né hodnotenie nanoformy
bioakumulacia sa musi tyka t vyhradne nanoformy

absorpcia/desorpcia NM by nemala by t hodnotena na zaklade hodnot K
odvodenych z K . a K,

d
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Verejna konzultacia o modifikacii priloh Nariadenia
REACH pre nanomaterialy

» pocet zt éastnenych respondentov: 117
Priemyselné asociacie (36%)
Sukromneé spolo énosti (30%)
Statne instittcie (17%).
» najviac respondentov z Belgicka, Nemecka, Talianska, Francuzska a
Velkej Britanie.
» 86 % opytanych sa vyjadrilo, Ze REACH v su  €asnej podobe neobsahuje
jasné poziadavky pre NM
> podporili REACH ako najlepsi ramec pre regulaciu nanomat erialov, ako
aj ECHA Usmernenia pre tato oblas t
> rozne nazory na konkrétne opatrenia (napr. znizenie vy davkov suvisiacich s
regulaciou, zvysSenie bezpe ¢€nostiat d'.)
» zostava aktualna otadzka definicie, ako aj tonazi a termin  ov registracie



MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SR

Centrum pre chemické latky a pripravky

Posto] c¢lenskych Statov EU k navrhovane)
modifikacii priloh nariadenia REACH

nespokojnos t’ viacerych eurépskych Statov so zamerom EK modifikova t
iba prilohy nariadenia REACH a usmernenia — takéto opatrenie povazuju
za nedostato €né a navrhuju bu d zmeny v celom REACH (napr.

znizit tondze, Sprava o chemickej bezpe €nosti pre nizSie mnozstva) alebo
pripravi t samostatné nariadenie pre NM

Svédska agenttra pre chemické latky (Kemi) pripravil  a navrh na regulaciu
NM vo forme samostatneho predpisu

podobny navrh pripravilo aj Nemecko
Francuzsko: Nano register — povinnos t’ kazdy rok predklada t’ vyhlasenie o

mnozstve, pouziti, zakaznikoch pre NM, ktoré su vyro  bené alebo uvedené
na trh v mnozstve nad 100 gramov (platnos t od 1. 1. 2013)
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Nemecky navrh modifikacie prilon REACH

Priloha VI: Obsahuje definiciu NM. NM je povazovany za formu chemick  ej latky.
V prilohe su naviac definované poziadavky pre charakreti zaciu NM (ve kostna
distribdcia primarnych  €astic, agregacia, aglomeracia, charakteristika

morfolégie a povrchvych vlastnostsi).

Prilohy VII az X : nano Specifické poziadavky pre fyzikalnochemické vlastn osti
ako aj (eko)toxikologiu.

Navrh prida t’ nové tabu ky 7B, 8B a 9B s informa ¢énymi poziadavkami pre NM.
Niektoré toxikologické a ekotoxikologické poziadavky na vrhuju zaradi t’ pre
nizSiu tonaz (napr. genotoxicita a ekotoxikologické po ziadavky z Priloh VII a
VIl by sa mali ziada t’ uz od mnozstva 1t/rok).

Priloha ll: Relevantné informacie pre nanoformu musia by  t uvedené bu d' v
spolo €nej Karte bezpe ¢énostnych udajov s “bulk formou”, alebo v samostatnej
KBU pre jednotlivé formy alebo ich skupinu.

Priloha XI: Waiving: pre ekokotoxikologické Stadie nie je mozné ho zalozit na
nizkej vodnej rozpustnosti.

Read across (RA): RA medzi nanoformou a disociovanou f  ormou rovnakej latky
je mozné iba na zaklade vedeckého zdévodnenia.
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Webova platforma pre Nano

» Poziadavka zo strany Europskeho parlamentu, Europske | komisie, niektorych
¢lenskych Statov, mimovladnych organizacii, spotrebite Fskych organizécii,
OECD ako aj vedeckej spolo ¢énosti

» Eurdpska komisia (JRC) pripravuje takyto webportal s odk azmi na vsetky
releventné informa ¢€éné zdroje, ktory bude zah rnat’ aj narodné registre

> Sekcie:

Zakladna sekcia — vSeobecné informacie: podstata nanovedy a
nanotechnoldgie, oblasti aplikacie

Vyskumna sekcia _ (vedecka literatara, vyskumné projekty)
Politicka sekcia _(EU, celosvetové a narodné aktivity)

Regula éna sekcia (regula éné ustanovania v ramci EU, narodné)
Materiadlova sekcia (typy materialov, vlastnosti, mnozstva)
Sekcia vyrobkov _ (typy vyrobkov, nanomaterialy)

Sekcia zivotného prostredia, zdravia a bezpe  énositi

» Pristup k informaciam musi by t’ limitovany z h ladiska dévernosti niektorych
udajov (na zaklade rozdelenia do cie Fovych skupin).
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Sucasneé aktivity Eurdopskej chemicke]
agentury (ECHA)
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Hodnotenie nanomaterialov z poh Fadu ECHA

» REACH neobsahuje Specifiké poziadavky pre nano, NMv  Sak mozno
povazova t’ za latky alebo formy latok

» nanodefinicia (Odporu €anie Komisie) je v hodnoteni zakladnym
Kritériom

> bezpeénost pouzivania foriem musi by t pereukazana a teda
pozadované informacie musia by t v dokumentacii dostupneée
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ECHA moze pozadova t’ informacie o NM troma sposobmi:

1./ élanok 36 REACH (poskytnutie informacii o formach latky)
- dotaznik zaslany dvom registrujucim (carbon black a s ilica)
2./ hodnotenie dokumentacii (kontrola suladu s informa énymi
poziadavkami = compliance check)
- 1. 2012 - 2 z 3 hodnotenych pripadov neboli v silade sp  oziadavkami
REACH (zaslané navrhy rozhodnutia)
- pokra €ovanie v r. 2013 - technické a vedecke aspekty danych p  ripadov
su diskutované v ECHA pracovnej skupine pre nanomateria ly
3./ hodnotenie latok
- r. 2012: oxid kremi €ity (silica) - Holandsko
- r. 2013: striebro (silver) - Holandsko
- r. 2014: oxid titani €ity - Francuzsko
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Pracovné skupiny

Pracovna skupina pre NM (NMWG ) (vznik: v r. 2012)

>

expertné forum, ktoré ma poskytni t' poradenstvo Europskej
chemickej agenture vo vedeckych a technickych otazk ach v oblasti
implementacie NM do REACH a CLP (identifikacia latky , zdie Fanie
udajov, hodnotenie latok a dokumentacii, uprava usme rneni)

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

Hodnotiaca skupina uz registrovanych nanomaterialov ( GAARN)

>

>
>
>

vznikla v januari 2012, konali sa 3 stretnutia

ciel: definova t’ ulohy vyplyvajlce z registracie nanomaterialov v
ramci REACH

prezentacie konkrétnych registrujucich
su vypracované zavere €né dokumenty (Best practices documents) z

podujati, ktoré su pristupné na stranke ECHA
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Usmernenia pre nanomaterialy

> april 2012 — aktualizacia Usmernenii pre informa  €né poziadavky a
hodnotenie chemickej bezpe ¢€nosti 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

o Kapitola R.7.a — fyzikalnochemické vlastnosti, toxiko logické informa ¢énée
poziadavky

o Kapitola R.7b- Ekotox

o Kapitola R.7c- Ekotox

Hodnotenie chemického rizika

« Kapitola R.8 - Charakterizacia koncentra ¢énej odpovede pre Pudské zdravie

« Kapitola R.10 - Charakterizacia koncentra €nej odpovede pre zivotné prostredie
 Kapitola R.14 - Hodnotenie pracovnej expozicii
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Nanometarialy v IUCLID

IUCLID 5.5
» Vv decembri 2012
» obsahuje novée OECD harmonizované templaty pre NM

> februar 2013 - aktualizacia uzivate [Iskej priru €ky IUCLID 5
pre NM (Nanomaterials in [IUCLID 5) - poméze

registrujucemu pripravi t alebo aktualizova t’ registra énu
dokumentaciu pre NM
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Dakujem za pozornos t




