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Narizeni REACH a CLP
Doporuceni Komise o definici nanomaterialu (2022/C 229/01)
Narizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich

Narizeni EP A Rady (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkl na
trh a jejich pouzivani

DalSi regulace nanomaterialu

Observator Evropské unie pro nanomaterialy (EUON)
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Nanomaterialy spadaji pod definici latky podle nafizeni REACH a CLP a
tato narizeni se na né vztahuiji.

Narizeni Komise (EU) 2018/1881, kterym se méni narizeni EP a Rady (ES)
€. 1907/2006 (REACH), pokud jde o prilohy I, lll, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII,
za ucelem zohlednéni nanoforem latek, nabyti ua€innosti 1.1.2020.

»  Priloha l. Obecna ustanoveni posuzovani latek a vypracovavani
zprav o chemické bezpeénosti

»  Priloha lll Kritéria pro latky registrované v mnozstvi mezi 1-10 tunami
»  Priloha VI Pozadavky na informace uvedené v ¢lanku 10

»  Prilohy VIl - X Standardni a doplnkové standardni pozadavky na
informace pro latky vyrabéné nebo dovazené v jednotlivych tonazich

»  Priloha Xl Obecna pravidla pro odchylky od standardniho rezimu
zkousek podle priloh VIl az X

»  Priloha Il Obecné pokyny pro nasledné uzivatele k posuzovani latek a
vypracovavani zprav o chemické bezpecnosti



nanomaterialu (2022/C 229/01) N

° Doporuceni Komise o definici
Responsible Care’
= _Nanomaterialem* se rozumi pfirodni material, material vznikly jako
vedlejSi produkt nebo vyrobeny material tvoreny pevnymi €asticemi, které
jsou pritomny samostatné nebo jako identifikovatelné ¢astice v
agregatech nebo aglomeratech, v némz 50 nebo vice % téchto ¢astic ve
velikostnim rozdéleni spliuje alespon jednu z nasledujicich podminek:

a. jeden nebo vice vnéjsich rozmérui ¢astice spada do velikostniho
rozpéti 1 nm az 100 nm;

b. ¢astice ma podlouhly tvar, jako je ty€inka, vlakno nebo trubice, dva
jeji mensi rozmeéry jsou mensi nez 1 nm a treti rozmeér je vétsi nez 100
nm;

c. Castice ma destiCkovity tvar, dva jeji vnéjSi rozmeéry jsou mensi nez 1
nm a treti rozmeér je vétsi nez 100 nm.

Pri uréovani velikostniho rozdéleni se nemusi brat v uvahu castice, které

maji alespon dva ortogonalni vnéjsi rozmeéry vétsi nez 100 pm. Material

se specifickym povrchem podle objemu mensim nez 6 m2 /cm3 se vsak
nepovazuje za nanomaterial.

= Dale je uvedena definice €astic, agregatu a aglomeratu

= Doporucéeni 2022/C 229/01 aktualizuje doporuceni 2011/696/EU.



Nafizeni EP a Rady (ES) é. 1223/2009 w
0 kosmetickych pripravcich (1) Responsible Care’

,Nanomaterialem® je nerozpustny nebo bioperzistentni a zamérné vyrobeny
material o jednom nebo vice vnéjSich rozmérech nebo s vnitini strukturou v
fadu od 1 do 100 nm

Oznameni pred uvedenim kosmetického pripravku na trh obsahuje informaci o
pritomnosti latek ve formé nanomaterialti, jejich identifikaci véetné
chemického nazvu (IUPAC) a dalSich deskriptori a rozumné predvidatelnych
podminek expozice; provede se prostrednictvim portalu CPNP

Nanomaterialy v kosmetickych pripravcich

» Zabezpec€eni vysoké urovné ochrany lidského zdravi u téchto
kosmetickych pripravki

» Dalsi povinnosti odpovédné osoby, které se tykaji kosmetického
pripravku s obsahem nanomaterialu — informovani Komise 6 mésict pred
jeho uvedenim na trh, informace o obsazenych nanomaterialech (nazev,
vlastnosti, mnozstvi, podminky expozice), netyka se latek v prilohach lll-
V.

V ¢ervenci 2017 zverejnila Komise na svém webu katalog vSech nanomaterialt
pouzivanych v kosmetickych pripravcich v EU, nyni aktualizace z roku 2019,
viz https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284.



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284

Narizeni EP a Rady (ES) &. 1223/2009 W
0 kosmetickych pripravcich (2) Responsible Care’

Oznacovani kosmetickych pripravkd: VSechny obsazené prisady ve formé
nanomaterialu musi byt jasné uvedeny na seznamu prisad. Za nazvy
téchto prisad se uvede slovo ,,nano“ v zavorkach.

Zprava Komise EP a Radé o pouziti nanomateriali v kosmetickych
pripravcich a o prezkumu narizeni (ES) €. 1223/2009, pokud jde o
nanomaterialy z 21.7.2021:

> Pouziti nanomaterialt v kosmetickych pfripravcich je omezené (1,5 %
vSech pripravkid) a v poslednich 5 letech (2016—2020) se jevi jako
pomérné stabilni.

> Ve vétsSiné kosmetickych pfipravkl obsahujicich nanomaterialy maji
nanomaterialy funkci barviva nebo filtru ultrafialového zareni (96%
oznameni v roce 2020).



Narizeni EP A Rady (EU) ¢. 528/2012
o dodavani biocidnich pripravku na
trh a jejich pouzivani (1)
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,Nanomaterialem® je prirodni nebo vyrobena u¢€inna latka nebo jina nez
ucinna latka obsahujici ¢astice v neslou¢eném stavu nebo jako agregat €i
aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice ¢astic ve velikostnim rozdéleni
jeden nebo vice vnéjSich rozmértl v rozmezi velikosti 1 nm-100 nm;

Fullereny, grafenové vio€ky a jednosténné uhlikové nanotrubice s jednim
nebo vice rozmeéry pod 1 nm jsou povazovany za nanomaterialy.

Schvaleni ucinné latky se nevztahuje na nanomaterialy, pokud tak neni
vyslovné stanoveno.

Biocidni pripravek jiny nez zptisobily pro zjednoduseny postup povolovani
podle ¢lanku 25 se povoli pouze pri splnéni téchto podminek:

f) pokud jsou v daném pripravku pouzity nanomaterialy, rizika pro zdravi lidi
a zvirat a pro zivotni prostredi se posuzuji zvlast'.



Narizeni EP a Rady (EU) ¢. 528/2012
o dodavani biocidnich pripravku na
trh a jejich pouzivani (2)
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Pri zjednoduseném postupu povolovani biocidni pripravek neosahuje
zadné nanomaterialy.

Na obalu biocidnich pfipravkii musi byt uvedeny pripadné nanomaterialy
obsazené v pripravku, zvlastni rizika s tim souvisejici, a za kazdym vyrazem
oznacujicim nanomaterialy vyraz ,,nano“ v zavorkach —to je uvedeno i v
zakoneé o biocidech €. 324/2016 Sbh.. To plati i pro oSetfrené predmeéty.

Od roku 2015 podavaji €lenské staty Komisi zpravu o provadéni tohoto
narizeni na svém uzemi, ktera zahrnuje i informace o pouzivani
nanomateriall v biocidnich pfipravcich a jejich pripadnych rizicich.

Komise vydala dne 7.6.2021 Zpravu Komise EP a Radé o provadéni narizeni
€. 528/2012.

» Podle Zpravy byly dosud byly schvaleny pouze dvé biocidni u€¢inné
latky, které se povazuji za nanomaterialy - pyrogenni synteticky amorfni
oxid kifemicity v nanoformé s povrchovou upravou a synteticky amorfni
oxid kifemicity (nanomaterial). Povolen byl jenom jeden pripravek v
jedenacti ¢lenskych statech.



Narizeni Komise ¢. 10/2011 'is?
o materialech a predmétech z plastu o Care
urcenych pro styk s potravinami

= Latky v nanoformé mohou byt pouzivany, pouze jsou-li vyslovné povoleny
a uvedeny ve specifikacich v priloze .

= Zakaz pouziti latek v nanoformé, které nejsou na seznamu Unie ani na
prozatimnim seznamu, v plastové vrstvé, ktera neni v pfimém styku s
potravinami.



Narizeni EP a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostredcich

,Nanomaterialem“ je prirodni material, material vznikly jako vedlejsi
vyrobek nebo vyrobeny material obsahujici ¢astice v neslouceném
stavu nebo jako agregat €i aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice
castic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjSich rozmérua v
rozmezi velikosti 1 nm =100 nm;

Fullereny, grafenové vio€ky a jednosténné uhlikové nanotrubice s
jednim nebo vice rozméry pod 1 nm se rovnéz povazuji za
nanomaterialy;

Prilohal Obecné pozadavky na bezpec¢nost a u€innost:

v w s

moznou miru snizena rizika spojena s velikosti a vlastnostmi pouzitych
castic, které se uvolnuji nebo se mohou uvolinovat do téla pacienta ¢i
uzivatele, pokud neprichazeji do styku pouze s neporusenou kuzi.
Zvlastni pozornost je nutno vénovat nanomaterialim.
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Narizeni EP a Rady (EU) 2015/2283 lls?
o novych potravinach ot e

,Umelym nanomaterialem“ jakykoli zamérné vyrobeny material, ktery
ma jeden nebo vice rozmérua v radu nejvyse 100 nm nebo se sklada ze
samostatnych funkénich €asti uvnitr nebo na povrchu, z nichz mnohé
maji jeden nebo vice rozméru v fadu nejvyse 100 nm, véetné struktur,
aglomeratli nebo agregatu, jejichz velikost muze presahovat fad 100 nm,
ale zachovavaji si vlastnosti charakteristické pro nanomeéritko.

Kategoriemi novych potravin jsou i potraviny, které obsahuji umélé
nanomaterialy, a vitaminy, mineralni latky a jiné latky pouzivané v
souladu s prislusnymi predpisy, pokud obsahuji umélé nanomaterialy.

Nafizeni EP a Rady (EU) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o
potravinach spotiebiteliim:
> VSechny slozky vyskytujici se v podobé umélych nanomateriali
musi byt jasné uvedeny v seznamu slozek. Za nazvy téchto slozek
se v zavorce uvede slovo ,,nano‘.
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. Observator Evropskeé unie lf?
pro nanomaterialy (EUON) (1) Responsible Care

Observator EU pro nanomaterialy poskytuje verejné dostupné informace
o nanomaterialech dostupnych na trhu EU, obecné informace o
nanomaterialech, pouziti, bezpec€nosti, regulaci, vyzkumu a vyvoji a
novinkach v oblasti nanomaterialli. Provozuje a spravuje ji na svém
webu ECHA, viz https://euon.echa.europa.eu/home.

Nékteré staty zavedly svoje narodni registry nanomaterialti (Francie,
Belgie, Dansko, Svédsko, Norsko), které maji rozdilné pozadavky na
registraci nanomaterialti do téchto registrua.
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EUON

[EUROPEAN UNION DBSERVATORY
FOR NANOMATERIALS

Observator Evropské unie 53’}
pro nanomaterialy (EUON) (2) Responsible Care’
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m SYRISIESENIRORAIEERY, Mews & Events

EUON 5 Vyhledavani nanomateridl{

DISSEMINATION
PLATFORM

EUON - EU Observatory for Nanomaterials

Nanomaterials in the EU market

ALL SUBSTANCES ABOUT

AfRBR

Strankal 7 » 50 PoloZek na strinku + Je zobrazeno 1 - 50 poloZek z celkového poctu 335.

Substance name ™

(11beta, 16alpha(R))-16,17-((Cyclohexylmethylene)bi: )-11-hydroxy-21-(2-methyl-1-oxopropoxy)-pregna-1,4-

diene-3,20-dione

(2R, 35)-2-(2, 4-difluorophenyl)-3-(5-fluoropyrimidin-4-yl)-1-(1H-1, 2, 4-triazol-1-yl)butan-2-ol

090060

«— Prvni Piedchozi Dalr Poslednich —
EC/List CAS
no no
685-344-5 126544-47- Yes 0
6
629-701-5 137234-62- Yes O
9
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Dékuji za pozornost.

Kontakt:

Ing. Alena Krejéova

Svaz chemického pramyslu CR, z.s.
Tel.: +420 739 463 431

Email: alena.krejcova@schpcr.cz
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