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PREDMLUVA

Tento dodatek pro nanomaterialy byl vytvoren s cilem poskytnout Zadateldm o registraci
pokyny k pripravé registracni dokumentace, ktera se tyka ,nanoforem". Uvedené rady se tykaji
otazek souvisejicich s registraci a charakterizaci nanoforem.

Tento dodatek nevylucuje pouziti obecnych zasad uvedenych v Pokynech pro registraci [1] a
v Pokynech pro identifikaci latek [2]. Zakladni dokumenty s pokyny se pouZziji, nejsou-li
v tomto dodatku uvedeny zadné konkrétni informace pro nanoformy.

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout pokyny ohledné toho, jak pro Ucely registrace vykladat
termin ,nanoforma", spolu s radami, jak pro Ucely registrace vytvofit ,soubory nanoforem".
Nastifiuje také, co se o&ekdva v souvislosti s charakterizaci nanoforem a soubord nanoforem

v registraéni dokumentaci. Koneéné poskytuje téz ddleZité informace souvisejici se spoleénym
predkladanim Gdajl o nanoformach a také o aspektech zachovani dGvérnosti.

Ucelem téchto pokynd neni poskytnout potencidlnim ZadatelGm o registraci rady, jak splnit
pozadavky na informace o registrovanych latkach. Tomu se vénuji jiné pokyny (viz [3], [4],

[51, [6]).
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1. Uvod

Tyto pokyny byly vytvoreny s cilem poskytnout rady Zadateldim o registraci latek, mezi néz
patfi ,nanoformy".

Oddil 2 pokyn{ vysvétluje obecné pozadavky na registraci nanoforem.

Oddil 3 vysvétluje pojem ,nanoformy" a zplsob, jak odligit jednu nanoformu od jiné, a uvadi
pozadavky ohledné charakterizace pfi registraci jednotlivych nanoforem.

Oddil 4 se zamé&Fuje na to, jak vytvorit a zdGvodnit soubory podobnych nanoforem, a podrobné
popisuje pozadavky na charakterizaci a oznamovani pfi registraci soubort nanoforem namisto
jednotlivych nanoforem.

Oddil5 objasriuje pojmy ,nanoformy" a ,soubory nanoforem" v kontextu spole¢ného
predlozeni. Vysvétluje také dlleZité zasady souvisejici se spoleénym predklddanim Gdajd podle
prilohy VII-X nafizeni REACH oproti samostatnému predkladani.

2. Obecné Gavahy

Pokyny pro registraci [1] nastinuji kroky, které by potencidlni Zadatelé o registraci méli
dodrzovat pfi pfipravé k registraci latky. Patfi sem:

e vymezeni jejich registracnich povinnosti, vCetné stanoveni totoznosti latky a zvazeni
pripadnych spole¢nych predlozeni s dalSimi zadateli o registraci,

e shroméazdéni/vytvoreni prisluénych Gdajd podle ptiloh VII-XI a

e zavérecCné predlozeni uvedenych informaci v technické dokumentaci Evropské agenture
pro chemické latky.

Kromé toho Pokyny k identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP
[2]poskytuji pokyny pro oznamovani identifikace latky, véetné:

¢ jak latku pojmenovat,

e stejnosti latky,

e jak uplatfiovat zasady identifikace latek pfi spolecném definovani identity a rozsahu
latky, na kterou se vztahuje registrace.

Pokud jde o registrace, které pokryvaji nanoformy, tento dodatek nebude vysSe uvedené
informace opakovat. Tento dodatek poskytuje konkrétni rady pouzitelné pouze pro registraci
nanoforem. ZaméFuje se na koncepty pozadavkl pfilohy VI nafizeni REACH specifické pro
nanomaterialy, tj. pozadavky platné pro kazdého zadatele o registraci nanoformy ¢i nanoforem
latky. Pokyny specifické pro nanomaterialy ke splnéni pozadavkl na informace podle pfiloh
VII-IX nafizeni REACH jsou poskytovany se specifickymi dodatky k ptisludnym pokyndm

k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpe&nosti. Tento dodatek se viak vénuje
konkrétnim aspektdm spole¢ného predkladani Gdajl tykajicich se nanoforem. Cilem pokynd je
zajistit jednoznacné propojeni ptisludnych dajt a spinéni pozadavkd na informace ve
spolec¢ném predloZeni s registrovanou nanoformou.

2.1. Registracni povinnosti

Narizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018, kterym se méni nafizeni REACH tak,
aby se zabyvalo nanoformami latek, vyslovné uvadi, Ze v registracni dokumentaci musi byt
uvedeny vlastnosti vyrobené nebo dovezené nanoformy ¢i nanoforem latky a informace

o konkrétni nebezpecnosti a rizicich této nanoformy ¢i nanoforem. DalsSi podrobnosti o koncepci
jsou uvedeny v oddilu 3.1 tohoto dokumentu.
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Jakmile pro urcitou latku vznikne registracni povinnost, musi byt v registracni dokumentaci
latky kromé jejich pripadnych forem, které nejsou nanoformami, uvedeny veskeré jeji
vyrobené nebo dovezené nanoformy. V opacném pfipadé zadatel o registraci vyrabé&jici nebo
dovazejici takovou nanoformu porusuje pravni povinnosti podle nafizeni REACH.

2.1.1. U&astnici s povinnostmi registrace

Uc&astnici s povinnostmi registrace podle nafizeni REACH jsou popsdani v Pokynech pro registraci
[1]. Zasady stanovené v téchto pokynech rovnéz plati pro registraci latek s nanoformami. Tito
Ucastnici jsou vyrobci a dovozci latek samotnych nebo latek ve smésich se sidlem v EU;
vyrobci a dovozci pfedmétl se sidlem v EU v pFipadé&, Ze se latka z predmétu uvolfiuje za
béznych nebo rozumné predvidatelnych podminek pouZziti; a vyhradni zastupci se sidlem v EU
a jmenovani vyrobcem, formuldtorem nebo vyrobcem piredmétl se sidlem mimo EU.

Vzhledem k tomu, Ze nanoformy lze vyrabét nebo upravovat z nanoforem nebo jinych forem
stejné latky, jsou nezbytna urcitd objasnéni tykajici se subjektl s registraéni povinnosti.
Registracni povinnosti se vztahuji pouze na vyse uvedené Gcastniky na Grovni latky, bez
ohledu na to, zda je latka ve formé nanoformy, Ci nikoli. Pokud Ucastnik v dodavatelském
retézci nakoupi latku a preméni ji z jiné formy na nanoformu nebo ji upravi z jedné nanoformy
na jinou nanoformu, je tento Ucastnik povazovan za nasledného uzivatele.

Narizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018 vyslovné uvadi, Ze nasledni uzivatelé
nemaji povinnost registrovat nové nanoformy latky. Nasledny uzivatel vSak musi zkontrolovat,
zda je jeho pouziti nanoformy zahrnuto v registraci napf. prostrednictvim bezpecnostniho listu,
ktery je mu dodavan v pfipadég, Ze je bezpecnostni list vyzadovan. Pokud nanoforma neni
zahrnuta, nasledny uzivatel ma moznost oznamit nové nanoformy (a jejich pouziti) proti sméru
dodavatelského fetézce, aby je do registrace zahrnul dodavatel. Pokud dodavatel odmitne
zahrnout nanoformu do registrace nebo nasledny uzivatel nechce oznamit nanoformy a jejich
pouziti dodavateli, musi nasledny uzivatel pripravit vlastni zprdvu o chemické bezpecnosti, aby
prokazal bezpecné pouziti této nanoformy. Bez ohledu na to, zda je pouZziti zahrnuto

v registraci, vlastnim posouzenim nasledného uzivatele nebo zda nasledny uzivatel spoléha na
vyjimku, musi nasledny uZivatel zajistit, aby byla rizika, kterd nanoforma mize ptedstavovat,
pod kontrolou. Dalsi informace naleznete v Pokynech Evropské agentury pro chemické latky
pro nasledné uzivatele a v oddilu I (o povinnostech nasledného uzivatele) otazek a odpovédi
Evropské agentury pro chemické latky tykajicich se nanoforem latek [7]. Pokud se registrace
vztahuje na nanoformu vytvofenou v dodavatelském fetézci, jsou pozadované informace
stejné jako u vyrabéné ¢i dovazené nanoformy.

Existuje fada vyjimek podle €l. 37 odst. 4 nafizeni REACH, kdy nasledny uzivatel zpravu

o chemické bezpecnosti nemusi vypracovat. Tyto vyjimky se tykaji tonaze, koncentrace nebo
pouziti latky mimo jiné pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy
(PPORD). Podrobnosti jsou uvedeny v oddilu 4.4.2 Pokyn{ pro nasledné uZivatele. Je tfeba
poznamenat, Zze pokud se spoléhate na vyjimky podle ¢l. 37 odst. 4 pism. c) nebo f) nafizeni
REACH tykajici se tonaze, resp. pouziti pro ucely PPORD, musite Evropské agenture pro
chemické latky stale nahlasit, Zze se spoléhate na vyjimku, a uvést, ktera vyjimka nebo vyjimky
se na vas pfipad vztahuji.

2.1.2. Prehled rozsahu ptlisobnosti registrace

Obecna registracni povinnost popsana v Pokynech pro registraci [1] plati také pro latky
zahrnujici nanoformy. Jinymi slovy, registrace je vyZadovana pro vSechny latky vyrabéné nebo
dovazené v celkovém mnozstvi jedné tuny nebo vice za rok na kazdého vyrobce nebo dovozce,
bez ohledu na formu, pokud tyto latky nejsou vyfaty z rozsahu plsobnosti registrace.
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Pro Zadatele o registraci latky zahrnujici nanoformy jsou tedy potfeba registrace a pozadavky
na informace pro registrovanou latku uréeny celkovym objemem vsech forem vyrabéné nebo
dovazené latky, véetné vSech jejich nanoforem a ostatnich forem. Jakmile registracni
povinnost vznikne, musi byt v registracni dokumentaci uvedeny vSechny nanoformy, na které
se registrace vztahuje. Dokumentace musi obsahovat souvisejici Udaje pokryvajici vSechny
pozadavky na informace pro vSechny formy registrované latky.

Nize naleznete nékolik pFikladd vypoctl tonaze.

Priklad 1:

Zadatel o registraci 1 vyrabi latku A, jejiz nanoformy dosahuji mnoZstvi 10 tun za rok a
ostatni formy, které nejsou nanoformami, 50 tun za rok. Celkové mnozstvi pro Ucely
registrace u tohoto Zadatele o registraci je 50 + 10 = 60 tun za rok. Zadatel o registraci by
mél poskytnout Udaje, které pokryvaji pozadavky na informace pro mnozstevni rozmezi 10
az 100 tun.

Priklad ¢. 2:

Zadatel o registraci 1 vyrabi latku B pouze jako nanoformy v mnoZstvi 9 tun za rok. Zadatel
o registraci 2 vyrabi stejnou latku B ve formé&, ktera neni nanoformou, v mnozstvi 50 tun za
rok. Vyrobci 1 a 2 predkladaji kazdy svou registraci jako soucast spolec¢ného predlozeni pro
latku B. Mnozstvi pro ucely spole¢ného predlozeni neni sou¢tem mnozstvi vsech
predkladatell. Pozadavky na informace predlozené spole¢né by se mély urcit podle vyssiho
mnoZstevniho rozmezi zadateld o registraci, coZ je v tomto pfipadé 10 aZ 100 tun. Spole¢né
predlozené udaje by mély pokryvat pozadavky na informace pro mnozstevni rozmezi 10 az
100 tun. Kazdy Zadatel o registraci je odpovédny za splnéni pozadavkd na informace
odpovidajici jeho vlastnimu mnozstevnimu rozmezi (1-10 tun pro zadatele o registraci 1 a
10-100 pro zadatele o registraci 2).

Priklad 3:

Zadatel o registraci 1 vyrabi latku C pouze jako nanoformy v mnozstvi 10 tun za rok.
Zadatel o registraci 2 vyrabi ro¢né 50 tun stejné latky C jako nanoformy a 45 tun za rok

v jinych formach. Mnozstvi u vyrobce 1 je 10 tun za rok a mnozstvi u vyrobce 2 je 95 tun
za rok. Vyrobci 1 a 2 predkladaji kazdy svou registraci jako soucast spolec¢ného predlozeni
pro latku C. Mnozstvi pro Ucely spole¢ného predloZeni neni sou¢tem mnozstvi vsech
predkladatel. Pozadavky na informace predloZené spole¢né by se mély uréit podle vy&siho
mnoZstevniho rozmezi adateld o registraci, coZ je v tomto pripadé 10 aZ 100 tun.

Povinnost registrovat nanoformu ¢i nanoformy latky se vztahuje na vSechny nanoformy
spliujici definici stanovenou v nafizeni REACH, bez ohledu na to, zda je vyroba nanoformy
zamérna, ¢i nikoli. Registrovat se musi i nanoformy vyrobené jako disperze.

Kazdy vyrobce a/nebo dovozce je odpovédny za urceni, zda latka splfiuje nebo nespliuje
kritéria nanoformy. Pokud se forma vyrobené latky kvalifikuje jako nanoforma, musi byt tato
nanoforma popsana a oznamena v registra¢ni dokumentaci.

2.1.3. Vyjimky z povinnosti registrace

VSechny vyjimky z registrace uvedené v nadfazenych Pokynech pro registraci se vztahuji také
na latky s nanoformami. Priklady latek, které mohou zahrnovat nanoformy a které jsou vynaty
z povinnosti registrace, jsou prirozené se vyskytujici latky, jako jsou mineraly, rudy atd.
popsané v priloze V.7 nafizeni REACH.
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3. Nanoformy

Revidovana pfiloha VI nafizeni REACH do nafizeni zavadi pojem ,nanoforma". Stanovi zasadu,
ze vSechny nanoformy latky, na néz se registrace vztahuje, musi byt oznadmeny v registracni
dokumentaci. Odchylné od této zdsady umozfiuje revidovana pfiloha VI Zadatellm o registraci
oznamit nékolik nanoforem najednou, pokud jsou splnény urcité podminky. Nasledujici oddily
vysvétluji kritéria a podminky pro oznamovani nanoforem (oddil 3.1) a soubor nanoforem?
(oddil 4).

3.1. Pojem ,nanoforma"

Podle prilohy VI nafizeni REACH se ,nanoformou® rozumi forma pfirodni nebo vyrobené latky?
obsahujici ¢astice v neslou¢eném stavu nebo jako agregat Ci aglomerat, ve které je u 50 %
nebo vice ¢astic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjsich rozmé&rl v rozmezi velikosti
1 nm - 100 nm, odchylné rovnéz v&etné fullerend, grafenovych vioéek a jednosténnych
uhlikovych nanotrubic s jednim nebo vice vnéjsimi rozméry pod 1 nm. Pojmy a terminy pouzité
v t&chto pokynech pro nanoformy odpovidaji pojmim a termindm pouzivanym v doporuceni
Evropské komise o definici nanomateridlu [8], jak jsou uvedeny a vysvétleny ve zpravé
Spole&¢ného vyzkumného stiediska ,PFehled pojm{ a termin{ pouzivanych v definici
nanomaterialu podle Evropské komise" [8]. Druhda zprava Spolec¢ného vyzkumného strediska
(Identifikace nanomateriali mé&Fenim) ma za cil podpoftit provadéni definice nanomateriald [9].

Nanoforma musi byt charakterizovéna v souladu s oddilem 2.4 prilohy VI nafizeni REACH.
Latka mdze mit v dUsledku rozdild v parametrech, které jsou uvedeny v oddilech 2.4.2 az
2.4.5 (velikostni rozdéleni, tvar a jina morfologicka charakterizace, zpracovani a
funkcionalizace povrchl a mérna plocha povrchu &astic), jednu nebo vice riznych nanoforem.

Variace v jedné nebo nékolika charakteristikdch definovanych v oddilech 2.4.2-2.4.5 budou
znamenat odlisné nanoformy, pokud tyto variace nevyplyvaji z variability jednotlivych Sarzi.
Variabilita jednotlivych Sarzi vyplyva pouze z odchylek v parametrech, které jsou soucasti
vyrobniho procesu, definovaného Fadou procesnich parametrl (napt. vychozi materidly,
rozpoustédla, teplota, pofadi vyrobnich krok{, kroky pfi ¢isténi atd.). V této souvislosti mohou
byt procesni parametry modifikovany pouze za ucelem minimalizace variaci mezi jednotlivymi
Sarzemi. PFi jakychkoli jinych zmé&ndach procesnich parametrd vznikne jind nanoforma.

R{zné vyrobni procesy mohou vést k témé&F identickym charakteristikdm. Tyto rtizné
nanoformy mohou byt registrovany jako soucast souboru nanoforem. V takovém pFipadé bude
vytvoreni souboru nanoforem jednoduché, nebot variace rliznych charakteristik bude mald (viz
oddil 4). Cim mensi variace je, tim jednodussi je odlivodnit zahrnuti riznych nanoforem do
stejného souboru.

Nasledujici oddily 3.1.1 aZ 3.1.4 vysvétluji stanoveni nanoforem v praxi pro kazdy z parametrl
uvedenych v oddilech 2.4.2-2.4.5 revidované pFilohy VI nafizeni REACH. Kazdy z oddilG
objasfiujicich identifikaci nanoforem obsahuje pododdil v&novany pozadavkim na
charakterizaci jednotlivé nanoformy pro popsany parametr. V zajmu srozumitelnosti jsou
uvedena vysvétleni pro kazdy konkrétni parametr. Pfi zvazovani, co predstavuje odliSnou
nanoformu, je vSak nutné posuzovat vSechny Ctyfi parametry spolec¢né.

“x

1V tomto dokumentu se pro zjednoduseni misto terminu ,,soubor podobnych nanoforem* ¢asto pouziva termin ,,soubor nanoforem®, ale vidy by
mél byt vykladan jako ,soubor podobnych nanoforem*”, jak je definovan v pfiloze VI nafizeni REACH.

2 Upozorfiujeme, Ze pro nékteré latky nemusi byt registrace vyzadovéna. Dalsi informace o latkdch vyiatych z pdsobnosti nafizeni REACH,
osvobozenych od registrace nebo povaZovanych za jiz registrované naleznete v oddilech 2.2.2, 2.2.3 a 2.2.4 Pokynii pro registraci.
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3.1.1. Velikostni rozdéleni ¢astic s uvedenim poctu frakci ¢astic, z nichz je
material tvoren

V Casti 2.4.2 prilohy VI narizeni REACH se vyzaduje vykazani velikostniho rozdéleni ¢astic

s uvedenim poctu frakci ¢astic, z nichz je materidl tvoren, v rozmezi velikosti 1 nm - 100 nm.
Pokud pokyny odkazuji na ,velikostni rozdéleni ¢astic", rozumi se tim velikostni rozdéleni ¢astic
s uvedenim poctu v souladu se zpravou Spolecného vyzkumného stfediska [9]. Pokud pokyny
odkazuji na ,pocet frakci* (Castic nebo nanocastic, z nichz je material tvofen), rozumi se tim
pocet frakci ¢astic, z nichz je material tvoren, v rozmezi velikosti 1 nm - 100 nm.

3.1.1.1. RozliSeni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Kazda jednotliva nanoforma ma specifické velikostni rozdéleni Castic, pficemz variace

v rozdéleni zistavaji v rdmci variability mezi jednotlivymi $arzemi. Jakakoli variace ve
velikostnim rozdéleni ¢astic nad rdmec variability mezi jednotlivymi Sarzemi predstavuje dalsi
nanoformu. Variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi odrazi rozmezi hodnot, které je tfeba
vykazat, jak je popsano v oddilu 3.1.1.2.1.

3.1.1.2. Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Metoda méreni nebo vypoctu pro stanoveni velikostniho rozdéleni ¢astic a poctu frakci ¢astic,
z nichz je material tvoren, musi byt védecky spolehliva. Pfi vybéru nejvhodnéjsi metody
(nejvhodnéjsich metod) méreni nebo vypoctu musi mit zadatel o registraci na paméti, ze ne
vSechny metody jsou vhodné pro nanoformy a ze nékteré metody jsou vhodné pouze pro
urcité nanoformy. Pfi vybéru metody je nutné vzit v uvahu napfiklad tvar, rozmezi velikosti a
chemickou i fyzikalni povahu &astic [10], [11], [12]. ZadatelGm o registraci se doporucuje
pouzit k méreni velikostniho rozdéleni ¢astic a poctu frakci ¢astic, z nichz je material tvoren,
alespon jednu techniku elektronové mikroskopie. Techniky elektronové mikroskopie mohou
poskytnout také zakladni informace pro vykazani délky podlouhlych ¢astic a obou bocnich
rozmé&rl desti¢ek (ortogondlnich vné&j&ich rozmérd jinych neZ tloustka).

Velikostni rozdéleni ¢astic by mélo byt méfeno na nanoformé ve stavu, v jakém je vyrobena.
Pokud jsou Castice povrchové zpracovavany nebo funkcionalizovany, méla by byt metoda

k méreni velikostniho rozdéleni ¢astic zvolena tak, aby vysledky poskytovaly informace

o vné&jsi velikosti &astic v souladu s definici nanomateriald [8], [9]. To mlZe vyZadovat pouZiti
vice nez jedné metody poskytujici doplfikové vysledky.

3.1.1.2.1. Vykazani v dokumentaci

Zadatel o registraci musi v dokumentaci uvést velikostni rozdéleni ¢astic vnéj$iho rozméru
¢astic nanoformy za pouziti pojmd definovanych ve zpravé Spoleéného vyzkumného stfediska
[9] v podobé sloupcového grafu s tabulkou uvadéjici hodnoty, na nichZ je graf zalozen. Zadatel
o registraci musi kromé toho uvést pocet frakci ¢astic, z nichz je material tvofen, a alespon
jeden z vné&jsich rozmérl v rozmezi velikosti 1 nm - 100 nm jako hodnotu mezi 50 % a

100 %3. V pripadé podlouhlych &3astic a destiek jsou vné&jsimi rozméry $irka a tloustka. V
souvislosti s vykazovanim velikostniho rozdéleni ¢astic musi byt uvedena hodnota dio*, dso® a
dso®, kazda v rozmezi odrazejicim variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi. Pro stanoveni poctu
frakci ¢astic, z nichz je material tvoren, je tfeba vzit v potaz vSechny zmérené Castice
nanoformy.

50 %, mél by nadale uchovavat informace o velikostnim rozdéleni ¢astic téchto forem jako dikaz pro veskeré pfipadné kroky v oblasti prosazovani.
4Velikost, pro niz ma 10 % Castic velikost mensi neZ uvedend hodnota.

5 Stiedni velikost Castic.

6 Velikost, pro niz ma 90 % &astic velikost mensi neZ uvedend hodnota.
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Zadatel o registraci musi v dokumentaci popsat pouZitou metodu (metody) a uvést vedkeré
relevantni bibliografické odkazy. Popis metody (metod) musi zahrnovat popis pripravy vzorku,
parametry nastroje, pouzité funkce a vypocty, jakoz i mérené veli¢iny nebo pfesné oznaceni
vné&jsiho rozméru &astic pouzitého pfi méfeni (napt. minimalni Feretlv primér nebo maximalni
pramé&r vepsaného kruhu) a odpovidajici nejistotu méteni. Nejistota méfeni musi byt vyjadfena
v souladu se zasadami uvedenymi v dokumentu JCGM 100:2008 [13].

3.1.2. Tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky

Podle oddilu 2.4.4 prilohy VI nafizeni REACH musi byt ke kazdé nanoformé prifazeny informace
jako ,tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky: v pfisluSnych pfipadech
krystalinita, informace o struktufe sestavy, vCetné napfr. skorapkovych struktur nebo dutych
struktur®.

Morfologické charakteristiky nanoformy vyzaduji informace o tvaru castic (véetné informaci
o poméru stran a strukture sestavy) a informace o krystalinité slozky (slozek) nanoformy. V
tomto dokumentu je tvaru (véetné poméru stran a struktury sestavy) vénovan samostatny

oddil (oddil 3.1.2.1), stejné jako krystalinité (viz oddil 3.1.2.2).

Ackoli se tvarem a krystalinitou zabyvaji rizné &asti tohoto dokumentu, Zzadatel o registraci
musi pFi rozhodovani, zda se jedna o odlisSné nanoformy, zohlednit oba parametry.

3.1.2.1. Tvar, vcetné poméru stran a struktury sestavy
3.1.2.1.1. Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Céstice tuhych latek mohou existovat v Siroké $kale tvard, jako jsou koule, krychle, trubicky,
vldkna, desti¢ky atd. Kazda nanoforma miZe v dlsledku definovaného vyrobniho procesu
sestavat z Castic stejného tvaru (napf. krychlovych) nebo mohou byt pfitomny soucasné
¢astice rdznych tvart (napt. 30 % koule a 70 % krychle). Jakdkoli variace ve tvaru ¢astic nad
rdmec variaci mezi jednotlivymi Sarzemi predstavuje odliSnou nanoformu. Pfi hodnoceni
variability tvarl mezi jednotlivymi $arzemi je nutné vzit v Gvahu nékolik
deskriptorl/parametrd, napf. pomé&r stran a strukturu sestavy.

Pri definovani konkrétni nanoformy by Zadatelé o registraci méli nejprve zjistit, zda ve
velikostnim rozdéleni dochazi k néjakym variacim nad ramec variaci mezi jednotlivymi Sarzemi
(napf. zména Sitky pro nanoformy s vysokym pomérem stran). Pokud nedochazi k zadnym
zménam v Sifce, ale dochazi ke zménam v délce (a vysledkem je jind hodnota poméru stran),
jedna se o odliSnou nanoformu.

Pokud jde o strukturu sestavy (napf. vicesténné uhlikové nanotrubice nebo CNO), variace

v charakteristikach struktury sestavy (napf. pocet stén nebo vytvorenych soustifednych vrstev)
budou pravdépodobné zachyceny jinymi parametry, jako je velikostni rozdéleni, a vysledkem
bude v takovém pripadé vytvoreni odliSné nanoformy. Pokud takovéto variace ve strukture
sestavy nad ramec variability mezi jednotlivymi Sarzemi nejsou jiz zachyceny velikosti
parametru, musi Zadatel o registraci tyto variace zvazit samostatné.

Variabilita mezi jednotlivymi Sarzemi se odrazi v rozmezi hodnot, které je tfeba vykazat, jak je
popsano v oddile 3.1.2.1.3.

3.1.2.1.2. Pozadavky na metodu méfeni nebo vypoctu

Na doklad popisu tvaru Castic tvoficich nanoformu musi zadatel o registraci vzdy poskytnout
reprezentativni snimky pofizené elektronovou mikroskopii se stupnici a velikosti v pixelech
(napf. 2000 px x 3000 px) a rozliSenim snimku v nm/px (napf. 2 nm/px) doplnéné o popis
metody pfipravy vzorku (napf. disperzni médium a energie, teplota atd.) a odkaz na pouzité
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normy a referencni materialy. Technikami elektronové mikroskopie, jez Ize obvykle pouzit

k analyze morfologie ¢astic, jsou skenovaci elektronova mikroskopie (SEM) a transmisni
elektronova mikroskopie (TEM). Mikroskopie atomarnich sil (AFM) je mikroskopicka technika,
kterou Ize pouzit k ziskani topologickych snimk{ povrchu nanodastic upevnénych na plochém
substratu. Zadatel o registraci musi na zakladé vlastnosti materidlu vybrat nejvhodné&jsi
techniku pro stanoveni morfologie ¢astic. Reprezentativnost vzorku pouzitého pro méfeni je
zasadni. Problematika ptipravy vzorkl a reprezentativnosti je podrobné pojednana

v dokumentech ISO/TR 16196:2016 [14], OECD/ENV/IM/MONO(2012)40 [15] a ISO
14488:2007 [16]. Specifické protokoly pro pFipravu produktl obsahujicich nano&astice pro
mikroskopické metody jsou k dispozici v technické zpravé projektu Nanodefine [17].

3.1.2.1.3. Vykazani v dokumentaci

Aby mohl byt charakterizovan tvar Castic, které tvofi nanoformu (véetné pomeéru stran a
struktury sestavy), musi zadatelé o registraci v prvni radé v dokumentaci poskytnout snimek
porizeny pomoci elektronové mikroskopie, ktery umozni vizualizaci tvaru reprezentativniho
poctu Castic tvoricich nanoformu. Musi byt rovnéz uveden kvalitativni popis tvaru ¢astic.

JelikoZ je poéet moZnych tvarl ¢astic nanoforem velmi vysoky, jsou pro Ucely pfehlednosti
definovany a nize uvedeny ¢&tyfi obecné kategorie tvard:

¢ Kulovity: tato kategorie zahrnuje Castice s pomérem stran mensim nez 3:1, a proto
jde o kategorii priblizné ,,souosych" ¢astic. Piiklady tvard zahrnutych v této kategorii
jsou sférické, pyramidalni, krychlové, 3D castice ve tvaru hvézdy, ortorombické,
polyhedralni atd.

¢ Podlouhlé: tato kategorie zahrnuje ¢astice se dvéma podobnymi vnéjsimi rozméry a
vyrazné del$im tifetim rozmé&rem (pomér stran vétsi nebo rovny 3:1). Piiklady tvard
zahrnutych do kategorie podlouhlych tvar( jsou trubice (&astice s dutymi strukturami),
tycinky (masivni, nikoli duté Castice), vlakna (elektricky vodivé nebo polovodivé Castice)
atd.

o Desticky: tato kategorie zahrnuje Castice s jednim vné&jSim rozmérem vyrazné mensim
nez ostatni dva vné&jsi rozméry. Mensi vnéjéi rozmér je tloustka ¢astice. PFiklady tvard
zahrnutych v této kategorii jsou disky, desticky atd.

¢ Multimodalni tvary: tato ¢tvrta kategorie zahrnuje ¢astice, jejichz tvary spadaji do
rznych tvarovych kategorii (napt. 60 % kulovitych a 40 % podlouhlych). Nanoforma,
ktera se sklada z ¢astic s multimodalnimi tvary, je vysledkem vyrobniho procesu, tudiz
ze své podstaty nevznikd smichanim &astic rdznych tvard.

Céstice s nepravidelnymi tvary jsou zahrnuty do vyse uvedenych kategorii a musi byt zafazeny
do jedné z téchto kategorii na zakladé poméru stran a na zakladé jednoho, dvou nebo tfi
podobnych vné&jdich rozmérd.

Uvedené ¢tyri kategorie tvarl jsou zndzornény na obrazku 1.
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Obrazek 1: Schematické znazornéni kategorii tvard a pfiklady nékterych tvarl pro kategorie
a) kulovité, b) podlouhlé, c) desticky a d) multimodalni tvary.

i. Aby bylo mozné kvalitativné popsat tvar ¢astic tvoricich urcéitou nanoformu, musi
Yadatel o registraci nejprve stanovit, do které ze &tyr kategorii tvarG (kulovity,
podlouhly, desticky, multimodalni tvary) by konkrétni nanoforma spadala. Tvar ¢astic
tvoricich nanoformu bude pro Ucely oznamovani prifazen k jedné z tvarovych kategorii.
Je nicméné tfeba poznamenat, Ze ¢astice pochazejici z odli§nych vyrobnich procesd,
jejichz vysledkem jsou rlizné tvary spadajici do téZe kategorie (napf. kulovité a
krychlové), se povazuji za rlzné nanoformy.

ii.  V ramci téchto obecnych tvarovych kategorii musi Zadatelé o registraci uvést také
presnéjsi popis tvaru ¢astic (napf. kulovité ¢astice s pravidelnym tvarem pro
nanoformy, jez spadaji do kategorie kulovitého tvaru).

iii. V situacich popsanych nize je nutné uvést dalsi konkrétni informace:

i.  Pro nanoformy sestavajici z &astic, které spadaji do kategorie podlouhlych tvard (tj.
pomér stran > 3:1), a pro desticky musi byt uveden pomér stran. Pomeér stran je
deskriptor geometrického tvaru definovany jako pomér délky (nebo nejdelsiho rozméru)
k Sifce Castice. Ziskava se na zakladé méreni velikosti ¢astic provadéného na
nanoformé: zmérenim délky / postranniho rozméru (nebo nejdelSiho rozméru) a Sirky
(nebo nejmensiho rozméru kolmého na délku) jednotlivych ¢astic v nanoformé [18].
Pokud doty¢na nanoforma obsahuje podlouhlé Castice nebo desticky, mél by Zadatel
o registraci uvést kromé Sifky/tloustky ¢astice (jak je uvedeno také v oddilu 3.1.1.2) i
pramérny pomé&r stran a oznadeni variace (jako rozmezi) spolu s délkou / postrannim
rozmérem (nejdelsi rozmér Castice). Tyto informace se konkrétné tykaji nanoforem
sestavajicich z podlouhlych ¢astic nebo desticek.

ii.  Pro nanoformy sestavajici z ¢astic se strukturou sestavy musi byt poskytnuty také
specifické informace o struktufe sestavy. Priklady struktur sestavy jsou ty, které se
nachazeji v nanodasticich s vysokym pomérem stran s dutymi strukturami, jako jsou
nanotrubice nebo kulovité CNO se soustfednou nékolikanasobnou skofapkovou
strukturou, jak je popsano v ISO/TS 80004-2 [19, 20]. DalSim pfikladem je vicevrstevna
struktura tvorena z desticek, napriklad v materidlech na bazi grafenu, které se skladaji
spige z vicevrstevnych neZ z jednovrstevnych struktur. U t&chto materiald je nutné
poskytnout informace o poctu vytvorenych vicenasobnych stén/skorapek/vrstev.
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iii. V ptipadé podlouhlych &astic a desti¢ek se Zadatelim o registraci doporuéuje uvést
informace o (ohybové) tuhosti. Tuhosti se v rdmci té&chto pokynd rozumi schopnost
podlouhlé ¢astice nebo desti¢ky udrzet si sv{j tvar bez poskozeni, pokud je vystavena
mechanickym (ohybacim) silam. Je znamo, ze tuhost spolu s pomérem stran ovliviiuje
toxicitu vSech nanocastic s vysokym pomérem stran (HARN) [21]. Prestoze v soucasné
dobé& neexistuje 2a4dna ujednand metoda méreni pro parametr ,tuhost®, mize byt
tuhost ¢astic uvedena napfiklad na zékladé snimkd z elektronové mikroskopie (napr.
svinuté/smotané vs. rovné c¢astice), na zakladé Sirky c¢astic (na néz se vztahuje
pozadavek podle oddilu 2.4.2 pfilohy VI nafizeni REACH) a jejich délky, poctu stén (pro
Castice se strukturou sestavy) atd.

iv.  Pro nanoformy s multimodalnimi tvary jsou zplsoby vykazovani podrobné& uvedeny
v nasledujicim shrnuti.

Shrnuti tykajici se vykazovani tvaru:
Pfi vykazovani informaci o tvaru pro jednotlivou nanoformu musi tedy Zadatel o registraci uvést:

e kategorii tvaru, do niz nanoforma spada (napf. kulovity),

e specificky tvar nanoformy (napf. krychlovy),

e Udaje o (primé&rném) poctu stén nebo vrstev pro ¢astice se strukturou sestavy (napr.
nanotrubice, CNO) s uvedenim odchylky (jako rozmezi),

e snimky porizené pomoci elektronové mikroskopie.

Kromé vyse uvedeného:
V pripadé nanoformy vyrobené z podlouhlych ¢astic musi zadatel o registraci uvést:

e primérnou délku (nejdeldi rozmé&r) &astic, rozmezi odrazejici variabilitu mezi
jednotlivymi $arzemi a podptirné analytické udaje

e a hodnotu prdmé&rného poméru stran s uvedenim odchylky (jako rozmezi)

e adoporuluje se, aby Zadatel uved! informaci o tuhosti: Zadateldm o registraci se
doporucuje, aby v dokumentaci uvedli, zda ¢astice tvofici nanoformu jsou ¢i nejsou
tuhé.

Pokud jde o desticky, Zadatel o registraci musi uvést:

e primérnou hodnotu postrannich rozmé&rd desti¢ek (dvou pravouhlych vné&jsich rozmérl
jinych nez tloustka, na kterou se jiz vztahuje pozadavek podle oddilu 2.4.2 pfilohy VI
natizeni REACH), rozmezi odraZejici variabilitu mezi jednotlivymi $arzemi a podpdrné
analytické Udaje

e a hodnotu primé&rného pomé&ru stran s uvedenim odchylky (jako rozmezi)

e a doporuluje se, aby Zadatel uved! informaci o tuhosti: ZadatelGm o registraci se
doporucuje, aby v dokumentaci uvedli, zda desticky jsou Ci nejsou tuhé.

U nanoforem obsahujicich ¢astice s rliznymi tvary spadajicimi do stejné kategorie
musi Zadatel o registraci uvést:

o kategorii tvaru (napf. kulovita),

e orientacni slozeni, pokud jde o specifické tvary jednotlivé nanoformy (napf. 30 %
kulovitych a 70 % krychlovych ¢astic nebo 90 % kulovitych a 10 % krychlovych ¢astic)
a rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi,

o velikost &astic podle zvolené kategorie tvarQ: pro kulovité ¢astice je tfeba uvést
velikostni rozdéleni, jak je popsano v oddilu 3.1.1, pro podlouhlé ¢astice je tfeba
dopliikové uvést délku a pomér stran a pro desticky je tfeba uvést tloustku, postranni
rozméry a pomeér stran, jak je popsano vyse.
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U nanoforem obsahujicich castice s multimodalnimi tvary (tvary spadajicimi do
rtiznych kategorii tvartl) musi Zadatel o registraci uvést:

e kategorie tvard a specifické tvary &astic,

e orientacni slozeni, pokud jde o specifické tvary jednotlivé nanoformy (napf. 30 %
kulovitych ¢astic a 70 % nanotrubic nebo 90 % kulovitych ¢astic a 10 % nanotrubic) a
rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi,

e velikost &astic podle kategorii tvart. To znamend, %e pokud je nanoforma vyrobena ze
70 % krychlovych ¢astic a 30 % nanotrubic, mély by byt rozméry vztahujici se ke
dvéma riznym tvarim (podle vyse popsanych pravidel) vykdzdny samostatné.

3.1.2.2. Krystalinita

Podle oddilu 2.4.4 prilohy VI nafizeni REACH musi byt informace o krystalinité prifazeny ke
kazdé nanoformé&. Nanoformy se mohou sklddat z atom{ uspoFadanych v periodickych fadach
(krystalickd nanoforma) nebo z atomU uspofadanych do ndhodnych sestav bez
atomové/molekularni periodicity dlouhého dosahu (amorfni nanoforma). Navic mohou

v pFipadé krystalickych nanoforem latky (spole¢n&) existovat rizné krystalové struktury.

3.1.2.2.1. Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Kazda nanoforma latky ma specifickou amorfni nebo krystalickou strukturu nebo jejich
kombinaci. Jakdkoli variace ve strukture nad ramec variability mezi jednotlivymi Sarzemi
predstavuje dalsi nanoformu.

Je tfeba poznamenat, Ze ur¢ité nanoformy se mohou skladat z &astic s rlznymi krystalickymi
strukturami pritomnymi soucasné. Tento druh nanoforem se neziskava fyzickym smichanim
¢astic dvou rlznych krystalickych struktur, nybrz vyrabi konkrétnimi postupy, jejichz
vysledkem je prasek obsahujici ¢astice s rliznymi krystalickymi strukturami. P¥ikladem je
prasek oxidu titanicitého, kde jsou v prasku pfitomny ¢astice anatasu a rutilu [22]. Nastane-li
zména v podilu rlznych krystalickych struktur krystalG nad ramec variability mezi jednotlivymi
Sarzemi, je definovana jind nanoforma.

3.1.2.2.2. Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Informace o krystalinité |ze ziskat elektronovou difrakci nebo (¢astéji) rentgenovou difrakéni
(XRD) analyzou materialu. XRD mlzZe poskytnout informace o struktute krystald (napt.

o symetrii atomd v jednotkové burice a o velikosti jednotkové buriky) a mdZe umoznit
identifikaci a orientacni kvantifikaci krystalickych struktur obsazenych ve smési. Lze pouzit
rizné experimenty nebo techniky difrakce/rozptylu (napt. mald nebo &irokolhla
difrakce/rozptyl) v zavislosti na typu strukturalni informace, kterou chceme ziskat [23].

Pro charakterizaci amorfnich nebo ¢aste¢né amorfnich nanoforem miZe byt nutna souhra vice
nez jedné techniky (napf. XRD a rentgenové absorpcni spektroskopie (XAS)), aby bylo mozné
ziskat Uplnou predstavu o amorfnich a krystalickych frakcich nanoforem) [24]. MdZe byt
provedena kvantitativni analyza pomoci metody Rietveld na rentgenovém difraktogramu. Tato
metoda zahrnuje pfizplsobeni difrakéniho vzorce vypocitanym profilim a pozadim pro ziskani
presné kvantitativni analyzy formy obsahujici &astice s rliznymi krystalickymi a/nebo
amorfnimi strukturami [25]. K prokéazani amorfni povahy nanomaterial& mohou byt také
zapotiebi TEM snimky s vysokym rozliSenim.

3.1.2.2.3. Vykazani v dokumentaci

Pfi vykazovani informaci o krystalinité jednotlivé nanoformy v dokumentaci musi zadatel
o registraci konkrétné uvést:
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analytické udaje prokazujici amorfni/krystalickou povahu nanoformy,
popis pouzité analytické metody / analytickych metod (vcéetné informaci o referencénim
materialu), pouzitych funkci a metod vypoctu spolu s popisem nejistot spojenych
s uvedenymi metodami. Popis by mél byt natolik podrobny, aby bylo mozné metodu
reprodukovat;

e u krystalickych nanoforem musi zadatel o registraci uvést nazev krystalické struktury
(napf. rutil) nebo souvisejici krystalografické parametry (krystalicky systém, parametry
Bravaisovy mrizky).

Kromé vyse uvedeného musi Zadatel o registraci v dokumentaci jasné uvést:

U krystalickych nanoforem sestavajicich z ¢astic s vice nez jednou krystalickou
strukturou:

e procento a typ kazdé jednotlivé pritomné krystalické struktury (napf. 20 % (hmotn.)
rutilu, 80 % (hmotn.) anatasu) a rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi.

U castecné krystalickych nanoforem:

e procento a typ krystalické struktury (struktur), procento amorfni frakce (napf. 20 %
(hmotn.) rutilu, 70 % (hmotn.) anatasu, 10 % (hmotn.) amorfni) a rozmezi odrazejici
variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi.

3.1.3. Funkcionalizace povrchi@l nebo zpracovani a identifikace kazdého
cinidla, véetné nazvu podle IUPAC a cisla CAS nebo ES

Podle oddilu 2.4.3 pfilohy VI nafizeni REACH musi charakterizace nanoformy latky zahrnovat
.popis funkcionalizace povrchd nebo zpracovani a identifikace kaZdého &inidla, véetné ndzvu
podle IUPAC a Cisla CAS nebo ES".

3.1.3.1. Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Funkcionalizaci povrchu nebo zpracovani Ize definovat jako reakci mezi funkénimi skupinami na
povrchu &astice a latkou nazyvanou latka pro zpracovani povrchu. Povrch ¢astic mize byt
upraven pomoci jednoho nebo nékolika zpracovéni povrchu a zpracovani mize pokryt povrch
Castic zcela nebo jen castecné.

Céastice mohou byt rozsahle upravovany pfidanim riznych ¢&inidel na jejich povrch (napt.
anorganické zpracovani, organické zpracovani) nebo Upravou jejich povrchovych funkci (napf.
oxidacni zpracovani, redukéni zpracovani). Napriklad ¢astice syntetického amorfniho oxidu
kfemicitého mohou byt funkcionalizovany za pouziti velmi odliSnych cinidel pro zpracovani
povrchu (napf. oxid hlinity, trichlormethylsilan, silanolové skupiny s nizkou hustotou,
silanolové skupiny s vysokou hustotou atd.).

Funkcionalizaci/zpracovani povrchu lze pouZit k fizeni vlastnosti ¢astic, jako jsou
dispergovatelnost v konkrétnich rozpoustédlech (voda, organicka rozpoustédla, polymery atd.),
reaktivita (napf. zvyseni katalytické aktivity nebo jeji Uplné odstranéni), mira
rozpustnosti/rozpousténi (napf. zpracovani uhli¢itanu vapenatého, stfibro, ZnO aj.) atd.

Povrchové zpracovéni mize oznacovat organické povrchové zpracovani (napt. povrchy ¢astic
oxidu kremicitého modifikované alkylsilanem), anorganické povrchové zpracovani (napfr.
povrchy cCastic TiO2 modifikované oxidem hlinitym, oxidem zirkonic¢itym, oxidem kiemicitym
atd.) nebo postupné anorganické a organické zpracovani daného jadra Castic (napf. povrchy
Castic TiO2 modifikované postupné oxidem zirkonicitym, oxidem hlinitym, oxidem kfemicitym a
alkylsilanem, &mz vzniknou vrstvy rizného chemického slozeni, pti¢emz alkylsilan je
posledni/vnéjsi vrstvou).
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Pfehledné schéma moznych typl povrchového zpracovani / funkcionalizaci je k dispozici na

webovych strankach DaNA na nasledujicim odkazu:
https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-cutting-section [26].

Jakakoli variace nad ramec variability mezi jednotlivymi Sarzemi, pokud jde o pouzité Cinidlo
pro zpracovani povrchu, reakéni podminky nebo molarni pomér pouzitého cinidla pro
zpracovani povrchu, znamena odliSnou nanoformu.

3.1.3.2. Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Zadatel o registraci musi vybrat nejvhodnéjsi analytické metody, které umozni ziskat Gplnou
predstavu o celkovém sloZeni nanoformy (sloZeni Castice jako celku, vCetné jejiho povrchového
zpracovani). Zadateldm o registraci se rovnéz doporuéuje uvést - je-li to proveditelné -
analytické Udaje, které konkrétné podporuji identifikaci vrstvy (vrstev) funkcionalit/zpracovani
vytvorenych na povrchu Castice. Na zakladé povahy cinidla pro zpracovani (napf.
anorganického ¢i organického) mohou byt jak pro identifikaci, tak pro kvantifikaci povrchového
zpracovani pouzity rdzné typy analytickych technik (napf. IR, NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS,
EDX, GC-MS, MALDI-TOF atd.). Pro kvantitativni analyzu anorganickych i organickych
povrchovych Uprav v kontextu NANOREG [27] a ISO [28] byly vypracovany zvlastni protokoly.

3.1.3.3. Vykazani v dokumentaci

Pfi vykazovani informaci o povrchovém zpracovani / funkcionalizaci nanoformy musi zadatel
o registraci uvést nasledujici udaje:

e nazev podle systému IUPAC a Cislo CAS nebo ES kazdého cinidla pouzitého pro
funkcionalizaci/zpracovani povrchu,

e popis hlavnich charakteristik procesu: popis typu procesu/reakce (hydrolyza, oSetfeni
kyslikem, prani kyselinou atd.) spolu s pFisludnymi rozmezimi parametrd procesu, jako
jsou reakéni podminky (pH, teplota) a veskeré kroky pouzité pfi Cisténi,

e molarni pomér kazdého pouzitého cinidla pro zpracovani povrchu,

e popis funkcionalit vytvorenych zpracovanim (napr. karboxylové, amino-, hydroxylové
skupiny),

e informace o orienta¢nim hmotnostnim podilu ¢inidla (&inidel) pro zpracovani povrchu
k celkové hmotnosti Castice,

e je-li to mozné, udaj o procentu pokryti povrchu ¢astice. Hmotnostni podil a orientacni
procentudlni pokryti povrchu ¢astice mohou byt uvedeny na zakladé znalosti typu
uskutedné&né reakce, mnoZstvi pouzitych vychozich materidll a krok{ cist&ni
v kombinaci s informacemi ziskanymi pomoci standardnich analytickych technik, jako je
ICP, XRF, IR a elementarni analyza C, H, N, O a S (coby soucast stanoveni celkového
slozeni nanoformy),

e popis analytické metody / analytickych metod pouzitych ke stanoveni celkového slozeni
nanoformy, v€etné jejiho povrchového zpracovani. Popis metod musi byt natolik
podrobny, aby bylo mozné uvedené metody reprodukovat.

Pro vizudlni popis zpracovani mize byt uvedeno i schéma funkcionalizace/zpracovani, véetné
funkcionalit vytvorenych na povrchu ¢astic tvoficich uréitou nanoformu / urcité nanoformy.

Naptiklad organosilany jsou dileZita vazebni ¢inidla pouzivana ke zmé&né povrchového
chemického slozeni [29]. Nazorny ptiklad organosilanové vazebné chemie je uveden na
obrazku 2.
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Obrazek 2: Schéma organosilanového cinidla pro povrchové zpracovani XR-Si-(OR’)3 a
chemické slozeni, které vytvari na povrchu ¢astice po povrchovém zpracovani.

Alkoxysilanové skupiny -Si-(OR’)3 reaguji prostiednictvim hydrolytickych a kondenzacnich
reakci s povrchovymi hydroxylovymi skupinami s cilem kovalentné navazat funkcni
polysiloxany na povrch ¢astic. VSimnéte si, ze chemické slozeni Cinidla a zpracovaného povrchu
se lisi. X-R-Si(OR’)3 je organosilanova molekula, kde X = nehydrolyzovatelna organicka
polovina, napf. vinyl, a OR’ = hydrolyzovatelna skupina, napf. alkoxyskupina, kterd méze
reagovat s rGznymi formami hydroxylovych skupin. R je vymezovag¢, jimz mGze byt napfiklad
linedrni alkylovy retézec.

Vicenasobné/postupné zpracovani povrchu

Pokud se na nanoformu pouZiji postupné povrchové Gpravy, mize se vytvofit vice vrstev (viz
obrazek 3), které mohou bud’ zcela, nebo ¢aste¢né pokryt povrch castice.

Pokud se vytvofi vice vrstev, musi byt uvedeny informace o funkcionalizaci/zpracovani
povrchu, jak je popsano vyse, pro kazdou jednotlivou povrchovou vrstvu. Zadatel o registraci

proto musi identifikovat kazdé cinidlo pouzité pro kazdou postupnou funkcionalizaci/zpracovani
povrchu, véetné nazvu podle TUPAC a Cisla CAS nebo ES.

Jadro Castice

Povrchova vrstva 1

Povrchovd vrstva 2

Obrazek 3: Idedlni schematické znazornéni nanoformy, jejiz povrch byl upraven postupnym
povrchovym zpracovanim.

Zadatel o registraci musi uvést hmotnostni podil kazdého ¢inidla pro zpracovani povrchu a
pokud mozno i idaj o procentu pokryti povrchu ¢astice pro kazdou jednotlivou vrstvu.
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Pokud na povrchu ¢astic dochazi k nedplnému/nehomogennimu pokryti, doporucuje se

v o . . 7 v v 7 . . . v ’ o r v
zadatelum o registraci uvest (napr. v podobé scheématu) distribuci a mnozstvi ruznych slozek
povrchového zpracovani na povrchu ¢astic.

3.1.4. Plocha povrchu (mérna plocha povrchu podle mnozstvi, mérna plocha
povrchu podle objemu nebo oboji)

V souladu s pfilohou VI oddilem 2.4.5 nafizeni REACH jsou pro nanoformy latky pozadovany
informace o plose povrchu (mérna plocha povrchu podle mnozstvi, mérna plocha povrchu
podle objemu nebo oboji).

Plocha povrchu materidlu mize byt také uziteénym méfitkem p¥i rozhodovani, zda konkrétni
material splfuje definici nanomaterialu. Podle stavajiciho doporuceni EK ohledné definice
nanomaterialu jsou materidly s objemové mérnou plochou povrchu > 60 m?/cm?3 nanomaterialy,
pricemz materialy s objemové mérnou plochou povrchu < 60 m?/cm?3 jsou povazovany za
nanomaterialy, pokud velikost ¢astic na zakladé velikostniho rozdéleni splnuje kritéria uvedena
v definici. Uplatfiovani tohoto kritéria VSSA muZe ovlivnit fada faktord, naptiklad tvar &astic,
poréznost a agregace [30]. Dalsi informace o Uloze a problémech pfi pouzivani plochy povrchu
k ureni toho, zda je materidl nanomateridlem, naleznete ve zpravé Spole¢ného vyzkumného
strediska ,Prehled pojmQ a terminl pouZivanych v definici nanomaterialu podle Evropské
komise" [8] a v pfiru¢ce metod NanoDefine [10].

3.1.4.1. Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Pro nanoformy predstavuje mé&rnd plocha povrchu jeden z charakteristickych parametrl
vyzadovanych nafizenim. Kazda nanoforma ma specifickou mérnou plochu povrchu

s variabilitou mezi jednotlivymi Sarzemi. Jakakoli variace v mérné plose povrchu nad ramec
variability mezi jednotlivymi Sarzemi predstavuje dalsi nanoformu. Variabilita mezi jednotlivymi
Sarzemi se odrazi v rozmezi hodnot, které je tfeba vykazat, jak je popsano v oddile 3.1.4.3.

Jelikoz mérna plocha povrchu v zdsadé souvisi s velikosti ¢astic (mensi ¢astice maji obecné
relativné vétsi mérnou plochu povrchu a naopak, pricemz vSechny ostatni prvky, véetné tvaru
a poréznosti, zOstavaji stejné), maji velikost ¢astic a mérna plocha povrchu jakékoli konkrétni
nanoformy vzajemnou souvislost. Umysiné zmény ve velikostnim rozdéleni ¢astic vedou

k novym nanoformam (jak je popsano v Casti o velikostnim rozdéleni ¢astic), budou tedy ve
vétdiné pripadd doprovazeny zmé&nami mérné plochy povrchu (nové) nanoformy.

3.1.4.2. Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Plocha povrchu se méFi jako celkovy povrch latky, véetné vnitfniho i vnéjSiho povrchu latky.
Tato informace muZe byt uvedena jako celkova plocha povrchu nanoformy na jednotku
hmotnosti (mérna plocha podle hmotnosti v jednotkdch m?/g), nebo alternativné jako plocha
povrchu nanoformy na jednotku objemu (mérna plocha podle objemu, v jednotkach m2/cm3).

Mérna plocha povrchu nanoformy se obecné méri adsorpci plynu pomoci izotermy Brunauer-
Emmett-Teller (BET). PFi této metodé se jako adsorbat pouziva inertni plyn, obvykle dusik. Je
tfeba poznamenat, Ze identita adsorbovaného plynu pouzitého pfi méfeni mdze ovlivnit ziskané
vysledky. Méfeni mérné plochy povrchu pomoci BET vyzaduje informace o hustoté dané latky.

Principem metody je zméfit adsorbat, ktery je adsorbovan na povrch materialu jako monovrstva.
Touto technikou se méri mnozstvi adsorbovaného plynu v zavislosti na tlaku pfi udrzovani stalé
teploty a adsorbované mnozstvi je zaznamenano v zavislosti na relativnim tlaku s cilem ziskat
adsorpcni izotermu. Adsorpcni izoterma se poté pouzije pro vypocet plochy ekvivalentu
monovrstvy s mnozstvim adsorbovaného plynu pomoci BET rovnice. Metoda ISO 9277:2010 [31]
predstavuje standardizovanou metodu pro stanoveni mérné plochy povrchu pevnych latek pomoci
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adsorpce plynu-BET?. Metoda BET vSak neni pouzitelna na vSechny materialy a vySe uvedena
norma ISO je pouzitelnad pouze pro adsorpcni izotermy typu II a IV. Priloha C normy ISO uvadi
strategii pro stanoveni mérné plochy povrchu materiald s izotermou typu I. Dal&{ informace
tykajici se pouzivani plynové fyzisorpce k uréeni plochy povrchu lze nalézt v technické zpravé
IUPAC na toto téma. [32] Méreni mérné plochy povrchu Ize provést pomoci jinych metod nez
adsorpce plynu, coz mize byt v nékterych pfipadech dokonce nezbytné (nap¥. suspenze).

Vypocet objemové mérné plochy povrchu pomoci metody BET vyzaduje informace o hustoté dané
latky. Informace o relativni hustoté je pozadavek na informace podle oddilu 7.4 prilohy VII
nafizeni REACH a podrobné informace o tom, jak relativni hustotu mé¥it a vykazovat, Ize nalézt

v prislusnych pokynech Evropské agentury pro chemické latky [33]. Je vSak nutné vzit v Gvahu
nékterd dulezitd rozliSeni, aby bylo mozné odvodit sprdvnou hodnotu pro objemovou mérnou
plochu povrchu.

- Pojem hustota, stejné jako relativni hustota, se mize vztahovat na rizné
hodnoty/pojmy. Relativni hustota predstavuje hustotu latky ve vztahu k hustoté vody a
jedna se o bezrozmé&rnou hodnotu (viz kapitola R.7a PokynU ohledné pozadavkd na
informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti) [33]. K vykazani relativni hustoty je
v8ak zapottebi informace o skuteéné hustoté. Kromé toho se hustota &asto mize
vztahovat na rdzné hodnoty, véetné sypné hustoty, tfepné hustoty a hustoty skeletu.

Mé&feni t&chto rdznych hodnot se provadi pomoci rliznych metod. Pro vypocet objemové mérné
plochy povrchu jsou zapotiebi informace o hustoté skeletu, zatimco informace o sypné hustoté
nebo trepné hustoté jsou pro Gcely vypoctu objemové mérné plochy povrchu nevhodné. Hustota
je kvocient hmotnosti m a objemu V. Hustota skeletu se ziska tehdy, pokud méreni objemu
vyluéuje méteni prazdného prostoru mezi &asticemi a prostoru pérd uvniti &astice. Hustota
skeletu se obvykle méfi pomoci plynové piknometrie (napf. za pouziti normy ISO 12154:2014).
Aktudlni ndvrh zkuebnich pokynt OECD pro méteni plochy povrchu pomoci metody BET
poskytuje dalsi informace o vhodném meéreni hustoty pro Ucely prevodu mérné plochy hmotnosti
na objemovou mérnou plochu.

3.1.4.3. Vykazani v dokumentaci

Pfi vykazovani informaci o jednotlivych nanoformach musi Zadatelé o registraci uvést pro
kazdou nanoformu nasledujici udaje:

- mérna plocha povrchu nanoformy (podle hmotnosti, podle objemu nebo podle obou
velicin),
- rozmezi hodnot pro jednu nanoformu, odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi,

- popis metody pouzité pro stanoveni plochy povrchu,

- pfi vykazovani objemové mérné plochy povrchu odvozené z méreni BET musi zadatel
o registraci rovnéz predlozit informace o hustoté skeletu, ktera je nezbytna pro
stanoveni objemové mérné plochy povrchu.

4. Soubory nanoforem

Pfiloha VI nafizeni REACH uvadi: ,Souborem podobnych nanoforem" se rozumi skupina
nanoforem charakterizovana v souladu s oddilem 2.4, kde jasné definované hranice

v parametrech uvedenych v bodech 2.4.2 az 2.4.5 jednotlivych nanoforem v ramci souboru stale
umoznuji dojit k zavéru, Ze posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik
téchto nanoforem lze provadét spole¢né. Pro prokazani, Ze odchylky v ramci téchto hranic

7 Podle zpravy Spole¢ného vyzkumného sttediska [9] musi byt nanomateriadlem pevny material obsahujici ¢astice (nebo sestavajici z nich).
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nemaji vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik podobnych
nanoforem v souboru, musi byt predloZeno odivodnéni. Uréitda nanoforma mize patfit jen do
jednoho souboru podobnych nanoforem.

Zadatel o registraci tedy m@ze identifikovat a charakterizovat nanoformy ve formé ,soubord
podobnych nanoforem", a to za vyslovné uvedenych podminek:

1) Hranice pro parametry v oddilech 2.4.2-2.4.5 musi byt jasné definovany. Variace v tomto
pripad& vyplynou ze slou¢eni informaci o rliznych nanoformach (tj. odli§nosti
v parametrech jako tvar, velikostni rozdéleni ¢astic, povrchové zpracovani ¢ plocha
povrchu; viz ¢ast 3 pro daldi informace o tom, v jakych situacich vznikaji riizné
nanoformy).

2) Musi byt uvedeno zdlvodnéni:

- proc lze posouzeni nebezpecnosti provést spolecnég, tj. pro¢ je profil nebezpecnosti vsech
nanoforem v souboru stejny. Je povolena urcita variabilita, pokud je posouzeni
nebezpecnosti konzervativni a pro cely soubor Ize ucinit jediny zavér tykajici se
nebezpecnosti. Napfiklad pfi zvaZzovani velikostniho rozdéleni ¢astic mohou byt postupné
zmény rizika pfi zmengovani velikosti ¢astic pokryty stejnym souborem. To muZe byt
oddvodnéno vhodnym vybé&rem zkusebniho materialu.

Je tfeba poznamenat, Ze to plati pro veskeré informace poskytované podle pfiloh VII-X.
Predlozené informace musi byt reprezentativni pro kazdou nanoformu zahrnutou

v souboru. To zahrnuje informace podle novych sledovanych vlastnosti specifickych pro
nanomateridly, napf. bod 7.14a pfilohy VII - Prasnost.

Vypracovani souboru nanoforem nesmi nahradit vypracovani analogického pristupu mezi
nanoformami. Pokud Zadatel o registraci mize prokézat, Ze je posouzeni nebezpe&nosti
platné pro nékolik nanoforem, na zakladé odtvodnéni, které se obecné vztahuje na
véechny sledované vlastnosti, mdze vytvofit soubor. Pokud se v8ak Zadatel o registraci
musi spoléhat na zvlatni hypotézu pro riizné sledované vlastnosti, musi nanoformy
vykazat samostatné.

To vdak nutné neznamena, Ze zadatel o registraci musi vytvofit ridzné soubory Gdaji pro
kazdou nanoformu. Situaci Ize feSit pouzitim analogického pristupu mezi nanoformami
v souladu s oddilem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

K odlvodnéni by mé&ly byt vzdy ptipojeny podplrné Gdaje a oddvodnéni mize
zahrnovat navrhy zkousek na podporu hypotézy;

- proc Ize posouzeni expozice a rizika provést spolecné pro soubor nanoforem. Pokud se
pouzije stejny profil nebezpecnosti a pro soubor Ize ucinit spolecny zavér tykajici se
posouzeni expozice, posouzeni rizik by se v praxi mélo vztahovat i na soubor.

Posouzeni rizik nanoforem a hodnoceni expozice slouzi jako vychodisko pro posouzeni
rizika. Nize uvedeny postup se zaméruje na podminky, za nichZ |ze posouzeni
nebezpecnosti nanoforem v souboru provadét spolec¢né.

Pokud jde o posouzeni expozice pro nanoformy nebo soubory nanoforem: neni nutné
vytvaret samostatné nanoformy nebo soubory pouze proto, Ze jednotlivé nanoformy maji
rzna pouziti. U souboru nanoforem je v$ak nutné podrobné& uvést Uplny seznam pouziti (a
odpovidajicich souvisejicich ¢innosti) pro vSechny jednotlivé nanoformy. UrCena pouZziti
musi byt pfipadné posouzena a musi byt prokazano, Ze jsou bezpecna. Toto posouzeni
musi byt relevantni pro vSechny nanoformy, i kdyz konkrétni nanoforma v praxi nema
(dosud) konkrétni pouZiti.
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S cilem usnadnit vytvareni souborl nanoforem uvadé&iji tyto pokyny pro kazdy parametr
zasady, které vymezuji hranice souboru nanoforem. Tyto zdsady vysvétluji, kdy rozdily

v charakterizacnich parametrech uvedenych v oddilech 2.4.2 az 2.4.5 pfilohy VI mohou
znamenat, ze bude zapotrebi vytvofit odliSny soubor nanoforem. Pokyny obsahuji také rady
ohledné toho, které informace je tfeba predloZit pro zdGvodnéni kazdého souboru nanoforem.

Stejné jako v pripadé identifikace nanoforem (viz oddil 3) jsou pro prehlednost uvedena
vysvétleni, jak sestavit soubor nanoforem, pro jednotlivé parametry. PFi vytvareni souboru je
véak tfeba vzit v Gvahu variabilitu vech charakterizaénich parametrd uvedenych v oddilech
2.4.2 a7z 2.4.5 prilohy VI spolu s chemickym slozenim.

Pokud zadatel o registraci vytvori soubor nanoforem, musi se oznamené informace vztahovat
na cely soubor. Zasady vykazovani definované v oddile 3 pro jednotlivé nanoformy by mély byt
pouzity pfi vykazovani charakteristik nanoforem, které definujici hranice souboru.

Nanoforma mdzZe naleZet pouze do jednoho souboru nanoforem.

4.1. Velikostni rozdéleni castic s uvedenim poctu frakci Castic, z nichz
je material tvoren

4.1.1. Zasady vymezeni hranic soubord nanoforem

Jestlize stavajici védecké poznatky prokazuji, ze pro urcitou latku existuje prahova velikost
¢astic v rozmezi 1-100 nm, kterd vyvoldva specificky Gcinek pro ¢astice s velikosti pod/nad
touto velikosti, musi Zadatel o registraci definovat dva rdizné soubory nanoforem. Jestlize ur¢ita
nanoforma obsahuje ¢astice s velikosti pod a nad prahovou velikosti, miZe Zadatel o registraci
na zékladé oddvodnéni zvazit, kam nanoformu zafadit (napt. zahrnuti dané nanoformy do
souboru na zakladé zvazeni scénare pro nejhorsi pripad). Prahova velikost zavisi na latce a
dopad na nékteré vlastnosti mdze byt v kazdém konkrétnim ptipadé vice ¢ méné vyznamny.
Prahovy Ucinek zavisly na velikosti ¢astic mizZe souviset s kvantovym omezenim nebo jinymi
vlastnostmi ovliviiujicimi nebezpe¢nost (napf. tuhost). Zadatel o registraci musi na zakladé
dostupnych informaci posoudit, zda pro nanoformy zahrnuté do souboru existuje prahovy
ucinek. Zadatel o registraci musi toto posouzeni zahrnout do odtvodnéni.

Vzhledem k vlivu velikosti ¢astic na vlastnosti latky, v€éetné nebezpecnosti latky, musi zadatel
o registraci zohlednit pfi vytvareni véech soubori vliv velikostniho rozdéleni ¢astic. Zadatel

o registraci musi odGvodnit, pro¢ velikostni rozdéleni &astic rliznych nanoforem zahrnutych do
souboru nema vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik téchto
nanoforem. Oddvodnéni Zadatele o registraci musi obsahovat minimalné nasledujici tdaje:

- Jak ovliviiuje velikost &astic riznych nanoforem miru rozpousténi a rozpustnost
jednotlivych ¢lenl souboru?

- Jak ovliviiuje velikost &astic rliznych nanoforem v souboru toxikokinetické chovéni a
také osud a (biologickou) dostupnost ¢lend souboru?

- Jak ovliviiuje velikost &astic riznych nanoforem v souboru (eko)toxicitu ¢leni souboru?
Existuje pfimy vztah mezi velikosti ¢astic a (eko)toxicitou?

4.1.2. Vykazani v dokumentaci

Jako minimum a v souladu s pozadavky uvedenymi v oddilu 3.1.1.2.1 pro jednu nanoformu
musi zadatel o registraci vykazujici soubor nanoforem uvést velikostni rozdéleni ¢astic a pocet
frakci ¢astic nanoforem, z nichz je materidl tvofen, obsazenych v souboru s nejmensi a nejvétsi
hodnotou dio, dso, and dso. Zadatel o registraci musi také uvést hranice pro soubor nanoforem
definované nejmensi hodnotou dio a nejvétsi hodnotou dso.
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Zadatel o registraci musi predlozit odlvodnéni prokazujici, ze nebezpe&nost nanoforem, které
jsou v souboru zahrnuty, lze posoudit spole¢né. Na zakladé vySe popsanych zasad tykajicich se
hranic musi byt predlozeno odfl\v/odnénl' prokazujici, Ze nebezpecnost nanoforem zahrnutych do
souboru lze posoudit spolecné. Zadatel o registraci musi rovnéz predlozit odpovidajici a
spolehlivé védecké dlkazy, na nichZ je toto odtvodnéni zalozeno.

4.2. Tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky
4.2.1. Tvar, véetné poméru stran a informace o strukture sestavy
4.2.1.1. Zasady vymezeni hranic soubord nanoforem

Tvar &astic mtZe ovlivnit mechanismus interakce nanoformy s bufikou (tvar je napf. ddleZity
faktor, ktery uréuje internalizaci nano&astic) [34] a mdzZe ovlivnit kinetiku ukladani a absorpce
v téle [35]. Tvar ¢astic mUZe napfiklad ovlivnit uklddani nanomateriald v plicich pfi inhalaci
[35].

Vzhledem k dopadu, ktery mdZe mit tvar ¢astic na (eko)toxikologické vlastnosti nanoforem,
musi byt pfi vytvaieni souborl nanoforem vzdy brany v Gvahu rozdily ve tvaru &stic. Pokud
nanoformy registrované latky spadaji do rlznych kategorii tvarl (kulovité, podlouhlé, desticky
nebo multimodalni tvary, jak jsou deﬂnovany v oddile 3.1.2.1.3), nesm| byt tyto nanoformy a
priori souc¢asti stejného souboru nanoforem. Zadatel o registraci mize zvazit zarazeni
nanoforem do stejného souboru (napf. kulovitych a podlouhlych), pokud neexistuji zadné
vyznamné rozdily v poméru stran (napf. nanoformy s pomérem stran 3:1 a nanoformy

s pomérem stran 4:1), musi v8ak byt poskytnuto odtvodnéni.

Kulovité nanoformy

Nanoformy s ¢asticemi rdznych tvarl, z nichZ v8echny spadaji véechny do kategorie kulovitych
¢astic (napf. kulovité a pyramidalni nanoformy), mohou nebo nemusi mit jiny profil
nebezpecnosti. Pokud védecké publikace / (eko)toxikologické zkousky naznacuji, ze rozdily ve
tvaru &astic vedou k rozdildim v (eko)toxikologickém profilu, mizZe byt nezbytné je vykazat
samostatné v rlznych souborech. Pokud se tedy *adatel o registraci rozhodne vykazat ve
stejném souboru nanoformy s &asticemi rlznych tvard, z nichZ vdechny spadaji do kategorie
kulovitych &astic, musi zddvodnit, pro¢ rozdily ve tvaru neovliviiuji profil nebezpeénosti
rGznych nanoforem. To Ize doloZit napfiklad uvedenim podplrné literatury prokazujici, ze
rozdily ve tvaru nanoformy neovliviuji profil nebezpecnosti ani nasledujici kritéria

z dostupnych ramcl pro zafazovani do skupin - viz nap¥. rdmec vypracovany stfediskem
ECETOC pouzitelny pro toxicitu pfi inhalaci [36].

Desticky

Konkrétni tvar (desti¢ky, disky atd.) a tloustka a postranni rozméry desti¢ek se mohou li$it.
Zadatel o registraci musi odGvodnit, jak tyto parametry ovliviiuji (eko)toxikologicky profil
rGznych nanoforem. Pokud jsou rlizné nanoformy vykazovany spole¢n&, musi zadatel

o registraci zdlvodnit, pro¢ variace nemaiji vliv profil nebezpeénosti.

Podlouhlé nanoformy

Nanoformy s &asticemi rdznych tvarl (napt. nanotrubice, nanovldkna, nanotycinky), z nichz
véechny spadaji do kategorie podlouhlych &astic, budou mit pravdépodobné rdizné vlastnosti a
odlisny profil nebezpecnosti. V zasadé by nemély byt zahrnuty do stejného souboru.

Kromé toho u podlouhlych &astic, zejména u Castic s vysokym pomérem stran, mohou mit
o] I3 . . .. .. ~ . . ’ . 7 V. ’
ruzné parametry vliv na jejich (eko)toxicitu. Zadatel o registraci musi nejprve zvazit rozdily

vrv . o v O v
v Sifce (tj. prumeér prurezu).
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Sitka je spolu s délkou povaZzovéna za kriticky parametr, jejz Ize pouzit jako ukazatel tuhosti
téchto nanoforem. Posouzeni tuhosti je proto spojeno s pozadavkem na velikostni rozdéleni ¢astic
podle oddilu 2.4.2 pFilohy VI nafizeni REACH a Zadatel o registraci musi odlvodnit, jak variace

v $ifce &astic rlznych forem ovlivni tuhost ¢astic a nasledné také (eko)toxikologicky profil riznych
nanoforem. Pokud existuje variabilita v Sifce ¢astic tvoricich nanoformy, které spadaji do souboru,
mus{ Zadatel o registraci uvést odtvodnéni prokazujici, Ze tato variabilita neovliviiuje spole¢né
posouzeni nebezpecnosti téchto nanoforem.

Zadatel o registraci musi vzit pfi vytvareni souboru nanoforem v Gvahu také variace v délce a
poméru stran podlouhlych ¢astic. Pokud existuji variace v délce a/nebo poméru stran ¢astic
nanoforem, které spadaji do souboru, musi Zadatel o registraci uvést odtivodnéni prokazujici, ze
tato variabilita neovliviiuje spolec¢né posouzeni nebezpecnosti téchto nanoforem.

Zadatel o registraci se proto musi rozhodnout, zda na zakladé té&chto dodate¢nych parametrd
vytvofi dalsi soubory a zdGvodni ué¢iné&nou volbu v registraéni dokumentaci. V ptipadech, kdy jsou
znamy prahové hodnoty délky (napf. z literatury nebo ze zkousek) vyvolavajici odliSné chovani,
napr. jsou-li spojeny s karcinogennim potencialem typickym pro vlaknité materialy, musi Zadatel
o registraci zohlednit tyto prahové hodnoty pfi vytvareni souboru. To znamena, ze pokud se
predpoklada jina nebezpeclnost v pfipadé, Ze je délka vétsi nez napf. 15 ym, a nékteré nanoformy
maji délku vétsi a jiné men&i neZ 15 pm, musi byt vytvoreny dva rizné soubory. Pokud uréita
nanoforma obsahuje ¢astice s velikosti pod a nad prahovou velikosti, mtZe Zadatel o registraci na
zakladé odlvodnéni zvazit, kam nanoformu zaradit (napf. zahrnuti dané nanoformy do souboru
na zakladé zvazeni scénare pro nejhorsi pripad).

Multimodalni tvary

V situaci, kdy nanoforma sestavd z &astic tvarl, které spadaji do rliznych kategorii tvard (napt.
koule a vlakna), méla by se tato nanoforma v zasadé vykazat samostatné (tj. mél by byt
definovan novy soubor). Zadatel o registraci mize presto zvazit zahrnuti takové nanoformy do
souboru, v némz budou ¢&astice ostatnich nanoforem spadat do jedné z téchto kategorii tvarl, ale
toto rozhodnuti musi byt odGvodnéno na zakladé vyse uvedenych divodd pro ptislugné tvary.

MdzZe byt napfiklad zndmo, Ze forma s &asticemi s vysokym pomérem stran ma vyssi
(eko)toxicitu nez nanoforma s &asticemi jinych tvard, a proto nanoforma s &asticemi jinych
tvarl muZe byt zahrnuta do souboru nanoforem s ¢asticemi s vysokym pomé&rem stran na
zakladé zdGvodnéni pomoci scénafe pro nejhorsi ptipad. Je tfeba zduraznit, ze zdGvodnéni se
vztahuje na veskeré rizné sledované vlastnosti, tzn. e *adatel o registraci musi byt schopen
odlvodnit, pro¢ méa konkrétni tvar nizsi (eko)toxicitu pro véechny sledované vlastnosti.

4.2.1.2. Vykazani v dokumentaci
PFi vykazovani souboru nanoforem musi Zadatel o registraci vzdy uvést:

kategorii tvaru souboru (napf. kulovity),
seznam konkrétnich tvar( zahrnutych v uré&itém souboru (nap¥. kulovity, krychlovy,
pyramidalni),

e rozmezi poctu stén nebo vrstev pro Castice se strukturou sestavy (napf. nanotrubice,
CNO). Rozmezi musi odrazet odchylku mezi nanoformami, které jsou soucasti souboru;

e snimek pofizeny pomoci elektronové mikroskopie pro kazdou nanoformu s jinym
tvarem zahrnutou do souboru (tj. jeden pro kulovity, jeden pro krychlovy) nebo pro
kazdou nanoformu s odli¥nou kombinaci rliznych tvart. To v praxi znamend, Ze pokud
soubor obsahuje dvé nanoformy sestavajici ze 100 % kulovitych ¢astic, dvé nanoformy
sestavajici ze 100 % krychlovych &astic a tfi nanoformy s rliznymi koncentracemi jak
krychlovych, tak kulovitych Castic, musi byt predlozeny celkem tfi snimky pofizené
pomoci elektronové mikroskopie (jeden pro 100% kulovity, jeden pro 100% krychlovy a
reprezentativni snimek pro nanoformy s kombinaci kulovitych/krychlovych tvarg).
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Kromé vyse uvedeného:
U souboru podlouhlych nanoforem musi zadatel o registraci uvést:

e rozmezi pomérl stran rtiznych nanoforem zahrnutych do souboru,
maximalni a minimalni délku nanoforem, které jsou soucasti souboru,
pokud je to relevantni (napf. je-li tuhost sou¢asti zdtGvodnéni), Gdaj o tuhosti
nanoforem, které jsou soucdsti souboru (napt. na zakladé primérl/sitek pritezu).

Pro soubor nanoforem sestavajici z desticek musi zadatel o registraci uvést:

e rozmezi pomérd stran rdznych nanoforem zahrnutych do souboru,

e hranice souboru, co se ty&e postrannich rozmé&rd (tj. obou ortogonalnich rozmérd jinych
nez tloudtka) — maximalni a minimalni hodnotu postrannich rozmé&ri nanoforem, které
jsou soucasti souboru,

e pokud je to relevantni (napt. je-li tuhost soucasti zdGvodnéni), Gdaj o tuhosti
nanoforem, které jsou soucasti souboru.

U souboru zahrnujiciho nanoformy sestavajici z ¢astic réiznych tvara spadajicich do
stejné kategorie musi zadatel o registraci uvést:

e kategorii tvaru nanoforem zahrnutych do souboru (napf. kulovity),

e rozmezi (v &iselné vyjadrenych procentech) tvarl zahrnutych do souboru (napf. soubor
obsahuje nanoformy sestavajici z 20-40 % kulovitych a 80-60 % krychlovych Castic),

e rozmezi velikosti ¢astic podle kategorii tvard.

U souboru zahrnujiciho nanoformy, které se skladaji z ¢astic riznych tvara
spadajicich do rdznych kategorii tvard (multimodalni tvary) musi zadatel o registraci
poskytnout:

o kategorie tvard rlznych nanoforem, které jsou soucasti souboru,

e rozmezi (v &iselnd vyjadrenych procentech) tvar( zahrnutych do souboru (napf. soubor
obsahuje nanoformy sestavajici z 20-40 % kulovitych a 80-60 % desticek),

e rozmezi velikosti &astic podle kategorii tvarQ.

Na zakladé vy&e popsanych zésad tykajicich se hranic musi byt predlozeno oddvodnéni
prokazujici, Ze nebezpe¢nost nanoforem zahrnutych do souboru Ize posoudit spole¢né. Zadatel
o registraci musi rovnéz predlozit odpovidajici a spolehlivé védecké dlikazy, na nichZ je toto
oddvodnéni zalozeno.

4.2.2. Krystalinita

4.2.2.1. Zasady vymezeni hranic soubord nanoforem

Krystalinita mze ovlivnit chovani a (eko)toxicitu nanoforem. Amorfni a krystalické formy
(napt. amorfni versus krystalicky oxid kfemicity) mohou mit rlzny rizikovy profil a totéZ se

mze tykat rdznych krystalickych struktur stejné Iatky.

PIné amorfni a pIné krystalické nanoformy proto v zdsadé nesmi byt soucasti stejného souboru
nanoforem.

Stejné tak nanoformy s odliSnou krystalickou strukturou (napf. nanoforma rutilu a nanoforma
anatasu) nesmi byt v zédsadé soucasti stejného souboru nanoforem.

Na zékladé zdlvodnéni Ize nanoformy s odlidnou krystalickou strukturou seskupit do stejného
souboru. Pokud napfiklad existuji védecké poznatky naznacujici, ze neexistuje zadny rozdil
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v riziku pro obé struktury, nebo pokud jsou nanoformy snadno rozpustné v pfislusnych
biologickych a environmentalnich médiich.

Ve vztahu k nanoformam se smisenou krystalinitou mohou nastat nasledujici situace:

1. Nanoforma, ktera se sklada z amorfnich ¢astic a ¢astic s jednou pfesnou krystalickou
strukturou (napf. 30 % (hmotn.) amorfni TiO2 a 70 % (hmotn.) rutil)

2. Nanoforma, ktera se sklada z amorfnich Castic a Castic s vice nez jednou presnou
krystalickou strukturou (napf. 20 % (hmotn.) amorfni TiO2, 30 % (hmotn.) rutil, 50 %
(hmotn.) anatas)

3. Nanoforma, ktera se sklada z ¢astic se dvéma nebo vice krystalickymi strukturami
(napf. 70 % (hmotn.) rutil, 30 % (hmotn.) anatas)

Pocet kombinaci prudce vzroste, pokud jsou mozné vice nez dvé krystalické formy.

Véechny tyto rizné nanoformy musi byt vykdzany oddélené od nanoforem, které jsou
vyhradné krystalické nebo vyhradné amorfni, ledaze je jedna krystalickd struktura vSeobecné
zndma jako toxi¢t&jéi, a proto mohou byt pfi vytvaieni soubori mozné Gvahy zaloZené na
scénarich pro nejhorsi pripady.

Je tfeba zdlraznit, Ze informace o krystalinité ziskané analyzou XRD provedenou na nanoformé
(nanoformach) budou pouzity také v kombinaci s jinymi technikami (napf. ICP, TGA atd.)

k odvozeni Uplného chemického sloZzeni nanoformy (nanoforem) (rozmezi koncentraci
slozek/necistot/prisad).

4.2.2.2. Vykazani v dokumentaci

Pfi vykazovani informaci o krystalinité souboru nanoforem v dokumentaci musi Zadatel
o registraci konkrétné uvést:

Pro soubor obsahujici amorfni nanoformy:

e reprezentativni analyzu (napf. XRD) prokazujici amorfni povahu nanoformy
(nanoforem) zahrnutych do souboru,

e popis pouzité analytické metody (metod),

¢ jasnou indikaci, Ze soubor obsahuje pouze amorfni nanoformy.

U souboru obsahujiciho krystalické nanoformy s piesnou krystalickou strukturou:

nazev zahrnuté specifické krystalické struktury (napf. rutil),

typicky difrakéni vzorec,

popis pouzité analytické metody (metod),

jasnou indikaci, Ze soubor obsahuje nanoformy vytvorené z Castic se specifickou
krystalickou strukturou (napf. rutil).

U souboru zahrnujiciho krystalické nanoformy, kde jednotlivé nanoformy sestavaji
z Castic s vice nez jednou odlisSnou krystalickou strukturou:

e nazvy a rozmezi (v hmotnostnich procentech) rlznych krystalickych struktur zahrnutych
v souboru (napf. 20-40 % (hmotn.) krystalické struktury 1, 80-60 % (hmotn.)
krystalické struktury 2),

o typické difrakéni vzorce zaznamenané u nanoforem predstavujicich hranice souboru,

e popis pouzité analytické metody (metod).
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U souboru obsahujiciho ¢astecné krystalické nanoformy:

e rozmezi (v podobé hmotnostniho podilu) a nazev odlisSné krystalické struktury (struktur)
s rozmezim amorfni frakce (napfr. 20-40 % (hmotn.) rutil, 60-10 % (hmotn.) anatas,
20-50 % (hmotn.) amorfni oxid titanicity) zahrnuté do souboru,

e typicky difrakéni vzorec zaznamenany u nanoforem predstavujicich hranice souboru,

e popis pouzité analytické metody (metod).

Na zakladé vyse popsanych zasad tykajicich se hranic musi byt predlozeno odﬁvodném’v
prokazujici, ze nebezpecnost nanoforem zahrnutych do souboru Ize posoudit spole¢né. Zadatel
o registraci musi rovnéZ predlozit odpovidajici a spolehlivé v&decké dikazy, na nichZ je toto
odGvodnéni zaloZeno.

4.3. Funkcionalizace nebo zpracovani povrchu
4.3.1. Zasady vymezeni hranic soubord nanoforem

Vzhledem k velké mérné plo$e povrchu nanomateriald midze mit chemické sloZeni povrchu
nanoformy vyrazny vliv na jeho vlastnosti ( [37], [38], [39]).

Pokud registrace zahrnuje nanoformy se zpracovanym povrchem i nanoformy bez
zpracovaného povrchu, nesméji byt nanoformy se zpracovanym povrchem i nanoformy bez
zpracovaného povrchu v zdsadé zahrnuty do stejného souboru nanoforem. Zadatel o registraci
musi vytvofit minimalné dva soubory nanoforem - jeden pro nanoformy bez povrchového
zpracovani a jeden pro nanoformy povrchové zpracované (za predpokladu, Ze ostatni
parametry zlstanou stejné).

Jakykoli rozdil v pouzitém cinidle (¢inidlech) pro zpracovani povrchu a/nebo v reakcnich
podminkach bude mit pravdépodobné za nasledek odlisSné chemické slozeni povrchu vysledné
nanoformy. V ddsledku toho mize vysledné odli§né chemické sloZeni povrchu vést

k nanoformé s odliSnym profilem nebezpecnosti.

Pokud je tedy nanoforma latky pfedmétem rtizného povrchového zpracovani, musi kazdé
odlisné povrchové zpracovani v zasadé vést k tomu, Ze je v oddilu 1.2 registracni dokumentace
vykazana samostatnd nanoforma.

Zadatel o registraci se pfipadné mudzZe rozhodnout, Ze seskupi rdzné nanoformy se
zpracovanym povrchem do jednoho souboru podobnych nanoforem, ale pouze za predpokladu,
Ze jsou splnény vSechny nasledujici podminky:

1) Pouzita cinidla pro zpracovani povrchu jsou chemicky podobna (spolec¢né funkéni
skupiny, podobné alkylové fetézce atd.).

2) Chemické slozeni povrchu, které je vysledkem zpracovani, je podobné, pokud jde
o specifické funkcionality vytvorené na povrchu Castic a celkové slozeni povrchu ¢astic.

3) V procentech pokryti povrchu Castic se neoCekava zadna vyznamna variabilita.

4) Nejsou zadné rozdily v (eko)toxicité pouzitého cinidla pro zpracovani povrchu a
funkcionalizace/zpracovani povrchu neméni toxikokinetické chovani.

Zadatel o registraci musi v dokumentaci vysvétlit a zdGvodnit, jak jsou spinény vechny vyse
r o ’ z s 7 . v 7 ’
uvedené body pro nanoformy s ruznym zpracovanim povrchu, které jsou soucasti souboru.

Pokud se pouziva postupné zpracovani povrchu a vytvafi se vice vrstev, je tfeba pfi pfipadném
vytvareni souboru nanoforem vzit v Uvahu rozdilné poradi vrstev, nejen povahu/slozeni vnéjsi
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vrstvy.
4.3.2. Vykazani v dokumentaci

Pri vykazovani informaci o chemickém slozeni povrchu u souboru nanoforem musi zadatel
o registraci uvést:

e seznam vsech cinidel pouzivanych ke zpracovani povrchu vSech nanoforem zahrnutych
do souboru (tj. seznam nazvi podle systému IUPAC, &isel CAS a ES),

e popis spolecného typu pouzité reakce/zpracovani a funkcionalit vytvorenych chemickym
zpracovanim. Mohou byt uvedena schémata pro vizualni popis
funkcionalizace/zpracovani nanoforem zahrnutych do souboru,

e popis funkcionalit vytvofenych zpracovanim (napf. karboxylové, amino-, hydroxylové
skupiny),

e Udaj o nejvysSSim a nejnizSim procentualnim pokryti povrchu Castice u nanoforem, které
jsou soucasti souboru, spolu s relativnim hmotnostnim podilem a souvisejicim Cinidlem
pro zpracovani povrchu,

e reprezentativni analytické Gdaje pro stanoveni celkového slozeni nanoforem zahrnutych
do souboru, véetné jejich povrchového zpracovani a popisu pouzitych analytickych
metod.

Na zdkladé vy$e popsanych zdsad tykajicich se hranic musi byt predloZeno oddvodnéni
prokazujici, ze nebezpe¢nost nanoforem zahrnutych do souboru Ize posoudit spole¢né. Zadatel
o registraci musi rovnéZ predlozit odpovidajici a spolehlivé védecké diikazy, na nichZ je toto
oddvodnéni zalozeno.

4.4. Plocha povrchu (mérna plocha povrchu podle mnozstvi, mérna
plocha povrchu podle objemu nebo oboji) pro soubory nanoforem

4.4.1. Zasady vymezeni hranic souborli nanoforem

Plocha povrchu nanoforem mdze mit vliv na posouzeni nebezpeé&nosti konkrétni nanoformy.
Materidly s vétsi plochou povrchu, pfi¢emz viechny ostatni charakteristiky zGstavaji stejné,
vykazuji vy$$i reaktivitu na povrchu nanoformys8. To mize nasledné ovlivnit vlastnosti, jako
jsou kinetika rozpousténi, toxicita a ekotoxicita.

Vzhledem k vlivu plochy povrchu na jiné vlastnosti latky, véetné nebezpecnosti latky, musi
7adatel o registraci zohlednit vliv plochy povrchu pfi vytvareni véech soubord. Zadatel

o registraci musi oddvodnit, pro¢ rozmezi konkrétnich ploch povrchu rlznych nanoforem
zahrnutych do souboru nema vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni
rizik danych nanoforem. Oddvodnéni Zadatele o registraci musi obsahovat minimalné
nasledujici udaje:

- Jak ovliviiuje plocha povrchu rdznych nanoforem miru rozpousténi a rozpustnost
jednotlivych &lend souboru?

- Jak ovliviiuje plocha povrchu rdznych nanoforem v souboru toxikokinetické chovani a
také osud a (biologickou) dostupnost ¢lend souboru?

- Jak ovliviiuje plocha povrchu rlznych nanoforem v souboru (eko)toxicitu &lend
souboru? Existuje pfimy vztah mezi plochou povrchu a (eko)toxicitou?

Je-li to pro Ucely posouzeni nebezpecnosti nutné, méli by Zadatelé o registraci vytvorit
samostatné soubory pro nanoformy s velkou plochou povrchu a malou plochou povrchu. Tyto
pokyny nestanovi Zzadné konkrétni ¢iselné hranice pro rozmezi plochy povrchu v konkrétnim

8 Reaktivitu Ize normalizovat na jednotku plochy povrchu. Reaktivita na jednotku plochy povrchu maze zlstat konstantni, zatimco se plocha povrchu
zvétsi, i kdyz celkova reaktivita vzroste.
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souboru. Pokyny totiz uznavaji, Ze hranice budou zaviset na doty¢ném materialu.
4.4.2. Vykazani v dokumentaci

Vzhledem k tomu, Ze soubor nanoforem mize zahrnovat nanoformy s riznymi specifickymi
plochami povrchu, a vzhledem k tomu, ze hranice konkrétniho souboru musi byt jasné
specifikovany, zadatelé o registraci vytvarejici soubor nanoforem musi vykazat rozmezi
specifickych ploch povrchu zahrnutych do konkrétniho souboru (minimalni a maximalini
zahrnuté specifické plochy povrchu). Pokud Zadatel o registraci uvede rozmezi konkrétnich
ploch povrchu souboru odvozené z méreni BET, mél by také poskytnout informace o hustoté
skeletu latky podle oddilu 1.2 TUCLID. Je rovnéz nutné poskytnout informace o metodach
pouzitych k méreni objemové specifické mérné plochy povrchu.

Na zakladé vy&e popsanych zédsad tykajicich se hranic musi byt predlozeno odlvodnéni y
prokazujici, Ze nebezpecnost nanoforem zahrnutych do souboru lze posoudit spoleCné. Zadatel
o registraci musi rovnéZ predloZit odpovidajici a spolehlivé védecké dlkazy, na nichZ je toto
oddvodnéni zalozeno.
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5. Proces registrace

Proces registrace pro latku zahrnujici nanoformy je do zna¢né miry podobny procesu registrace
jakékoli jiné formy latky a je popsan v Pokynech pro registraci [1]. Tento oddil se zaméruje na
vysvétleni hlavnich specifik souvisejicich s registraci latek, pokud jsou zahrnuty nanoformy.
Prehled krok{ procesu registrace specifickych pro nanomaterialy je uveden v oddilu 5.5.

Praktické pokyny pro pfipravu registracni dokumentace tykajici se nanoforem jsou k dispozici
v priruckach Jak pfipravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD a Jak pFipravit
registracni dokumentaci, ktera se tyka nanoforem, dostupnych na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Pozadavky na informace

Podle nafizeni REACH maji vyrobci a dovozci odpovédnost za vytvareni Udajl a ziskavani
informaci o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji; za pouziti téchto informaci k posouzeni rizik
vyplyvajicich z vyroby a pouZziti latek; a za zajisténi, ze jsou rizika, ktera mohou tyto latky
predstavovat, pod kontrolou. Poté musi zdokumentovat vSechny vyse uvedené informace

v registrac¢ni dokumentaci a predlozit ji Evropské agentufe pro chemické latky.

Upravené prilohy nafizeni REACH zamérené na nanoformy latek stanovi, ze kazdy vyrobce
nebo dovozce nanoforem latky musi v registracni dokumentaci odpovidajici 1atky konkrétné
uvést kazdou ze svych nanoforem.

Proto ma kazdy Zadatel o registraci podle pfilohy VI oddilu 2.4 nafizeni REACH povinnost
charakterizovat kazdou nanoformu latky, kterou vyrabi ¢i dovazi, a uvést tyto informace ve své
registracni dokumentaci.

Narizeni REACH dale definuje pro kazdé mnozstevni rozmezi minimum informaci o podstatnych
vlastnostech latek, které musi Zzadatel o registraci poskytnout. Podrobnosti naleznete v oddilu
4.1.1 PokynU pro registraci [1]. Celkovy objem v&ech forem vyrab&né nebo dovazené latky,
véetné vSech nanoforem i ostatnich forem, urcuje, které pozadavky na informace pro
registrovanou latku plati. Upravené ptilohy nafizeni REACH zavedly uréité zmény pozadavk{ na
informace o vnitfnich vlastnostech, pokud se vztahuji na nanoformu latky:

e Prilohy VII-XI nafizeni REACH obsahuji urcité specifické pozadavky na informace pro
nanoformy (napt. prasnost) a Upravy téch stavajicich v podob& moznosti ptizplsobeni.

o Informace pozadované podle ¢lankd 10 a 12 nafizeni REACH (nebo ¢léankd 17 a 18 pro
izolované meziprodukty) a podle souvisejicich pfriloh musi byt poskytnuty konkrétné pro
kazdou nanoformu nebo soubor nanoforem. Jinymi slovy, pro kazdou nanoformu nebo
soubor nanoforem musi byt poskytnuty specifické informace, aby byly splnény vSechny
pozadavky na informace v mnozstevnim rozmezi registrace.

e Informace o pouziti: informace o vyrobé a pouziti kazdé nanoformy latky se uvadé;ji
v registracni dokumentaci. Dokumentace musi jasné uvadét, kterd pouziti odpovidaji
kazdé konkrétni nanoformé nebo souboru nanoforem.
Registrace mize zahrnovat ,podporované nasledné pouziti* odpovidajici vytvoreni
nanoformy z jiné formy latky nebo modifikaci nanoformy na jinou nanoformu. V tomto
pripadé musi popis ,podporovaného nasledného pouziti* v registra¢ni dokumentaci
obsahovat informace o charakteristice nanoformy stanovené v oddilu 2.4 ptilohy VI
vyplyvajici z tohoto pouZziti, jakoz i informace o (eko)toxicité pozadované pro tuto
nanoformu, jak je uvedeno vyse.
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Daléi informace o shromaZdovani informaci a ziskavani idajd u nanomateriall naleznete

v dodatcich k Pokynim k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecénosti, které
jsou k dispozici na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.1.1. Splnéni pozadavkil na informace pro jednotlivé nanoformy

Jak je uvedeno v oddilu 5.1, pozadavky na informace platné pro latku musi byt splnény
samostatné pro kazdou konkrétni nanoformu nebo soubor nanoforem. V ddsledku toho musi
Zadatel o registraci u registraci zahrnujicich nékolik nanoforem predlozit pro kazdou nanoformu
a pro kazdy pozadavek na informace podle pfilohy VII-X bud"

(i) studii provedenou na pfislusnych nanoformach, nebo

(i) studii provedenou na jiné formé latky doprovézenou zddvodnénim pro konkrétni
sledovanou vlastnost, proc¢ jsou tyto informace dostatecné pro posouzeni dotéené
nanoformy, nebo

(iii) prisluSnou Upravu, jak se predpoklada v priloze XI nafizeni REACH nebo ve sloupci 2
prislusnych priloh VII-X, nebo

(iv)  ndvrh testovani pro studii provedenou na prislusné nanoformé.

Zadatelé o registraci musi poskytnout jasnou identifikaci a charakterizaci nanoformy ¢i
nanoforem pouzitych ve studiich, aby pozadavky na informace splnili. Pokud dostupné
informace o identifikaci a charakterizaci testované nanoformy ¢i nanoforem nejsou dostatecné
k prokazani, ze se studie tyka dané nanoformy, musi byt provedeno nebo navrzeno dodatec¢né
testovani této nanoformy (v pripadé studii zahrnujicich obratlovce podle prilohy IX a X).

Jsou-li ke splnéni pozadavku na informace o nanoformé latky pouzity Udaje ziskané o jiné
formé& latky, neZ je nanoforma, musi byt vzdy poskytnuto odivodnéni tohoto analogického
pristupu v souladu s oddilem 1.5 pFilohy XI. Podobné pouZiti tdajd ziskanych o jedné
nanoformé latky ke splnéni pozadavku na informace o jiné nanoformé latky musi byt vzdy
odlvodnéno v souladu s oddilem 1.5 pfilohy XI. Je-li zapotFebi dal&i testovani, musi se nejprve
za U¢elem splnéni pozadavkl zvazit metody bez pouziti zvitat (in silico, in chemico a in vitro).
Dalsi informace o pouziti analogického pFistupu pro nanomaterialy Ize nalézt v priloze R.6-1
pokyni Evropské agentury pro chemické latky: Doporuéeni pro nanomateridly tykajici se
Pokynt pro QSAR a seskupovani chemickych latek.

5.1.2. Splnéni pozadavkil na informace pro soubory nanoforem

Jak je vysvétleno v oddilu 4 tohoto dokumentu, odchylné od povinnosti predkladat informace
o charakterizaci a nebezpecnosti, jakoz i informace o posouzeni expozice a rizik u kazdé
jednotlivé nanoformy, mohou Zadatelé o registraci registrovat jednotlivé nanoformy v ramci
sady nanoforem, pokud jsou splnény dvé podminky:

(i) Zadatel(é) o registraci uvadi jasné definované hranice pro soubor nanoforem
z hlediska charakterizanich parametrt nanoforem, které jsou soudasti souboru,
(i) 7adatel(é) o registraci odivodni, Ze posouzeni nebezpeé&nosti, expozice a rizika
nanoforem lze provést spolecné.

Pokud jsou jednotlivé nanoformy registrovany prostrednictvim souboru nanoforem, Ize
pozadavky prilohy VII-X splnit predloZzenim jediného souboru Gdajd o nebezpeénosti
zahrnujiciho vSechny nanoformy, které soubor zahrnuje. Podobné lze pozadavek na provedeni
posouzeni chemické bezpecnosti pro nanoformy zahrnuté v souboru fesit prostfednictvim
posouzeni chemické bezpecnosti souboru nanoforem.
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5.1.2.1. Jasné hranice soubor& nanoforem

Protoze soubor zahrnuje nékolik nanoforem, musi byt charakteriza¢ni parametry uvedené
v oddilu 2.4 prilohy VI popsany ve formé rozsahu variaci (napfr. rozsah distribuce velikosti
Castic) nebo jako informace o jedné nebo nékolika vlastnostech (napf. popis jednoho nebo
nékolika tvard). Musi byt uvedeny informace o v8ech charakterizaénich parametrech
uvedenych v oddilu 2.4 pfilohy VI pro kazdy soubor nanoforem. Tyto informace musi byt
uvedeny v registracni dokumentaci jako hranice slozZeni.

5.1.2.2. Odlivodnéni pro soubory nanoforem

Jak je uvedeno vyse, kazdy soubor nanoforem musi byt zaloZen na konkrétnim oddvodnéni,
které prokazuje, Ze posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik nanoforem
v tomto souboru Ize provadét spole¢né. Odlvodnéni se musi vztahovat na véechny pfisluéné
pozadavky na informace a musi byt vzdy dolozeno podplrnymi Gdaji. Konkrétné&ji musi
odtvodnéni splfiovat nize uvedené podminky:

e Odilvodnéni se musi samostatné zabyvat véemi charakteristikami uvedenymi v oddilu
2.4 prilohy VI.

e Odidvodnéni musi byt podloZeno védeckymi dikazy prokazujicimi, Ze poZzadavky na
informace podle priloh VII-X (fyzikalné-chemické vlastnosti, osud v Zivotnim prostredi,
ekotoxicita a toxicita) nanoforem, které jsou v ramci hranic souboru nanoforem, lze
posuzovat spole¢né&. U kazdé charakteristiky musi oddvodnéni shrnout Gdaje, které jej
podporuji.

e Kazdy védecky dlkaz, o ktery se odlvodnéni opird, musi byt pfedlozen ve formé
(podrobného) souhrnu studie.

e U kazdé charakteristiky musi odGvodnéni vysvétlovat, jak v&decké dlkazy prokazuji, Zze
vSechny nanoformy v souboru Ize posuzovat spole¢né. Toto vysvétleni musi zahrnovat
prokazani, ze nanoformy pouzité k vytvoreni podpdrnych tdajl jsou reprezentativni pro
vSechny nanoformy zahrnuté v hranicich souboru.

5.1.2.3. Udaje podle pfilohy VII-X pro soubory nanoforem

Jakmile bude soubor nanoforem vytvoren a védecky zdtvodné&n, musi byt pro soubor
nanoforem vytvoreny a poskytnuty pfislusné informace podle pfilohy VII-X. Informace, které
maji byt predlozeny pro kazdy pozadavek na informace pro soubor nanoforem, jsou stejné
jako ty popsané v oddilu 5.1.1.

Registrace nékolika nanoforem prostfednictvim souboru podobnych nanoforem umoznuje
predlozeni jednoho souboru Udajl pro splnéni viech informaénich pozadavkl pFiloh VII-X
vSech nanoforem v souboru. Jakakoli predloZzena studie proto musi byt provedena na jedné
z nanoforem zahrnutych v souboru nanoforem. Zadatelé o registraci musi poskytnout jasnou
identifikaci a Uplnou charakterizaci nanoformy ¢i nanoforem pouzitych ve studii.

Pokud se ke splnéni informacniho pozadavku platného pro soubor nanoforem pouzije studie
provedena na jiné formé latky, nez je nanoforma, nebo na nanoformé, ktera v souboru neni
zahrnuta, musi byt vzdy poskytnuto odlvodnéni tohoto analogického pFistupu v souladu

s oddilem 1.5 pfilohy XI. Dalsi informace o pouziti analogického pfistupu pro nanomaterialy lze
nalézt v pfiloze R.6-1 pokyn{ Evropské agentury pro chemické latky: Doporudeni pro
nanomaterialy tykajici se Pokynd pro QSAR a seskupovani chemickych latek.
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5.2. Spolecné predlozeni Udaji

Bez ohledu na to, zda se Zadatelé o registraci rozhodnou predlozit informace pro jednotlivé
nanoformy, soubory nanoforem nebo kombinaci obou, nafrizeni REACH vyzaduje, aby vsichni
Zadatelé o registraci stejné latky predlozili své registrace v ramci stejného spolecného
predlozeni a spolupracovali na své strategii registrace, aby se predeslo zbyte¢nému zdvojovani
testovani a snizily se naklady.

Informace pozadované prilohou VI, véetné charakterizace nanoforem, musi kazdy zadatel

o registraci vzdy predlozit samostatné ve své dokumentaci IUCLID. Informace podle prilohy
VII-X mohou byt prfedlozeny spolec¢né v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci jménem
jednotlivych Zadateld o registraci. Alternativné mdzZe tyto informace predloZit kazdy Zadatel

o registraci samostatné prostrednictvim mechanismu odstoupeni (viz také oddil 5.2.3 téchto
pokyn{). V kazdém pripad& musi byt jasné, které informace se tykaji které nanoformy nebo
souboru nanoforem.

Dalsi pododdily se vénuji specifikdm registrace latek zahrnujicich nanoformy v ramci
spole¢ného predlozeni, pokud se tak d€je pro jednotlivé nanoformy nebo naopak
prostfednictvim soubort nanoforem.

5.2.1. Registrace jednotlivych nanoforem v ramci spole¢ného predlozeni

PFi registraci jedné nanoformy nesmi pro tuto nanoformu existovat zadna variabilita
charakteriza¢nich parametrd podle ptilohy VI, s vyjimkou variability nanoformy mezi
jednotlivymi Sarzemi vyplyvajici ze specifického vyrobniho procesu, jak je definovano v oddilu
3.1 tohoto dokumentu. To znamena, Ze naptiklad dvé nanoformy vyrobené dvéma rdznymi
vyrobnimi postupy nelze povazovat za stejnou nanoformu (viz také definice nanoformy

v oddilu 3.1).

Jak je popsano v oddilu 3, vysledkem rdznych vyrobnich postupd mohou byt témé&F totozné
charakteristiky. Tyto rlzné nanoformy mohou byt registrovany jako soucast souboru
nanoforem. V takovém pfipadé bude vytvoFeni souboru nanoforem jednoduché, nebot variace
riznych charakteristik bude mala (viz oddil 4). Cim mensi variace je, tim jednodussi je
odGvodnit zahrnuti riznych nanoforem do stejného souboru.

Zadatel(é) o registraci mGze (mohou) zvazit zahrnuti véech téchto nanoforem do jednoho nebo
né&kolika souborl nanoforem, pokud splfiuji podminky popsané v oddilu 5.1.2. vy&e. Pokud je
nesplnuji, musi byt pozadavky na informace splnény samostatné pro kazdou nanoformu latky.

5.2.2. Registrace souborl nanoforem v ramci spole¢ného predlozeni

Tento oddil poskytuje pfehled o tom, jak definovat soubory nanoforem v ramci spole¢ného
predloZeni a jaké jsou oznamovaci povinnosti zadateld o spole¢nou registraci. Podrobné
informace o tom, jak provést toto oznameni v systému IUCLID, jsou uvedeny v pfislusné
pfiru¢ce pro IUCLID. Obrazek 4 nize znazorfiuje postup identifikace nanoforem a definovani
soubord nanoforem.
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Obrazek 4: Schematicky prehled krokl k identifikaci nanoforem, definovani pocateénich
souborl na urovni kazdého pravniho subjektu a na Grovni spoleéného predlozeni (hranice
slozeni) a nakonec predlozeni soubor(d) Gdajl (Udaje podle ptiloh VII-XI nafizeni REACH).
Na obrazku 4 predstavuje kazdé policko s kombinaci pismena a Cislice konkrétni nanoformu.
Nanoformy se stejnou barvou kombinace pismena a Cislice jsou nanoformy, u kterych se
prlslusny zadatel o] reglstraC| domniva, Ze spolecné posouzeni nebezpecnosti, expozice a rizika
Ize odlvodnit. Cerné, ¢ervené, modré a fialové ovaly a kruhy predstavuiji soubor nanoforem,
jak je kazdy zadatel o registraci uved| ve své dokumentaci podle pfilohy VI nafizeni REACH.
Nanoforma Z1 predstavuje jedinou nanoformu, pro kterou pfislusny Zadatel o registraci
nemUze odlvodnit posouzeni nebezpednosti, expozice a rizika spoleéné s ostatnimi
nanoformami, které vyrabi nebo dovazi.

Spolec¢ny soubor 1 (oval se svétle modrym pozadim) predstavuje soubor nanoforem
odsouhlaseny rdznymi zadateli o registraci, pro ktery je pfedlozen spole¢ny soubor informaci
o nebezpecnosti podle prilohy VII-X nafizeni REACH (soubor nanoforem popsany v hranicich
sloZeni) a rovnéz posouzeni expozice a rizik. Hranice slozeni jsou definovany pro ucely
propojeni iplného souboru Gdaji o nebezpednosti (soubor Gdajli o nebezpeénosti 1)

s nanoformami A1, A2, A3, B1, B2, X1, X2, Y1 a Y2 (vykazovany jako soubor 1a a 1b

v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci a v dokumentaci ¢lena 1) a pro vypracovani
oddvodnéni, pro¢ Ize posouzeni nebezpeénosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik t&chto
nanoforem provést spolecné. Totéz plati analogicky pro spolecny soubor 2 (oval se Zlutym
pozadim) a soubor Gdajl o nebezpeénosti 2. Soubor tdaji o nebezpeénosti 2 se pouZije pro
nanoformy C1, D1, V1, V2, W1, W2 a Z1.
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Krok 1: Identifikace kazdé vyrobené nebo dovezené nanoformy

Kazdy zadatel o registraci (Clenové 1 a 2 a hlavni zadatel o registraci na obrazku 4) musi
nejprve identifikovat nanoformy (napf. A1, A2, X1, V2 atd.), které vyrabi ¢i dovazi. Clenové by
také méli diskutovat o zaclenéni nanoforem vytvorenych naslednymi uzivateli, které jsou
spolec¢né podporovany. Kazdé policko na obrazku 4 predstavuje nanoformu (viz oddil 3).

Krok 2: Hlaseni nanoforem podle pfilohy VI naFizeni REACH

Kazdy Zadatel o registraci musi podle pfilohy VI nafizeni REACH charakterizovat nanoformy,
které vyrdbi nebo dovazi. Zadatel o registraci mize vytvorit soubor nanoforem, pokud se
domniva, e mize odlvodnit, Ze posouzeni nebezpeénosti, expozice a rizik t&chto nanoforem
Ize provést spolec¢né. Napriklad na obrazku 4 uvadi hlavni zadatel o registraci dvé skupiny
nanoforem, u kterych se domniva, Ze posouzeni jejich nebezpecnosti, expozice a rizik Ize
provést spole¢né. Clen 1 a ¢len 2 ohlasili jednu skupinu nanoforem, u kterych se domnivaji, ze
posouzeni jejich nebezpecnosti, expozice a rizik Ize provést spole¢né. Clen 1 navic uvedl, ze
ma samostatnou nanoformu Z1.

Krok 3: Spolecné piedlozeni informaci o nebezpecnosti podle pfiloh VII-X naFizeni
REACH

V tomto konkrétnim pripadé Zadatelé o spole¢nou registraci souhlasili s tim, Ze jejich jednotlivé
nanoformy uvedené v ptiloze VI mohou byt spojeny do jednoho nebo vice soubori nanoforem.
To znamena, Ze se u kazdého souboru nanoforem v ramci spolec¢ného predlozeni domnivali, ze
posouzeni nebezpecnosti, expozice a rizik zahrnutych nanoforem lze provést spolecné.
Zadatelé o registraci musi zajistit, aby kazdy soubor nanoforem splfioval podminky stanovené
v oddilu 5.1.2 vyse.

V kazdych hranicich slozeni pfislusného souboru nanoforem poskytne hlavni zadatel
0 registraci:

- jasny popis hranic souboru nanoforem, jak je popsano v oddilu 5.1.2.1 vyse,
o v ’ v ’ v . Ve . Ve P
- oduvodneéni, proC Ize posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik
vSech nanoforem v souboru provadét spolecné, jak je popsano v oddilu 5.1.2.1 vyse.

A konecné, pro kazdy soubor nanoforem musi hlavni Zadatel o registraci poskytnout
odpovidajici informace podle pfilohy VII-X, jakoz i posouzeni expozice a posouzeni rizik (na
obrazku 4 soubor Gdajli o nebezpeénosti 1 pro spole¢ny soubor 1 a soubor dajl

o nebezpecnosti 2 pro spolecny soubor 2), a to tak, aby bylo jasné, které informace se tykaji
kterého souboru nanoforem.

Kazdy Zadatel o spoleCnou registraci musi ve své registracni dokumentaci uvést soubor ¢i
soubory nanoforem, se kterymi poéitd pro splnéni pozadavkd na informace o nebezpeénosti
podle prilohy VII-X nafizeni REACH, jakoz i pro posouzeni expozice a rizik. Kazdy Zadatel

o spolec¢nou registraci musi propojit své nanoformy uvedené v pfiloze VI s odpovidajicimi
informacemi o nebezpecnosti pfedlozenymi pro odpovidajici soubor nanoforem podle pfilohy
VII-X. Toto propojeni musi byt provedeno odkazem na hranice sloZzeni odpovidajiciho souboru
nanoforem uvedené v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci.

5.2.3. Podminky pro odstoupeni od spolecného predlozeni udajh

Jak je popsano v Pokynech pro registraci [1], cilem zasady ,jedna latka - jedna registrace" je
predloZeni jednoho souboru informaci podle pFilohy VII-X pro kazdou latku. Zadatel

o registraci véak muze pfedlozit ¢ast Gidaji nebo véechny Udaje registraéni dokumentace
samostatné prostifednictvim mechanismu odstoupeni, pokud je splnéna alespon jedna

z podminek uvedenych v ¢l. 11 odst. 3 nafizeni REACH. Tato obecna zasada plati také pro
spolené predkladani Gdajl pro latky zahrnujici nanoformy. PFi pouZiti konceptu soubord
nanoforem vsak plati zvlastni ohledy (oddil 5.2.3.2).
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Na rozdil od forem latek, které nejsou nanoformami, vSak plati, Zze kdyz se registrace vztahuje
na nanoformy, musi registracni dokumentace obsahovat informace specifické pro kazdou
nanoformu (nebo soubor nanoforem) pro kazdy pfislusny pozadavek na informace. To vede

k urcitym konkrétnim situacim, které jsou vysvétleny nize.

5.2.3.1. Registrace jednotlivych nanoforem v ramci spolec¢ného predlozeni

Pokud je nanoforma registrovana jako jednotliva nanoforma, ocekava se, ze se bude tykat
vyrobni/dovozni ¢innosti konkrétniho Zadatele o registraci a k jako takové k ni nalezi vlastni
specifické informace podle prilohy VII-X (viz oddil 5.2.1). Informace uvedené v priloze VII-X
pro tuto nanoformu Ize pouzit ke spInéni pozadavkd na informace pro jinou nanoformu nebo
soubor nanoforem pouze v pFipadé&, Ze je to v dokumentaci védecky odtvodnéno.

V pripadé, ze je nanoforma registrovana jako samostatna nanoforma a tyto informace jsou
relevantni pouze pro jednoho ze spole¢nych *adatell o registraci, se musi >adatelé o registraci
rozhodnout, jakym zplsobem pro tuto konkrétni nanoformu predloZi informace podle pfilohy
VII-X. Zadatelé o registraci se musi rozhodnout, zda tato konkrétni nanoforma bude zahrnuta
do spolec¢né predlozenych informaci v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci, prestoze je
relevantni pouze pro jednoho z Zadateld o spoleénou registraci; nebo zda dotyény Zadatel

o spolec¢nou registraci bude odpovédny za predlozeni vsech informaci pro tuto nanoformu
samostatné prostifednictvim mechanismu odstoupeni od spolecného predlozeni. V pfipadé vyuziti
mechanismu odstoupeni musi informace, které je nutné predlozit samostatné, obsahovat
vSechny informace podle pfilohy VII-X odpovidajici nanoformé v mnozstevnim rozmezi

u doty¢ného zadatele o registraci, jakoz i vyslednou klasifikaci a oznaceni, zavéry

o0 nebezpecnosti a posouzeni bezpecnosti.

5.2.3.2. Registrace souboru nanoforem v ramci spole¢ného predlozeni

KdyZ je nanoforma registrovana jako soubor nanoforem, existuji dvé moznosti: i) soubor
nanoforem je dohodnut na Urovni spolecného predlozeni; ii) soubor nanoforem je definovan
pouze konkrétnim Zadatelem (nebo konkrétnimi zadateli) o spoleCnou registraci. Nize jsou
uvedeny rady pro tyto dvé situace:

(i) Zakladni zasadou pfi registraci nanoformy latky pomoci souboru nanoforem je, ze
nebezpedi, expozice a riziko vSech nanoforem obsazenych v tomto souboru musi byt
posuzovany spolec¢né. Pokud tedy spolecné pfedlozeni vyuzivd moznosti vytvoreni
souboru nanoforem, musi se Zadatel o registraci, ktery s timto souborem pocita pfi
registraci svych nanoforem, odkazovat na vSechny informace predlozené spole¢né
hlavnim Zadatelem o registraci pro dany soubor nanoforem, aby vyhovél pozadavkim
priloh VII-X. Zadatel o registraci, ktery pocitad se souborem nanoforem predlozenym
spole¢n&, nemize 74dné informace pozadované podle ptiloh VII-X pFedloZit samostatné.

(ii) Pokud konkrétni zadatel o registraci nebo Zadatelé o registraci soubor nanoforem
definovali sami, je tfeba rozhodnout, zda tento konkrétni soubor nanoforem jiz je nebo
bude zahrnut do spolec¢né predlozenych informaci v dokumentaci hlavniho zadatele
o registraci, pfestoze je relevantni pouze pro jednoho Zadatele (nebo nékteré Zadatele)
o spolec¢nou registraci; nebo zda pfislusni Zadatelé o spolecnou registraci budou
odpovédni za predlozeni vSech informaci pro tento soubor nanoforem samostatné
prostiednictvim mechanismu odstoupeni. V pfipadé pouZiti mechanismu odstoupeni musi
informace, které je nutné predlozit samostatné, obsahovat vsechny informace podle
prilohy VII-X odpovidajici souboru nanoforem v mnozstevnim rozmezi u doty¢ného
7adatele o registraci, odlvodnéni pro vytvoreni souboru a také vyslednou klasifikaci a
oznaceni, posouzeni nebezpecnosti, expozice a rizik. Pokud je soubor nanoforem
relevantni pro vice nez jednoho Zadatele o spolecnou registraci a prislusny zadatel (Ci
Zadatelé) o spolecnou registraci predlozi prislusné informace samostatné, je nezbytné,
aby predlozené informace byly totozné.
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Pokyny, jak ptedkladat informace v rlznych situacich, Ize nalézt v ptiruéce ,Jak ptipravit
registracni dokumentaci, ktera se tyka nanoforem", ktera je dostupna na adrese
http://echa.europa.eu/manuals.

5.3. Dvérnost a elektronicky pristup verejnosti k registracnim
informacim

Evropska agentura pro chemické latky ma povinnost zpfistupnit nékteré informace

z registracnich dokumentaci vefejnosti na svych webovych strankach v souladu s ¢lankem 119
narizeni REACH. U ¢asti téchto informaci uvedenych v ¢l. 119 odst. 2 mohou zadatelé

o registraci pozadat o zachovani ddvérnosti predlozenim odtivodnéni, pro¢ je takové zvefejnéni
potencialné skodlivé pro obchodni zajmy Zadatele o registraci nebo jakékoli jiné dotCené
strany, a zaplacenim poplatku.

Ma se za to, ze vétsina informaci o charakterizaci nanoforem pozZadovanych podle pfilohy VI
narizeni REACH spada do informaci dostupnych v bezpecnostnich listech. Podle ¢l. 119 odst. 2
pism. d) nafizeni REACH lze poZzadovat, aby takové informace byly povaZovany za ddvérné.

V souladu s &l. 119 odst. 2 pism. c) nafizeni REACH Ize poZadovat zachovani divérnosti
(podrobného) shrnuti studie provedené na nanomaterialu. Takovy pozadavek na zachovani
ddvérnosti se nevztahuje na véechny informace uvedené ve shrnuti studie. Vysledky studie
jsou vzdy zverejnény v souladu s ¢l. 119 odst. 1 pism. d) a ¢l. 119 odst. 1 pism. e) nafizeni
REACH, i kdyZ je (podrobny) souhrn studie pozadovan za ddvérny.

Dal&i informace o zadostech o zachovani dlvérnosti a zvefejnéni informaci Ize nalézt v pfiruéce

v _.v e 1 7 40 v .. ’ vr s n . .
~Zverejnovani a zachovani duvérnosti informaci podle narizeni REACH", ktera je dostupna na
adrese http://echa.europa.eu/manuals.

5.4. Aktualizace registrace tykajici se nanoforem

V pripadech, kdy je tfeba registraci latky aktualizovat, aby zahrnovala dalsi nanoformy, je tfeba
rozhodnout, zda se na dalsi nanoformy vztahuje soucasna registra¢ni dokumentace, nebo zda i)
jsou dalsi nanoformy povazovany za samostatné nanoformy a maji byt registrovany jako
samostatné; ii) jsou dalsi nanoformy registrovany jako novy soubor nanoforem; nebo iii) zda je
Ize zahrnout do jiz existujiciho souboru nanoforem Upravou jiz registrovaného souboru
nanoforem.

Pokud jsou nanoformy pridany do dokumentace ke spolecnému predlozeni jako samostatné
nanoformy nebo jako novy soubor nanoforem, neovlivni to jiz registrovany soubor nanoforem.
Je tfeba poznamenat, e pii ohladovani novych nanoforem nebo souborll nanoforem mize jedna
nanoforma patfit pouze do jednoho souboru podobnych nanoforem. Podobné jako u stavajiciho
souboru musi byt nové soubory registrovany tak, ze do dokumentace bude zahrnuta vhodna
charakteristika souboru, zdlvodnéni souboru a informace podle ptilohy VII-X odpovidajici
souboru.

Pokud jsou nanoformy pridany do registrace v rdmci stavajiciho souboru nanoforem, musi
Zadatel o registraci zajistit, aby nanoformy zapadaly do jasné definovanych hranic charakteristik
stavajiciho souboru. Pokud tomu tak neni, musi zadatel o registraci provést rozbor, zda Ize
hranice souboru rozsifit, aniz by to ovlivnilo spole¢né posouzeni nebezpecnosti, posouzeni
expozice a posouzeni rizik vsech nanoforem, které do souboru patfi. Tento rozbor se musi
odrazit v poskytnutém zdlvodnéni souboru.
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Pokud je stavajici spoleCny soubor nanoforem upraven tak, Zze se zméni hranice charakteristik,
musi byt prisludné dokumentace Zadateld o spoleénou registraci aktualizovany tak, aby tuto
zménu odrazely. Podobné, pokud se informace tykajici se souboru zméni (napf. nové informace
ovliviiujici poZzadavky na informace podle priloh VII-X, informace o pouZziti, expozici, objemech
atd.), musi byt dokumentace aktualizovana tak, aby tuto zménu odrazela.

5.5. Pfehled hlavnich krokl registrace latek zahrnujicich nanoformy

V nasledujicim textu jsou shrnuty hlavni kroky registrace latky, ktera zahrnuje nanoformy.
Postup v rdmci kroku 2 je iterativni, pficemz rozhodnuti o registraci nanoforem jako
jednotlivych nanoforem nebo soubori nanoforem a spole¢né poskytovani informaci podle
pfilohy VII-X jsou Uzce propojeny.

Krok 1
Kazdy Zadatel o registraci identifikuje kazdou konkrétni nanoformu, kterou vyrabi nebo dovazi,
a dostupné Udaje o podstatnych vlastnostech téchto nanoforem.

Krok 2
Po identifikaci nanoforem kazdym zadatelem o registraci musi vSichni Zadatelé o spole¢nou
registraci projednat strategii registrace, dohodnout se na ni a rozhodnout:

(i) zda se k registraci nanoforem Zadatell o registraci bude pfistupovat jako k registraci
jednotlivych nanoforem nebo prostfednictvim souborll podobnych nanoforem, nebo
pljde o kombinaci téchto dvou pfistupd,

(ii) na kterou nanoformu nebo soubor nanoforem se bude vztahovat spole¢né predlozeni,
tj. spolecné predlozené Udaje podle pfiloh VII-X, a kterou nanoformu nebo soubor
nanoforem predlozi dotéeny zadatel o registraci samostatné.

PFi zvazovani strategie registrace by Zadatelé o registraci méli zvazit otazky souvisejici se

’ ’ o v r s M e 7 v ’ o v 7 v v Ve
sdilenim duvérnych obchodnich informaci. Vytvareni souboru nanoforem a spolecné predlozeni
4 .0 V7 v Ve 7 . e . . . ’
udaju podle prilohy VII-X bude vyzadovat sdileni informaci o charakterizaci registrovanych

M v o v s .7 T4 v ran r M v ]

nanoforem, jakoz i zkusebniho materialu pouzitého ke splnéni jakychkoli pozadavku na
informace. Zadatelé o registraci by méli zvazit vhodné mechanismy (nap¥. pouziti spravce),
aby se vyhnuli prozrazeni dtvérnych obchodnich informaci.

Krok 3

Zadatelé o registraci se dohodnou na Udajich, které maji byt predloZeny spole¢né, a na
pristupu k vytvareni idajd v pFipadé chybéjicich idajl. Spole¢né predlozené Gdaje mohou byt
reprezentativni pro konkrétni nanoformu (nanoformy) a/nebo soubor (soubory) nanoforem.

Krok 4

Hlavni Zadatel o registraci predlozi dokumentaci ke spolenému predlozeni tykajici se
nanoforem nebo soubord nanoforem, o kterych bylo dohodnuto, e budou spole¢né
predlozeny. Pro kazdou nanoformu nebo soubor nanoforem, na které se vztahuje spolec¢né
predlozeni, hlavni zadatel o registraci nahlasi samostatné hranice slozeni, které nanoformu
nebo soubor nanoforem charakterizuji, a také informace z pfilohy VI pozadované od hlavniho
7adatele o registraci. U hranic slozeni tykajicich se soubord nanoforem musi byt pfilozeno
odtvodnéni. Hranice sloZeni musi byt jasné& propojeny s odpovidajicimi informacemi podle
pfrilohy VII-X v dokumentaci.

Krok 5

Zadatelé o spole¢nou registraci predloZi své registra¢ni dokumentace. Pokud poditaji se
spolec¢né predlozenymi informacemi pro vsechny své nanoformy, musi do své registracni
dokumentace zahrnout pouze charakteristiku svych nanoforem podle pfilohy VI jako
jednotlivych nanoforem nebo souborl nanoforem. Kromé& toho musi u kazdé ze svych
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nanoforem nebo soubor( nanoforem odkazat na odpovidajici hranice sloZeni v registraéni

dokumentaci hlavniho zadatele, aby vytvofili vazbu na Udaje podle prilohy VII-X, a v pfipadé
7 v o v s v r

souboru nanoforem téz na zduvodnéni spolecného souboru nanoforem.

Pokud se zadatel o spolecnou registraci rozhodne predlozit informace o jakékoli nanoformé své
latky samostatné, musi tyto informace predlozit prostrednictvim mechanismu odstoupeni, jak
je stanoveno v ¢l. 11 odst. 3 nafizeni REACH. V takovém pripadé musi Zadatel o spoleCnou
registraci ve své dokumentaci uvést hranice slozeni charakterizujici nanoformu nebo soubor
nanoforem, pro které predklada samostatné informace podle prilohy VII-X.



Dodatek k pokynlm pro registraci a identifikaci latek tykajici se nanoforem
Verze 2.0 - leden 2022

41

Zdroje

[1]

[2]

[3]

(4]

(5]

(6]

[7]

(8]

(9]

[10]

[11]

[12]

[13]

ECHA, ,,Pokyny pro registraci* [on-line]. Dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Pokyny agentury ECHA k identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP.
Dostupné na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

ECHA, ,Dodatek R.6-1: Doporuéeni pro nanomaterialy tykajici se Pokyn( pro QSAR a
seskupovani chemickych latek™ [on-line]. Dostupné na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment.

ECHA, ,Dodatek R7-1: Doporuceni pro nanomateridly tykajici se kapitoly R7a
Specifickych pokynl pro sledované vlastnosti® [on-line]. Dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

ECHA, ,Dodatek R7-1: Doporuceni pro nanomaterialy tykajici se kapitoly R7b
Specifickych pokynd pro sledované vlastnosti* [on-line]. Dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

ECHA, ,, Dodatek R7-2: Doporuceni pro nanomaterialy tykajici se kapitoly R7c
Specifickych pokynl pro sledované vlastnosti* [on-line]. Dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

ECHA, “Otazky a odpovédi ohledné nanoforem” [on-line]. Dostupné na adrese:
https://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/aa/70Qx/view/scope/REACH/Nanoforms+of+substances.

Evropska komise, ,Doporuceni Komise ze dne 18. fijna 2011 o definici nanomaterialu®
[on-line]. Dostupné na adrese: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011H0696.

H. Rauscher, G. Roebben, A. Mech, N. Gibson, V. Kestens, T. P. J. Linsinger a J. R.
Sintes, ,,An overview of concepts and terms used in the European Commission’s
definition of nanomaterial. Ufad pro publikace Evropské unie, Lucemburk, EUR 29647
EN, doi: 10.2760/459136, JRC113469,” JRC, 2019.

A. e. a. Mech, “A. Mech et al., The NanoDefine Methods Manual. EUR 29876 EN, Urad
pro publikace Evropské unie, Lucemburk, ISBN 978-92-76-11950-0, doi:
10.2760/79490, JRC118158," 2020.

C. Gaillard, A. Mech, W. Wohlleben, F. Babick, V. Hodoroaba, A. Ghanem, S. Weigel a H.
Rauscher, ,A technique-driven materials categorisation scheme to support regulatory
identification of nanomaterials," Nanoscale Adv., sv. 1, ¢. 2, s. 781-791, 2019.

NanoDefine, ,NanoDefiner e-tool* [on-line]. Dostupné na adrese:
http://www.nanodefine.eu/index.php/nanodefiner-e-tool.

Joint Committee for Guides in Metrology, ,JCGM 100:2008, GUM 1995 with minor
corrections. Evaluation of measurement data - Guide to the expression of uncertainty in
measurement,” 2008 [on-line]. Dostupné:
https://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM 100 2008 E.pdf. [pfistup
v Cervnu 2019].



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/REACH/Nanoforms+of+substances
https://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/REACH/Nanoforms+of+substances
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011H0696
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011H0696
http://www.nanodefine.eu/index.php/nanodefiner-e-tool
https://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/JCGM_100_2008_E.pdf

Dodatek k pokyndim pro registraci a identifikaci latek tykajici se nanoforem
Verze 2.0 - leden 2022

42
[14]
[15]
[16]

[17]

[18]
[19]

[20]
[21]

[22]

[23]

[24]

[25]

[26]

[27]
[28]
[29]
[30]

[31]

ISO, ,ISO/TR 16196:2016: Nanotechnologies — Compilation and description of sample
preparation and dosing methods for engineered and manufactured nanomaterials".

OECD, ,,OECD/ENV/IJM/MONO(2012)40. Guidance on sample preparation and dosimetry
for the safety testing of manufactured nanomaterials,™ 2012.

IS0, , IS0 14488:2007. Particulate materials — sampling and sample splitting for the
determination of particulate properties,™ 2007.

T. Uusimaki and P. Hallegot, ,Protocols for preparation of products for microscopy
methods" [on-line]. Dostupné na adrese:
http://www.nanodefine.eu/publications/reports/NanoDefine TechnicalReport D2.4.pdf.

NIOSH, ,NIOSH Manual of Analytical Methods. Measurement of Fibers" [on-line].
Dostupné na adrese: https://www.cdc.gov/niosh/docs/2003-154/pdfs/chapter-I.pdf.

ISO, ,ISO/TS 80004-2 ,,Nanotechnologies —Vocabulary — Part 2: Nano-objects:

AL EA\Y

nanoparticle, nanofibre and nanoplate®," [on-line].
ISO, ,ISO/TS 80004-1: Nanotechnologies — Vocabulary — Part 1: Core terms" [on-line].

C. Tran, S. Hankin, B. Ross, R. Aitken a A. Jones, ,An outline scoping study to determine
whether high aspect ratio nanoparticles (HARN) should raise the same concerns as do
asbestos fibres. IOM," 2008 [on-line]. Dostupné na adrese:
http://nanotech.law.asu.edu/Documents/2009/07/Michael%?20Vincent%20I0M%20(200
8),%20ANn%200utline%20scoping%20study 182 2184.pdf.

T. Ohno, K. Sarukawa, K. Tokieda a M. Matsumura, ,Morphology of a TiO2 Photocatalyst
(Degussa, P-25) Consisting of Anatase and Rutile Crystalline Phases®, Journal of
Catalysis, sv. 203, ¢. 1, s. 82-86, 2001.

C. Giannini, M. Ladisa, D. Altamura, D. Siliqi, T. Sibillano a L. D. Caro, ,X-ray
Diffraction: A Powerful Technique for the Multiple-Length-Scale Structural Analysis of
Nanomaterials," Crystals, sv. 6, €. 8, 2016.

L. M. Moreau, D.-H. Ha, H. Zhang, R. Hovden, D. A. Muller a a. R. D. Robinson,
»,Defining Crystalline/Amorphous Phases of Nanoparticles through X-ray Absorption
Spectroscopy and X-ray Diffraction: The Case of Nickel Phosphide,™ Chemistry of
Materials, sv. 25, ¢. 12, s. 2394-2403, 2013.

D. L. Bish a S. Howard, ,Quantitative phase analysis using the Rietveld method," Journal
of Applied Crystallography, sv. 21, s. 86-91, 1988.

~DaNa2.0 (Data and knowledge on Nanomaterials) Website" [on-line]. Dostupné:
https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-cutting-section.
[pristup v ¢ervnu 2019].

NANOREG Project [on-line]. Dostupné na adrese: https://www.rivm.nl/en/about-
rivm/mission-and-strategy/international-affairs/international-projects/nanoreg.

ISO, ,ISO/TR 14187:2011. Surface chemical analysis - Characterization of
nanostructured materials," 2011 [on-line].

L. Résch, P. John a R. Reitmeier, Silicon Compounds, Organic. Ullmann's Encyclopedia of
Industrial Chemistry, 2000.

W. Wohlleben, J. B. A. Mielke a kol., ,Reliable nanomaterial classification of powders
using the volume-specific surface area method," J Nanopart Res, sv. 19, ¢. 61, 2017.

IS0, , IS0 9277:2010. Determination of the specific surface area of solids by gas
adsorption. BET method" [on-line].


http://www.nanodefine.eu/publications/reports/NanoDefine_TechnicalReport_D2.4.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2003-154/pdfs/chapter-l.pdf
http://nanotech.law.asu.edu/Documents/2009/07/Michael%20Vincent%20IOM%20(2008),%20An%20outline%20scoping%20study_182_2184.pdf
http://nanotech.law.asu.edu/Documents/2009/07/Michael%20Vincent%20IOM%20(2008),%20An%20outline%20scoping%20study_182_2184.pdf
https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-cutting-section
https://www.rivm.nl/en/about-rivm/mission-and-strategy/international-affairs/international-projects/nanoreg
https://www.rivm.nl/en/about-rivm/mission-and-strategy/international-affairs/international-projects/nanoreg

Dodatek k pokynlm pro registraci a identifikaci latek tykajici se nanoforem
Verze 2.0 - leden 2022

[32]

[33]

[34]

[35]

[36]

[37]

[38]

[39]

43

M. Thommes, K. Kaneko, A. V. Neimark, J. P. Olivier, F. Rodriguez-Reinoso, J. Rouquerol
a K. S. Sing, ,Physiosorption of gases, with special reference to the evaluation of surface
area and pore size distribution (IUPAC Technical Report)," Pure Appl. Chem., sv. 87, C.
9-10, s. 1051-1069, 2015.

ECHA, , Pokyny ohledné& pozadavk{ na informace a pro posouzeni chemické bezpeénosti,
kapitola R.7a: Specifické pokyny pro sledované vlastnosti" [on-line]. Dostupné na
adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

K. Kettler, K. Veltman, D. van de Meent, A. van Wezel a A. Hendriks, ,Cellular uptake of
nanoparticles as determined by particle properties, experimental conditions, and cell
type," Environmental Toxicology and Chemistry, sv. 33, €. 3, s. 481-492, 2014.

G. Oberdoérster, A. Maynard, K. Donaldson, V. Castranova, J. Fitzpatrick, K. Ausman, J.
Carter, B. Karn, W. Kreyling, D. Lai, S. Olin, N. Monteiro-Riviere, D. Warheit a H. Yang,
»Principles for characterizing the potential human health effects from exposure to
nanomaterials: elements of a screening strategy", Particle and Fibre Toxicology, sv. 2, C.
8, 2005.

J. Arts, M. Hadi, M. Irfan, A. Keene, R. Kreiling, D. Lyon, M. Maier, K. Michel, T. Petry, U.
Sauer, D. Warheit, K. Wiench, W. Wohlleben a R. Landsiedel, ,,A decision-making
framework for the grouping and testing of nanomaterials (DF4nanoGrouping)®,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, sv. 71, ¢. 2, pfiloha, s. S1-S27, 2015.

ECETOC, ,Synthetic Amorphous Silica. ECETOC JACC REPORT No. 51" [on-line].
Dostupné na adrese: http://www.ecetoc.org/publication/jacc-report-51-synthetic-
amorphous-silica.

US-EPA, ,Fact Sheet: Nanoscale Materials" [online]. Dostupné na adrese:
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-
tsca/fact-sheet-nanoscale-materials.

ECHA, ,Assessing human health and environmental hazards of nanomaterials — Best
practice for REACH Registrants —-Second GAARN meeting", 2013 [on-line]. Dostupné na
adrese:

http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best practices human health envir
onment nano en.pdf.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.ecetoc.org/publication/jacc-report-51-synthetic-amorphous-silica
http://www.ecetoc.org/publication/jacc-report-51-synthetic-amorphous-silica
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/fact-sheet-nanoscale-materials
https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/fact-sheet-nanoscale-materials
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices_human_health_environment_nano_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices_human_health_environment_nano_en.pdf

EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY
TELAKKAKATU 6, P.0O. BOX 400,

FI-00121 HELSINKI, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU



