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BEVEZETES

A nanoanyagokrdl szél6 fliggelék célja, hogy Utmutatast nydjtson a ,nanoformaju anyagokat”
tartalmazé regisztralasi dokumentaciot 6sszeallitd regisztraldoknak. A dokumentum kifejezetten
a nanoformak regisztralasaval és jellemzésével kapcsolatos kérdésekre terjed ki.

A jelen fuggelék nem zarja ki az Utmutaté a regisztrldshoz [1] és az Utmutaté az anyagok
azonositasahoz [2] ciml dokumentumban foglalt altalanos elvek alkalmazhatésagat. Az
emlitett tmutatokat akkor kell alkalmazni, ha a jelen fliggelék nem tartalmaz kifejezetten a
nanoformakra vonatkozé informaciot.

A jelen dokumentum célja, hogy Utmutatast nyujtson a ,nanoforma” kifejezés regisztralas
céljabol torténd értelmezéséhez, és tanacsot adjon a ,nanoformak csoportjainak” a regisztralas
céljabol torténd létrehozasahoz. A dokumentum tovabba tartalmazza, melyek az elvarasok a
regisztralasi dokumentacidoban szerepldé nanoformak és nanoformak csoportjainak jellemzése
tekintetében. Végezetil fontos informacidkkal szolgdl a nanoformdakra vonatkozé adatok kézos
benyujtasardl, valamint a titoktartasi szempontokrél.

A jelen Utmutaténak nem célja, hogy a potencialis regisztraléknak tanacsot adjon a
tekintetben, hogyan tudjak teljesiteni az altaluk regisztralandé anyagra vonatkozé
tajékoztatasi kovetelményeket. Mas Utmutatok ismertetik ezeket a kovetelményeket (Lasd:

(3], [4], [5], [6]).



A regisztralasroél, valamint az anyagazonositasrol sz6lé Utmutatdéhoz kapcsolddd fiiggelék a
nanoformakrol
2.0. verzié - 2022. januar

5

Tartalomjegyzék
I 2 Y= = S 7
2. AltalaN0s MEGFONLOIASOK .uuvvrrirrrrrrrrenmnssssissrrrrrrrrnnnsssssssrrrrrrrrsnnssssssssssrrerennsnnnnnsssnses 7
B O o [ 1= = | F= T o €= 1Y Y=Y [ 8
2.1.1. SzereplGk regisztralasi KOtelezettSEGEKKE ....uiuiiiiiii i 8
2.1.2. A regisztralds hatOKOrének AtteKINTESE ... vivir ittt e e e e e e e e aenenenen 9
2.1.3. Menteslilés a regisztraldsi kOtelezettSEg alOl ......covuiuiiiiiiiii i e 10
T 1 = T e 0T o 4T 10
G AN o =Y o) o o g T= TN oY =1 o o - T P 10
3.1.1. A részecskeméret-eloszlas és az alkotOrészeCskEK ardnya ......vvvveeiriiriiiiiieriiiiie i naneenas 11
3.1.2. Alak, méretarany és egyéb morfoldgiai €IEMZES .......cviiiiiiiiiii 12
3.1.3. A felllet funkcionalizéldsa vagy kezelése, valamint az egyes anyagok azonositdsa, beleértve az

IUPAC-nevet és a CAS- vagy EK-SZaAMOT. .. .iciiiiiiiiiiii e 18
3.1.4. Felllet (térfogategységre vetitett fajlagos felllet, témegre vetitett fajlagos felllet vagy

aa1] e ] ] 0o ) P TP 21
4. NanoOformaAK CSOPOItJa .uuuvurimrerierariarariasassnsassasassasassassssassssassssassssassssnssnsasansasnssnsnnsns 23
4.1. A részecskeméret-eloszlas és az alkotOrészecskék ardnya .....vevvuvieiiiiiiiiiiiini e 24
4.1.1. A nanoformak csoportjainak hataraira vonatkozd €lVEK .........coviiiiiiiiiii e 24
4.1.2. Adatok megadasa a doKUMENTACIODAN ...u.vuivuiiiiii e 25
4.2. Alak, méretarany és egyéb morfolOgiai ElEMZES ... ...iiiiiiii i 25
4.2.1. Alak, beleértve a méretaranyt és a felépitésre vonatkozd informaciok ...........coovviviviiiiiiniinennn, 25
N g 1 = |V 1Y o PPN 28
4.3. Felllet funkcionalizaldsa vagy KEZEIESE .......cciuiiiiiiiiii e e aas 30
4.3.1. A nanoformak csoportjainak hatdraira vonatkozd elvek ........coviiiiiiiiiii 30
4.3.2. Adatok megadasa a dokumentACiODaN ......ciuiiiiiiiiii e 31
4.4, Felllet (térfogategységre vetitett fajlagos fellilet, tomegre vetitett fajlagos fellilet vagy mindkettd)

NaNoforMaAak CSOPOrtJa ESELEDEN ... ittt e 31

4.4.1. A nanoformak csoportjainak hatdraira vonatkozo elvek .........oviiiiiiiiiii 31
4.4.2. Adatok megadasa a dokumentACiObaN ......c.vuiriiiiiiii e 32
5. A regisztralasi @lJaras ....coicrreriimirirrrrnisi s arrrrarnnrran 33
5.1. TAJEKOZtatASE KOVELEIMENYEK .uuie ittt e et et e e e e e e aeenen 33
5.1.1. Az egyes nanoformakra vonatkozoé tajékoztatasi kévetelmények teljesitése ........cccovvvvivinininnne. 34
5.1.2. A nanoformak csoportjaira vonatkozo tajékoztatasi kovetelmények teljesitése ..........ocvvvvnennnnne. 34
5.2. AZ adatok KOZOS DENYUTEASA 1.uivuiniiiit it e e et et e 36
5.2.1. Egyedi nanoformak regisztralasa k6zos benyljtas keretében .........cveviviiiiiiiiiiiiiie s 36
5.2.2. Nanoformak csoportjainak regisztralasa k6zos beny(jtas keretében...........cccevviviiiiiiiiiiieenne, 36
5.2.3. Az adatok k6z6s benyujtasabdl vald kivilmaradasra vonatkozo feltételek .........ocovevviiiiiininnnnn.. 39
5.3. Bizalmas kezelés és a regisztralasi informacidkhoz vald nyilvéanos elektronikus hozzaférés ............ 40
5.4. A nanoforméakra vonatkozd regisztracio friSSIEESE ....uiuiiiiiii i 40

5.5. A nanoformakat tartalmazoé anyagok regisztralasa f6 l1épéseinek attekintése...........cocvevvvninnnnnnne. 41



A regisztralasrodl, valamint az anyagazonositasrol szold utmutatéhoz kapcsolddo fliggelék a
nanoformakrol
2.0. verzié - 2022. januar

o FRY = 10 Lo Y-2- 1o | 43

Abrak jegyzéke

1. abra: Az alakkategoridk vazlatos bemutatasa és néhany példa a a) gémbszer(, b) elnydjtott, c)
vérlemezke és d) multimodalis alakkategoridba tartozd alakoKra. ......cv..veviiviiiiiini e 14

2. abra: Az XR-Si-(OR")3 szerves szilan fellletkezeld szer és az altala a felliletkezelés utan a részecske
fellletére kifejtett kémiai hatds sematikus Abrazolasa. ......ccuiviiiiiii i e 20

3. abra: Egy nanoforma fellletének szekvencialis fellletkezeléssel tortén6 modositasanak idealizalt
A7 VA oY e Yo=Y oL o] =TT J 20

4. abra: Az egyes jogi személyek és a k6z6s benyujtas szintjén a nanoformak azonositasara és a
kiinduldsi csoportok meghatarozasara (hatarosszetételek), ezt kovetéen az adatsor(ok) (a REACH VII-XI.
melléklet szerinti adatok) benyujtasara szolgald Iépések sematikus attekintése. .......ccovvevviiveiininnnnnnes 37



A regisztralasrdl, valamint az anyagazonositasrol szél6 utmutatéhoz kapcsolddo
figgelék a nanoformakrol
2.0. verzié - 2022. januar

1. Bevezetés

A jelen Utmutatd azért készult, hogy tanacsot adjon a ,nanoformakat” tartalmazé anyagok
regisztraldinak.

Az Uutmutato 2. fejezete ismerteti a nanoformak regisztraldsara vonatkozé altaldnos
kovetelményeket.

A 3. fejezet ismerteti a nanoforma fogalmat, azt, hogy hogyan lehet megkllénboztetni az
egyes nanoformakat egymastdl, valamint az egyes nanoformak regisztralasakor a nanoformak
jellemzésére vonatkozo kévetelményeket.

A 4. fejezet kifejti, hogyan kell |étrehozni és indokolni a hasonlé nanoformak csoportjait,
valamint egyes nanoformak helyett nanoformacsoportok regisztralasa tekintetében részletezi a
jellemzésre és az adatok megaddsara vonatkozd kdvetelményeket.

Az 5. fejezet a nanoformak és nanoformak csoportjainak fogalmat mutatja be a k6zo6s
adatbenyujtassal 6sszefliggésben. A REACH VII-X. melléklete szerinti informaciok kozos,
illetve kiilon-kilon torténd benyujtasaval kapcsolatos fontos elveket is kifejti.

2. Altalanos megfontolasok

Az Utmutaté a regisztraldshoz [1] cim(i dokumentum felvazolja azokat a Iépéseket, amelyeket
a potenciadlis regisztraloknak koévetniik kell az anyag regisztraldsanak el0készitése soran. Ezek
k6zé az alabbiak tartoznak:

e a regisztralasi kotelezettségek meghatarozasa, az anyag azonositdé adatainak
megallapitasa, a mas regisztralokkal k6z6s adatbenyujtdsok megfontolasa (adott
esetben);

e a VII-XI. melléklet szerinti relevans adatok 6sszegyljtése, illetve elballitasa;

e végll ezen informacidk benyujtasa technikai dokumentacidoban az ECHA-hoz.

Ezen tulmenden az Utmutaté az anyagoknak a REACH és a CLP keretében torténd
azonositasahoz és megnevezéséhez [2] ciml dokumentum iranymutatast nyUdjt az anyag
azonositd adatainak bejelentéséhez, beleértve a kovetkezdket:

e az anyag elnevezési maddja;

e anyagegyezO0ség;

e az anyagazonositasi elvek alkalmazasi mddja a regisztralas targyat képez6 anyag
azonosito adatainak és alkalmazasi kérének egyittes meghatarozasakor.

Ez a figgelék nem ismétli meg a fenti informacidkat, amennyiben azok a nanoformakra
kiterjed6 regisztralasokra vonatkoznak, csupan a nanoformak regisztraldsara vonatkozo
konkrét tandcsokkal szolgal. E fliggelék kdzéppontjaban a REACH-rendelet VI. mellékletében
szerepl6 kovetelmények nanospecifikus fogalmai, azaz az anyag
nanoformajanak/nanoformainak minden egyes regisztraléjara vonatkozé kévetelmények
allnak. A REACH-rendelet VII-IX. melléklete szerinti tajékoztatasi kbvetelmények teljesitésére
vonatkozd nanospecifikus Utmutaté a kapcsolédé Utmutaté a tajékoztatdsi kovetelményekhez
és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimli dokumentum nanospecifikus fliggelékeit tartalmazza.
Ez a fliggelék azonban a k6z6s adatbenyujtas nanoformaval kapcsolatos konkrét szempontjaira
vonatkozik. Az Utmutato célja a kdzos benyujtasban szerepl6 tajékoztatasi kovetelményeknek
megfeleld relevans adatok egyértelmi 6sszekapcsolasa a regisztralt nanoformaval.
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2.1. Regisztralasi kotelezettségek

A REACH-nek az anyagok nanoformainak figyelembevétele érdekében torténé maodositasardl
sz6l6, 2018. december 3-i (EU) 2018/1881 bizottsagi rendelet egyértelm(ivé teszi, hogy a
regisztralasi dokumentaciénak tartalmaznia kell az anyag gyartott vagy importalt
nanoformajanak/nanoformainak jellemzo6it, valamint a nanoforma/nanoformak sajatos
veszélyeire és kockazataira vonatkozd informacidkat. A koncepcidval kapcsolatos tovabbi
részletek a jelen dokumentum 3.1. fejezetében taldlhatok.

Ha valamely anyag regisztralasi kotelezettség ala tartozik, a nem nanoformakon kivil (ha
vannak ilyenek) az adott anyag 0sszes gyartott vagy behozott nanoformajat fel kell tliintetni az
anyag regisztralasi dokumentaciéjaban. Ellenkez6 esetben az ilyen nanoformat gyarté vagy
importalé regisztralé megszegi a REACH-rendeletben foglalt jogszabalyi kotelezettségeket.

2.1.1. Szereplok regisztralasi kotelezettségekkel

A REACH szerinti regisztralasi kotelezettséggel rendelkezé szerepléket az Utmutaté a
regisztralashoz [1] cim({ dokumentum ismerteti. Az Utmutatéban meghatarozott elvek a
nanoformakkal rendelkez6 anyagok regisztralasara is alkalmazhatok. Ezek a szerepl6k az EU-
ban taldlhatd, 6nmagukban vagy keverékekben el6fordulé anyagok gyartéi és importérei; az EU-
ban taldlhaté arucikkek gyartoéi és importorei, amennyiben az anyagot szokdsos vagy
észszerlen el6relathatd felhasznalasi feltételek mellett kivanjak kibocsatani; valamint az EU-ban
letelepedett egyedili képviselOk, akiket az EU-n kivil letelepedett gyartd, készitdé vagy arucikk-
el6allito jelol ki.

Tekintettel arra, hogy a nanoformak ugyanazon anyag nanoformaibdl vagy nem nanoformaibdl
is eldallithaték vagy modosithatdk, bizonyos pontositasokra van sziikség a regisztralasi
kotelezettséggel rendelkez6 szerepldk tekintetében. Az anyag szintjén a regisztralasi
kotelezettségek csak a fent emlitett szerepl6kre vonatkoznak, fliggetlenul attél, hogy az anyag
nanoformajardl vagy nem nanoformajarol van-e szd. Ha a szallitéi lanc valamely szerepldje
megvasarolja az anyagot, és azt nem nanoformabdl nanoformava alakitja at, vagy egyik
nanoformarol egy masik nanoformara modositja, akkor ez a szerepl6 tovabbfelhasznalonak
mindsdl.

A 2018. december 3-i (EU) 2018/1881 bizottsagi rendelet egyértelm(ivé teszi, hogy a
tovabbfelhasznalok nem koételesek regisztralni az anyag Uj nanoformait. A tovabbfelhasznalénak
ugyanakkor ellendriznie kell, hogy felhasznaladsa lefedi-e a nanoforma felhasznalasat, példaul a
rendelkezésére bocsatott biztonsagi adatlap segitségével, ha erre szilkség van. Ha a
felhasznalas nem fedi le a nanoformat, a tovabbfelhasznalonak lehetdésége van arra, hogy
k6zo6lje az Uj nanoformakat (és azok felhasznalasi madjait) a szallitdi lanc korabbi szereplbivel a
szallito altali lefedés érdekében. Ha a szallitd megtagadja a nanoforma lefedését, vagy ha a
tovabbfelhasznalé nem akarja k6zo6lni a szallitoval a nanoformakat és azok felhasznalasat, a
tovabbfelhasznaldnak sajat kémiai biztonsagi jelentést kell készitenie az adott nanoforma
biztonsagos hasznalatanak igazolasara. Fliggetlenil attdl, hogy a felhasznalast a regisztralas
vagy a tovabbfelhasznalé sajat értékelése fedi-e le, illetve a tovabbfelhasznalé mentességre
hivatkozik-e, a tovabbfelhasznalonak biztositania kell a nanoforma esetleges kockazatainak
ellenérzését. Tovabbi informéacidkért 1asd az ECHA Utmutaté tovabbfelhasznaldk szaméra cimi
dokumentumat, valamint az ECHA-nak az anyagok nanoformaira vonatkozo kérdések és
valaszok cim( dokumentumanak (a tovabbfelhaszndlok kotelezettségeirdl sz616) I. pontjat [7].
Ha a regisztralds a szallitdi lancban eldallitott nanoformara vonatkozik, a sziikséges informaciok
megegyeznek a gyartott/importalt nanoformara vonatkozé informacidkkal.

A REACH-rendelet 37. cikkének (4) bekezdése értelmében szamos mentesség létezik, amelyek
esetében a tovabbfelhasznalé nem koteles kémiai biztonsagi jelentést késziteni. Ezek tobbek

s

és fejlesztés (PPORD) céljabdl torténd felhasznaldsara vonatkoznak. A részleteket az Utmutaté
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tovabbfelhasznaldk szamara cim(i dokumentum 4.4.2. fejezete tartalmazza. Felhivjuk a
figyelmét, hogy a REACH-rendelet 37. cikke (4) bekezdésének c) vagy f) pontjaban foglalt, a
mennyiségre, illetve a PPORD-felhasznalasra vonatkozd mentességekre vald hivatkozasnal azt
is be kell jelentenie az ECHA-nak, hogy mely mentesség(ek) alkalmazandd(k).

2.1.2. A regisztralas hatokorének attekintése

Az Utmutaté a regisztraldshoz [1] cim( dokumentumban ismertetett altaldnos regisztralasi
kotelezettség a nanoformakat tartalmazoé anyagokra is vonatkozik. Mas széval, minden olyan
anyag esetében, amelyet gyartonként vagy importéronként évente legalabb egy tonna
0sszmennyiségben gyartottak vagy importaltak - formajuktol figgetlenil - regisztralni kell,
kivéve, ha menteslilnek a regisztralasi kotelezettség hatalya aldl.

A nanoformakat tartalmazé anyag regisztraléja esetében ezért a gyartott vagy importalt anyag
valamennyi formajanak — beleértve az 6sszes nanoformat és nem nanoformat is -
0sszmennyisége hatarozza meg a regisztralas szlikségességét és a regisztralt anyagra
vonatkozoé tajékoztatasi kovetelményeket. A regisztralasi kotelezettség életbe |épését kovetben
a regisztralas hatalya ala tartozo valamennyi nanoformat be kell jelenteni a regisztralasi
dokumentaciéban. A dokumentacidonak tartalmaznia kell a regisztralt anyag valamennyi
formajara vonatkozd Osszes tajékoztatasi kovetelményre kiterjedd relevans adatokat.

Az aldbbiakban néhany példat mutatunk be a mennyiségi szamitasokra.

1. példa:

Az 1. regisztralé évi 10 tonna nanoformat tartalmazo ,A” anyagot gyart, a nem nanoforma
mennyisége pedig évi 50 tonna. A regisztrald altal regisztralando anyag teljes mennyisége
évi 50 + 10 = 60 tonna. A regisztralonak meg kell adnia a 10-100 t mennyiségi savra
vonatkozoé tajékoztatasi kovetelményeket.

2. példa:

Az 1. regisztralo a ,B” anyagot csak nanoformaként gyartja, évi 9 tonna mennyiségben. A
2. regisztral6 ugyanazt a ,B” anyagot gyartja, de nem nanoformaként, évi 50 tonna
mennyiségben. A ,B” anyagra vonatkozé kdz0s benyujtas részeként az 1. és a 2. gyarto is
altal regisztralandé mennyiség 6sszege! A k6zosen benyujtott informaciokra vonatkozd
kovetelményeknek a regisztralok magasabb mennyiségi savjara kell kiterjednilik, ez jelen
esetben 10-100 tonna. A kézésen benyujtott adatoknak a 10-100 tonnas mennyiségi savra
vonatkozoé tajékoztatasi kovetelményekre kell kiterjedniik. Minden regisztralo felel6s a
sajat mennyiségi savjanak megfelel6 tajékoztatasi kovetelmények teljesitéséért (itt 1-10
tonna az 1. regisztrald és 10-100 tonna a 2. regisztralé esetében).

3. példa:

Az 1. regisztrald csak nanoformaként gyartja a ,,C” anyagot, évi 10 tonna mennyiségben. A
2. regisztralé ugyanazon ,C” anyag évi 50 tonna mennyiségét allitja el6 nanoformaként,
mig évi 45 tonnat nem nanoformaként. Az 1. gyartd altal gyartott mennyiség évi 10 tonna,
a 2. gyartoé pedig évi 95 tonna. A,C” anyagra vonatkozd kozos benyujtas részeként az 1.
nem az 0sszes tag altal regisztralandé mennyiség 6sszege! A k6zésen benyujtott
informacidkra vonatkozo kévetelményeknek a regisztralok magasabb mennyiségi savjara
kell kiterjednilik, ez jelen esetben 10-100 tonna.
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Az anyag nanoformajanak/nanoformainak regisztralasara vonatkozd kotelezettség minden
olyan nanoformara vonatkozik, amely megfelel a REACH-rendeletben foglalt meghatarozasnak,
flggetlendl attdl, hogy a nanoforma gyartasa szandékos volt-e. A diszperzidként gyartott
nanoformakat ugyancsak regisztralni kell.

Minden gyarté és/vagy import6r felel0s annak meghatarozasaért, hogy az anyag megfelel-e a
nanoforma kritériumainak. Ha a gyartott anyag valamely formaja nanoformanak mindslil, ezt a
nanoformat a regisztraldsi dokumentacidéban jellemezni kell, és be kell jelenteni.

2.1.3. Mentesiilés a regisztralasi kotelezettség alol

Az Utmutaté a regisztraldshoz cimi sziilddokumentumban felvazolt valamennyi regisztralasi
mentesség a nanoformaju anyagokra is vonatkozik. A példaban a regisztralasi kotelezettség
alol mentesiil6 olyan anyagok szerepelnek, amelyek nanoformajd anyagokat is magukban
foglalhatnak: a REACH V. mellékletének 7. pontjaban leirt, természetben el6forduld anyagok,
példaul dsvanyi anyagok, ércek stb.

3. Nanoformak

A REACH-rendelet mddositott VI. melléklete bevezeti a ,nanoforma” fogalmat. A VI. melléklet
megallapitja azokat az alapelveket, amelyek szerint az anyag valamennyi, a regisztracio
hatalya ala tartozé nanoformajat be kell jelenteni a regisztraldsi dokumentacioban. Ettdl az
elvtdl eltéréen a modositott VI. melléklet lehet6vé teszi a regisztralok szamara, hogy bizonyos
feltételek teljeslilése esetén egyltt jelentsenek be tobb nanoformat. A kévetkez6 fejezetek a
nanoformak (3.1. fejezet) és a nanoformacsoportok!® (4. fejezet) bejelentésének kritériumait és
feltételeit ismertetik.

3.1. A nanoforma fogalma

A REACH-rendelet VI. melléklete szerint a nanoforma olyan természetes vagy szandékosan
el6allitott anyag formaja,2 amely nem kotoétt allapotban, aggregatum formajaban vagy
agglomeratum formajaban olyan részecskéket tartalmaz, amelyeknek legalabb egy kiils6
mérete a részecskéknek a darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett legaldbb 50%-a
esetében az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjed6 mérettartomanyba esik, ideértve ettdl eltéréen azokat
a fulleréneket, grafénlapkakat és egyrétegl szén nanocsoveket is, amelyeknek legalabb egy
kils6 mérete 1 nm-nél kisebb. A jelen Utmutatd alkalmazasaban a nanoforma esetében
hasznalt fogalmak és kifejezések megegyeznek a nanoanyag meghatarozasarol sz6l6 bizottsagi
ajanlasban [8] foglalt, valamint a K6z6s Kutatékézpont ,,Az Eurdpai Bizottsag altal a
nanoanyag meghatarozdsara haszndlt fogalmak és kifejezések attekintése” cim(i jelentésében
értelmezett fogalmakkal és kifejezésekkel” [8]. A masodik JRC-jelentés (Nanoanyagok
azonositasa mérésekkel) célja, hogy tdmogassa a nanoanyagok meghatarozasanak
végrehajtasat [9].

A nanoforma jellemzésének meg kell felelni a REACH VI. melléklete 2.4. szakaszanak. Egy
anyagnak egy vagy tébb kilonb6z6 nanoformaja lehet, a 2.4.2-2.4.5. pontban szereplo
paraméterek (méreteloszlas, alak és egyéb morfoldgiai elemzés, felllet funkcionalizaldsa vagy
kezelése, valamint a részecskék fajlagos felllete) eltérései alapjan.

1 A jelen dokumentumban az egyszer(iség kedvéért gyakran a ,,nanoformak csoportja” kifejezést hasznaljuk a ,hasonlé nanoformak csoportja”
kifejezés helyett, de ezt mindig a REACH VI. melléklete szerinti ,,hasonlé nanoformak csoportja” kifejezésként kell értelmezni.

2 Kérjlk, vegye figyelembe, hogy egyes anyagok esetében eléfordulhat, hogy nem kell 6ket regisztrélni. A REACH rendelet vagy a regisztracié aldl
mentesiild, illetve a mar regisztraltnak tekintett anyagokra vonatkozé tovabbi informécidért lasd az Utmutatd a regisztrdldshoz cim(i dokumentum
2.2.2,2.2.3 és 2.2.4 szakaszat.
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Ha a 2.4.2-2.4.5. pontban meghatarozott egy vagy tobb jellemzd eltér, akkor kiilénb6z6
nanoformakrol van szé, kivéve, ha az eltérés a gyartasi tételenkénti ingadozasbdl ered.
Kizardlag — a szamos folyamatparaméter (példaul kiindulasi anyagok, oldészerek, hémérséklet,
gyartasi lépések sorrendje, tisztitasi |épések stb.) altal meghatarozott — gyartasi folyamatra
vonatkozo paraméterek eltérése lehet a gyartasi tételenkénti ingadozas oka. Ebben az
Osszefiiggésben kizardlag a tételenkénti ingadozas minimalizalasa érdekében modosithatdk a
folyamatparaméterek. A folyamatparaméterek barmely mas modositasa esetén eltérd
nanoformat kapunk.

A kllonb6z6 gyartasi folyamatok adott esetben szinte azonos jellemzéket eredményezhetnek.
Ezek a kilonbdz6 nanoformak regisztralhaték nanoformacsoport keretében. Ilyen esetekben a
nanoformak csoportja egyszerlien létrehozhatd, mivel a kiilonféle jellemzok eltérése csekély
(lasd a 4. fejezetet). Minél kisebb az eltérés, annal konnyebb indokolni ugyanazon csoporton
belil a kilénb6z6 nanoformakat.

Az alabbi 3.1.1-3.1.4. pont magyarazatot nydjt a nanoformak gyakorlati meghatarozasahoz a
REACH modositott VI. mellékletének 2.4.2-2.4.5. pontjaban meghatarozott minden egyes
paraméter tekintetében. A nanoformak azonositdsanak madjat kifejté pontok mindegyike
tartalmazza az egyes nanoformak jellemzésére vonatkozd kovetelményeket az ismertetett
paraméter tekintetében. Az egyértelm(iség érdekében részletesen kifejtlink minden egyes
paramétert. Ugyanakkor a négy paramétert egyittesen kell figyelembe venni annak
eldontésekor, hogy eltér6 nanoformarol van-e szo.

3.1.1. A részecskeméret-eloszlas és az alkotorészecskék aranya

A REACH-rendelet VI. mellékletének 2.4.2. pontja eldirja, hogy meg kell adni a darabszam
szerinti részecskeméret-eloszlast, az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjed6 mérettartomanyba es6
alkotorészecskék aranyanak feltiintetésével. Az Utmutato altal hivatkozott , részecskeméret-
eloszlas” a K6z6s Kutatokdzpont jelentésevel [9] 6sszhangban a darabszam szerinti
részecskeméret-eloszlast jelenti. Az Utmutato altal hivatkozott ardny (az alkotérészecskék
vagy nanorészecskék aranya) az 1 nm-tél 100 nm-ig terjed6 mérettartomanyba esé
alkotorészecskék aranyat jelenti.

3.1.1.1. A nanoformak megkiilonboztetése egymastol

Minden egyes nanoforma egyedi részecskeméret-eloszlassal rendelkezik, ahol az eloszlasok
kozotti eltérés nem haladja meg a gyartasi tételenkénti ingadozast. A részecskeméret-
eloszlasok kozott a gyartdsi tételenkénti ingadozast meghaladé eltérés esetén mdas nanoformat
kapunk. A 3.1.1.2.1. pontban ismertetett moédon bejelentendd értéktartomany a gyartasi
tételenkénti ingadozast tukrozi.

3.1.1.2. A mérésre vagy a szamitasi modszerre vonatkozo kovetelmények

Tudomanyos szempontbdol megalapozottnak kell lenni a részecskeméret-eloszlas és az
alkotorészecskék aranyanak meghatarozasara szolgalé mérési vagy szamitasi modszernek. A
legmegfelel6bb mérési vagy szamitasi mddszer(ek) kivalasztasakor a regisztralénak szem el6tt
kell tartani, hogy nem minden mddszer alkalmas a nanoformdak esetében, egyes mddszerek
pedig csak bizonyos nanoformak esetében alkalmazhatdk. A modszer kivalasztasakor példaul
figyelembe kell venni a részecskék alakjat, mérettartomanyat, valamint kémiai és fizikai
jellegét [10], [11], [12]. A regisztraldnak ajanlott legalabb egy elektronmikroszkdpos eljarast
hasznalni a részecskeméret-eloszlds és az alkotérészecskék ardnyanak mérésére. Az
elektronmikroszkopos eljarasok az elnyujtott alaku részecskék hosszanak és a vérlemezkék két
oldaliranyu méretének (ortogonalis kiilsé méretek, a vastagsag kivételével) megallapitdsahoz
is lényeges informacidkat szolgaltathatnak.
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A gyartott nanoforman kell mérni a részecskeméret-eloszlast. A részecskék felliletének
kezelése vagy funkcionalizaldsa esetén a részecskeméret-eloszlas mérésére szolgalo
modszer(eke)t ugy kell megvalasztani, hogy az eredmények a nanoanyag
fogalommeghatarozasanak megfeleléen adjanak informaciot a részecskék kilsé méretérdl [8],
[9]. Ehhez tdbb, egymast kiegészité eredményeket nyujtdé modszer alkalmazasara lehet
szlikség.

3.1.1.2.1. Adatok megadasa a dokumentaciéban

A regisztralénak hisztogramként, a hisztogram alapjaul szolgalé értékeket tartalmazo
tablazattal egyltt meg kell adni a dokumentacidoban a nanoforma-részecskék kiils6 méretének
részecskeméret-eloszlasat a Kozos Kutatdkozpont jelentésében [9] meghatdrozott fogalmak
szerint. Ezenkivil a regisztralonak meg kell adni 50% és 100% kozotti értékben azon
alkotorészecskék aranyat, amelyeknek legalabb egy klils6 mérete az 1 nm-tél 100 nm-ig
terjed6 mérettartomanyba esik.3 Elnyljtott alakl részecske és vérlemezke esetében a kiils6
meéret a szélesség, illetve a vastagsag. A részecskeméret-eloszlas megadasahoz meg kell adni
egy dio?, dso° és dso® értéket, amelyek mindegyike esetében az értéktartomany a gyartasi
tételenkénti ingadozast tiikrozi. Az alkotorészecskék ardanyanak meghatarozasahoz figyelembe
kell venni a nanoforma 6sszes mért részecskéjét.

A regisztralonak ismertetnie kell az alkalmazott mddszer(eke)t, és a dokumentacidoban meg
kell adnia az 6sszes vonatkozd szakirodalmi hivatkozast. A mdédszer(ek) leirdsanak tartalmazni
kell a minta el6készitésének leirasat, a mliszer paramétereit, adott esetben az alkalmazott
funkcidkat és szamitasokat, valamint a méréshez hasznalt részecskék klils6 méretének
mérését vagy pontos megnevezését (példaul legkisebb Feret-atméré vagy legnagyobb
berajzolhatd koratmérd), valamint a megfelel6 mérési bizonytalansagot. A JCGM 100:2008
dokumentumban [13] kifejtett elvekkel 6sszhangban kell megadni a mérési bizonytalansagot.

3.1.2. Alak, méretarany és egyéb morfoldogiai elemzés

A REACH-rendelet VI. mellékletének 2.4.4. pontja szerint minden egyes nanoforma
tekintetében meg kell adni az alabbi adatokat: ,Alak, méretarany és egyéb morfoldgiai
elemzés: kristalyossag, a felépitésre vonatkozé informacid, beleértve példaul adott esetben a
kagyldszer(i vagy az Ureges szerkezetet.”

A nanoforma morfoldgiai elemzéséhez szilkség van a részecskék alakjara vonatkozoé
informacidkra (beleértve a méretaranyra és a felépitésre vonatkozé informacidkat is), valamint
a nanoforma 0Osszetevéjének (6sszetevlinek) kristalyossagara vonatkozé informacidkra. A
jelen dokumentumban az alakot (beleértve a méretaranyt és a felépitést) a kristalyossagtol
(lasd a 3.1.2.2. fejezetet) kilon fejezetben (ldsd a 3.1.2.1. fejezetet) targyaljuk.

Bar az alak és a kristalyossag e dokumentum kiilonb6z6 fejezeteiben szerepel, a regisztralonak
mindkét paramétert figyelembe kell venni annak eldontésekor, hogy kilonb6z6 nanoformakrol
van-e szo.

3 Nanoformadk esetében legalabb 50%-nak kell lenni az aradny értékének. Ha a regisztralé olyan nanoformat gyart vagy importal, amelynél az arany
nem haladja meg az 50%-ot, a regisztraldnak tovabbra is meg kell Griznie bizonyitékként az e nanoformak részecskeméret-eloszlasara vonatkozé
adatokat az esetleges végrehajtasi intézkedésekre tekintettel.

4 Az a méret, amelynél a részecskék 10%-a ennél az értéknél kisebb méret(i

5 A részecskék median mérete

6 Az a méret, amelynél a részecskék 90%-a ennél az értéknél kisebb méretl
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3.1.2.1. Alak, beleértve a méretaranyt és a felépitést
3.1.2.1.1. A nanoformak megkiilonboztetése egymastoél

A szilard részecskék sokféle alakban fordulhatnak el6, lehetnek példaul gombdk, kockak,
csovek, huzalok, lemezek stb. Egy meghatarozott gyartasi folyamat eredményeként |étrejott
minden nanoformaban lehetnek azonos (példaul kocka) alaku részecskék, vagy egyideijlileg
lehetnek benne kilonb6z6 (példaul 30%-ban gémb és 70%-ban kocka) alaku részecskék. A
részecskék alakja kozott a gyartasi tételenkénti ingadozast meghaladd eltérés esetén mas
nanoformarol van szé. Tobb jellemzoét, illetve paramétert, példaul a méretaranyt és a felépitést
figyelembe kell venni a gyartasi tételenkénti ingadozas vizsgalatakor.

Egy adott nanoforma meghatarozasakor a regisztraloknak el6szér meg kell vizsgalnia, hogy
van-e barmilyen, a gyartasi tételenkénti ingadozast meghalado eltérés a méreteloszlasban
(példaul a nagy méretaranyu nanoformak szélességének eltérése). Ha a szélesség nem, a
hosszUsag azonban eltér (és ennek kovetkeztében eltéré6 méretaranyt kapunk), mas
nanoformarol van szé.

A felépitést illetéen (példaul tobbrétegl szén nanocsévek vagy nanoonionok esetében) a
felépités jellemzoi kozotti eltérésekre (példaul a kialakitott falak vagy koncentrikus rétegek
szama) valoszinlleg mas paraméterek adnak magyarazatot, példaul a méreteloszlas, és az
eltérések ebben az esetben mas nanoformat eredményeznek. Ha a felépitések kozott a
gyartasi tételenkénti ingadozast meghaladoé eltérésre a méret paraméter mar nem ad
magyarazatot, a regisztralonak kulon kell figyelembe venni ezeket az eltéréseket.

A gyartasi tételenkénti ingadozast az értéktartomany tlikrozi, amelyet a 3.1.2.1.3. pontban
foglaltak szerint kell megadni.

3.1.2.1.2. A mérésre vagy a szamitasi modszerre vonatkozé kovetelmények

A nanoformat alkoto részecskék alakja leirdsanak aldtdmasztasa érdekében a regisztralénak
minden esetben be kell nyUjtani reprezentativ elektronmikroszkopos kép(ek)et — Iéptéksavval,
a kép pixelben kifejezett méretével (példaul 2000 képpont x 3000 képpont) és nm/képpontban
kifejezett felbontasaval (példaul 2 nm/képpont) egylttesen -, valamint a minta el6készitésére
szolgalé mddszer ismertetését (példaul diszperzids kézeg és energia, hdmérséklet stb.), a
szabvanyokra és az alkalmazott referenciaanyagokra vald hivatkozast. A részecskék
elektronmikroszkoépia (SEM) és a transzmisszids elektronmikroszkoépia (TEM). Az atomers-
mikroszkopia (AFM) olyan mikroszkopikus eljaras, amely sik hordozdéanyagra rogzitett
nanorészecskék felliletérdl topoldgiai képek készitésére hasznalhatd. A regisztralénak az anyag
legmegfelelObb eljarast. Alapvet6 fontossagu a mérésekhez hasznalt minta reprezentativitdsa.
Az ISO/TR 16196:2016 [14], az OECD/ENV/IM/MONO(2012)40 [15] és az ISO 14488:2007
[16] dokumentumok részletesen kifejtik a mintak elokészitésének és reprezentativitasanak
kérdését. A NanoDefine projekt miszaki jelentésében [17] talalhatdk klilonleges protokollok a
nanorészecskéket tartalmazé termékek mikroszképos médszerekhez vald el6készitéséhez.

3.1.2.1.3. Adatok megadasa a dokumentaciéban

A nanoformat alkot6 részecskék alakjanak (beleértve a méretaranyt és a felépitést) jellemzése
érdekében a regisztraloknak a dokumentacidéban els6ként meg kell adni egy olyan
elektronmikroszképos képet, amely a nanoformat alkotd részecskék reprezentativ szamanak
alakjat abrazolja. Meg kell adni tovabba a részecskék alakjanak kvalitativ leirasat.

A nanoformak lehetséges alakjainak szama igen nagy, ezért szervezeti okokbdl az alabbiakban
meghatarozott négy atfogo alakkategdriat kell feltiintetni:
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e GOmbszerii: ebbe a kategoridba a legfeljebb 3:1 méretaranyl részecskék tartoznak,
igy ez a kategoéria a korilbelll egyenl6 hosszisagu tengellyel rendelkez0 részecskéket
foglalja magaba. Ebbe a kategdridaba tartoznak példaul a géomb, piramis, kocka és 3D
csillag alaku, ortorombos, polihedralis stb. részecskék.

¢ Elnyujtott alak: ebbe a kategodridba a két hasonld kiils6 mérettel és egy jelentGsen
nagyobb harmadik mérettel (3:1 vagy nagyobb oldalarany) rendelkez6 részecskék
tartoznak. ElnyuUjtott alaktak példaul a csévek (lUreges szerkezetl részecskék), a rudak
(szilard, nem Ureges szerkezetli részecskék), a huzalok (elektromos vezetd vagy
félvezetd részecskék) stb.

o Vérlemezkék: ebbe a kategdridba olyan részecskék tartoznak, amelyek egyik kiils6
mérete jelentésen kisebb, mint a masik két kiils6 mérete. A kisebb kiilsé méret a
részecske vastagsaga. Ebbe a kategodriaba tartoznak példaul a korongok, lemezek stb.

 Multimodalis alak: ebbe a negyedik kategoridba azok a részecskék tartoznak,
amelyek alakja kilonbo6zd alakkategoriakba tartozik (példaul 60%-ban gombszerl és
40%-ban elnyujtott alakd). A multimodalis alakl részecskékbdl allé nanoforma gyartasi
folyamat eredménye, ezért e meghatarozasnal fogva nem kilonb6z6 alaku részecskék
vegyitésével allitjak eld.
A szabalytalan alaku részecskék a fent emlitett kategéridkba tartoznak, és méretaranyuk,
valamint egy, kett6 vagy harom hasonlo kiilsé méretlik alapjan e kategéridk egyikébe kell 6ket
besorolni.

Ezt a négy alakkategoériat az 1. dbra szemlélteti.

i ] N\ A \ /’ N . (Particles whose
' Spheroidal || Elongated Platelets Multimodal 2000 00
Shapes different shape
P (Aspect ratio <3:1, (Aspect ratio 2 3:1, (One external \_ categories)
approximatively two similar dimension N
q equiaxial dimensions and a significantly smaller MWH
Shape categories > i } significant larger 3™ than the other two i "i iii' ii ‘E 0 iiiiii )
dimension) dimensions) 4
. Elongated/Platelets
* Cubes « Tubes « Plates * Plates, Tubes, Spheres .
I Shapes > * Prisms . Wires « Discs » Discs, Wires, Cubes . r)lizzs'WT:Jr:is
* Spheres * Rods * Plates/Discs s . ’
* Cubes/spheres + Tubes/Wires  « ...
* Spheres/Prims + Rods/Tubes

1. abra: Az alakkategériak vazlatos bemutatdsa és néhany példa a a) gémbszerd, b)
elnydjtott, c) vérlemezke és d) multimodalis alakkategoriaba tartoz6 alakokra.

i. Az adott nanoformat alkotd részecskék alakjanak kvalitativ leirdsa érdekében a
regisztraldnak elséként meg kell hatarozni, hogy a négy alakkategéria (gémbszerd,
elnyljtott, vérlemezke és multimodalis) kézll melyikbe tartozik az adott nanoforma. A
nanoformat alkotd részecskék alakjat bejelentési célbdl be kell sorolni az egyik
alakkategoéridba. Meg kell azonban jegyezni, hogy kilénb6z6 nanoformaknak kell
tekinteni az eltérd gyartasi folyamatokbodl szarmazo és ugyanabba a kategoriaba
tartozo, de klilonb6z6 (példaul gomb és kocka) alakl részecskéket.
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Tovabba az altalanos alakkategoéridkon bellil a regisztraléknak pontosabb leirast kell
adni a részecskék alakjarol (a gombszer(i kategdridba tartozé nanoformak esetén
példaul szabalyos gomb alaku részecskék).

Tovabbi konkrét informacidkat kell megadni az aldbbi esetekben:

Az elnyujtott alakkategoériaba (azaz = 3:1 méretaranyu) tartozo6 részecskékbdl allé
nanoformak és a vérlemezkék esetében meg kell adni a méretaranyt. A méretarany a
részecskék hosszanak (vagy leghosszabb méretének) a részecskék szélességéhez
viszonyitott aranyaként meghatarozott geometriai alakjellemzd. A méretarany a
nanoforman végzett részecskeméret-mérésekbdl - a nanoformat alkotd egyes részecskék
hosszanak, illetve oldalirdanyd méretének (vagy leghosszabb méretének) és
szélességének (vagy a hosszméretre merdleges legkisebb méretének) mérésével -
allapithaté meg. [18] Ha a szdban forgd nanoforma elnyujtott alakl részecskéket vagy
vérlemezkéket tartalmaz, a regisztralénak meg kell adni az atlagos méretaranyt az
eltérés feltlintetésével (tartomanyként), valamint a hosszt, illetve oldalirdnyd méretet (a
részecske leghosszabb méretét), valamint a részecske szélességét, illetve vastagsagat (a
3.1.1.2. pontban meghatarozottak szerint). Ezek az informacidk kifejezetten az elnyujtott
alaku részecskékbdl vagy vérlemezkékbdl allo nanoformakra vonatkoznak.

A felépitéssel rendelkez6 részecskékbdl allé6 nanoformak esetében meg kell adni a
felépitésre vonatkozd konkrét informaciokat is. Az ISO/TS 80004-2 szabvanyban
foglaltak szerint Ureges szerkezet(i, nagy méretaranyl nanorészecskékben, példaul
nanocsdvekben vagy nanoonionokban, tobb koncentrikus héjbdl allé gomb alaku
nanorészecskékben talalhatok példak a felépitésre [19, 20]. Egy masik példa a
vérlemezkékben, példaul a nem egy-, hanem tobbrétegli grafénalapl anyagokban
kialakult tobb réteg egyike. Ezen anyagok esetében meg kell adni a kialakult tobb fal,
héj, illetve réteg szamat.

Javasoljuk, hogy az elnyujtott alaku részecskék és a vérlemezkék esetében a
regisztralok adjanak meg adatokat a (hajlitd) merevségroél. A jelen Utmutatd
alkalmazasaban a merevség az elnyujtott alaku részecske vagy vérlemezke azon
képessége, hogy sérilés nélkil megtartja alakjat, ha mechanikai (hajlitd) er6knek van
kitéve. Ismert, hogy a merevség és a méretarany befolyasolja valamennyi nagy
méretaranyl nanorészecske toxicitasat. [21] Jelenleg nincs elfogadott mérési modszer
a ,merevség” paraméterre vonatkozoan, de a részecskék merevsége jelezhet6 példaul
elektronmikroszkdpos képek (példaul 6sszetekeredett, illetve 6sszegabalyodott vagy
egyenes részecskék), a részecskeszélesség (amelyre a REACH-rendelet VI.
mellékletének 2.4.2. pontja vonatkozik) és hossz, a falak szama (felépitéssel
rendelkez6 részecskék esetében) stb. alapjan.

A multimodalis alaku nanoformak esetében az alabbiakban foglaljuk 6ssze az
adatbenyujtast.

Osszefoglalas az alakkal kapcsolatos adatok benyajtasaroél

Osszefoglalva, egy nanoforma alakjara vonatkozéan a regisztralénak a kévetkezd
informacidkat kell megadnia:

az alakkategdria, amelybe a nanoforma tartozik (példaul gémbszer(i);

a nanoforma konkrét alakja (példaul kocka);

a felépitéssel rendelkez6 részecskék (példaul nanocsdvek, nanoonionok) falainak vagy
rétegeinek (atlagos) szdma, az eltérés megjel6lésével (tartomanyként);
elektronmikroszkoépos kép(ek).

A fentieken kivul:
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ElnyGjtott alakl részecskékbol all6 nanoformak esetében a regisztralonak:

e meg kell adnia a részecskék atlagos hosszat (leghosszabb méretét), a gyartasi
tételenkénti ingadozast tikroz6 tartomanyt és az azt alatamaszté analitikai adatokat;

o meg kell adnia az atlagos méretaranyt, az eltérés megjeltlésével (tartomanyként);

e javasoljuk a merevség megadasat: a regisztralénak ajanlott feltlintetnie a
dokumentéacioban, hogy a nanoformat alkotd részecskék esetleges merevségét.

Vérlemezkék esetében a regisztraldnak:

e meg kell adnia a vérlemezkék oldalirdnyl méreteit (ortogonalis kiills6 méretek, a
vastagsag kivételével, amelyekre a REACH VI. mellékletének 2.4.2. pontja mar
kiterjed), a gyartasi tételenkénti ingadozast tiikroz6 tartomanyt és az azt alatamaszto
analitikai adatokat;

¢ meg kell adnia az atlagos méretaranyt, az eltérés megjeltlésével (tartomanyként);

e javasoljuk a merevség megadasat: a regisztralénak ajanlott feltlintetnie a
dokumentécidéban, hogy a vérlemezkék esetleges merevségét.

Az azonos kategoriaba tartozo, kiilonb6zo alakl részecskékbol allé6 nanoformak
esetében a regisztralénak meg kell adni a kdvetkezbket:

o alakkategoria (példaul gombszer();

¢ indikativ 0sszetétel az adott nanoformat alkotd részecskék konkrét alakja
szempontjabdl (példaul 30%-ban gémb és 70%-ban kocka alaku részecskék vagy 90%-
ban gémb és 10%-ban kocka alaku részecskék) és a gyartasi tételenkénti ingadozast
tikrozo tartomany;

o a kivalasztott alakkategédria szerinti részecskeméret: a 3.1.1. pontban foglaltak szerint
a gombszer(i részecskék esetében a méreteloszlds megadasa, az elnyujtott alaku
részecskék esetében ezen tulmenden a hossz és a méretardny megadasa, vérlemezkék
esetében a vastagsag, az oldalirdnyd méretek és a méretarany megaddasa a fentiekben
foglaltak szerint.

A multimodalis alakd (az egyes alakok kiilonb6z6 alakkategériaba tartoznak)
részecskékbdl allé nanoformak esetében a regisztralonak meg kell adnia a kdvetkezOket:

e a részecskék alakkategoriai és konkrét alakjai;

e indikativ 6sszetétel az adott nanoformat alkotd részecskék konkrét alakja
szempontjabol (példaul 30%-ban gémb alaku részecskék és 70%-ban nanocsévek vagy
90%-ban gomb alaku részecskék és 10%-ban nanocsovek) és a gyartasi tételenkénti
ingadozast tlikrozo tartomany;

o alakkategdriak szerinti részecskeméret. Ez azt jelenti, hogy ha egy nanoforma 70%-ban
kocka alaku részecskékbdl és 30%-ban nanocsovekbdl all, (a fentebb ismertetett
szabalyok szerint) kilon kell megadni a két kiilonb6z6 alakra vonatkozd méreteket.

3.1.2.2. Kristalyossag

A REACH-rendelet VI. mellékletének 2.4.4. pontja szerint minden egyes nanoforma
tekintetében meg kell adni a kristdlyossagra vonatkozo informaciokat. A nanoformak allhatnak
rendezett racsokban elhelyezkedett atomokbdl (kristédlyos nanoformak) vagy véletlenszerlen
elhelyezkedett, hosszu tavu atomi, illetve molekuldris rendezettség nélkili atomokbdl (amorf
nanoformak). Ezen tilmenden egy anyag kristalyos nanoformai kilonbozo
kristalyszerkezetekben fordulhatnak el6 (egyidejlleg).
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3.1.2.2.1. A nanoformak megkiilonboztetése egymastol

Egy anyag minden egyes nanoformaja amorf vagy kristalyos szerkezettel vagy a ketto
keverékével rendelkezik. A szerkezetnek a gyartasi tételenkénti ingadozast meghaladé
modosulasa esetén mas nanoformat kapunk.

Meg kell jegyezni, hogy egyes nanoformak allhatnak egyidejlileg kilonb6z6 kristalyszerkezet(
részecskékbdl. Az ilyen nanoformakat nem két kiilonb6z6 kristalyszerkezetl részecskék fizikai
keverésével, hanem olyan kilonleges eljarasokkal allitjak el6, amelyek kiilonb6z6
kristalyszerkezet(i részecskéket tartalmazo porokat eredményeznek. Ilyen példaul a titan-dioxid
por, ahol anataz és rutil részecskék talalhatdk a porban. [22] Ha a kilonb6zd kristalyszerkezetek
aranya meghaladja a gyartasi tételenkénti ingadozast, mas nanoformarol van szé.

3.1.2.2.2. A mérésekre vagy a szamitasi médszerre vonatkozo kdovetelmények

A kristalyossagra vonatkozé informaciok az anyag elektrondiffrakcidjaval vagy (még inkabb)
rontgendiffrakcios (XRD) elemzésével szerezhet6k meg. A rontgendiffrakcio informacidkat
szolgaltathat a kristalyszerkezetrdl (példaul az elemi cellaban Iévé atomok szimmetridja és az
elemi cella mérete); lehet6vé teheti a keverékben 1évé kristalyszerkezetek azonositasat és
indikativ kvantitativ meghatarozasat. Kilonboz6 kisérleteket vagy diffrakcids, illetve szorasi
eljarasokat (példaul kis vagy széles szogben végbemen6 diffrakcid, illetve széras) lehet
alkalmazni attdl fligg6en, hogy milyen tipusu szerkezeti informaciot kivannak megszerezni. [23]

Az amorf vagy részben amorf nanoformak jellemzéséhez tobb eljaras (példaul
rontgendiffrakcid és rontgenabszorpcids spektroszkdpia [XAS]) egylttes alkalmazasara lehet
sziikség ahhoz, hogy teljes képet kapjunk a nanoformdak amorf és kristalyos frakcioirdl. [24]
Egy rontgendiffrakcidos mintan kvantitativ elemzés végezhetd a Rietveld-modszer
alkalmazasaval. A mddszer a diffrakcidos mintat hozzailleszti a kiszamitott profilokhoz és
hatterekhez annak érdekében, hogy pontos kvantitativ elemzést kapjunk a kilénb6z6
kristalyos és/vagy amorf szerkezet(i részecskéket tartalmazé nanoformarél. [25] Nagy
felbontdsu TEM-képekre is sziikség lehet a nanoformdk amorf jellegének bizonyitédsdhoz.

3.1.2.2.3. Adatok megadasa a dokumentaciéban

Egy nanoforma kristdlyossdgdara vonatkozoan a regisztralonak a kévetkezd informaciokat kell
megadnia a dokumentacioban:

¢ a nanoforma amorf, illetve kristalyos jellegét igazold analitikai adatok;

e az alkalmazott analitikai modszer(ek) (beleértve a referenciaanyagra vonatkozé
informacidkat), az alkalmazott funkcidk és szamitasi modszer(ek), valamint a
modszerrel kapcsolatos bizonytalansagok leirdsa. A leirdst olyan részletességgel kell
megadni, hogy a médszer reprodukalhatd legyen;

e kristalyos nanoformak esetében a regisztralénak meg kell adnia a kristalyszerkezet
nevét (példaul rutil) vagy a vonatkozd kristalytani paramétereket (kristalyrendszer,
Bravais-racs paraméterei).

A fentieken tulmenden a regisztraldnak egyértelm(ien meg kell adnia a dokumentacioban a
kovetkezoket:

Tobb kristalyszerkezetii részecskékbdl allo kristalyos nanoformak esetében:

e a kilonbo6z6 kristalyszerkezetek szazalékos aranya és tipusa (példaul 20 tomeg% rutil,
80 tomeg% anataz), valamint a gyartasi tételenkénti ingadozast tikr6z6 tartomany.
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Részben kristalyos nanoformak esetében:

e a kristalyszerkezet(ek) szazalékos aranya és tipusa, az amorf rész szazalékos aranya
(példaul 20 tomeg% rutil, 70 tdmeg% anataz, 10 tomeg% amorf) titan-dioxid, valamint
a gyartasi tételenkénti ingadozast tikrozé tartomany.

3.1.3. A feliilet funkcionalizalasa vagy kezelése, valamint az egyes anyagok
azonositasa, beleértve az IUPAC-nevet és a CAS- vagy EK-szamot

A REACH-rendelet VI. mellékletének 2.4.3. pontja szerint egy anyag nanoformajanak
jellemzésének tartalmazni kell a kovetkezoket: ,A feliilet funkcionalizalasanak vagy
kezelésének leirasa és az egyes anyagok azonositasa, beleértve az IUPAC-nevet és a CAS-
vagy EK-szamot.”

3.1.3.1. A nanoformak megkiilonboztetése egymastol

A felllet funkcionalizaldsa vagy kezelése a részecske felliletén Iévd funkcionalis csoportok és
az ugynevezett fellletkezel6 anyag kozott végbemend reakcid. A részecskék fellilete
madosithato egyetlen vagy tébb fellletkezeléssel, és a kezelés(ek) irdanyulhat(nak) a
részecskék teljes felliletére vagy annak csak egy részére.

A részecskék jelent6sen mdédosithatok kiilonb6z6 anyagoknak a részecskék felliletére vald
hozzdadasaval (példaul szervetlen kezelés, szerves kezelés) vagy a részecskék felileti
funkcidinak modositasaval (példaul oxidativ kezelés, reduktiv kezelés). Példaul a szintetikus
amorf szilicium-dioxid részecskéinek funkcionalizalasara nagyon eltér6 felliletkezel6 szerek
(példaul aluminium-oxid, triklor-metil-szildn, alacsony szilanolcsoport-siirliség, magas
szilanolcsoport-slirliség stb.) alkalmazhatok.

A felllet funkcionalizaldsara, illetve kezelésére sor kerlilhet a részecskék tulajdonsagainak,
példaul diszpergalhatdsag egyes olddszerekben (viz, szerves anyagok, polimerek stb.),
reaktivitas (példaul katalitikus aktivitds fokozasa vagy teljes kikapcsolasa), oldhatdsag, illetve
kioldédasi sebesség (példaul kalcium-karbonattal, ezlisttel, ZnO-val stb. kezelés) stb.
szabalyozasa érdekében.

A fellletkezelés jelentheti egy adott részecskemag szerves fellletkezelését (példaul alkil-
szilannal moddositott szilicium-dioxid részecskefelliletek), szervetlen felliletkezelését (példaul
aluminium-oxiddal, cirkdniummal, szilicium-dioxiddal stb. mddositott TiO> részecskefelliletek)
vagy szekvencialis szervetlen és szerves kezelését (példaul egymast kévetéen cirkdniummal,
aluminium-oxiddal, szilicium-dioxiddal és alkil-szilannal moédositott TiO2 részecskefelliletek,
amelyek kilonb6z6 kémiaju rétegeket adnak, ahol az alkil-szilan az utolsd, illetve kiilsé réteg).

A fellletkezelések, illetve -funkcionalizaldsok lehetséges tipusainak kit(iné sematikus leirdsa
talalhaté a DaNa honlapjan az alabbi linkre kattintva:
https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-cutting-section [26].

Az alkalmazott felliletkezel6 anyaggal kapcsolatban a gyartasi tételenkénti ingadozast
meghaladé minden valtozas, a reakcidkorilmények, az alkalmazott felliletkezel6 anyag
moltortjének minden valtozdsa mas nanoformat eredményez.

3.1.3.2. A mérésre vagy a szamitasi moédszerre vonatkozé kovetelmények

A regisztralonak ki kell valasztani a legmegfelelébb analitikai mddszer(eke)t, amely(ek)
segitségével képet kaphatunk a nanoforma teljes 6sszetételérdl (a teljes részecske
Osszetételérdl, beleértve a fellletkezelést is). Ajanlott tovabba a regisztralonak — amennyiben
megvaldsithatd - benydjtani olyan analitikai adatokat, amelyek alatdmasztjak a részecske
fellletén képz6dott funkciok, illetve kezelési rétegek kifejezett azonositasat. A kezeléanyag
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jellege alapjan (példaul szervetlen vagy szerves) kilonb6z6 tipusu analitikai eljarasok (példaul
IR, NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS, EDX, GC-MS, MALDI-TOF stb.) alkalmazhatok a felliletkezelés
azonositasara és kvantitativ meghatarozasara. A NANOREG [27] és az ISO [28] keretében kilon
protokollokat dolgoztak ki mind a szervetlen, mind a szerves felliletbevonatok kvantitativ
elemzésére.

3.1.3.3. Adatok megadasa a dokumentacioban

A nanoforma felliletének kezelésére, illetve funkcionalizalasara vonatkozoan a regisztralénak a
kovetkez6 informacidkat kell megadnia:

o a felllet funkcionalizaldsahoz, illetve kezeléséhez haszndlt egyes anyagok IUPAC-neve
és CAS- vagy EK-szama;

e a folyamat f6bb jellemz6inek leirdsa: a folyamat, illetve reakcid tipusanak leirdsa
(hidrolizis, oxigénkezelés, savas mosas stb.), a folyamatra jellemz6 paraméterek,
példaul a reakciokorilmények (pH, hémérséklet) vonatkozé tartomanyai és az
alkalmazott tisztitasi |épések;

¢ az alkalmazott fellletkezelé anyagok mdéltortje;

e a kezelés altal létrehozott funkcids csoportok leirasa (példaul karboxil-, amino-,
hidroxilcsoportok);

o a fellletkezel6 anyag(ok)nak a részecske 6ssztomegéhez viszonyitott indikativ
tomegszazaléka;

e amennyiben lehetséges, a részecske fellletének boritottsaga szazalékos aranyban. A
tomegszazalék és a részecskefellilet boritottsaganak indikativ szazalékos aranya
megadhat6 a végbemend reakcio tipusara, a felhasznalt kiindulasi anyagok
mennyiségére és a tisztitasi |épésekre vonatkozo informacidk, valamint a standard
analitikai eljarasok (példaul ICP, XRF, IR), a C, H, N, O és S elemi elemzése révén nyert
informacidk alapjan (a nanoforma teljes 6sszetételének meghatarozasa részeként);

e a nanoforma teljes 6sszetételének (beleértve a felliletkezelést is) meghatdrozasahoz
alkalmazott analitikai mddszer(ek) leirdsa. A modszerek leirdsat olyan részletességgel
kell megadni, hogy a mddszerek reprodukalhatok legyenek.

A kezelés vizualis leirasa érdekében megadhatd a funkcionalizalas, illetve kezelés sematikus
abrazolasa is, beleértve az adott nanoformat (nanoformakat) alkotd részecskék feliletén
kialakult funkcidkat is.

A szerves szilanok példaul fontos kapcsoldéanyagok, amelyeket a fellleti kémia moddositasara
hasznalnak. [29] A 2. dbra szemléltetd példat mutat be a szerves szilan kapcsoldéanyag
kémiajaval kapcsolatban.
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2. abra: Az XR-Si-(OR")3 szerves szilan felliletkezeld szer és az altala a felliletkezelés utan a
részecske felliletére kifejtett kémiai hatas sematikus abrazolasa.

A -Si-(OR")3 alkoxi-szildn-csoportok hidrolizis és kondenzacids reakciék atjan |épnek reakcioba
a fellleti hidroxilcsoportokkal, és a funkcionalis polisziloxanokat kovalens k&téssel kapcsoljak a
fellletre. Megjegyzendd, hogy az anyag és a kezelt felllet kémidja kilénbozik. Az X-R-Si(OR’)3
szerves szilan molekula, ahol X = egy nem hidrolizalhaté szerves csoport, példaul vinil, OR’ =
hidrolizalhato csoport, példaul alkoxicsoport, amely kiilénb6z6 hidroxilcsoportokkal léphet
reakciéba. R térkoztartd, amely aril- vagy alkil-lanc lehet.

Tobbszoros, illetve szekvencialis feliiletkezelések

Ha egy nanoforman szekvencialis fellletkezeléseket alkalmaznak, tobb réteg is kialakulhat
(lasd: 3. abra), amelyek kiterjedhetnek a részecske teljes fellletére vagy annak csak egy
részére.

Tobb réteg kialakitasa esetén minden egyes fellileti rétegre vonatkozoan meg kell adni a
felllet funkcionalizalasara, illetve kezelésére vonatkozo, fentebb ismertetett informacidkat. A
regisztraldnak ezért meg kell adni a felllet minden egyes szekvencialis funkcionalizalasahoz,

illetve kezeléséhez hasznalt valamennyi anyag azonositasat, beleértve az IUPAC-nevet és a
CAS- vagy EK-szamot.

Részecskemag

1. felUleti réteg

2. fellleti réteg

3. abra: Egy nanoforma felliletének szekvencialis felliletkezeléssel torténé modositasanak
idealizalt vazlatos abrazolasa.
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A regisztralonak meg kell adni az egyes fellletkezel§ szerek tomegszazalékat, valamint -
amennyiben lehetséges - azt, hogy az egyes rétegek milyen szazalékban fedik le a részecskék
feltletét.

Ha a részecskék fellletén a boritottsag nem teljes, illetve nem homogén, a regisztralénak
ajanlott megadni (példaul vazlatos adbrazolasként) a részecskék fellletén 1évo kilonboz6
felliletkezel6 6sszetevOk eloszlasat és mennyiségét.

3.1.4. Feliilet (térfogategységre vetitett fajlagos feliilet, tomegre vetitett
fajlagos feliilet vagy mindkettd)

A REACH-rendelet VI. mellékletének 2.4.5. pontja alapjan az anyag nanoformai esetében meg
kell adni a fellletre (a térfogategységre vetitett fajlagos fellletre, a tomegre vetitett fajlagos
felGletre vagy mindkettére) vonatkozé informacidkat.

Az anyag fellilete szintén hasznos mérdszam lehet annak eldontéséhez, hogy az adott anyag
teljesiti-e a nanoanyag fogalommeghatarozasanak kritériumait. A nanoanyag fogalmanak
meghatarozasardl szl bizottsagi ajanlas szerint nanoanyagnak tekintheték azok az anyagok,
amelyek térfogategységre vetitett fajlagos fellilete 60 m?/cm3-nél nagyobb. Ha azonban egy
anyag a darabszam szerinti méreteloszlas alapjan teljesiti a fogalommeghatarozas kritériumait,
akkor abban az esetben is nanoanyagnak kell tekinteni, ha a térfogategységre vetitett fajlagos
felllete kisebb 60 m?/cm3-nél. Szamos tényez6, példaul a részecske alakja, a porozitas és az
aggregacio befolyasolhatja e térfogategységre vetitett fajlagos felllettel kapcsolatos kritérium
alkalmazasat. [30] A fellilet szerepére vonatkozd tovabbi informacidk, valamint a fellletnek az
anyag nanoanyagként valé meghatarozasahoz vald felhasznalasaval kapcsolatos kihivasok
megtalalhaték a Koz6s Kutatdkoézpont ,,Az Eurdpai Bizottsag altal a nanoanyag
meghatarozasara hasznalt fogalmak és kifejezések attekintése” cim( jelentésében , valamint a
NanoDefine mddszerekrdl szo6l6 kézikényvben [10].

3.1.4.1. A nanoformak egymastol valéo megkiilonboztetése

A nanoformak esetében a fajlagos fellilet a REACH-rendelet altal a jellemzéshez eldirt
paraméterek egyike. Minden nanoformanak van fajlagos felllete gyartasi tételenkénti
ingadozasokkal. A fajlagos felliletnek a gyartasi tételenkénti ingadozast meghaladd eltérése
esetén mas nanoformarol van sz6. A gyartasi tételenkénti ingadozast az értéktartomany
tikrozi, amelyet a 3.1.4.3. pontban foglaltak szerint kell megadni.

A fajlagos felllet f6szabaly szerint a részecskék méretéhez kapcsolddik (a kisebb részecskék
altaldban viszonylag nagyobb fajlagos felllettel rendelkeznek, és forditva, ha minden egyéb
tényezd, beleértve az alakot és a porozitast is, azonos), ezért a részecskék mérete és a
nanoformak fajlagos fellilete 6sszefligg egymassal. Ennélfogva, mivel a részecskeméret-
eloszlas szandékos megvaltoztatasa Uj nanoformakat eredményez (a részecskeméret-
eloszlasrél sz6l6 pontban leirtak szerint), ez a legtobb esetben egylitt jar az (Uj) nanoforma
fajlagos felliletének mddosulasaval.

3.1.4.2. A mérésre vagy a szamitasi modszerre vonatkozo kovetelmények

A fellletet az anyag teljes fellleteként kell érteni, beleértve az anyag belsd és kiils6 fellletét
is. Az informacié megadhatd a nanoforma egységnyi témegben kifejezett teljes feltleteként
(tdmegre vetitett fajlagos felllet, m?/g-ban) vagy a nanoforma egységnyi térfogatban
kifejezett fellleteként (térfogatra vetitett fajlagos feltlet, m?/cm3-ben).

A nanoforma fajlagos fellletét altaldban gadzadszorpciéval mérik a Brunauer-Emmett-Teller
(BET) izoterma segitségével. Ebben az eljarasban megkotott anyagként (adszorptivumként)
inert gazt, jellemzden nitrogént hasznalnak. Meg kell jegyezni, hogy a mérés soran
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adszorptivumként hasznalt gaz azonositédsa befolyasolhatja a kapott eredményeket. A
térfogatra vetitett fajlagos fellilet BET-modszerrel torténd méréséhez sziikség van a széban
forgo anyag slr(iségére vonatkozé informacidkra.

A modszer alapelve az anyag fellletéhez egy rétegben megkétott adszorptivum mérése. Az
eljards a nyomas fliggvényében méri az adszorbeadlt gdz mennyiségét, mikézben a
hémérséklet allandé marad, és ezt az adszorbealt mennyiséget a relativ nyomas fliggvényében
abrazolva megkapjuk az adszorpcios izotermat. Az adszorpcios izotermat ezutan az
adszorbedlt gaz mennyiségével egyenérték(i egyrétegi terilet kiszamitdsara hasznaljak a BET-
egyenlet alkalmazasaval. Az ISO 9277:2010 szabvany [31] szerinti ISO-mddszer
szabvanyositott mddszert biztosit a szilard anyagok fajlagos feliletének gazadszorpcios BET-
eljarassal torténd meghatarozasara.?” A BET-mddszer azonban nem alkalmazhaté minden
anyagra, és a fentebb emlitett ISO-szabvany csak a II. és IV. tipusU adszorpciods izotermakra
vonatkozik. Az ISO-szabvany C. melléklete meghatadrozza az I. tipusu izotermaval rendelkez6
anyagok fajlagos felliletének meghatdrozasara szolgalé modszert. A gazok fiziszorpciéjanak a
fajlagos terililet meghatarozasara vald alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacid
taldlhatd az IUPAC e targyban készitett technikai jelentésében. [32] A fajlagos fellilet mérése a
gazadszorpciotdl eltéré modszerekkel is elvégezhetd, és egyes esetekben (példaul
szuszpenziok esetében) valoban sziikséges lehet.

A térfogatra vetitett fajlagos fellilet BET-mddszerrel torténd kiszamitdsahoz sziikség van a
szOban forgd anyag slrliségére vonatkozo informaciokra. A relativ s(irliségre vonatkozo
informacié a REACH-rendelet VII. mellékletének 7.4. pontja szerinti tajékoztatasi kovetelmény.
A relativ s(irliség mérésére és megadasara vonatkozo részletes informacidok megtalalhatdok az
ECHA vonatkozd Utmutatéjaban [33]. Figyelembe kell venni azonban néhany fontos
kildnbséget a térfogatra vetitett fajlagos fellilet helyes értékének megallapitasahoz.

- A slrlség, valamint a relativ sir(iség kifejezés kilonb6z6 értékekre, illetve fogalmakra
utalhat. A relativ s(ir(iség az anyagnak a viz slirliségéhez viszonyitott slir(iségét fejezi
ki, és értéke dimenzié nélkili (Idsd az Utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez R.7a fejezetét). [33] A relativ slirliség megadasahoz
azonban szlikség van a valods slirliségre vonatkozé informaciokra. Ezenkivul a s(irliség
gyakran kllénboz6 értékekre — példaul halmazslrliségre, testslirliségre és valddi
slirliségre — utalhat.

Kulénb6z6 mddszerekkel mérik ezeket a kulonféle értékeket. A térfogatra vetitett fajlagos
felllet kiszamitasahoz szlikség van a valodi slirliségre vonatkozo informacidkra, mig ehhez a
szamitashoz a halmazs(r(iségre vagy a tests(rliségre vonatkozé informaciok nem megfeleléek.
A slirliség a tomeg (m) és a térfogat (V) hanyadosa. A valddi slirliséget a részecskék kozotti
hézagok és a részecskéken belili pérusok nélkil mért térfogat segitségével szamitjak. A valddi
slirliséget altalaban gaz-piknométerrel (példaul az ISO 12154:2014 szabvany alkalmazasaval)
meérik. A BET-mddszert alkalmazé felliletmérésre vonatkozé OECD vizsgalati irdnymutatas
jelenlegi tervezete tovabbi informacidkat tartalmaz a slirliség megfelel6 mérésérol, hogy a
tomegre vetitett fajlagos fellletet at lehessen valtani a térfogatra vetitett fajlagos fellletre.

3.1.4.3. Adatok megadasa a dokumentacioban

Az egyes nanoformak esetében a regisztraldnak a kovetkezéket minden egyes nanoforma
esetében meg kell adnia:

- a nanoforma fajlagos feliilete (térfogategységre vetitett fajlagos felllet, tomegre
vetitett fajlagos fellllet vagy mindkettd);

7 A JRC jelentése [9] szerint a nanoanyagnak részecskéket tartalmazo (vagy részecskékbdl alld) szilard anyagnak kell lennie.
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a gyartasi tételenkénti ingadozast tikrozd értéktartomany egyetlen nanoforma esetében;
a fellilet meghatdrozasahoz hasznalt mddszer ismertetése;
A BET-moddszerrel mért, térfogatra vetitett fajlagos fellilet megaddasa soran a

regisztraldnak be kell nyUjtania a térfogatra vetitett fajlagos fellilet kiszamitédsahoz
szikséges valddi slirliségre vonatkozd informaciokat is.

4. Nanoformak csoportja

A REACH-rendelet VI. melléklete értelmében: A ,hasonlé nanoformak csoportja” a nanoformak
2.4. szakasznak megfelel6en jellemzett csoportja, amely esetében a csoporton beliili egyes
nanoformak paramétereinek 2.4.2 - 2.4.5. pontokban pontosan meghatarozott hatarai
tovabbra is lehetbvé teszik azt a kbvetkeztetést, hogy e nanoformak veszélyértékelését,
expozicios értékelését kockazatértékelését kézo6sen el lehet végezni. Igazolast kell biztositani
annak bizonyitasara, hogy a hatarok kézétti valtozas nincs hatdssal a csoportban Iévé hasonlé
nanoformak veszélyértékelésére, expozicids értékelésére és kockazatértékelésére. Egy
nanoforma a hasonlé nanoformaknak csak egyetlen csoportjaba tartozhat.

A regisztralok tehat az alabbi kifejezetten meghatarozott feltételek mellett ,hasonlo
nanoformak csoportjai” formajaban azonosithatjak és jellemezhetik a nanoformakat:

1)

2)

Pontosan meg kell hatarozni a 2.4.2 - 2.4.5. pontokban szerepl6é paraméterek hatarait.
Az eltérések oka ebben az esetben a kililonb6z6 nanoformakra vonatkozo informaciok
O0sszevonasa (azaz kilénboznek a paraméterek, példaul az alak, a részecskeméret-
eloszlas, a felliletkezelés, a felllet). A 3. pont tovabbi informacidkat tartalmaz arrdl,
hogy mely esetek hoznak létre kiilonb6zé nanoformakat.

A kovetkezbket kell megindokolni:

Miért végezhetl el kdzosen a veszélyértékelés, azaz miért azonos a csoporthoz tartozé
0sszes nanoforma veszélyességi profilja. Kisebb eltérés megengedett, amennyiben a
veszélyértékelés konzervativ, és a veszélyre vonatkozdan egyetlen kovetkeztetést lehet
levonni az egész csoportra. Példaul a részecskeméret-eloszldas megadasakor: a
részecskeméret csbkkentése soran a veszélyben bekodvetkezo fokozatos valtozasok
esetén a nanoformak tartozhatnak ugyanabba a csoportba. Ez igazolhatd a vizsgalati
anyag megfelel6 megvalasztasaval.

Meg kell jegyezni, hogy a fentiek a VII-X. melléklet szerint megadott valamennyi
informacidéra vonatkoznak. A benyujtott informaciénak reprezentativnak kell lenni a
csoporthoz tartozé minden egyes nanoformara vonatkozéan. Ezek k6zé tartoznak a
kifejezetten a nanoformakra vonatkozo6 Uj végpontok — példaul a VII. melléklet 7.14a
pontjaban foglalt porzas - szerinti informaciok is.

A nanoformak csoportjanak kialakitdsa nem helyettesitheti a nanoformak kézotti
kereszthivatkozas kialakitdsat. A regisztrald akkor hozhat létre egy csoportot, ha
bizonyitani tudja, hogy a veszélyértékelés tobb nanoformara is érvényes az 6sszes
végpontra altalanosan alkalmazando indokolas alapjan. Ha azonban a regisztralénak a
kilénb6z6 végpontok tekintetében konkrét hipotézisre kell tAmaszkodnia, kilon kell
megadnia a nanoformakat.

Ez azonban nem feltétlendl jelenti azt, hogy a regisztralonak nanoformanként
kilénb6z6 adatsorokat kell eldallitania. Ehelyett a nanoformak kozotti
kereszthivatkozast lehet alkalmazni a REACH-rendelet XI. melléklete 1.5. szakaszanak
megfelelden.
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Az indoklashoz mindig csatolni kell az azt aldtdmaszté adatokat, és tartalmazhat
javaslatot a hipotézis alatdmasztasara szolgalod vizsgalat irant.

- Miért végezhet6 el kdzbsen az expozicids és kockazatértékelés a nanoformak csoportja
esetében is. A gyakorlatban, ha ugyanaz a veszélyességi profil alkalmazandé, és az
expozicids értékelés vonatkozasaban kozos kovetkeztetés vonhato le a csoportra
vonatkozdan, a kockazatértékelésnek ki kell terjedni a csoportra is.

A nanoformak veszélyeinek értékelése és az expozicid értékelése képezi a
kockazatértékelés alapjat. Az alabbiakban emlitett elvek azokat a kérilményeket
tartalmazzak, amelyek mellett az egy csoportba tartozé nanoformak veszélyértékelése
kozosen elvégezhetd.

A nanoformakra vagy nanoformak csoportjaira vonatkozé expozicids értékelés
tekintetében: nem kell létrehozni kiilonb6z6 nanoformakat vagy nanoformacsoportokat
csak azért, mert az egyes nanoformak felhasznalasa eltéré. A nanoformak csoportjanak
azonban minden egyes nanoformara vonatkozdan tartalmaznia kell a felhasznalasok (és
a vonatkozo résztevékenységek) teljes listajat. Adott esetben vizsgalni kell az
azonositott felhasznaldsokat, és bizonyitani kell, hogy biztonsagosak. Ennek a
vizsgalatnak vonatkoznia kell valamennyi nanoformara, még akkor is, ha a
gyakorlatban egy adott nanoformanak nincs (még) konkrét felhasznalasa.

A nanoformacsoport |étrehozasanak el6segitése érdekében a jelen Utmutatdé minden egyes
paraméterre vonatkozdéan meghatdrozza a nanoformak csoportjanak hatarait. Ezen elvek
mentén kifejtjik, hogy a VI. melléklet 2.4.2-2.4.5. pontjaban szerepl6 paraméterek eltérései
mikor teszik sziikségessé kiilén nanoformacsoport kialakitasat. Az Utmutaté tanacsokkal szolgal
az egyes nanoformacsoportok indokoldsdhoz benyUjtando informacidkkal kapcsolatban is.

A nanoformak azonositasahoz hasonldan (lasd a 3. fejezetet), az egyértelm(iség érdekében
paraméterenként kilon adjuk meg a nanoformacsoport kialakitdsanak maédjara vonatkozé
magyarazatokat. A csoport kialakitdsakor azonban figyelembe kell venni a VI. melléklet 2.4.2-
2.4.5. pontjaban szerepl6 valamennyi paraméter eltérését és a kémiai dsszetételt.

Ha a regisztralé nanoformacsoportot hoz létre, a benyujtott informacioknak az egész csoportra
kell vonatkozniuk. Az egyes nanoformdak adatainak megadasara vonatkozdan a 3. fejezetben
meghatarozott elveket kell alkalmazni a nanoformak azon jellemzéinek megadasara, amelyek
meghatdrozzak a csoport hatarait.

Egy nanoforma a nanoformaknak csak egyetlen csoportjaba tartozhat.
4.1. A részecskeméret-eloszlas és az alkotorészecskék aranya
4.1.1. A nanoformak csoportjainak hataraira vonatkozé elvek

Ha a rendelkezésre all6 tudomanyos ismeretek azt mutatjak, hogy egy adott anyag esetében
az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjed6 mérettartomanyban van egy olyan részecskeméret
(kUszO6bérték), amely meghatarozott hatast idéz el6 az e méret alatti vagy feletti méretl(
részecskéknél, a regisztralénak a nanoformak két kilénb6z6 csoportjat kell megallapitani. Ha
egy adott nanoforma olyan részecskéket tartalmaz, amelyek mérete a kliszobérték alatt vagy
felett van, a regisztrald indokolas alapjan dontheti el, hova sorolja a nanoformat (példaul egy
ilyen nanoformat a legkedvezGtlenebb esetre vonatkozé forgatékényv alapjan sorolja
valamelyik csoporthoz). A kliszobérték fligg az anyagtdl, és az egyes tulajdonsagokra
gyakorolt hatads az egyes konkrét esetekben lehet jelentGsebb vagy kevésbé jelentds. A
részecskemérettdl fliggb kiliszobhatads kapcsolddhat a kvantumbezardshoz vagy a veszélyt
befolyasol6 egyéb tulajdonsagokhoz (példaul a merevséghez). A regisztralonak a
rendelkezésre allo informaciok alapjan értékelni kell, hogy van-e kliszébhatas a csoporthoz
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tartozé nanoformak tekintetében. A regisztralénak bele kell foglalni ezt az értékelést az
indokolasba.

Tekintettel a részecskeméretnek az anyag tulajdonsagaira gyakorolt hatasara, beleértve az
anyag altal jelentett veszélyt is, a regisztralonak a csoport 6sszeallitasakor figyelembe kell
venni a részecskeméret-eloszlas hatasat. A regisztraldnak igazolni kell, miért nem valtoztatja
meg a csoportban Iévo klilonb6z6 nanoformak részecskeméret-eloszldsa a nanoformak
veszélyértékelését, expozicids értékelését és kockazatértékelését. A regisztralonak legalabb az
alabbiakat kell igazolni:

- Hogyan befolyasolja a kilonb6z6 nanoformak részecskemérete a csoporthoz tartozo
nanoformak kioldédasi sebességét és oldhatdsagat?

- Hogyan befolyasolja a csoporthoz tartozé kiilénb6z6 nanoformak részecskemérete a
csoporthoz tartozd nanoformak toxikokinetikai viselkedését, valamint kérnyezeti sorsat
és (bioldgiai) hasznosulasat?

- Hogyan befolyasolja a csoporthoz tartozoé kilénb6z6 nanoformak részecskemérete a
csoporthoz tartozoé nanoformak (6ko)toxicitasat? Van-e kozvetlen kapcsolat a
részecskeméret és az (6ko)toxicitas kozott?

4.1.2. Adatok megadasa a dokumentacioban

Az egyetlen nanoformara vonatkozd 3.1.1.2.1. pontban foglalt kévetelményekkel 6sszhangban
a nanoformak csoportja esetében a regisztralénak legalabb a legkisebb és legnagyobb dio, dso
és doo értékkel kell megadni a csoporthoz tartozé nanoformakat alkotd részecskék
részecskeméret-eloszlasat és aranyat. A regisztralonak meg kell adni a nanoformak
csoportjanak hatarait a legkisebb dio és a legnagyobb dso értékkel.

A regisztralonak indokolast kell benyudjtani, amely igazolja, hogy a csoportba tartozo
nanoformak altal jelentett veszélyek egylttesen értékelhet6k. A hatarokra vonatkozéan
fentebb ismertetett elvek alapjan indoklast kell benyujtani annak igazoldsara, hogy a
csoportba tartozéd nanoformak veszélyei egylttesen értékelhetdk. A regisztralénak be kell
nyujtani azokat a megfelel6 és megbizhatdé tudomanyos bizonyitékokat is, amelyeken ez az
indokolas alapul.

4.2. Alak, méretarany és egyéb morfologiai elemzés
4.2.1. Alak, beleértve a méretaranyt és a felépitésre vonatkozoé informaciok
4.2.1.1. A nanoformak csoportjainak hataraira vonatkozo elvek

A részecske alakja befolydsolhatja a nanoforma és a sejt kozotti kélcsénhatdsi mechanizmust
(példaul az alak egy fontos tényez6, amely meghatarozza a nanorészecskék internalizalasat),
[34] és befolyasolhatja a szervezetben a lerakddas és abszorpcid kinetikajat. [35] A
részecskék alakja példaul befolyasolhatja a nanoanyagok lerakddasat a tlidében belélegzés
atjan. [35]

Tekintettel arra, hogy a részecskék alakja hatassal lehet a nanoformak (6ko)toxikoldgiai
tulajdonsagaira, a nanoformak csoportjanak 6sszeallitasanal mindig figyelembe kell venni a
részecskék alakjai kozotti eltéréseket. Ha a regisztralt anyag nanoformai kiilonb6zd
alakkategoridkba (a 3.1.2.1.3. pontban meghatarozottak szerint gémbszerl, elnyujtott,
vérlemezke vagy multimodalis alak) tartoznak, akkor ezek a nanoformak fészabalyként nem
tartozhatnak ugyanabba a nanoformacsoportba. A regisztralé fontoldra veheti a (példaul
gémbszer( és elnyljtott alakd) nanoformak ugyanabba a csoportba vald felvételét, ha a
méretaranyuk nem tér el jelentGsen (példaul 3:1 méretaranyl és 4:1 méretaranyu
nanoformak), ezt azonban indokolni kell.
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Gombszerii nanoformak

A gombszeri alakkategdriaba tartozé, kilonb6z6 alaku részecskéket tartalmazo nanoformak
(példaul gémb és piramis alakd nanoformak) veszélyességi profilja lehet azonos vagy eltérg is.
Ha tudomanyos publikacidk, illetve (6ko)toxikoldgiai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a
részecskék alakjai kozotti eltérések eltérd (6ko)toxikoldgiai profilt eredményeznek,
el6fordulhat, hogy klilénb6z6 csoportokba kell sorolni a nanoformakat. Ennélfogva, ha a
regisztralé Gagy dont, hogy ugyanabba a csoportba sorolja a kiilonb6z6 alaku, de a gémbszer(
alakkategoriaba tartoz6 részecskéket tartalmazé nanoformakat, a regisztraldonak meg kell
indokolnia, hogy az alakbeli kilénbségek miért nincsenek hatéssal a kiilonb6zd nanoformak
veszélyességi profiljara. Ez igazolhato példaul olyan szakirodalom benyujtasaval, amely
bizonyitja, hogy a nanoforma alakjai kozotti eltérések nincsenek hatdssal a veszélyességi
profilra, vagy azaltal, hogy a regisztralé koveti a csoportositasra vonatkozéan rendelkezésre
allé keretek kritériumait, 1asd példaul az ECETOC 4&ltal kidolgozott, az inhalacids toxicitasra
vonatkozd kereteket [36].

Vérlemezkék

A vérlemezkék konkrét alakja (lemez, korong stb.), valamint vastagsaga és oldaliranyu
méretei eltéréek lehetnek. A regisztraldnak meg kell indokolnia, hogy ezek a paraméterek
hogyan gyakorolnak hatast a klilonb6z6 nanoformak (6ko)toxikoldgiai profiljara. Ha kiilonb6z6
nanoformakat egyutt jelentenek be, a regisztralénak meg kell indokolni, hogy az eltérések
miért nincsenek hatassal a veszélyességi profilra.

ElnyGjtott alakG nanoformak

Az elnyujtott alakkategdridba tartozo, kiilonb6z6 alaku részecskéket tartalmazé nanoformak
(példaul nanocsévek, nanohuzalok és nanorudak) valdszinlleg eltér6 tulajdonsagokkal és
eltérd veszélyességi profillal rendelkeznek. E nanoformak f6szabalyként nem sorolhatok
ugyanabba a csoportba.

Ezenkivll az elny(jtott alaku részecskék és kiilonésen a nagy méretaranyu részecskék
esetében a kilénb6z6 paraméterek hatdssal lehetnek a részecskék (6ko)toxicitasara. A
regisztraldnak el6szor a szélesség eltéréseit (azaz az atmérét) kell figyelembe vennie.

A szélesség és a hosszlUsag kulcsfontossagl paraméternek tekinthetd, amelyek hasznalhatdk
az emlitett nanoformak merevségének jelzésére. A merevség vizsgalata ezért kapcsolddik a
REACH-rendelet VI. mellékletének 2.4.2. pontjaban szerepl6, a részecskeméret-eloszlasra
vonatkozd kévetelményhez. A regisztraldnak indokolni kell, hogy a kllonb6z6 alaku részecskék
szélessége kozotti eltérések hogyan gyakorolnak hatast a részecskék merevségére és — ebbdl
kovetkezben - a kilonb6z6 nanoformak (6ko)toxikoldgiai profiljara. Ha a csoportba tartozo
nanoformakat alkoté részecskék szélessége eltér, a regisztralonak meg kell indokolni, hogy ez
az eltérés nincs hatassal az adott nanoformak kézos veszélyértékelésére.

A regisztralonak a nanoformak csoportjanak kialakitasakor figyelembe kell venni az elnyujtott
alaku részecskék hossza és méretaranya kozotti eltéréseket is. Ha a csoportba tartozé
nanoformakat alkoto részecskék hossza és/vagy méretaranya eltér, a regisztralonak meg kell
indokolni, hogy ez az eltérés nincs hatdssal az adott nanoformak k6zos veszélyértékelésére.

Ennélfogva, a regisztralénak el kell donteni, hogy létrehoz-e Gjabb csoportokat e tovabbi
paraméterek alapjan, és doéntéseit indokolni kell a regisztralasi dokumentaciéban. Ha (példaul
szakirodalombdl vagy vizsgdlatokbdl) ismertek a hosszra vonatkozé olyan kiiszobértékek,
amelyek eltér viselkedést valtanak ki, példaul kapcsolédnak a szalszer(i anyagokra jellemzd
rakkeltdé potencidlhoz, a regisztralénak ezeket a kiiszobértékeket figyelembe kell venni a
csoport létrehozasakor. Ez azt jelenti, ha mas veszély all fenn példaul 15 pm-nél hosszabb
nanoforma esetében, és egyes nanoformak hosszisaga meghaladja a 15 pm-t, mig mas
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nanoformak hosszlUsaga nem éri el a 15 pm-t, akkor két kilonb6z6 csoportot kell 1étrehozni.
Ha egy adott nanoforma olyan részecskéket tartalmaz, amelyek hossza a kiiszobérték alatt
vagy felett van, a regisztral6 indokolas alapjan dontheti el, hova sorolja a nanoformat (példaul
egy ilyen nanoformat a legkedvezétlenebb esetre vonatkozd forgatékonyv alapjan sorolja
valamelyik csoporthoz).

Multimodalis alakok

Ha egy nanoforma kilonb6z6 alakkategoridkba tartozoé részecskékbdl (példaul gombokbdl és
huzalokbdl) all, fészabalyként ezt a nanoformat énmagaban kell bejelenteni (azaz Uj csoportot
kell meghatdrozni). A regisztralé azonban fontoléra veheti egy ilyen nanoforma besoroldsat
egy olyan csoportba, amelyben a tébbi nanoforma részecskéi az emlitett alakkategoriak
valamelyikébe tartoznak, de az adott alakra vonatkozdan fentebb meghatarozott indokok
alapjan indokolni kell ezt a déntést.

Ha példaul ismert, hogy a nagy méretaranyu részecskéket tartalmazé nanoforma nagyobb
(6ko)toxicitassal rendelkezik, mint a mas alaku részecskéket tartalmazé nanoforma, ezért a
legkedvezdtlenebb esetre vonatkozd forgatokonyvon alapuld indokolassal a mas alaku
részecskéket tartalmazé nanoformat be lehet sorolni a nagy méretaranyu részecskéket
tartalmazé nanoformak csoportjaba. Hangsulyozni kell, hogy az indokolasnak ki kell terjedni
minden kilénb6z6 végpontra, azaz a regisztraldnak tudnia kell igazolni, hogy az adott alak
(6ko)toxicitdasa valamennyi végpont esetében alacsonyabb.

4.2.1.2. Adatok megadasa a dokumentaciéoban
Csoport esetében a regisztralénak meg kell adnia a kovetkezdket:

e a csoport alakkategoéridja (példaul gémbszer();

e az adott csoportba tartozo egyes alakok felsoroldsa (példaul gomb, kocka, piramis);

o a felépitéssel rendelkezd részecskék (példaul nanocsdvek, nanoonionok) falai vagy
rétegei szamanak tartomanya. A tartomanynak tikroznie kell a csoportot alkotd
nanoformak kozotti eltéréseket;

o elektronmikroszkdpos kép a csoporthoz tartozé minden egyes eltér6 alakd nanoformarol
(azaz egy kép a gombrdél, egy kép a kockardl) vagy a klilénb6z6 alakok kiilonb6z6
egy csoport két, 100%-ban gomb alaku részecskékbdl allé nanoformat, két, 100%-ban
kocka alaku részecskékbdl allo nanoformat és harom, kilénb6z6 aranyokban kocka és
gémb alaku részecskékbdl allé nanoformat tartalmaz, akkor 6sszesen harom
elektronmikroszkdpos képet kell megadni (egyet a 100%-ban géomb alakrdl, egyet a
100%-ban kocka alakrol és egy reprezentativ képet a gomb és kocka alakok

7.

A fentieken kivul:

ElnyGjtott alaki nanoformakbal all6 csoport esetében a regisztralonak meg kell adnia a
koévetkezbket:

e a csoportba tartozé kilénb6z6 nanoformak méretaranyainak tartomanya;

e a csoportot alkotdé nanoformak legnagyobb és legkisebb hossza;

o adott esetben (ha példaul a merevség szerepel az indokolasban) a csoporthoz tartozé
nanoformak merevségének feltlintetése (példaul az atmérok, illetve szélességek
alapjan).

Vérlemezkékbdl all6 nanoformakat tartalmazo allé csoport esetében a regisztralénak meg
kell adnia a kdvetkezbket:
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e a csoportba tartozd kiilénb6z6 nanoformak méretaranyainak tartomanya;

e a csoportnak az oldaliranyu méretekre (azaz a két ortogonalis méretre, a vastagsag
kivételével) vonatkozo hatarai: a csoportot alkotd nanoformak oldaliranyd méreteinek
legnagyobb és legkisebb értéke;

e adott esetben (ha példaul a merevség szerepel az indokolasban) a csoporthoz tartozé
nanoformak merevségének feltlintetése.

Az azonos alakkategoriaba tartozé, kiilonb6zo alaku részecskékbol allé nanoformak
csoportja esetében a regisztraldnak meg kell adnia a kévetkez6ket:

e a csoporthoz tartozé nanoformak alakkategdriaja (példaul gombszer();

e a csoporthoz tartozé nanoformak alakjanak tartomanya (szamalapul, %-ban) (példaul a
csoport 20-40%-ban gomb alaku és 80-60%-ban kocka alaku részecskékbdl alld
nanoformakat tartalmaz);

e a részecskeméret tartomanya alakkategoriak szerint.

A kililonb6z6 alakkategodriakba tartozo, kiilonb6z6 alaka (multimodalis alaka)
részecskékbdl allé6 nanoformakat tartalmazo csoport esetében a regisztralénak meg kell
adnia a kovetkezdket:

e a csoportot alkotd kiilonb6z6 nanoformak alakkategoriai;

e a csoporthoz tartozo nanoformak alakjanak tartomanya (szamalapu, %-ban) (példaul a
csoport 20-40%-ban gomb alaku és 80-60%-ban lemez alaku részecskékbdl allé
nanoformakat tartalmaz);

e a részecskeméret tartomanya alakkategoriak szerint.

A hatarokra vonatkozdan fentebb ismertetett elvek alapjan indoklast kell benyudjtani annak
igazolasara, hogy a csoportba tartozé nanoformak veszélyei egylttesen értékelhet6k. A
regisztraldnak be kell nyljtania azokat a megfelel6 és megbizhatd tudomanyos bizonyitékokat
is, amelyeken ez az indokolas alapul.

4.2.2. Kristalyossag

4.2.2.1. A nanoformak csoportjainak hataraira vonatkozo elvek

A kristalyossag hatassal lehet a nanoformak viselkedésére és (6ko)toxicitasara. Az amorf és
kristalyos alakok (példaul amorf és kristalyos szilicium-dioxid), valamint ugyanazon anyag

kilonb6z6 kristalyszerkezetei eltéré veszélyességi profillal rendelkezhetnek.

Kovetkezésképpen a teljesen amorf és teljesen kristalyos nanoformak fészabalyként nem
tartozhatnak ugyanabba a nanoformacsoportba.

Hasonléképpen, a kilonb6z6 kristalyszerkezetl nanoformak (példaul rutil és anataz
nanoformak) fészabalyként nem tartozhatnak ugyanabba a nanoformacsoportba.

Kulénb6z6 kristalyszerkezetld nanoformak indokolas alapjan besorolhatok ugyanabba a
csoportba. Erre sor kerililhet, ha példaul a rendelkezésre allé tudomanyos ismeretek szerint
nincs kiildnbség két szerkezet veszélyességében, vagy ha a nanoformak kénnyen oldédnak a
megdfeleld bioldgiai és kdrnyezeti kbzegben.

A vegyes kristalyossagu nanoformak tekintetében a kdvetkez6 esetek fordulhatnak elé:

1. Amorf részecskékbdl és egy pontos kristalyszerkezet(i részecskékbdl allé nanoforma
(példaul 30%(m/m)-ban amorf TiO2 és 70%(m/m)-ban rutil)

2. Amorf részecskékbdl és egynél tobb kristalyszerkezet(i részecskékbdl allé nanoforma
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(példaul 20 tomeg%-ban amorf TiO2, 30 tomeg%ban rutil) és 50 tomeg%-ban anataz)

3. Legalabb két pontos kristalyszerkezet(i részecskékbdl all6 nanoforma (példaul 70
tomeg%-ban rutil és 30 témeg%-ban anataz)

A kombinacidk szdma gyorsan ndvekszik, ha ketténél tobb kristalyos alak is lehetséges.

A kizarélag kristalyos vagy kizarélag amorf nanoformaktdl kiilon kell bejelenteni ezeket a
kilénb6z6 nanoformakat, kivéve, ha egy kristalyszerkezetrol széles korben ismert, hogy
kdrosabb hatdsu, és ezért a csoportok |étrehozasa megfontolhatd a legkedvezétlenebb
esetekre vonatkozod forgatékonyvek alapjan.

Hangsulyozni kell, hogy a kristalyossagra vonatkozéan a nanoforman (nanoformakon) végzett
XRD-analizissel kapott informaciokat mas eljarasokkal (példaul ICP, TGA stb.) egyitt is
felhasznaljak a nanoforma (nanoformak) teljes kémiai 6sszetételének (az Gsszetevok,
szennyezO6dések és adalékok koncentracidtartomanya) megallapitdsahoz.

4.2.2.2. Adatok megadasa a dokumentaciéban

Nanoformak csoportjanak kristalyossagara vonatkozodan a regisztralonak a kovetkez6
informacidkat kell megadni a dokumentaciéban:

Amorf nanoformakat tartalmazé csoport esetében:

e reprezentativ analizis (példaul XRD), amely igazolja a csoporthoz tartozé nanoformak
amorf jellegét;

e az alkalmazott analitikai modszer(ek) leirasa;

¢ annak egyértelm( feltintetése, hogy a csoport kizardlag amorf nanoformakat
tartalmaz.

Pontos kristalyszerkezetii kristalyos nanoformakat tartalmazo csoport esetében:

az adott kristalyszerkezet megnevezése (példaul rutil);

a jellemz6 diffrakcids minta;

az alkalmazott analitikai mddszer(ek) leirasa;

annak egyértelm( feltlintetése, hogy a csoport kizardlag az adott kristalyszerkezetbe
(példaul rutil) tartozé részecskékbdl allo nanoformakat tartalmaz.

Olyan kristalyos nanoformakat tartalmazé csoport esetében, ahol az egyes nanoformak
tobb kiilonb6z6 kristalyszerkezetii részecskékbdl allnak:

e a csoporthoz tartozé kiilonb6z0 kristalyszerkezetek megnevezése és tartomanya
(tdmeg%-ban kifejezve) (példaul 20-40 tdmeg%-ban 1. kristalyszerkezet, 80-60
tobmeg%-ban 2. kristalyszerkezet);

e a csoport hatarait reprezentald nanoformakon rogzitett jellemzd diffrakcids mintak;

e az alkalmazott analitikai modszer(ek) leirasa.

Részben kristalyos nanoformakat tartalmazé csoport esetében:

e a kulonbo6z6 kristalyszerkeze(ek) tartomanya (t6meg%-ban kifejezve) és megnevezése,
az amorf rész aranya (példaul 20-40 tdmeg% rutil, 60-10 témeg%-ban anataz, 20-50
tdmeg%-ban amorf titan-dioxid);

e a csoport hatarait reprezentald nanoformakon rogzitett jellemz6 diffrakcids minta;

o az alkalmazott analitikai modszer(ek) leirasa.



A regisztralasrodl, valamint az anyagazonositasrol szold utmutatéhoz kapcsolddo fliggelék a
nanoformakrol
2.0. verzié - 2022. januar

30

A hatarokra vonatkozodan fentebb ismertetett elvek alapjan indoklast kell benydjtani annak
igazolasara, hogy a csoportba tartozé nanoformak veszélyei egylttesen értékelheték. A
regisztralonak be kell nyUjtania azokat a megfelel6 és megbizhaté tudomanyos bizonyitékokat
is, amelyeken ez az indokolas alapul.

4.3. Feliilet funkcionalizalasa vagy kezelése
4.3.1. A nanoformak csoportjainak hataraira vonatkozé elvek

A nanoanyagok nagy fajlagos fellletének koszonhetéen a nanoforma fellleti kémiaja
nagymértékben befolyasolhatja a tulajdonsagait. ( [37], [38], [39])

Ha mind a felliletkezelt, mind a nem fellletkezelt nanoformak regisztralas ala esnek, a
fellletkezelt és a nem felliletkezelt nanoformak fészabalyként nem tartozhatnak ugyanabba a
nanoformacsoportba. A regisztralénak ehelyett |étre kell hozni legaldbb két nanoformacsoportot:
egyet a nem fellletkezelt nanoformakra, egy masikat pedig a fellletkezelt nanoformakra
(feltételezve, hogy a tobbi paraméter valtozatlan).

Az alkalmazott felliletkezel6 anyag(ok) és/vagy reakciokoriilmények kozotti kilonbségek
valdszinlileg eltérs fellleti kémiat eredményeznek a végeredményll kapott nanoformaban.
Kovetkezésképpen az ebbdl eredd kiilénbozo fellleti kémiak eltérd veszélyességi profill
nanoformat eredményezhetnek.

Ennek megfelel6en fGszabaly szerint, ha egy anyag nanoformajat kilonbozo
felUletkezeléseknek vetik ala, minden egyes fellletkezelés esetében kiilén kell megadni a
nanoformat a regisztralasi dokumentacié 1.2. pontjaban.

Ehelyett donthet Ugy a regisztrald, hogy a kilénb6z6 fellletkezelt nanoformakat hasonlé
nanoformakbdl allé csoportba sorolja, de kizardlag akkor, ha az alabbi feltételek mindegyike
teljesdl:

1) Az alkalmazott fellletkezeld anyagok kémiailag hasonldak (kézés funkcionalis
csoportok, hasonlé alkilldancok stb.).

2) A kezelés eredményeként kapott fellleti kémia hasonl6 a részecskék felliletén kialakult
sajatos funkcidk és a részecskék felliletének altaldanos 0sszetétele szempontjabal.

3) A részecskefelllet boritottsdganak szazalékos aranyaban nem varhato jelentds eltérés.

4) Nincs kulénbség az alkalmazott felliletkezel6 anyag (6ko)toxicitasaban, és a felllet
funkcionalizalasa, illetve kezelése nem valtoztatja meg a toxikokinetikai viselkedést.

A regisztralonak ki kell fejteni és indokolni kell a dokumentacioban, hogyan teljestlilnek a fent
emlitett pontok a csoporthoz tartozo, kilonbo6zo fellletkezelések ala vetett nanoformak
esetében.

Ha szekvencidlis fellletkezeléseket alkalmaznak, és tobb réteget alakitanak ki, a nanoformak
csoportjanak kialakitasakor nem csak a kUils6 réteg jellegét, illetve 6sszetételét, hanem a
rétegek eltérd sorrendjét is figyelembe kell venni.
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4.3.2. Adatok megadasa a dokumentacioban

Nanoformak csoportja esetében a fellleti kémiara vonatkozoéan a regisztralonak a kovetkez6
informacidkat kell megadni:

¢ a nanoformak fellletkezeléséhez hasznalt 6sszes anyag felsorolasa (azaz az IUPAC-
nevek, CAS- és EK-szamok felsoroldsa);

o az alkalmazott reakcio, illetve kezelés altalanos tipusanak és a kémiai kezelés(ek) altal
kialakitott funkcidk leirdsa. A nanoforma (nanoformak) funkcionalizalasanak, illetve
kezelésének vizualis ismertetésére sematikus abrazolasok adhatok;

o a kezelés(ek) altal létrehozott funkcios csoportok leirdsa (példaul karboxil-, amino-,
hidroxilcsoportok);

e a csoporthoz tartozé nanoformak esetében a részecskefellilet boritottsaganak fels6 és
also szazalékos aranya, valamint az ezekhez kapcsolddé relativ tomegszazalék és
felUletkezel6 anyag;

e reprezentativ analitikai adatok a csoporthoz tartozé nanoforma (nanoformak) teljes
Osszetételének meghatarozasahoz, beleértve fellletkezelésiiket és az alkalmazott
analitikai mddszerek leirasat.

A hatarokra vonatkozdan fentebb ismertetett elvek alapjan indoklast kell benyujtani annak
igazolasara, hogy a csoportba tartozé nanoformak veszélyei egylittesen értékelhetdk. A
regisztraldnak be kell nyujtani azokat a megfelel6 és megbizhatdé tudomanyos bizonyitékokat
is, amelyeken ez az indokolas alapul.

4.4. Feliilet (térfogategységre vetitett fajlagos feliilet, tomegre vetitett
fajlagos feliilet vagy mindkett6) nanoformak csoportja esetében

4.4.1. A nanoformak csoportjainak hataraira vonatkozé elvek

A nanoformak fellilete befolyasolhatja az adott nanoforma veszélyértékelését. A nagyobb
felGletd anyagok — ha minden mas paraméter valtozatlan - nagyobb reakcidoképességet
mutatnak a nanoforma felliletén.8 Ez viszont hatassal lehet az olyan tulajdonsagokra, mint az
oldodasi kinetika, valamint a toxicitas és az 6kotoxicitas.

Tekintettel a fellletnek az anyag tulajdonsagaira gyakorolt hatasara, beleértve az anyag altal
jelentett veszélyt is, a regisztralonak a csoport 6sszeallitasakor figyelembe kell venni a felllet
hatasat. A regisztraldonak igazolni kell, miért nem valtoztatja meg a csoportban Iévd kiilonb6z6
nanoformak fellletének tartomanya a nanoformak veszélyértékelését, expozicids értékelését
és kockazatértékelését. A regisztralonak legalabb az alabbiakat kell igazolni:

- Hogyan befolyasolja a kilonb6z6 nanoformak felllete a csoporthoz tartozé nanoformak
kioldédasi sebességét és oldhatdsagat?

- Hogyan befolyasolja a csoporthoz tartozé kilonb6z6 nanoformak fellilete a csoporthoz
tartozé nanoformak toxikokinetikai viselkedését, valamint kdrnyezeti sorsat és
(biolégiai) hasznosulasat?

- Hogyan befolyasolja a csoporthoz tartozé kilonb6z6 nanoformak fellilete a csoporthoz
tartoz6é nanoformak (6ko)toxicitasat? Van-e kdzvetlen kapcsolat a felllet és az
(6ko)toxicitas kozott?

8A reakcidképesség egységnyi felliletenként normalizélhatd. Az egységnyi felliletre vetitett reakcioképesség allando lehet, mivel a felilet névekszik,
ugyanakkor a teljes reakcidképesség novekedik.
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Ha a veszélyértékelés céljabdl sziikséges, a regisztraldknak kilén csoportot kell l1étrehozni a
nagy fellletl és a kis fellletd nanoformak szamara. A jelen Utmutaté nem hataroz meg
semmilyen konkrét szamot az adott csoporton bellli feltlettartomanyok hataraira. Ennek az az
oka, hogy az Uutmutato elismeri, hogy a hatarok fliiggenek a széban forgd anyagtol.

4.4.2. Adatok megadasa a dokumentacioban

Tekintettel arra, hogy a nanoformak csoportja kiilonb6z6 feltlet(i nanoformakat tartalmaz,
valamint arra, hogy pontosan meg kell hatarozni egy adott csoport hatarait, a nanoformak
csoportjat létrehozé regisztraldknak meg kell adni az adott csoporthoz tartozé nanoformak
fajlagos felliletének tartomanyat (legkisebb és legnagyobb konkrét fellilet). Ha a regisztralo
megadja a csoport BET-moddszerrel mért, térfogatra vetitett fajlagos felliletének tartomanyat, a
regisztraldnak be kell nyujtani az IUCLID 1.2. pontjaban az anyag valddi s(ir(iségére vonatkozé
informacidkat is. Meg kell adni a (térfogatra vetitett) fajlagos fellilet meghatarozasahoz
hasznalt mdédszer(eke)t is.

A hatarokra vonatkozdan fentebb ismertetett elvek alapjan indoklast kell benyujtani annak
igazolasara, hogy a csoportba tartozé nanoformak veszélyei egylittesen értékelheték. A
regisztraldnak be kell nydjtania azokat a megfelel6 és megbizhatd tudomanyos bizonyitékokat
is, amelyeken ez az indokolas alapul.
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5. A regisztralasi eljaras

A nanoformakat tartalmazé anyagok regisztralasi eljarasa nagymértékben hasonl6 az anyag
barmely mas formajanak regisztralasi eljardsahoz, és ezt az Utmutatd a regisztraldshoz cimd
dokumentum ismerteti [1]. Ez a fejezet a nanoformdk esetében az anyagok regisztralasaval
kapcsolatos fobb sajatossagok magyarazatara 6sszpontosit. A regisztralasi eljaras
nanospecifikus |épéseinek attekintése az 5.5. fejezetben talalhato.

A nanoformakra vonatkozé regisztralasi dokumentacio elkészitésére vonatkozd gyakorlati
irAnymutatasok megtalalhaték a Regisztralasi és PPORD-dokumentaciok létrehozasa és a

Nanoformaékat tartalmazd regisztralasi dokumentaciok ésszeallitasa ciml kézikonyvekben,
amelyek a kovetkez6 cimen érhetdk el: http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Tajékoztatasi kovetelmények

A REACH értelmében a gyartok és az importorok felelések azért, hogy i) adatokat allitsanak el6
és informaciokat szerezzenek az altaluk gyartott vagy importalt anyagokrdl; ii) felhasznaljak
ezeket az informaciokat az anyagok gyartasabol és felhasznaldsabdl ered6 kockazatok
értékelésére; iii) valamint biztositsak, hogy az anyagok altal esetlegesen jelentett
kockazatokat ellen6rzés ala lehessen vonni. Ezt kdvetéen minden fenti informaciot
dokumentalniuk kell a regisztralasi dokumentacidoban, és be kell nydjtaniuk az ECHA-hoz.

A REACH mellékleteinek az anyagok nanoformaira vonatkozé modositasa elGirja, hogy az
anyag nanoformai gyartéinak vagy importéreinek minden egyes nanoformat kulén be kell

7.

Ezért a REACH-rendelet VI. mellékletének 2.4. pontja szerint minden regisztrald koteles az
altala gyartott/importalt anyag minden egyes nanoformajat jellemezni, és ezt az informaciét a

s

Ezen tulmenéen a REACH minden mennyiségi sdvra meghatarozza azokat a minimalis
informacidkat, amelyeket a regisztralonak az anyag Iényegi tulajdonsagaira vonatkozdéan meg
kell adnia. Ezeket az Utmutaté a regisztraldshoz ciml dokumentum 4.1.1. pontja fejti ki [1]. A
gyartott vagy importalt anyag valamennyi formajanak — a nanoformakat és a nem
nanoformakat is beleértve - teljes mennyisége hatarozza meg a regisztralt anyagra
alkalmazando tajékoztatasi kovetelményeket. A REACH-mellékletek mddositasa bizonyos
valtoztatasokat vezetett be a lényegi tulajdonsagokra vonatkozo tajékoztatasi kovetelmények
tekintetében, és ez az anyag nanoformajara is kiterjed:

e A REACH VII-XI. melléklete tartalmaz bizonyos konkrét tajékoztatasi kovetelményeket
a nanoformakra vonatkozdan (pl. porossag), valamint a meglévok modositasat
kiigazitasi lehet6ségek formajaban.

e A REACH 10. és 12. cikkében (vagy elkilonitett intermedierek esetében a 17. és 18.
cikkben) és a kapcsolodo mellékletekben eldirt informacidkat minden egyes nanoforma
vagy nanoformacsoport esetében konkrétan meg kell adni. Mas széval, minden
nanoformara vagy nanoformak csoportjara vonatkozéan konkrét informacidkat kell
megadni annak érdekében, hogy a regisztralds mennyiségi savjdban minden egyes
tajékoztatasi kovetelmény teljestiljon.

o A felhasznalasokra vonatkozé informaciok: az anyag gyartasara és felhasznalasaira
vonatkozé informacidkat a regisztraldsi dokumentacio részeként kell megadni. A
dokumentacionak egyértelm(ien meg kell jel6lnie, hogy mely felhasznalasok felelnek
meg az egyes nanoformaknak vagy nanoformak csoportjanak.

A regisztracio kiterjedhet a ,tamogatott tovabbfelhasznalasra”, amely az anyag nem
nanoformajabdl szarmazoé nanoforma létrehozasanak vagy egy nanoforma egy masik
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nanoformava torténd atalakitasanak felel meg. Ebben az esetben a regisztralasi
dokumentéciéban szerepl6 ,tamogatott tovabbfelhasznalas” leirdsanak tartalmaznia kell
az adott felhasznalasbodl eredé nanoforma VI. mellékletének 2.4. szakaszaban
meghatarozott jellemzési informacidkat, valamint az adott nanoformahoz sziikséges
(6ko)toxicitasra vonatkozo, fent emlitett informacidkat.

Az informacidgy(jtési és adatlétrehozasi folyamattal kapcsolatos tovabbi informaciokeért lasd az
Utmutaté az informdacids kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimi
dokumentum fiiggelékeit, amelyek a kdvetkezé cimen érhetok el:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.1.1. Az egyes nanoformakra vonatkozo tajékoztatasi kovetelmények
teljesitése

Amint azt az 5.1. fejezetben megjegyeztiik, az anyagra vonatkozé tajékoztatasi
kévetelményeket minden egyes nanoforma vagy nanoformacsoport esetében kilon-kilon kell
teljesiteni. Kévetkezésképpen a tobb nanoformara, az 6sszes nanoformara és a VII-X.
melléklet szerinti valamennyi tadjékoztatasi kovetelményre vonatkozo regisztracidok esetében a
regisztraldnak be kell nyujtania a kévetkezéket:

(i) az érintett nanoformakon végzett vizsgalat; vagy

(i) az anyag mas formajan végzett vizsgalat végpont-specifikus indokoldssal arra
vonatkozdan, hogy ez az informacié miért megfelel6 az érintett nanoforma
értékeléséhez; vagy

(iii)  a REACH XI. melléklete vagy a vonatkozé VII-X. melléklet 2. oszlopa szerinti
megfelel6 kiigazitds; vagy

(iv)  vizsgalati javaslat az érintett nanoforman végzett vizsgalathoz.

A regisztraloknak a tajékoztatasi kovetelmények teljesitése érdekében egyértelmiien meg kell
hatarozniuk és jellemeznilk kell a vizsgalatokban hasznalt nanoformat/nanoformakat. Ha a
vizsgalt nanoforma/nanoformak azonositdsara és jellemzésére vonatkozdan rendelkezésre allé
informacidk nem elegendbek annak bizonyitdsara, hogy a vizsgalat az érintett nanoformara
vonatkozik, akkor az adott nanoformara vonatkozdéan tovabbi vizsgalatokat kell végezni vagy
javasolni (gerinces allatokon végzendd, a IX. és X. mellékletben elGirt vizsgalatok esetében).

Ha az anyag nem nanoformajan elGallitott adatokat az anyag nanoformajara vonatkozo
tajékoztatasi kovetelmény teljesitéséhez hasznaljak fel, ezt a kereszthivatkozast mindig
indokolni kell a XI. melléklet 1.5. pontjaval 6sszhangban. Hasonloképpen, az anyag egyik
nanoformajan eldallitott adatoknak az anyag egy masik nanoformajara vonatkozo tajékoztatasi
kévetelmény teljesitése érdekében torténd felhasznalasat mindig indokolni kell a XI. melléklet
1.5. pontjaval 6sszhangban. Ha tovabbi vizsgdlatokra van szilikség, el6szér a nem allatokon
végzend6 maddszereket (in silico, in chemico és in vitro) kell mérlegelni a kbvetelmények
teljesitése érdekében. A kereszthivatkozas nanoanyagok esetében torténd hasznalatara
vonatkozé tovabbi informacidk az ECHA-Utmutatd R.6-1. fliggelékében taldlhaték: A (Q)SAR-t
és a csoportositast ismerteté utmutatéohoz kapcsolédoé ajanldsok a nanoanyagokrol.

5.1.2. A nanoformak csoportjaira vonatkozo6 tajékoztatasi kovetelmények
teljesitése

Amint azt a jelen dokumentum 4. szakasza kifejti, a jellemzési és veszélyességi informaciok,

7.

benyujtasdra vonatkozd kotelezettségtdl eltérve a regisztralok az egyes nanoformakat
nanoformak csoportjan keresztil is regisztralhatjdk, amennyiben az aldbbi két feltétel teljesiil:
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(i) a regisztrald(k) egyértelmlien meghatarozza/meghatarozzak a nanoformak
csoportjara vonatkozd hatarokat a csoport részét képez6é nanoformak jellemzési
paraméterei tekintetében;

(i) a regisztrald(k) igazolja/igazoljak, hogy a nanoformak veszély-, expozicié- és
kockazatértékelése kozosen elvégezhetd.

Ha az egyes nanoformakat nanoformak csoportjan keresztll regisztraljak, a VII-X. melléklet
kévetelményei a csoportba tartozé 6sszes nanoformara kiterjedé egységes veszélyességi
adatsor benyujtasaval teljesithetok. Hasonloképpen, a csoportba tartozé nanoformak kémiai
biztonsagi értékelésének elvégzésére vonatkozé kovetelményt a nanoformdak csoportjanak
kémiai biztonsagi értékelése is kielégitheti.

5.1.2.1. A nanoformak csoportjainak egyértelmii hatarai

Mivel a csoport tobb nanoformat is magaban foglal, a VI. melléklet 2.4. szakaszaban felsorolt
jellemzési paramétereket kilonb6z6 tartomanyok formajaban (pl. részecskeméret-eloszlas
tartomanya), illetve egy vagy tébb jellemzbre vonatkozd informacioként (pl. egy vagy tébb
forma leirdsa) kell leirni. A VI. melléklet 2.4. pontjadban felsorolt valamennyi jellemzési
paraméterr6l minden nanoformacsoportra vonatkozdan informaciét kell szolgaltatni. Ezeket az
informacidkat hatarosszetételként kell feltlintetni a regisztralasi dokumentacidban.

5.1.2.2. Nanoformak csoportjaihoz fiizott indokolas

A fentieknek megfelel6en a nanoformak minden csoportjanak olyan konkrét indokolason kell
alapulnia, amely igazolja, hogy az adott csoportba tartozé nanoformak veszélyértékelése,
expozicids értékelése és kockazatértékelése kozosen is elvégezhetd. Az indokoldst minden
alkalmazandé tajékoztatasi kovetelményre alkalmazni kell, és minden esetben alatamaszté
adatokkal kell igazolni. Konkrétabban, az indokoldsnak meg kell felelnie az alabbi feltételeknek:

e Az indokoldsnak kilon kell kezelnie a VI. melléklet 2.4. pontjadban felsorolt valamennyi
jellemzot.

e Az indokolast tudomanyos bizonyitékokkal kell alatdamasztani, amelyek igazoljak, hogy
a nanoformak csoportjan belili nanoformakra vonatkozo, a VII-X. mellékletben (fizikai-
kémiai tulajdonsagok, kornyezeti sors, 6kotoxicitas és toxicitasi tulajdonsagok) foglalt
tajékoztatasi kovetelmények egyittesen értékelheték. Az indokolasnak minden jellemzo
esetében Ossze kell foglalnia az alatdmasztd adatokat.

e Az indokolasban hivatkozott valamennyi tudomanyos bizonyitékot (robusztus) vizsgalati
osszefoglalas formajaban kell benyujtani.

¢ Az indokolasnak minden egyes jellemz6 esetében ki kell fejtenie, hogy a tudomanyos
bizonyitékok hogyan igazoljadk a csoport valamennyi nanoformajanak egyittes
értékelhet0ségét. Ennek a magyarazatnak tartalmaznia kell annak igazolasat, hogy az
alatdmaszto adatok eldallitdsdhoz hasznalt nanoformak a csoport hataraihoz tartozé
valamennyi nanoformara nézve reprezentativak.

5.1.2.3. A VII-X. melléklet nanoformak csoportjaira vonatkozo adatai

A nanoformak csoportjanak meghatarozasat és tudomanyos indoklasat kévetden létre kell hozni
a VII-X. melléklet szerinti megfelel6 informacidkat, és meg kell adni ket a nanoformak
csoportjara vonatkozdan. A nanoformak egy csoportjara vonatkozdan az egyes tajékoztatasi
kévetelmények tekintetében benyujtandd informaciok megegyeznek az 5.1.1. pontban
leirtakkal.

Tobb nanoforma hasonlé nanoformak csoportjan keresztil torténd regisztraldsa lehetévé teszi
egy adatsor benyUjtasat a VII-X. melléklet 6sszes nanoformajara vonatkozo valamennyi
tajékoztatasi kovetelmény teljesitése érdekében. Ennélfogva a benyujtott vizsgalatokat a
nanoformak csoportjaba tartozé nanoformak egyikén kell elvégezni. A regisztraléknak meg kell
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adniuk a vizsgalatban hasznalt nanoforma/nanoformak egyértelmd{ azonositasat és teljes kord
jellemzését.

Ha az anyag nem nanoformajan vagy a csoportba nem tartozé nanoforman végzett vizsgalatot
a nanoformak csoportjara vonatkozé tajékoztatasi kévetelmény teljesitésére hasznaljak, ezt a
kereszthivatkozast mindig indokolni kell a XI. melléklet 1.5. pontjaval 6sszhangban. A
kereszthivatkozas nanoanyagok esetében tortén6 hasznalatara vonatkozé tovabbi informacidk
az ECHA-Utmutaté R.6-1. figgelékében talalhatok: A (Q)SAR-t és a csoportositast ismertet6
Utmutatohoz kapcsolédd ajanlasok a nanoanyagokrél.

5.2. Az adatok kozos benyujtasa

Fliggetlenll attdl, hogy a regisztraldok az egyes nanoformakra, nanoformak csoportjaira vagy

-7

........

megkett6zésének elkerlilése és a koltségek csokkentése érdekében.

A VI. mellékletben elGirt informaciokat - beleértve a nanoformak jellemzését is - a
regisztraléknak minden esetben kilén kell benyujtaniuk az IUCLID-dokumentaciéban. A VII-X.
melléklet szerinti informacidk a tag regisztralék nevében a vezetd regisztrald

minden regisztrald kilon is benyUdjthatja a kivillmaradasi mechanizmuson keresztil (Idsd még
ezen Utmutato 5.2.3. pontjat). Minden esetben egyértelmivé kell tenni, hogy mely informacid
mely nanoformara vagy nanoformacsoportra vonatkozik.

A kovetkez6 alpontok a nanoformakat tartalmazoé anyagok k6z6s benyujtas keretében torténd
regisztralasanak sajatossagaira vonatkoznak, amennyiben egyedi nanoformak, illetve
nanoformak csoportjainak regisztralasara kertl sor.

5.2.1. Egyedi nanoformak regisztralasa kozos benyujtas keretében

Egyedi nanoformdk regisztraldsakor az adott nanoforma VI. melléklet szerinti jellemzési
paraméterei nem valtozhatnak, kivéve a nanoforma tételenkénti, adott gyartasi folyamatbdl
ered6 valtozékonysagat a jelen dokumentum 3.1. szakaszaban meghatarozottak szerint. Ez azt
jelenti, hogy példaul két kulénboz6 gyartasi eljarassal gyartott nanoforma nem tekintheto
azonos nanoformanak (lasd még a nanoforma meghatarozasardl szélé 3.1. szakaszt).

A 3. szakaszban leirtak szerint kilénb6z6 gyartasi folyamatok adott esetben szinte azonos
jellemzoket eredményezhetnek. Ezek a klilonb6z6 nanoformak regisztralhatok
nanoformacsoport keretében. Ilyen esetekben a nanoformak csoportja egyszerien
létrehozhatd, mivel a kllonféle jellemzbk eltérése csekély (lasd a 4. fejezetet). Minél kisebb az
eltérés, annal konnyebb indokolni ugyanazon csoporton belll a kilonb6z6 nanoformakat.

A regisztrald(k) mérlegelheti(k), hogy ezen nanoformdakat a nanoformak egy vagy tobb
csoportja ala vonjak, amennyiben teljesitik a fenti 5.1.2. pontban leirt feltételeket. Ellenkezd
esetben a tajékoztatasi kovetelményeknek az anyag minden egyes nanoformajara kilon-kalon
kell teljesdlnitk.

5.2.2. Nanoformak csoportjainak regisztralasa kozos benyajtas keretében
Ez a szakasz attekintést nyujt arrdl, hogyan kell meghatarozni a nanoformak kozos

benyujtason bellli csoportjait, valamint ismerteti a tarsregisztralok jelentéstételi
kotelezettségeit. A vonatkozd IUCLID-kézikdnyv részletes tdjékoztatast nyujt ezen adatok
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IUCLID-ben tortén6 megaddsarol. A 4. dbra attekintést nyujt a nanoformak azonositasara és a
nanoformak csoportjainak meghatarozasara iranyulé folyamatrol.
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4. abra: Az egyes jogi személyek és a kdzos benyujtas szintjén a nanoformak azonositasara és
a kiindulasi csoportok meghatarozasara (hatarosszetételek), ezt kévetéen az adatsor(ok) (a
REACH VII-XI. melléklet szerinti adatok) benyujtasara szolgald |épések sematikus attekintése.
A 4. abran a bet(i-szadm kombinacioval ellatott négyzetek konkrét nanoformat jelélnek. Az azonos
betli-szdm kombinacidval rendelkez6 nanoformak olyan nanoformak, amelyek esetében a
megdfeleld regisztrald Ugy itéli meg, hogy k6zos veszély-, expozicios és kockazatértékelés
indokolt. Az egyes regisztralok altal a REACH-rendelet VI. melléklete szerinti dokumentacioban
bejelentett nanoformakat a fekete, piros, kék és bibor ovalisok/kérok alkotjak. A Z1 nanoforma
olyan egyedi nanoformat jelent, amelyre vonatkozdan a megfelel6 regisztralé6 nem indokolhatja
az altala gyartott vagy importalt tobbi nanoformaval valé kdzos veszély-, expozicios és
kockazatértékelést.

Az 1. kdzos csoport (vildgoskék hattérrel rendelkez6 ovalis) a klilonb6zd regisztralok altal
jovahagyott nanoformak azon csoportjat jelenti, amelyre vonatkozoan a REACH VII-X. melléklete
szerint k6z6s veszélyességi informaciokat (a hatardsszetételben leirt nanoformak csoportja),
valamint expozicids és kockazatértékelést kell benydjtani. Ezt a hatarosszetételt a teljes
veszélyességi adatsornak (1. veszélyességi adatsor) az A1, A2, A3, B1, B2, X1, X2, Y1 és Y2
csoportként jelentettek be) vald 6sszekapcsoldsa, valamint annak igazolasa céljabél hataroztak
meg, hogy e nanoformak veszélyértékelését, expozicids értékelését és kockazatértékelését
kozosen el lehet végezni. Ugyanez vonatkozik a 2. kdz6s csoportra (sarga hattérrel rendelkezd
ovalis) és a 2. veszélyességi adatsorra. A 2. veszélyességi adatsor a C1, D1, V1, V2, W1, W2 és



A regisztralasrodl, valamint az anyagazonositasrol szold utmutatéhoz kapcsolddo fliggelék a
nanoformakrol
2.0. verzié - 2022. januar

38

Z1 nanoformakra vonatkozik.

1. Iépés: Az egyes gyartott vagy importalt nanoformak azonositasa

Minden regisztralonak (a 4. abran az 1. és 2. tagnak, valamint a vezets regisztralonak) el6szér
azonositani kell az altala gyartott, illetve importalt nanoformakat (példaul A1, A2, X1, V2 stb.). A
tagoknak a kézosen tamogatott tovabbfelhasznalasok soran el6allitott nanoformak bevonasat is
meg kell vitatniuk. A 4. abran minden egyes négyzet egy nanoformat jeldl (lasd a 3. szakaszt).

2. Iépés: Nanoformak bejelentése a REACH VI. melléklete szerint

A REACH-rendelet VI. melléklete értelmében minden regisztraldnak jellemeznie kell az altala
gyartott vagy importalt nanoformakat. A regisztrald nanoformak csoportjat is Iétrehozhatja, ha
igazolni tudja, hogy az adott nanoformak veszélyességi, expozicios és kockazatértékelése
kozosen is elvégezhetd. A 4. abran példaul a vezet6 regisztrald nanoformak két csoportjat
jelenti be, amelyek tekintetében lgy itéli meg, hogy a nanoformak veszélyességi, expozicids
és kockazatértékelését kozosen el lehet végezni. Az 1. és a 2. tag a nanoformak egy olyan
csoportjat jelentette be, amellyel kapcsolatban Ggy véli, hogy a nanoformak veszélyességi,
expozicids és kockazatértékelését kozosen el lehet végezni. Az 1. tag ugy vélte, hogy kiilon Z1
nanoformaval rendelkezik.

3. lIépés: Veszélyességi informaciok kozos benyljtasa a REACH VII-X. melléklete
szerint

Ebben a konkrét esetben a tarsregisztralok egyetértettek abban, hogy a VI. melléklet szerint
bejelentett egyedi nanoformakat egy vagy tébb nanoformacsoportba 6ssze lehet vonni. Azaz a
k6zos bejelentésben szerepl6 nanoformak minden egyes csoportja esetében ugy vélték, hogy
az érintett nanoformak veszélyességi, expozicios és kockazatértékelése kbzbsen is
elvégezhetl. A regisztraldknak biztositaniuk kell, hogy a nanoformak minden csoportja
megfeleljen a fenti 5.1.2. pontban meghatarozott feltételeknek.

Az adott nanoformacsoportok minden egyes hatarésszetételében a vezetd regisztralonak a
kovetkezbket kell megadnia:

- a nanoformacsoportok hatarainak egyértelm( leirdsa a fenti 5.1.2.1. pontban leirtak
szerint;

- annak indokoldsa, hogy a csoport valamennyi nanoformajara vonatkozé
veszélyértékelés, expozicids értékelés és kockazatértékelés miért végezhet6 el kozosen
a fenti 5.1.2.1. szakaszban leirtak szerint.

Végezetll a vezet6 regisztralonak minden nanoformacsoportra vonatkozéan meg kell adnia a
megdfeleld VII-X. melléklet szerinti informacidkat, valamint az expozicids és kockazatértékelést
(a 4. dbran az 1. kdzos csoportra vonatkozo 1. veszélyességi adatsorban, ill. a 2. k6zos
csoportra vonatkozé 2. veszélyességi adatsorban) oly mdodon, hogy egyértelm(i legyen, hogy
mely informacidk mely nanoformacsoportra vonatkoznak.

7.7

csoportjat (csoportjait), amelyekre a REACH VII-X. melléklete szerinti, veszélyekkel
kapcsolatos tajékoztatasi kovetelmények teljesitése, valamint az expozicios és
kockazatértékelés soran tdmaszkodnak. Minden tarsregisztralonak dssze kell kapcsolnia a VI.
melléklet szerint bejelentett nanoformakat a VII-X. melléklet szerint a megfelel6 nanoformak
csoportjara vonatkozdéan benyujtott megfeleld veszélyességi informaciokkal. Ezt a kapcsolatot

e

hatarosszetételére vald hivatkozassal kell 1étrehozni.
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5.2.3. Az adatok k6zos benyajtasabdl valoé kiviilmaradasra vonatkozo
feltételek

Az Utmutaté a regisztralashoz [1] cim(i dokumentécidban leirtak szerint az egy anyag — egy
regisztralas elvének célja a VII-X. melléklet szerinti informaciok anyagonként torténo
benyujtasa. Ugyanakkor a regisztrald a regisztralasi dokumentacié adatainak egy részét vagy
Osszes adatat kiilon is benyujthatja a kivilmaradasi mechanizmuson keresztlil, amennyiben a
REACH-rendelet 11. cikkének (3) bekezdésében felsorolt feltételek kozilil legalabb egy teljesiil.
Ez az altalanos elv a nanoformakat tartalmazé anyagokra vonatkozé adatok k6zos
benyujtasara is vonatkozik. Kilénleges megfontolasok vonatkoznak azonban a nanoformak
csoportjanak fogalmara (5.2.3.2. pont).

Mindazonaltal - az anyag nem nanoformaitdl eltéréen -, amikor a regisztralas a nanoformakra is
kiterjed, a regisztralasi dokumentaciénak minden alkalmazandé tajékoztatasi kévetelmény
tekintetében tartalmaznia kell az egyes nanoformakra (vagy nanoformak csoportjara) vonatkozé
informacidkat. Ez bizonyos konkrét forgatékonyvekhez vezet, amelyeket az aldbbiakban
ismertetink.

5.2.3.1. Egyedi nanoformak regisztralasa kozos benyujtas keretében

Ha egy nanoformat egyedi nanoformaként regisztralnak, az varhatdéan egy adott regisztrald
gyartasi/behozatali tevékenységére vonatkozik, és mint ilyen, sajat, a VII-X. melléklet szerinti
informacidkkal rendelkezik (ldsd az 5.2.1. pontot). A VII-X. mellékletben szerepl6, erre a
nanoformara vonatkozoé informacidk csak akkor hasznalhaték fel egy masik nanoformara vagy
nanoformacsoportra vonatkozo tajékoztatasi kovetelmények teljesitésére, ha ez a
dokumentaciéban tudomanyosan indokolt.

Ebben az esetben, ha egy nanoformat egyedi nanoformaként regisztralnak, és ez az informacio
csak az egyik tarsregisztralé szamara relevans, a regisztraloknak el kell donteniik, hogyan kell
benyujtani a VII-X. melléklet szerinti informacidkat erre a konkrét nanoformara vonatkozéan. A
regisztraloknak el kell dontenilk, hogy az adott nanoformara kiterjed-e a vezeto regisztrald
tarsregisztralé szamara relevans illetve az emlitett tarsregisztrald felel-e azért, hogy az adott
nanoformara vonatkozé valamennyi informaciot kilon, a kivilmaradasi mechanizmuson
keresztll nyujtsa be. A kiviilmaradasi mechanizmus alkalmazasa esetén a kilén benyujtandd
informacidk tartalmazzak a VII-X. melléklet szerinti, a regisztralé mennyiségi savjaban lévo
nanoformanak megfeleld valamennyi informaciét, valamint az ebbdl ered6 osztalyozast és
cimkézést, a veszélyre vonatkozd kOvetkeztetéseket és a biztonsagi értékelést.

5.2.3.2. Nanoformak csoportjainak regisztralasa kozos benyujtas keretében

Ha egy nanoformat nanoformak csoportjaként regisztralnak, két lehet6ség all rendelkezésre: i)
a nanoformak csoportjarol a kdézos benyujtas szintjén allapodnak meg; ii) a nanoformak
csoportjat csak az egyes tarsregisztraldk hatarozzak meg. E két kértilményre vonatkozodan az
alabbiakban adunk tanacsot:

(i) Az anyag nanoformajanak nanoformacsoportok felhasznalasaval torténd regisztralasanak
alapelve az, hogy a csoportba tartozé valamennyi nanoformaval kapcsolatos veszélyeket,
expozicidt és kockazatokat egylttesen kell értékelni. Ezért ha a k6z6s benyUjtas a
nanoformak csoportjanak kialakitédsara vonatkozé megkozelitést alkalmazza, az a
regisztrald, aki erre a csoportra tdmaszkodik nanoformai regisztralasanal, a VII-X.
melléklet kdvetelményeinek vald megfelelés érdekében a vezetd regisztralo altal a
nanoformak csoportjara vonatkozdan kdzésen benyujtott valamennyi informaciéra
hivatkoznia kell. A k6zosen benyujtott nanoformacsoportra hivatkozo regisztralé nem
nyUjthatja be kilon a VII-X. mellékletben el6irt informacidkat.
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(ii) Ha egy adott regisztrald vagy regisztralék nanoformak csoportjat hatarozta /hataroztak
meg, el kell donteni, hogy a nanoformak e csoportjara mar kiterjed-e vagy ki fog-e
informacid, annak ellenére, hogy az csak egy vagy néhany tarsregisztralé szamara
relevans; vagy az érintett tarsregisztralo(k) felel(nek)-e azért, hogy a nanoformak e
csoportjara vonatkozé valamennyi informaciét kilon, a kivilmaradasi mechanizmuson
keresztll nyujtsak be. A kiviilmaradasi mechanizmus alkalmazasa esetén a kilon
benyujtandd informacidknak tartalmazniuk kell a VII-X. melléklet szerinti, a regisztrald
mennyiségi savjaban lévé nanoformak csoportjanak megfelelé valamennyi informaciét,
a csoport 0sszeallitdsanak indokolasat, valamint az ebbdl ered6 osztalyozast és
cimkézést, veszély-, expozicios és kockazatértékelést. Ha a nanoformak csoportja
egynél tobb tarsregisztrald szamara is relevans, és a megfelel6 informacidkat az érintett
tarsregisztrald(k) kilon nyujtja/nyujtjak be, elengedhetetlen, hogy a benyujtott
informacidk azonosak legyenek.

A kilonbo6z6 forgatokonyvekre vonatkozé informacidok bejelentésének maddjara vonatkozé
utasitasokat a ,Nanoformakat tartalmazo regisztralasi dokumentaciok dsszeallitasa” cim
kézikonyv tartalmazza, amely a kévetkez6 cimen érhetd el: http://echa.europa.eu/manuals.

5.3. Bizalmas kezelés és a regisztralasi informacidokhoz valé nyilvanos
elektronikus hozzaférés

Az ECHA a REACH-rendelet 119. cikkével 6sszhangban koételes a regisztralasi dokumentaciobol
szarmazd bizonyos informacidkat nyilvanosan hozzaférhetévé tenni a honlapjan. Ezen
informacidknak a 119. cikk (2) bekezdésében meghatarozott részei tekintetében a regisztralok
kérhetik a titoktartast, ha indokolast nydjtanak be arra vonatkozéan, hogy a kézzététel miért
sértheti a regisztralé vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi érdekeit, és dijat fizetnek.

A REACH-rendelet VI. mellékletében elGirt, nanoformakra vonatkozo jellemzési informaciok
tobbsége a biztonsagi adatlapokon rendelkezésre allé informaciok kozé tartozik. Az ilyen
informacidék a REACH-rendelet 119. cikke (2) bekezdésének d) pontja értelmében bizalmas
informacidként kérhetok.

A REACH-rendelet 119. cikke (2) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban a nanoanyagokon
végzendol vizsgalat (robusztus) 6sszefoglalojanak bizalmas kezelését lehet kérni. Az ilyen
bizalmas kezelés iranti kérelem nem terjed ki a vizsgalati 6sszefoglalasban szereplo
valamennyi informacidra. A vizsgalat eredményeit a REACH-rendelet 119. cikke (1) bekezdése
d) pontjanak és 119. cikke (1) bekezdése e) pontjanak megfeleléen mindig kézzéteszik, még
akkor is, ha a (robusztus) vizsgalat 6sszefoglaléjanak bizalmas kezelését kérték.

A bizalmas kezelés iranti kérelmekkel és a kdzzététellel kapcsolatos tovabbi informacidk a
~REACH-rendelet szerinti kézzétételi és bizalmas kezelés iranti kérelmek” cim( kézikonyvben
talalhatok, amely a kévetkezd cimen érhetd el: http://echa.europa.eu/manuals.

5.4. A nanoformakra vonatkozo regisztracio frissitése

« 77

tovabbi nanoformakra is kiterjedjen, el kell donteni, hogy a tovabbi nanoformakra kiterjed-e a
jelenlegi regisztralasi dokumentacio, vagy hogy i) azokat kiilénallé nanoformaként veszik-e
figyelembe és regisztraljak-e; ii) nanoformak Uj csoportjaként regisztraljak-e; vagy iii) a mar
regisztralt nanoformak csoportjanak modositasaval besorolhatdk-e a nanoformak mar meglévo
csoportjaba.
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Ha a nanoformakat kilon nanoformaként vagy Uj nanoformak csoportjaként hozzaadjak a
k6zos benyujtasi dokumentacidhoz, azok nem befolyasoljak a mar regisztralt nanoformak
csoportjat. Az (j nanoformak vagy nanoformak csoportjainak bejelentésekor meg kell jegyezni,
hogy egy nanoforma csak hasonlé nanoformak egy csoportjahoz tartozhat. Hasonléképpen, a
meglévl csoporthoz hasonldéan ezeket is regisztralni kell oly médon, hogy a dokumentaciéoban
feltlintetik a csoport megfelel6 jellemzését, a csoport indokolasat és a VII-X. mellékletben
szerepl0, a csoportnak megfeleld informaciokat.

Ha a regisztraciohoz nanoformakat adnak hozza, a regisztraldonak biztositania kell, hogy a
nanoformak megfeleljenek a meglévd csoport jellemzdi egyértelmlen meghatarozott
hatarainak. Ellenkez6 esetben a regisztralénak elemeznie kell, hogy a csoport hatarai
kiterjeszthet6k-e anélkil, hogy ez érintené a csoportba tartozé valamennyi nanoformara
vonatkozd kozos veszélyértékelést, expozicids értékelést és kockazatértékelést. Ennek az
elemzésnek tikrozédnie kell a csoport indokolasaban.

Ha a nanoformak meglévé csoportjat gy médositjak, hogy megvaltoztassak a jellemz6k
hatarait, a tarsregisztrald kapcsolddé dokumentacioit frissiteni kell, hogy tlikrézzék ezt a
valtozast. Hasonléképpen, ha a meghatarozott mddositasra vonatkozé informacidk (pl. a VII-
X. melléklet tajékoztatasi kovetelményeit érint6é Uj informacidk, a felhasznalasokra, az
expozicidéra, a mennyiségekre stb. vonatkozé informacidk) tekintetében a dokumentaciét
frissiteni kell, hogy tlikrézze ezt a valtozast a vonatkoz6é dokumentacidban.

5.5. A nanoformakat tartalmazoé anyagok regisztralasa fo Iépéseinek
attekintése

Az alabbiakban 6sszefoglaljuk a nanoformakat tartalmazoé anyagok regisztralasanak fébb
Iépéseit. A 2. |épésben ismertetett eljaras iterativ, mivel a nanoformak egyedi nanoformaként
vagy nanoformacsoportként térténd regisztralasara vonatkozdé dontések, valamint a VII-X.
melléklet szerinti informacidk egyittes rendelkezésre bocsatasa szorosan 6sszefligg
egymassal.

1. lépés
Minden regisztralé azonosit minden altala gyartott vagy importalt nanoformat, valamint az e
nanoformak Iényegi tulajdonsagairdl rendelkezésre all6 adatokat.

2. lépés
Miutan minden regisztralé azonositotta a nanoformakat, a tarsregisztraléknak meg kell
vitatniuk és el kell fogadniuk a regisztralasi stratégiat, és donteniik kell a kovetkezdkrdl:

(i) A regisztralék nanoformainak egyedi nanoformaként vagy hasonlé nanoformak

-7

(ii) Mely nanoformara vagy nanoformak csoportjara vonatkozik a kdzos benyujtas, azaz a
VII-X. melléklet szerinti, k6z6sen benyuljtott adatok, és az érintett regisztralé mely
nanoformat vagy nanoformak csoportjat fogja kilon benyujtani.

A regisztraloknak a regisztraldsi stratégia mérlegelésekor figyelembe kell vennilk a bizalmas
Gzleti informacidok megosztasaval kapcsolatos kérdéseket. A nanoformak csoportjainak
kialakitasahoz és a VII-X. melléklet szerinti adatok egylttes benyujtasdhoz meg kell osztani a
regisztralt nanoformak jellemzésére vonatkozo informacidkat, valamint a tadjékoztatasi
kovetelmények teljesitéséhez hasznalt vizsgalati anyago(ka)t. A regisztraldknak meg kell
fontolniuk a megfelel6 mechanizmusokat (pl. megbizott alkalmazasat) a bizalmas lzleti
informacidk nyilvanossagra hozatalanak elkeriilése érdekében.
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3. lépés

A regisztralék megallapodnak a kdzdsen benyujtandd adatokrdl és az adathiany esetén torténd
adat-eldallitds megkozelitésérdl. A kozosen benyuljtott adatok az egyes nanoformak és/vagy
nanoformak csoportja(i) tekintetében reprezentativak lehetnek.

4. lépés

A vezetd regisztrald benyujtja a kézésen benyujtandd nanoformakra vagy nanoformak
csoportjaira vonatkozoé kézos benyujtasi dokumentaciot. A vezets regisztrald a kozos
bejelentés hatalya ala tartozé6 minden egyes nanoforma vagy nanoformacsoport esetében
kulén hatarosszetételt jelent be, amely jellemzi a nanoformat vagy nanoformak csoportjat,
valamint a VI. melléklet szerinti informacidkat a vezet6 regisztralé6 szamara. A nanoformak
csoportjaira vonatkozé hatarosszetételek esetében indokolast kell csatolni. A
hatarosszetételnek egyértelmien kapcsolodnia kell a dokumentacié VII-X. melléklet szerinti
megfelel6 informacidihoz.

5. lépés

A tarsregisztraldk benyujtjdk regisztraldsi dokumentaciéjukat. Ha valamennyi nanoformajukra
vonatkozdan kdzdsen benyujtott informacidokra tdamaszkodnak, regisztralasi
dokumentacidjukban csak nanoformaiknak a VI. melléklet szerinti, egyedi nanoformaként vagy
nanoformacsoportként torténo jellemzését kell feltlintetnitik. Ezenkivil minden egyes
feltintet6 megfeleld hatarosszetételre, a VII-X. melléklet adataival valé kapcsolat
megallapitasara, nanoformak csoportja esetében pedig a nanoformak csoportjanak
indokolasara kell hivatkozniuk.

Ha a tarsregisztralé gy dont, hogy anyaganak barmely nanoformajara vonatkozoéan kilon
informacidt nyujt be, ezt a REACH 11. cikkének (3) bekezdésében elGirt kivilmaradasi
mechanizmuson keresztil kell bejelentenie. Ebben az esetben a tarsregisztralonak a
hatarosszetétel(eke)t, amely(ek)re vonatkozodan a VII-X. melléklet szerinti kiilén informacidkat
nyUjtanak be.
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