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PRIEKSVARDS

Sis papildindjums par nanomaterialiem ir izstradats, lai sniegtu norades registrétajiem, kuri
sagatavo registracijas dokumentaciju, kas ietver “nanoformas”. Sniegtie ieteikumi ietver ar
nanomaterialiem saistitus jautajumus attieciba uz nanoformu redistraciju un raksturosanu.

Sis papildinajums neliedz piemérot visparéjos principus, kas izklastiti Vadlinijas par redistraciju
[1] un Vadilinijas par vielu identificésanu [2]. Pamata norazu dokumenti ir piemérojami tad,
kad Saja papildinajuma nav sniegta konkréta informacija par nanoformam.

Sa dokumenta mérkis ir dot noradijumus par to, ka interpretét terminu “nanoforma”
registracijas nolikiem, ka ari ieteikumus, ka veidot “nanoformu kopumus” registracijas
noltkiem. Taja ir ari izklastits, kas tiek gaidits saistiba ar nanoformu un nanoformu kopumu
raksturojumu registracijas dokumentacija. Visbeidzot ir sniegta svariga informacija par
nanoformu datu kopigu iesniegSanu, ka ari konfidencialitates aspektiem.

Sie noradijumi nav paredzéti, lai sniegtu iesp&jamiem redistrétajiem ieteikumus par to, ka
izpildit informacijas sniegSanas prasibas attieciba uz vielam, ko vini redistré. Tas ir aprakstits
cita vadliniju dokumenta (sk. [3], [4], [5], [6]).
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1. Ievads

Sis norazu dokuments ir izstradats, lai sniegtu ieteikumus tadu vielu registrétajiem, kas ietver
“nanoformas”.

Norazu dokumenta 2. iedala ir skaidrotas visparéjas nanoformu registracijas prasibas.

Dokumenta 3. iedala ir skaidrots nanoformas jédziens, ka atskirt vienu nanoformu no citas un
kadas ir raksturosanas prasibas, registréjot atseviskas nanoformas.

Dokumenta 4. iedala ir apltkots, ka izveidot un pamatot Iidzigu nanoformu kopumus, un ir
detalizéti izklastits, kadas aprakstiSanas un zinosanas prasibas ir jaizpilda, registréjot nevis
atseviskas nanoformas, bet to kopumus.

Dokumenta 5. iedala ir aprakstits registracijas process un ilustréti nanoformu un nanoformu
kopuma jédzieni kopigas iesniegsanas konteksta. Ir izskaidroti ari nozimigi principi saistiba ar
REACH regulas VII-X pielikuma prasitas informacijas kopigu vai atsevisku iesniegsSanu.

2. Visparigi apsverumi

Vadlinijas par redistraciju [1] ir izklastitas secigas darbibas, kas potencialajiem registrétajiem
ir javeic, gatavojoties registrét vielu. Tas ietver:

e savu registracijas pienakumu noteikSanu, tostarp vielas identitates noteikSanu un -
attieciga gadijuma - kopigas iesniegSanas apsvérsanu ar citiem registrétajiem;

e attiecigo VII-XI pielikuma datu apkoposanu/denerésanu;

¢ Sis informacijas iesniegSanu Eiropas Kimikaliju agentirai tehniskaja dokumentacija.

Turklat Vadlinijas par vielu identificéSanu un nosaukumu pieskirSanu saskana ar REACH un CLP
[2] ir sniegti noradijumi par vielas identitates zinosanu, tostarp:

e ka nosaukt vielu;

e vielu lidziba;

o ka piemeérot vielu identificESanas principus, kopigi nosakot vielas identitati un tvérumu,
uz ko attiecas vielas registracija.

Saja papildinajuma netiks atkartota iepriek$minéta informacija, ciktal ta attiecas uz
registracijam, kas ietver nanoformas. Tiek sniegti dazi konkréti ieteikumi, kas attiecas tikai uz
nanoformu registraciju. Saja papildinajuma galvena uzmaniba tiek pievérsta tiesi ar
nanomaterialiem saistitiem jédzieniem, kas ietverti REACH regulas VI pielikuma prasibas, proti,
prasibas, kas attiecas uz ikvienu vielas nanoformas(-u) registrétaju. Uz nanomaterialiem
attiecinamie noradijumi par REACH regulas VII-IX pielikuma noteikto informacijas prasibu
izpildi tiek nodrosinati nanomaterialiem veltitos papildinajumos, kas papildina Vadlinijas par
informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu. Tacu Saja papildinajuma ir aplikoti
konkréti ar nanoformam saistiti kopigas datu iesniegsanas aspekti. Vadliniju mérkis ir
nodrosinat attiecigo datu, ko kopigi iesniedz, lai izpilditu informacijas prasibas, nesaubigu
saistibu ar registréto nanoformu.

2.1. Registracijas pienakumi

Komisijas 2018. gada 3. decembra Regula (ES) 2018/1881, ar ko, lai blGtu nemtas véra vielu
nanoformas, groza REACH regulu, ir skaidri noradits, ka registracijas dokumentacija jaieklauj
razotas(-o) vai importétas(-o) vielas nanoformas(-u) ipasibas un informacija par specifisku
nanoformas(-u) radito bistamibu un riskiem. Sikaka informacija par So jédzienu ir sniegta
dokumenta 3.1. iedala.
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Kad kllst piemérojams vielas registracijas pienakums, lidztekus vielas formam, kas nav
nanoformas (ja piemérojams), vielas registracijas dokumentacija ir jazino par visam razotajam
vai importétajam vielas nanoformam. Pretéja gadijuma registrétajs, kurs razo vai importé sadu
nanoformu, parkapj REACH regula noteiktos juridiskos pienakumus.

2.1.1. Dalibnieki, kuriem ir registrésanas pienakums

Dalibnieki, uz kuriem attiecas REACH regula noteiktie registracijas pienakumi, ir aprakstiti
Vadlinijas par redistraciju [1]. Vadlinijas izklastitie principi attiecas ari uz vielu ar nanoformam
registré$anu. Sie dalibnieki ir atsevidku vai maisijumos ieklautu vielu razotaji un importétaji,
kas atrodas ES, izstradajumu izgatavotaji un importétaji, kas atrodas ES, ja paredzams, ka
viela normalos vai logiski prognozéjamos lietoSanas apstaklos izdalisies, un vienigais parstavis,
kurs atrodas ES un kuru ir iecélis arpus ES bazéts razotajs, sintezétajs vai izstradajuma
izgatavotajs.

Ta ka nanoformas var tikt izgatavotas vai modificétas no vienas un tas pasas vielas
nanoformam vai nenanoformam, ir japaskaidro noteikti aspekti saistiba ar dalibniekiem, uz
kuriem attiecas registracijas pienakumi. Registracijas pienakumi uz iepriekSminétajiem
dalibniekiem attiecas tikai vielas IiTmen1 neatkarigi no ta, vai viela ir vai nav nanoforma. Kad
piegades kédes dalibnieks iegadajas vielu un parveido to no nenanoformas par nanoformu vai
modificé to no vienas nanoformas par citu, So dalibnieku uzskata par pakartoto lietotaju.

Komisijas 2018. gada 3. decembra Regula (ES) 2018/1881 ir skaidri noteikts, ka pakartotajiem
lietotajiem nav pienakuma registrét vielai jaunas nanoformas. Tacu pakartotajam lietotajam ir
japarliecinas, vai vina izmantotais nanoformas lietoSanas veids ir registréts, pieméram,
parbaudot vajadzibas gadijuma nodrosinato drosibas datu lapu. Ja nanoforma neietilpst
redistracija, pakartotajam lietotajam ir iesp&ja pazinot par jaunam nanoformam (un to
lietoSanas veidiem) augstakiem piegades kédes posmiem, lai piegadatajs tas ieklautu
registracija. Ja piegadatajs atsakas ieklaut nanoformu redistracija vai pakartotais lietotajs
nevélas izpaust piegadatajam informaciju par nanoformam un to lietoSanas veidiem,
pakartotajam lietotajam ir jasagatavo savs kimiskas droSibas zinojums, lai pieraditu Sis
nanoformas drosu lietoSanu. Neatkarigi no ta, vai lietoSanas veids ir ietverts redistracijas
tvéruma péc pasa pakartota lietotaja vertéjuma vai pakartotais lietotajs palaujas uz
atbrivojumu, pakartotajam lietotajam ir janodrosina, lai iesp&jamie ar nanoformu saistitie riski
tiktu kontroléti. Plasaku informaciju skatiet ECHA Vadlinijas pakartotajiem lietotajiem un ECHA
Jautajumos un atbildés par vielu nanoformam, I iedala (par pakartoto lietotaju pienakumiem)
[7]. Ja registracija ietilpst piegades kédé dgeneréta nanoforma, par to janorada tada pati
informacija ka par razotu/importétu nanoformu.

REACH regulas 37. panta 4. punkta ir noteikti vairaki iznémuma gadijumi, kad pakartotajam
lietotajam nav jasagatavo kimiskas drosibas zinojums. Tie attiecas, pieméram, uz tonnazu,
koncentraciju vai vielas izmantoSanu uz razojumiem un procesiem orientétai pétniecibai un
tehnologiju izstradei (PPORD). Sikaka informacija ir sniegta Vadliniju pakartotajiem lietotajiem
4.4.2. iedala. Nemiet véra, ka, izmantojot REACH regulas 37. panta 4. punkta c) vai

f) apakSpunkta minétos atbrivojumus, kas saistiti attiecigi ar tonnazu vai lietoSanu PPORD
nolukos, jums tapat ir japazino ECHA, ka jls izmantojat atbrivojumu, un janorada
piemérojamais(-ie) atbrivojums(-i).

2.1.2. Registracijas tveruma parskats

Visparéejais registracijas pienakums, kas aprakstits Vadlinijas par redistraciju [1], attiecas ari
uz vielam, kas ietver nanoformas. Proti, ir jaregistré visas razotas vai importétas vielas, kuru
kopé&jais daudzums ir vismaz viena tonna gada uz vienu razotaju vai importétaju neatkarigi no

vielu formas, ja vien tas nav atbrivotas no registracijas.

Tapéc, registréjot vielu, kas ietver nanoformas, visu razotas vai importétas vielas formu
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kopé&jais apjoms, ieskaitot visas nanoformas un nenanoformas, noteiks registracijas vajadzibu
un registrétas vielas informacijas prasibas. Kad kllst piemé&rojams redistracijas pienakums,
registracijas dokumentacija ir jazino par visam registracija ietilpstoSajam nanoformam.
Dokumentacija jaietver saistitie dati, kas attiecas uz visam informacijas prasibam par visam
registrétas vielas formam.

Talak sniegti dazi pieméri tonnazas aprékinasanai.

1. piemers.

1. redistrétajs razo vielu A ar nanoformu tonnazu 10 tonnas gada un nenanoformu tonnazu
50 tonnas gada. Kopé&ja registréjama tonnaza Sim registrétajam ir 50+10 = 60 tonnas
gada. Registretajam jaizpilda informacijas prasibas, kas attiecas uz tonnazas diapazonu no
10 Ihdz 100 tonnam.

2. piemeérs.

1. razotajs razo vielu B tikai ka nanoformas ar tonnazu 9 tonnas gada. 2. razotajs razo to
pasu vielu B ka nenanoformu ar tonnazu 50 tonnas gada. 1. un 2. raZotajs kopigi iesniedz
vielas B registraciju. Kopiga iesnieguma tonnaza nav visu iesnieguma dalibnieku tonnazu
summa. Iesniedzot informaciju kopigi, ir piemérojamas prasibas, kas attiecas uz augstako
no registrétaju tonnazas diapazoniem, kurs Saja gadijuma ir 10-100 tonnas. Ar kopigi
iesniegtajiem datiem jaizpilda informacijas prasibas, kas attiecas uz tonnazas diapazonu no
10 Iidz 100 tonnam. Katrs no registrétajiem ir atbildigs par savam tonnazas diapazonam
atbilstoSo informacijas prasibu izpildiSanu (1-10 tonnas 1. redistrétajam un 10-100 tonnas
2. registretajam).

3. piemers.

1. razotajs razo vielu C tikai ka nanoformas ar tonnazu 10 tonnas gada. Savukart

2. razotajs gada sarazo 50 tonnas to pasu vielu C ka nanoformas un 45 tonnas - ka
nenanoformas. Tonnaza 1. razotajam ir 10 tonnas gada, bet 2. razotaja tonnaza ir

95 tonnas gada. 1. un 2. razotajs savas registracijas iesniedz ka kopigo iesniegumu par
vielu C. Kopiga iesnieguma tonnaza nav visu iesnieguma dalibnieku tonnazu summa.
Iesniedzot informaciju kopigi, ir piemérojamas prasibas, kas attiecas uz augstako no
registrétaju tonnazas diapazoniem, kurs saja gadijuma ir 10-100 tonnas.

Pienakums registrét vielas nanoformu(-as) attiecas uz visam nanoformam, kas atbilst REACH
regula noteiktajai definicijai, neatkarigi no ta, vai nanoforma ir tikusi izgatavota ar nodomu vai
ne. Ir jaregistré ari nanoformas, kas izgatavotas dispersijas veida.

Katra razotaja un/vai importétaja pienakums ir noteikt, vai viela atbilst vai neatbilst
nanoformas kritérijiem. Ja sarazotas vielas forma ir uzskatdama par nanoformu, St nanoforma ir
jaraksturo un jazino registracijas dokumentacija.

2.1.3. Atbrivojumi no registracijas pienakuma

Visi pamatvielu Vadlinijas par registraciju minétie atbrivojumi no redistracijas attiecas ari uz
vielam ar nanoformam. Pieméri vielam, kas var ietvert nanoformas un ir atbrivotas no
redistracijas pienakuma, ir daba sastopamas vielas, pieméram, minerali, ridas u. tml., ka
aprakstits REACH regulas V pielikuma 7. punkta.
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3. Nanoformas

Ar parskatito VI pielikumu REACH regula tiek ieklauts “nanoformas” jédziens. Tas nosaka
principus, proti, ka par visam vielas nanoformam, uz ko attiecas registracija, ir jazino
registracijas dokumentacija. Atkapjoties no $a principa, atbilstosi parskatitajam VI pielikumam
registrétaji var zinot par vairakam nanoformam kopa, ja ir izpilditi konkréti nosacijumi.
Turpmakajas iedalas tiks izskaidroti kritériji un nosacijumi zinoSanai par nanoformam

(3.1. iedala) un nanoformu kopumiem? (4. iedala).

3.1. Nanoformas jedziens

Saskana ar REACH regulas VI pielikumu “nanoforma” ir dabiskas vai razotas vielas forma,?
kura satur dalinas, kas var but gan nesaistitas, gan agregatos vai aglomeratos, un kura vismaz
50 % no dalinam dalinu lielumu skaitliskaja sadalijuma viens vai vairaki ar&jie izméri ir robezas
no 1 Iidz 100 nm, un iznémuma karta So definiciju attiecina ari uz fuleréniem, graféna parslam
un viensienas oglekla nanocaurulitém, kam viens vai vairaki aréjie izméri nesasniedz 1 nm.
Nanoformas jédzieni un termini, kas izmantoti Sajas vadlinijas, atbilst jédzieniem un terminiem
Eiropas Komisijas ieteikuma par nanomaterialu definiciju [8], ka izklastits un paskaidrots
Kopiga pétniecibas centra (JRC) zinojuma “Eiropas Komisijas nanomateriala definicija
izmantoto jédzienu un terminu parskats” [8]. Otra JRC zinojuma (“*Nanomaterialu
identificéSana ar mérijumiem”) mérkis ir palidzét ieviest nanomaterialu definiciju [9].

Nanoformas jaraksturo atbilstosi REACH regulas VI pielikuma 2.4. iedalas prasibam. Vielai var
bdt viena vai vairakas atskirigas nanoformas atbilstosi to parametru atskiribam, kas noradtti
2.4.2.-2.4.5. punkta (lieluma sadalijums, forma un cits morfologiskais raksturojums, virsmas
apstrade un funkcionalizésana, ka ari dalinu Tpatnéjais virsmas laukums).

Mainoties vienam vai vairakiem no raksturlielumiem, kas definéti 2.4.2.-2.4.5. iedala,
nanoforma klGst cita, ja vien sadas izmainas nerodas starppartiju mainiguma dél. Mainigums
starp partijam rodas tikai tad, ja mainas razosanas procesa parametri, ko nosaka vairaku
procesa parametru virkne (piemé&ram, izejvielas, skidinataji, temperatira, razoSanas darbibu
seciba, attiridanas posmi u. tml.). Saja konteksta procesa parametrus drikst mainit, tikai lai
samazinatu mainigumu starp partijam. Jebkadi citadi mainot procesa parametrus, tiek ieglta
atskiriga nanoforma.

Dazadu razosanas procesu rezultata var bat gandriz identiski raksturlielumi. Sis atskirigas
nanoformas var tikt registrétas ka dala no nanoformu kopuma. Sados gadijumos nanoformu
kopuma izveide bls vienkarsa, jo dazado raksturlielumu atsSkiribas blis mazas (sk. 4. iedalu).
Jo mazaks mainigums, jo vieglak pamatot dazadu nanoformu ieklausanu viena kopuma.

Talak 3.1.1.-3.1.4. iedala ir paskaidrots, ka praktiski noteikt nanoformas katram no
parametriem parskatita REACH regulas VI pielikuma 2.4.2.-2.4.5. iedala. Katra no iedalam,
kur skaidrots, ka tiek identificétas nanoformas, ir ieklauta apaksiedala par atsevisku
nanoformu raksturosanas prasibam saistiba ar aprakstito parametru. Skaidribas labad
skaidrojumi tiek sniegti par katru konkréto parametru. Tomér, apsverot, kas veido atskirigu
nanoformu, visi Cetri parametri ir jaskata kopa.

3.1.1. Dalinu lieluma sadalijums un vielas sastava esoso dalinu ipatsvars péc
skaita

Saskana ar REACH regulas VI pielikuma 2.4.2. iedalu ir jazino par dalinu lieluma skaitlisko

1 Vienkarsibas labad $aja dokumenta termina “lidzigu nanoformu kopums” vieta biezi tiek izmantots termins “nanoformu kopums”, lai gan tas
vienmeér jasaprot ka “lIidzigu nanoformu kopums” atbilstosi definicijai REACH regulas VI pielikuma.

2 Nemiet véra, ka dazas vielas var nebat jaregistré. Papildu informacija par vielam, kas atbrivotas no REACH regulas prasibam, atbrivotas no
registracijas vai uzskatamas par jau registrétam, atrodama Vadliniju par redistraciju 2.2.2., 2.2.3. un 2.2.4. iedala.
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sadalijumu, noradot sastava esoso dalinu Tpatsvaru péc skaita lielumu diapazona no 1 nm lidz
100 nm. Kad noradijumos ir minéts “dalinu lieluma sadalijums”, tas attiecas uz dalinu lieluma
skaitlisko sadaltljumu atbilstosi JRC zinojumam [9]. Kad noradijumos ir minéts (vielas sastava
esoSo dalinu jeb nanodalinu) “skaita Tpatsvars”, tas attiecas uz sastava esoSo dalinu Tpatsvaru
péc skaita lielumu diapazona no 1 nm lidz 100 nm.

3.1.1.1. Vienas nanoformas noskirsana no citas

Katrai atseviskai nanoformai ir noteikts dalinu lieluma sadalijums, kur sadalijuma mainigums
neparsniedz starppartiju mainiguma robezas. Ja dalinu lieluma sadalijums parsniedz
mainigumu starp partijam, tiek izveidota jauna nanoforma. Zinojamo vértibu diapazons, ka
aprakstits 3.1.1.2.1. iedala, atspogulo mainigumu starp partijam.

3.1.1.2. Mérisanas vai aprékinasanas metodes prasibas

MériSanas vai aprékinaSanas metodei, ar ko nosaka dalinu lieluma sadalijumu un vielas
sastava esoso dalinu skaita Tpatsvaru, ir jabit zinatniski pamatotai. Izvéloties vispiemérotako(-
as) mérisanas vai aprékindsanas metodi(-es), registrétajam jaatceras, ka ne visas metodes ir
piemérotas nanoformam un dazas metodes ir piemérotas tikai noteiktam nanoformam.
Izvéloties metodi, ir janem véra, pieméram, dalinu forma, lieluma diapazons un kimiskais un
fizikalais raksturs [10], [11], [12]. Registrétajam ieteicams izmantot vismaz vienu
elektronmikroskopijas metodi, lai izméritu dalinu lieluma sadaltjumu un vielas sastava esoso
dalinu skaita Tpatsvaru. Ar elektronmikroskopijas metodém var ari nodrosinat batisku
informaciju, lai zinotu par iegareno dalinu garumu un diviem lateralajiem diskveida dalinu
izmériem (ortogonalajiem aré&jiem izmériem, kas nav biezums).

Dalinu lieluma sadalijums ir jaméra péc razosanas neparveidotai nanoformai. Ja tiek veikta
dalinu virsmas apstrade vai funkcionalizacija, metode(-es) dalinu lieluma sadalijuma mérisanai
jaizvélas ta, lai rezultati sniegtu informaciju par dalinu aréjo izméru atbilstosi nanomateriala
definicijai [8], [9]. Lai to panaktu, var bit jaizmanto vairak neka viena metode, iegustot
savstarpéji papildinosSus rezultatus.

3.1.1.2.1. Zinosana dokumentacija

Registrétajam dokumentacija ir janorada nanoformas dalinu aréjo lielumu sadalijums atbilstosi
jédzieniem, kas definéti JRC zinojuma [9], sakartojot So informaciju histogrammas forma un
ieklaujot tabulu ar vértibam, kas izmantotas histogrammas izveidei. Redistrétajam ari janorada
vielas sastava esosu tadu dalinu skaita Ipatsvars, kam vismaz viens ar€jais izmérs ir izméru
diapazona no 1 nm lidz 100 nm, minot vértibu procentos no 50 % lidz 100 %?3. Iegareno un
diskveida dalinu gadijuma attiecigie ar€jie izméri ir platums un biezums. Dalinu lieluma
sadalljuma zinoSanas konteksta jazino dio?, dso® un doo® vértiba, noradot starppartiju
mainiguma diapazonu. Lai noteiktu vielas sastava esoso dalinu skaita patsvaru, janem véra
visas izméritas nanoformas dalinas.

Registrétajam dokumentacija jaapraksta izmantota(-as) metode(-es) un janorada visas
attiecigas bibliografiskas atsauces. Metodes(-zu) apraksta attiecigd gadijuma jaieklauj paraugu
sagatavosanas apraksts, instrumenta parametri, attiecigas izmantotas funkcijas un aprékini,
ka ari mérlielums vai precizs mérijuma izmantoto dalinu aréja izméra nosaukums (piem.,
minimalais Feré (Feret) diametrs vai maksimalais ievilktas rinka linijas diametrs) un attieciga
mérijuma nenoteiktiba. Mérijuma nenoteiktiba jaizsaka atbilstosi principiem, kas izklastiti

3 Nanoformas gadijuma skaita Tpatsvaram jabat vismaz 50 %. Ja registrétajs razo vai importé formu, kurai skaita Tpatsvars ir mazaks par 50 %,
registrétajam tapat ir jasaglaba informacija par So formu dalinu lieluma sadalijumu ka pieradijums gadijumam, ja tiek istenotas kadas izpildes
nodrosinasanas darbibas.

4 Lielums, kura gadijuma 10 % dalinu izmérs ir mazaks par $o vértibu.

5 Dalinu lieluma mediana.

6 Lielums, kura gadijuma 90 % dalinu izmérs ir mazaks par $o vértibu.
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dokumenta JCGM 100:2008 [13].
3.1.2. Forma, izméru attieciba un citas morfologiskas ipasibas

Saskana ar REACH regulas VI pielikuma 2.4.4. iedalu katrai nanoformai janosaka “[f]lorma,
izméru attieciba un citas morfologiskas 1pasibas: kristaliskums, informacija par ansamb]u
struktlru, kura attieciga gadijuma noraditas ari, piem., Caulveida vai dobas struktdras.”

Lai morfologiski raksturotu nanoformu, ir vajadziga informacija par dalinu formu (tostarp
informacija par izméru attiecibu un ansamblu struktiru), ka ari informacija par nanoformas
sastavdalu kristaliskumu. Saja dokumenta forma (tostarp izméru attieciba un ansamblu
struktdra) ir aplikota atseviski no kristaliskuma (attiecigi 3.1.2.1. iedala un 3.1.2.2. iedala).

Lai gan forma un kristaliskums ir ieklauti dazadas $sa dokumenta iedalas, redistrétajam janem
VvEéra abi Sie parametri, izlemjot, vai noskirt nanoformas.

3.1.2.1. Forma, tostarp izmeru attieciba un ansambl]u struktura
3.1.2.1.1. Vienas nanoformas noskirsana no citas

Cietajam dalinam var bit daudz dazadu formu, piemé&ram, lodes, kuba, caurulites, vada, plates
forma u. tml. Definéta razosanas procesa rezultata katra nanoforma var sastavét no vienas
formas dalinam (pieméram, kubveida) vai dazadu formu dalinam (pieméram, 30 % lodveida
un 70 % kubveida dalinu). Ja dalinu formas mainigums parsniedz mainigumu starp partijam,
attieciga nanoforma tiek uzskatita par jaunu nanoformu. Novértéjot formas mainigumu starp
partijam, janem véra vairaki deskriptori/parametri, pieméram, izméru attieciba un ansamblu
struktira.

Defingjot konkrétu nanoformu, redistrétajiem vispirms janosaka, vai lieluma sadalljuma
mainigums parsniedz mainigumu starp partijam (pieméram, lielas izméru attiecibas nanoformu
platuma mainigums). Ja nav platuma mainiguma, bet ir izmainas garuma (un attiecigi mainas
izméru attieciba), tiek defin€ta jauna nanoforma.

Ansamblu struktiiras (pieméram, oglekla nanocaurulisu vai nanosipolu ar vairakam sieninam)
gadijuma mainigums ansamblu struktiras raksturlielumos (pieméram, sieninu vai izveidoto
koncentrisko slanu skaita), visticamak, tiks atspogulots ar citiem parametriem, pieméram, ar
lieluma sadalijumu, un Sada gadijuma tiks izveidota jauna nanoforma. Ja minétais ansambla
strukturu mainigums, kas parsniedz mainigumu starp partijam, neatspogulojas izméra
parametra, regdistrétdjam Sads mainigums ir janem véra atseviski.

Mainigumu starp partijam atspogulo zinojamo vértibu diapazons, ka noradits 3.1.2.1.3. iedala.

3.1.2.1.2. Mérisanas vai aprékinasanas metodes prasibas

Lai pamatotu nanoformu veidojoso dalinu formas aprakstu, registrétdjam vienmér jaiesniedz
reprezentativs(-i) elektronmikroskopijas attéls(-i) ar skalas joslu un pikselu izméru (piem.,
2000 px x 3000 px), ka ari attéla izskirtspéju nm/px (piem., 2 nm/px), ko papildina parauga
sagatavosanas metodes apraksts (piem., dispersijas vide un enerdija, temperatira u. tml.), ka
ari atsauce uz standartiem un izmantotajiem atsauces materialiem. Dalinu morfologijas
analizei parasti izmanto tadas elektronmikroskopijas metodes ka skené&joso
elektronmikroskopiju (SEM) un transmisijas elektronmikroskopiju (TEM). Atomspéku
mikroskopija (ASM) ir mikroskopijas metode, ko var izmantot tadu nanodalinu virsmas
topologisko attélu ieguvei, kas piestiprinatas pie plakana substrata. Pamatojoties uz materiala
ipasibam, redistrétajam jaizvélas vispiemérotaka metode dalinu morfologijas noteiksanai.
Mérijumiem izmantota parauga reprezentativitate ir Joti svariga. Jautajums par paraugu
sagatavosanu un reprezentativitati ir plasi aplikots Sados dokumentos - ISO/TR 16196:2016
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[14], OECD/ENV/IM/MONO(2012)40 [15] un ISO 14488:2007 [16]. Nanodefine projekta
tehniskaja zinojuma ir pieejami specifiski protokoli nanodalinas saturosu produktu
sagatavosanai, lai izmantotu mikroskopijas metodes [17].

3.1.2.1.3. Zinosana dokumentacija

Lai raksturotu to dalinu formu (tostarp izméru attiecibu un ansamblu struktiru), kas veido
nanoformu, registrétajiem dokumentacija vispirms ir jaieklauj elektronmikroskopijas attéls, kas
lauj vizualizeét nanoformas reprezentativa skaita dalinu formu. Jasniedz ari dalinu formas
kvalitativs apraksts.

Ta ka nanoformas dalinu iesp€jamo formu skaits ir |oti liels, organizatoriskos noltkos turpmak
teksta ir definétas un aprakstitas Cetras plasas formu kategorijas.

o Sfériska - Si kategorija ietver dalinas, kuru izméru attieciba ir lidz 3:1. Tadé&jadi si
kategorija ir paredzéta dalinam ar aptuveni vienadu asu garumu. Saja kategorija
ieklauto dalinu formu pieméri ir lodes, piramidas, kuba, trisdimensiju zvaigznes formas,
ortorombiskas formas, daudzskaldnu formas u. tml.

o Iegarena - Si kategorija ietver dalinas ar diviem lidzigiem aré&jiem izmé&riem un vienu
ievérojami lielaku treSo izméru (izméru attieciba ir 3:1 vai lielaka par to). Iegareno
formu kategorijas pieméri ir caurulveida dalinas (dobas dalinas), stienveida dalinas
(nedobas dalinas), vadveida dalinas (elektribu vadosas vai dal&ji vadosas dalinas)

u. tml.

o Diskveida - Si kategorija ietver dalinas, kuram viens aréjais izmérs ir ievérojami
mazaks neka paregjie divi argjie izméri. Mazakais ar€jais izmeérs ir dalinas biezums. Saja
kategorija ietverto formu piemeéri ir diski, plates u. tml.

¢ Multimodalas formas - ceturta kategorija ietver dalinas, kuru forma atbilst dazadam
formas kategorijam (pieméram, 60 % sférisku un 40 % iegarenu dalinu). Nanoforma,
kura sastav no dalinam ar multimodalam formam, tiek izveidota razoSanas procesa,
tapéc péc definicijas ta nav iegita, sajaucot dazadas formas dalinas.

IepriekSminétas kategorijas ietver dalinas ar neregularu formu, un Sis dalinas ir jaieklauj viena
no Sadam kategorijam, pamatojoties uz to izméru attiecibu un lidzibu, proti, vai tam ir viens,
divi vai tris Iidzigi ar&jie izmeri.

Sis &etras formu kategorijas ir paraditas 1. attéla.
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1. attels. Shematisks formu kategoriju attélojums un dazu formu pieméri Sadam kategorijam:
a) sfériska, b) iegarena, c) diskveida un d) multimodalas formas.

i Lai kvalitativi aprakstitu noteiktas nanoformas dalinu formu, vispirms registrétajam ir
janosaka, kura no cetram formas kategorijam (sfériskas, iegarenas, diskveida,
multimodalas formas) attieciga nanoforma ietverama. Zinosanas nolikos to dalinu
forma, kas veido nanoformu, tiek ieklauta viena no ¢etram formas kategorijam. Tomér
janorada, ka atSkirigos razoSanas procesos iegitas dalinas ar dazadam formam, kas
ietilpst taja pasa kategorija (pieméram, sfériska un kubveida), ir jauzskata par
dazadam nanoformam.

ii. Minéto visparéjo formas kategoriju ietvaros registrétajiem jasniedz ari precizaks dalinu
formas apraksts (pieméram, sfériskas dalinas ar regularu formu attieciba uz sfériskas
formas kategorijas nanoformam).

iii. Konkréta papildu informacija ir jasniedz turpmak minétajos gadijumos.

i. Nanoformam, kas sastav no iegarenas formas kategorijas dalinam (proti, izméru
attieciba = 3:1), un diskveida nanoformam janorada izméru attieciba. Izmeéru
attieciba ir geometrisks formas deskriptors, kas definéts ka dalinas garuma (vai
garaka izmeéra) un platuma attieciba. To ieglst, izmantojot nanoformas dalinu izméra
mérijumus, proti, mérot nanoformas atsevisko dalinu garumu/lateralo izméru (vai
garako izméru) un platumu (vai mazako izméru perpendikulari garumam) [18]. Ja
attieciga nanoforma satur iegarenas vai diskveida dalinas, papildus dalinas
platumam/biezumam (ka noradits ari 3.1.1.2. punktad) registrétajam jazino ari vidéja
izméru attieciba, noradot mainigumu (ka diapazonu), ka ari garums/lateralais izmérs
(dalinas garakais izmérs). Si informacija konkréti attiecas uz nanoformam, kas sastav
no iegarenam vai diskveida dalinam.

ii.  Ja nanoformas sastav no dalinam ar ansamblu strukturu, jasniedz ari konkréta
informacija par So strukttru. Ansambl|u struktliru pieméri ir nanodalinas ar lielu izméru
attiecibu un dobam strukturam, pieméram, nanocaurulites vai sfériskas nanosipolu
veida nanodalinas ar koncentrisku vairakslanu struktiru, ka aprakstits standarta
ISO/TS 80004-2 [19, 20]. Vél viens piemérs ir vairakslanu diskveida dalinas,
pieméram, materialos uz graféna bazes, kas sastav nevis no viena, bet vairakiem
slaniem. Sadu materialu gadijuma jasniedz informacija par izveidoto vairaku
sieninu/kartu/slanu skaitu.

iii. Iegarenu un diskveida dalinu gadijuma redistrétajiem ieteicams sniegt informaciju par
to (lieces) stingumu. So vadliniju izpratné stingums ir iegarenas vai diskveida dalinas
sp€ja bez bojajumiem saglabat savu formu, kad ta tiek paklauta mehanisku (lieces)
speku iedarbibai. Ir zinams, ka stingums un izmeéru attieciba ietekmé toksicitati
nanodalinam ar lielu visu izméru attiecibu (HARN) [21]. Lai gan paslaik nav saskanotas
metodes, ar kuru merit tadu parametru ka “stingums”, noradi par dalinu stingumu var
sniegt, pieméram, pamatojoties uz elektronmikroskopijas attéliem (pieméram, dalinas
ir spiralveida/samezglojusas, nevis taisnas), dalinu platumu (uz to attiecas REACH
VI pielikuma 2.4.2. iedala) un garumu, sieninu skaitu (dalinam ar ansamb]u strukturu)
u. tml.

iv.  Informacija par zinoSanu saistiba ar multimodalas formas nanoformam ir sniegta talak
kopsavilkuma.

Kopsavilkums par formas zinosanu

Zinojot informaciju par atseviskas nanoformas formu, registrétajam kopuma ir janorada sada
informacija:
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formas kategorija, kurai nanoforma atbilst (piemé&ram, sfériska);

nanoformas konkréta forma (pieméram, kubs);

norade par dalinu ar ansamb]u struktdiru (pieméram, nanocauruliSu, nanosipolu) sieninu
vai slanu skaitu (vidé&ji), ka art informacija par mainigumu (diapazona zina);

o elektronmikroskopijas attéls(-i).

Papildus min€étajam ir jasniedz ari turpmak noradita informacija.
Iegarenu dalinu nanoformas registrétajam:

e janorada dalinu vid€jais garums (garakais izmérs), diapazons, kas atspogulo
mainigumu starp partijam, un pamatojosie analitiskie dati;

e janorada vidéja izméru attiecibas vértiba, sniedzot informaciju par mainigumu
(diapazona zina);

ieteicams sniegt informaciju par stingumu - registrétajam dokumentacija vajadzétu

noradit, vai nanoformas dalinas ir vai nav stingas.

Diskveida dalinu registrétajam:

e janorada diskveida dalinu lateralo izméru (divu ortogonalo ar€jo izméru, kas nav
biezums, jo tas jau ir ietverts REACH VI pielikuma 2.4.2. iedalas prasiba) vid€ja veértiba,
diapazons, kas atspogulo mainigumu starp partijam, un pamatojosie analitiskie dati;

e janorada vid€ja izméru attiecibas vértiba, sniedzot informaciju par mainigumu
(diapazona zina);

e ieteicams sniegt informaciju par stingumu - registrétajam dokumentacija vajadzétu
noradit, vai diskveida dalinas ir vai nav stingas.

Tadu nanoformu gadijuma, kas sastav no vienas kategorijas dazadu formu dalinam,
registrétajam:

e janorada formas kategorija (pieméram, sfériska);

e janorada indikativais sastavs, proti, atseviskas nanoformas konkrétas formas
(pieméram, 30 % sférisku un 70 % kubveida dalinu vai 90 % sférisku un 10 %
kubveida dalinu), ka ar1 diapazons, kas atspogulo mainigumu starp partijam;

e jazino par dalinu izméru atbilstosi atlasitajai formas kategorijai: sférisku dalinu
gadijuma jazino par lieluma sadalijumu, ka noradits 3.1.1. iedala, iegarenu dalinu
gadijuma papildus jazino par garumu un izméru attiecibu, bet diskveida dalinu
gadijuma - par biezumu, lateralajiem izmériem un izméru attiecibu, ka aprakstits
ieprieks.

Tadu nanoformu gadijuma, kas sastav no multimodalu formu dalinam (formas atbilst
dazadam formas kategorijam), registrétajam:

e janorada formas kategorijas un dalinu konkrétas formas;
e janorada indikativais sastavs, proti, atseviskas nanoformas konkrétas formas,
pieméram, 30 % sférisku dalinu un 70 % nanocauruliSu vai 90 % sférisku dalinu un
10 % nanocaurulisu, ka ari diapazons, kas atspogulo mainigumu starp partijam;
jazino par dalinu izméru atbilstosi formas kategorijam. Tas nozimé&, ka gadijumos, kad
nanoforma sastav no 70 % kubveida dalinu un 30 % nanocaurulisSu, par izmériem, kas
saistiti ar divam dazadam formam, ir jazino atseviski (atbilstosi ieprieks aprakstitajiem
noteikumiem).

3.1.2.2. Kristaliskums

Saskana ar REACH regulas VI pielikuma 2.4.4. iedalu katrai nanoformai nosaka informaciju par
kristaliskumu. Nanoformas var sastavet no atomiem, kas sakartoti periodiskas rindas
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(kristaliska nanoforma), vai no atomiem, kas sakartoti nejausos ansamblos un kam nav gara
atomu/molekulara periodiskuma (amorfa nanoforma). Turklat vielas kristaliskajam
nanoformam vienlaikus par pastavet dazadas kristaliskas struktdras.

3.1.2.2.1. Vienas nanoformas noskirsana no citas

Katrai vielas nanoformai ir konkréta amorfa vai kristaliska struktiira vai abu So struktiru
kombinacija. Ja struktiiras izmainas parsniedz mainigumu starp partijam, tiek izveidota jauna
nanoforma.

Janorada, ka noteiktas nanoformas var vienlaikus sastavét no dalinam ar atskirigam
kristaliskam struktliram. Sadas nanoformas neiegust, fiziski sajaucot dalinas ar divam
dazadam kristaliskajam struktiGram - tas tiek razotas Tpasos procesos, kuru rezultata iegdst
pulverus, kas satur dalinas ar dazadu kristalisko struktiiru. Ka pieméru var minét titana
dioksida pulveri, kura ir anataza un rutila dalinas [22]. Ja dazadu kristalisko struktdru attieciba
mainas, parsniedzot mainigumu starp partijam, nanoforma tiek definéta ka jauna nanoforma.

3.1.2.2.2. Mérisanas vai aprékinasanas metodes prasibas

Informaciju par kristaliskumu var iegat, izmantojot materiala elektronu difrakcijas vai (biezak)
rentgenstaru difrakcijas (XRD) analizi. XRD analizé var ieglt informaciju par kristalu strukttru
(pieméram, atomu simetriju vienibas $tna un vienibas Slinas izméru). Ta ari lauj identificét un
indikativi kvantificét maisijuma kristalu struktiras. Atkariba no strukturalas informacijas veida,
ko vélaties iegit, var tikt izmantoti dazadi eksperimenti vai difrakcijas/izkliedes metodes
(pieméram, Saurlenka vai platlenka difrakcija/izkliede) [23].

Lai raksturotu amorfas vai dal&ji amorfas nanoformas, var bit jaapvieno vairakas metodes
(pieméram, XRD un rentgenstaru absorbcijas spektroskopija (XAS)), lai gatu pilnigu
informaciju par nanoformu amorfo un kristalisko dalu) [24]. Rentgenstaru difrakcijas modeli
var veikt kvantitativu analizi, izmantojot Ritvelda metodi. ST metode ietver difrakcijas modela
papildinasanu ar aprékinatiem profiliem un foniem, lai iegltu precizu kvantitativo analizi
formai, kura ir dalinas ar dazadam kristaliskam un/vai amorfam struktiiram [25]. Var bt
vajadzigi ari augstas izskirtsp&jas TEM attéli, lai pieraditu nanoformu amorfo raksturu.

3.1.2.2.3. ZinoSana dokumentacija

Dokumentacija zinojot informaciju par atseviskas nanoformas kristaliskumu, redistrétajam
konkréti janorada:

e analitiskie dati, kas pierada nanoformas amorfo/kristalisko raksturu;

e izmantotas(-to) analitiskas(-0) metodes(-zu) apraksts (tostarp informacija par atsauces
materialu), izmantotas funkcijas un aprékina metode(-es), ka ari metozu nenoteiktibas
apraksts. Aprakstam jabut pietiekami detalizétam, lai attiecigo metodi varétu
reproducet;

o kristalisku nanoformu gadijuma registrétajam jazino kristala strukttiras nosaukums
(pieméram, rutils) vai saistitie kristalografiskie parametri (kristalu sistéma, Bravé rezga
parametri).

Papildus tam registrétajam dokumentacija skaidri janorada turpmak minétais.

Tadu kristalisku nanoformu gadijuma, kas sastav no dalinam ar vairak neka vienu kristala
strukturu:

o katras atskirigas kristaliskas struktiiras procentualais Ipatsvars un veids (pieméram,
20 % (masas procenti) rutila, 80 % (masas procenti) anataza), ka ari diapazons, kas
atspogulo mainigumu starp partijam.
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Daleji kristalisku nanoformu gadijuma:

o kristaliskas(-o) strukturas(-u) procentualais ipatsvars un veids, amorfas dalas
procentualais Tpatsvars (pieméram, 20 % (masas procenti) rutila, 70 % (masas
procenti) anataza un 10 % (masas procenti) amorfa), ka ari diapazons, kas atspogulo
mainigumu starp partijam.

3.1.3. Virsmas funkcionalizésana vai apstrade un katra agenta identificésana,
noradot TUPAC nosaukumu un CAS vai EK nhumuru

AtbilstoSi REACH regulas VI pielikuma 2.4.3. iedalai vielas nanoformas raksturojuma jaiek|auj
“[v]irsmas funkcionaliz€Sanas vai apstrades apraksts, kura identificéts katrs izmantotais
agents, noradot IUPAC nosaukumu un CAS vai EK numuru.”

3.1.3.1. Vienas nanoformas noskirsana no citas

Virsmas funkcionalizéSana vai apstrade var tikt definéta ka reakcija starp funkcionalam
grupam uz dalinas virsmas un vielu, ko sauc par virsmas apstrades vielu. Dalinu virsmu var
modificét ar vienreiz&ju vai vairakkartéju virsmas apstradi, un Si apstrade var aptvert visu
dalinu virsmu vai tikai dalu no tas.

Var liela méra modificét dalinas, apstradajot to virsmu ar dazadiem agentiem (pieméram,
neorganiska apstrade, organiska apstrade) vai izmainot to virsmas funkcionalitati (pieméram,
oksidéjosa apstrade, reducéjosa apstrade). Pieméram, var funkcionalizét sintétiska amorfa
silicija dioksida dalinas, izmantojot |oti atskirigus virsmas apstrades agentus (piem., aluminija
oksidu, trihlormetilsilanu, zema blivuma silanolu grupu, augsta blivuma silanolu grupu u. tml.).

Virsmas funkcionalizéSanu/apstradi var veikt, lai kontrolétu tadas dalinu ipaSibas ka
(pieméram, lai pastiprinatu vai pilnigi neitralizétu katalitisko aktivitati), Skidiba/skiSanas
atrums (pieméram, kalcija karbonata, sudraba, ZnO un citu vielu apstrade) u. tml.

Virsmas apstrade var bit virsmas apstrade ar organiskam vielam (piemé&ram, silicija dioksida
dalinu virsmas tiek modificétas ar alkilsilanu), neorganiskam vielam (piemé&ram, TiO2 dalinu
virsmas tiek modificétas ar aluminija oksidu, cirkonija dioksidu, silicija dioksidu u. tml.) vai
konkrétas dalinas kodola seciga apstrade ar neorganiskiem un organiskiem agentiem
(pieméram, TiO2 dalinu virsmu seciga modificéSana ar cirkonija dioksidu, aluminija oksidu,
silicija dioksidu un alkilsilanu, veidojot slanus ar atSkirigam kimiskajam Tpasibam ar alkilsilanu
ka péde€jo/arejo slani).

Iesp&jamo virsmas apstrades/funkcionalizéSanas veidu labs shematiskais attélojums ir
pieejams DaNA timekla vietné: https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-
coatings-cross-cutting-sectionhttps://nanopartikel.info/en/nanocinfo/cross-cutting/993-
coatings-cross-cutting-section._[26].

Ja izmainas parsniedz mainigumu starp partijam attieciba uz izmantoto virsmas apstrades
adgentu, reakcijas apstakliem vai virsmas apstrades agenta molaro attiecibu, tiek deneréta
jauna nanoforma.

3.1.3.2. Mérisanas vai apréekinasanas metodes prasibas

Registrétajam ir jaizvélas vispiemérotaka analitiska metode vai metodes, kas lauj gat pilnigu
ieskatu par nanoformas visparéja sastavu (pasas dalinas sastavu, tostarp virsmas apstradi).
Registrétajam ari ieteicams noradit (kad tas ir iesp&jams) analitiskos datus, kas konkreéti
pamato to funkcionalitati/apstrades slani vai slanus, kas izveidojusies uz dalinas virsmas.
Atkariba no apstrades agenta (pieméram, organiska vai neorganiska) var izmantot dazada
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veida analitiskas metodes (pieméram, IR, NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS, EDX, GC-MS, MALDI-
TOF u. tml.), lai identificétu un kvantificétu virsmas apstradi. NANOREG konteksta [27], ka ari
ISO [28] ir izstradati specifiski protokoli, lai kvantitativi analizétu neorganiskos un organiskos
virsmas parklajumus.

3.1.3.3. Zinosana dokumentacija

Zinojot informaciju par nanoformas virsmas apstradi/funkcionalizéSanu, redistrétajam janorada
Sada informacija:

o katra virsmas funkcionalizéSanai/apstradei izmantota agenta IUPAC nosaukums un CAS
vai EK numurs;

e procesa galveno iezimju apraksts — procesa veida/reakcijas apraksts (hidrolize,
apstrade ar skabekli, mazgasana ar skabi u. tml.), ka ari attiecigie procesa parametru
diapazoni, pieméram, reakcijas apstakli (pH, temperatira) un veiktie attirfiSanas posmi;

e katra izmantota virsmas apstrades agenta molara attieciba;

e apstrades rezultata radito funkcionalitasu (pieméram, karboksilgrupu, aminogrupu,
hidroksilgupu) apraksts;

e informacija par virsmas apstrades agenta(-u) indikativo masas procentualo
palielinajumu salidzinajuma ar kopé&jo dalinas svaru;

e kad iesp€jams, norade par dalinas virsmas seguma procentualo dalu. Informaciju par
masas procentualo palielinajumu un dalinas virsmas seguma indikativo procentualo daju
var ari sniegt, pamatojoties uz zindSanam par notiekosas reakcijas veidu, izmantoto
izejvielu daudzumu un attiriSanas posmiem, ko papildina informacija, kas ieguta,
izmantojot standarta analitiskas metodes, pieméram, ICP, XRF, IR, C, H, N, Oun S
elementu sastava analizi (nosakot nanoformas visparéjo sastavu);

e tas/to analitiskas(-o0) metodes(-Zu) apraksts, kas izmantota(-as) nanoformas visparéja
sastava, tostarp virsmas apstrades, noteikSanai. Metozu apraksts janorada ar tadu
detalizacijas pakapi, lai bltu iespé&jams reproducét sis metodes.

Var ari noradit funkcionalizéSanas/apstrades shému, lai vizuali attélotu apstradi, tostarp
funkcionalitati, kas radita uz noteiktu(-as) nanoformu(-as) veidojoso dalinu virsmas.

Piemé&ram, organosilani ir svarigi saistosi agenti, ko izmanto virsmas kimiskai modificéSanai
[29]. 2. attéla ir sniegts ilustrativs organosilana saistvielas kimisko Tpasibu piemérs.

coupling _ I I I

=

P— { ~ 0~ 5i—0—si—0— Sli—O—}

OH OH OH (0 0) (0

. I .

surface surface

2. attéls. Organosilana virsmas apstrades agenta XR-Si-(OR’)3 un kimisko Tpasibu, ko tas
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rada uz dalinas virsmas péc tas apstrades, shematisks attélojums.

Hidrolizes un kondensacijas reakciju laika alkoksilanu grupas -Si-(OR’)3 readé ar virsmas
hidroksilgrupam, lai kovalenti saistitu funkcionalos polisiloksanus ar virsmu. Nemiet véra, ka
agenta un apstradatas virsmas kimiskas Tpasibas atskiras. X-R-Si(OR")s ir organosilana
molekula, kur X = nehidroliz€jama organiska struktiurdala, pieméram, vinils, OR’ = tada
hidrolizéjama grupa ka alkoksilgrupa, kas var reagét ar dazadam hidroksilgrupu formam. R ir
speiseris, kas, pieméram, var but lineara alkilkéde.

Vairakas/secigas virsmas apstrades

Kad tiek veikta seciga nanoformas virsmas apstrade, var veidoties vairaki slani (sk. 3. attélu),
kas var pilnigi vai dal€ji parklat dalinas virsmu.

Kad veidojas vairaki slani, par katru atskirigo virsmas slani ir jasniedz informacija par virsmas
funkcionalizéSanu/apstradi, ka noradits ieprieks. Tapéc registrétajam janorada identifikacijas
informacija par katru agentu, kas izmantots katra seciga virsmas funkcionalizésana/apstradg,
tostarp IUPAC nosaukums un CAS vai EK numurs.

Dalinas kodols

1. virsmas slanis

2. virsmas slanis

3. attéels. Nanoformas, kuras virsma ir modificéta ar secigu virsmas apstradi, idealizéts
shematiskais atté€lojums.

Registrétajam janorada katra virsmas apstrades agenta raditd masas dala %, un, kad
iesp&jams, jasniedz norade par dalinas procentualo virsmas segumu katram atseviskajam
slanim.

Ja dalinu virsma nav parklata pilniba vai parklajums nav homogéns, registrétdjam ieteicams
sniegt informaciju (pieméram, shémas veida) par dazado virsmas apstrades komponentu
izkliedi un daudzumu uz dalinu virsmas.

3.1.4. Virsmas laukums (ipatnejais virsmas laukums peéc tilpuma, ipatnejais
virsmas laukums péc masas vai abi)

Saskana ar REACH regulas VI pielikuma 2.4.5. iedalu ir jasniedz informacija par vielas
nanoformu virsmas laukumu (Tpatnéjo virsmas laukumu péc tilpuma, Tpatné&jo virsmas laukumu
pEc masas vai abiem).

Materiala virsmas laukums ari var bat noderigs faktors, lai lemtu par attieciga materiala
atbilstibu nanomateriala definicijai. Atbilstosi pasreizéjiem EK ieteikumiem par nanomateriala
definiciju materiali, kuru Tpatné&jais virsmas laukums péc tilpuma ir > 60 m?/cm?3, ir
nanomateriali. Savukart materialus, kuru ipatné&jais virsmas laukums péc tilpuma ir

< 60 m?/cm3, uzskata par nanomaterialiem tad, ja skaitliskais dalinu izméra sadalijums atbilst
definicijas kritérijiem. Sa VSSA kritérija piemérosanu var ietekmét vairaki faktori, pieméram,
dalinu forma, porainiba un agregacija [30]. Papildinformaciju par virsmas laukuma nozimi, ka
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ari gratibam saistiba ar ta izmantoSanu, lai noteiktu, vai materials ir nanomaterials, skatiet JRC
zinojuma “Eiropas Komisijas nanomateriala definicija izmantoto jédzienu un terminu parskats”
[8], ka ari NanoDefine metozu rokasgramata [10].

3.1.4.1. Vienas nanoformas noskirsana no citas

Nanoformu gadijuma ipatné&jais virsmas laukums ir viens no regula prasitajiem
raksturojoSajiem parametriem. Katrai nanoformai ir Tpatngjais virsmas laukums un mainigums
starp partijam. Ja ipatné&ja virsmas laukuma mainigums parsniedz mainigumu starp partijam,
tiek izveidota jauna nanoforma. Mainigumu starp partijam atspogulo to vértibu diapazons, kas
jazino, ka noradits 3.1.4.3. iedala.

Ta ka Tpatn€jais virsmas laukums principa ir saistits ar dalinu izméru (mazakam dalinam
parasti ir relativi lielaks ipatné&jais virsmas laukums un otradi, ja visi paréjie parametri, tostarp
forma un porainiba, ir vienadi), noteiktas nanoformas dalinu izmérs un ipatné&jais virsmas
laukums ir savstarp€ji saistiti. Ta ka apzinatu dalinu lieluma sadalijuma izmainu rezultata tiek
raditas jaunas nanoformas (ka aprakstits iedala par dalinu lieluma sadalijumu), vairuma
gadijumu mainas ari (jaunas) nanoformas ipatn€jais virsmas laukums.

3.1.4.2. Mérisanas vai aprékinasanas metodes prasibas

Virsmas laukums tiek mérits ka kopé&ja vielas virsma, ieskaitot vielas iekS&jo un aréjo virsmu.
Informacija var noradit nanoformas kopé&jo virsmas laukumu péc vienibas masas (ipatn&jo
virsmas laukumu péc masas, m?/g) vai péc tilpuma (ipatné&jo virsmas laukumu péc tilpuma,

2 3
m?/cm?).

Nanoformas 1patn€jo virsmas laukumu parasti méra ar gazes adsorbciju, izmantojot Brunauer-
Emmett-Teller (BET) izotermu. AtbilstoSi Sai metodei k& adsorbatu izmanto inertu gazi -
parasti slapekli. Janorada, ka mérijuma izmantota adsorbata gaze var ietekmét iegutos
rezultatus. Lai méritu Tpatné&jo virsmas laukumu péc tilpuma, izmantojot BET metodi, ir jazina
attiecigas vielas blivums.

Metodes darbibas princips paredz ta adsorbata mérisanu, kas tiek adsorbéts uz materiala
virsmas ka monoslanis. Atbilstosi Sai metodei adsorbétas gazes daudzums tiek mérits ka no
spiediena atkarigs lielums, saglabajot nemainigu temperatiru, un adsorbéto daudzumu,
atliekot pret relativo spiedienu, izmanto adsorbcijas izotermas izveidei. Adsorbcijas izotermu
lieto, lai aprékinatu monoslana laukumu, kas atbilst adsorbétas gazes daudzumam, piemérojot
BET vienadojumu. ISO standarta ISO 9277:2010 [31] ir ietverta standartizéta metode cietu
vielu Tpatné&ja virsmas laukuma noteikSanai, izmantojot gazes adsorbcijas BET?. Tomér BET
metodi nevar izmantot visiem materialiem, un iepriekSminétais ISO standarts ir piemérojams
tikai I un IV tipa adsorbcijas izotermam. ISO standarta C pielikuma ir izklastita stratégija
materialu Tpatnéja virsmas laukuma noteikSanai, izmantojot I tipa izotermu. Papildu
informaciju par gazes fizikalas adsorbcijas izmantosanu virsmas laukuma novértésanai skatiet
IUPAC tehniskaja zinojuma par $o jautajumu. [32] Papildus gazes adsorbcijai ipatnéja virsmas
laukuma mérijumus var veikt, izmantojot ari citas metodes. Dazos gadijumos tas pat var bit
nepiecieSams (pieméram, suspensiju gadijuma).

Lai aprékinatu 1patnéjo virsmas laukumu péc tilpuma, izmantojot BET metodi, ir jazina
attiecigas vielas blivums. AtbilstoSi REACH regulas VII pielikuma 7.4. punktam ir jasniedz
informacija par relativo blivumu, un siki izklastita informacija par relativa blivuma mériSanu
un zinosanu ir atrodama attiecigajas ECHA vadlinijas [33]. Tomér ir janem véra dazas svarigas
atskiribas, lai iegltu pareizu Tpatnéja virsmas laukuma péc tilpuma vértibu.

- Termins “blivums”, ka ari “relativais blivums” var attiekties uz dazadam

7 Saskana ar JRC zinojumu [9] nanomaterialam ir jabat cietam materialam, kas satur (vai kuru veido) dalinas.
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veértibam/jédzieniem. Relativais blivums ir vielas blivums salidzindjuma ar tGdens
blivumu, un Sai vértibai nav telpiska izméra (sk. Vadliniju par IR un CSA R.7a nodalu)
[33]. Tomér, lai zinotu par relativo blivumu, ir jazina informacija par patieso blivumu.
Turklat blivums biezi tiek attiecinats uz dazadam vértibam, tostarp tilpummasu, béruma
blivumu un absoluti blivas vielas blivumu.

Sis dazadas vértibas méra, izmantojot dazadas metodes. Lai aprékinatu ipatn&jo virsmas
laukumu péc tilpuma, ir vajadziga informacija par absoluti blivas vielas blivumu, jo
informacija par tilpummasu vai béruma blivumu nav deriga virsmas laukuma péc tilpuma
aprékinasanai. Blivums tiek iegits, dalot masu m ar tilpumu V. Absoliti blivas vielas blivumu
iegist, ja no tilpuma mérijuma izslédz tukso telpu starp dalinam, ka ari dalinas esosas poras.
Absoluti blivas vielas blivumu parasti méra ar gazu piknometru (pieméram, izmantojot ISO
standartu ISO 12154:2014). Pasreizéjas ESAO Testésanas vadlinijas par virsmas laukuma
mérisSanu ar BET metodi ir sniegta papildu informacija par attiecigiem blivuma mérijumiem, lai
ipatn€jo virsmas laukumu péc masas parveidotu par Tpatn€jo virsmas laukumu péc tilpuma.

3.1.4.3. Zinosana dokumentacija

Noradot informaciju par atseviskam nanoformam, registrétajiem par katru nanoformu jazino
sadi dati:

- nanoformas Tpatné&jais virsmas laukums (p€c masas, tilpuma vai abiem);
- atseviskas nanoformas vértibu diapazons, atspogulojot mainigumu starp partijam;
- virsmas laukuma noteikSanai izmantotas metodes apraksts;

- zinojot Tpatné&jo virsmas laukumu péc tilpuma, kas iegiits no BET mérijumiem,
redgistrétajam ari jaiesniedz informacija par absoldti blivas vielas blivumu, kas ir
vajadzigs, lai noteiktu Tpatné&jo virsmas laukumu péc tilpuma.

4. Nanoformu kopumi

Saskana ar REACH regulas VI pielikumu: "Lidzigu nanoformu kopums” ir 2.4. iedalad raksturota
nanoformu grupa, kam skaidri definétas atsevisko kopuma nanoformu parametru (minéti
2.4.2.-2.4.5. punkta) robeZas dod iesp&ju secinat, ka so nanoformu bistamibas novértésanu,
ekspozicijas novertésanu un riska noveértésanu iesp&jams apvienot. Jasniedz pamatojums, kas
pierada, ka mainiba $adas robezas neietekmé pie kopuma piederosu lidzigu nanoformu
bistamibas novértésanu, ekspozicijas novértéSanu un riska novértésanu. Nanoforma var
piederét tikai pie viena lidzigu nanoformu kopuma.”

Tadéjadi registrétajs(-i) var noteikt un raksturot nanoformas ka “lidzigu nanoformu kopumu?,
ja tiek ievéroti skaidri noteikti nosacijumi:

1) 2.4.2.-2.4.5. iedalas parametru robezam ir jabat skaidri definétam. Saja gadijuma
atskiribas rodas, apvienojot informaciju par dazadam nanoformam (proti, tadiem
parametriem ka forma, dalinu lieluma sadalijums, virsmas apstrade, virsmas laukums
atskiras; sk. 3. iedalu, lai iegitu papildinformaciju par to, kadas situacijas rodas
atskirigas nanoformas).

2) Jasniedz pamatojums saistiba ar turpmak aplikotajiem jautajumiem.
- Kapéc bistamibas novértéjumu var veikt kopigi, proti, kapéc visu kopuma nanoformu

bistamibas profils ir vienads. Ir pielaujams neliels mainigums, ja vien bistamibas
novértéjums ir konservativs un attieciba uz visu kopumu var izdarit vienu secinajumu
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par bistamibu. Pieméram, izvértejot dalinu lieluma sadalijumu - pakapeniskas izmainas
bistamiba, samazinot dalinu izméru, var tikt ieklautas viena kopuma. To var pamatot ar
pienacigu testéjama materiala izvéli.

Janorada, ka tas attiecas uz visu informaciju, kas tiek sniegta atbilstosi VII-

X pielikumam. Iesniegtajai informacijai jaatspogulo katra kopuma iekJauta nanoforma.
Tas ietver informaciju atbilstosi jaunajiem nanoparametriem, pieméram, VII pielikuma
7.14.a punktu “Putétspéeja”.

Nanoformu kopuma izveide nedrikst aizstat nanoformu analogijas principa izstradi. Ja
registrétajs var pieradit, ka bistamibas novértéjums ir derigs vairakam nanoformam ar
pamatojumu, kas vispar€ji attiecas uz visiem parametriem, tad drikst izveidot kopumu.
Tacu, ja registrétajam japalaujas vien uz konkrétu hipotézi par dazadiem parametriem,
par nanoformam ir jazino atseviski.

Tomeér tas nenozimé, ka registrétajam katrai nanoformai jaizstrada atskirigas datu
kopas. Ta vieta so jautdjumu var risinat, izmantojot So nanoformu analogiju, ka
paredzéts REACH regulas XI pielikuma 1.5. iedala.

Pamatojums vienmér japapildina ar attiecigiem datiem, un tas var ieklaut priekslikumus
hipotézi apstiprinoSam parbaudém.

- Kapéc iedarbibas un riska noveért&jumu ari var veikt kopigi visam nanoformu kopumam.
Ja prakse€ ir piemérojams tas pats bistamibas profils un saistiba ar kopumu var izdarit
to pasu secinajumu par iedarbibas novértéjumu, ari riska novertéjuma jaieklauj
kopums.

Nanoformu bistamibas un iedarbibas (ekspozicijas) novértéjums kalpo par pamatu riska
noveértéjumam. Turpmak noraditaja apraksta aplukoti nosacijumi, saskana ar kuriem
nanoformu kopuma bistamibas noveértéjumu var veikt kopigi.

Attieciba uz nanoformu vai nanoformu kopumu iedarbibas novértéjumu nav javeido
dazadas nanoformas vai kopumi tikai tapéc, ka atseviSkam nanoformam ir atskirigs
lietojums. Tomér ir janorada pilnigs nanoformu kopuma visu atsevisko nanoformu
lietojuma veidu saraksts (un attiecigas veicinosas darbibas). Attieciga gadijuma
apzinatie lietoSanas veidi ir janovérté un japierada, ka tie ir drosi. Sadam
noveértéjamam jabut attiecinamam uz visam nanoformam pat tad, ja konkrétai
nanoformai praksé (vél) nav ipasa lietojuma.

Lai sekmétu nanoformu kopuma izveidi, Sajas vadlinijas saistiba ar katru parametru ir izklastiti
principi, kas skaidro nanoformu kopuma robezas. Sie principi izskaidro, kad at$kiribas

VI pielikuma 2.4.2.-2.4.5. iedalas raksturojosajos parametros var radit vajadzibu apvienot
nanoformas atskiriga kopuma. Vadlinijas ir ari sniegti ieteikumi par iesniedzamo informaciju,
lai pamatotu katru nanoformu kopumu.

Lidzigi ka nanoformu identificeSanas gadijuma (sk. 3. iedalu) saprotamibas labad skaidrojumi
par nanoformu kopumu veidosanu ir sniegti par atseviskiem parametriem. Tomér, veidojot
kopumu, ir janem véra kimiskais sastavs, ka ari visu REACH VI pielikuma 2.4.2.-2.4.5. iedala
minéto raksturojoSo parametru mainigums.

Kad registrétajs veido nanoformu kopumu, zinotajai informacijai ir jabdt piemérojamai visam
kopumam. ZinoSanas principi, kas definéti 3. iedala attieciba uz atseviskam nanoformam, ir
japieméro ari gadijumos, kad tiek zinots par nanoformu Tpasibam, kas nosaka kopuma
robezas.

Nanoforma var tikt ieklauta tikai viena lidzigu nanoformu kopuma.
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4.1. Dalinu lieluma sadalijums un vielas sastava esoso dalinu ipatsvars
pec skaita

4.1.1. Nanoformu kopumu robezu principi

Ja saskana ar pasreizéjo zinatnisko informaciju noteiktai vielai ir dalinu izméra robezvértiba,
kas ir diapazona no 1 lidz 100 nm un kuru nesasniedzot vai parsniedzot rodas noteiktas sekas,
registrétajam jadefiné divi dazadi nanoformu kopumi. Ja noteiktas nanoformas satur dalinas,
kuru izmérs ir mazaks par robezvértibu vai parsniedz to, registrétajs var apsvért (sniedzot
pamatojumu), kura kopuma ieklaut nanoformu (pieméram, ietvert Sadu nanoformu kopuma,
pamatojoties uz sekam sliktakaja gadijuma). Robezvértiba ir atkariga no vielas, un katra
atseviska gadijuma ietekme uz dazam Tpasibam var bt lielaka vai mazaka. No dalinu izméra
atkariga robezvértibas ietekme var bit saistita ar kvantu nodalisanu vai citam ipasibam, kas
ietekmé bistamibu (pieméram, stingums). Pamatojoties uz pieejamo informaciju, registrétdjam
janovertg, vai kopuma ieklauto nanoformu gadijuma pastav robezvértibas ietekme.
Registrétajam Sis novértéjums jaieklauj pamatojuma.

Apzinoties dalinu izméra ietekmi uz vielas pasibam, tostarp tas bistamibu, redistrétajam
janem véra dalinu lieluma sadaltijuma ietekme, veidojot kopumus. Registrétajam japamato,
kapéc dazadu viena kopuma ieklautu nanoformu dalinu izméra sadalijums nemaina So
nanoformu bistamibas novértéjumu, iedarbibas novértéjumu un riska novértejumu.
Registrétaja pamatojuma jaapskata vismaz sadi jautajumi:

- Ka dazadu nanoformu dalinu izmérs ietekmé kopuma nanoformu skiSanas atrumu un
skidibu?

- Ka kopuma dazado nanoformu dalinu izmérs ietekmé toksikokinétiskas 1pasibas, ka ari
kopuma nanoformu apriti un (bio)pieejamibu?

- Ka kopuma dazado nanoformu dalinu izmérs ietekmé& kopuma nanoformu
(eko)toksicitati? Vai ir tieSa attieciba starp dalinu izméru un (eko)toksicitati?

4.1.2. Zinosana dokumentacija

Saskana ar 3.1.1.2.1. iedalas prasibam attieciba uz atseviskam nanoformam registrétajam,
kurs zino par nanoformu kopumu, ir vismaz janorada kopuma ieklauto nanoformu dalinu
lieluma skaitliskais sadalljums un sastava esoso dalinu Tpatsvars péc skaita, noradot ari
lielakas un mazakas dio, dso un deo VErtibas. Registrétajam ari jazino par nanoformu kopuma
robezam, ko nosaka mazaka dio un lielaka deo vértiba.

Registrétajam jaiesniedz pamatojums, kura pieradits, ka kopuma ieklauto nanoformu
bistamibu var novértét kopigi. Pamatojoties uz ieprieks teksta aprakstitajiem robezu
principiem, ir jaiesniedz pamatojums, kura pieradits, ka viena kopuma ieklauto nanoformu
bistamibu var novértét kopigi. Redistrétajam ir ari jaiesniedz pienacigi un uzticami zinatniskie
pieradijumi, uz kuriem ir balstits minétais pamatojums.

4.2. Forma, izmeéru attieciba un citas morfologiskas ipasibas

4.2.1. Forma, tostarp izmeéru attieciba un informacija par ansamblu strukturu
4.2.1.1. Nanoformu kopumu robezu principi

Dalinu forma var ietekmét nanoformas un stnu mijiedarbibas mehanismu (pieméram, forma ir
svarigs faktors, kas nosaka nanodalinu internalizaciju) [34] un var iespaidot nogulsnéSanas un

absorbcijas kinétiku organisma [35]. Pieméram, dalinu forma var ari ietekmét nanomaterialu
nogulsnésanos plausas péc ieelposanas [35].
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Nemot véra dalinu formas iesp&jamo ietekmi uz nanoformu (eko)toksikologiskajam 1pasibam,
atskiribas dalinu forma vienmér janem véra, veidojot nanoformu kopumus. Ja registrétas
vielas nanoformas pieder dazadam formas kategorijam (sfériskas, iegarenas, diskveida vai
multimodalas formas, ka definéts 3.1.2.1.3. iedala), taja pasa nanoformu kopuma a priori
nedrikst ieklaut Sis nanoformas. Redistrétajs var apsvért iespéju ieklaut nanoformas viena
kopuma (pieméram, sfériskas un iegarenas), ja nepastav ievérojamas izméru attiecibas
atskiribas (pieméram, nanoformas ar izméru attiecibu 3:1 un 4:1), tacu par to ir jasniedz
pamatojums.

Sferiskas nanoformas

Nanoformam ar dazadu formu dalinam, kuras visas atbilst sférisko dalinu kategorijai
(pieméram, sfériskas un piramidveida nanoformas), var bt vai var nebit atskiriga bistamibas
profila. Par dazadiem kopumiem var bit jazino atseviski, ja zinatniskas

publikacijas / (eko)toksicitates testi liecina, ka atskiribas dalinu forma rada atskiribas
(eko)toksicitates profila. Tapéc, ja redistrétajs izlemj par nanoformam ar dazadas formas
dalinam, kas visas atbilst sférisko dalinu kategorijai, zinot ka par viena kopuma nanoformam,
ir japamato, kapéc formas atskiribas neietekmé dazado nanoformu bistamibas profilu.
Pieméram, to var pieradit, iesniedzot attiecigas publikacijas, kur noradits, ka atskiribas
nanoformas forma neietekmé bistamibas profilu vai pieejamo grup&sanas satvaru kritériju
ievérosSanu (sk., pieméram, ECETOC izstradato satvaru, kas piemérojams toksicitatei ieelpojot:
[36]).

Diskveida

Diskveida nanoformu konkréta forma (plates, diski u. tml.), biezums un lateralie izméri var but
atskirigi. Registrétajiem japamato, ka Sie parametri ietekmés dazado nanoformu
(eko)toksikologisko profilu. Ja par vairakam nanoformam zino kopigi, registrétajam japamato,
kapéc izmainas neietekmé& bistamibas profilu.

Iegarenas nanoformas

Nanoformam ar dazadu formu dalinam (piemé&ram, nanocaurulitém, nanovadiem,
nanostienisiem), kas atbilst iegareno dalinu kategorijai, visticamak, bis atskirigas 1pasibas un
bistamibas profils. Tapéc nedrikst ieklaut tas viena kopuma.

Turklat iegareno dalinu un jo Tpasi dalinu ar lielu izméru attiecibu gadijuma atskirigie parametri
var ietekmeét So dalinu (eko)toksicitati. Registrétajam vispirms jaapsver izmainas platuma
(proti, Skérsgriezuma diametra).

Platums un garums tiek uzskatiti par kritiski svarigu parametru, ko var izmantot ka noradi uz
$o nanoformu stingumu. Tapéc stinguma izvértésana ir saistita ar prasibu par dalinu lieluma
skaitlisko sadalijumu, kas noradita REACH VI pielikuma 2.4.2. punktad, un registrétajam ir
japamato, ka dazadas formas dalinu platuma atskiribas ietekmés dalinu stingumu un attiecigi
ari dazado nanoformu (eko)toksikologisko profilu. Ja kopuma nanoformu dalinu platums ir
mainigs, registrétajam jasniedz pamatojums, kura pieradits, ka minétas atSkiribas neietekmé
$o nanoformu kopigo bistamibas novértgjumu.

Veidojot nanoformu kopumu, registrétajam ari janem véra iegareno dalinu garuma un izméru
attiecibas atskiribas. Ja kopuma nanoformu dalinu garums un/vai izméru attieciba atskiras,
registrétajam jasniedz pamatojums, pieradot, ka minétas atskiribas neietekmé So nanoformu
kopigo bistamibas novertéjumu.

Tapéc registretajam ir jaizlemj, vai veidot papildu kopumus, pamatojoties uz Siem papildu
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parametriem, un japamato izdarita izvéle registracijas dokumentacija. Ja ir zinams (piemé&ram,
no publikacijam vai parbaudém), ka garuma robezvértibas izraisa atSkirigas norises
(pieméram, ir saistiba ar iesp&jamu kancerogenitati, kas parasti novérojama Skiedrveida
materialiem), redistrétajam Sis robezvértibas janem véra, veidojot kopumu. Tas nozimg, ka
tad, ja tiek paredzéta cita bistamiba, garumam parsniedzot, pieméram, 15 ym, un ja dazas
nanoformas ir garakas, bet citas 1sakas par 15 um, ir javeido divi dazadi kopumi. Ja noteikta
nanoforma ir dalinas, kuru garuma vértibas ir mazakas par robezvértibu vai parsniedz to,
registrétajs var apsvért (sniedzot pamatojumu), kura kopuma ieklaut nanoformu (pieméram,
ietvert Sadu nanoformu noteikta kopuma, pamatojoties uz sekam sliktakaja gadijuma).

Multimodalas formas

Ja nanoforma sastav no dalinam, kuru forma atbilst dazddam formas kategorijam (pieméram,
sfériskai un vadveida dalinai), par sadu nanoformu principa ir jazino atseviski (proti, jadefiné
jauns kopums). Tomér redistrétajs var ari apsvért iespéju ieklaut Sadu nanoformu kopuma, ja
citu nanoformu dalinas atbilst vienai no minétajam formas kategorijam, ta¢u Sim [Eémumam ir
jablt pamatotam un balstitam uz ieprieks aprakstitajiem iemesliem saistiba ar attiecigajam
formam.

Pieméram, var bat zinams, ka formai, kura ir dalinas ar lielu izmeéra attiecibu, ir lielaka
(eko)toksicitate neka nanoformai ar citas formas dalinam. Tapéc nanoformu ar citu formu
dalinam var ieklaut tadu nanoformu kopuma, kas sastav no dalinam ar lielu izméra attiecibu,
pamatojot to ar sliktaka gadijuma scenariju. Jauzsver, ka pamatojuma jaieklauj visi dazadie
mérkparametri, proti, redistrétajam jaspéj pamatot, ka attiecigajai formai ir mazaka
(eko)toksicitate visu mérkparametru gadijuma.

4.2.1.2. Zinosana dokumentacija
Zinojot par nanoformu kopumu, registrétajam vienmér janorada sada informacija:

¢ kopuma formas kategorija (pieméram, sfériska);

e noteikta kopuma ieklauto konkréto formu saraksts (pieméram, sfériskas, kubveida un
piramidveida dalinas);

e sieninu vai slanu skaita diapazons dalinam, kuram ir ansambl|u struktura (pieméram,
nanocaurulites, nanosipoli). Diapazona jaatspogulo atskiribas starp nanoformam, kas ir
dala no kopuma;

o elektronmikroskopijas attéls katrai kopuma ieklautajai nanoformai ar atskirigu formu
(pieméram, viens attéls sfériskai nanoformai, viens - kubveida nanoformai) vai katrai
nanoformai ar atskirigu dazadu formu kombinaciju. Praksé tas nozimég, ka, ja kopuma ir
divas nanoformas, kuras 100 % sastav no sfériskam dalinam, divas nanoformas, kuras
100 % sastav no kubveida dalinam, un tris nanoformas ar atskirigu sférisko un
kubveida dalinu ipatsvaru, ir jaiesniedz tris elektronmikroskopijas attéli (viens attéls ar
100 % sfériskajam un viens attéls ar 100 % kubveida dalinam, ka ari reprezentativs
attéls ar tam nanoformam, kuras sastav no sférisku/kubveida formu kombinacijas).

Papildus minétajam ir jasniedz ari turpmak noradita informacija.
Attieciba uz iegareno nanoformu kopumu registrétajam jasniedz Sada informacija:
e kopuma dazado nanoformu izméru attiecibas diapazons;
e kopuma nanoformu maksimalais un minimalais garums;
e attieciga gadijuma (pieméram, kad stingums ir ieklauts pamatojuma) norade par
kopuma nanoformu stingumu (piem., pamatojoties uz Skérsgriezuma diametru/platuma
raditajiem).

Attieciba uz diskveida nanoformu kopumu registrétajam jasniedz Sada informacija:
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kopuma dazado nanoformu izméru attiecibas diapazons;

kopuma robezas attieciba uz lateralajiem izmériem (proti, divi ortogonalie izméri, kas

nav biezums) - kopuma nanoformu lateralo izméru maksimala un minimala vértiba;
e attieciga gadijuma (pieméram, kad stingums ir ieklauts pamatojuma) norade par

kopuma nanoformu stingumu.

Attieciba uz nanoformu kopumu, kas sastav no vienas formas kategorijas dazadu
formu dalinam, redistrétajam jasniedz sada informacija:

e kopuma nanoformu formas kategorija (pieméram, sfériska);

e kopuma ieklauto formu ipatsvara diapazons procentos (pieméram, kopums sastav no
20-40 % sférisku un 80-60 % kubveida dalinu);

e jazino par dalinu izméru diapazonu atbilstosi formas kategorijam.

Attieciba uz nanoformu kopumu, kas sastav no dazadu kategoriju dalinam ar dazadam
formam (multimodalas formas), registrétajam jasniedz sada informacija:

e kopuma dazado nanoformu formas kategorijas;

e kopuma ieklauto formu ipatsvara diapazons procentos (pieméram, kopums sastav no
20-40 % sférisku un 80-60 % diskveida dalinu);

e jazino par dalinu izméru diapazonu atbilstosi formas kategorijam.

Pamatojoties uz ieprieks teksta aprakstitajiem robezu principiem, ir jaiesniedz pamatojums,
kura pieradits, ka viena kopuma ieklauto nanoformu bistamibu var novértét kopigi.
Registrétajam ir ari jaiesniedz pienacigi un uzticami zinatniskie pieradijumi, uz kuriem ir
balstits minétais pamatojums.

4.2.2. Kristaliskums
4.2.2.1. Nanoformu kopumu robezu principi

Kristaliskums var ietekmét nanoformu procesus un (eko)toksicitati. Amorfajam un
kristaliskajam formam (piemé&ram, amorfajam silicija dioksidam salidzinajuma ar kristalisko
silicija dioksidu) var bt atSkirigs bistamibas profils. Tas pats var attiekties uz vienas vielas
dazadam kristaliskajam struktlram.

Tapéc pilnigi amorfas un pilnigi kristaliskas nanoformas a priori nedrikst ieklaut viena
nanoformu kopuma.

Tapat viena nanoformu kopuma nedrikst ieklaut a priori ari nanoformas ar atskirigu kristalisko
strukturu (pieméram, rutila nanoformas un anataza nanoformas) .

Sniedzot pamatojumu, varétu ieklaut viena kopuma nanoformas ar dazadu kristalisko
struktdru. Pieméram, ja ir zinatniska informacija par to, ka divu struktiiru bistamiba neatskiras
vai ka nanoformas viegli Skist attiecigaja vides vai biologiskaja vide.

Saistiba ar dazada kristaliskuma nanoformam ir iesp&jamas Sadas situacijas:

1. nanoformas, kas sastav no amorfam dalinam un dalinam ar vienu precizu kristalisko
struktiru (piem€éram, 30 % (masas procentos) amorfa TiO2 un 70 % (masas procentos)
rutila);

2. nanoformas, kas sastav no amorfam dalinam un dalinam ar vairak neka vienu
kristalisko strukturu (pieméram, 20 % (masas procentos) amorfa TiO2, 30 % (masas
procentos) rutila un 50 % (masas procentos) anataza);
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3. nanoformas, kas sastav no dalinam ar vairak neka divam precizam kristaliskajam
strukturam (pieméram, 70 % (masas procentos) rutila un 30 % (masas procentos)
anataza).

Kombinaciju skaits atri palielinas tad, ja ir iesp€jamas vairak neka divas kristaliskas formas.

Par visam Sim dazadajam nanoformam ir jazino atseviski no nanoformam, kas ir tikai
kristaliskas vai tikai amorfas, ja vien nav visparzinams, ka viena kristaliska struktira ir
toksiskaka, tapéc var izmantot sliktaka scenarija apsvérumus, izveidojot kopumus.

Jauzsver, ka informacija par kristaliskumu, kas iegita ar nanoformas(-u) XRD analizi, tiks ari
izmantota kombinacija ar citam metodém (pieméram, ICP, TGA u. tml.), lai noskaidrotu pilnigu
informaciju par nanoformas(-u) kimisko sastavu (sastavdalu/piemaisijumu/piedevu
koncentracijas diapazoniem).

4.2.2.2. Zinosana dokumentacija

Dokumentacija zinojot par nanoformu kopuma kristaliskumu, registrétajam janorada turpmak
minéta informacija.

Attieciba uz amorfu nanoformu kopumu:

e reprezentativa analize (pieméram, XRD), kas pierada kopuma nanoformas(-u) amorfo
raksturu;

e izmantotas(-o) analitiskas(-o) metodes(-Zu) apraksts;

e skaidra norade par to, ka kopuma ir ieklautas tikai amorfas nanoformas.

Attieciba uz kopumu, kas satur kristaliskas nanoformas ar precizu kristalisku
strukturu:

konkrétas kristaliskas struktiras nosaukums (pieméram, rutils);

tipiskas difrakcijas modelis;

izmantotas(-o) analitiskas(-0) metodes(-zu) apraksts;

skaidra norade par to, ka kopuma ir ieklautas nanoformas, kas sastav no dalinam tikai
ar konkrétu kristalisku strukturu (pieméram, rutils).

Attieciba uz kopumu, kas satur kristaliskas nanoformas, kuras sastav no dalinam ar
vairak neka vienu atskirigu kristalisko struktiru:

e kopuma ieklauto dazado kristalisko struktliru nosaukums un diapazoni masas procentos
(pieméram, 20-40 % (masas procenti) 1. kristaliskas strukturas, 80-60 % (masas
procenti) 2. kristaliskas strukturas);

o tipiski difrakcijas modeli, kas registréti nanoformam, kuras atbilst kopuma robezam;

e izmantotas(-o) analitiskas(-o0) metodes(-Zu) apraksts.

Attieciba uz daléji kristalisku nanoformu kopumu:

o kopuma ietverto dazado kristalisko struktiiru diapazons(-i) (masas procentos),
nosaukums un amorfas dalas diapazons (pieméram, 20-40 % (masas procentos) rutila,
10-60 % (masas procentos) anataza, 20-50 % (masas procentos) amorfa titana
dioksida);

o tipisks difrakcijas modelis, kas registréts nanoformam, kuras atbilst kopuma robezam;

e izmantotas(-o0) analitiskas(-o) metodes(-zu) apraksts.

Pamatojoties uz ieprieks teksta aprakstitajiem robezu principiem, ir jaiesniedz pamatojums,
kura pieradits, ka viena kopuma ieklauto nanoformu bistamibu var novértét kopigi.
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Registrétajam ir ari jaiesniedz pienacigi un uzticami zinatniskie pieradijumi, uz kuriem ir
balstits minétais pamatojums.

4.3. Virsmas funkcionalizésana vai apstrade
4.3.1. Nanoformu kopumu robezu principi

Nanoformas virsmas kimiskajam Tpasibam var bt ievérojama ietekme uz tas ipasibam
nanomaterialu liela ipatn€ja virsmas laukuma dée] ( [37], [38], [39]).

Ja registracija aptver gan nanoformas ar apstradatu virsmu, gan nanoformas, kuram virsma
nav apstradata, a priori nedrikst ieklaut viena unikala nanoformu kopuma abu veidu
nanoformas. Ta vieta redistrétajiem javeido vismaz divi nanoformu kopumi - viens
nanoformam, kuru virsma nav apstradata, un otrs nanoformam, kuru virsma ir apstradata
(pienemot, ka par€jie parametri nemainas).

Ja mainas izmantotais(-ie) virsmas apstrades agents(-i) un/vai reakcijas apstakli, visticamak,
tiks ieglita nanoforma ar atSkirigam virsmas kimiskajam Tpasibam. Tapéc iegito atskirigo
virsmas kimisko Tpasibu d€| nanoformai var bat cits bistamibas profils.

Attiecigi, ja vielas nanoformai dazados veidos apstrada virsmu, katras $adas atskirigas
apstrades rezultata registracijas dokumentacijas 1.2. iedala principa ir jazino par atsevisku
nanoformu.

Registrétajs var ari izlemt grupét dazadas nanoformas ar apstradatu virsmu viena lidzigu
nanoformu kopuma, bet tikai tad, ja ir izpilditi visi no Siem nosacijumiem:

1) izmantotie virsmas apstrades agenti ir kimiski lidzigi (kopé&jas funkcionalas grupas,
lidzigas alkilkédes u. tml.);

2) virsmas apstrades rezultata iegltas virsmas kimiskas 1pasibas ir [idzigas dalinu virsmai
izveidotas konkréetas funkcionalitates zina un dalinu virsmas visparéja sastava zina;

3) nav gaidams, ka dalinas virsmas parklajuma procentuala vértiba ievérojami mainisies;

4) nav atskiribas izmantota virsmas apstrades agenta (eko)toksicitatgé, un virsmas
funkcionalizéSana/apstrade nemaina toksikokinétiskas ipasibas.

Registréetajam dokumentacija jaizskaidro un japamato, ka tiek izpilditas visas iepriekSminétas
prasibas attieciba uz nanoformam, kuram veikta dazada virsmas apstrade un kuras ieklautas
viena kopuma.

Ja tiek veiktas vairakas secigas virsmas apstrades un veidojas vairaki slani, veidojot
nanoformu kopumu (ja tas tiek darits), janem véra ne tikai aréja slana raksturs/sastavs, bet
ari So slanu atskiriga kartiba.

4.3.2. Zinosana dokumentacija

Zinojot par nanoformu kopuma virsmas kimiskajam Tpasibam, registrétajam janorada sada
informacija:

e visu to agentu saraksts, kas tikusi izmantoti visu kopuma ietilpstoSo nanoformu virsmas
apstradei (t. i., IUPAC nosaukumu, CAS un EK numuru saraksts);

e vienota veida reakcijas/izmantotas apstrades, ka ari ar kimisko(-ajam) apstradi(-ém)
raditas(-o) funkcionalitates(-Su) apraksts. Var ietvert shémas, lai vizuali raksturotu
kopuma nanoformas(-u) funkcionalizaciju/apstradi;



Registracijas un vielu identificésanas vadlinijam piemérojams papildinajums par
nanoformam

2.0. redakcija - 2022. gada janvaris 59

e ar apstradi(-ém) radito funkcionalitasu (pieméram, karboksilgrupu, aminogrupu,
hidroksilgupu) apraksts;

e norade par kopuma ietilpstoSo nanoformu dalinu virsmas augs&jo un apaksgjo
procentualo parklajumu, relativais masas procenta palielinajums un ar saistitais virsmas
apstrades agents;

e reprezentativi analitiskie dati, lai noteiktu kopuma ietilpstosas(-0) nanoformas(-u)
visparéjo sastavu, tostarp virsmas apstradi, un izmantoto analitisko metozu apraksts.

Pamatojoties uz teksta ieprieks aprakstitajiem robezu principiem, ir jaiesniedz pamatojums,
pieradot, ka viena kopuma ieklauto nanoformu bistamibu var novértét kopigi. Registrétajam ir
ari jaiesniedz pienacigi un uzticami zinatniskie pieradijumi, uz kuriem ir balstits minétais
pamatojums.

4.4. Nanoformu kopumu virsmas laukums (ipatnéejais virsmas laukums
pec tilpuma, ipatnejais virsmas laukums pec masas vai abi)

4.4.1. Nanoformu kopumu robezu principi

Nanoformu virsmas laukums var ietekmét noteiktas nanoformas bistamibas novértéjumu. Ja
visi paré&jie parametri ir vienadi, materialiem ar lielaku virsmas laukumu ir lielaka nanoformas
virsmas reagétspé&jasé. Tas savukart var ietekmét tadas pasibas ka skiSanas kinétika,
toksicitate un ekotoksicitate.

Nemot véra virsmas laukuma ietekmi uz citam vielas Tpasibam, tostarp tas bistamibu,
registrétajam, veidojot jebkadus kopumus, janem véra virsmas laukuma ietekme.
Registrétajam japamato, kapéc dazadu viena kopuma ieklautu nanoformu Tpatnéja virsmas
laukuma diapazons nemaina So nanoformu bistamibas novértéjumu, iedarbibas novértéjumu
un riska novértéjumu. Redistrétaja pamatojuma jaapskata vismaz sadi jautajumi:

- Ka dazadu nanoformu virsmas laukums ietekmé kopuma nanoformu skiSanas atrumu
un skidibu?

- Ka kopuma dazado nanoformu virsmas laukums ietekmé to toksikokinétiskas ipasibas,
ka ari kopuma nanoformu apriti un (bio)pieejamibu?

- Ka kopuma dazado nanoformu virsmas laukums ietekmé kopuma nanoformu
(eko)toksicitati? Vai pastav tiesa attieciba starp virsmas laukumu un (eko)toksicitati?

Ja tas ir vajadzigs bistamibas novért&jumam, registrétajiem javeido atseviski kopumi liela
virsmas laukuma un maza virsmas laukuma nanoformam. Sajas vadlinijas nav ieklautas
specifiskas skaitliskas robezvértibas noteikta kopuma virsmas laukuma diapazonam. Tas ir
tapéc, ka vadlinijas tiek atzits, ka robezvértibas bis atkarigas no attieciga materiala.

4.4.2. Zinosana dokumentacija

Ta ka nanoformu kopuma var tikt ieklautas nanoformas ar dazadu ipatné&jo virsmas laukumu
un ta ka konkréta kopuma robezas ir skaidri janosaka, redistrétajiem, kuri veido nanoformu
kopumu, ir jazino konkrétaja kopuma ietverto ipatn€jo virsmas laukumu diapazons
(minimalais un maksimalais aptvertais Tpatnéjais virsmas laukums). Ja registrétajs zino par
kopuma 1patngja tilpuma virsmas laukuma diapazonu, kas ieguts no BET mérijumiem, ir ari
janorada informacija par absoliti blivas vielas blivumu IUCLID 1.2. iedala. Ir jasniedz ari
informacija par metodi(-ém), kas izmantota(-as), lai méritu Tpatn€jo virsmas laukumu (péc
tilpuma).

Pamatojoties uz teksta ieprieks aprakstitajiem robezu principiem, ir jaiesniedz pamatojums,

8 Reagétspéju var normalizét katrai virsmas laukuma vienibai. Vienas virsmas laukuma vienibas reagétspéja var palikt nemainiga, palielinoties
virsmas laukumam, lai gan kopéja reagétspéja palielinas.
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pieradot, ka viena kopuma ieklauto nanoformu bistamibu var novértét kopigi. Registrétajam ir
ari jaiesniedz pienacigi un uzticami zinatniskie pieradijumi, uz kuriem ir balstits minétais
pamatojums.
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5. Registracijas process

Registracijas process vielai, kas ietver nanoformas, ir liela méra lidzigs ka jebkuram citam
vielas formam un ir aprakstits Vadlinijas par registraciju [1]. Saja iedala ir izskaidroti galvenie
specifiskie aspekti saistiba ar vielu redistraciju, ja ta ietver nanoformas. Parskats par ipasam ar
nanoformam saistitam darbibam registracijas procesa ir sniegts 5.5. iedala.

Praktiski noradijumi par tadas redistracijas dokumentacijas sagatavosanu, kas aptver
nanoformas, ir sniegti rokasgramatas K3 sagatavot registracijas un PPORD dokumentaciju un
K& sagatavot registracijas dokumentaciju par nanoformam: http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Informacijas prasibas

Saskana ar REACH regulu razotajiem un importétajiem ir pienakums generét datus un iegdt
informaciju par razotajam vai importétajam vielam, izmantot So informaciju, lai novértétu
riskus, ko rada vielu razosana un lietoSana, ka ari nodrosinat, ka riski, ko vielas var radit, tiek
kontrolé&ti. PEc tam visa iepriekSminéta informacija ir jadokumenté registracijas dokumentacija
un jaiesniedz ECHA.

REACH regulas pielikumu grozijuma, kas attiecas uz vielu nanoformam, ir noteikts, ka
ikvienam vielas nanoformas razotajam vai importétajam ir 1pasi japazino par katru no
nanoformam attiecigas vielas registracijas dokumentacija.

Tapéc REACH regulas VI pielikuma 2.4. punkta ir noradits, ka ikvienam registrétajam ir
pienakums raksturot katru savas razotas/importétas vielas nanoformu un zinot So informaciju
registracijas dokumentacija.

Turklat attieciba uz katru tonnazas diapazonu REACH regula ir noteikts, kada minimala
informacija registrétajam jasniedz par vielas bitiskajam Tpasibam. Tas ir paskaidrots VadIliniju
par registraciju 4.1.1. iedala [1]. Visu razotas vai importétas vielas formu kopé&jais apjoms,
ieskaitot visas nanoformas un nenanoformas, nosaka redistrétajai vielai piemérojamas
informacijas prasibas. REACH regulas pielikumos ar grozijumiem tika ieviestas noteiktas
izmainas informacijas prasibas par bdtiskam Tpasibam, ja registracija ietver vielas nanoformu:

e REACH regulas VII-XI pielikuma ir ieklautas konkréetas informacijas prasibas par
nanoformam (piemé&ram, putétsp&ju) un ir mainitas esosas prasibas, pielagojot
iespé&jas.

e RFEACH regulas 10. un 12. panta (vai 17. un 18. panta attieciba uz izolétiem
starpproduktiem) un saistitajos pielikumos prasita informacija ir ipasi janodrosina par
katru nanoformu vai nanoformu kopumu. Proti, ir janodroSina specifiska informacija par
katru nanoformu vai nanoformu kopumu, lai izpilditu visas informacijas prasibas, kas
attiecas uz registréjamo tonnazas diapazonu.

e Informacija par lietoSanas veidiem: informacija par katras vielas nanoformas razosanu
un lietoSanas veidiem jasniedz ka dala no redistracijas dokumentacijas. Dokumentacija
ir skaidri janorada, kuri lietoSanas veidi attiecas uz katru konkréto nanoformu vai
nanoformu kopumu.

Registracija var ietvert “atbalstitu pakartotas lietoSanas veidu”, kas atbilst nanoformas
generésanai no vielas nenanoformas vai nanoformas modificéSanai par citu nanoformu.
Tada gadijuma “atbalstita pakartotas lietoSanas veida” apraksta registracijas
dokumentacija jaietver raksturojosa informacija, kas noradita VI pielikuma 2.4. iedala
attieciba uz $ada lietosanas veida iegiitu nanoformu, ka ari vajadziga (eko)toksicitates
informacija par So nanoformu, ka minéts ieprieks.

Lai uzzinatu vairak par informacijas apkoposanas un datu generésanas procesu saistiba ar
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nanomaterialiem, skatit Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novertéjumu
papildinajumus: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.1.1. Informacijas prasibu izpilde saistiba ar atseviSkam nanoformam

Ka noradits 5.1. iedala, uz vielu attiecinamas informacijas prasibas ir jaizpilda par katru
konkréto nanoformu vai nanoformu kopumu atseviski. Tapéc, ja registracija aptver vairakas
nanoformas, par katru nanoformu un attieciba uz katru VII-X pielikuma noradito informacijas
prasibu registrétajam jaiesniedz sadi dati:

() pétijums, kas veikts ar attiecigajam nanoformam; vai

(i) pétijums, kas veikts ar citu vielas formu, pievienojot uz konkréto mérkparametru
attiecinamu pamatojumu, kapéc si informacija ir pietiekama attiecigas nanoformas
novértésanai; vai

(iii) atbilstoss pielagojums, ka noteikts REACH regulas XI pielikuma vai attiecigi VII-
X pielikuma 2. sleja; vai

(iv)  testésanas priekslikums pétijumam ar attiecigo nanoformu.

Lai izpilditu informacijas prasibas, registrétajiem ir skaidri janorada pétijumos izmantotas(-o0)
nanoformas(-u) identifikacija un raksturojums. Ja pieejama informacija par testétas(-o)
nanoformas(-u) identifikaciju un raksturojumu nav pietiekama, lai pieraditu, ka pé&tijums
attiecas uz konkréto nanoformu, ar So nanoformu javeic vai jaierosina papildu testésana (ja
pétijumos ietver mugurkaulniekus, ka noteikts IX un X pielikuma).

Ja uz vielas nanoformu attiecinamo informacijas prasibu izpildei izmanto datus, kas generéti
par vielas nenanoformu, vienmeér ir janorada $a analogijas principa pamatojums saskana ar
XI pielikuma 1.5. iedaju. Tapat ari gadijuma, kad par vienu vielas nanoformu generétos datus
izmanto, lai izpilditu citai vielas nanoformai piemérojamas informacijas prasibas, vienmeér ir
jasniedz pamatojums saskana ar XI pielikuma 1.5. iedalu. Ja ir nepiecieSama papildu
testéSana, vispirms jaapsver prasibu izpildei izmantot metodes, kas neietver dzivniekus

(in silico, in chemico un in vitro). Plasaka informacija par analogijas principa izmantosSanu
attieciba uz nanomaterialiem ir sniegta ECHA norazu dokumenta “R.6-1. papildinajums.
Noradijumiem par QSAR un grupé&sanu piemérojami ieteikumi par nanomaterialiem”.

5.1.2. Informacijas prasibu izpilde saistiba ar nanoformu kopumu

K& paskaidrots $a dokumenta 4. iedala, atkapjoties no pienakuma par katru nanoformu
iesniegt raksturojumu un informaciju par bistamibu, ka art informaciju par iedarbibas un riska
novértéjumu, registrétaji var registrét atseviskas nanoformas ka nanoformu kopumu, ja ir
izpilditi divi nosacijumi:

(i) registrétajs(-i) norada skaidri noteiktas nanoformu kopuma robezas saistiba ar
kopuma ietilpstoSo nanoformu raksturojosajiem parametriem;

(i) registrétajs(-i) pamato, ka nanoformam var veikt kopigu bistamibas, iedarbibas un
riska novértéjumu.

Ja atseviskas nanoformas tiek registrétas ka nanoformu kopums, var izpildit VII-X pielikuma
noteiktas prasibas, iesniedzot vienotu datu kopu par bistamibu, aptverot visas kopuma
ietilpstoSas nanoformas. Lidzigi ari prasibu veikt kopuma ietilpstoSo nanoformu kimiskas
drosibas novértéjumu var izpildit ar nanoformu kopuma CSA.

5.1.2.1. Skaidras robezas nanoformu kopumam
Ta ka kopuma ietilpst vairakas nanoformas, VI pielikuma 2.4. iedala minétie raksturojosie

parametri ir janorada ka mainiguma diapazons (pieméram, dalinu lieluma sadalijuma
diapazons) vai ka informacija par vienu vai vairakam iezimém (pieméram, vienas vai vairaku
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formu apraksts). Par katru nanoformu kopumu jazino visi VI pielikuma 2.4. iedala minétie
raksturojoSie parametri. ST informacija registracijas dokumentacija jazino ka robeZsastavs.

5.1.2.2. Nanoformu kopumu pamatojums

Ka noradits ieprieks, par katru nanoformu kopumu ir jasniedz konkréts pamatojums, kas
pierada, ka kopuma ietilpstosajam nanoformam var veikt kopigu bistamibas, iedarbibas un
riska novértéSanu. Pamatojumam jaattiecas uz visam piemérojamam informacijas prasibam un
vienmér jabit balstitam uz pamatojosiem datiem. Konkrétak, pamatojumam jaatbilst talak
aprakstitajiem nosacijumiem.

e Pamatojuma ir atseviski jaieklauj visi VI pielikuma 2.4. iedala miné&tie raksturojosie
parametri.

¢ Pamatojumam jabut balstitam zinatniskos pieradijumos, kas apliecina, ka VII-

X pielikuma noteiktas informacijas prasibas (fizikali kimiskas Tpasibas, ietekme uz vidi,
ekotoksicitate un toksicitate) attieciba uz nanoformam, kas ietilpst nanoformu kopuma
robezas, var vértét kopigi. Pamatojuma ir jasniedz pamatojoso datu kopsavilkums par
katru raksturojoSo parametru.

e Visi pamatojuma izmantotie zinatniskie pieradijumi ir jaiesniedz ka (padzilinats)
pétijuma kopsavilkums.

e Par katru raksturojoSo parametru pamatojuma ir japaskaidro, kapéc zinatniskie
pieradijumi liecina, ka visas kopuma ietilpsto$as nanoformas var vértét kopigi. Saja
skaidrojuma jaietver pieradijumi tam, ka pamatojosSo datu generésanai izmantotas
nanoformas reprezentativi atspogulo visas kopuma robezas ietilpstosas nanoformas.

5.1.2.3. VII-X pielikuma prasitie dati par nanoformu kopumu

Kad nanoformu kopums ir izveidots un zinatniski pamatots, ir jaapkopo un jaiesniedz
piemérojama VII-X pielikuma prasita informacija par So nanoformu kopumu. Visa par
nanoformu kopumu prasita iesniedzama informacija ir tada pati, ka aprakstits 5.1.1. iedala.

Registréjot vairakas nanoformas ka lidzigu nanoformu kopumu, var iesniegt vienu datu kopu,
lai izpilditu visas VII-X pielikuma noteiktas informacijas prasibas par visam kopuma
ietilpstoSajam nanoformam. Tapéc jebkuram iesniegtajam pétijumam jabit veiktam ar vienu
no nanoformu kopuma ietilpstoSajam nanoformam. Redistrétajiem ir skaidri janorada pétijuma
izmantotas(-o0) nanoformas(-u) identifikacija un pilnigs raksturojums.

Ja uz nanoformu kopumu attiecinamo informacijas prasibu izpildei izmanto pétijumu, kas
veikts ar vielas nenanoformu vai ar kopuma neieklautu nanoformu, vienmér ir janorada $is
analogijas pamatojums saskana ar XI pielikuma 1.5. iedalu. Plasaka informacija par analogijas
principa izmantoSanu attieciba uz nanomaterialiem ir sniegta ECHA norazu dokumenta “R.6-
1. papildinajums. Noradijumiem par QSAR un grup&sanu piemérojami ieteikumi par
nanomaterialiem”.

5.2. Kopiga datu iesniegSana

Neatkarigi no ta, vai redistrétaji izvélas iesniegt informaciju par atseviskam nanoformam,
nanoformu kopumiem vai abu iesp&ju kombinaciju, REACH regula ir noteikts, ka visiem vienas
un tas pasas vielas redistrétajiem sava registracija ir jaiesniedz kopigi un ir jasadarbojas
registracijas stratégijas joma, lai izvairitos no nevajadzigas testu parklasanas un lai
samazinatu izmaksas.

VI pielikuma prasito informaciju, tostarp nanoformu raksturojumu, katrs registrétajs vienmér
iesniedz atseviski sava IUCLID dokumentacija. VII-X pielikuma prasito informaciju var iesniegt
kopigi galvena registrétaja dokumentacija visu redistracijas dalibnieku varda. So informaciju
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katrs registrétajs var iesniegt ari atseviski, izmantojot nepiedaliSanas mehanismu (sk. ari So
vadliniju 5.2.3. iedalu). Jebkura gadijuma ir skaidri janorada, kura informacija attiecas uz kuru
nanoformu vai nanoformu kopumu.

Nakamajas apaksiedalas ir aplikoti specifiski aspekti saistiba ar nanoformas ietverosu vielu
registraciju kopigas iesniegsanas procesa, kad tas registré ka atseviskas nanoformas un ka
nanoformu kopumu.

5.2.1. Atsevisku nanoformu registrésana kopigas iesniegSanas procesa

Registréjot atsevisku nanoformu, VI pielikuma minétie nanoformu raksturojosie parametri
nedrikst bat mainigi, iznemot nanoformas mainigumu starp partijam, ko izraisijis specifisks
razosSanas process, ka noteikts sa dokumenta 3.1. iedala. Tas nozimg, pieméram, ka nevar
uzskatit par vienu un to pasu nanoformu divas nanoformas, kas razotas ar diviem atskirigiem
razoSanas procesiem (sk. ari nanoformas definiciju 3.1. iedala).

Ka aprakstits 3. iedala, atSkirigos razosanas procesos var panakt gandriz identiskas Tpasibas.
Sis atskirigas nanoformas var tikt registrétas ka daja no nanoformu kopuma. Sados gadijumos
nanoformu kopuma izveide bis vienkarsa, jo dazado raksturlielumu atskiribas blis mazas (sk.
4. iedalu). Jo mazaks mainigums, jo vieglak pamatot dazadu nanoformu ieklausanu viena
kopuma.

Registrétajs(-i) var apsveért iespéju visas Sis nanoformas ietvert viena vai vairakos nanoformu
kopumos, ja tas atbilst ieprieks 5.1.2. iedala aprakstitajiem nosacijumiem. Ja ne, informacijas
prasibas ir jaizpilda par katru vielas nanoformu atseviski.

5.2.2. Nanoformu kopumu registrésana kopigas iesniegsanas procesa

Saja iedala sniegts parskats par to, ka definét nanoformu kopumus kopigas iesniegéanas
procesa un kadi zinoSanas pienakumi attiecas uz redistracijas dalibniekiem. Sika informacija
par to, ka veikt sadu zinoSanu IUCLID sistéma, ir sniegta attiecigaja IUCLID rokasgramata.
Talak 4. attéla ir aplikots nanoformu identificéSanas un nanoformu kopumu veidoSanas
process.
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4. attels. Shematisks parskats par darbibam, kas jaizpilda, lai identificétu nanoformas,
noteiktu sdkotné&jos kopumus katras juridiskas personas limeni un kopigas iesniegSanas
(robezsastavu) limeni un iesniegtu datu kopu(-as) (REACH VII-XI pielikuma dati).

Katrs lodzins ar burtu un ciparu kombinaciju 4. attéls. Shematisks parskats par darbibam, kas
jaizpilda, lai identificétu nanoformas, noteiktu sakotn€jos kopumus katras juridiskas personas
[Tment un kopigas iesniegSanas (robezsastavu) liment un iesniegtu datu kopu(-as) (REACH VII-
XI pielikuma dati).. attéla atbilst konkrétai nanoformai. Nanoformas ar vienadu burtu un ciparu
kombinacijas krasu ir nanoformas, kuru attiecigais registrétajs uzskata, ka varétu bit pamatoti
iesniegt kopigu bistamibas, iedarbibas un riska novértéjumu. Melnas, sarkanas, zilas un
violetas krasas ovali/apli apzimé nanoformu kopumu, ko katrs redistrétajs ir zinojis sava
dokumentacija saskana ar REACH regulas VI pielikumu. Nanoforma Z1 apzimé atsevisku
nanoformu, kurai attiecigais registrétajs nevar pamatot kopiga bistamibas, iedarbibas un riska
novértéjuma iesniegSanu lidz ar citam ta razotajam vai importétajam nanoformam.

Vienotais 1. kopums (ovals ar gaisi zilu fonu) apzimé nanoformu kopumu, par kuru ir
vienojusSies dazadi redistrétaji un par kuru tiek iesniegts kopigs bistamibas informacijas
kopums saskana ar REACH regulas VII-X pielikumu (nanoformu kopums, kas aprakstits
robezsastava), ka ari kopigs iedarbibas un riska novértéjums. Sis robezsastavs tiek noteikts,
lai sasaistitu visu bistamibas datu kopu (1. bistamibas datu kopu) ar nanoformam Al, A2, A3,
B1, B2, X1, X2, Y1 un Y2 (galvena redistrétaja un 1. dalibnieka dokumentacija attiecigi
ieklautas ka 1.a un 1.b kopums) un lai izstradatu pamatojumu tam, ka So nanoformu
bistamibas, iedarbibas un riska novértéjumu var veikt kopigi. PEc analogijas tas pats attiecas
uz vienoto 2. kopumu (ovalu ar dzeltenu fonu) un 2. bistamibas datu kopu. Si 2. bistamibas
datu kopa ir piemérojama nanoformam C1, D1, V1, V2, W1, W2 un Z1.
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1. posms. Katras razotas vai importétas nanoformas identificésana

Katram registrétajam (1. un 2. dalibniekam un galvenajam registrétajam 4. atteéls.
Shematisks parskats par darbibam, kas jaizpilda, lai identificétu nanoformas, noteiktu
sakotngjos kopumus katras juridiskas personas [imeni un kopigas iesniegSanas (robezsastavu)
[iment un iesniegtu datu kopu(-as) (REACH VII-XI pielikuma dati).. attéla) vispirms ir
jaidentificé nanoformas (pieméram, A1, A2, X1, V2 u. tml.), ko tas razo/importé. Dalibniekiem
ari jaapspriez tadu nanoformu ieklausana, kas generétas kopigi atbalstitos pakartotajos
lietoSanas veidos. Katrs lodzins 4. attéla atbilst nanoformai (skat. 3. iedalu).

2. posms. Zinosana par nanoformam saskana ar REACH VI pielikumu

Katram registrétajam ta razotas vai importétas nanoformas jaraksturo atbilstosi REACH
regulas VI pielikuma prasibam. Registrétaji var kopigi izveidot nanoformu kopumu, ja vini
uzskata, ka var pamatot kopigas bistamibas, iedarbibas un riska novértéSanas veikSanu Sim
nanoformam. Pieméram, 4. attéls. Shematisks parskats par darbibam, kas jaizpilda, lai
identificétu nanoformas, noteiktu sakotnéjos kopumus katras juridiskas personas limeni un
kopigas iesniegSanas (robezsastavu) liment un iesniegtu datu kopu(-as) (REACH VII-

XI pielikuma dati).. attéla galvenais registrétajs zino par divam nanoformu grupam, kuram,
vinaprat, var veikt kopigu bistamibas, iedarbibas un riska novértésanu. Savukart 1. un

2. registracijas dalibnieks zinoja par vienu nanoformu grupu, kurai, vinuprat, var veikt kopigu
bistamibas, iedarbibas un riska novértéSanu. Redistracijas 1. dalibnieks ari uzskatija, ka tam ir
atseviSka nanoforma Z1.

3. posms. Informacijas par bistamibu kopiga iesniegSana saskana ar REACH VII-

X pielikumu

Saja konkrétaja gadijuma registracijas dalibnieki vienojas, ka vinu atsevi$kas nanoformas, par
kuram tika zinots saskana ar VI pielikumu, var apvienot viena vai vairakos nanoformu
kopumos. Tas nozimég, ka katram no Siem kopigaja iesniegSana ietilpstoSajiem nanoformu
kopumiem bistamibas, iedarbibas un riska novértéSanu, vinuprat, var veikt kopigi.
Registrétajiem ir japarliecinas, ka ikviens no nanoformu kopumiem atbilst iepriek$ 5.1.2. iedala
aprakstitajiem nosacijumiem.

Par katru attieciga nanoformu kopuma robezsastavu galvenais registrétajs iesniedz:

- nanoformu kopuma robezu skaidru raksturojumu, ka aprakstits ieprieks 5.1.2.1. iedala;
- pamatojumu, kapéc visam kopuma nanoformam var veikt kopigu bistamibas, iedarbibas
un riska novértésanu, ka aprakstits ieprieks 5.1.2.1. iedala.

Visbeidzot galvenajam registrétajam par katru nanoformu kopumu jasniedz atbilstosa VII-

X pielikuma prasita informacija, ka ari janodrosina iedarbibas un riska novértéjums (4. attéls.
Shematisks parskats par darbibam, kas jaizpilda, lai identificEtu nanoformas, noteiktu
sakotnéjos kopumus katras juridiskas personas [imeni un kopigas iesniegSanas (robezsastavu)
[fment un iesniegtu datu kopu(-as) (REACH VII-XI pielikuma dati).. attéla 1. bistamibas datu
kopa par 1. vienoto kopumu un 2. bistamibas datu kopa par 2. vienoto kopumu) ta, lai butu
skaidrs, kura informacija attiecas uz kuru nanoformu kopumu.

Katram registracijas dalibniekam savas nanoformas, par kuram zinots saskana ar VI pielikuma
prasibam, ir jasasaista ar atbilstoSo bistamibas informaciju, kas par attiecigo nanoformu
kopumu iesniegta saskana ar VII-X pielikumu. S1 saikne jaizveido, atsaucoties uz galvena
registrétaja dokumentacija zinoto attiecigd nanoformu kopuma robezsastavu.

5.2.3. Nosacijumi, lai nepievienotos kopigi iesniegtajiem datiem

Ka aprakstits Vadlinijas par registraciju [1], principa “viena viela, viena registracija” mérkis ir
panakt viena VII-X pielikuma prasitas informacijas kopuma iesniegSanu par vienu vielu. Tacu
registrétajs daju no registracijas dokumentacijas datiem vai tos visus var iesniegt individuali,
izmantojot nepiedalisanas mehanismu, ja ir spéka vismaz viens no REACH regulas 11. panta
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3. punkta minétajiem nosacijumiem. Sis visparé€jais princips attiecas ari uz datu kopigu
iesniegSanu par vielam, kas ietver nanoformas. Tacu, izmantojot nanoformu kopumus, ir
piemérojami Tpasi apsvérumi (5.2.3.2. iedala).

Bet atSkiriba no vielas nenanoformam gadijumos, kad redistracija ietilpst nanoformas,
registracijas dokumentacija ir jaietver ipasa informacija par katru nanoformu (vai nanoformu
kopumu) attieciba uz ikvienu piemérojamo informacijas prasibu. Tas izraisa noteiktus
specifiskus scenarijus, kas aprakstiti talak teksta.

5.2.3.1. Atsevisku nanoformu registrésana kopigas iesniegsanas procesa

Ja nanoforma tiek redistréta ka atseviska nanoforma, sagaidams, ka ta attiecas uz noteikta
registrétaja razoSanas/importésanas darbibu, tapéc tai ir sava specifiska VII-X pielikuma
prasita informacija (sk. 5.2.1. iedaju). Informaciju, kas prasita VII-X pielikuma par So
nanoformu, var izmantot, lai izpilditu informacijas prasibas par citu nanoformu vai nanoformu
kopumu tikai tad, ja tam ir zinatnisks pamatojums dokumentacija.

Sada gadijuma, ja nanoforma ir registréta ka atsevi$ka nanoforma un §i informacija attiecas
tikai uz vienu no redistracijas dalibniekiem, tad registrétajiem jaizlemj, ka iesniegt VII-

X pielikuma prasito informaciju par So konkréto nanoformu. Registrétajiem jaizlemj, vai
informaciju par So konkréto nanoformu ietvert kopigi iesniedzamaja galvena registrétaja
dokumentacija, lai gan ta attiecas tikai uz vienu no registracijas dalibniekiem, vai ari
attiecigajam redistracijas dalibniekam bis pienakums visu informaciju par So nanoformu
iesniegt atseviski, izmantojot nepiedaliSanas mehanismu. Ja tiek izmantots nepiedaliSanas
mehanisms, atseviski iesniedzama informacija ietver visu VII-X pielikuma prasito informaciju
par nanoformu atbilstosi redistrétaja tonnazas diapazonam, ka ari attiecigo informaciju par
klasifikaciju un markésanu, secindjumus par bistamibu un droSibas novértéjumu.

5.2.3.2. Nanoformu kopuma registrésana kopiga iesniegSanas procesa

Ja nanoformu registré ka nanoformu kopumu, ir divas iespg&jas: i) par nanoformu kopumu
vienojas kopigas iesniegSanas limeni; ii) nanoformu kopumu nosaka tikai konkréts(-i)
registracijas dalibnieks(-i). Talak ir sniegti ieteikumi par Siem abiem apstakliem.

(i) Pamatprincips vielas nanoformas registréSanai, izmantojot nanoformu kopumu, ir tads,
ka visu kopuma ieklauto nanoformu bistamiba, iedarbiba un risks ir javerté kopigi.
Tapéc, ja ka nanoformu kopuma izveides pieeja tiek izmantota kopiga iesniegSana
registrétajam, kurs palaujas uz So kopumu, lai registrétu savas nanoformas, ir
jaatsaucas uz visu informaciju, ko galvenais registrétajs ir kopigi iesniedzis par
nanoformu kopumu, izpildot VII-X pielikuma prasibas. Registrétajs, kurs palaujas uz
kopigi iesniegtu nanoformu kopumu, nevar atseviski iesniegt nekadu VII-X pielikuma
prasito informaciju.

(i) Ja viens vai vairaki konkréti registrétaji ir noteikusi savu nanoformu kopumu, ir
jaizlemj, vai informacija par So konkréto nanoformu kopumu jau ir ietverta vai tiks
ietverta kopigi iesniedzamaja galvena registrétaja dokumentacija, lai gan ta attiecas
tikai uz vienu vai daziem no registracijas dalibniekiem, vai ari attiecigajam(-iem)
registracijas dalibniekam(-iem) bis pienakums visu informaciju par So nanoformu
kopumu iesniegt atseviski, izmantojot nepiedaliS$ands mehanismu. Ja tiek izmantots
nepiedaliSanas mehanisms, atseviski iesniedzamaja informacija jaietver visa VII-

X pielikuma prasita informacija par nanoformu kopumu atbilstoSi registrétaja tonnazas
diapazonam, kopuma izveides pamatojums, ka ari informacija par klasifikaciju un
marké&sanu un bistamibas, iedarbibas un riska novértéjums. Ja nanoformu kopums
attiecas uz vairak neka vienu registracijas dalibnieku un attiecigais(-ie) registracijas
dalibnieks(-i) atbilstoSo informaciju iesniegs atseviski, ir svarigi, lai iesniegta
informacija batu identiska.
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Noradijumi par to, ka zinot informaciju dazados scenarijos, ir sniegti rokasgramata “Ka
sagatavot registracijas dokumentaciju par nanoformam”: http://echa.europa.eu/manuals..

5.3. Konfidencialitate un publiska elektroniska piekluve registracijas
informacijai

ECHA ir pienakums nodrosinat, lai agentlras majaslapa bitu publiski pieejama noteikta
informacija no redistracijas dokumentacijas saskana ar REACH regulas 119. pantu. Dalai no Sis
informacijas, ka noradits 119. panta 2. punkta, registrétaji var ligt piemérot konfidencialitati,
iesniedzot pamatojumu, kapéc sadas informacijas publiskosana varétu apdraudét registrétaja
vai citas kadas ieinteresétas puses komercialas intereses, un samaksajot nodevu.

Tiek uzskatits, ka lielaka dala nanoformas raksturojosas informacijas, kas tiek prasita REACH
regulas VI pielikuma, ir informacija, kas pieejama drosibas datu lapas. Sadai informacijai
konfidencialitati var pieprasit saskana ar REACH regulas 119. panta 2. punkta d) apakspunktu.

Ar nanomaterialu veikta (padzilinata) pétijuma kopsavilkumam var pieprasit konfidencialitati
saskana ar REACH regulas 119. panta 2. punkta c) apak$punktu. Sada konfidencialitates
pieprasiSana neattiecas uz visu pétijuma kopsavilkuma ietverto informaciju. P&tijjuma rezultati
vienmeér tiek publicéti saskana ar REACH regulas 119. panta 1. punkta d) apaksSpunktu un
119. panta 1. punkta e) apaksSpunktu, pat ja (padzilinato) pétijuma kopsavilkumu ir pieprasits
noteikt par konfidencialu.

Plasaka informacija par konfidencialitates IGgumiem un informacijas publiskoSanu ir sniegta
rokasgramata “Informacijas izplatiSana un konfidencialitate saskana ar REACH regulu”:
http://echa.europa.eu/manuals..

5.4. Nanoformas ietverosas registracijas atjauninasana

Ja vielas registracija ir jaatjaunina, lai taja ietvertu vél citas nanoformas, ir jaizlemj, vai
papildu nanoformas ietilpst esosaja registracijas dokumentacija, vai ari i) tas uzskatamas un
registréjamas ka atseviskas nanoformas; ii) tas ir jaregistré ka jauns nanoformu kopums, vai
iii) tas ir ietveramas jau eso$a nanoformu kopuma, parveidojot jau registrétu nanoformu
kopumu.

Ja kopiga iesnieguma dokumentacijai pievieno nanoformas ka atseviskas nanoformas vai ka
jaunu nanoformu kopumu, tas neietekmés jau registréto nanoformu kopumu. Zinojot par
jaunam nanoformam vai nanoformu kopumiem, janem véra, ka nanoforma var piederét tikai
vienam lidzigu nanoformu kopumam. Tapat, ja ir esoss kopums, tas ir jaregistré, ietverot
dokumentacija attiecigu kopuma raksturojumu, kopuma izveides pamatojumu un uz kopumu
attiecinamo VII-X pielikuma prasito informaciju.

Ja pievieno nanoformas registracijai jau esosa nanoformu kopuma, redistrétdjam janodrosina
nanoformu skaidra ieklausanas noteiktajas eso$a kopuma raksturojuma robezas. Ja ta nav,
redgistrétajam jaanaliz&, vai kopuma robezas var paplasinat, neietekmé&jot kopigo bistamibas,
iedarbibas un riska novért&jumu, kas attiecas uz visam kopuma ietvertajam nanoformam. Saja
analizeé jaatspogulo sniegtais kopuma izveides pamatojums.

Ja esosu kopigu nanoformu kopumu parveido, lai mainitu raksturojoSo parametru robezas, ar
SIm izmainam ir jaatjaunina ari attieciga registracijas dalibnieku dokumentacija. Tapat, ja
mainas uz kopumu attiecinama informacija (piemé&ram, ir jauna informacija, kas ietekmé VII-
X pielikuma noteiktas informacijas prasibas, ir informacija par lietoSanas veidiem, iedarbibu,
apjomu u. tml.), attieciga dokumentacija ir jaatjaunina, lai taja atspogulotu Sis izmainas.
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5.5. Parskats par galvenajam darbibam, registréjot vielas, kas ietver
nanoformas

Talak aprakstitas galvenas darbibas, registréjot vielu, kas ietver nanoformas. Otraja posma
aprakstitais process ir iterativs, un |Emumi par nanoformu registrésanu atseviski vai ka
nanoformu kopumu, ka ari par VII-X pielikuma prasitas informacijas kopigu sniegsanu ir ciesi
saistiti.

1. posms
Katrs registrétajs identificé katru konkréto nanoformu, ko tas razo vai import&, un apzina
pieejamos datus par Sim nanoformam raksturigajam 1pasibam.

2. posms
Péc tam, kad katrs registrétajs ir identificéjis nanoformas, visiem registracijas dalibniekiem ir
jaapspriez registracijas stratégija, javienojas par to un jaizlemj:

(i) par pieeju registrétaju nanoformu registrésanai - vai registrét tas atseviski vai ka
lidzigu nanoformu kopumu, vai izmantot kombinétu pieeju;

(i) uz kuru nanoformu vai nanoformu kopumu attieksies kopiga iesniegsana, proti, kopigi
iesniegtie VII-X pielikuma prasitie dati, un par kuru nanoformu vai nanoformu kopumu
attiecigais registrétajs iesniegs informaciju atseviski.

Apdomajot registracijas stratégiju, registrétajiem jaapsver aspekti, kas saistiti ar
konfidencialas uznéméjdarbibas informacijas izpausanu. Lai izveidotu nanoformu kopumus un
kopigi iesniegtu VII-X pielikuma prasitos datus, vajadzés dalities ar informaciju par
registréjamo nanoformu raksturojumu, ka ari par izmantoto(-ajiem) testéSanas materialu(-
iem), lai izpilditu informacijas prasibas. Registrétajiem jaapsver attiecigu mehanismu
(pieméram, pilnvarotas personas) izmantosana, lai nepielautu konfidencialas uznéméjdarbibas
informacijas izpausanu.

3. posms

Registrétaji vienojas par kopigi iesniedzamajiem datiem un pieeju trikstoSo datu generésanai.
Kopigi iesniegtie dati var reprezentativi atspogulot konkrétu(-as) atsevisku(-as) nanoformu(-
as) un/vai nanoformu kopumu(-us).

4. posms

Galvenais registrétajs iesniedz kopiga iesnieguma dokumentaciju, ietverot nanoformas vai
nanoformu kopumus, kurus vienojas iesniegt kopigi. Galvenais redistrétajs atseviski zino
katras kopigaja iesnieguma ietveramas nanoformas vai nanoformu kopuma robezsastavu, kas
raksturo nanoformu vai nanoformu kopumu, ka ari sniedz VI pielikuma prasito informaciju par
galveno registrétaju. Ja robezsastavs attiecas uz nanoformu kopumiem, ir jaietver
pamatojums. RobeZsastavam dokumentacija jabit skaidri saistitam ar attiecigo VII-

X pielikuma prasito informaciju.

5. posms

Registracijas dalibnieki iesniedz savu redistracijas dokumentaciju. Ja tie palaujas uz kopigi
iesniegto informaciju par visam savam nanoformam, viniem registracijas dokumentacija ir
jaietver tikai savu nanoformu ka atsevisku nanoformu vai nanoformu kopumu raksturojums
atbilstosi VI pielikuma prasibam. Ir jaatsaucas ari uz katras nanoformas vai nanoformu
kopuma attiecigo robezsastavu galvena registrétaja dokumentacija, lai izveidotu sasaisti ar
VII-X pielikuma prasitajiem datiem, un, ja tiek registréts nanoformu kopums, jaatsaucas uz
kopiga nanoformu kopuma izveides pamatojumu.

Ja registracijas dalibnieks izlemj atseviski iesniegt informaciju par jebkuru vina vielas
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nanoformu, ta jaiesniedz, izmantojot nepiedaliSanas mehanismu, kas paredzéts REACH regulas
11. panta 3. punkta. Tada gadijuma registracijas dalibnieks sava registracijas dokumentacija
norada robezsastavu(-us), kas raksturo nanoformu vai nanoformu kopumu, par kuru tas
atseviski iesniedz VII-X pielikuma prasito informaciju.
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