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Revizia dokumentu tykajlca sa obsahu a Struktiry. Medzi hlavné
zmeny patri: dodato¢né usmernenie k spolocnému predkladaniu
udajov, ako aj objasnenia tykajuce sa potreby jedného suboru
udajov na nanostruktiru/subor nanostruktuir, pricom sa zohladnia
zmeny v Usmerneni k registracii.

Oddiely 3 a 4 boli mimo rozsahu tejto aktualizacie a zostavaju ako vo
verzii 1.
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PREDSLOV

Tento dodatok pre nanomateridly bol vypracovany s cielom poskytnut usmernenie
registrujucim, ktori pripravuju registracnt dokumentaciu tykajlucu sa tzv. nanostruktar.
Poskytnuté odpordcania zahfnaju otazky Specifické pre nanostruktary, ktoré suvisia

s registraciou a charakterizaciou nanostruktur.

Tento dodatok nevyluduje moznost uplatnenia vSeobecnych zasad stanovenych v Usmerneni
k registracii [1] a v Usmerneni k identifikacii latok [2]. Vychodiskové usmernujuce dokumenty
sa aplikuju vtedy, ak v tomto dodatku nie si uvedené Ziadne konkrétne informacie

o nanostruktarach.

Cielom tohto dokumentu je poskytnut usmernenie a odportcéania, ako interpretovat pojem
,nanostruktira® na registracné Ucely, a ako vytvorit ,sibory nanostruktir" na Gcely
registracie. Uvadza tiez, ¢o sa oCakava z hladiska charakterizacie nanostruktir a siborov
nanostruktur v registracnej dokumentacii. Okrem toho poskytuje dolezité informacie suvisiace
so spoloénym predkladanim Gdajov o nanostrukturach, ako aj o aspektoch dévernosti.

Cielom tohto usmernenia nie je odporucat potencidlnym registrujlcim, ako si maju splnit
poziadavky na informacie pre latky, ktoré registruju. Tomu je venovany iny material s
usmerneniami (pozri [3], [4], [5]1, [6]).
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1. Uvod

Toto usmernenie bolo vypracované s cielom poskytnut odporutcania registrujicim o latkach,
ktoré zahfmaju nanostruktury.

V oddiele 2 usmernenia su objasnené vSeobecné poziadavky tykajlce sa registracie
nanostruktar.

V oddiele 3 je vysvetleny pojem nanostruktura, spdsob rozliSovania medzi r6znymi
nanostruktirami a poziadavky na charakterizaciu pri registracii jednotlivych nanostruktur.

Oddiel 4 sa zameriava na to, ako vytvorit a odévodnit sibory podobnych nanostruktir
a poskytuje podrobné informacie o charakterizacii a poziadavkach na oznamovanie pri
registracii suborov nanostruktdr namiesto jednotlivych nanostruktur.

V oddiele 5 je opisany proces registracie a su vysvetlené pojmy nanostruktary a subory
nanostruktur z hladiska spolo¢ného predkladania. Vysvetluje tiez dolezité zdsady suvisiace so
spolo¢nym predkladanim informacii podla priloh VII - X k nariadeniu REACH v porovnani so
samostatnym predkladanim.

2. Vseobecné informacie

V Usmerneni k registracii [1] sa uvadzaju kroky, ktoré potencidlni registrujici maju dodrziavat
pri priprave na registraciu latky. Patria sem:

e urcenie registracnych povinnosti vratane stanovenia identity latky a zvazenia
pripadnych spolo¢nych predkladani s inymi registrujdcimi,

e zhromazdenie/vytvorenie prislusnych udajov podla priloh VII - XI,

e predlozenie tychto informacii v technickej dokumentacii agenture ECHA.

Okrem toho sa v Usmerneni pre identifikaciu a pomenovanie latok podla nariadeni REACH
a CLP [2] poskytuje usmernenie k oznamovaniu identity latky, a to:

e ako pomenovat latku,

e rovnakost latok,

e ako uplatnit zdsady identifikacie latok pri kolektivhom definovani identity a rozsahu
latky, ktora je predmetom registracie.

V tomto dodatku sa nebudl opakovat uvedené informécie, pokial sa to uplatiiuje na
registracie, ktoré sa vztahuju na nanostruktiry. Poskytuje niekolko konkrétnych odporutcéani
uplatnitelnych len na registraciu nanostruktur. Tento dodatok sa zameriava na koncepty
poziadaviek prilohy VI k nariadeniu REACH Specifické pre nanostruktury, t. j. poziadavky
uplatnitelné na kazdého registrujuceho nanostruktlry/nanostruktur latky. Usmernenie
Specifické pre nanostruktury tykajuce sa plnenia poziadaviek na informacie podla priloh VII az
IX k nariadeniu REACH je poskytnuté spolu s prilohami Specifickymi pre nanostruktiry k
prislusnému Usmerneniu k poziadavkam na informacie a hodnoteniu chemickej bezpecnosti.
Tento dodatok vSak zahffia konkrétne aspekty nanostruktur tykajlce sa spolo¢ného
predkladania udajov. Ciefom tohto usmernenia je zabezpedit jednoznaéné prepojenie
prislusnych Udajov splfiajucich poziadavky na informacie v spolo¢nom predkladani s
registrovanou nanostrukturou.

2.1. Registracné povinnosti

V nariadeni Komisie (EU) 2018/1881 z 3. decembra 2018, ktorym sa meni nariadenie REACH
s ciefom zohladnit nanostruktiry latok sa vyslovne uvadza, Ze registraéna dokumentacia musi
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obsahovat charakteristiky vyrabanych alebo dovazanych nanostruktur latky a informacie o
Specifickych nebezpelenstvach a rizikach nanostruktur. DalSie podrobnosti o tejto koncepcii su
uvedené v oddiele 3.1 tohto dokumentu.

Ked' nastane registra¢na povinnost pre latku, okrem latok bez nanostruktury (ak sa uplatiiuje)
je nutné uviest v registra¢nej dokumentacii latky kazda z jej vyrobenych alebo dovazanych
nanostruktdr. V opacnom pripade registrujuci, ktory vyraba alebo dovaza takuto
nanostruktdru, porusuje zakonné povinnosti nariadenia REACH.

2.1.1. U&astnici s registraénymi povinnostami

Ucastnici s registraénymi povinnostami podla nariadenia REACH su opisani v Usmerneni k
registracii [1]. Zasady stanovené v tomto usmerneni sa vztahuji aj na registraciu latok s
nanoStrukturami. Tymito ucastnikmi st vyrobcovia a dovozcovia latok ako takych alebo latok
v zmesiach so sidlom v EU; vyrobcovia a dovozcovia vyrobkov so sidlom v EU v pripade, Ze
latka sa ma uvolfiovat za beznych alebo primerane predvidatelnych podmienok pouzivania; a
vyhradni zastupcovia so sidlom v EU a uréeni vyrobcom, formulatorom alebo vyrobcom
vyrobkov so sidlom mimo EU.

Vzhladom na to, Ze nanostruktlry mozno vyrabat alebo upravovat z nanostruktir alebo bez
nanostruktur tej istej latky, su potrebné urcité objasnenia tykajluce sa Ucastnikov s
registra¢nymi povinnostami. Registra¢né povinnosti sa vztahuju iba na vyssie uvedenych
Ucastnikov len v suvislosti s latkou, a to bez ohladu na to, ¢i ide o latku v nanostrukture alebo
bez nanostruktiry. Ak Uc¢astnik dodavatelského retazca nakupuje latku a premiefa ju z latky
bez nanostruktldry na nanostruktdru, alebo ju upravuje z jednej nanostruktiry na ind
nanostrukturu, tento Ucastnik sa povazuje za nasledného uzivatela.

V nariadeni Komisie (EU) 2018/1881 z 3. decembra 2018 sa vyslovne uvadza, Ze nasledni
uzivatelia nemaju povinnost registrovat nové nanostruktiry latky. Nasledny uZivatel véak musi
skontrolovat, ¢&i je zahrnuté jeho pouzitie nanostrukttry, napr. prostrednictvom karty
bezpecnostnych Udajov, s ktorou sa dodavaju, ked' sa karta bezpecnostnych Gdajov vyzaduje.
Ak nanostruktira nie je zahrnutd, nasledny uzivatel ma moznost oznamit nové nanostruktiry
(a ich pouzitia) proti smeru dodavatelského retazca, aby ju zahrnul dodavatel. Ak dodavatel
odmietne zahrnit nanostruktlru alebo nasledny uzivatel nechce zverejnit nanostruktiry a ich
pouzitia dodavatelovi, nasledny uzivatel musi vypracovat vlastnu spravu o chemickej
bezpeclnosti, aby preukazal bezpecné pouzivanie tejto nanostruktury. Ci je pouzitie zahrnuté
v registracii, vlastnym hodnotenim nasledného uzivatela, alebo ak sa nasledny uzivatel
spolieha na vynimku, nasledny uil'vatel’musivzabezpeéit', aby boli rizika, ktoré méze
nanostruktlra predstavovat, pod kontrolou. DalSie informacie najdete v Usmerneni agentlry
ECHA pre naslednych uzivatelov a v Casti I (o povinnostiach nasledného uzivatela) otazok a
odpovedi agentiry ECHA pre nanostruktury latok [7]. Ak sa registracia vztahuje na
nanostruktdru vytvorenl v dodavatelskom retazci, pozadované informacie st rovnaké ako

v pripade vyrabanej/dovazanej nanostruktury.

Existuje niekolko vynimiek podla ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia REACH, kde sa od nasledného
uzivatela nevyzaduje, aby vypracoval spravu o chemickej bezpecnosti. Tykajd sa hmotnosti,
koncentracie alebo pouzitia latky, okrem iného na Ucely technologicky orientovaného vyskumu
a vyvoja (PPORD). Podrobné informacie s uvedené v oddiele 4.4.2 Usmernenia pre
naslednych uzZivatelov. Upozoriiujeme, Ze ak sa spoliehate na vynimky v ¢lanku 37 ods. 4
pism. c) alebo f) nariadenia REACH tykajuce sa hmotnosti a pouzitia PPORD, potom musite
agenture ECHA nahlasit, Ze sa spoliehate na vynimku, a uviest, ktoré vynimky sa uplatriuju.

2.1.2. Prehl'ad rozsahu registracie

VSeobecna registracnd povinnost vysvetlend v Usmerneni k registracii [1] plati aj pre latky
zahfnajuce nanostruktdry. Inymi slovami, registracia sa vyzaduje pre vsetky latky vyrabané
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alebo dovazané v celkovom mnozstve jedna alebo viac ton ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu,
bez ohladu na formu, pokial nie su vynaté z rozsahu registracie.

Pre registrujuceho latky zahffiajlcej nanostruktiry je to teda celkovy objem vSetkych foriem
vyrabanej alebo dovazanej latky vratane vsetkych nanostruktir a latok bez nanostruktar, ¢im
sa urci potreba registracie a poziadavky na informacie pre registrovanu latku. Po spusteni
registracnej povinnosti musia byt vSetky nanostruktary, na ktoré sa vztahuje registracia,
uvedené v registracnej dokumentacii. Dokumentacia musi obsahovat stvisiace Udaje
zahriajuce vsetky poziadavky na informacie pre vsetky formy registrovanej latky.

NizSie najdete niekolko prikladov vypocCtov hmotnosti.

Priklad 1:

Registrujuci 1 vyraba latku A s hmotnostou nanostruktar 10 ton ro¢ne a latku s hmotnostou
bez nanostruktdr 50 ton ro¢ne. Celkovd hmotnost registracie pre tohto registrujiceho je 50
+ 10 = 60 ton ro¢ne. Registrujici ma poskytnat poziadavky na informacie na pokrytie
hmotnostného pasma 10 az 100 ton.

Priklad 2:

Registrujuci 1 vyraba latku B len ako nanostruktiry s hmotnostou 9 ton ro¢ne. Registrujuci
2 vyraba rovnaku latku B ako latku bez nanostruktir s hmotnostou 50 ton roc¢ne.
Vyrobcovia 1 a 2 predkladaju kazdy svoju registraciu v ramci spolo¢ného predkladania pre
latku B. Hmotnost spolo¢ného predkladania nie je si¢tom hmotnosti vSetkych ¢lenov.
Poziadavky na informacie predlozené spolo¢ne sa maju vztahovat na vy$sie hmotnostné
pasmo registrujucich, ktoré je v tomto pripade 10 az 100 ton. Spolocne predloZzené Udaje
maju zahfnat poziadavky na informacie pre hmotnostné pasmo 10 az 100 ton. Kazdy
registrujuci je zodpovedny za splnenie poziadaviek na informacie zodpovedajucich jeho
vlastnému hmotnostnému pasmu (1 - 10 ton pre registrujiceho 1 a 10 - 100 pre
registrujuceho 2).

Priklad 3:

Registrujuci 1 vyraba latku C len ako nanostruktiry s hmotnostou 10 ton roéne.
Registrujlci 2 vyraba 50 ton rovnakej latky C ako nanosStruktlry rocne a 45 ton ako latky
bez nanostruktiry roéne. Hmotnost v pripade vyrobcu 1 je 10 ton ro¢ne a hmotnost v
pripade vyrobcu 2 je 95 ton rocne. Vyrobcovia 1 a 2 predkladaju kazdy svoju registraciu

v ramci spolo¢ného predkladania pre latku C. Hmotnost spolo¢ného predkladania nie je
stuctom hmotnosti vSetkych ¢lenov. Poziadavky na informacie predlozené spolo¢ne sa maju
vztahovat na vy$sie hmotnostné pasmo registrujlcich, ktoré je v tomto pripade 10 az

100 ton.

Povinnost registrovat nanodtruktlry latky sa vztahuje na véetky nanostruktiry, ktoré spifiaju
definiciu stanovenu v nariadeni REACH, bez ohladu na to, ¢i vyroba nanostruktiry bola alebo
nebola zamerna. Registrovat sa musia aj nanostruktuiry vyrabané ako disperzia.

Kazdy vyrobca a/alebo dovozca je povinny urcit, & latka spifia alebo nespiria kritéria
nanostruktury. Ak sa forma vyrabanej latky kvalifikuje ako nanostruktira, tato nanostruktara
musi byt charakterizovana a uvedena v registra¢nej dokumentacii.
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2.1.3. Vynimky z registracnej povinnosti

Vetky vynimky z registracie uvedené v nadradenom Usmerneni k registracii sa vztahuju aj na
latky s nanostruktirami. Priklady latok, ktoré mdzu zahfiiat nanostruktiry a ktoré s vynaté z
registracnej povinnosti, su prirodzene sa vyskytujlce latky, ako su mineraly, rudy atd. opisané
v prilohe V.7 k nariadeniu REACH.

3. Nanostruktiry

V revidovanej prilohe VI k nariadeniu REACH je do nariadenia zavedeny pojem nanostruktura.
SU v nej stanovené zasady, ze vSetky nanostruktlry latky, na ktoré sa vztahuje registracia,
musia byt uvedené v registra¢nej dokumentacii. Odchylne od tejto zdsady revidovana priloha
VI umozniuje registrujicim uviest niekolko nanostruktdr spolo¢ne, ak su splnené urcité
podmienky. V nasledujucich oddieloch su vysvetlené kritéria a podmienky na ohlasovanie
nanostruktir (oddiel 3.1) a suborov nanostruktur! (oddiel 4).

3.1. Pojem nanostruktara

Podla prilohy VI k nariadeniu REACH je nanostruktira forma prirodnej alebo priemyselne
vyrabanej latky?2 pozostavajluca z Castic v neviazanom stave alebo ako agregat ¢i aglomerat,
v ktorej najmenej 50 % castic v granulometrickom zlozeni ma jeden alebo viac vonkajsich
rozmerov vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm, pri¢om ako vynimka z tohto
velkostného rozsahu sem patria aj fulerény, grafénové viocky a jednostenné uhlikové
nanorurky, ktorych jeden alebo viac vonkajsich rozmerov nedosahuje 1 nm. Pojmy a terminy
pouzivané pre nanostruktliru v tomto usmerneni sa riadia pojmami a terminmi pouzivanymi
v odporacani Eurdopskej komisie o vymedzeni nanomaterialu [8], ako je uvedené a vysvetlené
v sprave Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) s nazvom ,Prehlad pojmov a terminov
pouzivanych pri vymedzeni pojmu nanomaterial Euréopskou komisiou" [8]. Cielom druhej
spravy Spolo¢ného vyskumného centra (Identifikacia nanomateridlov prostrednictvom merani)
je podporit implementaciu vymedzenia nanomaterialov [9].

Nanostruktira musi byt charakterizovana v stlade s oddielom 2.4 prilohy VI k nariadeniu
REACH. Na zaklade rozdielov v parametroch uvedenych v bodoch 2.4.2 az 2.4.5
(granulometrické zlozenie, tvar a iné morfologické charakteristiky, Uprava a funkcionalizacia
povrchov a merna povrchova plocha ¢astic) moze mat latka jednu alebo viacero réznych
nanostruktur.

Odchylky jedného alebo viacerych charakteristickych prvkov uvedenych v oddiele 2.4.2 az
2.4.5 vedu k odliSnej nanostrukture, pokial tieto odchylky nevyplyvaju z variability v zavislosti
od Sarze Variabilita v zavislosti od Sarze vyplyva len z odchylok parametrov suvisiacich

s vyrobnym procesom, ktory je vymedzeny radom parametrov procesu (napr. vychodiskovy
materidl, rozpustadla, teplota, poradie vyrobnych krokov, purifika¢nych krokov atd.). V tejto
suvislosti sa parametre procesu daju upravit len na minimalizaciu odchylok v zavislosti od
Sarze. Akakolvek ina Uprava parametrov procesu ma za nasledok odliSnd nanostrukturu.

ROzne vyrobné procesy mdzu viest k takmer identickym charakteristickym prvkom. Tieto rézne
nanos$truktiry sa mdzu zaregistrovat ako stcéast suboru nanostruktir. V tychto pripadoch bude
vytvorenie siboru nanostruktir jednoduché, kedZe odchylky ré6znych charakteristickych prvkov
budd malé (pozri oddiel 4). Cim mensie st odchylky, tym jednoduchsie je oddvodnenie
zahrnutia r6znych nanostruktir do toho istého suboru.

1V tomto dokumente sa kvoli ziednoduseniu pouZiva pojem ,stibor nanostruktur” namiesto pojmu ,,stibor podobnych nanostruktdr”, ale ma sa vidy
interpretovat ako ,subor podobnych nanostruktur”, ako je definované v prilohe VI k nariadeniu REACH.

2 Je potrebné pripomenut, ze niektoré latky nemusia vyzadovat registraciu. Dalsie informacie o latkach vyfiatych z nariadenia REACH, vyfiatych

z registracie alebo povaZovanych za uZ registrované, su uvedené v oddieloch 2.2.2, 2.2.3 a 2.2.4 Usmernenia k registrdcii.
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V oddieloch 3.1.1 az 3.1.4 nizsSie su uvedené vysvetlenia tykajlce sa stanovenia nanostruktdr
v praxi pre kazdy parameter uvedeny v oddieloch 2.4.2 az 2.4.5 revidovanej prilohy VI k
nariadeniu REACH. Kazdy z oddielov, v ktorych sa vysvetluje spOsob identifikacie nanostruktur,
zahfna pododdiel tykajlci sa poziadaviek na charakterizaciu pre jednotlivi nanostruktiru pre
opisany parameter. Kvoli prehladnosti si vysvetlenia uvedené pre kazdy konkrétny parameter.
Pri zvazovani, ¢o predstavuje odliSn( nanostruktiru, vsak treba vziat spolu do Gvahy Styri
parametre.

3.1.1. Granulometrické zloZenie a podiel zakladnych castic

V oddiele 2.4.2 prilohy VI k nariadeniu REACH sa vyzaduje uvedenie granulometrického
zlozenia na zaklade podielu s uvedenim podielu zakladnych castic vo velkostnom rozsahu od

1 nm do 100 nm. Ked usmernenie odkazuje na ,granulometrické zlozenie", odkazuje na
granulometrické zlozenie na zaklade podielu v sulade so spravou Spolo¢ného vyskumného
centra [9]. Ked usmernenie odkazuje na podiel (zakladnych Castic alebo nanocastic), odkazuje
na podiel zakladnych Castic vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm.

3.1.1.1. OdlisSenie jednej nanostruktiry od druhej

Kazda jednotliva nanostruktira ma Specifické granulometrické zlozenie, pricom variabilita

v zloZeni je v rdmci variability v zavislosti od Sarze. Akakolvek variabilita v granulometrickom
zloZzeni mimo ramca variability v zavislosti od Sarze vytvara in( nanostruktdru. Rozsah hodnot,
ktoré treba uviest, ako je opisané v oddiele 3.1.1.2.1, odzrkadluje variabilitu v zavislosti od
Sarze.

3.1.1.2. Poziadavky na metédu merania alebo vypoctu

Metdéda merania alebo vypoctu na stanovenie granulometrického zloZenia a podielu zakladnych
¢astic musi byt vedecky podlozena. Pri vybere najvhodnejsSej metdody (najvhodnejsich metdd)
merania alebo vypoctu musi registrujici paméatat na to, Ze nie vSetky metddy su vhodné pre
nanostruktiry a niektoré metddy st vhodné len pre urcité nanostruktiry. Pri vybere metddy je
potrebné vziat do Gvahy napriklad tvar, velkostny rozsah, ako aj chemickl a fyzikalnu povahu
¢astic [10], [11], [12]. Registrujicim sa odporutca pouzit najmenej jednu techniku elektréonovej
mikroskopie na meranie granulometrickeého zlozenia a podielu zakladnych Castic. Techniky
elektronovej mikroskopie mozu poskytnut tiez zédkladné informacie na uvedenie dlzky
predizenych ¢astic a dvoch boénych rozmerov (pravouhlych vonkajéich rozmerov inych ako
hrubka) dosticiek.

Granulometrické zloZzenie sa ma merat na nanostruktire, ktora je priemyselne vyrobena.

V pripade castic s povrchovou Upravou alebo funkcionalizovanych castic treba metddu
(metddy) merania granulometrického zloZenia vybrat takym spdsobom, aby vysledky poskytli
informacie o vonkajsej velkosti Castic v silade s vymedzenim nanomaterialu [8], [9]. Mbze si
to vyzadovat pouzitie viac ako jednej metddy poskytujucej dopliiujlice vysledky.

3.1.1.2.1. Oznamovanie v dokumentacii

Registrujuci musi v dokumentacii uviest granulometrické zlozenie vonkajsieho rozmeru castic
nanostruktlry na zaklade pojmov vymedzenych v sprave Spolo¢ného vyskumného centra [9]
ako histogram s tabulkou uvadzajucou hodnoty, z ktorych histogram vychadza. Registrujuci
musi navyse uviest podiel zédkladnych &astic s minimalne jednym vonkaj$im rozmerom vo
velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm ako hodnotu medzi 50 % a 100 %?3. V pripade

3V pripade nanostruktiry musi hodnota podielu dosahovat 50 % alebo viac. Ak registrujuci vyraba alebo dovaza formu, pricom je podiel nizsi ako
50 %, registrujuci musi stale uchovavat informacie o granulometrickom zloZeni tychto foriem ako dokaz pre akékolvek mozné opatrenia na
presadzovanie pravnych predpisov.
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prediZzenych ¢astic a dosti¢iek st vonkaj$imi rozmermi $irka a hribka. V stvislosti s uvedenim
granulometrického zlozenia sa musi uviest kazda hodnota dio0%, dso® a deo® s rozsahom
odzrkadlujacim variabilitu v zavislosti od Sarze. Na stanovenie podielu zakladnych castic sa
musia zohladnit vSetky merané Castice nanostruktury.

Registrujici musi v dokumentacii opisat pouzitl metddu (pouzité metddy) a uviest vSetky
prislusné bibliografické odkazy. Opis metddy (metdd) musi zahfiat opis pripravy vzorky,
parametre nastrojov, podla potreby pouzité funkcie a vypocty, ako aj meranu velic¢inu alebo
presny nazov vonkajsieho rozmeru castic pouzitych pri merani (napr. minimalny Feretov
priemer alebo maximalny priemer vpisanej kruznice) a zodpovedajlcu neistotu merania.
Neistota merania sa musi vyjadrit v stilade so zdsadami uvedenymi v dokumente JCGM
100:2008 [13].

3.1.2. Tvar, pomer stran a iné morfologické charakteristiky

V sulade s oddielom 2.4.4 prilohy VI k nariadeniu REACH je nutné ku kazdej nanostruktire
priradit informacie o ,tvare, pomere stran a inych morfologickych charakteristikach:
krystalickost, informacie o stavebnej Struktire vratane napr. Skrupinovych Struktar alebo
dutych Struktar®.

Morfologické charakteristiky nanostruktury vyzaduju informacie o tvare Castic (vratane
informacii o pomere stran a stavebnej struktire) a informacie o krystalickosti zlozky (zloziek)
nanostruktury. V tomto dokumente sa tvar (vratane pomeru stran a stavebnej struktury)
rozoberd v inom, samostatnom, oddiele (oddiel 3.1.2.1) ako krystalickost (pozri oddiel
3.1.2.2).

KedZe tvar a krystalickost sa rozoberaju v réznych oddieloch v tomto dokumente, registrujuci
musi zohladnit obidva parametre pri rozhodovani, ¢i rozliSovat medzi nanostruktdrami.

3.1.2.1. Tvar vratane pomeru stran a stavebnej struktary
3.1.2.1.1. Odlisenie jednej nanostruktiry od druhej

Pevné Castice mozu existovat v mnohych rozliénych tvaroch, ako s gulky, kocky, rurky, droty,
platnicky atd. Kazda nanostruktira, ako vysledok vymedzeného vyrobného procesu, moze
pozostavat z ¢astic rovnakého tvaru (napr. kockového tvaru) alebo &astic s réznymi tvarmi,
ktoré mbzu existovat sicasne (napr. 30 % guliek a 70 % kociek). Akakolvek variabilita v tvare
castic nad ramec variability v zavislosti od Sarze vymedzuje odliSnU nanostruktiru. Pri
posudzovani variability v zavislosti od $arze, pokial' ide o tvar, je nutné zohladnit niekolko
deskriptorov/parametrov, napr. pomer stran a stavebnu Struktaru.

Pri vymedzeni konkrétnej nanostruktiry musi registrujaci najprv zistit, ¢ dochadza k nejakej
variabilite mimo rémca variability v zavislosti od Sarze, pokial ide o granulometrické zloZenie
(napr. odchylky v Sirke pri nanostruktirach s vysokym pomerom stran). Ak nedochadza k
odchylkam v $irke, ale dochddza k zmendm v dizke (a nasledne sa dosiahne odli$na hodnota
pomeru stran), je vymedzena odliSna nanostruktura.

Pokial ide o stavebnu strukturu (napr. viacstenné uhlikové nanorurky alebo fulerény), odchylky
v charakteristikach stavebnej struktury (napr. pocet stien alebo pocet vytvorenych sustrednych
vrstiev) budld pravdepodobne zaclenené do inych parametrov, ako je granulometrické zlozenie,
¢o bude v tomto pripade viest k vytvoreniu odliSnej nanostruktiry. Ak uz takéto odchylky

v stavebnej Struktare, ktoré s mimo ramca variability v zavislosti od Sarze, nie su zaclenené

4 Velkost, pri ktorej ma 10 % ¢astic velkost mensiu ako tato hodnota
5 Strednd velkost ¢astic
6 Velkost, pri ktorej ma 90 % ¢astic velkost mensiu ako tato hodnota
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do velkosti parametra, registrujici musi zvazit tieto odchylky osobitne.

Variabilita v zavislosti od Sarze sa odzrkadluje v rozsahu hodn6t, ktoré treba uviest, ako sa
opisuje v oddiele 3.1.2.1.3.

3.1.2.1.2. Poziadavky na metédu merania alebo vypoctu

Na podporu opisu tvaru ¢astic, ktoré tvoria nanostruktiru, registrujaci musi vzdy poskytnut
vzorovy obrazok (obrazky) elektronovej mikroskopie s mierkou a velkostou v pixeloch (napr.
2 000 px x 3 000 px) a rozliSenim v nm/px (napr. 2 nm/px) spolu s opisom metody pripravy
vzorky (napr. disperzné médium a energia, teplota atd’.) a odkaz na normy a pouzité
referencné materialy. Techniky elektrénovej mikroskopie, ktoré sa bezne pouzivaju na analyzu
morfoldgie Castic, s skenovacia elektrénova mikroskopia (SEM) a transmisna elektronova
mikroskopia (TEM). Mikroskopia atomarnych sil (AFM) je mikroskopicka technika, ktora sa
mébze pouzit na ziskanie topologickych obrazkov povrchu nanocastic umiestnenych na rovhom
substrate. Registrujici musi na zadklade vlastnosti materialu zvolit najvhodnej$iu techniku na
stanovenie morfoldgie ¢astic. Nevyhnutna je reprezentativnost vzorky pouzitej na meranie.
Dokumenty ISO/TR 16196:2016 [14], OECD/ENV/IM/MONO(2012)40 [15] a ISO 14488:2007
[16] sa podrobne zaoberaju otdzkami pripravy vzorky a jej reprezentativnosti. Specifické
protokoly na pripravu vyrobkov s obsahom nanocastic pre metédy mikroskopie si dostupné
v technickej sprave projektu Nanodefine [17].

3.1.2.1.3. Oznamovanie v dokumentacii

S cielom charakterizovat tvar (vratane pomeru stran a stavebnej Struktlry) Castic, ktoré tvoria
nanos$truktdru, registrujici musia v dokumentdcii v prvom stupni poskytnut obrazok
elektréonovej mikroskopie, ktory umozni vizualizaciu tvaru reprezentativneho poctu castic,
ktoré tvoria nanostrukturu. Je nutné poskytnut aj kvalitativny opis tvaru castic.

KedZe pocet moznych tvarov Castic pre nanostruktury je velmi velky, na organizacné uUcely su
vymedzené a nizSie uvedené sStyri hlavné kategdrie tvarov:

e Gul'6ckové: tato kategoria zahfma Castice s pomerom stran do 3 : 1, a preto je to
kategéria pre priblizne ,rovnakoosé" Castice. Medzi priklady tvarov zahrnutych do tejto
kategdrie patria tvary gulovité, ihlovité, kockové, trojrozmerné hviezdicovité,
kosostvorcové, mnohostenné atd.

e Predizené: tito kategdria zahffia ¢astice s dvoma podobnymi vonkajsimi rozmermi
a vyrazne vacsim tretim rozmerom (pomer stran je vacsi alebo rovnajuci sa 3 : 1).
Medzi priklady tvarov zahrnutych do kategérie predizenych tvarov patria rurky (&astice
s dutou Strukturou), tycinky (pevné, nie duté Castice), droty (elektricky vodivé alebo
polovodivé Castice) atd.

o Dosticky: tato kategodria zahfha Castice s jednym vonkajSim rozmerom vyrazne
mensim ako dalSie dva vonkajsie rozmery. Mensi vonkajsi rozmer je hrubka castice.
Medzi priklady tvarov tejto kategorie patria disky, platnicky atd.

e Multimodalne tvary: tato Stvrta kategodria zahffia Castice, ktorych tvary patria do
kategérii odliSnych tvarov (napr. 60 % gul6ckové a 40 % predlzené). NanosStruktura
pozostavajlca z ¢astic s multimodalnymi tvarmi je vysledkom vyrobného procesu,

a preto na zaklade vymedzenia pojmu nie je ziskana zmieSanim castic roznych tvarov.

Castice s nepravidelnymi tvarmi st zahrnuté do vyssie uvedenych kategérii a tieto ¢astice sa
musia zaclenit do jednej z tychto kategérii na zdklade pomeru ich strén a toho, ¢ maju jeden,
dva alebo tri podobné vonkajsie rozmery.

Tieto Styri kategdrie tvarov su znadzornené na obrazku 1.
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Obrazok 1: Schematické znazornenie kategorii tvarov a priklady niektorych tvarov kategorii
a) gulockové, b) predizené, c) dosticky a d) multimodalne tvary.

S cielom kvalitativne opisat tvar ¢astic tvoriacich uréitd nanostruktdru registrujici musi
v prvom stupni identifikovat, do ktorej zo Styroch kategorii tvarov (gulockové,
predizené, dosti¢ky, multimodalne tvary) by mala patrit konkrétna nanostruktira. Tvar
Castic, ktoré tvoria nanostrukturu, sa prideli do jednej z kategérii tvarov na ucely
oznamovania. Treba vSak upozornit, ze ¢astice pochadzajlce z odliSnych vyrobnych
procesov, ktoré maju za nasledok rézne tvary patriace do rovnakej kategérie (napr.
gulovité a kockovité), sa povazuju za odliSné nanostruktuary.

V ramci tychto generickych kategorii tvarov musia registrujlci poskytnat aj presnejsi
opis tvaru castic (napr. gulovité Castice s pravidelnym tvarom v pripade nanostruktur,
ktoré patria do kategdrie gulockovych).

V nizdie uvedenych situdciach je nutné uviest dalSie $pecifické informacie:

V pripade nanostruktur z ¢astic patriacich do kategérie predizenych tvarov (t. j. pomer
strén > 3 : 1) a v pripade dosticiek je nutné uviest pomer stran. Pomer stran je
deskriptor geometrického tvaru vymedzeny ako pomer dizky (alebo najdlhsieho
rozmeru) k Sirke Castice. Ziska sa z merani velkosti Castice vykonanych na
nanostruktire: meranim dizkového/boc¢ného rozmeru (alebo najdlhsieho rozmeru)

a $irky (alebo najmensieho rozmeru kolmo na dizkovy rozmer) jednotlivych Castic

v nanostruktire [18]. Ked dotknutd nanostruktira obsahuje predizené Castice alebo
dosticky, registrujlci musi okrem Sirky/hriabky Castice (ako je uvedené v oddiele
3.1.1.2) uviest priemerny pomer stran s (dajom o odchylke (ako rozsah), ako aj
dlzkovy/bocny rozmer (najdlhsi rozmer Castice). Tieto informacie sa tykaju konkrétne
nanostruktur pozostavajucich z prediZzenych ¢astic alebo dosticiek.

V pripade nanostruktir z ¢astic so stavebnou struktiarou je nutné uviest aj konkrétne
informacie o stavebnej struktare. Prikladmi stavebnych sStruktur su struktury, ktoré sa
nachadzaju v nanocasticiach s vysokym pomerom stran s dutymi struktdrami, ako su
nanorurky alebo fulerénové guloviteé nanocastice so sustrednou viacnasobnou
Skrupinovou Struktarou, ako je uvedené v norme ISO/TS 80004-2 [19, 20]. DalSim
prikladom je struktura viacerych vrstiev tvarovanych do dosticiek, napriklad

v materialoch na baze grafénu, ktoré pozostavaju z viacerych vrstiev namiesto jednej
vrstvy. V pripade tychto materidlov je nutné poskytnut informacie o pocte tvarovanych
viacnasobnych stien/Skrupin/vrstiev.
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V pripade predizenych ¢astic a dosticiek sa registrujlicim odporuca poskytnat informéacie
o (ohybovej) tuhosti. Tuhost je v kontexte tohto usmernenia schopnost predizenej
Castice alebo dosti¢ky zachovat si tvar bez poskodenia, ked' je vystavend mechanickym
(ohybovym) silam. Je zndme, Ze tuhost spolu s pomerom stran ma vplyv na toxicitu
vSetkych nanocastic s vysokym pomerom stran (HARN) [21]. KedZe v sUcasnosti nie je
dohodnutd metdda merania pre parameter ,tuhost", idaj o tuhosti ¢astic je mozné
poskytnut napriklad na zaklade obrazkov elektronovej mikroskopie (napr.
stoCené/zmotané Castice verzus rovné Castice), na zaklade Sirky Castice (na ktoru sa
vztahuje poziadavka v rdmci oddielu 2.4.2 prilohy VI k nariadeniu REACH) a dizky
Castice, poctu stien (v pripade Castic so stavebnou Strukturou) atd.

V pripade nanostruktir s multimodalnymi tvarmi su informacie o oznamovani uvedené
v suhrne nizsie.

Suahrn tykajaci sa oznamovania tvaru:

Pri uvadzani informacii o tvare jednotlivych nanostruktir musi registrujuci na ucely zhrnutia

uviest:

kategoriu tvarov, do ktorej patri nanostruktira (napr. gul6ckové),

konkrétny tvar nanostruktiry (napr. kockovy),

udaj o (priemernom) pocte stien alebo vrstiev pre ¢astice so stavebnou Struktirou
(napr. nanorurky, fulerény) s idajom o odchylke (ako rozsah),

obrazok (obrazky) elektrénovej mikroskopie.

Okrem vysSsie uvedeného:

V pripade nanostruktary z predizenych &astic registrujuci:

musi uviest priemernt dizku (najdih&i rozmer) ¢astic, rozsah odzrkadlujlci variabilitu

v zavislosti od Sarze a podporné analytické Gdaje,

musi poskytnut hodnotu priemerného pomeru stran s dajom o odchylke (ako rozsah),
odporuda sa poskytnut tdaj o tuhosti: registrujicemu sa odportcéa, aby v dokumentacii
uviedol, ¢i Castice, ktoré tvoria nanostruktiru, su alebo nie st tuhé.

V pripade dosticCiek registrujuci:

musi poskytnut priemernd hodnotu boénych rozmerov (dva pravouhlé vonkajsie
rozmery iné ako hribka dosti¢iek, na ktord sa uz vztahuje poziadavka podla oddielu
2.4.2 prilohy VI k nariadeniu REACH), rozsah odzrkadlujlci variabilitu v zavislosti od
Sarze a podporné analytické Udaje,

musi poskytnut hodnotu priemerného pomeru stran s idajom o odchylke (ako rozsah),
odporuda sa poskytnut tdaj o tuhosti: registrujicemu sa odportcéa, aby v dokumentacii
uviedol, ¢i dosticky su alebo nie su tuhé.

V pripade nanostruktiry obsahujiicej ¢astice s roznymi tvarmi, ktoré patria do tej istej
kategoérie, registrujici musi uviest:

kategoriu tvarov (napr. gulockové),

orientacné zlozenie, pokial' ide o konkrétne tvary jednotlivych nanostruktur (napr. 30 %
gulovitych a 70 % kockovych castic alebo 90 % gulovitych a 10 % kockovych cCastic)

a rozsah zohladnujuci variabilitu v zavislosti od Sarze,

velkost Castic podla zvolenej kategdrie tvarov: v pripade gulé¢kovych ¢astic
granulometricke zlozenie, ako je uvedené v oddiele 3.1.1, v pripade predizenych &astic
dlzku a pomer stran a v pripade dostiCiek hrdbku, bo¢né rozmery a pomer stran, ako je
uvedené vyssie.
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V pripade nanostruktiry obsahujicej ¢astice s multimodalnymi tvarmi (tvary patria
do réznych kategérii tvarov) registrujlici musi uviest:

o kategorie tvarov a konkrétne tvary cCastic,

e orientacné zlozenie, pokial ide o konkrétne tvary jednotlivych nanostruktdr, napr. 30 %
gulovitych ¢astic a 70 % nanorurok alebo 90 % gulovitych ¢astic a 10 % nanorurok,
a rozsah odzrkadlujuci variabilitu v zavislosti od sarze,

e velkost Castic podla kategorii tvarov. To znamenad, Ze ak nanostruktlra pozostava zo
70 % kockovych Castic a 30 % nanorurok, rozmery suvisiace s dvoma ré6znymi tvarmi
(podla vyssie uvedenych pravidiel) treba uviest osobitne.

3.1.2.2. Krystalickost

Podla oddielu 2.4.4 prilohy VI k nariadeniu REACH je nutné uviest informacie o krystalickosti
pre kazdl nanostruktiru. Nanostruktiry mozu pozostavat z atdmov usporiadanych

v pravidelnych Gtvaroch (krystalicka nanostruktura) alebo atémov usporiadanych v nahodnych
zostavach bez atdmovej/molekularnej periodicity s velkym rozsahom (amorfna nanostruktura).
Okrem toho, v pripade krystalickych nanostruktir latky mozu (sicasne) existovat rézne
krystalové struktuary.

3.1.2.2.1. Odlisenie jednej nanostruktary od druhej

Kazda nanostruktura latky ma Specifickll amorfnl alebo krystalick( Struktaru, alebo
kombinaciu tychto dvoch struktur. Akakolvek zmena v Struktire mimo ramca variability
v zavislosti od Sarze vytvara inG nanostruktdru.

Treba poznamenat, Ze niektoré nanostruktiry mézu pozostévat z ¢astic so sticasne
existujucimi roznymi krystalovymi struktirami. Tento druh nanostruktur sa neziskava fyzicky
kombinaciou Castic z dvoch réznych krystalovych Struktur, ale sa skor vyraba Specifickymi
procesmi, ktorych vysledkom je prasok obsahujuci ¢astice s roznymi krystalovymi Struktdrami.
Prikladom je prasok oxidu titanicitého, pricom su v prasku pritomné castice anatasu a rutilu
[22]. Ak nastane odchylka v pomere réznych krystalovych Struktir, ktord presahuje ramec
variability v zavislosti od Sarze, vymedzi sa odliSna nanostruktura.

3.1.2.2.2. Poziadavky na metédu merania alebo vypoctu

Informacie o krystalickosti sa mbzu ziskat prostrednictvom analyzy elektrénovej difrakcie alebo
(Castejsie) prostrednictvom analyzy réontgenovej difrakcie (XRD) materidlu. XRD moze
poskytnut informacie o krystalovej Struktire (napr. o symetrii atdmov v zakladnej bunke

a velkosti zdkladnej bunky); moze umoznit identifikaciu a orienta¢n( kvantifikaciu krystalovych
$truktar obsiahnutych v zmesi. M6Zu sa pouzit rozne experimenty alebo difrakéné/rozptylové
techniky (napr. malouhlova alebo Sirokouhlova difrakcia/rozptyl) v zavislosti od typu informacii
o Strukture, ktoré chceme ziskat [23].

V pripade charakterizdcie amorfnych alebo ¢iasto¢ne amorfnych nanostruktir méze byt
potrebné pouzit viac nez jednu techniku [napr. XRD alebo réntgenovi absorpént spektroskopiu
(XAS)] na ziskanie kompletného obrazu amorfnych a krystalickych frakcii nanostruktur) [24].
Kvantitativna analyza vyuzivajlica Rietveldovu metéddu sa méze vykonat na modeli rontgenovej
difrakcie. Tato metdda zahffia doplnenie difrakéného modelu vypocitanymi profilmi

a zakladnymi Udajmi na ziskanie presnej kvantitativnej analyzy formy obsahujucej Castice

s roznymi krystalickymi a/alebo amorfnymi Struktdrami [25]. Potrebné mézu byt aj TEM
obrazky s vysokym rozliSenim na zobrazenie amorfného charakteru nanostruktur.

3.1.2.2.3. Oznamovanie v dokumentacii

Pri uvadzani informacii o krystalickosti jednotlivych nanostruktdr v dokumentacii musi
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registrujuci osobitne poskytnut:

e analytické udaje dokazujuce amorfny/krystalicky charakter nanostruktury,

e Opis pouzitej analytickej metddy (pouzitych analytickych metéd) (vratane informacii
o referenénych materialoch), funkcie a pouzitd metdédu (pouzité metody) vypoctu, ako
aj opis nejasnosti v metdde. Opis musi byt podrobny, aby sa metdéda mohla
reprodukovat,

e v pripade krystalickych nanostruktir musi registrujuci uviest nazov krystalovej
Struktury (napr. rutil) alebo suvisiace krystalografické parametre (krystalova sustava,
parametre Bravaisovej mriezky).

Okrem vys$sie uvedeného musi registrujici v dokumentdacii jasne uviest:

V pripade krystalickych nanostruktar pozostavajlcich z castic s viac nez jednou
krystalovou struktarou:

e percentudlnu hodnotu a typ kazdej pritomnej odlisnej krystalickej struktdry (napr. 20 %
(hmotn./hmotn.) rutil, 80 % (hmotn./hmotn.) anatas) a rozsah odzrkadlujuci variabilitu
v zavislosti od Sarze.

V pripade Ciastocne krystalickych nanostruktur:

e percentualnu hodnotu a typ krystalickej Struktury (krystalickych Struktur), percentualnu
hodnotu amorfného podielu (napr. 20 % (hmotn./hmotn.) rutil, 70 % (hmotn./hmotn.)
anatas, 10 % (hmotn./hmotn.) amorfny) a rozsahy odzrkadlujlice variabilitu v zavislosti
od Sarze.

3.1.3. Funkcionalizacia alebo Gprava povrchov a identifikacia kazdého cinidla
vratane nazvu IUPAC a CAS alebo EC cisla

Podla oddielu 2.4.3. prilohy VI k nariadeniu REACH musi charakterizacia nanostruktury latky
zahfnat ,Opis funkcionalizécie alebo Upravy povrchov a identifikaciu kazdého ¢inidla vratane
nazvu IUPAC a CAS alebo EC cisla™.

3.1.3.1. Odlisenie jednej nanostruktiary od druhej

Funkcionalizacia alebo Uprava povrchov sa mo6ze definovat ako reakcia medzi funkénymi
skupinami na povrchu Castice a latkou nazyvanou latka na povrchovu Upravu. Povrch Castic sa
mdbze upravit jednou alebo viacerymi Gpravami a Uprava mdze (Gpravy mozu) v plnej miere
alebo len &iasto¢ne pokryt povrch &astic.

Castice sa mdzu v rozsiahlej miere upravit pridanim rdznych ¢inidiel na ich povrchy (napr.
anorganicka uprava, organicka Uprava) alebo Upravou ich povrchovych funkcii (napr. oxida¢na
Uprava, redukéna Uprava). Napriklad Castice syntetického amorfného oxidu kremicitého mézu
fungovat s velmi odliSnymi ¢inidlami na povrchovu Gpravu (napr. oxid hlinity,
trichlérometylsilan, skupina silanolu s nizkou hustotou, skupina silanolu s vysokou hustotou
atd.).

Funkcionalizacia/Uprava povrchov sa méze pouzit na kontrolu vlastnosti ¢astic, ako je
napriklad schopnost disperzie v konkrétnych rozpustadlach (voda, organické latky, polyméry
atd.), reaktivita (napriklad posilnenie katalytickej aktivity alebo jej Uplné potlacenie),
rozpustnost (napr. pdsobenim uhli¢itanu vdpenatého, striebra, ZnO atd.) atd".

Povrchové Uprava sa mdze tykat organickej povrchovej Upravy (napriklad povrch ¢astic oxidu
kremicitého upraveny alkylsildnom), anorganickej povrchovej Upravy (napriklad povrch Castic
TiO2 upraveny oxidom hlinitym, oxidom zirkonicitym, oxidom kremicitym atd’.) alebo postupnej
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anorganickej a organickej Upravy jadra danych castic (napriklad povrch Castic TiO2 upraveny

postupne oxidom zirkonicitym, oxidom hlinitym, oxidom kremicitym a alkylsildnom, pricom sa
postupne pridavaju vrstvy roznych chemickych latok s alkylsildnom ako poslednou/vonkajSou
vrstvou).

Nazorna schéma moznych typov povrchovych Uprav/funkcionalizacii je uvedena na webovej
stranke DaNA na adrese: https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-
cross-cutting-section [26].

Akakolvek odchylka nad ramec variability v zavislosti od SarZze, pokial ide o pouzité Cinidlo na
povrchovu Upravu, reakéné podmienky, molarny pomer pouzitého cinidla na povrchovu Upravu
vytvara odliSnd nanostruktaru.

3.1.3.2. Poziadavky na metédu merania alebo vypoctu

Registrujici musi zvolit najvhodnejsiu analyticki metédu (analytické metddy), ktord umozni
(ktoré umoznia) ziskat Uplny obraz o celkovom zloZeni nanostruktiry (zloZenie ¢astice ako
celku vratane jej povrchovej Upravy). Registrujlucemu sa tieZz odporica, ak je to mozné, aby
poskytol analytické Udaje, ktoré by konkrétne podporili identifikaciu funkcii/vrstvy (vrstiev)
Upravy vytvorenych na povrchu Castice. Na zaklade povahy cinidla na Upravu (napr.
anorganického alebo organického) je mozné pouzit rézne typy analytickych technik (napr. IR,
NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS, EDX, GC-MS, MALDI-TOF atd.) na identifikaciu aj kvantifikaciu
povrchovej Upravy. Na kvantitativnu analyzu anorganickych aj organickych povrchovych
vrstiev boli vypracované Specifické protokoly v kontexte projektu NANOREG [27] a podla
normy ISO [28].

3.1.3.3. Oznamovanie v dokumentacii

Pri uvadzani informacii o Uprave/funkcionalizacii povrchov nanostruktdry musi registrujici
uviest tieto Udaje:

e nazov IUPAC a CAS alebo EC ¢islo kazdého cinidla pouzitého na funkcionalizaciu/Upravu
povrchov,

e opis hlavnych charakteristik procesu: opis typu procesu/reakcie (hydrolyza, Uprava
kyslikom, premytie kyselinou atd.) spolu s prisluSnymi rozsahmi parametrov procesu,
ako su reakcéné podmienky (pH, teplota) a kazdy vykonany purifikaCny krok,

e molarny pomer kazdého pouzitého cinidla na povrchovu Upravu,

e opis funkénych skupin zavedenych Upravou (napr. karboxylova skupina, aminoskupina,
hydroxylova skupina),

e informaciu o orientacnom hmotnostnom prispevku cinidla (Cinidiel) na povrchovu
Upravu na celkovl hmotnost ¢astice,

e ak je to mozné, percentualny podiel pokrytia povrchu Castice, Hmotnostny prispevok
a orientaény percentudlny podiel pokrytia povrchu ¢astice je mozné uviest na zaklade
poznatkov o type vzniknutej reakcie, mnozstve pouzitého vychodiskového materialu
a purifikaénych krokoch v kombinacii s informaciami ziskanymi pouzitim standardnych
analytickych technik, ako su ICP, XRF, IR, elementarna analyza prvkov C, H, N, O a S
(ako sudast stanovenia celkového zlozenia nanostruktary),

e opis analytickej metddy (analytickych metdd) pouzitej na stanovenie celkového zlozenia
nanostruktury vratane jej povrchovej Upravy. Opis metdd musi byt poskytnuty na takej
arovni podrobnosti, aby bolo mozné metddy reprodukovat.

Je tiez mozné poskytnat schému funkcionalizdcie/Upravy na vizudlny opis Upravy vratane
funkcii vytvorenych na povrchu Castic, ktoré tvoria urcitu nanostruktiru (urcité nanostruktury).

Napriklad organosilany su délezité spojovacie Cinidla, ktoré sa pouzivaju na Upravu povrchovej
chemickej struktary [29]. Nazorny priklad spojovacej chemickej reakcie s pouzitim
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organosilanu je uvedeny na obrazku 2.

coupling

—) |

OH OH OH

I

surface surface

Obrazok 2: Schéma organosilanového cinidla na povrchovu Upravu XR-Si-(OR’)3 a chemickej
Struktury, ktoru cinidlo vytvori na povrchu Castice po povrchovej Uprave.

Alkoxysilanové skupiny -Si-(OR’)3 reaguju hydrolyzou a kondenzaciou s povrchovymi
hydroxylovymi skupinami a vytvoria kovalentnu véazbu medzi funkénymi polysiloxanmi

a povrchom. Je potrebné pripomenut, Ze chemické zloZenie ¢inidla a upravovaného povrchu je
odlisné. X-R-Si(OR’)3 je organosildnova molekula, kde X = nehydrolyzovatelna organicka
skupina, napr. vinyl, OR’ = hydrolyzovatelnha skupina, napr. alkoxy skupina, ktord moze
reagovat s roznymi formami hydroxylovych skupin. R je oddelovaci prvok, ktorym mdoze byt
napriklad linearny alkylovy retazec.

Viacnasobné/postupné povrchové Gpravy

Ak sa na nanostruktire vykonaju postupné povrchové Upravy, mozu sa vytvorit viacndsobné
vrstvy (pozri obrazok 3), ktoré mdzu bud’ Uplne alebo iastoéne pokryvat povrch &astice.

Ked' sa vytvoria viacndsobné vrstvy, je nutné poskytnut informacie o funkcionalizacii/GUprave
povrchov pre kazdu jednotlivi povrchovul vrstvu, ako je uvedené vyssie. Registrujlci musi
preto poskytnut identifikaciu kazdého ¢inidla pouzitého pre kazdd postupnt povrchovu
funkcionalizaciu/Upravu vratane nazvu IUPAC a CAS alebo EC disla.

Jadro castice

Povrchova vrstva 1

Povrchova vrstva 2

Obrazok 3: Idealizované schematické znazornenie nanostruktury, ktorej povrch sa zmenil
postupnymi povrchovymi Upravami.
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Registrujici musi poskytnit hmotnostny prispevok kazdého ¢inidla na povrchovd Upravu a, ak
je to mozné, Udaj o percentualnej hodnote pokrytia povrchu astic pre kazdu jednotlivi vrstvu.

Ak na povrchu castic vznikne nelplné/nehomogénne pokrytie, registrujiucemu sa odporuca
poskytnut (daj (napr. v podobe schémy) o distriblcii a mnozstve jednotlivych zloziek
povrchovej Upravy na povrchu castic.

3.1.4. Povrchova plocha (merna povrchova plocha na jednotku objemu,
merna povrchova plocha na jednotku hmotnosti alebo obidve)

V sulade s oddielom 2.4.5 prilohy VI k nariadeniu REACH sa pre nanostruktury latky vyzaduju
informacie o povrchovej ploche (mernej povrchovej ploche na jednotku objemu, mernej
povrchovej ploche na jednotku hmotnosti alebo obidve).

Povrchova plocha materidlu méze byt aj uZitona metrika pri rozhodovani o tom, ¢i material
Castice splfia vymedzenie pojmu nanomaterial. V sulade so su¢asnym odporucanim ES, ktoré
sa tyka vymedzenia pojmu nanomaterial, si materidly s mernou povrchovou plochou na
jednotku objemu > 60 m?/cm?3 nanomaterialy, pricom materialy s mernou povrchovou plochou
na jednotku objemu < 60 m?/cm?3 sa povazuju za nanomateridly vtedy, ak granulometrické
zloZenie na zaklade podielu spifia kritérid vymedzenia pojmu. Na aplikaciu tohto kritéria VSSA
moze mat vplyv niekolko faktorov, ako je tvar ¢astice, porovitost a agregécia [30]. Dalsie
informacie o Ulohe, ako aj o problémoch pouzitia povrchovej plochy na stanovenie, Ci je
material nanomaterial, sa nachadzaju v sprave Spolo¢ného vyskumného centra s nazvom
~Prehlad pojmov a terminov pouzivanych vo vymedzeni pojmu nanomaterial Eurdpskej
komisie"“[8], ako aj v prirucke metdéd NanoDefine [10].

3.1.4.1. Odlisenie jednej nanostruktiry od druhej

V pripade nanostruktir predstavuje merna povrchova plocha jednu z charakterizacnych
parametrov pozadovanych nariadenim. Kazda nanostruktira bude mat mernd povrchovu
plochu s variabilitou v zavislosti od Sarze. Akakolvek variabilita mernej povrchovej plochy
mimo ramca variability v zavislosti od Sarze vytvara in( nanostruktdru. Variabilita v zavislosti
od Sarze sa odzrkadluje v rozsahu hodndt, ktoré treba uviest, ako sa opisuje v oddiele 3.1.4.3.

KedZe merna povrchova plocha v zdsade suvisi s velkostou ¢astic (mensie ¢astice maju vo
vSeobecnosti pomerne vacsiu povrchovu plochu a naopak, pricom vsetky ostatné faktory
vratane tvaru a pérovitosti si rovnaké), velkost ¢astic a merna povrchova plocha akejkolvek
konkrétnej nanostruktury su navzajom prepojené. KedZe zamerné zmeny v granulometrickom
zloZzeni maju za nasledok nové nanostruktury (ako je uvedené v oddiele o granulometrickom
zlozeni), vo vacsine pripadov to bude sprevadzané zmenami v granulometrickom zlozeni
(novej) nanostruktury.

3.1.4.2. Poziadavky na metédu merania alebo vypoctu

Povrchova plocha je merana ako celkovy povrch latky vratane vnatorného aj vonkajsieho
povrchu latky. Tato informacia mdzZe predstavovat celkovl povrchovl plochu nanostruktiry na
jednotku hmotnosti (merna povrchova plocha na jednotku hmotnosti, v jednotkdch m?/g)
alebo pripadne povrchova plocha nanostruktiry na jednotku objemu (merna povrchova plocha
na jednotku objemu, v jednotkach m?/cms3).

Merna povrchova plocha nanostruktiry sa zvycajne meria adsorpciou plynu s pouzitim
Brunauerovej-Emmettovej-Tellerovej (BET) izotermy. V tejto technike sa inertny plyn, obvykle
dusik, pouziva ako adsorbat. Treba pripomenut, Ze identita adsorbovaného plynu pouzitého pri
merani mdze mat vplyv na ziskané vysledky. Meranie mernej povrchovej plochy na jednotku
objemu s pouzitim BET si vyzaduje informacie o hustote danej latky.
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Zakladom tejto metddy je meranie adsorbatu, ktory je adsorbovany na povrchu materidlu ako
monovrstva. Touto technikou sa meria mnozstvo adsorbovaného plynu ako funkcie tlaku pri
sucasnom udrziavani konstantnej teploty a toto adsorbované mnozstvo sa zaznamena

v zavislosti od relativneho tlaku s ciefom ziskat adsorp¢énu izotermu. Adsorpénad izoterma sa
potom pouZije na vypocet plochy monovrstvy ekvivalentnej s mnozstvom adsorbovaného tlaku
pouzitim BET rovnice. Metéda ISO 9277:2010 normy ISO [31] poskytuje Standardizovanu
metddu na stanovenie mernej povrchovej plochy pevnych latok pomocou adsorpcie plynu
BET’. BET metdda sa vSak neda pouzit na vSetky materidly a vy$sie uvedend norma ISO sa
uplatfiuje len na adsorp¢né izotermy typu II a typu IV. V prilohe C normy ISO je uvedena
stratégia na stanovenie mernej povrchovej plochy materidlov s izotermou typu I. Dalsie
informacie tykajuce sa pouzitia fyzikalnej sorpcie plynov na hodnotenie povrchovej plochy sa
nachadzaju v prislusnej technickej sprave IUPAC. [32] Meranie mernej povrchovej plochy sa
mbze vykonat pomocou inych metdd ako je adsorpcia plynu, ¢o mbze byt potrebné

v niektorych pripadoch (napr. v pripade suspenzii).

Vypocet mernej povrchovej plochy na jednotku objemu s pouzitim BET metoddy si vyzaduje
informacie o hustote danej latky. Informacie o relativnej hustote patria medzi pozadované
informacie podla oddielu 7.4 prilohy VII k nariadeniu REACH a podrobné informacie o spGsobe
merania a oznamovania relativnej hustoty sa nachadzaju v prisluSnom usmerneni agentlry
ECHA [33]. Je v$ak nutné zohladnit niektoré délezité rozdiely s cielom odvodit spradvnu
hodnotu pre merna povrchovu plochu na jednotku objemu.

- Pojem hustota, ako aj relativha hustota sa mé6ze tykat réznych hodnét/pojmov.
Relativna hustota predstavuje hustotu latky vocdi hustote vody a tato hodnota je
bezrozmerna (pozri kapitolu R.7a usmernenia k poziadavkam na informacie
a hodnoteniu chemickej bezpec¢nosti) [33]. Na uvedenie relativnej hustoty su vsak
potrebné informacie o skutoénej hustote. Hustota sa dalej moze ¢asto tykat réznych
hodnot vratane objemovej hustoty, hustoty po straseni a skeletalnej hustoty.

Meranie tychto roznych hodnét sa vykonava pomocou roznych metdd. Na vypocet mernej
povrchovej plochy na jednotku objemu su potrebné informdcie o skeletalnej hustote, kedze
informacie o objemovej hustote alebo hustote po straseni su nevhodné na ucely vypoctu
mernej povrchovej plochy na jednotku objemu. Hustota je podiel hmotnosti m a objemu V.
Skeletdlna hustota sa ziska vtedy, ked sa pri merani objemu vylic¢i meranie prazdneho
priestoru medzi Casticami a porovitého priestoru v Castici. Skeletalna hustota sa obvykle meria
pomocou plynovej pyknometrie (napr. metédou ISO 12154:2014 normy ISQO). Sucasny navrh
usmernenia OECD k testovaniu, ktoré sa tyka merania povrchovej plochy s pouzitim BET
metddy, poskytuje dalsie informacie o vhodnom merani hustoty na Ucely prevodu mernej
povrchovej plocha na jednotku hmotnosti na mernd povrchovu plochu na jednotku objemu.

3.1.4.3. Oznamovanie v dokumentacii

Pri uvadzani informacii o jednotlivych nanostruktirach musia registrujuci uviest tieto Udaje pre
kazdu nanoStruktdru:

- mernu povrchovu plochu nanostruktury (bud na jednotku hmotnosti, objemu alebo
obidve),

- rozsah hodnot pre jednotlivé nanostruktiry, ktory odzrkadluje variabilitu v zavislosti od
Sarze,

- opis metddy pouzitej na stanovenie povrchovej plochy,

- pri uvadzani mernej povrchovej plochy na jednotku objemu odvodenej z BET merani

7 Podla spravy Spoloéného vyskumného centra [9] musi byt nanomaterial pevny material obsahujdci ¢astice (alebo pozostavajuci z ¢astic).
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musi registrujuci predloZit aj informacie o skeletalnej hustote, ktora je potrebna na
stanovenie mernej povrchovej plochy na jednotku objemu.

4. Subory nanostruktuar

Podla prilohy VI k nariadeniu REACH: ,Subor podobnych nanoStruktur" je skupina nanostruktur
charakterizovana v sulade s oddielom 2.4, v ktorej jasne vymedzené hranice parametrov
jednotlivych nanostruktur v subore uvedenych v bodoch 2.4.2 az 2.4.5 este stale umoznuju
usudzovat, ze postdenie nebezpecénosti, postdenie expozicie a hodnotenie rizik tychto
nanostruktur mozno vykonat spolo¢ne. Na preukazanie, Ze odchylka v rdmci tychto hranic
nema vplyv na posudenie nebezpecnosti, postidenie expozicie a hodnotenie rizik podobnych
nanostruktur v stibore, sa musi predlozZit odévodnenie. Nanostruktira méZze patrit len do
jedného suboru podobnych nanostruktar.

Registrujuci preto méze (mo6zu) identifikovat a charakterizovat nanostrukttry vo forme
~Suborov podobnych nanoStruktur" za tychto jednoznacnych podmienok:

1) Je nutné jasne vymedzit hranice parametrov uvedenych v bodoch 2.4.2 az 2.4.5.
V tomto pripade nastanu odchylky zo zlGc¢enia informacii o r6znych nanostruktidrach
(t. j. parametre, ako je tvar, granulometrické zlozenie, povrchova Uprava, povrchova
plocha, su odlisné, dalsie informacie o situaciach, ktoré vytvaraju odlisné
nanostruktury, st uvedené v oddiele 3).

2) Musi sa predlozit odévodnenie:

- Predo mozno vykonat posudzovanie nebezpeénosti spolo¢ne, t. j. preco je profil
nebezpecnosti vSetkych nanostruktir v sibore rovnaky. Urcitd mald variabilita je
povolend, pokial je posudzovanie nebezpecénosti konzervativne a je mozné dosiahnut
jednotny zaver tykajuci sa nebezpecnosti pre cely subor. Napriklad pri zohladneni
granulometrického zlozenia: na postupné zmeny v nebezpecnosti pri znizovani velkosti
¢astic sa mdze vztahovat ten isty sibor. Toto je mozné odbvodnit primeranym vyberom
testovacieho materialu.

Treba pripomenut, Ze sa to tyka vSetkych poskytnutych informacii podla priloh VII - X.
PredloZené informacie musia byt reprezentativne pre kazdl nanostruktiru zahrnutd do
sUboru. Zahfma to informacie podla novych sledovanych parametrov Specifickych pre
nanos$truktary, ako je priloha VII, bod 7.14.a Prasnost.

Vyvoj suboru nanostruktir nesmie nahradzat vyvoj pouzitia krizového pristupu medzi
nanostruktdrami. Ak registrujici moze preukazat, Ze posudzovanie nebezpecnosti je
platné pre niekolko nanostruktlr na zaklade odovodnenia, ktoré sa uplatfiuje genericky
na vsetky sledované parametre, mdze vytvorit sibor. Ak sa vSak registrujici musi
spoliehat na urcitd hypotézu pre rozne sledované parametre, musi uviest nanostruktary
osobitne.

To v8ak nevyhnutne neznamena, ze registrujlci musi vytvorit rézne stibory Gdajov pre
jednotlivi nanostruktiru. Namiesto toho sa to méze vyriesit prostrednictvom
prevzatych udajov medzi tymito nanostruktirami v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI

k nariadeniu REACH.

Oddévodnenie sa ma vzdy doplnit podpornymi idajmi a mdze zahfiat nadvrhy na
testovanie na podporu hypotézy.

- Pre¢o mozno posudenie expozicie a hodnotenie rizik pre sibor nanostruktir vykonat
spolo¢ne. Ak sa da v praxi pouzit pre subor rovnaky profil nebezpeénosti a dosiahnut
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spolo¢ny zaver o posudeni expozicie, hodnotenie rizik ma pokryvat aj tento subor.

Posudenie nebezpecnosti nanostruktir a postdenie expozicie slizia ako zaklad
hodnotenia rizik. Nizsie uvedené vyvoje sa zameriavaju na podmienky, za ktorych
mozno posudzovanie nebezpecnosti nanostruktir v stiibore vykonat spolocne.

Pokial' ide o posudzovanie expozicie pre nanostruktliry alebo subory nanostruktur: nie je
potrebné vytvorit odlisné nanostruktiry alebo subory len z toho dévodu, Ze jednotlivé
nanostruktiry maju odliSné pouzitia. Je vSak potrebné, aby sibor nanostruktur
poskytoval podrobné Udaje v Uplnom zozname pouziti (a zodpovedajucich
prispievajucich Cinnosti) pre vSetky jednotlivé nanostruktury. V pripade potreby je
nutné posudit identifikované pouzitia a preukazat ich bezpeénost. Takéto postdenie sa
musi tykat vSetkych nanostruktir, dokonca aj ked’ konkrétna nanostruktira nema
(este) v praxi konkrétne pouzitie.

S cielom ulahdit vytvorenie siboru nanostruktir st v tomto usmerneni uvedené zdsady pre
kazdy parameter, ktoré objasnuju hranice stiboru nanostruktur. Tieto zasady vysvetluju, kedy
mozu rozdiely v charakterizaénych parametroch v bodoch 2.4.2 aZ 2.4.5 v prilohe VI vyvolat
potrebu vytvorit odliSny sibor nanostruktir. V usmerneni st tiez uvedené odporadania
tykajuce sa informacii urCenych na predlozenie na odovodnenie kazdého suboru nanostruktur.

Rovnakym spdsobom ako v pripade identifikacie nanostruktur (pozri oddiel 3) su v zaujme
jasnosti uvedené vysvetlenia tykajlce sa spO6sobu vytvorenia suboru nanostruktur pre
jednotlivy parameter. Pri tvorbe siboru je vSak nutné zohladnit variabilitu véetkych
charakterizacnych parametrov uvedenych v bodoch 2.4.2 az 2.4.5 v prilohe VI spolu

s chemickym zlozenim.

Ak registrujlci vytvori sibor nanostruktir, uvedené informacie sa musia uplatriovat na cely
subor. Zasady oznamovania uvedené v oddiele 3 pre jednotlivé nanostruktiry sa maju
uplatfiovat na uvadzanie charakteristik nanostruktir vymedzujucich hranice suboru.

Nanostruktira moze patrit len do jedného siboru nanostruktur.
4.1. Granulometrické zloZzenie a podiel zakladnych castic
4.1.1. Zasady tykajice sa hranic suborov nanostruktir

Ak existujlce vedecké poznatky preukazuju, ze v pripade urcitej latky je prahova velkost Castic
v rozsahu od 1 do 100 nm, ¢o ma konkrétny vplyv na Castice s velkostou nizSou/vys$sou ako
tato velkost, registrujici musi vymedzit dva odlisné sibory nanostruktar. Ak urdita
nanosStruktira obsahuje Castice s velkostou mensou a vac¢sou ako prahova hodnota,
registrujuci méze na zaklade oddvodnenia zvazit, kam ma nanostruktiru priradit (napr.
zaClenenie takejto nanostruktury do suboru na zaklade Gvah o najhorSom scenari). Prahova
velkost je zavisla od latky a vplyv na niektoré vlastnosti méze byt v kazdom konkrétnom
pripade viac alebo menej vyrazny. Prahovy Gc¢inok v zavislosti od velkosti ¢astic m6ze suvisiet
s kvantovym ohrani¢enim alebo s inymi vlastnostami ovplyviiujdcimi nebezpeénost (napr.
tuhost). Registrujici musi na zdklade dostupnych informacii posudit, ¢i existuje prahovy Gcinok
v pripade nanostruktir zahrnutych do stiboru. Registrujici musi zahrnit toto postdenie do
odovodnenia.

Vzhladom na vplyv velkosti Castic na vlastnosti latky, a to vratane nebezpecénosti latky, musi
registrujuci pri vytvarani akychkolvek siborov zohladnit vplyv granulometrického zlozenia.
Registrujici musi odévodnit, preco granulometrické zlozenie réznych nanostruktir zahrnutych
do suiboru nezmeni posudenie nebezpecnosti, posudenie expozicie a hodnotenie rizik tychto
nanos$truktdr. Odévodnenie registrujiceho sa musi zaoberat minimalne tymito otdzkami:
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- Aky vplyv ma velkost Castic réznych nanostruktlr na rychlost rozpustania a rozpustnost
prvkov suboru?

- AKky vplyv ma velkost Castic réznych nanostruktir v siibore na toxikokinetické
spravanie, ako aj na osud a (biologick() dostupnost prvkov siboru?

- Aky vplyv ma velkost ¢astic réznych nanostruktdr v sibore na (eko)toxicitu prvkov
suboru? Existuje priamy vztah medzi velkostou Castic a (eko)toxicitou?

4.1.2. Oznamovanie v dokumentacii

Registrujlci, ktory oznamuje subor nanostruktdr, musi minimalne a v sulade s poziadavkami
uvedenymi v oddiele 3.1.1.2.1 pre jednu nanostruktiru uviest granulometrické zloZenie

a podiel zakladnych Castic nanostruktir zahrnutych do siboru s najmensou a najvacsou
hodnotou dio, dso, a deo. Registrujlci musi tiez uviest hranice pre sibor nanostruktar
vymedzenych najmensou hodnotou dio a najvacsou hodnotou dso.

Registrujuci musi predlozit odévodnenie, ktoré preukazuje, ze nebezpecnost nanostruktar
zahrnutych do siboru mozno posudzovat spolo¢ne. Na zaklade zadsad o hraniciach uvedenych
vysSie je nutné predlozZit odévodnenie, ktoré preukazuje, Ze nebezpecénost nanostruktar
zahrnutych do siboru mozno posudzovat spolo¢ne. Registrujlci musi tiez predlozit primerany
a spolahlivy vedecky dOkaz, z ktorého odovodnenie vychadza.

4.2. Tvar, pomer stran a iné morfologické charakteristiky
4.2.1. Tvar vratane pomeru stran a informacie o stavebnej struktare
4.2.1.1. Zasady tykajluce sa hranic siiborov nanostruktuar

Tvar Castic moéze ovplyvnit mechanizmus interakcie nanostruktiry s bunkou (napriklad tvar je
délezitym faktorom, ktory urcuje internalizaciu nanocastic) [34] a mbze ovplyvnit kinetiku
ukladania a absorpciu v tele [35]. Tvar ¢astic m6ze ovplyvnit napriklad ukladanie
nanomaterialov v plUcach pri vdychovani [35].

Vzhladom na vplyv, ktory mdze mat velkost ¢astic na (eko)toxikologické vlastnosti
nanostruktar, pri vytvarani siborov nanostruktur je vzdy nutné zohladnit rozdiely v tvare
Castic. Ak nanostruktlry registrovanej latky patria do odliSnych kategérii tvarov (gulockové,
predizené, dosti¢ky alebo multimodalne tvary, ako je uvedené v oddiele 3.1.2.1.3), tieto
nanostruktiry nesmu byt a priori sic¢astou rovnakého siboru nanostruktur. Registrujuci méze
zvazit zahrnutie nanostruktar do rovnakého siiboru (napr. guldckové a predlzené), ak
neexistuju vyrazné rozdiely v pomere stran (napr. nanostruktiry s pomerom stran 3:1

a nanostruktiry s pomerom stran 4:1), musi v3ak predlozit odévodnenie.

Gul'6ckové nanostruktiry

Nanostruktiry s ¢asticami s roznymi tvarmi patriace do kategérie gul6ckovych castic (napr.
gulovité a ihlanové nanostruktlry) mo6zu, ale nemusia mat odliSny profil nebezpecnosti.
Osobitné oznamovanie v réznych siboroch méze byt nevyhnutné, ak vedecké
publikacie/(eko)toxikologické testy naznacuju, ze rozdiel v tvare Castic vedie k rozdielu

v (eko)toxikologickom profile. Preto ak sa registrujici rozhodne uviest v rovhakom stbore
nanostruktiry s ¢asticami s r6znymi tvarmi patriacimi do kategodrie gulockovych castic, musi
odbvodnit, preco rozdiely v tvare nemaju vplyv na profil nebezpeénosti réznych nanostruktur.
Napriklad to mozno preukazat predlozenim podpornej literatlry, ktord dokazuje, Zze rozdiel
v tvare nanostruktury nema vplyv na profil nebezpecnosti alebo nasledujice kritéria

z dostupnych ramcov o zoskupovani, pozri napriklad ramec, ktory vypracovalo centrum
ECETOC a ktory sa m0ze aplikovat na inhala¢nd toxicitu [36].
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Dosticky

Konkrétny tvar (platnic¢ky, disky atd.) a hribka, ako aj bo¢né rozmery dosti¢iek sa mozu lisit.
Registrujici musi odévodnit, ako tieto parametre ovplyvnia (eko)toxikologicky profil réznych

nanostruktar. Ak s rézne nanostruktiry uvadzané spolu, registrujici musi odévodnit, preco

odchylky neovplyviiuju profil nebezpecnosti.

Predizené nanostruktary

Nanostruktury s ¢asticami s roznymi tvarmi (napr. nanorurky, nanovlakna, nanotycinky), ktoré
patria do kategorie predlzenych ¢astic, m6zu mat odlisné vlastnosti a odlisny profil
nebezpecnosti. V zdsade sa nezaclenuju do rovnakého suboru.

Navys$e v pripade predizenych &astic a najma v pripade ¢astic s vysokym pomerom strdn mozu
mat odliSné parametre vplyv na ich (eko)toxicitu. Registrujlci musi najprv zvazit odchylku
v Sirke (t. j. prierezovy priemer).

Sirka spolu s dizkou sa povazuju za kriticky parameter, ktory mozno pouzit ako indikaciu
tuhosti tychto nanostruktur. Hladisko tuhosti je preto spojené s poziadavkou na
granulometrické zlozenie v bode 2.4.2 prilohy VI k nariadeniu REACH a registrujuci musi
odbvodnit, ako odchylka v Sirke ¢astic roznych foriem ovplyvni tuhost ¢astic a nasledne
(eko)toxikologicky profil odliSnych nanostruktir. Ak existuje variabilita v Sirke Castic tvoriacich
nanos$truktury, ktoré st zahrnuté do suboru, registrujici musi poskytnut odévodnenie, ktoré
preukazuje, ze tato odchylka nema vplyv na spolo¢né posudzovanie nebezpecnosti tychto
nanostruktur.

Registrujuci musi pri vytvarani suboru nanostruktar zohladnit aj odchylky v dizke a pomere
stran predlzenych Castic. Ak existuje odchylka v dizke a/alebo pomere stran Castic
nanos$truktar, ktoré su zahrnuté do suboru, registrujici musi poskytnut oddévodnenie, ktoré
preukazuje, ze tato odchylka nema vplyv na spolo¢né posudenie nebezpecnosti tychto
nanostruktur.

Registrujuci sa musi preto rozhodnut, & vytvori dodatoéné subory na zaklade tychto
dodato¢nych parametrov, a odévodnit vybery vykonané v registracnej dokumentacii.

V pripadoch, ked si zname prahové hodnoty dizky (napr. z literatary alebo z testov) na
vyvolanie odliSného spravania, napr. su spojené s karcinogénnym potencidlom typickym pre
vlaknité materialy, registrujlici musi pri vytvarani suboru zohladnit tieto prahové hodnoty. To
znamena, ze ak sa predpoklada odliSnd nebezpecnost, ked' je dlzka vacsia nez napr. 15 pym,

a niektoré nanostruktiry maju dizku vadsiu a iné mensiu ako 15 pm, je nutné vytvorit dva
odlisné subory. Ak urcitd nanoStruktira obsahuje Castice s hodnotami dizky mensimi a vacsimi
ako prahova hodnota, registrujici méze na zaklade oddévodnenia zvazit, kam ma nanostruktiru
priradit (napr. zadlenenie takejto nanostruktiry do stiboru na zaklade Gvah o najhorSom
scenari).

Multimodalne tvary

V situdcii, ked nanostruktlira pozostava z Castic s tvarmi, ktoré patria do odliSnych kategérii
tvarov (napr. gulocok a drotov), tadto nanostruktlira sa ma zdsadne uviest samostatne (t. j. ma
byt vymedzeny novy sutbor). Registrujlici mbze stale zvazit zahrnutie takejto nanostruktiry do
suboru, ked’ Castice druhych nanostruktir patria do jednej z tychto kategérii tvarov, ale toto
rozhodnutie musi byt odévodnené a zalozené na vys$sie uvedenych dévodoch pre prislusné
tvary.

Napriklad mdze byt zndme, ze forma s ¢asticami s vysokym pomerom stran ma vyssiu
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(eko)toxicitu nez nanostruktiara s c¢asticami s inymi tvarmi, a preto nanostruktira s ¢asticami
s inymi tvarmi mdze byt zahrnutd do siboru nanostruktar s ¢asticami s vysokym pomerom
strédn na zadklade odévodnenia prostrednictvom najhorsieho scenara. Treba v3ak zddraznit, ze
toto oddévodnenie ma zahfriat véetky jednotlivé sledované parametre, t. j. registrujici ma byt
schopny oddvodnit, Ze konkrétny tvar ma nizsiu (eko)toxicitu pre véetky sledované parametre.

4.2.1.2. Oznamovanie v dokumentacii
Pri uvadzani siboru nanostruktdr musi registrujlici vzdy poskytnut:

o kategoriu tvarov suboru (napr. gulockové),

e zoznam konkrétnych tvarov zahrnutych do urcitého siboru (napr. gulovité, kockové,
ihlanové),

e rozsah poctu stien alebo vrstiev pre Castice so stavebnou Struktdrou (napr. nanorurky,
fulerény). Rozsah musi odzrkadlovat odchylku medzi nanostruktirami, ktoré su
suicastou suboru,

e obrazok elektrénovej mikroskopie pre kazdu nanostrukturu s odliSnym tvarom zahrnutu
do suboru (t. j. jeden pre gulovitu a jeden pre kockovl) alebo pre kazdd nanostruktdru
s odliSnou kombinaciou réznych tvarov. Prakticky to znamend, ze ak subor zahfiha dve
nanostruktury pozostavajuce zo 100 % gulovitych cCastic, dve nanostruktury
pozostavajluce zo 100 % kockovych castic a tri nanostruktiry s r6znymi koncentraciami
kockovych aj gulovitych &astic, je nutné poskytnut celkovo tri obrdzky elektronovej
mikroskopie (jeden pre 100 % gulovité, jeden pre 100 % kockové a reprezentativny
obrazok pre nanostruktury s gulovitou/kockovou kombinaciou tvarov).

Okrem vysSsie uvedeného:
V pripade stboru predizenych nanostruktar musi registrujici poskytnut:

e rozsah pomerov stran réznych nanostruktir zahrnutych do suboru,

e maximalnu a minimalnu diZku nanodtruktir, ktoré s sucastou suboru,

e v pripade potreby (napr. ak je tuhost sucastou odévodnenia) Udaj o tuhosti
nanostruktar, ktoré st sucastou suboru (napr. na zaklade prierezovych
priemerov/sirok).

V pripade nanostruktir pozostavajlcich z dosti€iek musi registrujici poskytnut:

e rozsah pomerov stran réznych nanostruktir zahrnutych do suboru,

e hranice suboru, pokial' ide o boCné rozmery (t. j. dva pravouhlé rozmery iné ako
hrabka): maximalnu a minimalnu hodnotu bocnych rozmerov nanostruktur, ktoré su
sucastou suboru,

e v pripade potreby (napr. ak je tuhost sucastou odévodnenia) Udaj o tuhosti
nanostruktur, ktoré st sucastou suboru.

V pripade siboru zahfnajiceho nanostruktiry, ktoré pozostavaju z castic s roznymi
tvarmi, ktoré patria do tej istej kategoérie tvarov, registrujlci musi uviest:

e kategoriu tvarov nanostruktir zahrnutych do suboru (napr. gul6ckové),

e rozsah (na zdklade podielu %) tvarov zahrnutych do suboru (napr. sibor zahfiia
nanostruktury, ktoré pozostavaju z 20 — 40 % gulovitych a 80 — 60 % kockovych
Castic),

e rozsahy velkosti Castic podla kategorii tvarov.

V pripade suboru zahfinajiceho nanostruktiry, ktoré pozostavaju z castic s roznymi
tvarmi, ktoré patria do roznych kategorii tvarov (multimodalne tvary), registrujici
musi uviest:
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kategorie tvarov réznych nanostruktudr, ktoré su stucastou suboru,
rozsah (na zaklade podielu %) tvarov zahrnutych do suboru (napr. sibor zahffia
nanostruktiry, ktoré pozostavaju z 20 - 40 % gulovitych Castic a 80 — 60 %
platniciek),

e rozsahy velkosti Castic podla kategorii tvarov.

Na zaklade zadsad o hraniciach uvedenych vyssie je nutné predlozit odévodnenie, ktoré
preukazuje, Zze nebezpecénost nanostruktir zahrnutych do stiiboru mozno posudzovat spolocne.
Registrujici musi tiez predlozit primerany a spolahlivy vedecky dékaz, z ktorého odévodnenie
vychadza.

4.2.2. Krystalickost
4.2.2.1. Zasady tykajluce sa hranic siiborov nanostruktuar

Krystalickost m6ze mat vplyv na spravanie a (eko)toxicitu nanostruktir. Amorfné a krystalické
formy (napr. amorfny verzus krystalicky oxid kremicity) mdzu mat odlisny profil nebezpeénosti
a to isté sa mdze vztahovat na rézne krystalové Struktiry rovnakej latky.

Uplne amorfné a Uplne krystalické nanostruktlry preto nesmu byt a priori si¢astou rovnakého
suboru nanostruktur.

Takisto nanostruktury s odliSnou krystalovou strukturou (napr. rutilova a anatasova
nanostruktdra) nesmu byt a priori si¢astou rovnakého suboru nanostruktur.

Nanostruktary s odliSnou krystalickou $truktirou by sa mohli na zéklade odévodnenia zoskupit
do rovnakého suboru. Napriklad, ak existujuce vedecké poznatky nedokazuju ziadne rozdiely
v nebezpecnosti pre dve Struktlry, alebo ak st nanostruktiry lahko rozpustné v prislusnych
biologickych a environmentalnych médiach.

Pokial' ide o nanostruktiry zmiesSanej krystalickosti, mozné su tieto situacie:

1. Nanostruktura, ktora pozostava z amorfnych Castic a Castic s jednou presnou
krystalovou struktirou (napr. 30 % (hmotn./hmotn.) amorfného TiO2 a 70 %
(hmotn./hmotn.) rutilu)

2. Nanostruktura, ktora pozostava z amorfnych castic a Castic s viac nez jednou
krystalovou struktirou (napr. 20 % (hmotn./hmotn.) amorfného TiO2, 30 % rutilu,
50 % (hmotn./hmotn.) anatasu)

3. Nanostruktura, ktora pozostava z Castic s dvoma alebo viac presnymi krystalovymi
Struktirami (napr. 70 % (hmotn./hmotn.) rutilu, 30 % (hmotn./hmotn.) anatasu)

Pocet kombinacii sa rychlo zvysSuje, ak st mozné viac nez dve krystalické formy.

Vsetky tieto rézne nanostruktiry sa musia uviest oddelene od nanostruktur, ktoré su vyluéne
krystalické alebo vylu¢ne amorfné, pokial' uz o jednej krystalovej strukture nie je zname, ze je
toxickejsia, a preto je pri vytvarani siborov mozné uvazovat o najhorsich scenaroch.

Je nutné zddraznit, ze informacie o krystalickosti ziskané prostrednictvom analyzy XRD
vykonanej na nanostruktire (nanostruktirach) sa pouziju aj v kombinacii s inymi technikami
(napr. ICP, TGA atd.) s cielom odvodit Uplné chemické zlozenie nanostruktary (nanostruktur)
(rozsahy koncentracii zloziek/necistot/prisad).
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4.2.2.2. Oznamovanie v dokumentacii

Pri uvadzani informacii o krystalickosti siboru nanostruktir v dokumentacii musi registrujici
konkrétne poskytnut:

v pripade suboru, ktory zahiffna amorfné nanostruktury:

e reprezentativnu analyzu (napr. XRD) dokazujucu amorfny charakter nanostruktury
(nanostruktur) zahrnutej (zahrnutych) do suboru,
opis pouzitej analytickej metddy (pouzitych analytickych metdd),
jasny udaj, ze subor zahffia len amorfné nanostruktury,

v pripade sUboru, ktory zahina krystalické nanostruktary s presnou krystalovou
struktarou:

nazov zahrnutej konkrétnej krystalovej struktury (napr. rutil),

typicky difrakény model,

opis pouzitej analytickej metédy (pouzitych analytickych metdd),

jasny udaj, ze subor zahffia nanostruktary z Castic len s konkrétnou krystalovou
Struktdrou (napr. rutil),

v pripade saboru, ktory zahiina krystalické nanostruktary, kde jednotlivé
nanostruktiary pozostavaju z ¢astic s viac nez jednou odlisnou krystalovou struktarou:

e nazvy a rozsahy (hmotn./hmotn. percento) réznych krystalovych struktir zahrnutych
do suboru (napr. 20 - 40 % (hmotn./hmotn.) krystalovej Struktary 1, 80 — 60 %
(hmotn./hmotn.) krystalovej Struktury 2),

o typické difrakéné modely zaznamenané na nanostruktlrach predstavujlcich hranice
suboru,

e Opis pouzitej analytickej metddy (pouzitych analytickych metéd),

v pripade suboru, ktory zahrfia Ciastocne krystalické nanostruktuary:

e rozsah (rozsahy) (hmotn./hmotn. percento) a nazov odlisSnej krystalovej struktiry
(odliSnych krystalovych Struktur) a rozsah amorfného podielu (napr. 20 - 40 %
(hmotn./hmotn.) rutil, 60 - 10 % (hmotn./hmotn.) anatas, 20 - 50 % (hmotn./hmotn.)
amorfny oxid titanicity) zahrnutych do suboru,

e typicky difrakény model zaznamenany na nanostruktirach predstavujuci hranice
suboru,

e Opis pouzitej analytickej metddy (pouzitych analytickych metéd),

Na zdklade zadsad o hraniciach uvedenych vyssie je nutné predlozit odévodnenie, ktoré
preukazuje, Zze nebezpeénost nanostruktir zahrnutych do stiiboru mozno posudzovat spoloé¢ne.
Registrujici musi tiez predlozit primerany a spolahlivy vedecky dbékaz, z ktorého odévodnenie
vychadza.

4.3. Funkcionalizacia alebo Gprava povrchov
4.3.1. Zasady tykajuce sa hranic siborov nanostruktar

Vzhladom na velkd mernd povrchovu plochu nanomateridlov moze mat povrchova chemicka
Struktira nanostruktiry vyrazny vplyv na jej vlastnosti ( [37], [38], [39]).

Ak sa registracia vztahuje na povrchovo upravené aj povrchovo neupravené nanostruktury,
povrchovo upravené a povrchovo neupravené nanostruktiry nesmu byt a priori zahrnuté do
jediného suboru nanostruktdr. Registrujici musi vytvorit minimalne dva sibory nanostruktur -
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jeden pre povrchovo neupravené nanostruktury a jeden pre povrchovo upravené
nanostruktiry (za predpokladu, Ze ostatné parametre ostanu rovnaké).

Akykolvek rozdiel v Cinidle (Cinidlach) pouzitom (pouzitych) na povrchovu Upravu a/alebo
v reakénych podmienkach méze viest k odliSnej povrchovej chemickej Struktire vyslednej
nanos$truktiary. Nasledne méze vysledna odlisnad povrchova chemicka Struktira viest

k nanostrukture s odliSnym profilom nebezpecnosti.

Podobne, ak nanostruktura latky podlieha r6znym povrchovym Upravam, kazda odlisna
povrchova Uprava musi viest k uvedeniu osobitnej nanostruktiry v oddiele 1.2 registraénej
dokumentacie.

Registrujuci sa pripadne méze rozhodnut, Ze zoskupi rézne povrchovo upravené nanostruktury
do jedného suboru podobnych nanostruktur, len ak je splnena kazda z tychto podmienok:

1) pouzité ¢inidla na povrchovl Upravu su chemicky podobné (spolocné funkéné skupiny,
podobny alkylovy retazec atd’.);

2) povrchova chemicka struktura vyplyvajlca z Upravy je podobna, pokial ide o konkrétne
funkcie vytvorené na povrchu Castic a celkové zlozenie povrchu Castic;

3) neocakdva sa Ziadna vyznamna variabilita v percentudlnej hodnote pokrytia povrchu
Castic;

4) nie je rozdiel v (eko)toxicite ¢inidla pouzitého na povrchovu Upravu
a funkcionalizacia/Uprava povrchov nemeni toxikokinetické spravanie.

Registrujici musi v dokumentacii vysvetlit a odévodnit, ako su splnené vsetky vyssie uvedené
body pre nanostruktiry s réznymi povrchovymi Gpravami, ktoré s sucastou suboru.

Ak sa pouzivaju postupné povrchové Upravy a vytvaraju sa viacnasobné vrstvy, je nutné pri
vytvarani siboru nanostruktar zohladnit rézne poradie vrstiev a nielen charakter/zloZenie
poslednej (vonkajsej) vonkajsej vrstvy.

4.3.2. Oznamovanie v dokumentacii

Pri uvadzani informacii o povrchovej chemickej Struktire pre subor nanostruktdr musi
registrujuci poskytnut:

e zoznam vsetkych cinidiel pouzitych na povrchova Upravu vsetkych nanostruktur
zahrnutych do suboru (t. j. zoznam nazvov IUPAC, CAS a EC (isiel),

e opis bezného typu pouzitej reakcie/Upravy a funkcii dodanych chemickou Upravou
(chemickymi Upravami). Je mozné poskytnut schémy na vizualny opis
funkcionalizacie/Upravy nanostruktiry (nanostruktdr) zahrnutej do suboru,

e opis funkénych skupin vytvorenych Upravou (Upravami) (napr. karboxylova skupina,
aminoskupina, hydroxylova skupina),

e Udaj o hornej a dolnej percentualnej hodnote pokrytia povrchu c¢astic pre
nanos$truktary, ktoré s sucéastou stboru, ako aj o relativnom hmotnostnom prispevku
a Cinidle na povrchovul Upravu, ktoré je s nimi spojené,

e reprezentativne analytické Udaje na stanovenie celkového zlozenia nanostruktiry
(nanostruktur), ktoré su sucastou suboru, vratane ich povrchovej Gpravy a opis
pouzitych analytickych metdd.

Na zdklade zadsad o hraniciach uvedenych vyssie je nutné predlozit odévodnenie, ktoré
preukazuje, Zze nebezpecénost nanostruktir zahrnutych do stiiboru mozno posudzovat spoloc¢ne.
Registrujici musi tiez predlozit primerany a spolahlivy vedecky dbékaz, z ktorého odévodnenie
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vychadza.

4.4. Povrchova plocha (merna povrchova plocha na jednotku objemu,
merna povrchova plocha na jednotku hmotnosti alebo obidve) pre
subory nanostruktuar

4.4.1. Zasady tykajuce sa hranic siborov nanostruktar

Povrchova plocha nanostruktir méze mat vplyv na posudzovanie nebezpecnosti konkrétnej
nanostruktury. Materialy s vyssou povrchovou plochou, pricom vSetky ostatné hodnoty su
rovnaké, vykazuju vyssiu reaktivitu na povrchu nanostruktiry8. To zasa mdze mat vplyv na
vlastnosti, ako je kinetika rozpustania, ako aj toxicita a ekotoxicita.

Vzhladom na vplyv povrchovej plochy na iné vlastnosti latky, a to vratane nebezpecnosti latky,
musi registrujlci pri vytvarani akychkolvek siborov zohladnit vplyv povrchovej plochy.
Registrujuci musi odévodnit, pre¢o rozsah mernych povrchovych pléch réznych nanostruktir
zahrnutych do siboru nezmeni posudzovanie nebezpecnosti, posudzovanie expozicie

a hodnotenie rizik tychto nanostrukttr. Odévodnenie registrujiceho sa musi zaoberat
minimalne tymito otazkami:

- AKky vplyv ma povrchova plocha réznych nanostruktdr na rychlost rozpustania
a rozpustnost prvkov stuboru?

- Aky vplyv ma povrchova plocha réznych nanostruktur v sibore na toxikokinetické
spravanie, ako aj na osud a (biologick() dostupnost prvkov siboru?

- Aky vplyv ma povrchova plocha ré6znych nanostruktur v sibore na (eko)toxicitu prvkov
suboru? Existuje priamy vztah medzi povrchovou plochou a (eko)toxicitou?

Ak je to potrebné na Ucely posudzovania nebezpecnosti, registrujici maju vytvorit osobitné
subory pre nanostruktury s vysokou povrchovou plochou a nizkou povrchovou plochou. Toto
usmernenie neposkytuje Ziadne konkrétne numerické hranice pre rozsahy povrchovej plochy
v konkrétnom subore. Dévodom toho je, Ze v usmerneni sa uznava skutocnost, Ze hranice
budu zavisiet od prisludného materialu.

4.4.2. Oznamovanie v dokumentacii

Vzhladom na to, Zze subor nanostruktir mdze zahffiat nanostruktary s réznymi mernymi
povrchovymi plochami, a vzhladom na to, Ze hranice konkrétneho siboru musia byt jasne
$pecifikované, registrujlci, ktori vytvaraju sibor nanostruktir, musia uviest rozsah mernych
povrchovych ploch zahrnutych do konkrétneho suboru (zahrnuté minimalne a maximalne
merné povrchové plochy). Ked' registrujuci uvadza rozsah mernej povrchovej plochy na
jednotku objemu suboru, ktory je odvodeny z BET merani, musi tieZ poskytnut informacie

o skeletalnej hustote latky podla oddielu 1.2 IUCLID. Je nutné poskytnut aj informacie

o pouzitej metdde (pouzitych metddach) na meranie mernej povrchovej plochy (na jednotku
objemu).

Na zdklade zasad o hraniciach uvedenych vyssie je nutné predlozit odévodnenie, ktoré
preukazuje, Zze nebezpecénost nanostruktir zahrnutych do stiiboru mozno posudzovat spoloc¢ne.
Registrujlci musi tiez predlozit primerany a spolahlivy vedecky dbékaz, z ktorého odévodnenie
vychadza.

8 Reaktivita sa mdze normalizovat na jednotku povrchovej plochy. Reaktivita na jednotku povrchovej plochy mézZe zostat konstantnd, ked' je
povrchova plocha zvysend, hoci sa zvysi celkova reaktivita.
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5. Postup registracie

Postup registracie pre latku zahffiajucu nanostruktiry je do velkej miery podobny ako pri
akychkolvek inych formach latky a je opisany v Usmerneni k registracii [1]. Tento oddiel sa
zameriava na vysvetlenie hlavnych Specifik suvisiacich s registraciou latok, ked st zahrnuté
nanostruktiry. Prehlad krokov Specifickych pre nanostruktiry v postupe registracie je uvedeny
v oddiele 5.5.

Praktické pokyny na pripravu registracnej dokumentacie tykajlucej sa nanostruktur su
dostupné v priru¢kach Ako pripravit registraént dokumentaciu a dokumentaciu PPORD a Ako
pripravit registraént dokumentaciu tykajucu sa nanostruktur, ktoré si dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Poziadavky na informacie

Podla nariadenia REACH suU vyrobcovia a dovozcovia zodpovedni za vytvaranie Udajov a
ziskavanie informacii o latkach, ktoré vyrabaju alebo dovazaju; za pouzitie tychto informacii na
posudenie rizik vyplyvajucich z vyroby a pouzitia latok; a za zabezpecenie kontroly rizik, ktoré
tieto ldtky mbzu predstavovat. Potom musia zdokumentovat vSetky uvedené informacie v
registracnej dokumentacii a predlozit ju agentire ECHA.

Na zaklade zmeny priloh k nariadeniu REACH, ktoré sa tykaju nanostruktur latok, musi kazdy
vyrobca alebo dovozca nanostruktur latky osobitne uviest kazdu zo svojich nanostruktdr
v registracnej dokumentacii prislusnej latky.

Preto méa podla oddielu 2.4 prilohy VI k nariadeniu REACH kazdy registrujuci povinnost
charakterizovat kazd( nanostruktiru latky, ktor( vyraba/dovaza, a uviest tieto informacie vo
svojej registracnej dokumentacii.

Dalej su pre kazdé hmotnostné pasmo v nariadeni REACH vymedzené minimalne informacie

o vnutornych vlastnostiach latky, ktoré registrujici musi poskytnut. SG vysvetlené v oddiele
4.1.1 Usmernenia k registracii [1]. Celkovy objem vsSetkych foriem vyrabanej alebo dovazanej
latky vratane vsetkych nanostruktir a nenanostruktur uréuje uplatnitelné poziadavky na
informdacie pre registrovanu latku. Zmenami a doplneniami priloh k nariadeniu REACH sa
zaviedli urcité zmeny v poziadavkach na informacie o vnutornych vlastnostiach, ked' je
zahrnutd nanostruktura latky:

e Prilohy VII - XI k nariadeniu REACH obsahuju poziadavky na niektoré konkrétne
informacie tykajuce sa nanostruktur (napr. o prasnosti) alebo Upravy existujucich
poziadaviek vo forme adaptacnych moznosti.

e Informacie pozadované ¢lankami 10 a 12 nariadenia REACH (alebo ¢lankami 17 a 18
pre izolované medziprodukty) a suvisiacimi prilohami sa musia poskytnut osobitne pre
kazdu nanostrukturu alebo subor nanostruktdar. Inymi slovami, pre kazdu nanostruktiru
alebo sibor nanostruktir sa musia poskytnut $pecifické informacie, aby sa splnila kazda
poziadavka na informacie v hmotnostnom pasme registracie.

e Informacie o pouzitiach: informacie o vyrobe a pouzitiach kazdej nanostruktury latky sa
maju poskytnut ako stcast registraénej dokumentacie. V dokumentacii musi byt jasne
uvedené, ktoré pouzitia zodpovedaju kazdej konkrétnej nanostruktire alebo suboru
nanostruktar.

Registracia moze zahfiiat ,podporované nasledné pouzitie" zodpovedajluce vytvoreniu
nanostruktury z latky, ktora nie je v nanostrukture, alebo Uprave nanostruktiry na ind
nanostrukturu. V tomto pripade musi opis ,podporovaného nasledného pouzitia“ v
registracnej dokumentacii obsahovat informacie o charakterizacii nanostruktiry
vyplyvajucej z tohto pouzitia stanovené v oddiele 2.4 prilohy VI, ako aj informacie
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o (eko)toxicite potrebné pre tuto nanostruktiru, ako je uvedené vyssie.
Dalsie informacie o procese zhromazdovania informécii a generovania Udajov pre
nanostruktldry su uvedené v prilohach k Usmerneniu k poZziadavkam na informacie a k

hodnoteniu chemickej bezpecnosti, ktoré sa nachadza na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.1.1. Splnenie poziadaviek na informacie pre jednotlivé nanostruktiry

Ako je uvedené v oddiele 5.1, poZiadavky na informacie platné pre latku musia byt splnené
samostatne pre kazdu konkrétnu nanostruktiru alebo sibor nanostruktuir. Preto musi
registrujlci pri registraciach, ktoré sa vztahuju na niekolko nanostruktar, pre kazdu
nanostruktaru a pre kazdu poziadavku na informacie podla priloh VII - X predlozit bud"

(i) Studiu vykonanu na prislusnych nanostruktirach; alebo

(i) Studiu vykonanu na inej forme latky spolu s odovodnenim Specifickym pre sledovany
parameter, pokial ide o to, preco su tieto informacie primerané na posudenie
prislusnej nanostruktury; alebo )

(iii) prislusnd Upravu, ako sa predpoklada v prilohe XI k nariadeniu REACH alebo v stlpci
2 prislusnych priloh VII - X; alebo

(iv)  navrh na testovanie pre studiu vykonanu na prislusnej nanostrukture.

Registrujlci musia poskytnut jasna identifikaciu a charakterizaciu nanostruktary
(nanostruktur) pouzitej (pouzitych) v studiach, aby splnili poziadavky na informacie. Ak
dostupné informacie o identifikacii a charakterizacii testovanej nanostruktdry (nanostruktur)
nie si dostato¢né na preukdazanie, Ze Studia sa tyka prislusnej nanostruktary, musi sa vykonat
alebo musi byt navrhnuté dodatoéné testovanie tejto nanostruktiry (v pripade Stadii
zahffiajucich stavovce pozadované podla priloh IX a X).

Ak sa na splnenie poziadavky na informacie o nanostrukture latky pouziju tdaje vytvorené o
latke bez nanostruktiry, vzdy sa musi poskytnat odévodnenie tohto pristupu preberania
udajov v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI. Podobne aj pouzitie Udajov ziskanych o jednej
nanos$truktare latky na splnenie poziadavky na informdcie o inej nanostruktire latky musi byt
vzdy odévodnené v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI. Ak je potrebné dalsie testovanie, najprv
sa musia zvazit metddy bez pouzitia zvierat (in silico, in chemico a in vitro), aby sa splnili
poziadavky. DalSie informacie o pouZiti pristupu preberania Gdajov pre nanomateridly mozno
najst v prilohe R.6-1 k Usmerneniu agentiry ECHA: Odporucania pre nanomaterialy
uplatnitelné na usmernenie o kvantitativnom vztahu Struktiry a aktivity (QSAR) a zoskupovani
chemickych latok.

5.1.2. Splnenie poziadaviek na informacie pre subory nanostruktar

Ako je vysvetlené v oddiele 4 tohto dokumentu, odchylne od povinnosti predloZit informacie o
charakterizacii a nebezpecnosti, ako aj informacie o posudeni expozicie a hodnoteni rizik pre
kazdu jednotlivi nanostrukturu, registrujici mozu registrovat jednotlivé nanostruktary
prostrednictvom suboru nanostruktir, ak su splnené dve podmienky:

(i) registrujuci Specifikuje (Specifikuju) jasne definované hranice pre subor
nanostruktur z hladiska charakterizacnych parametrov nanostruktur, ktoré su
sui¢astou suboru;

(i) registrujuci odévodni (odovodnia), ze posidenie nebezpecnosti, postidenie expozicie
a hodnotenie rizik nanostruktir mozno vykonat spoloc¢ne.

Ked' sa jednotlivé nanostruktury registruju prostrednictvom suboru nanostruktar, poziadavky
priloh VII - X mozno splnit predloZzenim jediného siboru Gdajov o nebezpecénosti, ktory zahfnia
vSetky nanostruktliry zahrnuté v subore. Podobne, poZiadavka na vykonanie hodnotenia
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chemickej bezpecnosti pre nanostruktiry zahrnuté v sibore sa méze riesit prostrednictvom
hodnotenia chemickej bezpec¢nosti siboru nanostruktur.

5.1.2.1. Jasné hranice suborov nanostruktur

KedZe subor zahfia niekolko nanostruktir, charakterizacné parametre uvedené v oddiele 2.4
prilohy VI musia byt opisané vo forme rozsahu odchylky (napr. rozsah distribucie velkosti
Castic) alebo ako informacie o jednej alebo niekolkych vlastnostiach (napr. opis jedného alebo
niekolkych tvarov). Pre kazdy sUbor nanostruktlr sa musia uviest informacie o vSetkych
charakteriza¢nych parametroch uvedenych v oddiele 2.4 prilohy VI. Tieto informacie sa musia
uviest v registracnej dokumentacii ako hrani¢né zloZenie.

5.1.2.2. Odovodnenie pre subory nanostruktuar

Ako je uvedené vyssie, kazdy subor nanostruktir sa musi zakladat na konkrétnom odévodneni,
ktoré preukazuje, Ze posudenie nebezpecnosti, posudenie expozicie a hodnotenie rizik
nanostruktar v tomto siibore mozno vykonat spoloéne. Odévodnenie sa musi vztahovat na
vietky prisludné poZiadavky na informéacie a musi byt vZdy podloZzené podpornymi udajmi.
PresnejsSie povedané, odévodnenie musi splnat tieto podmienky:

e 0Odoévodnenie sa musi osobitne zaoberat vSetkymi charakteristickymi prvkami
uvedenymi v oddiele 2.4 prilohy VI.

e 0OdoOvodnenie musi byt podlozené vedeckymi dékazmi preukazujlcimi, Zze poziadavky na
informacie podla priloh VII - X (fyzikalno-chemické vlastnosti, environmentalny osud,
ekotoxicita a toxicita) nanostruktur, ktoré s v rdmci hranic siboru nanostruktur,
mozno posudzovat spolo¢ne. Pre kazdy charakteristicky prvok musi odévodnenie zhrntt
podporné udaje.

e Kazdy vedecky dbdkaz, o ktory sa odévodnenie opiera, sa musi predlozit vo forme
(podrobného) suhrnu studie.

e Pre kazdy charakteristicky prvok musi odévodnenie vysvetlit, ako vedecké dékazy
preukazuju, ze vSetky nanostruktlry v silbore mozno posudzovat spolo¢ne. Toto
vysvetlenie musi zahfriat dokaz, Ze nanostruktiry pouzité na generovanie podpornych
Udajov su reprezentativne pre vsetky nanostruktury zahrnuté v hraniciach suboru.

5.1.2.3. Udaje podl'a priloh VII - X pre stbory nanostruktar

Po vytvoreni siboru nanostruktir a ich vedeckom oddvodneni sa musia vygenerovat a
poskytnut prislusné informacie podla priloh VII - X pre sibor nanostruktir. Informacie, ktoré
sa maju predlozit pre kazdu poziadavku na informacie pre sibor nanostruktudr, st rovnaké, ako
je opisané v oddiele 5.1.1.

Registracia niekolkych nanostruktur prostrednictvom stuboru podobnych nanostruktar
umoznuje predlozenie jedného suboru Udajov na splnenie vsetkych poziadaviek na informacie
v prilohdch VII - X vSetkych nanostruktur v subore. Preto sa kazda predlozena studia musi
vykonat na jednej z nanostruktur, na ktoré sa vztahuje stibor nanostruktuir. Registrujici musia
poskytnut jasn( identifikaciu a Uplna charakteristiku nanostruktiry (nanostruktdr) pouzitej
(pouzitych) v studii.

Ak sa studia vykonana na latke bez nanostruktiry alebo na nanostrukture, ktora nie je
zahrnutd v subore, pouzije na splnenie poziadavky na informacie platnej pre subor
nanostruktur, musi sa vzdy poskytnut odévodnenie tohto pristupu preberania Udajov v stlade
s oddielom 1.5 prilohy XI. DalSie informacie o pouziti pristupu preberania Udajov pre
nanomateridly mozno ndjst v prilohe R.6-1 k Usmerneniu agentiry ECHA: Odporuadania pre
nanomateridly uplatnitelné na usmernenie o kvantitativnom vztahu $truktdry a aktivity (QSAR)
a zoskupovani chemickych latok.
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5.2. Spolocné predkladanie udajov

Bez ohladu na to, ¢i sa registrujici rozhodnu predlozit informacie pre jednotlivé nanostruktury,
subory nanostruktur alebo kombinaciu oboch, v nariadeni REACH sa vyZaduje, aby vSetci
registrujuci tej istej latky predlozili svoje registracie v ramci toho istého spolo¢ného
predkladania a spolupracovali na svojej registracnej stratégii, aby sa predislo zbytocnej
duplicite testovania a zniZili sa naklady.

Informacie pozadované v prilohe VI vratane charakterizacie nanostruktdr musi kazdy
registrujuci vzdy predlozit samostatne vo svojej dokumentacii IUCLID. Informacie z priloh VII
- X mozno predlozit spolo¢ne v dokumentacii hlavného registrujiceho v mene registrujlcich
¢lenov. Alternativne mdze tieto informacie predlozit kazdy registrujlici samostatne
prostrednictvom mechanizmu opt-out (pozri tiez oddiel 5.2.3 tohto usmernenia). V kazdom
pripade musi byt jasné, ktoré informacie sa tykaju ktorej nanostruktiry alebo siboru
nanostruktar.

Nasledujuce pododdiely zahffiaju Specifika registracie latok zahfiajucich nanostruktlry v ramci
spolo¢ného predkladania, ak sa to uskutocrniuje vo forme jednotlivych nanostruktur a
prostrednictvom suborov nanostruktur.

5.2.1. Registracia jednotlivych nanostruktir v ramci spoloc¢ného predkladania

Pri registracii jedinej nanostruktiry nesmie existovat ziadna variabilita charakterizacnych
parametrov podla prilohy VI pre tuto nanostrukturu, okrem variability medzi jednotlivymi
Sarzami nanosStruktury vyplyvajucej zo Specifického vyrobného procesu, ako je definované v
Casti 3.1 tohto dokumentu. To znamena, Ze napriklad dve nanostruktiry vyrobené dvoma
réznymi vyrobnymi procesmi nemozno povazovat za rovnakui nanostruktiru (pozri tiez oddiel
3.1 o definicii nanostruktury).

Ako je opisané v oddiele 3, rézne vyrobné procesy moézu viest k takmer identickym
charakteristickym prvkom. Tieto rézne nanostruktiry sa mdzu zaregistrovat ako stcast suboru
nanostruktur. V tychto pripadoch bude vytvorenie suboru nanostruktdr jednoduché, kedze
odchylky réznych charakteristickych prvkov budi malé (pozri oddiel 4). Cim mensie su
odchylky, tym jednoduchsie je odévodnenie zahrnutia réznych nanostruktur do toho istého
suboru.

Registrujuci méze (mozu) zvazit zacClenenie vsetkych tychto nanostruktur do jedného alebo
niekolkych suborov nanostruktur, ak splfiaju podmienky opisané v oddiele 5.1.2 vyssie. V
opa¢nom pripade je potrebné splnit poZiadavky na informacie osobitne pre kazdu
nanostruktaru latky.

5.2.2. Registracia siborov nanostruktiar v ramci spoloc¢ného predkladania

Tento oddiel poskytuje prehlad o tom, ako definovat sibory nanostruktar v rdmci spolo¢ného
predkladania a aké si oznamovacie povinnosti spoluregistrujlicich. Podrobné informacie

o spbsobe vykonavania tohto oznamovania v databaze IUCLID su uvedené v prislusnej
prirucke IUCLID. Na obrazku 4 je prehlad procesu na identifikaciu nanostruktdr a vymedzenie
sUborov nanostruktur.
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Obrazok 4: Schematicky prehlad krokov na identifikaciu nanostruktdr, vymedzenie
pociatoCnych suborov na Urovni kazdej pravnickej osoby a na Urovni spolo¢ného predkladania
(hrani¢né zlozenia) a nakoniec predlozenie siboru (suborov) Gdajov (uUdaje v prilohach VII - XI
k nariadeniu REACH).

Na obrazku 4 kazdé policko s kombinaciou pismena a Cisla predstavuje konkrétnu
nanostruktiru. Nanostruktury s rovnakou farbou kombinacie pismena a Cisla s nanostruktury,
pri ktorych prislusny registrujuci usudzuje, ze spolocné posudenie nebezpecnosti, postudenie
expozicie a hodnotenie rizik moze byt opodstatnené. Cierne, ¢ervené, modré a fialové
ovaly/kruhy predstavujd subor nanostruktar, ako ich uvadza kazdy registrujlci vo svojej
dokumentdcii podla prilohy VI k nariadeniu REACH. Nanostruktira Z1 predstavuje jednu
nanostruktdru, pre ktorud prislusny registrujici nemdze zdbvodnit spolo¢né posidenie
nebezpelenstva, posudenie expozicie a hodnotenie rizik s inymi nanostruktirami, ktoré vyraba
alebo dovaza.

Spoloc¢ny subor 1 (oval so svetlomodrym pozadim) predstavuje subor nanostruktdr, na ktorych
sa dohodli rozni registrujlci, pre ktoré sa predklada spolo¢ny subor informacii o nebezpecnosti
podla priloh VII - X k nariadeniu REACH (subor nanostruktir opisanych v hrani¢nom zlozeni),
ako aj expozicia a hodnotenie rizik. Toto hrani¢né zlozenie je vymedzené na Ucely prepojenia
Uplného suboru udajov o nebezpecnosti (subor Udajov o nebezpecnosti 1) s nanostruktdrami
Al, A2, A3, B1, B2, X1, X2, Y1 a Y2 (uvedené ako subor 1a a 1b v dokumentécii hlavného
registrujuceho a ¢lena 1) a na vypracovanie odévodnenia, Ze posudenie nebezpecnosti,
posudenie expozicie a hodnotenie rizik tychto nanostruktir mozno vykonat spoloéne. To isté sa
obdobne tyka spoloc¢ného suboru 2 (oval so zltym pozadim) a suboru Gdajov o nebezpecnosti
2. Subor udajov o nebezpecnosti 2 je aplikovatelny na nanostruktury C1, D1, V1, V2, W1, W2
aZl.
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1. krok: Identifikacia kazdej vyrobenej alebo dovezenej nanostruktiry

KaZzdy registrujlci (€len 1 a 2 a hlavny registrujici na obrazku 4) musi najprv identifikovat
nanostruktary (napr. A1, A2, X1, V2 atd.), ktoré vyraba/dovaza. Clenovia by mali diskutovat aj
o zahrnuti nanostruktdr vytvorenych v naslednych pouzitiach, ktoré su spolo¢ne podporované.
Kazdé policko na obrazku4 predstavuje nanostrukturu (pozri oddiel 3).

2. krok: Uvadzanie nanostruktur podl'a prilohy VI k nariadeniu REACH

Kazdy registrujuci musi podla prilohy VI k nariadeniu REACH charakterizovat nanostruktury,
ktoré vyraba alebo dovaza. Registrujici mdze vytvorit sibor nanostruktir spoloéne, ak usudi,
ze mobze zdbvodnit, ze postdenie nebezpeénosti, postdenie expozicie a hodnotenie rizik tychto
nanos$truktir mozno vykonat spolo¢ne. Napriklad na obrazku 4 hlavny registrujlci uvadza dve
skupiny nanostruktar, pri ktorych usudzuje, Zze posudenie nebezpecenstva, posudenie
expozicie a hodnotenie rizik tychto nanostruktir mozno vykonat spolo¢ne. Clen 1 a ¢len 2
uviedli jednu skupinu nanostruktur, pri ktorej usudzuju, Ze posudenie nebezpecenstva,
postdenie expozicie a hodnotenie rizik tychto nanostruktir mozno vykonat spolo¢ne. Clen 1
tiez usudil, Zze ma samostatnd nanostruktiru Z1.

3. krok: Spolocné predkladanie informacii o nebezpecnosti podl'a priloh VII - X k
nariadeniu REACH

V tomto konkrétnom pripade sa spoluregistrujlci dohodli, ze ich jednotlivé nanostruktury
uvedené v prilohe VI mozno spojit do jedného alebo viacerych siborov nanostruktir. To
znamena, ze pre kazdy subor nanostruktur v ramci spolo¢ného predkladania usudzuju, ze
posudenie nebezpecenstva, posudenie expozicie a hodnotenie rizik prislusnych nanostruktiur by
sa mohlo vykonat spolo¢ne. Registrujlci musia zabezpedit, aby kazdy sibor nanostruktdr
spifial podmienky uvedené v oddiele 5.1.2 vyssie.

V kazdom hrani¢nom zlozeni prislusného suboru nanostruktir hlavny registrujuci poskytne:

- jasny popis hranice suboru nanostruktar, ako je opisané v oddiele 5.1.2.1 vyssie;

- odovodnenie, pre¢o mozno posudenie nebezpecnosti, posudenie expozicie a hodnotenie
rizik véetkych nanostruktir v sibore vykonat spolo¢ne, ako je opisané v oddiele 5.1.2.1
vyssSie.

Napokon, pre kazdy sUbor nanostruktir musi hlavny registrujlci poskytnut prislusné
informacie podla priloh VII - X, ako aj posUdenie expozicie a hodnotenie rizik (na obrazku 4
sUbor Udajov o nebezpecnosti 1 pre spolo¢ny subor 1 a subor Udajov o nebezpecnosti 2 pre
spolo¢ny subor 2 ), a to takym sp6sobom, aby bolo jasné, ktoré informacie patria ku ktorému
stiboru nanostruktur.

Kazdy spoluregistrujici musi vo svojej registra¢nej dokumentacii uviest sibor(stbory)
nanostruktur, z ktorych vychadza pri plneni poziadaviek na informacie o nebezpecnosti podla
priloh VII - X k nariadeniu REACH, ako aj na posudenie expozicie a hodnotenie rizik. Kazdy
spoluregistrujici musi prepojit svoje nanostruktlry uvedené v prilohe VI s prisludnymi
informaciami o nebezpecnosti predlozenymi pre prislusny subor nanostruktir podla priloh VII -
X. Toto prepojenie sa musi vykonat odkazom na hrani¢né zloZenie zodpovedajliceho stiboru
nanostruktir uvedenych v dokumentacii hlavného registrujiceho.

5.2.3. Podmienky na odstlipenie od spoloc¢ne predkladanych udajov

Ako sa uvadza v Usmerneni k registracii [1], cielom zdsady jedna latka, jedna registracia je
predlozenie jedného suboru informacii podla prilohy VII — X pre kazdu latku. Registrujuci vSak
mbze predlozit ¢ast Udajov alebo vSetky Udaje registracnej dokumentacie oddelene
prostrednictvom mechanizmu opt-out, ak je splnena aspon jedna z podmienok uvedenych

v C¢lanku 11 ods. 3 nariadenia REACH. Tato vSeobecna zasada plati aj pre spolocné
predkladanie Udajov pre latky zahffiajuce nanostruktury. Pri pouziti konceptu suborov
nanostruktur vsak platia osobitné Uvahy (oddiel 5.2.3.2)
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Avsak na rozdiel od latok, ktoré nie sU v nanostruktirach, ked' sa registracia vztahuje na
nanos$truktary, musi registrand dokumentacia obsahovat informacie Specifické pre kazdu
nanostrukturu (alebo sibor nanostruktir) pre kazdu prislusnd poziadavku na informacie. To
vedie k urcitym Specifickym scendrom, ktoré su vysvetlené nizsie.

5.2.3.1. Registracia jednotlivych nanostruktiar v ramci spolocného
predkladania

Ked' je nanostruktira registrovand ako individualna nanostruktira, o¢akava sa, Ze sa bude
tykat vyrobnej/dovoznej ¢innosti konkrétneho registrujiceho a ako takd ma svoje vlastné
Specifické informacie podla priloh VII - X (pozri oddiel 5.2.1). Informacie uvedené v prilohach
VII - X pre tato nanostruktiru mozno pouzit len na pokrytie poziadaviek na informacie pre inu
nanostruktldru alebo subor nanostruktir, ak je to vedecky odovodnené v dokumentacii.

V tomto pripade, ked' je nanostruktira registrovana ako jedna nanostruktira a tieto informacie
st relevantné len pre jedného zo spoluregistrujlcich, registrujlci sa musia rozhodnut, ako pre
tuto konkrétnu nanostrukturu predlozia informacie podla priloh VII - X. Registrujlci sa musia
rozhodnut, ¢i sa na tuto konkrétnu nanostruktiru budud vztahovat spolo¢ne predlozené
informacie v dokumentacii hlavného registrujuceho napriek tomu, ze budu relevantné len pre
jedného zo spoluregistrujucich; alebo &i bude prislusny spoluregistrujici zodpovedny za
predlozenie vsetkych informacii pre tato nanostruktiru samostatne prostrednictvom
mechanizmu opt-out. V pripade, ze sa pouzije mechanizmus opt-out, informacie, ktoré sa maju
predlozit samostatne, zahffiaju vSetky informacie z priloh VII - X zodpovedajlce nanostruktire
v hmotnostnom pasme registrujiceho, ako aj vyslednu klasifikaciu a oznacovanie, zavery o
nebezpecnosti a posudenie bezpecnosti.

5.2.3.2. Registracia suboru nanostruktiar v ramci spolo¢ného predkladania

Ked' je nanostruktura registrovand ako subor nanostruktur, existuju dve moznosti: i) stubor
nanostruktdr sa schvali na Urovni spolo¢ného predkladania; ii) subor nanostruktur definuje
(definuju) iba konkrétny (konkrétni) spoluregistrujici. NizSie sU uvedené odporucania pre tieto
dve situacie:

(i) Zakladnou zasadou registracie nanostruktury latky pomocou stuboru nanostruktur je, ze
nebezpecnosti, expozicia a riziko vSetkych nanostruktar zahrnutych v sibore sa musia
posudzovat spolo¢ne. Ak sa teda pri spolo¢nom predloZeni pouZziva pristup na
vytvorenie suboru nanostruktur, registrujuci, ktory sa spolieha na tento subor pri
registracii svojich nanostruktir, musi odkazovat na vSetky informacie predlozené
spolo¢ne hlavnym registrujucim pre subor nanostruktar, aby splnil poziadavky priloh VII
- X. Registrujuci, ktory sa spolieha na subor nanostruktar, ktory sa predklada spolocne,
nemoze samostatne predlozit Ziadne informacie pozadované podla priloh VII - X.

(ii) Ak konkrétny registrujlci alebo viaceri registrujici definovali sibor nanostruktar
samostatne, musi sa rozhodnut, & sa na tento konkrétny sibor nanostruktir uz
vztahuju alebo budu vztahovat spolo¢ne predlozené informdacie v dokumentacii
hlavného registrujuiceho napriek tomu, Ze je relevantny len pre jedného alebo
niekolkych spoluregistrujucich; alebo ¢i bude jeden alebo viaceri prislusni
spoluregistrujuci zodpovedni za predlozenie vSetkych informacii pre tento stbor
nanostruktir samostatne prostrednictvom mechanizmu opt-out. V pripade, ze sa
pouzije mechanizmus opt-out, informacie, ktoré sa maju predlozit samostatne, musia
obsahovat vSetky informacie z priloh VII - X zodpovedajlce siboru nanostruktdr v
hmotnostnom pasme registrujlceho, odévodnenie vytvorenia suboru, ako aj vyslednu
klasifikaciu a oznacovanie, posudenie nebezpecnosti, posudenie expozicie a hodnotenie
rizik. Ak je sibor nanostruktur relevantny pre viac ako jedného spoluregistrujliceho a
prislusny spoluregistrujlci predlozi(-ia) prislusné informacie samostatne, je dolezité,
aby boli predlozené informacie totozné.
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Pokyny, ako uvadzat informacie v réznych scenaroch, mozno najst v priruc¢ke ,,Ako pripravit
registracné dokumentacie zahffiajuce nanostruktury", ktora je dostupna na adrese
http://echa.europa.eu/manuals.

5.3. Doverny charakter a elektronicky pristup verejnosti
k registracnym informaciam

Agentura ECHA ma povinnost spristupnit urcité informdcie z registra¢nych dokumentacii
verejnosti na svojom webovom sidle v slilade s ¢lankom 119 nariadenia REACH. V pripade
¢asti tychto informacii uvedenych v ¢lanku 119 ods. 2 moZzu registrujlci poziadat o dévernost
predlozenim odbvodnenia, preco je takéto zverejnenie potencialne Skodlivé pre obchodné
zaujmy registrujluceho alebo akejkolvek inej dotknutej strany, a zaplatenim poplatku.

Vacsina informacii o charakterizacii nanostruktur pozadovanych podla prilohy VI k nariadeniu
REACH sa povazuje za informacie, ktoré su dostupné v kartach bezpecnostnych udajov. Takéto
informacie mozno pozadovat ako doverné podla ¢lanku 119 ods. 2 pism. d) nariadenia REACH.

V sulade s ¢ldnkom 119 ods. 2 pism. c) nariadenia REACH je mozné pozadovat dévernost
(podrobného) zhrnutia $tddie vykonanej na nanomateriali. Takato ziadost o déverny charakter
sa nevztahuje na vSetky informacie uvedené v siihrne Studie. Vysledky Studie sa vzdy
zverejnuju v sulade s ¢lankom 119 ods. 1 pism. d) a ¢ldankom 119 ods. 1 pism. €) nariadenia
REACH, a to aj vtedy, ak sa pozaduje dévernost (podrobného) sthrnu Studie.

Dalsie informacie o Ziadostiach o zachovanie dovernosti a zverejneni mozno najst v priruc¢ke
»Ziadosti tykajuce sa Sirenia a zachovania dévernosti podla nariadenia REACH" dostupnej na
http://echa.europa.eu/manuals.

5.4. Aktualizacia registracie zahfrnajucej nanostruktary

V pripadoch, ked' je potrebné aktualizovat registraciu latky, aby zahffiala dal$ie nanostruktary,
je potrebné prijat rozhodnutie, ¢i sa na tieto dalSie nanostruktiry vztahuje sticasna registracna
dokumentacia, alebo ¢i i) sa posudzuju a registruju ako samostatné nanostruktiry; ii) su
zaregistrované ako novy subor nanostruktar; alebo iii) & ich mozno zahrn(t do uz existujuceho
sUboru nanostruktdr Upravou uz zaregistrovaného stiboru nanostruktur.

Ak sa nanostruktury pridaju do dokumentacie spolo¢ného predkladania ako samostatné
nanostruktiry alebo ako novy subor nanostruktur, neovplyvnia uz zaregistrovany subor
nanostruktdr. Pri oznamovani novych nanostruktlr alebo siborov nanostruktir je potrebné
poznamenat, Zze nanostruktira moze patrit len do jedného stboru podobnych nanostruktur.
Podobne ako v pripade existujlceho siboru musia byt zaregistrované tak, ze sa do
dokumentacie zahrnie prislusna charakteristika siboru, odévodnenie suboru a informacie v
prilohach VII - X zodpovedajuce suboru.

Ak sa nanostruktury pridaju k registracii v existujicom sibore nanostruktur, registrujici musi
zabezpedit, aby nanostruktiry zapadali do jasne definovanych hranic charakteristickych prvkov
existujuceho suboru. Ak to tak nie je, registrujici musi analyzovat, ¢ je mozné rozsirit hranice
sUboru bez ovplyvnenia spoloc¢ného posidenia nebezpecnosti, posudenia expozicie a
hodnotenia rizik vSetkych nanostruktir zahrnutych v stibore. Tato analyza sa musi odzrkadlit
v predlozenom od6évodneni suboru.

Ak sa existujuci spolo¢ny subor nanostruktur upravi, aby sa zmenili hranice charakteristickych
prvkov, prislusné dokumentacie spoluregistrujicich sa musia aktualizovat tak, aby
odzrkadlovali tuto zmenu. Podobne, ak sa informacie tykajluce sa siboru zmenia (napr. nové
informacie ovplyviiujuce poziadavky na informacie v prilohach VII - X, informacie o pouzitiach,
expozicii, objemoch atd.), dokumentacia sa musi aktualizovat tak, aby odzrkadlovala tato
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zmenu v prislusnej dokumentacii.

5.5. Prehl'ad hlavnych krokov registracie latok zahrnajuacich
nanostruktary

Dalej st zhrnuté hlavné kroky registrécie latky zahffiajlicej nanostruktiry. Proces v ramci

2. kroku je opakovany, pricom rozhodnutia o registracii nanostruktur ako jednotlivych
nanostruktur alebo siborov nanostruktar a spolo¢né poskytovanie informacii podla priloh VII -
X su Uzko prepojené.

1. krok:
Kazdy registrujuci identifikuje kazdd konkrétnu nanostrukturu, ktord vyraba alebo dovaza, a
dostupné Udaje o vnutornych vlastnostiach tychto nanostruktur.

2. krok:
Po identifikacii nanostruktir kazdym registrujicim musia vsetci spoluregistrujici prediskutovat
a schvalit stratégiu registracie a rozhodnut o:

(i) Pristupe k registracii nanostruktur registrujicich ako jednotlivych nanostruktur alebo
prostrednictvom suborov podobnych nanostruktur, pripadne ich kombinacie.

(ii) Na ktord nanostruktiru alebo sibor nanostruktir sa bude vztahovat spolo¢né
predkladanie, t. j. spolo¢ne predkladané Udaje z priloh VII - X, a ktoru nanostrukturu
alebo subor nanostruktur predlozi prislusny registrujlci samostatne.

Registrujuci by mali pri uvazovani o registraénej stratégii zvazit otdzky suvisiace so zdielanim
dévernych obchodnych informacii. Vytvorenie suborov nanostruktir a spolo¢né predkladanie
Gdajov podla priloh VII - X si bude vyzadovat zdielanie informacii o charakterizacii
registrovanych nanostruktir, ako aj o testovanom materiadli pouzitom na splnenie akychkolvek
poziadaviek na informacie. Registrujici by mali zvazit vhodné mechanizmy (napr. vyuzZitie
spravcu), aby sa vyhli zverejneniu dovernych obchodnych informacii.

3. krok:

Registrujuci sa dohodnu na Udajoch, ktoré sa budu predkladat spolo¢ne, a na pristupe k
vytvaraniu Gdajov v pripade chybajlcich idajov. Spolo¢ne predlozené Udaje mdzu byt
reprezentativne z hladiska jednotlivych nanostruktar a/alebo siborov nanostruktur.

4. krok:

Hlavny registrujuci predlozi dokumentaciu spolo¢ného predkladania zahffiajucu nanostruktary
alebo subory nanostruktur, v pripade ktorych sa dohodlo, Ze budu predlozené spoloc¢né. Pre
kazdd nanostruktiru alebo sibor nanostruktur, na ktoré sa ma vztahovat spolo¢né
predkladanie, hlavny registrujluci uvedie samostatné hrani¢né zlozenie, ktoré charakterizuje
nanostruktiru alebo stibor nanostruktur, ako aj informacie z prilohy VI pre hlavného
registrujiceho. Pre hrani¢né zlozenia tykajlce sa siborov nanostruktir sa musi prilozit
odbévodnenie. Hraniéné zlozenie musi byt jasne prepojené s prislusnymi informaciami podla
priloh VII - X v dokumentécii.

5. krok:

Spoluregistrujuci predlozZia svoje registracné dokumentacie. Ak sa spoliehaju na spolo¢ne
predlozené informacie pre vSetky svoje nanostruktlry, musia vo svojej registracnej
dokumentacii zahrn(t iba charakterizaciu svojich nanostruktir podla prilohy VI ako
jednotlivych nanostruktur alebo suborov nanostruktir. Okrem toho musia kazdu zo svojich
nanostruktdr alebo siborov nanostruktir odkazat na zodpovedajlce hrani¢né zlozenie v
dokumentacii hlavného registrujuceho, aby sa vytvorilo prepojenie na Udaje podla priloh VII -
X, a v pripade suboru nanostruktdr na oddévodnenie spolo¢ného siboru nanostruktdr.



Dodatok pre nanostruktury uplatnitelny na Usmernenie k registracii a identifikacii latky
Verzia 2.0 - januar 2022

40

Ak sa spoluregistrujici rozhodne predlozit informacie o ktorejkolvek nanostruktire svojej latky
samostatne, musi to oznamit prostrednictvom mechanizmu opt-out, ako sa uvadza v ¢lanku 11
ods. 3 nariadenia REACH. V tomto pripade musi spoluregistrujlci vo svojej dokumentacii uviest
hrani¢né zlozenie (zlozenia) charakterizujlce nanostruktiru alebo subor nanostruktar, pre
ktoré predklada samostatné informacie podla priloh VII - X,
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