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FORORD

Detta tilldgg om nanomaterial har tagits framfoér att ge vagledning till registranter som
sameanstéIIer registreringsunderlag somomfattar “nanoformer”. Tilligget omfattar sddan
fragor som specifikt ror nanomateriali samband med registrering och karakterisering av dessa.

Detta tillagg utesluterinte tillampligheten av de allmdnna principerna i Vdgledning om
registrering [1] och Védgledning om identifiering av @mnen [2]. De allmédnna vagledningarna
gadller om ingen specifik information om nanoformer ges i dettatillagg.

Syftet med detta dokument ar att ge riktlinjer fér hur termen “nanoform” ska tolkas i
registreringssammanhang, samt att ge rad om hur man skapar “uppsattningar av nanoformer”
i ett registreringsunderlag. Har beskrivs ocksa vad somférvantas vid karakterisering av
nanoformer och uppsattningar av nanoformeri registreringsunderlaget.

Denna vagledning syftar inte till att ge potentiella registranter rddgivning om hur de uppfyller
informationskraven for de amnen de registrerar. Detta tas upp i andra vagledningsdokument

(se [3], [4], [5], [6]).
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1. Inledning

Denna vagledning har tagits framfoér att ge rad till registranter som sammanstaller
registreringsunderlag somomfattar “nanoformer”.

I avsnitt 2 av vagledningen beskrivs de allmanna kraven fér registrering av nanoformer.

I avsnitt 3 forklaras begreppet nanoform, hur man skiljer mellan olika nanoformer, samt vilka
krav som galler for karakterisering vid registrering av enskilda nanoformer.

Avsnitt 4 fokuserar pa hur man skapar och motiverar uppséttningar av liknande nanoformer
och beskriver karakteriserings- och rapporteringskraven vid registrering av uppsattningarav
nanoformer i stallet fér enskilda nanoformer.

Avsnitt 5 handlar om begreppen nanoformer och uppsattningar av nanoformer vid ett
gemensamt inlamnande.

2. Allmanna overvaganden

I Vagledning om registrering beskrivs de steg somde potentiella registranterna maste utfora.
Dessa omfattar att:

o faststadlla sina registreringsskyldigheter, inbegripet att faststalla amnets identitet ochi
forekommande fall dvervdga gemensamt inlamnande med andra registranter,
samla in/ta framrelevanta dataienlighet med bilagorna VII-XI,
slutligen ldmna in denna information i en teknisk dokumentation till Echa.

Denna information kommer inte att upprepas i detta dokument, eftersomen registrering av
nanomaterial féljer samma principer som en registrering av dmnen vars sammansattning,
och/eller andra relevanta komponenter, varierar. Mer information finns i Echas Végledning om
identifiering och namngivning av @mnen enligt Reach och CLP [2].

Denna vagledning ger i férsta hand rdd om hur man uppfyller kraven i bilaga VI till Reach, dvs.
de krav som géller fér varje enskild registrant i en gemensam registrering. De allmanna
principerna fér att skapa en uppsattning av nanoformer ar dock tillampliga dven vid ett
gemensamt inldmnande. I bilaga III till Echas Végledning om identifiering och namngivning av
dmnen enligt Reach och CLP[2] ldmnas rad om hur principerna fér identifiering av &mnen ska
tillampas vid kollektiv definition av identitet och tillimpningsomrade fér ett &mne som
omfattas av en registrering i form av en dmnesidentitetsprofil (SIP, Substance Identity Profile).
Ytterligare information finns i avsnitt 5, dar det finns en dversikt dver hur identifiering av
nanoformer och skapandet av uppsattningar av nanoformer passarin i ett gemensamt
inldmnande.

Detta dokument ger ytterligare rad till potentiella registranter fér att hjélpa dem att forsta vad
nanoformer ar och hur de ska karakteriseras vid en registrering. Har finns ocksa rad om hur
uppsattningarav nanoformer skapas och huridentifierade nanoformer och uppsattningar av
nanoformer ska rapporteras pa ett konsekvent och tydligt sattiavsnitt 1.2
registreringsunderlaget.
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2.1 Registreringsskyldigheter

I kommnssmnens férordning (EU) 2018/1881 av den 3 december 2018 om andring av Reach-
férordningen sa att den mbegrlper nanoformerav amnen, anges det uttryckligen att
nanoformer av ett &mne maste omfattasav reglstrerlngsunderlaget I bilaga VI definieras
termerna "nanoformer” och “uppséttning av liknande nanoformer”?, och kraven faststalls for
karakterisering av de identifierade nanoformerna/uppsattningarna av liknande nanoformerav
samma amne. I huvuddokumentet Vag/edn/ng om registrering [1] forklaras i avsnitt4.1.1
vilken information som reglstranten minst maste ldmna om dmnets inneboende egenskaper.
Informationskraven beror pa hur madnga ton av &mnet somtillverkas. Nar det géller
nanoformer anges i Reach-bilagorna VII-XI vissa specifika informationskrav (till exempel
dammbildning), eller andrlngar av befintliga krav i form av anpassningar eller begrénsningar
av méjligheten till undantag fran informationskraven.

Nar skyldigheten utldses att registrera ett &mne maste alla nanoformer av amnet som
tillverkas eller importeras rapporteras i registreringsunderlaget for &mnet. Om s3 inte sker
strider nanoformen mot Reach-férordningen.

De olika kraven vid olika viktgranser géller, se forklaring i Vdgledning om registrering [1], pa
samma satt somde galler fér alla olika sammansattningarav samma amne.

Det innebar att viktgransen for att registrera ett amne avserden totala mangden av ett amne
som en och samma registrant tillverkar eller importerar [7]. Forregistranterav icke-
nanoformer och nanoformer av samma dmne &r det alltsa den totala volymen som avgdrom
dmnet maste registreras och vilka informationskrav som géller fér det registrerade &mnet.

Registranterna maste se till att de uppgifter somlamnas for att uppfylla informationskraven for
de registrerade amnena, med nanoformer, ar tillrackliga fér bedémning av alla nanoformer
som omfattas av registreringen.

Enligt bilaga VI till Reach galler att "[mJeré&n ett dataset kan krdvas betréffande ett eller flera
informationskrav nér det finns vésentliga skillnader i de egenskaper som &r relevanta férfaro-,
exponerings- och riskbedémningen samt riskhanteringen av nanoformer.”

3. Nanoformer

Genom andring av bilaga VI till Reach-férordningen inférdes begreppet “nanoform” i
forordningen. Har faststalls principen att alla nanoformer av amnet som omfattas av
registreringen maste rapporterasi registreringsunderlaget. Enligt ett undantag fran denna
princip i bilaga VI far registranterna rapportera flera nanoformer tillsammans om vissa villkor
ar uppfyllda. I féljande avsnitt férklaras kriterier och villkor for rapportering av nanoformer
(avsnitt 3.1) och uppsattningar av nanoformer (avsnitt 4).

! I detta dokument anvands for enkelhetens skull ofta termen ”"uppséattning av nanoformer” i stéllet for “up psattning av
liknande nanoformer”, men detta ska alltid tolkas som "uppsattning av liknande nanoformer” enligt definitionen i
bilaga VI.



Tillagg om nanoformer tilldmpligt pa vagledningen om registrering och
identifiering av amnen
8 Version 1.0 - december 2019

3.1 Begreppet "nanoform”

Enligt bilaga VI i Reach -férordningen @ren nanoform en form av ett naturligt eller tillverkat
material2 som innehaller partiklar, i fritt tillstand eller i form av aggregat eller agglomerat, dar
minst 50 procent av partiklarna i antalsstorleksférdelningen har en eller flera yttre dimensioner
i storleksintervallet 1-100 nm; genom en avvikelse fran denna regel inbegrips dock dven
fullerener, grafenflagor och enkelvdggiga kolnanorér med en eller flera yttre dimensioner
under 1 nm. De begrepp och termer som anvands fér nanoformi denna vagledning foljer de
begrepp och termersom anvands i kommissionens rekommendation om definition av
nanomaterial [8] som beskrivs i rapporten fran det gemensamma forskningscentrumet (JRC),
An overview of concepts and terms used in the European Commission's definition of
nanomaterial [9]. En ny rapport fran JRC (Practical guidance on how to identify nanomaterials
through measurements) haller pd att utarbetas och syftar till att underlatta inférandet av
definitionen p& nanomaterial [10].

En nanoform maste karakteriseras i enlighet med avsnitt 2.4 i bilaga VI till Reach. Ett &mne
kan ha en eller flera olika nanoformer, baserat pa skillnaderi de parametrar som anges i
punkterna 2.4.2-2.4.5 (storleksférdelning, formoch annan morfologisk karakterisering,
ytbehandling och ytfunktionalisering samt specifik ytarea hos partiklarna).

Variationeri en eller flera av de egenskaper somdefinieras i avsnitten 2.4.2-2.4.5 ledertill en
annan nanoform, savida inte en sadan variation beror pa variationer mellan olika
tillverkningssatser. Variationer mellan tillverkningssatser ar endast en féljd av varierande
parametrari en viss tillverkningsprocess somdefinieras genom en serie processparametrar (till
eg<empe| utg§ngsmaterial, I6sningsmedel, temperatur, tillverkningssteg, reningssteg osv.). 1
sadana fall far processparametrarna endast andras for att minimera skillnaderna mellan
tillverkningssatserna. Alla andra andringar av processparametrarna leder till en annan
nanoform.

Olika tillverkningsprocesser kan leda till nastan identiska egenskaper Dessa olika nanoformer
kan registreras som delar av en uppséattning nanoformer. I sadana fall blir skapandet av en
uppséattning nanoformer enkel eftersomvariationen mellan de olika egenskaperna drsma (se
avsnitt 4). Ju mindre variationer, desto lattare att motivera att nanoformerna registreras i
samma uppsattning.

I avsnitt 3.1.1-3.1.4 nedan forklaras hur nanoformer bestams i praktiken, fér varje parameter
som anges i avsnitt 2.4.2-2.4.5iden andrade bllaga VI till Reach-férordningen. Varje avsnitt
som férklarar hur nanoformer identifieras innehaller ett underavsnitt omde
karakteriseringskrav som galler fér en enskild nanoform for den parameter som beskrivs. For
tydlighetens skulle forklaras varje parameter forsig. Nar man évervagervad somutgoren
annan nanoform maste dock de fyra parametrarna beaktas tillsammans.

3.1.1 Partikelstorleksfordelningen och antalsandelen ingdende partiklar

Enligt avsnitt 2.4.2i bilaga VI till Reach m3ste antalsbaserad partikelstorleksférdelning, med
uppgift om antalsandelen ingdende partiklari storleksintervallet 1 nm till 100 nm, anges. I
vagledningen avses med "partikelstorleksférdelning” den antalsbaserade
part|keIstorIeksfordeIn|ngen i enlighet med JRC-rapporten [9]. Narvaglednlngen anger
"antalsandel” (ing&ende partiklar eller nanopartiklar) avses den antalsandel ingdende partiklar

2 Observera att vissa amnen inte beh6ver registreras. For ytterligare information om &mnen som &r undantagna fran
Reach-férordningen, undantagna fran registreringsplikten eller betraktas som redan registrerade, se avsnitten 2.2.2,
2.2.3 och 2.2.4i Vdgledning om registrering.



Tillagg om nanoformer tilldmpligt pa vagledningen om
registrering och identifiering av amnen
Version 1.0 - december 2019 9

som har en storlek pd 1 nm till 100 nm.

3.1.1.1 Att skilja en nanoform fran en annan

Varje enskild nanoform har en specifik partikelstorleksférdelning, vars variationer liggerinom
ramen for variabiliteten mellan tillverkningssatserna. Alla variationer i partikelstorleks -
fordelningen som dverskrider variabiliteten mellan tillverkningssatsernaledertill en annan
nanoform. Intervallet fér de varden som ska rapporteras enligt beskrivningeni avsnitt 3.1.1.2.1
avser variabiliteten mellan tillverkningssatserna.

3.1.1.2 Krav pa mat- eller berdakningsmetod

Mat- eller beraknlngsmetoden for att bestamma partikelstorleksfordelningen och antalsandelen
ingdende partiklar rnaste vara vetenskapligt sund. Vid val av lamplig mat- eller
berdkningsmetod maste registranten vara medveten omatt alla metoderinte &r lampliga for
nanoformer, och att en del metoder endast ar lampliga for vissa nanoformer. Partiklarnas form,
storlek samt kemiska och fysikaliska egenskaper maste till exempel beaktas vid val av

metod [11], [12], [13]. Registranten rekommenderas att anvanda minst en metod som
mnefattarelektronmlkroskopl for att mata part|kelstorleksfordeln|ngen och antalsandelen
ingdende partlklar Elektronmikroskopi kan ocksa ge viktig information fér rapportering av
langden pa avlanga partlklaroch de tva laterala dimensionerna (ratvinkliga yttre dimensioner
féorutomtjocklek) hos tvadimensionella partiklar.

Partikelstorleksférdelningen ska matas pa nanoformen som den &r nar den tillverkats. Om
partiklarna ar ytbehandlade eller ytfunktionaliserade, ska metoden fératt mata
partikelstorleksférdelning véljas sa att resultatet ger information om partiklarnas
ytterdimensionerienlighet med definitionen av nanomaterial [8], [9]. Merdn en metod kan
behdvas foratt ge dessa kompletterande resultat.

3.1.1.2.1 Rapportering i registreringsunderlaget

Registranten maste i underlaget ange partikelstorleksférdelningen vad géller den yttre
dimensionen hos partiklarna i nanoformen, enligt beskrivhingen i JRC-rapporten [9] som ett
histogram med en tabell som visar vilka varden som ligger till grund fér histogrammet.
Registranten maste ocksa ange antalsandelen ingdende partiklar, med atminstone en av de
yttre dimensionerna i mtervallet 1 nm till 100 nm angivet somett varde mellan 50 procent och
100 procent?. Nar det galler avidnga partiklar och tvadimensionella partiklar utgérs de yttre
dlmenS|onerna av bredd respektive tjocklek. Vid rapportering av partikelstorleksférdelning
maste ett varde for dio?, dso® och doo® rapporteras, varoch en med ett intervall som visar
variabiliteten mellan tillverkningssatserna. Foér att bestdmma antalsandelen ingdende partiklar
maste alla de uppmatta partiklarna i nanoformen tas med i berékningen.

Registranten maste beskriva de metoder som anvénts och ldmna alla relevanta
litteraturhanvisningar i underlaget. Beskrivningen av metoden/metoderna maste innehalla en

3 F6r en nanoform maste vardet for antalsandelen vara minst 50 procent. Om en registrant tillverkar eller importerar
en form vars antalsandel ligger under 50 procent ska registranten anda informera om partikelstorleksférdelningen for
dessa former som bevis vid eventuella verkstéllighetsatgarder.

4 Den storlek d&r 10 procent av partiklarna &r mindre an detta varde.

® Partiklarnas medianstorlek.

6 Den storlek d&r 90 procent av partiklarna &r mindre dn detta vérde.
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beskrivning av provberedning, instrumentparametrar, funktioner och berakningar som anvants,
i tillampliga fall, liksom den egenskap (métstorhet) somuppmétts eller det exakta namnet pa
den yttre dimensionen hos partiklarna (till exempel minsta Feret -diameter eller stdrsta inskrivna
cirkeldiameter) och motsvarande mitosékerhet. Matosakerheten maste uttryckasi enlighet med
de principer som beskrivs i dokumentet JCGM 100:2008 [14].

3.1.2 Form, langd-breddférhdllande och andra morfologiska egenskaper

Enligt avsnitt 2.4.4 i bilaga VI till Reach-férordningen maste “form, langd-breddférhallande och
andra morfologiska egenskaeer: kristallinitet, inforomation om helhetsstruktur, inklusive till
exempel skalliknande eller ihaliga strukturer, nar sa ar lampligt”, anges fér varje nanoform.

Foratt ange morfologiska egenskaper hos en nanoformmaste man kénna till partiklarnas form
(inklusive information om l&ngd-breddférhallande och helhetsstruktur) samt information om
kristallinitet hos bestandsdelen/-delarna i nanoformen. I detta dokument tas form (inklusive
langd-breddférhallande och helhetsstruktur) upp i ett separat avsnitt (avsnitt 3.1.2.1) och
kristallinitet i ett annat (se avsnitt 3.1.2.2).

Aven om form gch kristallinitet diskuterasi olika avsnitt i detta dokument maste registranten
ta hansyn till bada parametrarna vid beslutet om att skilja mellan nanoformereller inte.

3.1.2.1 Form, inklusive lingd-breddférhadllande och helhetsstruktur

3.1.2.1.1 Att skilja en nanoform fran en annan

Fasta partiklar kan finnas i manga olika former, till exempel sfarer, kuber, ror, tradar, plattor
osv. Till féljd av specifik tillverkningsprocess kan en nanoform best& antingen av partiklar med
samma form (till exempel kuber), eller partiklar med olika form (till exempel 30 procent sfarer
och 70 procent kuber). Alla variationeri partiklarnas form som dverskrider variabiliteten mellan
tillverkningssatserna leder till en annan nanoform. Vid bedémning av formvariationer mellan
tiIIverknin%ssatser maste flera deskriptorer/parametrar beaktas, till exempel l&ngd-
breddférhallande och helhetsstruktur.

Nar en enskild nanoformdefinieras ska registranterna férst kontrollera om det finns nagra
variationer mellan tillverkningssatserna vad galler storleksférdelning (till exempel varierande
bredd hos nanoformer med hégt ldngd-breddférhallande). Ombredden inte varierar men det
finns fordndringari ldngd (och darmed ett annat 1dngd-breddférhallande) blir detta en annan
nanoform.

Nar det galler helhetsstrukturen (till exempel flervaggiga kolnanorér eller "I6kformade”
nanoformer) kommer variationeri helhetsstrukturen (till exempel antalet skikt eller
koncentriska lager) sannolikt attinga i andra parametrar, till exempel storleksférdelning, och
resultatet blir i det fallet skapandet av en annan nanoform. Om variationeri helhetsstrukturen
som Overskrider variabiliteten mellan tillverkningssatserna inte redan avspeglasi
storleksparametern maste registranten redovisa dessa variationer separat.

Variation mellan tillverkningssatser redovisas med hjalp av det vardeintervall som ska
rapporteras enligt beskrivningeni avsnitt 3.1.2.1.3.
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3.1.2.1.2. Krav pa mat- eller berakningsmetod

Som stdd for beskrivningen av formen hos de partiklar som utgéren nanoformmaste
registrantenalltid bifoga en eller flera elektronmikroskopibilder med en linjar skala och
bildstorlek anglvenl pixlar (till exempel 2 000 px x 3 000 px) och upplésning i nm/px (till
exempel 2 nm/px), atféljt av en beskrivning av provberedningsmetod (till exempel
dispersionsmedium och -energi, temperaturosv.), och med angivande av anvanda standarder
och referensmaterial. Tekniker for elektronmikroskopi som kan anvandas féranalys av
partiklarnas morfologi ar svepelektronmikroskopi (SEM) och transm|SS|onseIektronmlkroskopl
(TEM). Atomkraftsmikroskopi ar en m|kroskop|tekn|k som kan anvandas for att f& topologiska
bilder av ytan hos nanopartiklar fixerade pa ett plant substrat. Registranten ska vélja den teknik
som ar bast lampad for att faststélla partiklarnas morfologi grundat pa materialets egenskaper.
Det &r av storsta vikt att ett representativt prov anvands fér matningarna. Frdgan om
provberedning och representativa prover diskuteras utférligt i dokumenten ISO/TR
16196:2016 [15], OECD/ENV/JM/MONO(2012)4O [16] ochISO 14488:2007 [17]. Specifika
protokoll fér beredning av produkter som innehéller nanopartiklar och som ska mikroskoperas
finns i en teknisk rapport fran NanoDefine- projektet [18].

3.1.2.1.3. Rapporteringi registreringsunderlaget

Foratt karakterisera formen (mbegnpet langd-breddférhallande och helhetsstruktur) hos de
partiklar som utgdr en nanoform maste registranterna vid férsta inldmningstilifallet bifoga en
elektronmikroskopibild till registreringsunderlaget, somvisarformen hos ett representativt
antal av de partiklar som utgdér nanoformen. Dessutommaste en kvalitativ beskrivning av
partiklarnas form bifogas.

Eftersomdet finns ett mycket stort antal partikelformer som kan utgdra nanoformer delas
dessa, av organisatoriska skal, in i fyra storre formkategorier sombeskrivs nedan:

e Sfaroida: Denna kategori omfattar partiklar med ett l&ngd-breddférhallande pa hogst
3:1 och &r alltsd en kategori fér partiklar som &r ungefar “likaxliga”. Exempel pa former
i denna kategori ar sfarer, pyramider, kuber, tredimensionella stjarnformade partiklar,
ortoromber, polyedrar osv.

e Avldnga: Denna kategori omfattar partiklar med tva Ilkartade yttre dimensioner och en
betydligt stérre tredje dimension (langd-breddférhallande pa minst 3:1). Exempel pa
former i denna kategori &r ror (ihdliga partiklar), stavar (solida, ejihaliga partiklar),
tradar (elektriskt ledande eller halvledande partiklar) osv.

e Tvadimensionella: Denna kategori omfattar partiklar med en yttre dimension som ar
betydligt mindre &n de tva andra yttre dimensionerna. Den yttre dimension som ar
mindre &n de dvriga utgor partikelns tjocklek. Exempel pd former i denna kategori ar
skivor, plattorosv.

e Multimodala former: I denna fjarde kategori ingar partiklar vars former tillhér olika
formkategorler(tlll exempel 60 procent sfiroida och 40 procent avlanga). En nanoform
bestdende av partiklar med multimodala former &r resultatet av en tillverkningsprocess
och ar darfér per definition inte en féljd av att man blandat partiklar med olika former.

Partiklar med oregelbundna formeringar i ovanstaende kategorier och maste placerasien av
dessa kategorier, baserat pa sitt 1angd-breddférhallande ochomde har en, tva eller tre
likartade yttre dimensioner.



Tillagg om nanoformer tilldmpligt pa vagledningen om registrering och
identifiering av amnen
12 Version 1.0 - december 2019

De fyra formkategorierna illustrerasii figur 1.
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figur 1: Schematisk bild av formkategorier och exempel pa former i de olika kategorierna
a) sfaroida, b) avldnga, c) tvddimensionella och d) multimodala former.

i. Forgdra en kvalitativ beskrivning av de partiklar som utgér en viss nanoform maste
registrantenvid det forsta inldamningstillfallet identifiera vilken av de fyra
formkategorierna (sfaroida, avldnga, tvddimensionella eller multimodala former) den
specifika nanoformen tillhér. Fér registreringsandamal maste formen hos de partiklar
som utgdren nanoform tilldelas en av formkategorierna. Det bér dock noteras att
partiklar som skapats vid olika tillverkningsprocesser och dérvid fatt olika former som
faller under samma kategori (till exempel sfariska och kubiska) ska betraktas somolika
nanoformer.

ii. Efter denna allménna indelning av formerna maste registranterna dven ldmna en mer
exakt beskrivning av partiklarnas form (fér nanoformer i kategorin sfaroida kan till
exempel “sfariska partiklar med regelbunden form” anges).

ii. Ytterligare information maste lamnas i nedanstaende situationer:

i. For nanoformer som bestarav partlklarl formkategorin avIanga (dvs. léangd-
breddférhallande > 3:1) och fér tvadimensionella partiklar maste langd-
breddférhallandet anges. Lingd-breddférhallandet dr en geometrisk deskriptor som
definieras som férhallandet mellan en partikels langd (eller Idngsta dimension) och dess
bredd. Férhallandet erhdlles genommatning av en nanoforms partikelstorlek: genom
matning av langd/lateral dimension (eller langsta dimension) och bredd (eller minsta
dimension vinkelrat mot Iangden) hos enskilda partlklarl nanoformen [19]. Om den
aktuella nanoformen innehaller avidnga eller tvadlmen5|onella partiklar ska registranten
rapportera det genomsnittliga 1dngd-breddférhallandet med angivande av variationsbredd
(somintervall), samt ldngden/den laterala dimensionen (den langsta dimensionen hos
partikeln) och dessutom partikelns bredd/tJockIek(beskrlvs aveni punkt 3.1.1.2). Denna
information géller sarskilt nanoformer som bestar av avldnga eller tvadimensionella
partiklar.

ii. For nanoformer bestdende av partiklar med en helhetsstruktur maste aven specifik
mformatlon om helhetsstrukturens uppbyggnad ldmnas. Exempel pa helhetsstrukturer &r
sadana som finns i nanopartiklar med hégt langd-breddférhallande, till exempel nanordr,
eller "l6kformade” sfariska nanopartiklar uppbyggda av flera koncentriska skikt, enligt
beskrivning i ISO/TS 80004-2 [20, 21]. Ett annat exempel &r de multiskikt som bildas i
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tvadimensionella partiklar, till exempel i grafenbaserade material, som bestar av flera
skikt i stéallet for ett monoskikt. N&r det géller dessa material maste registranten
informera om antalet vaggar/skal/skikt sombildas.

ii. Féravldnga partiklar och fér tvadimensionella sddana rekommenderas att registranterna
lamnar uppgift om (bdj)styvhet. I denna végledning avses med styvhet formagan hos
en avlang eller tvadimensionell partikel att bibeh&lla sin form nar den utséatts fér
mekaniska (bdj)krafter. Styvheten, tillsammans med langd-breddférhallandet, paverkar
toxiciteten hos alla nanopartiklar med hégt ldngd-breddférhallande (HARN) [22]. Det
finns for ndrvarande ingen 6verenskommen matmetod fér parametern “styvhet”, men en
ungeférlig uppfattning om styvheten hos en partikel kan erhdllas fran
elektronmikroskopibilder (till exempel genom att jamfdra spiralformade/hoptrasslade
partiklar med raka sddana), baserat pa partikelns bredd (omfattas av kravet i
avsnitt 2.4.2 ibilaga VI till Reach) och langd, antal skikt (for partiklar med
helhetsstruktur) osv.

iv.  Fdrnanoformer med multimodala former beskrivs rapporteringen i sammanfattningen
nedan.

Sammanfattning av rapportering av form
Sammanfattningsvis maste registranten vid rapportering av formen hos en nanoform

uppge vilken formkategori som nanoformen tillhor (till exempel sfaroida),
uppge nanoformens specifika form (till exempel kubisk),
uppge (genomsnittligt) antal vaggar eller skikt for partiklar med en helhetsstruktur (till
exempel nanoror, flerskiktade "l6kliknande" nanoformer) med uppgift om variationsbredd
(somett intervall),

e bifoga elektronmikroskopibild/-er.

I tillagg till ovanstdende géller féljande:
Om en nanoform ér tillverkad av avldnga partiklar m3ste registranten

e uppge genomsnittlig ldngd (l&ngsta dimension) hos partiklarna, inom vilka varden
langden kan variera mellan olika tillverkningssatser, samt stddjande analysuppgifter,

e uppge ett genomsnittligt 1&ngd-breddférhdllande med angivande av variationsbredd
(somintervall).

e Registranten rekommenderas att uppge ett ungefarligt varde for styvhet: atti
underlaget ange om partiklarna som utgér nanoformen ar styvaellerinte.

For tvAdimensionella nanoformer maste registranten

e uppge genomsnittsvardet for de laterala dimensionerna hos de tvadimensionella
formerna (tva ratvinkliga yttre matt, dock ej tjocklek, som redan omfattas av kravet i
avsnitt 2.4.2ibilaga VI till Reach), inomvilka varden langden kan variera mellan olika
tillverkningssatser, samt stddjande analysuppgifter,

e uppge ett genomsnittligt Idngd-breddférhadllande med angivande av variationsbredd
(somintervall).

e Registranten rekommenderas att uppge ett ungefarligt varde for styvhet: atti
underlaget ange om de tvadimensionella partiklarna &r styvaeller inte.

For nanoformer innehdllande partiklar med olika form som faller under samma
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kategori maste registranten

e uppge formkategori (till exempel sfaroid)

e uppge ungefarlig sammansattning av formerna hos den enskilda nanoformen (till
exempel 30 procent sfariska och 70 procent kubiska partiklar, eller 90 procent sfariska
och 10 procent kubiska), samt inom vilka varden detta kan variera mellan olika
tillverkningssatser

e rapportera partikelstorlek fér den valda formkategorin. For sfaroida partlklarska
storleksfdérdelning rapporteras enligt beskrlvnlng i punkt 3.1.1, fér avldnga ytterligare
uppgift om ldngd och langd-breddférhallande, fortvadlmen5|onella uppgift om tjocklek,
laterala dimensioner och ldngd-breddférhallande, enligt beskrivning ovan.

For nanoformer innehdllande partlklar med multimodala former (formerna faller
under olika formkategorier) m3ste registranten

e uppge formkategorier och de specifika formerna hos partiklarna,

e uppge ungefarlig sammansattning av de specifika formerna for den enskilda
nanoformen, till exempel 30 procent sfariska och 70 procent nanoror, eller 90 procent
sfariska och 10 procent nanorér), samt inom vilka varden detta kan variera mellan olika
tillverkningssatser,

e rapportera partlkelstorlekfor de valda formkategorierna. Det betyderatt omen
nanoform bestarav 70 procent kubiska partiklar och 30 procent nanordr ska
dimensionerna pé de tva olika formerna (enligt ovanstdende regler) rapporteras separat.

3.1.2.2 Kristallinitet

Enligt avsnitt 2.4.4 i bilaga VI till Reach-férordningen maste kristallinitet uppges fér varje
nanoform. Nanoformer kan bestd av regelbundet ordnade atomer (kristallin nanoform) eller
atomer som &r slumpméssigt ordnade utan Idnga, upprepade atom- eller molekylkedjor (amorf
nanoform). I kristallina nanoformer av ett @mne kan dessutomolika kristallstrukturer finnas
samtidigt.

3.1.2.2.1 Att skilja en nanoform fran en annan

Var]e nanoformav ett amne har en specifik amorf eller kristallin struktur eller en blandning av
de b&da. Alla férandringar av strukturen som éverskrider variabiliteten mellan
tillverkningssatser leder till en annan nanoform.

Det bor noteras att vissa nanoformer kan bestd av partlklardar olika kristallstrukturer
forekommer samtldlgt Denna typ av nanoformer erhalls inte genom att man fysiskt blandar
partiklar med tva olika krlstallstrukturer utan arsnarare tillverkade genom specifika processer
som ger ett pulversom mnehaller partiklar med olika kristallstrukturer. Ett exempel ar
titandioxidpulver sominnehaller anatas- och rutilpartiklar [23]. Om andelen av de olika
kristallstrukturerna varierar mer an vad som ar féljden av variationen mellan olika
tillverkningssatser, skapas en annan nanoform.

3.1.2.2.2Krav pd mét- eller berdakningsmetod

Information om kristallinitet kan erhdllas genom elektrondiffraktionsanalys eller (oftare)
rontgendiffraktionsanalas (XRD) av materialet. XRD kan ge information om kristallstruktur (till
exempel atomernas symmetri i enhetscellen och enhetscellens storlek). Analysen kan dven
mojliggéra identifiering och en ungefarlig kvantifiering av de kristallstrukturer som ingar i en
blandning. Olika experimentella tekniker och diffraktions-/spridningstekniker kan anvandas (till
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exempel diffraktion/spridning med liten vinkel eller stor vinkel) beroende p3 vilken information
om strukturen man vill fa fram [24].

For karakterisering av amorfa eller delvis amorfa nanoformer kan mer an en teknik behdéva
anvéndas (till exempel XRD och réntgenabsorptionsspektroskopi (XAS)) fér att fa en fullsténdig
bild av amorfa och kristallina fraktionerav nanoformer) [25]. En kvantitativ analys enligt
Rietveld-metoden kan utféras pa ett rontgendiffraktionsménster. Metoden gar ut pa att jamfora
diffraktionsmonstret med kalkylerade profiler och bakgrunder fér att erhadlla en exakt kvant itativ
analys av en form som inneh&ller partiklar med olika kristallina och/eller amorfa strukturer [26].
Hogupplésta TEM-bilder kan ocksa behévas for att visa nanoformers amorfa natur.

3.1.2.2.3 Rapportering i registreringsunderlaget

Nar registranten rapporterar om kristallinitet maste féljande uppgifter lamnas i
registreringsunderlaget:

¢ Analysuppgifter sombevisar nanoformens amorfa eller kristallina natur.

¢ En beskrivning av den anvanda analysmetoden (med information om referensmaterial),
vilka funktioner och berdakningsmetoder somanvants, samt en beskrivhing av metodens
osdkerhet. Beskrivningen ska vara s& utforlig att det &r mdjligt att reproducera
metoden.

e Nar det galler kristallina nanoformer maste registranten uppge namnet pa
kristallstrukturen (till exempel rutil) eller relaterade kristallografiska parametrar
(kristallsystem, Bravais gitter).

Férutomovanstdende maste registranten tydligt Iamna féljande uppgifteri underlaget:
For kristallina nanoformer bestdende av partiklar med mer &n en kristallstruktur:

e Procentandel och typ av alla kristallstrukturer som férekommer (till exempel
20 viktprocent rutil, 80 viktprocent anatas), samt intervall fér variationen mellan
tillverkningssatser.

Fordelvis kristallina nanoformer:

e Procentandeloch typ av kristallstruktur(er), procentandel fér amorf fraktion (till
exempel 20 viktprocent rutil, 70 viktprocent anatas, 10 viktprocent amorf titandioxid),
samt intervall for variationen mellan tillverkningssatser.

3.1.3 Ytfunktionalisering eller ytbehandling och identifiering av varje agens
med angivande av IUPAC-namn och CAS- eller EG-nummer

Enligt avsnitt 2.4.3 i bilaga VI till Reach-férordningen maste karakteriseringen av en nanoform
av ett amne innehalla en "Beskrivning av ytfunktionalisering eller ytbehandling och identifiering
av varje agens med angivande av IUPAC-namn och CAS-nummer eller EG-nummer”.

3.1.3.1 Att skilja en nanoform fran en annan

Ytfunktionalisering eller ytbehandling kan definieras som en reaktion mellan funktionella
grupper pa en partikels yta och ett &mne som kallas ytbehandlingsmedel. Partiklarnas yta kan
forandras med hjalp av en eller flera ytbehandlingar, och behandlingarna kan tacka hela eller
delar av partikelytan.



Tillagg om nanoformer tilldmpligt pa vagledningen om registrering och
identifiering av amnen
16 Version 1.0 - december 2019

Partiklar kan modifieras i stor utstrackning genomtillsats av olika ytbehandlingsmedel (till
exempel behandling med oorganiska eller organiska amnen) eller genom andring av
ytfunktionerna (tillexempel oxidations- eller reduktionsbehandling). Partiklarav syntetlsk
amorf kiseldioxid kan till exempel férandras med hJaIp av olika ytbehandlingsmedel (sdsom
aluminiumoxid, triklormetylsilan, silanolgrupper med 18g densitet, silanolgrupper med hég
densitet osv.).

Ytfunktionalisering/ytbehandling kan anvandas fér att kontrollera partikelegenskaper som
dispergerbarhet i vissa ldsningsmedel (vatten, organiska I6sningsmedel, polymerer osv.),
reaktivitet (tillexempel for att forstarka eller helt férhindra katalytisk aktivitet),
I6slighet/upplésningshastighet (till exempel behandling med kalciumkarbonat, silver, ZnO osv.)
med mera.

Ytbehandling kan avse behandling med organiska &mnen (till exempel modifiering av ytan pa
kiseldioxidpartiklar med alkylsilan), med oorganiska &mnen (till exempel modifiering av ytan pa
TiO2-partiklar med aluminiumoxid, zirkoniumoxid, kiseldioxid osv.) eller med sekventiella
oorganiska och organiska behandlingar av en given partikelkdrna (till exempel ytan pa
TiOz-partiklar modifieras sekventiellt med zirkoniumoxid, aluminiumoxid, kiseldioxid och
alkylsilan som ger skikt med olika kemiska egenskaper, daralkylsilan ar det sista/yttre skiktet).

En god schematlskframstallnlng av olika typer av ytbehandling/funktionalisering finns pa
DaNA-webbplatsen pa féljande lank: https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-
coatings-cross-cutting-section [27].

All variation utéver variationen mellan tiIIverkningssatsoer hos det applicerade
ytbehandlingsmedlet, av reaktionsbetingelser, molférhallande eller anvant
ytbehandlingsmedel, ger en annan nanoform.

3.1.3.2 Krav pa mat- eller berdakningsmetod

Registranten maste vélja den eller de ldmpligaste analysmetoderna somger en fullstandig bild
av nanoformens totala sammansattning (partikelns sammansattning i sin helhet, med
ytbehandling). Registranten rekommenderas dven att, narsa ar mojligt, bifoga analysuppgifter
som stédjer identifieringen av funktionalitet/ytbehandlingsskikt pa partikelytan. Beroende pa
beredningsmedlets karaktar (till exempel oorganiskt eller organiskt) kan olika typerav
analysteknlker(tlll exempel IR, NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS, EDX, GC-MS, MALDI-TOF osv.)
anvandas bdde fér identifiering och kvantlferlng av ytbehandllngen Sarskllda protokoll har
tagits framfor kvantitativ analys av bade oorganiska och organiska ytbelaggningarinom ramen
for NANoREG [28] och av ISO [29].

3.1.3.3 Rapportering i registreringsunderlaget

Vid rapportering av ytbehandling/ytfunktionalisering av en nanoform maste registranten uppge
féljande:

e IUPAC-namn och CAS- eller EG-nummer for varje agens som anvants for
ytfunktionalisering/ytbehandling.

e Beskrivning av huvuddragen i processen: typen av process/reaktion (hydrolys,
syrebehandling, syratvétt osv.), med relevanta intervall fér processparametrar sdsom
reaktlonsbetlngelser (pH, temperatur) och eventuella reningssteg somanvants.
Molférhdllande for alla ytbehandllngsmedel somanvants.

Beskrivning av de funktionaliteter som paférts av behandlingen (till exempel karboxyl-,
amino-, hydroxylgrupper).

. Information om ytbehandlingsmedlets/-medlens bidrag (i viktprocent) till partikelns
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totala vikt.

e Om mojligt en ungefarlig uppgift om hur stor procentandel av partikelytan som
behandlats. Viktbidraget i viktprocent och en ungefarlig uppgift om hur stor
procentandel av partikelytan sombehandlats kan baseras pa kinnedomom typen av
kemisk reaktion, méngden utgdngsmaterial samt reningssteg, i kombination med
information som erhallits genom standardméssiga analystekniker som ICP, XRF, IR,
elementaranalysav C, H, N, O och S (som en del av bestdmningen av nanoformens
totala sammansattning).

e En beskrivning av den eller de analysmetoder somanvants fératt bestamma
nanoformens totala sammansattning, inbegripet dess ytbehandling. Beskrivhingen av
metoderna ska vara sa utférlig att det &r mdjligt att reproducera metoderna.

En schematisk framstéllning av funktionalisering/behandling kan ocksa ldmnas in fbroatt geen
visuell beskrivning av behandlingen, inklusive de funktionaliteter somtillférts ytan pa de
partiklar som utgér specifika nanoformer.

Organiska silaner ar till exempel viktiga kopplingsédmnen som anvands foratt féorandra
ytkemin [30]. Ett tydligt exempel pa organiska silaners kopplingskemi ges i bilaga Figur 2.

coupling

P— { _0— 3i—0— Si—0— S|i—0—],
| | |

OH OH OH (0] 0) (0

AN I .

surface surface

Figur 2: Schematisk framstéllning av ytbehandling med organiskt silan XR-Si-(OR")3 och den kemiska
forandringen pa partikelytan efter ytbehandlingen.

Alkoxysilangrupperna -Si- (OR’)3 reagerar genomhydrolys och kondensation med
hydroxylgrupper pa ytan varvid funktionella polysiloxaner binds kovalent till ytan. Ldgg marke
till att de kemiska egenskaperna hos medlet respektive den behandlade ytan skiljer sig at.
X-R-Si(OR")3 @ren organisk silanmolekyl dar X = en icke-hydrolyserbar organisk komponent, till
exempel vinyl, OR’ = en hydrolyserbar grupp, sasomen alkoxigrupp, som kan reagera med

olika former av hydroxylgrupper. R &r en distanshéllare som till exempel kan vara en linjar
alkylkedja.

Flera/sekventiella ytbehandlingar

Nar en nanoform ytbehandlas flera ganger efter varandra (sekventiellt) kan flera skikt bildas
(se Figur 3) som antingen helt eller delvis tacker partikelns yta.

Om en partikel har flera ytbehandlingsskikt maste information om
ytfunktionalisering/ytbehandling ges for varje skikt for sig, enligt beskrivningen ovan.
Registranten mdste darforidentifiera alla medel som anvénts fér varje sekventiell
ytfunktionalisering/ytbehandling, med IUPAC-namn och CAS- eller EG-nummer.
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Partikelkarna

Ytskikt 1

Ytskikt 2

Figur 3: Idealiserad schematisk bild av en nanoform vars yta har férandrats genomflera
ytbehandlingariféljd.

Registranten maste uppge hur stor andel av partikelns vikt som utgors av respektive
ytbehandlingsmedel (i viktprocent) och, om mdjligt, uppgift om ungefar hur stor procentandel
av partikelns yta som varje enskilt skikt tacker.

Om partikelytan inte ar fullstandigt eller inte homogent tackt rekommenderas att registranten
ger ett ungefarligt varde (till exempel en schematiskgramstéllning) overfordelningen och
mangden av de olika ytbehandlingskomponenterna pa partikelytan.

3.1.4 Ytarea (specifik ytarea uttryckt per volym, area per massenhet eller
bada)

I enlighet med avsnitt 2.4.5ibilaga VI till Reach-féroré:lningen kravs uppgifteromytarean
(specifik ytarea per volym, area per massenhet eller bada) féor nanoformerna av ett amne.

Ett materials ytarea kan ocksa vara ett anvandbart matt vid bestdmning av om huruvida
materialet uppfyller definitionen fér ett nanomaterial. Enligt kommissionens gallande
rekommendation om definition av nanomaterial &r material med en volymspecifik ytarea pa
> 60%/cm® nanomaterial, &ven om material med en volymspecifik ytarea pa < 60 m¥/cm?
betraktas somnanomaterial om den antalsbaserade partikelstorleksférdelningen uppfyller
kriterierna for definitionen. Ett flertal faktorer, till exempel partikelform, porositet och
aggregation, kan paverka tillampningen av detta kriterium fér volymspecifik ytarea [31].
Ytterligare information om dess roll, liksom svarigheter med att anvénda ytarean for att
bestamma om ett material ar ett nanomaterial, finns i JRC-rapporten An overview of concepts
and terms used in the European Commission’ s definition of nanomaterial [9], samt i
handboken NanoDefine methods [11].

3.1.4.1 Att skilja en nanoform fran en annan

Specifik ytareadren av de karakteriseringsparametrar fér nanoformer som kravs i
forordningen. Varje nanoform har en specifik ytarea somkan variera mellan olika
tillverkningssatser. Alla variationeri specifik ytarea somdverskrider variabiliteten mellan
tillverkningssatserna leder till en annan nanoform. Variation mellan tillverkningssatser
redovisas med hjélp av det vardeintervall som ska rapporteras enligt beskrivningen i
avsnitt 3.1.4.3.
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Eftersomden specifika ytarean i princip ar avhangig partiklarnas storlek (dar mindre partiklari
allménhet har relativt stdrre specifik ytarea och vice versa, om allt annat, inbegripet form och
porositet, arlika), finns det en koppling mellan partlkelstorleken och den speuf’ka ytarean hos
en specifik nanoform. P& grund av att avsiktliga férandringar av partikelstorleksférdelningen
ger upphov till nya nanoformer (se avsnittet om partikelstorleksférdelning), kommer dettaide
flesta fall att atféljas av &ndringar av den specifika ytarean hos den (nya) nanoformen.

3.1.4.2 Krav pd mat- eller berdakningsmetod

Ytarea méts som &mnets totala yta, inrdknat bade dess inre och yttre yta. Uppgifterna kano
visa nanoformens totala ytarea per massenhet (specifik ytarea per massenhet, i enheter pa .
m?/g), alternativt nanoformens ytarea per volymenhet (specifik ytarea per volym, i enheter pa
m?/cmd).

Specifik ytarea hos en nanoform mats i allmédnhet med hjalp av gasadsorption med Brunauer-
Emmett-Teller (BET)-isotermen. Vid denna teknik anvands en inert gas, oftast kvave, som
adsorbat. Det bér noteras att mitresultaten kan paverkas av vilken adsorberande gas som
anvénds. Vid matning av den specifika ytarean per volym med anvandning av BET maste man
kénna till densiteten hos det amne som ska matas.

Matmetoden gdrut pd att méta hur mycket adsorbat somadsorberas till materialets yta som
ett monoskikt. Med denna teknik mats mangden adsorberad gas som funktion av trycket
medan temperaturen halls konstant och den adsorberade médngden plottas mot det relativa
trycket for att fa en adsorptionsisoterm. Adsorptionsisotermen anvands sedan fér att med
hjalp av BET -ekvationen berdakna ytan av det monoskikt som motsvarar mangden adsorberad
gas. ISO-metoden IS0 9277:2010 [32] ar en standardiserad metod fér berdakning av specifik
ytarea hos fasta amnen, med hjalp av gasadsorptions-BET’. BET-metoden kan dockinte
anvéndas pa alla materlal och ISO-standarden ovan &r endast tillamplig pa
adsorptionsisotermerav typ II och typ IV. Bilaga C till ISO-standarden innehdller en strategi
for bestamning av specifik ytarea hos material med typ I-isoterm. Ytterligare information om
tilldmpning av gasfysisorption vid utvardering av ytarean finns i IUPACS:s tekniska rapport i
detta amne. [33] Matning av specifik ytarea kan utféras med andra metoder férutom
gasadsorption, och kani vissa fall faktiskt vara ndédvandig (till exempel for suspensioner).

Foratt berakna volymspecifik ytarea med anvandning av BET-metoden maste man kanna till
densiteten hos det amne som ska matas. Information om relativ densitet arett
informationskrav i punkt 7.4 i bilaga VII till Reach-férordningen, och detaljerad information om
hur man materoch rapporterar relativ densitet finns i relevant Echa-vagledning [34]. Vissa
viktiga skillnader mdste dock beaktas fér att géra en korrekt berdkning av den volymspecifika
ytarean.

- Termen densitet, liksom relativ densitet, kan syfta pa olika varden/begrepp. Relativ
densitet &r ett &mnes densitet i férhallande till vattnets densitet och &r ett
dimensionslost varde (se kapitel R.7 a i Vdgledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning) [34]. For att kunna rapportera relativ densitet behdvs
dockinformation om den faktiska densiteten. Densitet kan dessutomofta avse olika
varden, till exempel skrymdensitet, skakdensitet och absolut densitet.

71 enlighet med JRC-rapporten Requirements on measures for the implementation of the European Commission
definition of the term “nanomaterial” mdste nanomaterial vara ett pulver eller en suspension av partiklar. JRC-rapport
EUR 29647 EN, 2019
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Dessa olika varden mats med olika metoder. For att berdkna den volymspecifika ytarean
behdvs information om absolut densitet medan information om skrym- eller skakdensitet
inte ska anvandas for berdkning av volymspecifika ytarean. Densiteten &r kvoten mellan
massan m och volymen V. Absolut densitet erhalles nar volymmétningen inte inkluderar
halrum mellan partiklarna eller porositeterinutien partikel. Absolut densitet méts oftast med
gaspyknometri (till exempel enligt ISO-standarden ISO 12154:2014). I det gallande utkastet
till OECD:s testriktlinjer fér matning av ytarea med hjalp av BET - metoden finns ytterligare
information om hur densiteten mats pa lampligt satt fér att omvandla viktspecifika ytarean till
volymspecifik ytarean.

3.1.4.3 Rapportering i registreringsunderlaget

Vid rapportering om enskilda nanoformer maste registranterna uppge féljande fér varje
nanoform:

- Specifik ytarea (antingen per vikt, volym eller bada).

- Vardeintervall for en separat nanoformsom visar variabiliteten mellan
tillverkningssatserna.

- Beskrivning av den metod som anvants for att bestamma ytarean.

- Vid rapportering av volymspecifik ytarea somberaknats fran BET -metoden ska
registrantenaven lamna information om absolut densitet sombehdvs fér bestamning
av volymspecifik ytarea.

4. Uppsattningar av nanoformer

Enligt bilaga VI till Reach: En “uppséttning av liknande nanoformer” &r en grupp nanoformer
som karakteriseras i enlighet med punkt 2.4, dar de tydligt definierade grénserna fér
parametrarnaipunkterna 2.4.2-2.4.5 for de enskilda nanoformerna inom uppséttningen Gndé
gor det méjligt att gbra en gemensam farlighetsbedémning, exponeringsbedémning och
riskbedémning av dessa nanoformer. En motivering ska ges for att visa att en variationinom
dessa grénser inte p8verkar farlighetsbedémningen, exponeringsbedémningen eller
riskbedémningen av de liknande nanoformerna inom uppséttningen. En nanoform kan endast
tillhéra en uppséttning av liknande nanoformer.

Registranten kan saledes identifiera och karakterisera nanoformeri form av “uppséttningarav
liknande nanoformer” om féljande villkor ar uppfyllda:

1) Grénserna fér parametrarna i punkterna 2.4.2-2.4.5 maste vara klart angivna.
Variationerna kommer i detta fall att uppstd genomatt information om olika
nanoformer slds samman (till exempel parametrar sdsom form,
partikelstorleksférdelning, ytbehandling, ytarea skiljer sig at, se avsnitt 3 for ytterligare
information om vilka situationer somleder till olika nanoformer).

2) En motivering maste ldmnas till

- varforfarlighetsbedémningen kan géras gemensamt, dvs. varfor alla nanoformer i
uppsattningen har samma faroprofil. Sma variationer ar tilldtna sa lange
farlighetsbeddmningen gérs med forsiktighet och endast en slutsats om farligheten kan
dras for hela uppsattningen. Om det till exempel galler partikelstorleksférdelningen kan
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gradvisa férandringar av farligheten nar partikelstorleken minskar finnas inom samma
uppsattning. Detta kan motiveras genomlampligt val av testmaterial.

Det bér noteras att detta gaIIeraII information som lamnas i enlighet med bllagorna VII-
X. Inlamnad information maste vara representativ fér alla nanoformer som ingar i
uppsattningen. Detta galler aven information som lamnas enligt nyare endpoints fér
nanomaterial, till exempel under punkt 7.14 i bilaga VII, som handlar om dammbildning.

Registranten farinte skapa en ny uppsattning nanoformeri stéllet fér att géra en
jamforelse(interpolering) mellan nanoformer. Om en reglstrant kan visa att
farlighetsbedémningen géller fér flera nanoformer grundat p& en motivering som
generellt gaIIer for samtliga endpomts kan registranten skapa en uppsattnlng Om
registranten maste forlita sig pa specifika hypoteser for olika endpoints mdste dock
nanoformerna rapporteras separat.

Detta medférdockinte nédva ndlgtws att registranten maste ta fram separata data for
varje nanoform. Istallet kan detta 8tgardas genomjamférelser (interpolering) mellan
dessa nanoformeri enlighet med avsnitt 1.5i bilaga XI till Reach.

Motiveringen ska alltid atféljas av understédjande data och kan innehalla férslag till
tester som stédjer hypotesen.

- Varfoérexponerings- och riskbedémningen ocksa kan géras gemensamt fér denna
uppsattning nanoformer. I praktiken galler att om samma faroprofil kan tillampas och
en gemensam slutsats om exponeringsbeddémningen kan dras for uppsattningen, ska
aven riskbedémningen galla fér hela uppsattningen.

Farlighetsbeddémningen fér nanoformerna och exponeringsbedémningen ligger till grund
for riskbedémningen. Framtagning av uppséattningar somnamns nedan fokuserar pa de
forhallanden under vilka farlighetsbedémningen fér nanoformerna i en uppséattning kan
goras gemensamt.

Vad galler exponeringsbedémningen fér nanoformerna eller uppsattningarav
nanoformer: det ar inget krav att skapa olika hanoformer eller uppsattnlngarendast pa
grund av att de enskilda nanoformerna har olika anvand ningsomraden. Emellertid maste
en fullstandig fortecknlng overalla anvandningsomraden (och motsvarande
verksamheter) ingd for alla enskilda nanoformer. I férekommande fall maste de
identifierade anvandningarna bedémas och visas vara sikra. Denna bedémning maste
vara relevant for samtliga nanoformer, aven om en viss nanoformi praktiken inte har en
specifik anvandning (annu).

Foratt tydligt beskriva hur en uppséattning nanoformer skapas innehaller denna végledning
principer for varje parameter som klargér granserna féren uppsattning av nanoformer.
Principerna beskriver vilka skillnader i karakterlserlngsparametrarna| 2.4.2-2.4.5i bilaga VI
som kan leda till att enannan uppsattnlng nanoformer maste skapas. Vagledningengerocksa
rad om vilken information som maste ldmnas fér varje uppsattning nanoformer.

P& samma satt somvid identifiering av nanoformer (se avsnitt 3) forklaras varje parameter foér
uppbyggnad av en uppsattning nanoformer for sig, fortydlighetens skull. Nar man bygger upp
en uppsattning ska dock variabiliteten hos alla karakteriseringsparametrarunder 2.4.2-2.4.5i
bilaga VI beaktas tillsammans med den kemiska sammansattningen.

Nar registranten skapar en uppsattning nanoformer maste alla uppgifter som ldmnas galla for
hela uppsattningen. De rapporteringsprinciper for enskilda nanoformer som beskrivs i avsnitt 3
ska tillampas vid rapportering av egenskaper hos de nanoformer som definierar granserna for
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uppsattningen.
En nanoform kan endast tillhéra en uppsattning nanoformer.

4.1 Partikelstorleksfordelningen och antalsandelen ingdende partiklar

4.1.1 Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer

Om gallande forskningsron visar att det finns ett troskelvérde inom intervallet 1-100 nm fér
partikelstorleken hos ett visst amne som leder till en viss effekt hos partiklar vars storlek under-
eller 6verstiger denna grans, maste registranten definiera tva uppsattningar av nanoformer. Om
en viss nanoform innehaller partiklar som &r mindre eller stérre &n troskelvardet far
registranten, med motivering, dvervaga var nanoformen ska placeras (exempelvis lata en
nanoform ingé’] ien uppséttning baserat pa varstatankbara scenario). Troskelvardet beror pa
amnet i frdga och inverkan pa vissa egenskaper kan vara storre eIIer mindre i varje enskilt fall.
Troskeleffekten, somar beroende av partikelstorleken, kan bero pa kvantlnneslutnlng eIIer
andra egenskaper som paverkar farligheten (till exempel styvhet). Registranten maste, pa
grundval av tillgangliga uppgifter, bedéma om det flnns en troskeleffekt for de nanoformer som
ingdr i uppsattningen. Denna bedémning maste ingd i motiveringen.

Med tanke pa hur partikelstorleken paverkar &mnets egenskaper, inklusive &mnets farlighet,
maste registrantenta hansyn till effekterna av partikelstorleksférdelningen nar uppsattningar
skapas. Reglstranten maste motivera varfor partikelstorleksférdelningen fér de olika
nanoformer som ingar i uppsattningen inte dndrar farlighetsbedémningen,
exponerlngsbedomnlngen eIIer riskbedémningen fér dessa nanoformer. Registrantens
motivering maste minst innehalla féljande:
- Hur paverkar partikelstorleken hos de olika nanoformerna i uppséttningen deras
upplosnlngshastlghet och loslighet?
- Hur pdverkar partikelstorleken hos de olika nanoformerna i uppséattningen deras
toxikokinetiska beteende samt deras omvandling och (bio)tillganglighet?
- Hur paverkar partikelstorleken hos de olika nanoformerna i uppséttningen deras
(eko)toxicitet? Finns det ndgot direkt samband mellan partikelstorlek och
(eko)toxicitet?

4.1.2 Rapportering i registreringsunderlaget

Som ett minimum och i enlighet med kraveni avsnitt 3.1.1.2.1 fér en enstaka nanoformmaste
en registrant somrapporterar en uppsattning nanoformer ldmna uppgift om
partikelstorleksférdelningen och antalsandelen ingdende partiklar for de nanoformer som |ngar
i uppsattningen, med minsta och stérsta varden for dio, dso och deo. Registranten maste ocksa
rapportera granserna for uppsattningen av nanoformer definierat somminsta dio- och stdrsta
dgo-Vél’de.

Registranten maste ldmna en motivering som visar att farorna med de nanoformer somingar i
uppséttningen kan beddémas tillsammans. P& grundval av de principer fér granser som beskrivs
ovan maste en motivering bifogas som visar att farorna med nanoformerna som omfattas av
uppséattningen kan bedémas tillsammans. Registranten maste dessutomldmna in relevanta
och tiliférlitliga vetenskapliga belagg somligger till grund fér denna motivering.
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4.2 Form, langd-breddforhdllande och andra morfologiska egenskaper

4.2.1 Form, inklusive langd-breddforhallande och information om
helhetsstruktur

4.2.1.1 Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer

Partikelformen kan paverka interaktionsmekanismen mellan en nanoform och en cell (formen
ar till exempel en viktig faktor som bestammer internaliseringen av nanopartiklar) [35] och
kan paverka kinetiken fér deponering och absorption i kroppen [36]. Partikelformen kan till
exempel paverka deponeringen av nanomaterial i lungorna vid inhalation [36].

Med tanke pa den inverkan som partiklarnas form kan ha pa de (eko)toxikologiska
egenskaperna hos nanoformer, maste skillnaderi partikelform alltid beaktas ndr man skapar
en uppsattning nanoformer. Om nanoformerna for amnet som registreras faller under olika
formkategoner(sfarmda avldnga, tvddimensionella eller multlmodala former enligt definition i
avsnitt 3.1.2.1.3), fardessa nanoformerl princip |nte ingd i samma uppséattning nanoformer.
Reglstranten kan 6vervaga att Iata nanoformeringd i samma uppséattning (t|II exempel sfaroida
och avldnga) om det inte finns ndgra betydande skillnaderi ldngd-breddférhallandet (till
exempel nanoformer med Iangd breddférhdllandet 3:1 och andra med langd-
breddférhallandet 4:1), dock maste en motivering bifogas.

Sfaroida nanoformer

Nanoformer med partiklar som har olika form men som alla faller under kategorin sfaroida
partiklar (till exempel sfariska och pyramidala nanoformer) kan eventuellt ha olika faroprofiler.
Separat rapportering i olika uppsattningar kan bli nédvandigt om vetenskapliga
publikationer/(eko)toxikologiska tester visar att partiklarnas olika former leder till olika
(eko)toxikologiska profiler. Om registranten beslutar sig foratt i en och samma uppsattnin
rapportera nanoformer med olika form som alla faller under kategorin sfaroida partiklar, maste
registranten motivera varfér formskillnaden inte paverkar nanoformernas faroprofiler. Detta
kan registranten till exempel visa genom att bifoga stédjande litteratur som visar att
formskillnaden mellan nanoformerna inte paverkar faroprofilen eller att de foljer kriterier i
tillgangliga ramar for gruppering, till exempel ramen framtagen av ECETOC som ar tillamplig
for inhalationstoxicitet [37].

Tvadimensionella

Den specifika formen (plattor, skivorosv.), tjockleken och de laterala dimensionerna hos
tvadimensionella partiklar kan variera. Registranten maste visa hur dessa parametrar kommer
att paverka den (eko)toxikologiska profilen hos de olika nanoformerna. Om olika nanoformer
rapporteras tillsammans maste registranten motivera varfér variationerna inte paverkar
faroprofilen.

Avlanga nanoformer

Nanoformer med partiklar med olika form (till exempel nanorér, nanotradar, nanostavar) men
som alla faller under kategorin avlgngaopartiklar har sannolikt olika egenskaperoch
faroprofiler. Dessa ska i princip inte inga i samma uppsattning.

Nar det gélleravldnga partlklar och sarskilt partiklar med hoégt langd- breddforhallande kan
dessutomolika parametrar paverka deras (eko)toxicitet. Registranten mdste forst beakta
variationen i partiklarnas bredd (dvs. tvarsnittsdiameter).

Bredden, och ldngden, anses vara en kritisk parameter som kan anvéndas somindikation pa
dessa nanoformers styvhet. Overvdganden somgaller styvhet ar darfor kopplade till kraven pa
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partikelstorleksférdelning i punkt 2.4.2 i bilaga VI till Reach och registranten mdste motivera
hur den varierande partikelbredden hos olika former kommer att paverka partiklarnas styvhet
och déarmed de olika nanoformernas (eko)tOX|koIog|ska profil. Om bredden varierar hos de
partiklar som utgér nanoformernai uppsattnlngen maste registranten ldmna en motivering
som visar att denna variation inte paverkar den gemensamma farlighetsbedémningen fér
dessa nanoformer.

Reglstranten maste ocksa ta hdnsyn till variationeri ldngd och langd - breddférhallande hos
avlanga partlklar nar en uppsattning nanoformer skapas. Om langden och/ellerlangd-
breddférhallande varierar hos partiklarna i nanoformsuppsattnlngen maste registranten ldmna
en motivering som visar att denna variation inte paverkarden gemensamma
farlighetsbedémningen fér dessa nanoformer.

Registranten maste darfér besluta om fler uppsattningar ska skapas med dessa ytterligare
parametrar, samt motivera vaIet i registreringsunderlaget. I de fall det finns kdnda
troskelvarden (exempelvis fran litteratur eller tester) vid vilka ett annat beteende utldses, till
exempel den cancerframkallande férmagan som &r typisk for tradliknande material, maste
registranten beakta dessa troskelvarden naren uppsattning skapas. Detta innebarattomen
annan fara férutses narlangden ar storre an t|II exempel 15 um, och vissa nanoformer ar
langre och andra kortare &n 15 pm, maste tva olika uppséattningar skapas. Omen viss
nanoform innehaller partiklar som &r mindre eller stérre &n troskelvérdet far registranten, med
motivering, 6vervaga var nanoformen ska placeras (exempelvis 13ta en sddan nanoforminga i
en uppsattning baserat pa vérsta ténkbara scenario).

Multimodala former

Om en nanoform bestar av partiklar med former som faller inom olika formkategorier (till
exempel sfarer och tradar), ska denna nanoformi princip rapporteras separat (dvs. en ny
uppsattning ska definieras). Registranten kan fortfarande 6vervéga att inkludera en sddan
nanoformi en uppsattning dar partlklarna forde andra nanoformerna faller under en av dessa
formkategorier, men detta beslut maste motiveras s& som beskrivs ovan fér respektive form.

Det kan till exempel vara ett kant faktumatt en nanoformmed hogt I&ngd-breddférhallande
har en hdgre (eko)toxicitet ¢ an en nanoformmed andra former. Nanoformen med partlklar med
andra former kan darféringd i en uppsattnlng nanoformer med hogt langd-breddférhallande
baserat pa vérstaténkbara scenario. Det maste betonas att motiveringen ska gélla alla olika
endpoints, dvs. registranten ska kunna motivera att den specifika formen har lagre toxicitet for
alla endpoints.

4.2.1.2 Rapportering i registreringsunderlaget
Vid rapportering av en uppsattning nanoformer maste registranten alltid uppge féljande:

e Formkategorifor uppsattningen (till exempel sfaroida).

e En forteckning 6ver de specifika former som omfattas av en viss uppsattning (till
exempel sfariska, kubiska, pyramidala).

e Variationsbredd férantalet vaggar eller skikt hos partiklar med helhetsstruktur (t|||
exempel nanordr, flerskiktade "I6kformade” nanoPartlkIar) Variationsbredden maste
visa variationerna mellan de nanoformer som ingar i uppsattningen.

e En elektronmikroskopibild fér varje nanoform med annan form somingar i
uppsattningen (till exempel en fér den sfariska, en for den kubiska) eller for varje
nanoform med en annan komblnatlon av avvikande former Detta innebari praktiken
attomen uppsattnlng mnehallertva nanoformer bestdende av 100 procent sfériska
partiklar, tv@ nanoformer bestaende av 100 procent kubiska partlklaroch tre
nanoformer med olika méngd av bade kubiska och sfériska partiklar, maste totalt tre
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elektronmikroskopibilder (en fér 100 procent sfarisk, en fér 100 procent kubisk och en
representativ bild fér nanoformerna med en kombination av sfarisk/kubisk) lamnas in.

I tillagg till ovanstdende géller féljande:
Foren uppsattning av avldnga nanoformer maste registranten uppge foéljande:

e Variationsbredd foér langd-breddférhallandet hos de olika nanoformer som omfattas av
uppsattningen.

e Langsta och kortaste matt pa de nanoformer somingar i uppsattningen.

e I tillampliga fall (till exempel nar styvhet ingari motiveringen), en indikation pa
styvheten hos de nanoformer som ingar i uppséattningen (till exempel baserat pa
tvarsnittsdiameter/bredd).

Féren uppsattning av tvddimensionella nanoformer maste registranten uppge féljande:

e Variationsbredd for langd-breddférhallandet hos de olika nanoformer som omfattas av
uppsattningen.

e Granserna foruppsattningen vad galler de laterala dimensionerna (dvs detva
ratvinkliga dimensionerna, ej tjocklek). Storsta och minsta matt pa de laterala
dimensionerna hos de nanoformersom |ngar| uppsattningen.

o I tilldampliga fall (till exempel nar styvhet ingari motiveringen), en indikation pa
styvheten hos de nanoformer som ingar i uppsattningen.

For nanoformer innehdllande partiklar med olika form som faller under samma
formkategori maste registranten uppge féljande:
e Formkategori fér nanoformerna i uppsattningen (tillexempel sfaroida).
e Variationsbredd (uttryckt i procent baserat pa antal) for formerna somingar i
uppséttningen (exempelvis kan uppséttningen innehalla nanoformer som bestarav 20-
40 procent sfariska och 80-60 procent kubiska partiklar).
e Rapportering av variationsbredd for partikelstorlek per formkategori.

For en uppsattning av nanoformer som bestar av partlklar med olika form som faller
under olika formkategorier (multimodala former) maste registranten uppge féljande:

e Formkategorierna for de olika nanoformer som ingar i uppsattningen.

e Variationsbredd (uttryckt i procent baserat pa antal) forformerna somingar i
uppsattningen (exempelvis kan uppsattningen innehalla nanoformer som bestarav 20-
40 procent sfariska och 80-60 procent plattor).

e Rapportering av variationsbredd for partikelstorlek per formkategori.

P& grundval av de principer fér granser som beskrivs ovan maste en motivering ldmnas som
visar att farorna med nanoformerna som omfattas av uppsattningen kan bedémas
tillsammans. Registranten maste ocksa lamna in relevanta ochtillférlitliga vetenskapliga
belagg som ligger till grund fér denna motivering.

4.2.2 Kristallinitet

4.2.2.1 Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer

Kristalliniteten kan paverka nanoformernas beteende och (eko)toxicitet. Amorfa och kristallina
former (till exempel amorf respektive kristallin kiseldioxid) kan ha olika faroprofileroch
detsamma kan daven galla olika kristallstrukturerav samma amne.
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Darfor far helt amorfa och helt kristallina nanoformeri princip inte ingd i samma uppsattning
nanoformer.

P& samma satt far nanoformer med olika kristallstruktur (till exempel en nanoform av rutil och
en nanoform av antas) i princip inte inga i samma uppsattning nanoformer.

Efter motivering kan nanoformer med olika kristallstruktur fa inga i en och samma
uppsattning. Det kan till exempel vara fallet om det finns vetenskapliga beldgg for att det inte
finns ndgra skillnader i faran mellan tva strukturer, eller om nanoformerna ar lattlésliga i
relevanta biologiska medier och miljérmedier.

Vad galler nanoformer med blandad kristallinitet ar féljande situationer mdjliga:

1. En nanoform som bestar av amorfa partiklar och partiklar med en specifik
kristallstruktur (till exempel 30 viktprocent amorf TiO, och 70 viktprocent rutil).

2. En nanoform som bestdrav amorfa partiklar och partiklar med mer &n en
kristallstruktur (till exempel 20 viktprocent amorf TiO, 30 viktprocent rutil,
50 viktprocent anatas).

3. En nanoform som bestdrav partiklar med tva eller fler specifika kristallstrukturer (till
exempel 70 viktprocent rutil, 30 viktprocent anatas).

Antalet kombinationer 6kar snabbt nar fler &n tva kristallina former &r méjliga.

Alla dessa olika nanoformer maste rapporteras atskilt fran nanoformer som &ar unikt kristallina

eller unikt amorfa, savida intoe en kristallstruktur ar allmént kand for att vara mer toxisk varvid
6vervaganden sombygger pa varsta tankbara scenarier kan vara méjliga nar uppsattningarna
skapas.

Det maste betonas att information om kristallinitet som erhallits genom XRD-analys av
nanoformen/-erna ocksd kommer att anvéndas i kombination med andra metoder (till exempel
ICP, TGA osv.) for att fa framden nanoformens fullstdndiga kemiska sammansattning
(koncentrationsomraden for bestandsdelar/féroreningarytillsatser).

4.2.2.2 Rapportering i registreringsunderlaget

Nar registrantéen i underlaget [dmnar information om kristallinitet fér en uppsattning
nanoformer maste sarskilt féljande uppges:

Foren uppsattning som omfattar amorfa nanoformer:

e En representativ analys (till exempel XRD) som visar den amorfa naturen hos den eller
de nanoformer som ingar i uppséattningen.
En beskrivning av de analysmetoder som anvants.
En tydlig indikation pa att uppsattningen endast omfattar amorfa nanoformer.

Foren uppsattning som omfattar kristallina nanoformer med en specifik
kristallstruktur:

Namnet pa den specifika kristallstruktur somingar (till exempel rutil).

Ett typiskt diffraktionsmdnster.

En beskrivning av de analysmetoder som anvants.

En tydlig uppgift om att uppsattningen omfattar nanoformer av partiklar med enbart en
specifik kristallstruktur (till exempel rutil).
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Foren uppsattning som omfattar kristallina nanoformer dar enskilda nanoformer
bestarav partiklar med mer d@n en kristallstruktur:

¢ Namn ochintervall (uttrycktiviktprocent) férolika kristallstrukturer som omfattas av
uppsattningen (till exempel 20-40 viktprocent av kristallstruktur 1, 80-60 viktprocent
av kristallstruktur 2).

e Typiskt diffraktionsmdnster registrerat for nanoformer som representerar granserna for
uppsattningen.

e En beskrivning av de analysmetoder som anvants.

Foren uppsattning somomfattar delvis kristallina nanoformer:

o Intervall (som viktprocent) och namn pa de olika kristallstrukturerna samt intervall for
den amorfa fraktionen (till exempel 20-40 viktprocent rutil, 60-10 viktprocent anatas,
20-50 viktprocent amorf titandioxid) somingar i uppséattningen.

e Typiskt diffraktionsmdnster registrerat for nanoformer som representerar granserna for
uppsattningen.

e En beskrivning av de analysmetoder som anvants.

P& grundval av de principer fér granser som beskrivs ovan maste en motivering ldmnas som
visar att farorna med nanoformerna som omfattas av uppsattningen kan bedémas
tillsammans. Registranten maste ocksa lamna in de relevanta och tillféritliga vetenskapliga
belagg som ligger till grund fér denna motivering.

4.3 Ytfunktionalisering eller ytbehandling

4.3.1 Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer

P& grund av den stora specifika ytarean hos nanomaterial kan ytkemin hos en nanoform ha ett
avgoérande inflytande pa dess egenskaper ( [38], [39], [40]).

Om bade ytbehandlade och icke-ytbehandlade nanoformer omfattas av en registrering, fari
princip inte bade de ytbehandlade och de icke-ytbehandlade nanoformerna ingd i en och
samma uppséttning av nanoformer. Registranten maste i stéllet skapa minst tva uppsattningar
av nanoformer: en fér de icke-ytbehandlade och en fér de ytbehandlade nanoformerna (under
forutsattning att évriga parametrararlika).

Alla skillnader i ytbehandlingsmedel och/eller reaktionsbetingelser leder sannolikt till en annan
ytkemi hos den resulterande nanoformen. De darav skilda kemiska ytegenskaperna kan leda
till en nanoform som har en annan faroprofil.

N&r en nanoform av ett &mne genomgarolika ytbehandlingar maste darféri princip varje
ytbehandling foranleda rapportering av en separat nanoformi avsnitt 1.2
registreringsunderlaget.

Alternativt kan registranten besluta att dela in olika ytbehandlade nanoformeri grupperinom
en och samma uppsattning av liknande nanoformer, men endast omfdljande villkor ar
uppfyllda:

1) De ytbehandlingsmedel som anvands ar kemiskt lika (gemensamma funktionella
grupper, liknande alkylkedjor osv.)

2) Ytkemin som ar resultatet av behandlingen ardensamma vad galler de specifika
funktionerna hos partikelytanoch den totala sammansattningen av partikelytan.
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3) Inga betydande variationer férvantas vad galler hur stor procentandel av partikelytan
som omfattas.

4) Det finns inga skillnader i (eko)toxicitet hos de ytbehandlingsmedel somanvants och
ytfunktionalisering/ytbehandling andrar inte de toxikokinetiska egenskaperna.

Registranten maste forklara och motivera i registreringsunderlaget hur sgmtliga ovan namnda
punkter har uppfyllts for de nanoformer med olika ytbehandling somingar i uppsattningen.

Om sekventiella ytbehandlingar appliceras och flera skikt bildas, maste skiktens ordningsféljd
beaktas ochinte enbart det yttersta skiktets art/sammansattning, nér/omen uppsattning av
nanoformer skapas.

4.3.2 Rapportering i registreringsunderlaget

Nar registranten ldmnar information om ytkemin fér en uppsattning nanoformer maste
féljande uppgifterldmnas:

e Forteckning 6ver alla agens som anvénts for ytbehandling av alla nanoformer som ingar
i en uppsattning (dvs. forteckning éver IUPAC-namn, CAS- och EG-nummer).

e Beskrivning av den gemensamma typ av reaktion/behandling somtilldampats och de
funktioner som ar resultatet av den kemiska behandlingen. Schematisk framstallining
kan bifogas for att geen visuell beskrivning av funktionalisering/behandling av de
nanoformer som ingar i uppsattningen.

e Beskrivning av de funktionaliteter som paférts av behandlingen (till exempel
karboxylgrupper, aminogrupper, hydroxylgrupper).

e Uppgift om stoérsta och minsta procentandel av partikelytan somomfattas, forde
nanoformer somingar i uppsattningen och deras relativa bidrag (i V|ktprocent) sant det
ytbehandlingsmedel somar kopplat till dessa.

e Representativa analysuppglfter for bestamning av den totala sammansattningen av den
eller de nanoformer somingar i uppséattningen, inklusive deras ytbehandling och en
beskrivhing av de analysmetoder som anvants.

P& grundval av de principer fér granser som beskrivs ovan maste en motivering ldmnas som
visar att farorna med nanoformerna som omfattas av uppsattningen kan bedémas
tillsammans. Registranten maste ocksa lamna in relevanta ochtillférlitliga vetenskapliga
beldagg som ligger till grund fér denna motivering.

4.4 Ytarea (specifik ytarea per volym, specifik ytarea per vikt, eller
bada) for uppsattningar av nanoformer

4.4.1 Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer
Nanoformernas ytarea kan paverka farlighetsbedémningen fér en specifik nanoform. Material

med stdrre ytarea, alla é\griga egenskaper lika, uppvi§ar hogre reaktivitet pa nanoformens
ytaé. Detta kani sin tur paverka andra egenskaper sasom upplésningskinetik, toxicitet och

8 Reaktiviteten kan nomaliseras per ytareaenhet. Reaktiviteten per ytareaenhet kan férbli konstant nar ytarean ékar,
men den totala reaktiviteten kommer att 6ka.
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ekotoxicitet.

Med tanke pa hur ytarean paverkar andra egenskaper hos &mnet, bland annat &mnets
farllghet maste registranten ta hansyn till ytarean nar uppséattningar skapas. Registranten
maste motivera varfér de skilda specifika ytareorna hos de olika nanoformerna i uppséattningen
inte andrar farlighetsbedémningen, exponeringsbedémningen eller riskbedémningen fér dessa
nanoformer. Registrantens motivering maste minst innehalla féljande:
- Hur pdverkar ytarean hos de olika nanoformerna i uppsattningen deras
upplosnlngshastlghet och léslighet?
- Hur paverkar ytarean hos de olika nanoformerna i uppsattningen deras toxikokinetiska
beteende samt deras omvandling och (bio)tillganglighet?
- Hur paverkarytarean hos de olika nanoformerna i uppsattningen deras (eko)toxicitet?
Finns det ndgot direkt samband mellan ytarea och (eko)toxicitet?

Om det behévs for farlighetsbeddémningen ska registranterna skapa olika uppsattnlngar for
nanoformer med stor respektive liten ytarea. Denna vagledning speC|f|cerar inte ndgra
numeriska grénser for ytareori en specifik uppsattning. Grénserna beror pa vilket material
registreringen galler.

4.4.2 Rapportering i registreringsunderlaget

Eftersomen uppsattning nanoformer kan omfatta nanoformer med olika specifika ytareor, och
med tanke pa att granserna for en viss uppséttning ska vara tydligt angivna, maste
registranter somkonstruerar en uppsattning nanoformer uppge inom vilka gransvarden de
specifika ytareorna i uppsattningen ligger (den minsta och storsta specifika ytareansom
omfattas). Nar registranten rapporterarinom vilka gransvarden de specifika ytareorna i
uppsattningen ligger, berdknade med hjélp av BET -métningar, ska ocksa information om
amnets absoluta densitet ldamnas i enlighet med avsnitt 1.2 i IUCLID. Informat|on om
metod(er) som anvénts for att mdta den (volym)specifika ytarean maste ocksd ldmnas.

P& grundval av de principer fér granser som beskrivs ovan maste en motivering bifogas som
visar att farorna med nanoformerna som omfattas av uppsattningen kan bedémas
tillsammans. Registranten maste dessutomldmna in relevanta och tillférlitliga vetenskapliga
beldagg som ligger till grund fér denna motivering.

5. Nanoformer, uppsattningar av nanoformer och
gemensamtinlamnande

De foregdende avsnitteni vdgledningen &r framst inriktade pa principerna fér hur nanoformer
och uppsattningar ska definieras och vilka rapporteringsskyldigheter de enskilda registranterna
har. I detta avsnitt ges en dversikt dver hur denna process sker vid ett gemensamt
inlamnande. Det beskrivs i tre steg somi praktiken kan éverlappa varandra eller vara en
iterativ process. Utforlig information om hur rapportering i IUCLID gérs kommer att finnas i
relevanta handbdécker for IUCLID. I figuren nedan finns en éversikt 6ver arbetet med att
identifiera nanoformer och definiera uppsattningar av nanoformer.
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figur 4: Schematisk éversikt 6ver de olika stegen for att identifiera nanoformer, definiera
uppsattningar for varje juridisk enhet samt for ett gemensamt inlamnande
(granssammansattningar) och slutligen ldmna in datauppsattningen/-arna (med uppgifter
enligt bilagorna VII-XI till Reach).

Varije ruta i figur 4 innehdllande en bokstav och en siffra representerar en nanoform.
Nanoformer som har samma bokstav men olika siffror ar nanoformer med samma
specifikationer. Nanoformeri rutor med svart ram tillverkas/importeras av den ledande
registranten, med bl ram av medregistrant 1 och med lila ram av medregistrant 2. Svarta,
roda, bld och lila ovaler/cirklar visar grédnserna fér uppséttningar av nanoformer som
definierats av respektive deltagande registrant (uppsac;ttning 1a6 1b, 2a och 2b). Nanoform Z1
skiljer sig fran nanoformerna X1, X2, Y1 ochY2 och farinteingai samma uppsattning som
dessa. Den maste darfér rapporteras separat.

Den gemensamma uppséattningen 1 (oval med ljusbla bakgrund) best&rav uppséttning 1a och
1b kombinerade fér gemensamt inlamnande. Granserna fér dessa markeras for att gora det
mojligt att koppla en fullstandig uppsattning farodata (farodataset 1) till nanoformerna A1, A2,
A3, Bl1, B2, X1, X2,Y1ochY2(somrapporteras somuppsattning 1a och 1b fér den ledande
registrantenrespektive medregistranten), och fér att kunna motivera att farlighetsbedémning,
exponeringsbeddmning och riskbedémning fér dessa nanoformer kan géras gemensamt.
Detsamma galler gemensam uppsattning 2 (oval med gul bakgrund) och farodataset 2.
Farodataset 2 galler fér nanoformerna C1, D1, V1, V2, W1, W2 och Z1.
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Steg 1

Varje registrant (medregistrant 1 och 2 och den ledande registranten i figur 4) maste forst
identifiera de nanoformer (till exempel A1, A2, X1, V2 osv.) somdenne tillverkar eller
importerar. Varje ruta i figur 4 representerar en nanoform (se avsnitt 3).

Steg 2

Uppsattningar av nanoformer kan definieras med hjalp av de karakteriseringsparametrar som
anges i bilaga VI (partikelstorleksférdelning, form, ytbehandling och ytarea), i enlighet med de
principer som beskrivs i denna vagledning (se avsnitt 4). Varje registrant kan sammanstalla en
forsta uppsattning av nanoformer, med hansyn tagen till all tillganglig vetenskaplig information
som kan anvandas fér att motivera vilka nanoformer som ska ingd i uppséattningen. I figur 4
skapar till exempel den ledande registranten uppsattning 1a och 2a, medregistrant 1 skapar
uppsattning 1b och medregistrant 2 skapar uppsattning 2b.

Steg 3

Samtliga deltagande registranter av nanoformer av samma @mne maste diskutera och enas
om hur uppsattningar av nanoformer ska rapporteras i det gemensamma inldmnandet.
Samtliga parametrari bilaga VI maste specificeras fér uppsattningar somska ldmnas in
gemensamt och de ska rapporteras iform av en granssammansattning i IUCLID (gemensam
uppsattning 1 och 2 i figur 4).

Att definiera uppsattningar for varje juridisk enhet och fér det fullstédndiga gemensamma
inlamnandet kan ses som en iterativ process. De uppsattningar somdefinieras for det
gemensamma inldmnandet kan paverka de uppséattningar somvarije juridisk enhet rapporterar
i avsnitt 1.2 i det egna registreringsunderlaget, och vice versa. Dessutom maste man komma
O6verens om en motivering till varfér riskbedémning, exponeringsbeddémning och
farlighetsbedémning fér nanoformerna i uppsattningen kan géras gemensamt.

Forvarje uppséattning somska ldmnas in gemensamt maste ett fullstandigt farodataset
tillhandahallas av den ledande registranten (i figur 4 farodataset 1 fér gemensam
uppsattning 1, samt farodataset 2 fér gemensam uppsattning 2).

Varje juridisk enhet m3ste informera om granserna fér sina egna uppséttningar, vilka sannolikt
ar snavare an granserna i den gemensamma uppsattningen (rapporterad som
grénssammanséttning), och alltid maste ligga inom dessa grénser. Varje juridisk enhet ska
informera om kopplingen mellan de nanoformer eller uppsattningar som identifieratside
enskilda registreringarna och relevant information i det gemensamma inlamnandet, samt
motivering till varfér farlighetsbeddmning, exponeringsbedémning och riskbeddmning for
nanoformerna i uppsattningen kan gdéras gemensamt.
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