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PRATARME

Sis nanomedziagy priedélis parengtas siekiant pateikti gaires registruotojams, rengiantiems
registracijos dokumentacijas, kuriose pateikiama informacija apie nanoformas. Teikiamos
konsultacijos apima konkrecius su nanomedziagomis susijusius klausimus, kurie yra svarbis
registruojant ir apibudinant nanoformas.

Sis priedelis netrukdo taikyti bendrujy principy, pateikty Registravimo rekomendacijose [1] ir
Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo [2]. Jeigu Siame priedélyje
nepateikiama jokia konkreti su nanoformomis susijusi informacija, reikia vadovautis
pagrindiniais rekomendaciniais dokumentais.

Sio dokumento paskirtis — pateikti gaires, kaip registracijos tikslais aiskinti terming
»~nanoforma", ir patarti, kaip registracijos tikslais sukurti ,nanoformy grupes". Jame taip pat
nurodoma, ko tikimasi is registracijos dokumentacijoje pateikty nanoformy ir nanoformy
grupiy apibtdinimo. Galiausiai jame pateikiama svarbi informacija, susijusi su bendru
duomeny apie nanoformas teikimu ir konfidencialumo aspektais.

Siose gairése nesiekiama potencialiems registruotojams patarti, kaip jgyvendinti jiems
taikomus informacijai keliamus reikalavimus, susijusius su jy registruojamomis cheminémis
medziagomis. Sis klausimas aptariamas kituose rekomendacijy dokumentuose (zr. [3], [4],

[51, [6]).
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1. Ivadas

Sios gairés parengtos siekiant patarti registruotojams dél cheminiy medziagu, kurios apima
nanoformas.

Gairiy 2 skirsnyje paaiskinami bendrieji su nanoformy registracija susije reikalavimai.

3 skirsnyje paaiskinama nanoformos sgvoka, kaip atskirti vieng nanoformag nuo kitos, ir
apibadinimi reikalavimai, kuriy reikia laikytis registruojant atskiras nanoformas.

4 skirsnyje iSsamiai aptariama, kaip sukurti ir pagristi panasiy nanoformy, grupes, taip pat
paaiskinami apibldinimo ir pranesimo reikalavimai, kuriy reikia laikytis vietoje atskiry
nanoformy registruojant nanoformy grupes.

5 skirsnyje aprasomas registracijos procesas ir pateikiama nanoformy koncepcijy ir nanoformy
grupiy pavyzdziy atsizvelgiant | bendrai teikiamg informacijg. Jame taip pat paaiskinami
svarbus principai, susije su bendru ir atskiru REACH VII-X priede nurodytos informacijos
teikimu.

2. Bendrosios pastabos

Registracijos rekomendacijose [1] nurodomi veiksmai, kuriy potencialis registruotojai turety
imtis rengdamiesi registruoti chemine medziaga. Tai yra:

e potencialiy registruotojy registravimo prievoliy nustatymas, jskaitant cheminés
medziagos identifikavima ir, kai tinkama, galimybiy bendrai pateikti informacijg su
kitais registruotojais nagrinéjima;

e atitinkamy pagal VII-XI priedus reikalaujamy duomeny rinkimas ir (arba) kurimas;

e galiausiai Sios informacijos pateikimas Europos cheminiy medziagy agentirai techniniy
dokumentacijy forma.

Be to, Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus [2], pateikiamos rekomendacijos dél pranesimo
apie cheminés medziagos identifikavima, be kita ko:

e kaip pavadinti chemine medziagg;

e cheminés medziagos tapatumag;

e kaip taikyti cheminés medziagos identifikavimo principus bendrai nustatant cheminés
medziagos, kuriai taikoma registracija, tapatybe ir taikymo sritj.

Siame priedélyje pirmiau nurodyta informacija nekartojama tiek, kiek ji taikoma registruojant
nanoformas. Jame pateikiama keletas konkreciy patarimy, kurie taikomi tik registruojant
nanoformas. Siame priedélyje daugiausia déemesio skiriama konkre¢ioms su REACH VI priedo
reikalavimais susijusioms nanomedziagoms skirtoms sgvokoms, t. y. kiekvienam cheminés
medziagos nanoformos ir (arba) nanoformy registruotojui taikomiems reikalavimams. Su
nanomedziagomis susijusios rekomendacijos dél informacijai keliamy reikalavimy pagal REACH
reglamento VII-IX priedus vykdymo pateikiamos su nanomedZiagomis susijusiuose atitinkamy,
Informacijai keliamuy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy priedeéliuose.
Taciau Siame priedélyje aptariami konkretlis nanoformos aspektai, susije su bendru duomeny
teikimu. Rekomendacijomis siekiama uztikrinti vienareikSmiskg atitinkamy duomenu,
atitinkanciy informacijai keliamus reikalavimus bendrai teikiant informacijg, susiejimg su
registruota nanoforma.
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2.1. Registracijos prievolés

2018 m. gruodzio 3 d. Komisijos reglamente (ES) 2018/1881, kuriuo dél cheminiy medziagy
nanoformy iS dalies kei¢iamas REACH reglamentas, aiskiai nurodyta, kad registracijos
dokumentuose turi bati nurodytos pagamintos (-y) arba importuotos (-y) cheminés (-iy)
medziagos (-y) nanoformos (-y) charakteristikos ir informacija apie konkrecius nanoformos (-
y) pavojus ir rizikg. ISsamesné informacija apie Sig saqvoka pateikta Sio dokumento 3.1
skirsnyje.

Atsiradus prievolei jregistruoti chemine medziagg, Salia bet kokios ne nanoformos (jei taikoma)
jos registracijos dokumentacijoje bitina pateikti informacija apie visas jos pagaminamas arba
importuojamas nanoformas. PrieSingu atveju tokig nanoforma gaminantis ar importuojantis
registruotojas pazeidzia REACH reglamente nustatytas teisines prievoles.

2.1.1. Subjektai, kuriems taikomos registracijos prievolés

Subjektai, kuriems pagal REACH reglamentg tenka registracijos prievolés, aprasyti
Registravimo rekomendacijose [1]. Tose rekomendacijose nustatyti principai taip pat taikomi
registruojant chemines medziagas, kuriy yra ir nanoformy pavidalo. Sie subjektai yra cheminiy
medziagy - atskiry arba ES esanciy misiniy sudétyje - gamintojai ir importuotojai, ES esanciy
gaminiy gamintojai ir importuotojai, jei chemine medziagg ketinama isleisti jprastomis arba
pagristai numatomomis naudojimo salygomis ir tik ES jsisteige atstovai, kuriuos paskyré uz ES
riby jsisteiges gamintojas, misinio ruoséjas ar gaminio gamintojas.

Atsizvelgiant | tai, kad nanoformos gali biiti gaminamos arba modifikuotos is tos pacios
medziagos nanoformy arba ne nanoformuy, reikia paaiskininti dél subjekty, kuriems taikomos
registracijos prievolés. Registracijos prievolés taikomos tik pirmiau nurodytiems subjektams
cheminés medziagos lygmeniu, neatsizvelgiant j tai, ar cheminé medziaga yra nanoforma, ar
ne nanoforma. Kai tiekimo grandinés dalyvis perka chemine medziagg ir iS ne nanoformos jgq
pavercia nanoforma arba modifikuoja jg iS vienos nanoformos | kitg, Sis subjektas laikomas
tolesniu naudotoju.

2018 m. gruodzio 3 d. Komisijos reglamente (ES) 2018/1881 aiskiai nurodyta, kad tolesni
naudotojai neprivalo registruoti naujy cheminés medziagos nanoformy. Taciau tolesnis
naudotojas turi patikrinti, ar jy nanoformos naudojimas yra jtrauktas, pvz., saugos duomeny
lape, kai reikalaujama saugos duomeny lapo. Kai nanoforma néra jtraukta, tolesnis naudotojas
turi galimybe pranesti apie naujas nanoformas (ir jy naudojimo bddus) tiekéjui, kad Sis jg
jtraukty. Jei tiekéjas atsisako jtraukti nanoformg arba tolesnis naudotojas nenori atskleisti
tiekéjui nanoformy ir jy naudojimo bidy, tolesnis naudotojas turi parengti savo cheminés
saugos ataskaita, kad jrodyty saugy Sios nanoformos naudojima. Nepriklausomai nuo to, ar
naudojimas jtrauktas | registracijq, ar tolesnis naudotojas atlieka savo vertinima, ar tolesnis
naudotojas remiasi iSimtimi, jis turi uztikrinti, kad rizika, kurig gali kelti nanoforma, baty
kontroliuojama. Daugiau informacijos pateikiama ECHA rekomendacijose tolesniems
naudotojams ir ECHA klausimy ir atsakymuy apie cheminiy medziagy nanoformas I skirsnyje
(apie tolesnio naudotojo prievoles) [7]. Kai registruojama tiekimo grandinéje sukurta
nanoforma, reikia pateikti tokig pacig informacijg kaip ir pagamintai ir (arba) importuotai
nanoformai.

Pagal REACH 37 straipsnio 4 dalj taikomos iSimtys, kai néra reikalaujama, kad tolesnis
naudotojas parengty cheminés saugos ataskaita. Jos yra susijusios su, be kita ko, kiekiu
tonomis, koncentracija ar cheminés medziagos naudojimu produkto ir technologiniy tyrimy ir
plétros (PPORD) tikslais. ISsami informacija pateikiama Rekomendacijy tolesniems
naudotojams 4.4.2 skirsnyje. Pazymétina, kad jeigu vadovaujatés REACH 37 straipsnio 4 dalies
c arba f punkto iSimtimis, susijusiomis su atitinkamai kiekiu tonomis arba naudojimu PPORD
tikslais, vis tiek turite pranesti ECHA, kad remiatés iSimtimi, nurodydami, kokia (-ios) iSimtis (-
ys) taikoma (-0s).
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2.1.2. Registracijos taikymo srities apzvalga

Bendroji registracijos prievolé, paaiskinta Registravimo rekomendacijose [1], taip pat taikoma
cheminéms medziagoms, kurios apima nanoformas. Kitaip tariant, turi biti registruojamos
visos vieno gamintojo ar importuotojo per metus pagaminamos arba importuojamos cheminées
medziagos, kuriy bendras kiekis yra viena tona ar daugiau, nepriklausomai nuo jy formos,
iSskyrus atvejus, kai jos nepatenka | registracijos taikymo sritj.

Todél cheminiy medziagy, kurios apima nanoformas, registruotojo registravimo batinybe ir
registruotos cheminés medziagos informacijai keliamus reikalavimus lemia visy pagaminty ar
importuoty cheminiy medziagy, jskaitant visas nanoformas ir ne nanoformas, bendras kiekis.
Pradéjus taikyti registravimo prievole, registracijos dokumentacijoje turi biti nurodytos visos
registruojamos nanoformos. Dokumentacijoje turi bati pateikti susije duomenys, apimantys
visus informacijai keliamus reikalavimus, susijusius su visomis registruotos chemineés
medziagos formomis.

Toliau pateikiama keletas kiekio tonomis apskaic¢iavimo pavyzdziy.

1 pavyzdys

1 registruotojas gamina chemine medziagg A, kurios nanoformy kiekis tonomis yra 10 tony
per metus, o ne nanoformos kiekis — 50 tony per metus. Bendras Sio registruotojo
registracijos kiekis tonomis yra 50+10 = 60 tony per metus. Registruotojas turéty pateikti
informacijai apie 10-100 kiekio tonomis lygio keliamus reikalavimus atitinkancius
duomenis.

2 pavyzdys.

1 registruotojas B chemine medziagg gamina tik kaip nanoformas, kuriy kiekis tonomis -

9 tonos per metus. 2 registruotojas pagamina tg pacig B chemine medziagq kaip ne
nanoformg, kurios kiekis tonomis — 50 tony per metus. 1 ir 2 gamintojai savo registracijas
pateikia kartu, teikdami bendrg informacijg apie B chemine medziagq. Bendrai teikiant
informacija, kiekis tonomis néra bendras visy nariy sudétas kiekis tonomis. Bendrai
teikiamos informacijos reikalavimai turéty apimti didesnj registruotojy kiekio tonomis lygj,
t. y. 10-100 tony. Kartu pateikiami duomenys turéty apimti 10-100 kiekio tonomis lygio
informacijai keliamus reikalavimus. Kiekvienas registruotojas atsako uz informacijai keliamy
reikalavimy, atitinkanciy jo paties kiekio tonomis lygj (1-10 tony 1 registruotojui ir 10—

100 tony 2 registruotojui), vykdyma.

3 pavyzdys

1 registruotojas C chemine medziagg gamina tik kaip nanoformas, kuriy kiekis tonomis -
10 tony per metus. 2 registruotojas per metus pagamina 50 tony tos pacios C cheminés
medziagos nanoformy_ ir 45 tonas ne nanoformy. 1 gamintojo kiekis tonomis - 10 tony per
metus, o 2 gamintojo kiekis tonomis — 95 tonos per metus. 1 ir 2 gamintojai kiekvienas
savo registracijg pateikia kartu teikdami bendrg informacija apie C chemine medziaga.
Bendrai teikiant informacijq kiekis tonomis néra bendras visy nariy kiekis tonomis. Bendrai
teikiamos informacijos reikalavimai turéty apimti didesnj registruotojy kiekio tonomis lygj
t. y. 10-100 tony.

Prievolé registruoti cheminés medziagos nanoforma (-as) taikoma visoms nanoformoms,
atitinkancioms REACH reglamente pateiktg apibréztj, neatsizvelgiant | tai, ar nanoforma buvo
pagaminta specialiai, ar ne. Nanoformos, pagamintos kaip dispersija, taip pat turi bati
registruojamos.
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Kiekvienas gamintojas ir (arba) importuotojas atsako uz nustatyma, ar medziaga atitinka
nanoformos kriterijus. Jei gaminamos cheminés medziagos forma laikoma nanoforma, Si
nanoforma turi biti apibddinta ir nurodyta registracijos dokumentacijoje.

2.1.3. Prievolés registruoti iSimtys

Visos registracijos iSimtys, nurodytos pagrindiniuose Registravimo rekomendacijos
dokumentuose, taip pat taikomos cheminéms medziagoms, kuriy yra ir nanoformy,_pavidalo.
Cheminiy medziagy, kurios gali apimti nanoformas ir kurioms netaikoma registracijos prievolé,
pavyzdziai yra natlraliai aplinkoje esancios medziagos, pavyzdziui, mineralai, rida ir kt.,
aprasytos REACH reglamento V.7 priede.

3. Nanoformos

Persvarstytame REACH reglamento VI priede | reglamentg jtraukiama sgvoka ,,nanoforma".
Jame nustatyti principai, pagal kuriuos registracijos dokumentacijoje turi biti pateikta
informacija apie visas cheminés medziagos, kuriai taikomas registracijos reikalavimas,
nanoformas. Nukrypstant nuo Sio principo, persvarstytame VI priede nustatyta, kad
registruotojai gali bendrai pranesti apie kelias nanoformas, jeigu tenkinamos tam tikros
salygos. Kituose skirsniuose bus paaiskinti pranesimo apie nanoformas (3.1 skirsnis) ir
nanoformy grupes! (4 skirsnis) kriterijai ir sglygos.

3.1. Nanoformos savoka

Pagal REACH reglamento VI priedg ,nanoforma" yra gamtinés arba dirbtinés cheminés
medziagos forma?, kurioje yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty arba aglomeraty ir kurios
daleliy dydzio skirstinyje yra 50 % arba daugiau daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés
matmenys yra 1-100 nm, iSimties tvarka jskaitant ir fulerenus, grafeno dribsnius ir
vienasienius anglies nanovamzdelius, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys mazesni kaip

1 nm. Siose gairése vartojamos su nanoforma susijusios savokos ir terminai atitinka savokas ir
terminus, kurie vartojami Europos Komisijos rekomendacijoje dél nanomedziagos apibrézties
[8], kaip apibrézta ir paaiskinta Jungtinio tyrimy centro (JRC) ataskaitoje ,, Europos Komisijos
nanomedziagos apibréztyje vartojamy savoky ir terminy apzvalga" [8]. Antraja JRC ataskaita
(dél nanomedziagy nustatymo atliekant matavimus) siekiama padéti jgyvendinti nanomedziagy
apibréztj [9].

Nanoforma turi biti apibiddinta pagal REACH reglamento VI priedo 2.4 skirsnj. Cheminé
medziaga gali turéti vieng ar daugiau skirtingy nanoformy, atsizvelgiant | 2.4.2-

2.4.5 punktuose nurodyty parametry skirtumus (dydzio skirstinys, forma ir kitos morfologinés
savybés, pavirSiaus apdorojimas ir funkcionalizavimas bei specifinis daleliy pavirsiaus plotas).

Pasikeitus vienam ar keliems 2.4.2-2.4.5 skirsniuose apibréztiems parametrams, nanoforma
tampa kitokia, iSskyrus atvejus, kai toks pokytis atsiranda dél skirtumy tarp jvairiy partiju.
Skirtumai tarp jvairiy partijy atsiranda tik dél gamybos procesui biadingy parametry, kurie
apibréZiami jvairiais proceso parametrais (pvz., pradinés medziagos, tirpikliai, temperatira,
gamybos etapy eilés tvarka, gryninimo etapai ir pan.), svyravimuy. Siomis aplinkybémis
proceso parametrai gali bdti keiciami tik siekiant kuo labiau sumazinti skirtumus tarp jvairiy
partijy. Bet koks kitas proceso parametry pakeitimas lemia kitokig nanoforma.

1 Siame dokumente paprastumo délei savoka ,,nanoformy grupé“ daznai vartojama vietoje savokos , panasiy nanoformy grupé®, tadiau ji visada
turéty bati suprantama kaip ,,panasiy nanoformy grupé“ pagal REACH VI priede pateiktg apibrézt;.

2Atkreipkite démesj, kad tam tikroms cheminéms medZiagoms registracijos reikalavimas gali bati netaikomas. Daugiau informacijos apie chemines
medziagas, kurioms netaikomas REACH reglamentas, registracija arba kurios laikomos jau jregistruotomis, zr. Registravimo rekomendacijy 2.2.2,
2.2.3ir 2.2.4 skirsnius.
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[vairQls gamybos procesai gali lemti beveik identi$kus apiblidinamuosius parametrus. Sios
skirtingos nanoformos gali buti registruojamos kaip nanoformy grupés dalis. Tokiais atvejais
nanoformy grupe bus paprasta sukurti, nes jvairiy apibddinamuyjy parametry svyravimai bus
nedideli (zZr. 4 skirsnj). Kuo mazesni svyravimai, tuo lengviau pagristi skirtingas tos pacios
grupés nanoformas.

3.1.1-3.1.4 skirsniuose paaiSkinama, kaip praktiskai nustatyti kiekvieno REACH reglamento
VI priedo 2.4.2-2.4.5 skirsniuose nurodyto parametro nanoformas. Kiekviename skirsnyje,
kuriame paaiskinama, kaip nustatomos nanoformos, yra poskirsnis apie atskiros nanoformos
apibadinimo reikalavimus aprasytam parametrui. AiSkumo délei kiekvienas konkretus
parametras paaiskinamas atskirai. Taciau nagrinéjant, kokios gali biti skirtingos nanoformos,
bltina kartu jvertinti keturis parametrus.

3.1.1. Daleliy dydzio skirstinys ir sudétyje esanciy daleliy dalis

Pagal REACH reglamento VI priedo 2.4.2 skirsnj reikalaujama pranesti apie daleliy dydzio
skirstinj nurodant, kokig sudétyje esanciy daleliy dalj sudaro 1-100 nm dydzio dalelés. Tais
atvejais, kai gairése pateikiama nuoroda j ,daleliy dydzio skirstinj", tai reiskia daleliy dydzio
skirstinj pagal JRC ataskaitg [9]. Kai gairése pateikiama nuoroda | (sudétyje esanciy daleliy arba
nanodaleliy) dalj, tai reiSkia nuorodg j tai, kokig sudétyje esanciy daleliy dalj sudaro 1-100 nm
dydzio dalelés.

3.1.1.1. Vienos nanoformos atskyrimas nuo kitos

Kiekviena nanoforma turi konkrety daleliy dydzio skirstinj, kai skirstinio svyravimai priklauso
nuo skirtumy tarp jvairiy partijy. Bet koks daleliy dydzio skirstinio svyravimas, kuris virSija
skirtumus tarp jvairiy partijy, reiskia, kad sukuriama kita nanoforma. Verciy skirtumai, apie
kuriuos reikia pranesti, kaip aprasyta 3.1.1.2.1 skirsnyje, atspindi skirtumus tarp jvairiy partijy.

3.1.1.2. Matavimui arba skaiciavimo metodui taikomi reikalavimai

Matavimo arba skaic¢iavimo metodas daleliy dydzio skirstiniui ir sudétyje esanciy daleliy daliai
nustatyti turi bGti moksliSkai pagristas. Pasirinkdamas tinkamiausig (-ius) matavimo ar
skaiCiavimo metoda (-us), registruotojas turi atsizvelgti j tai, kad ne visi metodai tinka
nanoformoms, o kai kurie metodai tinka tik tam tikroms nanoformoms. Pavyzdziui, pasirenkant
metoda, privaloma atsizvelgti | daleliy formga, dydzio intervalg, taip pat cheminj ir fizinj pobadj
[10], [11], [12]. Registruotojui rekomenduojama naudoti bent vieng elektrony mikroskopijos
metodq daleliy dydzio skirstiniui ir sudétyje esanciy daleliy daliai matuoti. Elektrony
mikroskopijos metodai taip pat gali suteikti svarbios informacijos, kad biity galima pranesti apie
pailgujy daleliy ilgj ir du ploksteliy Soninius matmenis (staciakampius iSorinius matmenis,
iSskyrus storj).

Daleliy dydzio skirstinys turéty biti matuojamas pagamintoje nanoformoje. Jeigu apdorojamas
daleliy pavirsius arba jos funkcionalizuojamos, daleliy dydzio skirstinio matavimo metodas (-ai)
turéty biti parinktas (-i) taip, kad rezultatai suteikty informacijos apie iSorinj daleliy dydj pagal
nanomedziagos apibréztj [8], [9]. Tam gali reikéti taikyti daugiau nei vieng metodg, kuriuo
gaunami papildomi rezultatai.

3.1.1.2.1. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Registruotojas dokumentacijoje turi pateikti informacijg apie nanoformos daleliy iSorés matmeny
skirstinj, vadovaudamasis JRC ataskaitoje apibréztomis sgvokomis [9] ir pateikti histograma,
iskaitant lentele, kurioje parodytos histograma pagrindziancios vertés. Be to, registruotojas turi
nurodyti sudétyje esanciy daleliy, kuriy bent vienas is iSoriniy matmeny yra 1-100 nm dydzio,
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dalj, naudodamas verte nuo 50 % iki 100 %?3. Pailgyjy daleliy ir ploksteliy atveju iSoriniai
matmenys yra atitinkamai plotis ir storis. PraneSant apie daleliy dydzio skirstinj, bdtina nurodyti
dio*, dso® ir deo® vertes ir intervalg, atspindintj skirtumus tarp jvairiy partijy. Nustatant sudeétyje
esanciy daleliy dalj, turi biti atsizvelgiama | visas iSmatuotas nanoformos daleles.

Registruotojas privalo aprasyti taikytg (-us) metodg (-us) ir dokumentacijoje pateikti visas
susijusias bibliografines nuorodas. Aprasant metoda (-us), reikia pateikti méginio paruosimo
aprasyma, prietaiso parametrus, funkcijas ir, kai tinkama, atliktus skaiciavimus, taip pat
matavimui naudoty daleliy iSorés matuojamuosius dydzius (arba) tiksly pavadinima (pvz.,
maziausias Feret skersmuo arba didziausias uzrasyto apskritimo skersmuo) ir atitinkamg
matavimo neapibréztj. Matavimo neapibréztis turi bati iSreiksta laikantis dokumente JCGM
100:2008 [13] iSdéstyty principuy.

3.1.2. Forma, matmeny santykis ir kitos morfologinés savybés

Pagal REACH reglamento VI priedo 2.4.4 skirsnj informacija apie ,[flormg, matmeny santykj ir
kitas morfologines savybes: jei tinka, kristaliSkumas, informacija apie dariniy struktira,
iskaitant, pvz., kriauklés formos struktiiras arba tusciavidures strukttras", turi biti priskiriama
kiekvienai nanoformai.

Atsizvelgiant | morfologinés nanoformos savybes, reikalaujama pateikti informacijg apie daleliy
forma (jskaitant informacijgq apie matmeny santykj ir dariniy struktirg) ir informacijq apie
nanoformos sudedamosios (-ujy) dalies (-iy) kristali$kuma. Siame dokumente forma (jskaitant
matmeny santykj ir dariniy strukttrg) aptariama atskirame skirsnyje (3.1.2.1 skirsnyje) nuo
kristaliSkumo (zr. 3.1.2.2 skirsnj).

Nors forma ir kristaliSkumas aptariami skirtinguose Sio dokumento skirsniuose, registruotojas,
spresdamas, ar atskirti nanoformas, turi atsizvelgti | abu parametrus.

3.1.2.1. Forma, jskaitant matmeny santykj ir dariniy struktura
3.1.2.1.1. Vienos nanoformos atskyrimas nuo kitos

Kietosios dalelés gali bati jvairiy formy, pvz., rutulio, kubo, vamzdeliy, viely, ploksciy ir pan.
Todél kiekviena nanoforma, kuri yra nustatyto gamybos proceso rezultatas, gali biiti sudaryta is
tos pacios formos (pvz., kubo) daleliy arba skirtingy formy daleliy (pvz., 30 % rutulio ir 70 %
kubo formos). Bet koks daleliy formos skirstinio svyravimas, kuris virsija skirtumus tarp jvairiy
partijy, reiskia, kad sukuriama kita nanoforma. Vertinant formos skirtumus tarp jvairiy partijy,
bitina atsizvelgti | keletg deskriptoriy / parametry, pvz., matmeny santykj ir dariniy struktdra.

Apibrézdami konkrecig nanoforma, registruotojai pirmiausia turéety issiaiskinti, ar yra kokiy
nors dydziy skirtumuy, virsijanciy skirtumus tarp jvairiy partijy (pvz., ypac¢ didelio nanoformy
santykio plocCio svyravimai). Jeigu plotis nesikeicia, taciau pasikeicia ilgis (taigi gaunama
kitokia matmeny santykio verté), apibréziama skirtinga nanoforma.

Kalbant apie dariniy struktiirg (pvz., daugiasienius anglies nanovamzdelius arba nanosvoginus),
dariniy strukttros charakteristiky pokyciai (pvz., sieneliy skaicius arba susiformave koncentriniai
sluoksniai) greiciausiai bus fiksuojami naudojant kitus parametrus, pvz., dydzio skirstinj, ir tokiu
atveju bus sukurta kitokia nanoforma. Jei tokie dariniy struktiiros svyravimai, kurie virsija

skirtumus tarp jvairiy partijy, dar néra jtraukti | parametro dydj, registruotojas Siuos svyravimus

3 Nanoformos daleliy dalies verté turi bati ne mazesné kaip 50 %. Jei registruotojas gamina arba importuoja forma, kurios dalis yra maZzesné nei
50 %, registruotojas vis tiek turéty iSsaugoti informacijg apie ty formy daleliy skirstinj pagal dydj kaip jrodyma, kad baty galima imtis bet kokiy
galimy vykdymo uztikrinimo veiksmy.

4 Dydis, kurio 10 % daleliy yra maZesnés uz Sig verte.

5 Vidutinis daleliy dydis.

6 Dydis, kurio 90 % daleliy yra maZesnés u? $ig verte.
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privalo nagrinéti atskirai.

Skirtumus tarp jvairiy partijy atspindi verciy, apie kurias pranesama pagal 3.1.2.1.3 skirsnj,
jvairove.

3.1.2.1.2. Matavimui arba skaic¢iavimo metodui taikomi reikalavimai

Norédamas pagrijsti nanoforma sudaranciy daleliy formos aprasa, registruotojas visada turi
pateikti pavyzdinj (-ius) elektrony mikroskopijos vaizda (-us) skalés briksnyje ir dydj pikseliais
(pvz., 2000 px x 3000 px), vaizdo skiriamajgq geba nm/px (pvz., 2 nm/px) ir méginio
paruosimo metodo aprasymg (pvz., dispersiné terpé ir energija, temperatdra ir pan.) bei
nuoroda | naudotus standartus ir etalonines medziagas. Elektrony mikroskopijos metodai, kurie
paprastai gali bati taikomi daleliy morfologijai analizuoti, yra skenuojamoji elektrony
mikroskopija (SEM) ir transmisijos elektrony mikroskopija (TEM). Atominés jégos mikroskopija
(AFM) yra mikroskopinis metodas, kurj taikant galima gauti ant plokscio padéklo pritvirtinty
nanodaleliy pavirsiaus topologinius atvaizdus. Registruotojas, atsizvelgdamas | medziagos
savybes, privalo pasirinkti tinkamiausig metoda daleliy morfologijai nustatyti. Matavimams
naudoty meéginiy reprezentatyvumas yra labai svarbus. Méginiy paruosimo ir
reprezentatyvumo klausimas iSsamiai aptartas dokumentuose ISO/TR 16196:2016 [14],
OECD/ENV/IJM/MONO(2012)40 [15] ir ISO 14488:2007 [16]. Konkretlis nanodaleliy turinciy
produkty paruosimo mikroskopijos metodams protokolai pateikti ,NanoDefine" projekto
techningje ataskaitoje [17].

3.1.2.1.3. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Kad apibadinty nanoformg sudaranciy daleliy formg (jskaitant matmeny santykj ir dariniy
strukturg), registruotojai dokumentacijoje pirmiausia privalo pateikti elektrony mikroskopijos
vaizda, kuriame bty galima atvaizduoti reprezentatyvy nanoforma sudaranciy daleliy formy
skaiciy. Taip pat bitina pateikti kokybinj daleliy formos aprasyma.

Kadangi galimy nanoformy daleliy formy skaicius yra labai didelis, siekiant didesnio aiskumo
apibréziamos ir nurodomos toliau iSvardytos keturios placios formy kategorijos.

e Rutulio pavidalo. Siai kategorijai priklauso dalelés, kuriy matmeny santykis yra iki
3:1, todel $i kategorija priskiriama apytiksliai ,lygiaaséms" daleléms. Siai kategorijai
priskiriamy formy pavyzdziai yra rutulio, piramidés, kubo, trimatés Zvaigzdutés,
ortorombo, briaunainio ir pan. formy dalelés.

« Pailgoji. Siai kategorijai priskiriamos dalelés, kuriy du i$oriniai matmenys yra panass,
o tre¢ias matmuo yra gerokai didesnis (matmeny santykis yra didesnis arba lygus 3:1).
Pailgujy kategorijai priskiriamy formy pavyzdziai yra vamzdeliai (tusciaviduriy struktiry
dalelés), strypai (kietosios, netusciavidurés dalelés), laidai (dalelés, kurios yra elektros
laidininkai ir puslaidininkiai) ir pan.

o Plokstelés. Siai kategorijai priskiriamos dalelés, kuriy vienas iSorinis matmuo yra
gerokai mazesnis uz kitus du iSorinius matmenis. MazZesnis iSorés matmuo yra dalelés
storis. Siai kategorijai priskiriamy formy pavyzdziai yra diskai, plokstés ir pan.

o Daugiarasés formos. Siai ketvirtai kategorijai priskiriamos dalelés, kuriy formos
priklauso skirtingoms formy kategorijoms (pvz., 60 % rutulio pavidalo ir 40 %
pailgosios kategorijos). Nanoforma, kurig sudaro daugiarisés formos dalelés, yra
gamybos proceso rezultatas, todél ji iS esmés néra gaunama maisant jvairiy formy
daleles.

Netaisyklingy formy dalelés priskiriamos pirmiau nurodytoms kategorijoms ir turi bati
priskirtos vienai i$ ty kategorijy atsizvelgiant | ju matmeny santykj ir pagal viena, du ar tris
panasius iSorés matmenis.
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1 pav. Formos kategorijy atvaizdavimas schemoje ir tam tikry formy, priskiriamy a) rutulio
pavidalo, b) pailguju, c) ploksteliy ir d) daugiartsiy formy kategorijoms, pavyzdziai.

i. Siekdamas kokybiskai apibidinti tam tikrg nanoforma sudaranciy daleliy forma,
registruotojas pirmiausia privalo nurodyti, kuriai i$ keturiy formos kategorijy (rutulio
pavidalo, pailgosios, plokstelés, daugiartsés formos) priklauso konkreti nanoforma.
Teikiant informacijg nanoformg sudaranciy daleliy forma bus priskirtai vienai i$ formos
kategorijy. Vis délto, pazymétina, kad dalelés, susidarancios per skirtingus gamybos
procesus, dél kuriy atsiranda tai paciai kategorijai priskiriamos skirtingos formos (pvz.,
rutulio ir kubo), turi bati laikomos skirtingomis nanoformomis.

ii.  Tokiy bendry formy kategorijy atveju registruotojai taip pat privalo pateikti tikslesnj
daleliy formos aprasyma (pvz., jprastos rutulio formos dalelés, skirtos nanoformoms,
kurios priklauso rutulio pavidalo formos kategorijai).

iii.  Toliau nurodytais atvejais bitina pateikti papildomg konkrecig informacija.

i. Nanoformy, pagaminty iS pailgosios formos kategorijos daleliy (t. y. matmeny santykis
> 3:1), ir ploksteliy atveju bitina nurodyti matmeny santykj. Matmeny santykis -
geometrinis formos deskriptorius, apibréziamas kaip dalelés ilgio (arba ilgiausio
matmens) ir ploCio santykis. Jis gaunamas atliekant nanoformos daleliy dydzio
matavimus: matuojant atskiry nanoformos daleliy ilgj / Soninj matmenj (arba ilgiausig
matmenj) ir plotj (arba maziausiag matmenj, statmeng ilgio matmeniui) [18]. Jei
atitinkamag nanoforma sudaro pailgosios dalelés arba plokstelés, registruotojas turéty
pateikti vidutinj matmeny santykj, nurodydamas svyravimus (intervalq), taip pat ilgj
ir (arba) Soninj matmenj (ilgiausig dalelés matmenj), taip pat dalelés plotj ir (arba) storj
(kaip, be kita ko, nurodyta 3.1.1.2 punkte). Si informacija yra susijusi batent su
nanoformomis, kurias sudaro pailgosios dalelés arba plokstelés.

ii. Jei nanoformos pagamintos is$ daleliy, turinciy dariniy struktiira, taip pat bitina
pateikti konkrecig informacija apie dariniy struktdrg. Dariniy struktdry, kurias galima
rasti ypac didelio matmeny santykio tusciavidurés struktiiros nanodalelése, pavyzdziui,
nanovamzdeliuose arba nanosvogino rutulio pavidalo nanodalelése, turinciose
koncentrine keliy kriauklés formy struktiirg, kaip aprasyta ISO/TS 80004-2 [19, 20].
Kitas pavyzdys yra susijes su plokstelése suformuotais keliais sluoksniais, pvz., i$
grafeno pagamintos medziagos, kurias sudaro ne vienas, o keletas sluoksniy. Dél Siy
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medziagy privaloma pateikti informacija apie keliy sieneliy / apvalkaly / sluoksniy
skaiciy.

Pailgyjy daleliy ir ploksteliy atveju registruotojams rekomenduojama pateikti informacijq
apie (lenkimo) standuma. Siose gairése savoka standumas - tai pailgosios dalelés arba
plokstelés geba islaikyti savo forma be apgadinimo, veikiant mechaninémis (lenkimo)
jégomis. Zinoma, kad standumas kartu su matmeny, santykiu turi jtakos visy ypac didelio
matmeny santykio nanodaleliy (HARN) toksiSkumui [21]. Nors Siuo metu nesusitarta dél
parametro ,standumas"™ matavimo metodo, daleliy standuma galima nurodyti, pvz.,
remiantis elektrony mikroskopijos vaizdais (pvz., suvynioty / susimaisiusiy su tiesiomis
dalelémis), atsizvelgiant | daleliy plotj (kuriam taikomas REACH reglamento VI priedo
2.4.2 skirsnio reikalavimas) ir ilgj, sieneliy skaiciy (daleliy su dariniy struktdra atveju) ir
pan.

Informacija apie nanoformas su daugiarisémis formomis pateikiama toliau pateiktoje
santraukoje.

Pranesimo apie forma santrauka

Apibendrinant, registruotojas, teikdamas informacija apie vienos nanoformos forma, privalo
nurodyti:

formos kategorija, kuriai priskiriama nanoforma (pvz., rutulio pavidalo);
konkrecig nanoformos forma (pvz., kubo);

(vidutinj) daleliy, turindiy dariniy struktirg (pvz., nanovamzdeliy, nanosvogiiny),
sieneliy arba sluoksniy skaiciy nurodant svyravimus (intervala);

elektrony mikroskopijos atvaizdg (-us).

Be pirmiau minéty punkty:

Jeigu nanoforma pagaminta is pailgyjy daleliy, registruotojas privalo nurodyti:

vidutinj daleliy ilgj (ilgiausias matmuo), intervalg, atspindintj skirtumus tarp jvairiy
partijy, ir patvirtinamuosius analizés duomenis;

vidutinio matmeny santykio verte nurodant svyravimus (intervalg);

informacijg apie standuma - registruotojui rekomenduojama dokumentacijoje nurodyti,
ar nanoforma sudarancios dalelés yra standzios.

Dél ploksteliy registruotojas privalo nurodyti:

vidutine ploksteliy Soniniy matmeny (dviejy staciakampiy iSoriniy matmeny, iSskyrus
stori, kuriems jau taikomas REACH reglamento VI priedo 2.4.2 skirsnio reikalavimas)
verte, intervalg, atspindintj skirtumus tarp jvairiy partijy, ir patvirtinamuosius
analitinius duomenis;

vidutinio matmeny santykio verte nurodant svyravimus (intervalg);

informacija apie standuma - registruotojui rekomenduojama dokumentacijoje nurodyti,
ar nanoforma sudarancios dalelés yra standzios.

Dél nanoformos, kurios sudétyje yra tai paciai kategorijai priskiriamy skirtingy formy
daleliy, registruotojas privalo nurodyti:

formos kategorija (pvz., rutulio pavidalo);

orientacine sudétj atsizvelgiant | konkrecias atskiros nanoformos formas (pvz., 30 %
rutulio ir 70 % kubo formos daleliy arba 90 % rutulio ir 10 % kubo formos daleliy) ir
intervalg, atspindintj skirtumus tarp jvairiy partijy;

ataskaitg apie dalelés dydj pagal atrinktg formos kategorijq: rutulio pavidalo daleliy
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atveju batina nurodyti dydzio skirstinj, kaip aprasyta 3.1.1 skirsnyje, pailgujy daleliy
atveju pateikiama papildoma informacija apie ilgj ir matmeny santykj, o ploksteliy
atveju pateikiama informacija apie storj, Soninius matmenis ir matmeny santykj, kaip
aprasyta pirmiau.

Dél nanoformos, kurios sudétyje yra daugiarusiy formy daleliy (formos priskiriamos
skirtingoms formy kategorijoms), registruotojas privalo nurodyti:

e daleliy formy kategorijas ir konkrecias formas;

e orientacine sudétj atsizvelgiant | konkrecias atskiros nanoformos formas, pvz., 30 %
rutulio formos daleliy ir 70 % nanovamzdeliy arba 90 % rutulio formos daleliy ir 10 %
nanovamzdeliy, ir intervalq, atspindintj skirtumus tarp jvairiy partijy;

e daleliy dydj pagal formos kategorijas. Tai reiskia, kad jei nanoformg sudaro 70 % kubo
formos daleliy ir 30 % nanovamzdeliy, matmenys, susije su dviem skirtingomis
formomis (pagal pirmiau aprasytas taisykles), turéty biti nurodomi atskirai.

3.1.2.2. KristaliSkumas

Pagal REACH reglamento VI priedo 2.4.4 skirsnj kiekvienai nanoformai butina priskirti
informacijg apie kristaliSkumg. Nanoformas gali sudaryti periodine tvarka iSdéstyti atomai
(kristaliné nanoforma) arba atomai, iSdéstyti atsitiktiniais rinkiniais be ilgo atominio ir (arba)
molekulinio periodiSkumo (amorfiné nanoforma). Be to, jeigu cheminé medziaga turi kristaline
nanoforma, gali egzistuoti skirtingos kristaly strukttros.

3.1.2.2.1. Vienos nanoformos atskyrimas nuo kitos

Kiekviena cheminés medziagos nanoforma turi konkrecig amorfine ar kristaline struktiirg arba
jy abiejy derinj. Bet koks struktliros pakitimas, kuris virsija skirtumus tarp jvairiy partijy,
reiskia, kad sukuriama kita nanoforma.

Bdtina pazyméti, kad tam tikras nanoformas gali sudaryti dalelés, turincios skirtingas kristaly
struktiras, kurios egzistuoja vienu metu. Tokios riiSies nanoformos gaunamos ne fiziskai
maisant dviejy skirtingy kristaly struktiry daleles, o taikant specialius gamybos procesus,
kuriy metu pagaminami milteliai, kuriuose yra skirtingas kristaly struktiras turincios dalelés.
Pavyzdys - titano dioksido milteliai, kuriuose yra anatazés ir rutilo daleliy [22]. Kai jvairiy
kristaly strukttry proporcijos pokytis virSija skirtumus tarp jvairiy partiju, apibréziama
skirtinga nanoforma.

3.1.2.2.2. Matavimui arba skaic¢iavimo metodui taikomi reikalavimai

Informacijg apie kristaliSkuma galima gauti naudojant elektrony difrakcijg arba (dazniau)
atliekant medziagos rentgeno difrakcijos (XRD) analize. XRD gali suteikti informacijos apie
kristaly struktirg (pvz., vieneto elemento atomy simetrijg ir vieneto elemento dydj); ji gali
padéti nustatyti ir nurodyti orientacinj misinyje esanciy kristaly konstrukcijy kiekj. Atsizvelgiant |
struktirinés informacijos, kurig norima gauti, tipg, gali bati taikomi jvairls eksperimentai arba
difrakcionavimo / sklaidos metodai (pvz., mazo arba didelio kampo difrakcija / sklaida) [23].

Amorfinéms arba i$ dalies amorfinéms nanoformoms apibadinti gali prireikti daugiau nei vieno
metodo (pvz., XRD ir rentgeno spinduliuotés absorbcijos spektroskopijos (XAS) sgveikos, kad
baty galima susidaryti iSsamy nanoformy amorfiniy ir kristaliniy frakcijy vaizdg [24]. Kiekybiné
analizé taikant Ritveldo metoda gali biti atliekama naudojant rentgeno spinduliuotés
difrakcijos modelj. Metodas apima difrakcijos modelio pritaikyma su apskaiciuotais profiliais ir
pagrindu, kad baty galima atlikti tikslig kiekybine jvairiy kristaliniy ir (arba) amorfiniy,
struktlry daleliy formos analize [25]. Didelés skiriamosios gebos TEM vaizdai taip pat gali bati
reikalingi nanoformy amorfiniam pobtdzZiui parodyti.
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3.1.2.2.3. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Dokumentacijoje pateikdamas informacijg apie atskiros nanoformos kristaliSkuma
registruotojas privalo konkreciai nurodyti:

e analitinius duomenis, jrodancius nanoformos amorfinj ir (arba) kristalinj pobidj;

o taikyto (-y) analizés metodo (-y) aprasyma (jskaitant informacijq apie etalonine
medziagq), funkcijas ir taikytg (-us) skai¢iavimo metodq (-us), taip pat metodo
neapibrézties apraSyma. Aprasymas turéty biti pakankamai iSsamus, kad metoda bty
galima atkartoti;

e kristaliniy nanoformy atveju registruotojas privalo nurodyti kristalinés struktiros
pavadinima (pvz., rutilas) arba susijusius kristalografinius parametrus (kristaliné
sistema, Bravais groteliy parametrai).

Be to, kas iSvardyta pirmiau, registruotojas dokumentacijoje privalo aiskiai nurodyti:

Dél kristaliniy nanoformuy, kurias sudaro dalelés, turincios daugiau nei viena kristaline
struktura:

e kiekvienos esamos kristalinés struktiros procentine dalj ir tipa (pvz., 20 % (m/m)
rutilo, 80 % (m/m) anatazeés) ir intervalq, atspindintj skirtumus tarp jvairiy partijy.

Dél is dalies kristaliniy nanoformuy:

e kristalinés struktiros (-y) procentine dalj ir tipg, amorfinés frakcijos procentine dalj
(pvz., 20 % (m/m) rutilo, 70 % (m/m) anatazes, 10 % (m/m) amorfinio titano
dioksido) ir intervalus, atspindincius skirtumus tarp jvairiy partijy.

3.1.3. Pavirsiaus funkcionalizavimas arba apdorojimas ir kiekvienos
medziagos identifikavimas, jskaitant IUPAC pavadinimg ir CAS arba EB
numerj

Pagal REACH reglamento VI priedo 2.4.3 skirsnj cheminés medziagos nanoformos
apibddinimas turi apimti pavirsiaus funkcionalizavimo arba apdorojimo aprasyma ir kiekvienos
naudotos medZiagos identifikacija, jskaitant IUPAC pavadinimg ir CAS arba EB numerj.

3.1.3.1. Vienos nanoformos atskyrimas nuo kitos

Pavirsiaus funkcionalizavimas arba apdorojimas gali bati apibréziamas kaip reakcija tarp
funkciniy grupiy daleliy pavirsiuje ir medziagos, vadinamos pavirSiy apdorojancia medziaga.
Daleliy pavirsius gali bati modifikuotas apdorojant vieng arba kelis pavirsius, o apdorojimo
metu daleliy pavirsius gali biti padengiamas visiSkai arba tik i$ dalies.

Dalelés gali bati labai modifikuotos, | ju pavirsiy pridedant jvairiy medziagy (pvz., neorganinis
apdorojimas, organinis apdorojimas) arba pakeiciant jy pavirSiaus funkcijas (pvz., oksidacinis
apdorojimas, redukcinis apdorojimas). Pavyzdziui, sintetinio amorfinio silicio dioksido dalelés
gali bati funkcionalizuojamos naudojant labai skirtingas pavirSiaus apdorojimo medziagas
(pvz., aliuminio oksidg, trichlormetilsilang, mazg silanolio grupés tankj, didelj silanolio grupés
tankj ir pan.).

Siekiant kontroliuoti kietujy daleliy savybes, pvz., dispersijg tam tikruose tirpikliuose
(vandenyje, organiniuose, polimeruose ir pan.), reaktyvuma (pvz., padidinti katalizinj
aktyvuma arba jj visiskai iSjungti), tirpuma (tirpimo spartg) (pvz., kalcio karbonato, sidabro,
ZnO ir pan. apdorojima) ir pan., galima taikyti pavirSiaus funkcionalizavimag ir (arba)
apdorojima.
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PavirSiaus apdorojimas gali reiksti organinj pavirSiaus apdorojimg (pvz., silicio dioksido dalelés
pavirsiai modifikuoti naudojant alkilsilang), neorganinj pavirSiaus apdorojima (pvz., TiO2
dalelés pavirsiy modifikavimas naudojant aliuminio oksida, cirkonio dioksidg, silicio dioksidg ir
pan.) arba paskesnj neorganinj ir organinj atitinkamos dalelés branduolio apdorojima (pvz.,
TiO2 dalelés pavirsiy paskesnis modifikavimas naudojant cirkonio dioksidg, aliuminio dioksida,
silicio dioksidg ir alkilsilana, taip sukuriant skirtingas chemines savybes turincius sluoksnius,
kai alkilsilanas yra paskutinis / iSorinis sluoksnis).

Geros galimy pavirsiaus apdorojimo ir (arba) funkcijy sistemos pateikiamos ,DaNa" svetainéje
adresu https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-cutting-section
[26].

Bet koks naudojamos pavirsiaus apdorojimo medziagos, reakcijos salygy, naudojamos
pavirsiaus apdorojimo medziagos molinio santykio pokytis, virSijantis partijos pavirSiaus
apdorojimo medziagos kintamuma, sukuria skirtingg nanoforma.

3.1.3.2. Matavimui arba skaic¢iavimo metodui taikomi reikalavimai

Registruotojas turi pasirinkti tinkamiausig (-ius) analizés metoda (-us), kuris (-ie) leisty
susidaryti iSsamy vaizdg apie bendrg nanoformos sudétj (visos dalelés sudétj, jskaitant jos
pavirSiaus apdorojimg). Registruotojui taip pat rekomenduojama, kai jimanoma, pateikti
analitinius duomenis, kuriais remiantis baty galima konkreciai nustatyti funkcijas ir (arba)
apdorojimo sluoksnj (-ius), suformuotg (-us) ant dalelés pavirsiaus. Atsizvelgiant | apdorojimui
naudojamos medziagos pobtdj (pvz., neorganiné arba organing), pavirSiaus apdorojimo
identifikavimui ir kiekybiniam vertinimui gali bati taikomi skirtingi analizés metodai (pvz., IR,
NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS, EDX, GC-MS, MALDI-TOF ir pan.). NANOREG [27] ir ISO [28]
parengti konkretlis neorganiniy ir organiniy pavirSiaus dangy kiekybinés analizés protokolai.

3.1.3.3. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Teikdamas informacijg apie nanoformos pavirSiaus apdorojima ir (arba) funkcionalizavima,
registruotojas privalo nurodyti:

e IUPAC pavadinima ir kiekvieno pavirSiaus funkcionalizavimui ir (arba) apdorojimui
naudojamos medziagos CAS arba EB numerj;

e pagrindiniy proceso ypatumy aprasyma: proceso ir (arba) reakcijos tipo aprasymag
(hidrolizé, apdorojimas deguonimi, plovimas rgstimi ir pan.), jskaitant atitinkamy,
proceso parametry intervaly, pvz., reakcijos salygos (pH, temperatira), ir visy taikyty
gryninimo etapy nurodyma;

e kiekvienos naudojamos pavirSiaus apdorojimo medziagos molinj santykj;

e apdorojimo metu nustatyty veikimo funkcijy (pvz., karboksilo, amino, hidroksilo
grupés) aprasyma;

e informacijg apie pavirsiaus apdorojimo medziagos (-y) orientacine masés dalj visoje
kietujy daleliy maséje;

e jei jmanoma, procentine dalelés pavirsiaus ploto dalj. Daleliy pavirSiaus masés dalj ir
orientacine procentine dalj galima nurodyti remiantis ziniomis apie vykstancios reakcijos
tipa, naudoty pradiniy medziagy kiekj, gryninimo etapus, taip pat informacija, gautg
naudojant standartinius analizés metodus, pvz., ICP, XRF, IR, elementinge C, H, N, O ir
S analize (kuri atliekama nustatant bendrg nanoformos sudétj);

¢ analizés metodo (-y), taikyto (-y) bendrai nanoformos sudéciai nustatyti, jskaitant jos
pavirsiaus apdorojimg, aprasyma. Metodus privaloma aprasyti pakankamai iSsamiai,
kad juos bity galima atkartoti.

Siekiant vizualiai apibudinti apdorojimo procesq, taip pat galima pateikti funkcionalizavimo
ir (arba) apdorojimo schemas, jskaitant daleliu, sudaranciy tam tikrg (-as) nanoforma (-as),
pavirsiuje susiformavusias funkcijas.
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Pavyzdziui, organiniai silanai yra svarbios jungiamosios medziagos, naudojamos modifikuojant
pavirsiaus chemines savybes [29]. 2 paveiksle pateiktas iliustracinis organiniy silany cheminés
sujungimo reakcijos pavyzdys.

coupling I | |

e { ~ 0 5i—0—si—0— Sli—O—}

OH OH OH (0 0) 0

AN I .

surface surface

2 pav. Organinio silano pavirsiaus apdorojimo naudojant medziagg XR-Si-(OR’)3 schema ir
cheminés savybeés, kurias Si medziaga suteikia dalelés pavirsiui po apdorojimo.

Alkoksisilano grupeés -Si-(OR’)3 hidrolizés bidu ir vykstant kondensacijos reakcijoms reaguoja
su pavirsiaus hidroksilo grupémis, kad kovalentiskai sujungty funkcinius polisiloksanus su
pavirsiumi. Atkreipkite démesj, kad medziagos cheminés savybés ir apdorotas pavirsius yra
skirtingi. X-R-Si (OR")3 yra organinio osilano molekule, kurioje X = nehidrolizuojama organinée
dalis, pvz., vinilas, OR’ = hidrolizuojama grupe, pvz., alkoksi grupe, galinti reaguoti su jvairiy
formy hidroksilo grupémis. R - tarpiklis, kuris gali bati, pvz., linijiné alkily grandiné.

Daugialypis / nuoseklus pavirsiaus apdorojimas

Kai atliekamas nuoseklus nanoformos pavirSiaus apdorojimas, gali susidaryti daug sluoksniy

(zr. 3 paveikslg), kurie gali visiskai arba i$ dalies dengti dalelés pavirsiy.

Kai formuojami keli sluoksniai, informacija apie pavirsiaus funkcionalizavima ir (arba) apdorojima,
kaip aprasyta pirmiau, turi biti pateikiama apie kiekvieng atskirg pavirsiaus sluoksnj. Todél
registruotojas privalo pateikti kiekvienos medziagos, naudojamos atliekant kiekvieng nuoseklyjj

pavirSiaus funkcionalizavima ir (arba) apdorojima, identifikacinius duomenis, jskaitant IUPAC
pavadinimg ir CAS arba EB numer;j.

Dalelés branduolys

1 pavirsinis sluoksnis

2 pavirsinis sluoksnis

3 pav. Pavyzdinis nanoformos, kurios pavirsSius pakeistas nuosekliai apdorojant pavirsiy,
scheminis vaizdas.
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Registruotojas privalo nurodyti kiekvienos pavirSiaus apdorojimo medziagos masés dalj ir, jei
imanoma, nurodyti kiekvieno atskiro sluoksnio kietyjy daleliy pavirsiaus ploto procentine dalj.

Kai daleliy pavirsius dengiamas nevisiskai ir (arba) nevienodai, registruotojui rekomenduojama
nurodyti (pvz., pateikiant schema) jvairiy pavirsiaus apdorojimo sudedamuyjy daliy skirstinj ir
kiekj daleliy pavirsiuje.

3.1.4. Pavirsiaus plotas (specifinis pavirsSiaus plotas tiirio vienete, specifinis
pavirsiaus plotas masés vienete arba abu)

Pagal REACH reglamento VI priedo 2.4.5 skirsnj reikalaujama pateikti informacijg apie
medziagos nanoformy, pavirSiaus plotg (specifinj pavirSiaus plota tirio vienete, specifinj
pavirsiaus plotg masés vienete arba abu).

Medziagos pavirsiaus plotas taip pat gali bati naudingas parametras sprendziant, ar konkreti
medziaga atitinka nanomedziagos apibréztj. Remiantis dabartine EK rekomendacija dél
nanomedziagos apibrézties, medziagos, kuriy specifinis pavirSiaus plotas tirio vienete >

60 m2/cm?3, yra nanomedziagos, nors medziagos, kuriy specifinis pavirsiaus plotas tirio vienete
< 60 m?/cm?3, laikomos nanomedziagomis, jei daleliy dydzio skirstinys pagal skaiciy atitinka
apibrézties kriterijus. Sio VSSA kriterijaus taikymui jtakos gali turéti jvairs veiksniai, pvz.,
daleliy forma, akytumas ir agregavimas [30]. Daugiau informacijos apie problemas, su
kuriomis susiduriama pagal pavirSiaus plotg nustatant, ar medziaga yra nanomedziaga, ir apie
tai, kokig tai funkcijg atlieka galima rasti JRC ataskaitoje ,Europos Komisijos pateiktoje
nanomedziagos apibréztyje vartojamy savoky ir terminy apzvalga" [8], taip pat ,NanoDefine"
metody vadove [10].

3.1.4.1. Vienos nanoformos atskyrimas nuo kitos

Nanoformy atveju specifinis pavirSiaus plotas yra vienas iS pagal reglamentg reikalaujamy
apibddinimo parametry. Kiekviena nanoforma turi specifinj pavirSiaus plotg, kuris gali kisti
priklausomai nuo partijos. Bet kokie specifinio pavirSiaus ploto svyravimai, virsijantys
skirtumus tarp jvairiy partijy, reiskia, kad sukuriama kita nanoforma. Skirtumus tarp jvairiy
partijy atspindi verciy, apie kurias praneSama pagal 3.1.4.3 skirsnj, jvairové.

Kadangi specifinis pavirSiaus plotas iS esmés yra susijes su daleliy dydziu (kai mazesnés
dalelés paprastai turi santykinai didesnius specifinius pavirsiaus plotus, ir atvirksciai, kai visi
kiti parametrai, jskaitant formg ir akytumag, yra vienodi), konkrecios nanoformos daleliy dydis
ir specifinis pavirsiaus plotas yra tarpusavyje susije. Todél, kadangi dél sgmoningo daleliy
dydzio skirstinio pakeitimy atsiranda naujy nanoformy (kaip aprasyta skirsnyje dél daleliy,
dydzio skirstinio), daugeliu atvejy kartu bus kei¢iamas konkretus (naujos) nanoformos
pavirsiaus plotas.

3.1.4.2. Matavimui arba skaiciavimo metodui taikomi reikalavimai

PavirSiaus plotas matuojamas kaip visas medziagos pavirsius, jskaitant vidinj ir iSorinj medziagos
pavirsiy. Informacijoje gali biti pateikiami duomenys apie bendrg nanoformos pavirSiaus plotg
maseés vienetui (specifinis pavirsiaus plotas masés vienete m?/g), arba, kitu atveju, nanoformos
pavirSiaus plotas tdrio vienetui (specifinis pavirsiaus plotas tirio vienete, m?/cm?3).

Specifinis nanoformos pavirsiaus plotas paprastai matuojamas dujy adsorbcijos biidu,
naudojant ,Brunauer-Emmett-Teller" (BET) izotermaq. Taikant S| metodg, kaip adsorbatas
naudojamos inertinés dujos, paprastai azotas. Pazymétina, kad matavimui naudoty adsorbuoty
dujy tapatumas gali turéti jtakos gautiems rezultatams. Jei specifinio pavirSiaus plotas tirio
vienete matuojamas naudojant BET izoterma, reikalinga informacija apie atitinkamos
medziagos tankj.
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Metodu iS esmeés siekiama iSmatuoti adsorbatg, kuris medziagos pavirsSiuje adsorbuojamas kaip
monosluoksnis. Siuo metodu matuojamas adsorbuoty dujy kiekis kaip slégio funkcija, i$laikant
temperatiiros konstantg, ir Sis adsorbuotas kiekis bréziamas pagal santykinj slégj, kad baty
gauta adsorbcijos izoterma. Tada, taikant BET lygtj, monosluoksnio ir adsorbuoty dujy kiekio
ekvivalentui apskaiciuoti naudojama adsorbcijos izoterma. ISO metodas ISO 9277: 2010 [31]
yra standartizuotas metodas specifiniam kietyjy medziagy pavirSiaus plotui nustatyti taikant
dujy adsorbcijg (BET)?. Taciau BET metodas taikomas ne visoms medziagoms, o pirmiau
nurodytas ISO standartas taikomas tik II ir IV tipo adsorbcijos izotermoms. ISO standarto C
priede pateikta I tipo izotermy medziagy specifinio pavirsiaus ploto nustatymo strategija.
Daugiau informacijos apie dujy fizinés adsorbcijos taikyma pavirsiaus ploto vertinimui galima
rasti IUPAC techninéje ataskaitoje Sia tema. [32] Specifinio pavirsiaus ploto matavimas gali
bati atliekamas kitais metodais nei dujy adsorbcija, o kai kuriais atvejais tai gali bati bitina
(pvz., suspensijos).

Apskaiciuojant specifinj pavirSiaus plotg tdrio vienete pagal BET metodg, reikia informacijos
apie atitinkamos medziagos tankj. Informacija apie santykinij tankj yra informacijai keliamas
reikalavimas pagal REACH reglamento VII priedo 7.4 dalj, o iSsami informacija apie tai, kaip
iSmatuoti santykinj tankj ir apie ji pranesti pateikiama atitinkamose ECHA rekomendacijose
[33]. Tacdiau batina atsizvelgti | kai kuriuos svarbius skirtumus, kad bty galima nustatyti
teisingg specifinio pavirsiaus ploto tirio vienete verte.

- Terminai tankis ir santykinis tankis gali reiksti skirtingas vertes ir (arba) sqvokas.
Santykinis tankis rodo medziagos tankj vandens tankio atzvilgiu ir yra dimensijos
neturinti verté (zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo gairiy
R.7a skyriy) [33]. Vis délto, norint pranesti apie santykinj tankj, reikalinga informacija
apie tikrajj tankj. Be to, tankis daznai gali reiksti skirtingas vertes, jskaitant: masés
tankj, tdrinj tankj ir tikrajj tankj.

Sios skirtingos vertés matuojamos taikant skirtingus metodus. Norint apskaiciuoti specifinj
pavirSiaus plotg trio vienete, reikalinga informacija apie tikraji tankj, o informacija apie
maseés tankj arba tidrinj tankj netinkama apskaiciuoti specifinj pavirsiaus plotg tdrio vienete.
Tankis yra masés (m) ir jos turio (V) dalmuo. Tikrasis tankis gaunamas, kai matuojant turj
nematuojami tarpai tarp daleliy ir pory tarpai dalelés viduje. Tikrasis tankis paprastai
matuojamas naudojant dujy piknometrijg (pvz., ISO standartg ISO 12154:2014).
Dabartiniame EBPO bandymy gairiy dél pavirSiaus ploto matavimo taikant BET metoda
projekte pateikiama daugiau informacijos apie tinkamg tankio matavima siekiant specifinj
pavirsiaus plotg masés vienete perskaiciuoti | specifinj pavirSiaus plotg tirio vienete.

3.1.4.3. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Teikdami informacijg apie atskiras nanoformas, registruotojai apie kiekvieng nanoformg privalo
pateikti Sig informacija:

specifinj nanoformos pavirsiaus plotg (pagal svorj, tirj arba ir pagal svorj, ir pagal tirj);
- vienos nanoformos verciy intervala, atspindintj skirtuma tarp jvairiy partijuy;

- pavirSiaus plotui nustatyti taikyto metodo aprasyma.

- Registruotojas, praneSdamas apie specifinj pavirsiaus plotg tiirio vienete, nustatytg

remiantis BET matavimais, taip pat privalo pateikti informacija apie tikrajj tankj, buting
specifiniam pavirsiaus plotui tlirio vienete nustatyti.

7 JRC ataskaitoje [9] teigiama, kad nanomedZiaga turi bati kieta medziaga, kurioje yra nesusietyjy daleliy (arba kuri yra sudaryta is jy).
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4. Nanoformy grupeés

Pagal REACH reglamento VI prieda: Panasiy nanoformy grupé - tai pagal 2.4 skirsnj apibadinta
nanoformy grupé, kuriai aiSkiai apibrézus 2.4.2-2.4.5 punktuose nurodyty atskiry nanoformy
parametry ribas vis tiek galima daryti iSvada, kad Siy nanoformy pavojaus vertinimas, poveikio
vertinimas ir rizikos vertinimas gali bati atliekami bendrai. Reikia pagristai jrodyti, kad
svyravimai nurodytose ribose neturi jtakos vertinant nanoformy is panasSiy nanoformy grupés
pavojingumg, poveikio bidg ir rizikq. Nanoforma gali priklausyti tik vienai panasiy nanoformy
grupei.

Taigi, registruotojas (-ai) gali identifikuoti ir apibldinti nanoformas kaip panasiy nanoformy
grupes, laikydamasis aiskiy salyguy:

1) 2.4.2-2.4.5 punktuose nurodyty parametry ribos turi bati aigkiai apibréztos. Siuo
atveju skirtumai atsiranda sujungus informacijg apie skirtingas nanoformas (t. y. tokie
parametrai kaip forma, daleliy dydzio skirstinys, pavirSiaus apdorojimas, pavirsiaus
plotas skiriasi, zr. 3 skirsnj, kuriame pateikiama daugiau informacijos apie tai, kokiomis
aplinkybémis sukuriamos skirtingos nanoformos).

2) Turi bati pateiktas pagrindimas:

- kodél pavojy galima vertinti kartu, t. y. kodél visy grupés nanoformy pavojaus pobudis
yra toks pat. Leidziami nedideli skirtumai, jei pavojaus vertinimas yra konservatyvus ir
galima padaryti vieng iSvadg dél visos grupés pavojingumo. Pavyzdziui, nagrinéjant
daleliy dydzio skirstinj: laipsniski pavojaus pokyciai mazinant dalelés dydij gali biti
jtraukti | tg pacig grupe. Tai galima pagrijsti tinkamu bandymo medzZiagos pasirinkimu.

Pazymeétina, kad Si nuostata taikoma visai pagal VII-X priedg pateiktai informacijai.
Pateikta informacija turi biti reprezentatyvi atsizvelgiant | kiekvieng | grupe jtrauktg
nanoforma. Tai apima informacijg pagal naujus konkrecius nanoparametrus, pvz., VII
priedo 7.14a punktas ,Dulkumas".

Nanoformy grupés karimas neturi pakeisti kuriamo analogijos metodo, taikomo
nanoformoms. Jei registruotojas gali jrodyti, kad pavojaus vertinimas galioja kelioms
nanoformoms, remdamasis visiems vertinamiesiems parametrams bendrai taikomu
pagrindimu, jis gali sudaryti grupe. Taciau kai registruotojas turi remtis konkrecia
skirtingy vertinamujy baigciy hipoteze, apie nanoformas jis turi pranesti atskirai.

Vis délto tai nebdtinai reiskia, kad registruotojas turi parengti skirtingus kiekvienos
nanoformos duomeny rinkinius. Vietoj to $j klausima galima nagrinéti taikant analogijos
metodg Sioms nanoformoms pagal REACH reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

Kartu su pagrindimu visada turéty bdti pateikiami jj pagrindziantys duomenys ir gali
bati pateikiami pasitlymai dél bandymuy hipotezei pagristi.

- Kodeél nanoformuy grupés poveikio ir rizikos vertinimas gali bati atliekami ir kartu?
PraktiSkai, jeigu nustatomas tas pats pavojaus pobudis ir dél grupés galima padaryti
bendrg iSvada, susijusig su poveikio vertinimu, rizikos vertinimas taip pat turéty apimti
grupe.

Nanoformy keliamy pavojy ir poveikio vertinimas sudaro rizikos vertinimo pagrinda.
Toliau nurodyti pokyciai iS esmés yra susije su salygomis, kuriomis kartu gali bati
atliekamas grupéje esanciy nanoformy pavojaus vertinimas.
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Dél nanoformuy, arba nanoformy, grupiy poveikio vertinimo: nebdtina kurti skirtingy
nanoformy ar grupiy tik todél, kad atskiros nanoformos naudojamos skirtingais btdais.
Taciau nanoformy grupéje turi biti iSsamiai pateiktas iSsamus visy atskiry nanoformy
naudojimo bady (ir atitinkamos su tuo susijusios veiklos) sgrasas. Prireikus privaloma
jvertinti nustatytus naudojimo budus ir jrodyti, kad jie yra saugus. Toks vertinimas turi
biti susijes su visomis nanoformomis, net jei konkreti nanoforma praktikoje (dar) néra
naudojama pagal konkrety naudojimo buda.

Siekiant palengvinti nanoformy grupés karima, Siose gairése pateikiami kiekvieno parametro
principai, kuriais paaiskinamos nanoformy grupeés ribos. Siais principais paaiskinama, kada dél
VI priedo 2.4.2-2.4.5 punktuose nurodyty apibiddinimo parametry skirtumy gali prireikti
sukurti skirtingg nanoformy grupe. Siose gairése taip pat patariama, kokia informacija reikia
pateikti siekiant pagristi kiekvieng nanoformy grupe.

Siekiant aiskumo, kaip ir nustatant nanoformas (zr. 3 skirsnj), paaiskinimai, kaip sudaryti
nanoformy grupe, pateikiami pagal atskirus parametrus. Taciau sudarant grupe reikia
atsizvelgti | visy VI priedo 2.4.5-2.4.2 punktuose nurodyty apibidinimo parametry svyravimus
ir chemine sudét;.

Jei registruotojas sukuria nanoformy grupe, pateikiama informacija turi biti taikoma visai
grupei. Informacijos apie atskiras nanoformas teikimo principai, apibrézti 3 skirsnyje, turéty
biti taikomi pranesant apie nanoformy charakteristikas, apibréziancias grupés ribas.

Nanoforma gali priklausyti tik vienai nanoformuy_grupei.
4.1. Daleliy dydzio skirstinys ir sudétyje esanciy daleliy dalis
4.1.1. Nanoformuy grupiy riby principai

Jei i$ turimy moksliniy ziniy matyti, kad tam tikros cheminés medziagos daleliy dydzio
intervalas yra 1-100 nm, - tai turi konkrety poveikj daleléms, kuriy dydis yra mazesnis arba
didesnis, - registruotojas privalo apibrézti dvi skirtingas nanoformy grupes. Jei tam tikroje
nanoformoje yra daleliy, kuriy dydis yra mazesnis arba didesnis uz ribine verte, registruotojas,
gaves pagrindima, gali nuspresti, kur nanoforma priskirti (pvz., tokig nanoforma jtraukti |
grupe remiantis blogiausio atvejo scenarijaus aplinkybémis). Ribinis dydis priklauso nuo
cheminés medziagos, o poveikis kai kurioms savybéms kiekvienu konkreciu atveju gali bati
daugiau ar maziau reikSmingas. Nuo daleliy dydzio priklausantis ribinis poveikis gali bati
susijes su kvantiniu izoliavimu arba kitomis pavojui (pvz., standumui) poveikj daranciomis
savybémis. Registruotojas, remdamasis turima informacija, privalo jvertinti, ar | grupe
jtrauktoms nanoformoms yra nustatytas ribinis poveikis. Registruotojas privalo Sig informacijq
nurodyti pagrisdamas vertinima.

Atsizvelgdamas | daleliy dydZio poveikj cheminés medziagos savybéms, jskaitant cheminés
medziagos keliamg pavoju, registruotojas, sudarydamas grupe, privalo atsizvelgti | daleliy
dydzio skirstinio poveikj. Registruotojas turi pagristi, kodél | grupe jtraukty jvairiy nanoformy
daleliy dydzio skirstinys nekeicia ty nanoformy pavojaus vertinimo, poveikio vertinimo ir
rizikos vertinimo. Registruotojas, pateikdamas pagrindima, privalo nurodyti bent Sig
informacija:

- Kokj poveikj jvairiy nanoformy daleliy dydis daro grupés nariy tirpumo spartai ir
tirpumui?

- Kokj poveikj jvairiy nanoformy daleliy dydis daro toksikokinetinei elgsenai, taip pat
grupés nariy islikimui aplinkoje ir (biologiniam) jsisavinimui?

- Kokj poveikj jvairiy nanoformy daleliy dydis daro grupés nariy (eko)toksiSkumui? Ar yra
tiesioginis rysys tarp daleliy dydzio ir (eko)toksiSkumo?



Nanoformy priedélis, taikomas Registravimo rekomendacijoms ir cheminiy medziagy
identifikavimui
Versija 2.0 - 2022 m. sausio meén.

24

4.1.2. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Registruotojas, pranesdamas apie nanoformy grupe, laikydamasis 3.1.1.2.1 skirsnio
reikalavimy vienai nanoformai, privalo pateikti bent jau informacijg apie daleliy dydzio skirstinj
ir grupéje esanciy nanoformy daleliy, esanciy sudétyje dali naudodamas maziausig ir
didziausig dio, dso, ir deo vertes. Registruotojas taip pat privalo pateikti informacijg apie
nanoformy, grupés ribas naudodamas maziausig d1o ir didZiausig dso vertes.

Registruotojas privalo pateikti pagrindima, kuriuo jrodoma, kad j grupe jtraukty nanoformy
pavojingumas gali biti jvertintas kartu. Remiantis pirmiau aprasyty riby principais, turi biti
pateiktas pagrindimas, kuriuo jrodoma, kad | grupe jtraukty nanoformy pavojingumas gali bati
jvertintas bendrai. Registruotojas taip pat privalo pateikti tinkamus ir patikimus mokslinius su
Siuo pagrindimu susijusius jrodymus.

4.2. Forma, matmeny santykis ir kitos morfologinés savybés
4.2.1. Forma, jskaitant matmeny santykj ir informacijq apie dariniy strukturga
4.2.1.1. Nanoformuy grupiy riby principai

Dalelés dydis gali tureéti jtakos nanoformos sgveikos su lastele mechanizmui (pvz., forma yra
svarbus veiksnys, kuris nulemia nanodaleliy internalizacijg) [34] ir daryti poveik| husédimo
kdne ir jsigérimo | jj kinetikai [35]. Pavyzdziui, dalelés forma taip pat gali turéti jtakos
nanomedziagy nusédimui plauciuose jy jkvépus [35].

Atsizvelgiant | galima daleliy formos poveikj (eko)toksikologinéms nanoformy savybéms,
sudarant nanoformy grupes visada privalu atsizvelgti | daleliy formos skirtumus. Jei
jregistruotos medziagos nanoformos priskiriamos skirtingoms formy kategorijoms (rutulio
pavidalo, plokstelés, pailgosios arba daugiarisés formos, kaip apibrézta 3.1.2.1.3 skirsnyje),
Sios nanoformos a priori neturi priklausyti tai paciai nanoformy grupei. Registruotojas gali
apsvarstyti galimybe nanoformas jtraukti | tg pacig grupe (pvz., rutulio pavidalo ir pailgasias),
jei néra dideliy matmeny santykio skirtumy (pvz., nanoformy, kuriy matmeny santykis yra
3:1, ir nanoformy, kuriy matmeny santykis yra 4:1), taciau privalo pateikti pagrindima.

Rutulio pavidalo nanoformos

Nanoformos su skirtingy formy dalelémis, kurios visos priskiriamos rutulio pavidalo daleliy
kategorijai (pvz., rutulio ir piramidés formy nanoformos), gali turéti skirtingg pavojaus pobldi
arba jo neturéti. Jeigu iS moksliniy leidiniy ir (arba) (eko)toksikologiniy bandymuy matyti, kad
skirtingos daleliy formos nulemia nevienoda (eko)toksikologinj profilj, gali prireikti atskirai
pateikti informacija deél skirtingy grupiy. Todél jeigu registruotojas, praneSdamas apie tg paciq
nanoformy grupe, nusprendzia pateikti informacijg apie skirtingos formos daleles, kurios visos
priklauso rutulio pavidalo daleliy kategorijai, registruotojas privalo pagristi, kodél formos
skirtumai neturi poveikio skirtingy nanoformy pavojaus pobldziui. PavyzdZiui, tai galima
jrodyti pateikiant patvirtinamajg literatiirine medziaga, i$S kurios matyti, kad nanoformos
formos skirtumas neturi jtakos pavojaus pobidziui, arba laikantis esamy grupavimo sistemy
kriteriju, zr., pvz., ECETOC parengtq sistemg, taikomg toksiSkumui jkvépus [36].

Plokstelés

Ploksteliy savita forma (plokstés, diskai ir pan.), storis ir Soniniai matmenys gali skirtis.
Registruotojas privalo pagristi, kokj poveikj Sie parametrai turés jvairiy nanoformy
(eko)toksikologinéms savybéms. Kai apie skirtingas nanoformas pranesama kartu,
registruotojas privalo pagristi, kodél pokyciai neturi jtakos pavojaus pobtudzZiui.
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Pailgosios nanoformos

Nanoformos su jvairiy formy dalelémis (pvz., nanovamzdeliais, nanoviela, nanostrypais),
priskiriamos pailgujy daleliy kategorijai, gali turéti skirtingas savybes ir pavojaus pobudj. IS
esmés jos neturéty biti jtrauktos | tg pacig grupe.

Be to, kalbant apie pailgasias daleles ir ypac didelio matmeny santykio daleles, pazymétina,
kad skirtingi parametrai gali turéti jtakos jy (eko)toksiskumui. Pirmiausia registruotojas turi
atsizvelgti | ploCio svyravimus (t. y. skerspjavio skersmenij).

Plotis ir ilgis laikomi kritiniais parametrais, kurie gali biti naudojami kaip Siy nanoformy
standumo rodiklis. Todel standumo klausimas yra susijes su REACH reglamento VI priedo 2.4.2
punkte nustatytu daleliy dydzio skirstinio reikalavimu, o registruotojas privalo pagrijsti, kokj
poveikj jvairiy formy daleliy plocCio svyravimai turés daleliy standumui ir atitinkamai jvairiy
nanoformy, (eko)toksikologinéms savybéms. Kai nanoformas sudaranciy daleliy, kurios
priklauso grupei, plotis skiriasi, registruotojas privalo pateikti pagrindimg, kuriuo jrodoma, kad
Sis pokytis neturi jtakos bendram Siy nanoformy pavojaus vertinimui.

Registruotojas, sudarydamas nanoformy grupe, taip pat privalo atsizvelgti | pailgyjy daleliy
ilgio ir matmeny santykio pokycius. Kai nanoformy daleliy, kurios priklauso grupei, ilgio

ir (arba) matmenuy santykis skiriasi, registruotojas privalo pateikti pagrindima, kuriuo jrodoma,
kad Sis pokytis neturi jtakos bendram Siy nanoformy pavojaus vertinimui.

Todél registruotojas, remdamasis Siais papildomais parametrais, privalo nuspresti, ar sukurti
papildomas grupes, ir registracijos dokumentacijoje pagrijsti priimtus sprendimus. Tais atvejais,
kai zinomos ilgio ribinés vertés (pvz., remiantis literatlra arba bandymais), dél kuriy atsiranda
kitokia elgsena, pvz., jos susijusios su | pluostg panasioms medziagoms badingu
kancerogeniniu potencialu, registruotojas, sudarydamas grupe, privalo atsizvelgti | Sias ribines
vertes. Tai reiskia, kad jei numatomas kitoks pavojus, kai ilgis yra didesnis nei, pvz., 15 ym, ir
kai kuriy nanoformy ilgis yra didesnis, o kity - mazesnis nei 15 pym, turi biti sukurtos dvi
atskiros grupés. Jei tam tikroje nanoformoje yra daleliy, kuriy ilgio vertés yra mazesnés arba
didesnés uz ribine verte, registruotojas, nurodes pagrindima, gali nuspresti, kur nanoformg
priskirti (pvz., tokig nanoforma jtraukti | grupe remiantis blogiausio atvejo scenarijaus
aplinkybémis).

Daugiarusés formos

Tuo atveju, kai nanoformg sudaro skirtingy formy (pvz., rutulio formos ir viely) dalelés, apie
Sig nanoformg paprastai turéty bati praneSama atskirai (t. y. reikéty apibrézti naujg grupe).
Registruotojas vis tiek gali svarstyti galimybe jtraukti tokig nanoformga j grupe, kurioje kity
nanoformy, dalelés patenka | vieng is Siy formy kategorijy, taciau Sis sprendimas turi biti
pagristas remiantis pirmiau nurodytais pagrindais, susijusiais su atitinkamomis formomis.

Pavyzdziui, gali bati zinoma, kad forma, kurig sudaro ypac didelio matmeny santykio dalelés,
pasizymi didesniu (eko)toksiSkumu nei nanoforma, kurig sudaro kity formy dalelés, todél
nanoforma, kurig sudaro kity formy dalelés, gali biti jtraukta | nanoformy, kurig sudaro ypac
didelio matmeny santykio dalelés, grupe remiantis blogiausiu atveju taikomu scenarijumi.
Batina pazymeti, kad pagrindimas turi apimti visas skirtingas vertinamasias baigtis, t. vy.
registruotojas turi galéti pagristi, kad konkreti forma yra maziau (eko)toksiSka pagal visas
vertinamasias baigtis.
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4.2.1.2. Informacijos pateikimas dokumentacijoje
PraneSdamas apie nanoformy grupe, registruotojas visada privalo nurodyti:

e grupeés formos kategorijg (pvz., rutulio pavidalo);

o konkreciy formy, kurias apima tam tikra grupé (pvz., rutulio, kubo, piramidés), sarasq;

e dariniy struktirg turinciy daleliy (pvz., nanovamzdeliy, nanosvogiiny) sieneliy arba
sluoksniy skaiciaus intervalg. Intervalas turi atspindéti nanoformuy, kurios yra grupés
dalis, skirtumus;

e kiekvienos | grupe jtrauktos nanoformos (t. y. vieng rutulio formos, kitg kubo formos)
arba kiekvienos nanoformos, turincios skirtingy formy derinj, elektrony mikroskopijos
atvaizda. Tai praktiskai reiskia, kad jei grupe sudaro dvi nanoformos, sudarytos i$
100 % rutulio formos daleliy, dvi nanoformos, sudarytos iS 100 % kubo formos daleliy
ir trys nanoformos, sudarytos esant skirtingai kubo ir rutulio formos daleliy
koncentracijai, bitina pateikti is$ viso tris elektrony mikroskopijos vaizdus (vienas -
100 % rutulio formos, kitas — 100 % kubo formos daleliy ir tipinis nanoformy vaizdas
su rutulio ir kubo formy deriniu).

Be pirmiau minéty punkty:
Dél pailgyju nanoformy grupés registruotojas privalo nurodyti:

e | grupe jtraukty jvairiy nanoformy matmeny santykiy intervalg;

o didziausig ir maziausig grupe sudaranciy nanoformy ilgj;

e kai tinkama (pvz., kai pagrindimo dalis yra standumas), nanoformuy, kurios yra grupés
dalis, standumg (pvz., remiantis skerspjivio skersmenimis ir (arba) plociais).

Dél nanoformuy, kurias sudaro plokstelés, grupés registruotojas privalo nurodyti:

e | grupe jtraukty jvairiy nanoformy matmeny santykiy intervalg;

e su Soniniais matmenimis susijusias grupés ribas (t. y. du sta¢iakampiy matmenys,
iSskyrus storj): nanoformy, kurios yra grupés dalis, Soniniy matmeny didziausig ir
maziausig verte;

e kai tinkama (pvz., kai pagrindimo dalis yra standumas), nanoformy, kurios yra grupés
dalis, standuma.

Dél nanoformy, kuriy sudétyje yra skirtingy formuy daleliy, priklausanciy tai paciai
formos kategorijai, grupés, registruotojas privalo nurodyti:

e | grupe jtraukty nanoformy formos kategorijg (pvz., sferoidiné);

e | grupe jtraukty formy intervalg (pagal skaiciy, %) (pvz., grupe sudaro nanoformos,
kurias sudaro 20-40 % rutulio ir 80-60 % kubo formos daleliy);

¢ informacijg apie daleliy dydzio intervalus pagal formos kategorijas.

Dél grupeés, i kuria jtrauktos nanoformos, sudarytos is skirtingy formuy daleliy, kurios
priklauso skirtingoms formy kategorijoms (daugiarisés formos), registruotojas privalo
nurodyti:

e jvairiy nanoformuy, kurios priklauso grupei, formos kategorijas;

e | grupe jtraukty formy intervalg (pagal skaiciy, %) (pvz., grupe sudaro nanoformos,
kurias sudaro 20-40 % sferiniy ir 80-60 % ploksciy);

o informacija apie daleliy dydzio intervalus pagal formos kategorijas.

Remiantis pirmiau aprasyty riby principais, turi bati pateiktas pagrindimas, kuriuo jrodoma,
kad | grupe jtraukty nanoformy pavojingumas gali bati jvertintas bendrai. Registruotojas taip
pat privalo pateikti tinkamus ir patikimus mokslinius su Siuo pagrindimu susijusius jrodymus.
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4.2.2. KristaliSkumas
4.2.2.1. Nanoformuy grupiy riby principai

KristaliSkumas gali turéti jtakos nanoformy elgsenai ir (eko)toksiskumui. Amorfinés ir kristalinés
formos (pvz., amorfinis, palyginti su kristaliniu silicio dioksidu) pavojaus pobtdis gali skirtis ir tas
pats gali biti taikoma skirtingoms tos pacios cheminés medziagos kristaly struktiroms.

Todél visiSkai amorfinés ir visiskai kristalinés nanoformos a priori neturi priklausyti tai paciai
nanoformy, grupei.

Taip pat skirtingos kristaly struktlros nanoformos (pvz., rutilo nanoforma ir anatazeés
nanoforma) a priori neturi priklausyti tai paciai nanoformy grupei.

Pateikus pagrindima, skirtingos kristalinés struktiiros nanoformos galéty bati grupuojamos | tg
pacig grupe. Pavyzdziui, kai yra moksliniy ziniy, i$ kuriy matyti, kad dviejy struktiry keliamas
pavojus nesiskiria, arba kai nanoformos lengvai tirpsta atitinkamose biologinése ir aplinkos
terpése.

Misriy kristaliniy nanoformy atveju galimos Sios situacijos:

1. Nanoformos, sudarytos is amorfiniy daleliy ir vienos tikslios kristalinés struktiiros
daleliy (pvz., 30 % (m/m) amorfinio TiO2 ir 70 % (m/m) rutilo).

2. Nanoformos, sudarytos iS amorfiniy daleliy ir daugiau nei vienos kristalinés struktiros
daleliy (pvz., 20 % m/m amorfinio TiOz, 30 % m/m rutilo, 50 % m/m anatazeés)

3. Nanoformos, sudarytos is$ daleliy, turinciy dvi ar daugiau tiksliy kristaliniy strukttry
(pvz., 70 % (m/m) rutilo, 30 % (m/m) anatazés).

Deriniy skaicius sparciai iSauga, kai galimos daugiau nei dvi kristalinés formos.

Apie visas Sias skirtingas nanoformas turi bati praneSama atskirai nuo nanoformy, kurios yra
unikaliai kristalinés arba unikaliai amorfinés, iSskyrus atvejus, kai placiai zinoma, kad viena
kristaliné struktdra yra toksiSkesné, todél kuriant grupes gali biti jmanoma atsizvelgti |
blogiausio atvejo scenarijus.

Bdtina pazyméti, kad informacija apie kristaliSkumg, gauta atlikus nanoformos (-y) XRD
analize, taip pat bus naudojama kartu su kitais metodais (pvz., ICP, TGA ir kt.) visai
nanoformos (-y) cheminei sudéciai nustatyti (sudedamujy daliy / priemaisy / priedy
koncentracijos intervalai).

4.2.2.2. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Dokumentacijoje pateikdamas informacijg apie atskiros nanoformy grupés kristaliSkuma,
registruotojas privalo konkreciai nurodyti:

Dél grupés, i kurig jtrauktos amorfinés nanoformos:

e reprezentatyviajq analize (pvz., XRD), kuria jrodoma, kad j grupe jtraukta (-os)
nanoforma (-os) yra amorfiné (-és);

o taikyto (-y) analizés metodo (-y) aprasyma;

e aiskig informacijg, kad | grupe jtrauktos tik amorfinés nanoformos.

Dél grupeés, i kuria jtrauktos kristalinés nanoformos, turincios tikslig kristaline
struktura:
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konkrecios padengtos kristalinés struktiiros pavadinimg (pvz., rutilas);

tipinj difrakcijos modelj;

taikyto (-y) analizés metodo (-y) aprasymag;

aiskig informacija, kad | grupe jtrauktos nanoformos, pagamintos i$ daleliy, turinciy tik
vieng konkrecig kristaline struktiirg (pvz., rutilas).

Dél grupés, i kuria jtrauktos kristalinés nanoformos, kai pavienes nanoformas sudaro
dalelés, turindios daugiau nei vieng skirtinga kristaline struktiira:

i grupe jtraukty jvairiy kristaliniy strukttry pavadinimus ir intervalus (m/m) (pvz., 20-
40 % (m/m) 1 kristalinés struktiuros, 80-60 % (m/m) 2 kristalinés struktiros);
tipinius nanoformose nustatytus difkracijos modelius, atitinkancius grupés ribas;
taikyto (-y) analizés metodo (-y) aprasyma;

Dél grupés, i kuria jtrauktos is dalies kristalinés nanoformos:

i rinkinj jtrauktos (-y) | skirtingos (-y) kristalinés (-iy) strukttros (-y) intervalg (-us)
(pagal masés procentine dalj) ir amorfinés dalies intervalg (pvz., 20-40 % (masés)
rutilo, 60-10 % (maseés) anatazeés, 20-50 % (maseés) amorfinio titano dioksido);
tipinj nanoformose nustatytg difrakcijos modelj, atitinkantj grupés ribas;

taikyto (-y) analizés metodo (-y) aprasyma;

Remiantis pirmiau aprasyty riby principais, turi bati pateiktas pagrindimas, kuriuo jrodoma,
kad | grupe jtraukty nanoformy pavojingumas gali biti jvertintas bendrai. Registruotojas taip
pat privalo pateikti tinkamus ir patikimus mokslinius su Siuo pagrindimu susijusius jrodymus.

4.3. Pavirsiaus funkcionalizavimas arba apdorojimas

4.3.1. Nanoformuy grupiy riby principai

Dél didelio specifinio nanomedziagy pavirSiaus ploto nanoformos pavirSiaus cheminé medziaga
gali turéti didelés jtakos jos savybéms ( [37], [38], [39]).

Jeigu | registracijg jtrauktos apdoroto pavirsiaus ir neapdoroto pavirSiaus nanoformos,
apdoroto pavirSiaus ir neapdoroto pavirSiaus nanoformos a priori neturi bati jtrauktos | vieng
unikalig nanoformy grupe. Registruotojas privalo sukurti bent dvi nanoformy grupes; vieng -
neapdoroto pavirsiaus nanoformoms, o kitg — apdoroto pavirSiaus nanoformoms (darant
prielaida, kad kiti parametrai islieka vienodi).

Bet koks naudojamos (-y) pavirSiaus apdorojimo medziagos (-u) ir (arba) reakcijos salygy
skirtumas gali lemti skirtingg nanoformos pavirsiaus chemine sudétj. Todél dél skirtingos
pavirSiaus cheminés analizés nanoforma gali turéti skirtinga pavojaus pobidj.

Todél iS esmés, kai cheminés medziagos nanoforma apdorojama skirtingai, kiekvieno skirtingo
pavirsiaus apdorojimo atveju registracijos dokumentacijos 1.2 skirsnyje bGtina nurodyti atskirg
nanoforma.

Kitu atveju registruotojas gali nuspresti sugrupuoti skirtingas apdoroto pavirSiaus nanoformas |
vieng panasiy nanoformy grupe, taciau tik tuo atveju, jei tenkinama kiekviena is Siy salyguy:

1) Naudojamos pavirSiaus apdorojimo medziagos yra panasaus cheminio pobadzio

(bendros funkcinés grupés, panasios alkilgrandinés ir pan.).

2) Apdoroto pavirsiaus cheminé sudétis yra panasi pagal konkrecias kietyjy daleliy

pavirsiaus funkcijas ir bendrg kietyjy daleliy pavirSiaus sudét;.
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3) Nesitikima, kad kietyjy daleliy pavirsiaus ploto procentiné dalis labai skiriasi.

4) Naudojamos pavirSiaus apdorojimo medziagos (eko)toksiSkumas nesiskiria, o pavirsiaus
funkcionalizavimas / apdorojimas nekeicia toksikokinetinés elgsenos.

Registruotojas dokumenty rinkinyje privalo paaiskinti ir pagristi, kaip tenkinami visi pirmiau
minéti nanoformy, kuriy pavirsius apdorojamas skirtingai, reikalavimai.

Jeigu atliekamas nuoseklus pavirSiaus apdorojimas ir formuojami keli sluoksniai, turi bati
atsizvelgiama j skirtingg sluoksniy eiliSkuma, o ne tik | labiausiai iSorinio sluoksnio pobidj
ir (arba) sudéetj, kai ir (arba) jeigu kuriama nanoformy grupe.

4.3.2. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Teikdamas informacijg apie nanoformy grupés pavirSiaus chemines savybes, registruotojas
privalo nurodyti:

e visy medziagy, naudojamy visy j grupe jtraukty nanoformuy pavirsiui apdoroti, sgrasg
(t. y. IUPAC pavadinimy, CAS ir EB numeriy sarasa);

e taikyto bendro reakcijos ir (arba) apdorojimo tipo ir cheminio (-iy) apdorojimo funkcijy
aprasyma. Siekiant vizualiai pavaizduoti | grupe jtrauktos (-y) nanoformos (-y)
funkcionalizavimg / apdorojima, gali buti pateiktos schemos;

e apdorojimo metu nustatyty funkcijy aprasyma (pvz., karboksilo, amino, hidroksilo
grupes);

e | grupe jtraukty nanoformy daleliy pavirSiaus ploto virSutine ir apatine procentine dalj ir
su jomis susijusig santykine svertine dalj ir pavirSiaus apdorojimo medziagq;

e reprezentatyvius analitinius duomenis, kuriais remiantis nustatoma bendra | grupe
jtrauktos (-y) nanoformos (-y) sudeétis, jskaitant jy pavirSiaus apdorojima ir naudoty
analitiniy metody aprasyma.

Remiantis pirmiau aprasyty riby principais, turi bati pateiktas pagrindimas, kuriuo jrodoma,
kad | grupe jtraukty nanoformy pavojingumas gali bati jvertintas bendrai. Registruotojas taip
pat privalo pateikti tinkamus ir patikimus mokslinius su Siuo pagrindimu susijusius jrodymus.

4.4. PavirsSiaus plotas (specifinis pavirsiaus plotas tirio vienete,
specifinis pavirsiaus plotas masés vienete arba abu) nanoformy
grupeése

4.4.1. Nanoformy grupiy riby principai

Nanoformy pavirSiaus plotas gali turéti jtakos konkrecios nanoformos pavojaus vertinimui.
MedzZiagos, kuriy pavirSiaus plotas yra didesnis, pasizymi didesniu reaktyvumu nanoformos
pavirsiuje, kai visi kiti parametrai yra vienodi8. Tai gali turéti jtakos tokioms savybéms kaip
tirpimo kinetika, taip pat toksiSkumui ir ekotoksiskumui.

Atsizvelgdamas | pavirSiaus ploto poveikj kitoms cheminés medziagos savybéms, jskaitant
cheminés medziagos keliamg pavoju, registruotojas, sudarydamas grupe, privalo atsizvelgti |
pavirsiaus ploto poveikj. Registruotojas privalo pagristi, kodél | grupe jtraukty jvairiy
nanoformuy_pavirSiaus ploto intervalas neturi jtakos Siy nanoformy pavojaus vertinimui,
poveikio vertinimui ir rizikos vertinimui. Registruotojas, pateikdamas pagrindima, privalo
nurodyti bent Sig informacija:

8 Reaktyvumas gali bati normalizuotas pavirsiaus ploto vienetui. Pavirsiaus ploto vienetui tenkantis reaktyvumas gali islikti pastovus didéjant
pavirSiaus plotui, nors bendras reaktyvumas didés.
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- Kokj poveikj jvairiy nanoformy pavirsiaus plotas daro grupés nariy tirpumo spartai ir
tirpumui?

- Kokj poveikj jvairiy nanoformy pavirSiaus plotas daro toksikokinetinei elgsenai, taip pat
grupés nariy islikimui aplinkoje ir (biologiniam) jsisavinimui?

- Kokj poveikj jvairiy grupés nanoformy pavirsiaus plotas daro grupés nariy
(eko)toksiskumui? Ar yra tiesioginis rysys tarp pavirsiaus ploto ir (eko)toksiSkumo?

Kai to reikia pavojaus vertinimo tikslais, registruotojai turety sudaryti atskiras didelio
pavirsiaus ploto ir mazo pavirsiaus nanoformy grupes. Siose gairése nenurodomos jokios
konkrecios skaitinés ribos, taikomos tam tikros grupés pavirSiaus ploto intervalams. Taip yra
todél, kad gairése pripazjstama, jog ribos priklauso nuo atitinkamos medziagos.

4.4.2. Informacijos pateikimas dokumentacijoje

Atsizvelgiant | tai, kad nanoformy grupé gali apimti nanoformas su skirtingais specifiniais
pavirSiaus plotais, ir j tai, kad konkrecios grupés ribos turi biti aiskiai apibréztos, nanoformy,
grupe kuriantys registruotojai privalo nurodyti specifiniy pavirSiaus ploty, kuriuos apima
konkreti grupé, intervalg (maziausia ir didZiausia specifinj pavirSiaus plotg). Jei
registruotojas pranesa apie grupei bidingg specifinio pavirsiaus ploto tdrio vienete intervalg,
nustatytg remiantis BET matavimais, jis taip pat turéty pateikti informacijg apie medziagos
tikrajj tankj pagal IUCLID 1.2 skirsnj. Taip pat turi bati pateikta informacija apie metoda (-us),
taikyta (-us) specifiniam pavirSiaus plotui (tlrio vienete) iSmatuoti.

Remiantis pirmiau aprasyty riby principais, turi bati pateiktas pagrindimas, kuriuo jrodoma,
kad | grupe jtraukty nanoformy pavojingumas gali bdti jvertintas bendrai. Registruotojas taip
pat privalo pateikti tinkamus ir patikimus mokslinius su Siuo pagrindimu susijusius jrodymus.
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5. Registracijos procedura

Cheminés medziagos, apimancios nanoformas, registracijos procesas iS esmés yra panasus |
bet kokiy kity formy cheminiy medziagy registracijos procesg ir yra aprasytas Registravimo
rekomendacijose [1]. Siame skirsnyje daugiausia démesio skiriama pagrindiniams cheminiy
medziagy registracijos ypatumams, kai jtrauktos nanoformos, paaiskinti. Konkreciy su
nanomedziagomis susijusiy registracijos proceso etapy apzvalga pateikiama 5.5 skirsnyje.

Praktiniy nurodymuy, kaip parengti registracijos dokumentacija, apimancig nanoformas, galima
rasti vadovuose ,Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijas" ir ,Kaip parengti
registracijos dokumentacijas, apimancias nanoformas", kuriuos galima rasti adresu
http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Informacijai keliami reikalavimai

Pagal REACH gamintojai ir importuotojai atsako uz tai, kad blty gauta informacija apie jy
gaminamas ar importuojamas chemines medziagas ir uz tai, kad Si informacija baty naudojama,
kai reikia vertinti dél Siy medziagy gamybos ir naudojimo kylancig rizika, taip pat uztikrinti, kad
rizika, kurig gali kelti cheminé medziaga, baty kontroliuojama. Tada visg pirmiau nurodytg
informacija_jie turi patvirtinti dokumentais registracijos dokumentacijoje ir pateikti ja ECHA.

REACH priedy pakeitimuose, kuriuose aptariamos cheminiy medziagy nanoformos, nustatyta,
kad kiekvienas cheminés medziagos nanoformy gamintojas ar importuotojas privalo konkreciai
pranesti apie kiekvieng savo nanoformg atitinkamos cheminés medziagos registracijos
dokumentacijoje.

Todél pagal REACH reglamento VI priedo 2.4 punkta kiekvienas registruotojas privalo apibudinti
kiekvieng savo gaminamos ir (arba) importuojamos cheminés medziagos nanoforma ir pateikti Sig
informacijg savo registracijos dokumentacijoje.

Be to, REACH reglamente dél kiekvieno kiekio tonomis lygio apibréZziama bdtiniausia informacija
apie registruotojo cheminés medziagos bidingas savybes, kurig jis privalo pateikti. ISsami
informacija pateikiama Registravimo rekomendacijy 4.1.1 skirsnyje [1]. Bendras visy pagamintos
ar importuotos cheminés medziagos formy, jskaitant visas nanoformas ir ne nanoformas, kiekis
lemia registruotai cheminei medziagai taikomus informacijai keliamus reikalavimus. IS dalies
pakeitus REACH priedus, buvo padaryti tam tikri informacijai apie bldingas savybes keliamy
reikalavimy pakeitimai, kai jie apima cheminés medziagos nanoforma:

e REACH reglamento VII-XI prieduose nurodomi tam tikri nanoformy informacijai keliami
reikalavimai (pvz., dulkumas) arba esamy reikalavimuy, pakeitimai, kuriais numatomas
informacijai keliamy reikalavimy pritaikymas.

e REACH reglamento 10 ir 12 straipsniuose (arba 17 ir 18 straipsniuose dél izoliuoty tarpiniy
cheminiy medziagy) ir susijusiuose prieduose reikalaujama informacija turi bdti pateikta
konkreciai apie kiekvieng nanoformg arba nanoformuy grupe. Kitaip tariant, norint jvykdyti
kiekvieng informacijai keliama reikalavima, susijusj su registracijos kiekio tonomis lygiu,
reikia pateikti konkrecig informacijg apie kiekvieng nanoforma arba nanoformy grupe.

¢ Informacija apie naudojimg: informacija apie cheminés medziagos gamybg ir jos
naudojimo bldus pateikiama registracijos dokumentuose. Dokumentacijoje turi biiti aiskiai
nurodyti kiekvienos konkrecios nanoformos ar nanoformy grupés naudojimo bddai.
Registracija gali bati taikoma , patvirtintam tolesniam naudojimui®, susijusiam su
nanoformos sukdrimu i$ cheminés medziagos ne nanoformos arba nanoformos
modifikavimu | kita nanoforma. Siuo atveju registracijos dokumentacijoje pateiktame
»patvirtinto tolesnio naudojimo" aprasyme turi biti pateikta VI priedo 2.4 skirsnyje
nurodyta nanoformos, kuri gaunama is to naudojimo, apibtdinimo informacija, taip pat
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informacija apie (eko)toksiSkumg, kaip nurodyta pirmiau, reikalinga Siai nanoformai.
Daugiau informacijos apie nanomedziagy informacijos rinkimo ir duomeny kiirimo procesg

pateikiama Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose,
kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.1.1. Informacijai apie atskiras nanoformas keliamy reikalavimy vykdymas

Kaip pazyméta 5.1 skirsnyje, cheminei medziagai taikomi informacijai keliami reikalavimai turi
bati jvykdyti atskirai kiekvienos konkrecios nanoformos ar nanoformy grupés atzvilgiu. Todél
registruojant kelias nanoformas, registruotojas turi pateikti informacijg apie kiekvieng
nanoforma ir, vykdydamas kiekvieng VII-X priede nurodyta informacijai keliamg reikalavima,
pateikti:

() su atitinkamomis nanoformomis atliktg tyrimg; arba

(i) su kita cheminés medziagos forma atliktg tyrima, prie kurio pridedamas konkrecios
vertinamosios baigties pagrindimas, kodél Si informacija yra tinkama atitinkamai
nanoformai jvertinti; arba

(iii) atitinkamg pritaikymg, kaip numatyta REACH reglamento XI priede arba atitinkamo
VII-X priedo 2 skiltyje; arba

(iv) pasitlyma atlikti atitinkamos nanoformos tyrima.

Kad jvykdyty informacijai keliamus reikalavimus, registruotojai turi aiSkiai identifikuoti ir
apibadinti tyrimuose naudotg (-as) nanoformg (-as). Jei turimos informacijos apie tiriamos (-u)
nanoformos (-y) identifikavima ir apibudinima nepakanka jrodyti, kad tyrimas susijes su
atitinkama nanoforma, turi bati atliktas arba pasitlytas papildomas tos nanoformos tyrimas
(tyrimy su stuburiniais gyvinais, kuriy reikalaujama pagal IX ir X priedus, atveju).

Kai duomenys, gauti apie cheminés medziagos ne nanoforma, naudojami siekiant jvykdyti
informacijai apie cheminés medziagos nanoformg keliama reikalavima, pagal XI priedo 1.5
skirsnj visuomet turi biti pateikiamas tokio analogijos metodo pagrindimas. Taip pat duomeny,
gauty apie vieng cheminés medziagos nanoformg, naudojimas siekiant jvykdyti informacijai
apie kitg cheminés medziagos nanoforma keliamg reikalavimag visada turi biti pagrjstas pagal
XI priedo 1.5 skirsnj. Jei reikia atlikti papildomus tyrimus, pirmiausia reikia apsvarstyti
galimybe atlikti bandymus, kuriuose nenaudojami gyvunai (in silico, in chemico ir in vitro), kad
bity jvykdyti reikalavimai. Daugiau informacijos apie nanomedziagoms taikomg analogijos
metoda galima rasti ECHA rekomendacijy R.6-1 priedélyje: Rekomendacijos dél
nanomedziagy, taikomos QSAR modeliy ir cheminiy medziagy grupavimo gairéms.

5.1.2. Informacijai apie nanoformy grupes keliamy reikalavimy vykdymas

Kaip paaiskinta Sio dokumento 4 skirsnyje, nukrypstant nuo prievolés pateikti kiekvienos
nanoformos apibudinimg ir informacija apie pavojinguma, taip pat informacijq apie poveikj ir
rizikos vertinimg, registruotojai gali registruoti atskiras nanoformas kartu su nanoformy grupe,
jei tenkinamos dvi salygos:

(i) registruotojas (-ai) nurodo aiskiai apibréztas nanoformy grupés ribas, susijusias su
nanoformuy, kurios priklauso grupei, apibddinimo parametrais;

(i) registruotojas (-ai) pagrindzia, kad nanoformy pavojingumo, poveikio ir rizikos
vertinima galima atlikti kartu.

Kai atskiros nanoformos registruojamos kartu su nanoformy grupe, VII-X priedo reikalavimus
galima jvykdyti pateikiant vieng pavojingumo duomeny rinkinj, apimantj visas | grupe jtrauktas
nanoformas. Panasiai ir reikalavima atlikti | grupe jtraukty nanoformy cheminés saugos
vertinima galima vykdyti atliekant nanoformy grupés CSA.
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5.1.2.1. Aiskios nanoformuy grupiy ribos

Kadangi grupé apima kelias nanoformas, VI priedo 2.4 skirsnyje iSvardyti apibGdinimo
parametrai turi biti aprasyti kaip svyravimy intervalas (pvz., daleliy dydzio skirstinio
intervalas) arba pateikiama informacija apie vieng ar kelias savybes (pvz., vienos ar keliy
formy aprasymas). Turi bati pateikta informacija apie visus VI priedo 2.4 skirsnyje iSvardytus
kiekvienos nanoformy grupés apibadinimo parametrus. Si informacija turi bati pateikta
registracijos dokumentacijoje kaip riby sudetis.

5.1.2.2. Nanoformy grupiy pagrindimas

Kaip pazymeéta pirmiau, kiekviena nanoformy grupé turi bati paremta konkreciu pagrindimu,
jrodanciu, kad tos grupés nanoformy pavojingumo, poveikio ir rizikos vertinimg galima atlikti
kartu. Pagrindimas turi bati taikomas visiems taikomiems informacijai keliamiems
reikalavimams ir visada turi buti pagristas patvirtinamaisiais duomenimis. Tiksliau pagrindimas
turi atitikti toliau nurodytas salygas.

e Pagrindime turi biti atskirai nurodyti visi VI priedo 2.4 skirsnyje iSvardyti parametrai.

e Pagrindimas turi bti pagrjstas moksliniais jrodymais, jrodanciais, kad VII-X prieduose
nustatytus informacijai keliamus reikalavimus (fizikinés ir cheminés savybés, islikimas
aplinkoje, ekotoksiskumas ir toksiskumas) nanoformoms, kurios patenka j nanoformy,
grupes ribas, galima jvertinti kartu. Kiekvieno parametro pagrindime turi bati
apibendrinti patvirtinamieji duomenys.

¢ Kiekvienas mokslinis jrodymas, kuriuo remiamasi pagrindime, turi bati pateiktas kaip
(iSsami) tyrimo santrauka.

» Kiekvieno parametro atveju pagrindime turi biti paaiskinta, kaip pasitelkiant mokslinius
jrodymus jrodoma, kad visos grupés nanoformos gali biti vertinamos kartu. Siame
paaiskinime turi blti parodyta, kad nanoformos, naudotos patvirtinamiesiems
duomenims gauti, yra reprezentatyvios visoms nanoformoms, jtrauktoms | grupés
ribas.

5.1.2.3. VII-X priedo duomenys apie nanoformy grupes

Nustacius ir moksliskai pagrindus nanoformy grupe, turi biti parengta ir pateikta taikytina VII-
X priede pateikta informacija apie nanoformy grupe. Informacija, kurig reikia pateikti pagal
kiekvieng nanoformy grupés informacijai keliama reikalavima, yra tokia pati, kaip aprasyta
5.1.1 skirsnyje.

Registruojant kelias nanoformas kartu su nanoformy grupe, galima pateikti vieng duomeny
rinkinj, kad baty jvykdyti visi VII-X prieduose nustatyti informacijai keliami reikalavimai
visoms grupéje esancioms nanoformoms. Todél visi pateikti tyrimai turi bdti atliekami su viena
iS nanoformy, jtraukty | nanoformy grupe. Kad jvykdyty informacijai keliamus reikalavimus,
registruotojai turi aiskiai identifikuoti ir visapusiskai apibGdinti tyrime naudotg (-as)
nanoforma (-as).

Kai siekiant jvykdyti informacijai keliamg reikalavima, taikoma nanoformuy grupei, atliekamas
cheminés medziagos ne nanoformos arba | grupe nejtrauktos nanoformos tyrimas, pagal XI
priedo 1.5 skirsnj visuomet turi buti pateikiamas tokio analogijos metodo pagrindimas.
Daugiau informacijos apie nanomedziagoms taikomg analogijos metodg galima rasti ECHA
rekomendacijy R.6-1 priedélyje: Rekomendacijos dél nanomedziagy, taikomos QSAR modeliy
ir cheminiy medziagy grupavimo gairéms.
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5.2. Bendras duomeny teikimas

Nepriklausomai nuo to, ar registruotojai nusprendzia pateikti informacijg apie atskiras
nanoformas, nanoformy grupes ar jy derinj, REACH reglamente reikalaujama, kad visi tos
pacios cheminés medziagos registruotojai toje pacioje bendroje dokumentacijoje pateikty savo
registracijos dokumentacijas ir bendradarbiauty kuriant savo registracijos strategija, kad buaty
iSvengta nereikalingo bandymuy dubliavimosi ir sumazintos islaidos.

Pagal VI priedg reikalaujama informacija, jskaitant nanoformy apiblddinima, kiekvienas
registruotojas savo IUCLID dokumentacijoje visada turi pateikti atskirai. VII-X priede pateikta
informacija gali bati bendrai pateikta pagrindinio registruotojo dokumentacijoje registruotojy
nariy vardu. Arba Sig informacija kiekvienas registruotojas gali pateikti atskirai, taikydamas
atsisakymo dalyvauti mechanizma (taip pat zr. Siy rekomendacijy 5.2.3 skirsnj). Bet kuriuo
atveju turi blti aisku, kuri informacija susijusi su kuria nanoforma ar nanoformy, grupe.

Kituose poskyriuose aptariami cheminiy medziagy, apimanciy nanoformas, registravimo
ypatumai teikiant bendrg paraiska, kai registruojamos atskiros nanoformos ir nanoformy
grupés.

5.2.1. Atskiry nanoformy registravimas bendrai teikiant duomenis

Registruojant vieng nanoforma, neturi bdti jokiy VI priede nurodyty Sios nanoformos
apibldinimo parametry skirtumy, iSskyrus skirtumus tarp jvairiy partijy, atsirandancius dél
konkretaus gamybos proceso, kaip apibrézta Sio dokumento 3.1 skirsnyje. Tai reiskia, kad,
pavyzdziui, dvi nanoformos, pagamintos dviem skirtingais gamybos procesais, negali biti
laikomos ta pacia nanoforma (taip pat zr. 3.1 skirsnj apie nanoformos apibréztj).

Kaip apraSyta 3 skirsnyje, jvairls gamybos procesai gali lemti beveik identiskus
apibudinamuosius parametrus. Sios skirtingos nanoformos gali bati registruojamos kaip
nanoformy grupes dalis. Tokiais atvejais nanoformuy grupe bus paprasta sukurti, nes jvairiy
apibiddinamuyjy parametry svyravimai bus nedideli (zr. 4 skirsnj). Kuo mazesni svyravimai, tuo
lengviau pagrijsti skirtingas tos pacios grupés nanoformas.

Registruotojas (-ai) gali apsvarstyti galimybe visas Sias nanoformas jtraukti | vieng ar kelias
nanoformy grupes, jei jos atitinka 5.1.2 skirsnyje aprasytas salygas. PrieSingu atveju
informacijai keliamus reikalavimus reikia jvykdyti atskirai kiekvienai cheminés medziagos
nanoformai.

5.2.2. Nanoformy grupiy registravimas bendrai teikiant duomenis

Siame skirsnyje apzvelgiama, kaip apibrézti nanoformy grupes bendrai teikiant duomenis ir
koks yra bendras registracijos dalyviy prievolé pranesti. ISsami informacija, kaip jvykdyti Sig
prievole pranesti IUCLID, bus pateikta atitinkamuose IUCLID vadovuose. 4 paveiksle
apzvelgiamas nanoformy nustatymo ir nanoformy grupiy apibrézimo procesas.
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4 pav. Nanoformy nustatymo, pirminio grupiy apibrézimo kiekvieno juridinio asmens lygmeniu
ir bendro duomeny teikimo lygmeniu (riby sudéties) ir galiausiai duomeny rinkinio (-y)
pateikimo etapy schema (REACH reglamento VII-XI priedo duomenys).

4 pav. Nanoformy nustatymo, pirminio grupiy apibrézimo kiekvieno juridinio asmens lygmeniu
ir bendro duomeny teikimo lygmeniu (riby sudéties) ir galiausiai duomeny rinkinio (-y)
pateikimo etapy schema (REACH reglamento VII-XI priedo duomenys). paveiksle kiekvienas
langelis, kuriame pavaizduota raidé ir skaicius, reiSkia konkrecig nanoforma. Tos pacios spalvos
raide ir numeriu pazymeétos nanoformos - tai nanoformos, kurioms, atitinkamo registruotojo
nuomone, galima pagrjstai taikyti bendrg pavojingumo, poveikio ir rizikos vertinima. Juodi,
raudoni, mélyni ir violetiniai ovalai / apskritimai Zymi nanoformy grupe, apie kurig kiekvienas
registruotojas pranesé savo dokumentacijoje pagal REACH reglamento VI priedg. Nanoforma Z1
yra viena nanoforma, kurios atzvilgiu atitinkamas registruotojas negali pagristai taikyti bendro
pavojingumo, poveikio ir rizikos vertinimo kartu su kitomis jo gaminamomis ar importuojamomis
nanoformomis.
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1 bendra grupé (ovalas Sviesiai mélyname fone) - tai nanoformy grup€, dél kurios sutaré jvairts
registruotojai, kuriai pagal REACH reglamento VII-X priedq teikiama bendra pavojingumo
informacija (riby sudétyje aprasyta nanoformy grupe), taip pat poveikio ir rizikos vertinimas. Si
riby sudétis nustatyta siekiant susieti visg pavojingumo duomeny rinkinj (1 pavojingumo
duomeny rinkinys) su nanoformomis A1, A2, A3, B1, B2, X1, X2, Y1 ir Y2 (apie kurias
pagrindinio registruotojo ir 1 valstybés narés dokumenty rinkiniuose pranesta atitinkamai kaip
apie 1a ir 1b grupes) ir siekiant pagristi, kad Siy nanoformy pavojaus vertinimas, poveikio
vertinimas ir rizikos vertinimas gali bati atliekami kartu. Tas pats analogiskai taikoma 2 bendrai
grupei (ovalui geltoname fone) ir 2 pavojingumo duomeny rinkiniui. 2 pavojingumo duomeny,
rinkinys taikomas nanoformoms C1, D1, V1, V2, W1, W2 ir Z1.
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1 Zingsnis. Kiekvienos pagamintos ar importuotos nanoformos identifikavimas
Kiekvienas registruotojas (1 ir 2 nariai ir pagrindinis registruotojas, kaip pavaizduota 4 pav.
Nanoformy nustatymo, pirminio grupiy apibrézimo kiekvieno juridinio asmens lygmeniu ir
bendro duomeny teikimo lygmeniu (riby sudeties) ir galiausiai duomeny rinkinio (-y) pateikimo
etapy schema (REACH reglamento VII-XI priedo duomenys). paveiksle) pirmiausia privalo
identifikuoti nanoformas (pvz., A1, A2, X1, V2 ir pan.), kurias jis gamina ir (arba) importuoja.
Nariai taip pat turéty aptarti bendrai remiamo tolesnio naudojimo metu sukurty nanoformy
jtraukima. Kiekvienas 4 paveiksle pavaizduotas langelis reiskia nanoformg (zr. 3 skirsnj).

2 etapas. Pranesimy apie nanoformas teikimas pagal REACH reglamento VI prieda
Kiekvienas registruotojas pagal REACH reglamento VI prieda turi apibudinti savo gaminamas ar
importuojamas nanoformas. Registruotojas gali kartu sukurti nanoformy grupe, jei mano, kad
gali pagristi, jog Siy nanoformy pavojingumo, poveikio ir rizikos vertinimg galima atlikti kartu.
Pavyzdziui, 4 pav. Nanoformy nustatymo, pirminio grupiy apibrézimo kiekvieno juridinio
asmens lygmeniu ir bendro duomeny teikimo lygmeniu (riby sudéties) ir galiausiai duomeny
rinkinio (-y) pateikimo etapuy schema (REACH reglamento VII-XI priedo duomenys). paveiksle
pagrindinis registruotojas nurodo dvi nanoformy grupes, kuriy pavojingumo, poveikio ir rizikos
vertinimg, jo nuomone, galima atlikti bendrai. 1 naré ir 2 naré pranesé apie vieng nanoformy,
grupe, kurios pavojingumas, poveikis ir rizika, jy nuomone, gali buti vertinami bendrai. 1 naré
taip pat manég, kad ji turi atskirg nanoformag Z1.

3 etapas. Bendras pavojingumo informacijos pateikimas pagal REACH reglamento
VII-X prieda

Siuo konkreciu atveju bendros registracijos dalyviai susitareé, kad jy atskiros nanoformos, apie
kurias pranesta pagal VI prieda, gali biti sujungtos | vieng ar daugiau nanoformy grupiy. Tai
reiskia, kad jie mané, jog kiekvienos bendrai pateiktos nanoformy grupés pavojingumo,
poveikio ir rizikos vertinimg galima atlikti bendrai. Registruotojai turi uztikrinti, kad kiekviena
nanoformuy grupé atitikty pirmiau 5.1.2 skirsnyje iSdéstytas salygas.

Kiekvienoje atitinkamy nanoformuy grupiy riby sudétyje pagrindinis registruotojas pateiks:

- aisky nanoformy grupés riby aprasyma, kaip aprasyta pirmiau 5.1.2.1 skirsnyje;
- pagrindimg, kodél visy grupés nanoformy pavojingumo, poveikio ir rizikos vertinimg
galima atlikti kartu, kaip aprasyta pirmiau 5.1.2.1 skirsnyje.

Galiausiai pagrindinis registruotojas turi pateikti atitinkama VII-X priede pateiktg informacija
apie kiekvieng nanoformy grupe, taip pat poveikio ir rizikos vertinimg (4 pav. Nanoformy
nustatymo, pirminio grupiy apibrézimo kiekvieno juridinio asmens lygmeniu ir bendro
duomeny teikimo lygmeniu (riby sudéties) ir galiausiai duomeny rinkinio (-y) pateikimo etapy
schema (REACH reglamento VII-XI priedo duomenys). pav. — 1 pavojingumo duomeny,
rinkinys 1 bendrai grupei ir 2 pavojingumo duomeny rinkinys 2 bendrai grupei) taip, kad buty
aisku, kuri informacija susijusi su kuria nanoformy grupe.

Kiekvienas bendros registracijos dalyvis savo registracijos dokumentacijoje turi nurodyti
nanoformy grupe (-es), kuria (-iomis) remiasi, kad jvykdyty REACH reglamento VII-X priede
nustatytus informacijai apie pavojinguma, poveikio ir rizikos vertinimg keliamus reikalavimus.
Kiekvienas bendros registracijos dalyvis turi susieti savo nanoformas, apie kurias pranesta
pagal VI prieda, su atitinkama pavojingumo informacija, pateikta apie atitinkamga nanoformy,
grupe pagal VII-X priedq. Si sgsaja turi biti susieta su atitinkamos nanoformuy grupés,
nurodytos pagrindinio registruotojo dokumentacijoje, riby sudétimi.

5.2.3. Salygos, kuriomis atsisakoma bendrai teikti duomenis
Kaip aprasyta Registravimo rekomendacijose [1], principo viena cheminé medziaga - viena

registracija tikslas — pateikti vieng VII-X priede pateikta duomeny rinkinj apie kiekvieng
chemine medZiagq. Tacliau registruotojas gali atskirai pateikti dalj arba visus registracijos
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dokumentacijos duomenis naudodamas atsisakymo dalyvauti mechanizma, kai tenkinama bent
viena i§ REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalyje i$vardyty salygy. Sis bendrasis principas taip
pat taikomas bendrai teikiant duomenis apie medziagas, apimancias nanoformas. Vis délto,

naudojant nanoformy grupiy sgavoka (5.2.3.2 skirsnis), reikia atsizvelgti | specialias aplinkybes.

Taciau, skirtingai nuo cheminés medziagos ne nanoformy, kai registracija taikoma
nanoformoms, registracijos dokumentacijoje turi biti pateikta informacija, bidinga kiekvienai
nanoformai (arba nanoformy grupei) pagal kiekvieng taikyting informacijai keliamg
reikalavima. Tai lemia tam tikrus konkrecius scenarijus, kurie paaiskinami toliau.

5.2.3.1. Atskiry nanoformy registravimas bendrai teikiant duomenis

Kai nanoforma registruojama kaip atskira nanoforma, tikimasi, kad ji bus susijusi su
konkretaus registruotojo gamybos ir (arba) importo veikla ir todél bus pateikta su ja susijusi
konkreti VII-X priedo informacija (zr. 5.2.1 skirsnj). VII-X priede pateikta informacija apie Sig
nanoforma gali bati naudojama kitos nanoformos ar nanoformy grupés informacijai taikomus
reikalavimams patenkinti tik tuo atveju, jei tai yra moksliskai pagrjsta dokumentacijoje.

Siuo atveju, kai nanoforma registruojama kaip viena nanoforma ir $i informacija yra svarbi tik
vienam iS bendros registracijos dalyviy, registruotojai turi nuspresti, kaip pateikti VII-X priede
pateiktg informacijg apie Sig konkrecig nanoforma. Registruotojai turi nuspresti, ar Si konkreti
nanoforma bus jtraukta | pagrindinio registruotojo dokumentacijoje bendrai teikiama
informacija, nors ji svarbi tik vienam is bendros registracijos dalyviy, ar atitinkamas bendros
registracijos dalyvis bus atsakingas uz visos informacijos apie Sig nanoformg pateikimag atskirai,
taikant atsisakymo dalyvauti mechanizma. Jei taikomas atsisakymo dalyvauti mechanizmas,
atskirai teiktina informacija apima visg VII-X priede pateiktg informacijag, atitinkancig nanoformag
registruotojo kiekio tonomis lygj, taip pat gauta klasifikavimag ir Zenklinimg, iSvadas dél
pavojingumo ir saugos vertinima.

5.2.3.2. Nanoformy grupiy registravimas bendrai teikiant duomenis

Kai nanoforma registruojama kaip nanoformy grupé, yra dvi galimybeés: i) dél nanoformy
grupés susitariama bendro duomeny teikimo lygmeniu; ii) nanoformy grupe apibrézia tik
konkretus (-Gs) bendros registracijos dalyvis (-iai). Toliau pateikiamos rekomendacijos dél Siy
dviejy aplinkybiy:

(i) Pagrindinis cheminés medziagos nanoformos registravimo kaip nanoformy grupés
principas yra tas, kad visy j grupe jtraukty nanoformy pavojingumas, poveikis ir rizika
turi bati vertinami bendrai. Todél, jei bendrai teikiant informacijg taikomas metodas,
pagal kurj sudaroma nanoformy grupé, registruotojas, kuris remiasi Sia grupe
registruodamas savo nanoformas, turi remtis visa pagrindinio registruotojo bendrai
pateikta informacija apie nanoformy grupe, kad atitikty VII-X priedy reikalavimus.
Registruotojas, kuris remiasi bendrai pateikta nanoformy grupe, negali atskirai pateikti
jokios VII-X prieduose reikalaujamos informacijos.

(ii) Jei konkretus registruotojas ar registruotojai patys apibrézia nanoformy grupe, jie turi
nuspresti, ar Si konkreti nanoformy grupé bus jtraukta | pagrindinio registruotojo
dokumentacijoje bendrai teikiamg informacijg, nors ji svarbi tik vienam ar keliems is
bendros registracijos dalyviuy, ar atitinkamas (-i) bendros registracijos dalyvis (-iai) bus
atsakingas (-i) uz visos informacijos apie Sig nanoformy grupe pateikima atskirai, taikant
atsisakymo dalyvauti mechanizma. Jei taikomas atsisakymo dalyvauti mechanizmas,
atskirai teiktina informacija turi apimti visg VII-X priede pateiktg informacija, atitinkancig
nanoformy grupeés registruotojo kiekio tonomis lygj, grupés suktrimo pagrindima, taip
pat gautg klasifikavima ir Zzenklinima, iSvadas dél pavojingumo ir saugos vertinima. Jei
nanoformy grupe yra svarbi daugiau nei vienam bendros registracijos dalyviui, o
atitinkama informacijq atitinkamas (-i) bendros registracijos dalyvis (-iai) pateiks
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atskirai, labai svarbu, kad pateikta informacija btty identiska.

Nurodymus, kaip pateikti informacijq pagal jvairius scenarijus, galima rasti vadove ,Kaip
parengti registracijos dokumentacijas, apimancias nanoformas", kurj galima rasti adresu
http://echa.europa.eu/manuals.

5.3. Konfidencialumas ir viesa elektroniné prieiga prie registracijos
informacijos

Pagal REACH reglamento 119 straipsnj, ECHA privalo tam tikrg registracijos dokumentacijy
informacijq viesai skelbti savo interneto svetainéje. Dalies Sios informacijos, nurodytos 119
straipsnio 2 dalyje, atzvilgiu registruotojai gali prasyti taikyti konfidencialumo principa,
pateikdami pagrindima, kodeél toks paskelbimas gali pakenkti registruotojo ar bet kurios kitos
susijusios Salies komerciniams interesams, ir sumokédami mokest;.

Manoma, kad didzioji dalis pagal REACH VI priedg reikalaujamos nanoformy apibidinimo
informacijos patenka | saugos duomeny lapuose pateikiamg informacija. Galima prasyti, kad
tokia informacija bty laikoma konfidencialia, pagal REACH 119 straipsnio 2 dalies d punkta.

Pagal REACH reglamento 119 straipsnio 2 dalies ¢ punktg galima teigti, kad su nanomedziaga
atlikto tyrimo (iSsami) santrauka yra konfidenciali. Toks konfidencialumo reikalavimas neapima
visos tyrimo santraukoje pateiktos informacijos. Pagal REACH reglamento 119 straipsnio 1
dalies d ir e punktus tyrimo rezultatai visada skelbiami viesSai, net jei teigiama, kad (iSsami)
tyrimo santrauka yra konfidenciali.

Daugiau informacijos apie konfidencialumo prasymus ir informacijos skelbimg galima rasti
vadove ,Informacijos sklaida ir konfidencialumo prasymai pagal REACH reglamentg", kurj
galima rasti adresu http://echa.europa.eu/manuals.

5.4. Registracijos, apimancios nanoformas, atnaujinimas

Tais atvejais, kai cheminés medziagos registracijq reikia atnaujinti, kad ji apimty papildomas
nanoformas, reikia nuspresti, ar papildomos nanoformos yra jtrauktos | dabartine registracijos
dokumentacija, ar i) jos laikomos ir registruojamos kaip atskiros nanoformos; ii)
registruojamos kaip nauja nanoformuy grupé; arba iii) jos gali buti jtrauktos | jau esama
nanoformy grupe, pakeiciant jau jregistruotg nanoformy grupe.

Jei nanoformos bus jtrauktos | bendrai teikiama dokumentacijq kaip atskiros nanoformos arba
kaip nauja nanoformuy, grupé€, jos neturés jtakos jau jregistruotai nanoformy grupei. Pranesant
apie naujas nanoformas arba nanoformy grupes, reikéty pazymeéti, kad nanoforma gali
priklausyti tik vienai panasiy nanoformy grupei. Panasiai kaip ir esamos grupés atveju, jos turi
blti registruojamos | dokumentacija jtraukiant atitinkamos grupés apibtdinima, grupés
pagrindima ir VII-X priede pateiktg grupe atitinkancig informacija.

Jei nanoformos jtraukiamos | esamos nanoformy grupés registracijq, registruotojas turi
uztikrinti, kad nanoformos atitikty aiskiai apibréztas esamos grupés parametry ribas. Jei taip
néra, registruotojas turi iSanalizuoti, ar grupés ribas galima iSplésti nedarant poveikio bendram
visy | grupe jtraukty nanoformuy pavojingumo, poveikio ir rizikos vertinimui. Si analizé turi
atsispindeti pateiktame grupés pagrindime.

Jei esama bendra nanoformy grupé pakeiciama, kad baty pakeistos parametry ribos,
atitinkamos bendros registracijos dalyviy pateiktos dokumentacijos turi buti atnaujintos, kad
atspindéty sj pakeitima. Taip pat jei pasikeicia su grupe susijusi informacija (pvz., nauja
informacija, kuri turi jtakos VII-X prieduose informacijai keliamiems reikalavimams,
informacija apie naudojimo budus, poveikj, kiekius ir pan.), dokumentacija turi bati atnaujinta,
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kad atitinkamoje dokumentacijoje bity atspindétas Sis pokytis.
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5.5. Pagrindiniy cheminiy medziagy, apimanciy nanoformas,
registravimo etapy apzvalga

Toliau apibendrinami pagrindiniai cheminés medziagos, kuri apima nanoformas, registravimo
etapai. 2 etapo procesas yra kartotinis, o sprendimai registruoti nanoformas kaip atskiras
nanoformas arba nanoformy grupes ir bendras VII-X priedo informacijos teikimas yra glaudziai
tarpusavyje susije.

1 etapas
Kiekvienas registruotojas nurodo kiekvieng konkrecig nanoforma, kurig jie gamina ar
importuoja, ir turimus duomenis apie Siy nanoformy bidingas savybes.

2 etapas
Kiekvienam registruotojui nustacius nanoformas, visi bendros registracijos dalyviai turi aptarti
ir susitarti dél registracijos strategijos ir nuspresti dél:

(i) Metodo registruoti registruotojy nanoformas kaip atskiras nanoformas arba panasiy
nanoformy grupes, arba Siy dviejy bady derin;j.

(ii) Kuri nanoforma ar nanoformy grupé bus jtraukta | bendrg informacijos teikima, t. y. |
bendrai pateiktus VII-X priedy duomenis, ir kurig nanoformg ar nanoformy_grupe
atitinkamas registruotojas pateiks atskirai.

Svarstydami registracijos strategijg, registruotojai turéty apsvarstyti klausimus, susijusius su
dalijimusi konfidencialia verslo informacija. Formuojant nanoformy grupes ir bendrai teikiant
VII-X priedo duomenis reikés dalytis informacija apie registruojamy nanoformy apibddinima,
taip pat apie bandymo (-y) medziagq (-as), naudojama (-as) siekiant jvykdyti visus
informacijai keliamus reikalavimus. Registruotojai turéty apsvarstyti tinkamus mechanizmus
(pvz., patikétinio pasitelkimg), kad bty iSvengta konfidencialios verslo informacijos
atskleidimo.

3 etapas

Registruotojai susitaria dél bendrai teikiamy duomeny ir dél duomeny gavimo bado, jei
duomeny triksta. Bendrai pateikti duomenys gali biti reprezentatyvis vienai nanoformai (-
oms) ir (arba) nanoformy grupei (-éms).

4 etapas

Pagrindinis registruotojas pateikia bendrai teikiamg dokumentacijg, apimancig nanoformas
arba nanoformuy grupes, kuriuos susitarta pateikti bendrai. Kiekvienos nanoformos ar
nanoformy grupes, kuriai turi bati taikomas bendras duomeny teikimas, pagrindinis
registruotojas pateikia atskirg riby sudétj, kuri apibadina nanoformg ar nanoformy grupe, taip
pat pagrindinio registruotojo VI priede pateiktg informacijq. Jei riby sudeétys susijusios su
nanoformy grupémis, turi bati pateikiamas pagrindimas. Riby sudétis turi biti aiSkiai susieta
su atitinkama VII-X priede pateikiama informacija dokumentacijoje.

5 etapas

Bendros registracijos dalyviai pateikia savo registracijos dokumentacijas. Jei jie remiasi
bendrai pateikta informacija apie visas savo nanoformas, | registracijos dokumentacija_jie turi
jtraukti tik savo nanoformuy, kaip atskiry nanoformy arba nanoformuy grupiy, apibudinimg pagal
VI prieda. Be to, jie turi susieti kiekvieng savo nanoforma ar nanoformy grupe su atitinkama
riby sudétimi pagrindinéje registracijos dokumentacijoje, kad bity nustatytas rysys su VII-X
priedo duomenimis, o nanoformy grupés atveju — su bendros nanoformy grupés pagrindimu.
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Jei bendros registracijos dalyvis nusprendzia atskirai pateikti informacija apie kurig nors savo
cheminés medziagos nanoforma, jis turi apie tai pranesti naudodamas atsisakymo dalyvauti
mechanizma, kaip humatyta REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalyje. Tokiu atveju bendros
registracijos dalyvis savo dokumentacijoje turi nurodyti ribine (-es) sudétj (-is),

apibiddinancig (-ias) nanoformg arba nanoformuy grupe, apie kurj (-ias) jis pateikia atskirg VII-
X priede pateiktg informacija.



Nanoformy priedélis, taikomas Registravimo rekomendacijoms ir cheminiy medziagy
identifikavimui
Versija 2.0 - 2022 m. sausio meén.

42

Nuorodos

[1]

[2]

(3]

[4]

(5]

(6]

(7]

(8]

(9]

[10]

[11]

[12]

[13]

ECHA, Registravimo rekomendacijos [internete]. Skelbiama adresu :
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

~Rekomendacijas dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus" (skelbiamos internete). Skelbiama adresu
: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

ECHA, ,R.6-1 priedélis. Rekomendacijos dél nanomedziagy, taikomos QSAR modeliy ir
cheminiy medziagy grupavimo gairéms" (skelbiamos internete). Skelbiama adresu :
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment.

ECHA, ,R7-1 priedélis. Rekomendacijos dél nanomedziagy, taikomos R7a skyriui
~Konkrecios vertinamosios baigties gairés" (skelbiamos internete). Skelbiama adresu :
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

ECHA, ,R7-1 priedélis. Rekomendacijos dél nanomedziagy, taikomos R7b skyriui
~Konkrecios vertinamosios baigties gairés" (skelbiamos internete). Skelbiama adresu :
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

ECHA, ,R7-2 priedélis. Rekomendacijos dél nanomedziagy, taikomos R7c skyriui
~Konkrecios vertinamosios baigties gairés" (skelbiamos internete). Skelbiama adresu :
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

ECHA, ,ECHA klausimai ir atsakymai apie nanoformas", (skelbiamos internete).
Skelbiama adresu : https://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/aa/70Qx/view/scope/REACH/Nanoforms+of+substances.

EUROPOS KOMISIJA, ,2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos
apibrézties" (skelbiama internete). Skelbiama adresu : https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011H0696.

H. Rauscher, G. Roebben, A. Mech, N. Gibson, V. Kestens, T. P. J. Linsinger ir J. R.
Sintes ,,An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition
of nanomaterial®. Europos Sajungos leidiniy biuras, Liuksemburgas, EUR 29647 LT, doi:
10.2760/459136, JRC113469," JRC, 2019.

A. e. a. Mech, ,A. Mech et al., NanoDefine metody vadovas. EUR 29876 LT, Europos
Sajungos leidiniy biuras, Liuksemburgas, ISBN 978-92-76-11950-0, doi:
10.2760/79490, JRC117501,” 2020.

C. Gaillard, A. Mech, W. Wohlleben, F. Babick, V. Hodoroaba, A. Ghanem, S. Weigel ir

H. Rauscher ,A technique-driven materials categorisation scheme to support regulatory
identification of nanomaterial®, Nanoscale Adv., 1 t., Nr. 2, p. 781-791, 2019 m.

NanoDefine, ,NanoDefiner e-tool™ (skelbiama internete). Skelbiama adresu :
http://www.nanodefine.eu/index.php/nanodefiner-e-tool.

Jungtinis metrologijos vadovy komitetas ,JCGM 100:2008, GUM 1995 with minor
corrections. Evaluation of measurement data — Guide to the expression of uncertainty in
measurement", 2008 m. [internete]. Skelbiama: :
https://www.bipm.org/utils/common/documents/jcgm/IJCGM 100 2008 E.pdf. (ZiGréta
2019 m. birzelio mén.).



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

Nanoformy priedélis, taikomas Registravimo rekomendacijoms ir cheminiy medziagy
identifikavimui
Versija 2.0 - 2022 m. sausio meén.

[14]

[15]

[16]

[17]

[18]

[19]

[20]

[21]

[22]

[23]

[24]

[25]

[26]

[27]

[28]

[29]

[30]

43

ISO, ,ISO/TR 16196:2016: Nanotechnologies — Compilation and description of sample
preparation and dosing methods for engineered and manufactured nanomaterials”.
EBPO, ,OECD/ENV/IM/MONO(2012)40. Guidance on sample preparation and dosimetry
for the safety testing of manufactured nanomaterials®, 2012 m.

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

\\

T. Uusimaki ir P. Hallegot , Protocols for preparation of products for microscopy methods
(skelbiama internete). Skelbiama adresu :
http://www.nanodefine.eu/publications/reports/NanoDefine TechnicalReport D2.4.pdf.
NIOSH, ,,NIOSH Manual of Analytical Methods. MEASUREMENT OF FIBERS" (skelbiama
internete). Skelbiama adresu : https://www.cdc.gov/niosh/docs/2003-154/pdfs/chapter-
[.pdf.

ISO, ,ISO/TS 80004-2 'Nanotechnologies —Vocabulary — Part 2: Nano-objects:
nanoparticle, nanofibre and nanoplate™ (skelbiama internete).

ISO, ,ISO/TS 80004-1: Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 1: Core terms"
(skelbiama internete).

C. Tran, S. Hankin, B. Ross, R. Aitken ir A. Jones, , An outline scoping study to
determine whether high aspect ratio nanoparticles (HARN) should raise the same
concerns as do asbestos fibres. IOM", 2008 m. [Skelbiama internete]. Skelbiama adresu
: http://nanotech.law.asu.edu/Documents/2009/07/Michael%20Vincent%20I0M%20(20
08),%20ANn%200utline%?20scoping%20study 182 2184.pdf.

T. Ohno, K. Sarukawa, K. Tokieda ir M. Matsumura ,Morphology of a TiO2 Photocatalyst
(Degussa, P-25) Consisting of Anatase and Rutile Crystalline Phases", Journal of
Catalysis, 203 t., Nr. 1, p. 82-86, 2001 m.

C. Giannini, M. Ladisa, D. Altamura, D. Siligi, T. Sibillano ir L. D. Caro ,X-ray Diffraction:
A Powerful Technique for the Multiple-Length-Scale Structural Analysis of
Nanomaterials®, Crystals, 6 t., Nr. 8, 2016 m.

L. M. Moreau, D. H. Ha, H. Zhang, R. Hovden, D. A. Muller ir a. R. D. Robinson , Defining
Crystalline/Amorphous Phases of Nanoparticles through X-ray Absorption Spectroscopy
and X-ray Diffraction: The Case of Nickel Phosphide®™, Chemistry of Materials, 25 t.,

Nr. 12, p. 2394-2403, 2013 m.

D. L. Bish ir S. Howard , Quantitative phase analysis using the Rietveld method", Journal
of Applied Crystallography, 21 t., p. 86-91, 1988 m.

~DaNa2.0 (Data and knowledge on Nanomaterials) Website", (skelbiama internete).

Skelbiama: : https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-
cutting-section. (Zitréta 2019 m. birzelio mén.).

NANOREG projektas (skelbiamas internete). Skelbiama adresu :
https://www.rivm.nl/en/about-rivm/mission-and-strategy/international-
affairs/international-projects/nanoreg.

ISO, ,ISO/TR 14187:2011. Surface chemical analysis -- Characterization of
nanostructured materials®, 2011 m. (skelbiama internete).

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

W. Wohlleben, J. B. A. Mielke ir kt. ,Reliable nanomaterial classification of powders using
the volume-specific surface area method", J Nanopart Res, 19 t., Nr. 61, 2017 m.


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

Nanoformy priedélis, taikomas Registravimo rekomendacijoms ir cheminiy medziagy
identifikavimui
Versija 2.0 - 2022 m. sausio meén.

44
[31]

[32]

[33]

[34]

[35]

[36]

[37]
[38]

[39]

IS0, IS0 9277:2010. Determination of the specific surface area of solids by gas
adsorption. BET method" (skelbiama internete).

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

Nr. 9-10, p. 1051-1069, 2015 m.

ECHA, ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy
R.7a skyrius: ,Rekomendacijos dél konkreciy pakitimy", (skelbiamos internete).
Skelbiama adresu : http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

K. Kettler, K. Veltman, D. van de Meent, A. v. Wezel ir A. Hendriks, , Cellular uptake of
nanoparticles as determined by particle properties, experimental conditions, and cell
type", Environmental Toxicology and Chemistry", 33 t., Nr. 3, p. 481-492, 2014 m.

G. Oberdoérster, A. Maynard, K. Donaldson, V. Castranova, J. Fitzpatrick, K. Ausman,

J. Carter, B. Karn, W. Kreyling, D. Lai, S. Olin, N. Monteiro-Riviere, D. Warheit ir

H. Yang, ,Principles for characterizing the potential human health effects from exposure
to nanomaterials: elements of a screening strategy", Particle and Fibre Toxicology, 2 t.,
Nr. 8, 2005.

J. Arts, M. Hadi, M. Irfan, A. Keene, R. Kreiling, D. Lyon, M. Maier, K. Michel, T. Petry,
U. Sauer, D. Warheit, K. Wiench, W. Wohlleben ir R. Landsiedel ,A decision-making
framework for the grouping and testing of nanomaterials (DF4nanoGrouping)®,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, 71 t., Nr. 2, priedas, p. S1-S27, 2015 m.
ECETOC, ,Synthetic Amorphous Silica. ECETOC JACC REPORT No. 51%, [internete].
Skelbiama adresu : http://www.ecetoc.org/publication/jacc-report-51-synthetic-
amorphous-silica.

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

ECHA, ,Assessing human health and environmental hazards of nanomaterials-Best
practice for REACH Registrants-Second GAARN meeting", 2013. [internete]. Skelbiama
adresu :

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



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

EUROPOS CHEMINIY MEDZIAGU AGENTURA
TELAKKAKATU 6, P.O. BOX 400,

FI-00121 HELSINKIS, SUOMIJA
ECHA.EUROPA.EU



