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PREFATA

Acest apendice privind nanomaterialele a fost elaborat cu scopul de a oferi solicitantilor
inregistrarii orientari in vederea intocmirii dosarelor de inregistrare care includ ,nanoforme”.
Sfaturile oferite vizeaza probleme specifice nanomaterialelor, care apar la inregistrarea si
caracterizarea nanoformelor.

Prezentul apendice nu exclude aplicabilitatea principiilor generale enuntate in Ghidul privind
inregistrarea [1] si in Ghidul privind identificarea substantelor [2]. Acolo unde apendicele nu
contine informatii specifice pentru nanoforme, se aplica ghidurile principale.

Scopul documentului de fata este de a oferi orientari privind interpretarea termenului
»~nanoforma” in vederea inregistrarii si recomandari privind crearea ,seturilor de nanoforme” in
vederea inregistrarii. De asemenea, sunt descrise pe scurt asteptarile agentiei cu privire la
caracterizarea nanoformelor si a seturilor de nanoforme in dosarul de inregistrare. In sfarsit,
ghidul contine informatii importante privind transmiterea in comun a datelor referitoare la

nanoforme, precum si privind aspectele de confidentialitate.

Ghidul nu isi propune sa ofere potentialilor solicitanti ai inregistrarii sfaturi referitoare la modul
in care trebuie indeplinite cerintele de informare pentru substantele pe care le inregistreaza.
Aceste aspecte sunt tratate in alte ghiduri (vezi [3], [4], [5], [6]).
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1. Introducere

Ghidul de fata a fost elaborat pentru a oferi recomandari solicitantilor inregistrarii acelor
substante care includ ,,nanoforme”.

Sectiunea 2 a ghidului explica cerintele generale aplicabile la inregistrarea nanoformelor.

Sectiunea 3 explica conceptul de nanoforma, modul in care se face distinctia intre o nanoforma
si alta si cerintele de caracterizare aplicabile atunci cand se inregistreaza nanoforme
individuale.

Sectiunea 4 se concentreaza asupra modului de creare si justificare a seturilor de nanoforme
similare, detaliind cerintele de caracterizare si raportare aplicabile atunci cdnd se inregistreaza
seturi de nanoforme si nhu nanoforme individuale.

Sectiunea 5 descrie procesul de inregistrare ilustreaza conceptele de nanoforme si seturi de
nanoforme in contextul unei transmiteri in comun. Tot aici se explica principiile importante
aplicabile in cazul transmiterii in comun si, respectiv, al transmiterii separate a informatiilor
prevazute in anexele VII-X la REACH.

2. Consideratii generale

Ghidul privind Tnregistrarea [1] prezinta succint etapele pe care trebuie sa le urmeze potentialii
solicitanti ai inregistrarii atunci cdnd se pregatesc sa inregistreze o substanta. Acestea sunt:

e determinarea obligatiilor de inregistrare care le revin, printre care stabilirea identitatii
substantei si analizarea posibilitatii de a efectua o transmitere in comun cu alti
solicitanti ai inregistrarii, daca este relevant;

e culegerea/generarea datelor relevante prevazute de anexele VII-XI;

e in final, transmiterea acestor informatii la ECHA in cadrul unor dosare tehnice.

In plus, Ghidul privind identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP [2] ofer3
indrumari cu privire la raportarea identitatii unei substante, printre care:

e modul de stabilire a denumirii substantei;

e caracterul identic al substantelor;

e aplicarea principiilor de identificare a substantei atunci cand se definesc in mod colectiv
identitatea si sfera de cuprindere a substantei care face obiectul unei inregistrari.

Apendicele de fata nu va repeta informatiile de mai sus decat in masura in care se aplica
inregistrarilor care au drept obiect nanoforme. Se ofera sfaturi specifice aplicabile doar pentru
inregistrarea nanoformelor. Prezentul apendice se axeaza pe conceptele specifice nanoformelor
cuprinse in cerintele prevazute de anexa VI la REACH, adica in cerintele aplicabile fiecarui
solicitant al inregistrarii uneia sau mai multor nanoforme ale unei substante. Indrumarile
referitoare la indeplinirea cerintelor de informare prevazute in anexele VII-IX la REACH in cazul
specific al nanoformelor se gasesc in diversele apendice privind nanoformele care insotesc
capitolele relevante din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitdtii chimice. Pe
de alta parte, apendicele de fata clarifica acele aspecte ale transmiterii in comun a datelor care
sunt specifice pentru nanoforme. Ghidul este menit sa asigure o legatura clara intre nanoforma
inregistrata si datele din transmiterea in comun care sunt relevante pentru indeplinirea
cerintelor de informare.

2.1. Obligatiile de inregistrare

Regulamentul [(UE) 2018/1881] al Comisiei din 3 decembrie 2018 de modificare a
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Regulamentului REACH pentru a aborda nanoformele substantelor prevede in mod explicit ca
dosarul de inregistrare trebuie sa includa caracteristicile nanoformelor produse sau importate
ale substantei, precum si informatii despre pericolele si riscurile specifice nanoformelor. Mai
multe detalii despre acest concept se gasesc in sectiunea 3.1 a prezentului document.

Odata declansata obligatia de inregistrare pentru o substanta, dosarul de inregistrare a
acesteia trebuie sa consemneze, pe langa non-nanoforme (daca este cazul), fiecare dintre
nanoformele produse sau importate ale substantei. In caz contrar, solicitantul inregistrarii care
produce sau importa o astfel de nanoforma incalca obligatiile legale prevazute de
Regulamentul REACH.

2.1.1. Operatori cu obligatii de inregistrare

Operatorii care au obligatii de inregistrare potrivit Regulamentului REACH sunt descrisi in
Ghidul privind inregistrarea [1]. Principiile enuntate in ghidul respectiv se aplica si in cazul
inregistrarii substantelor cu nanoforme. Acesti operatori sunt: producatorii si importatorii de
substante ca atare sau in amestecuri, cu sediul in UE; producatorii si importatorii de articole cu
sediul Tn UE, Tn cazul in care substanta este destinata sa fie emisa in conditii de utilizare
normale sau care pot fi prevazute in mod rezonabil; si reprezentantii unici stabiliti in UE si
desemnati de un producator, de un formulator sau de un fabricant de articole cu sediul in afara
UE.

Deoarece nanoformele pot fi produse sau modificate pornind de la nanoforme sau
non-nanoforme ale aceleiasi substante, sunt necesare anumite clarificari referitoare la
operatorii care au obligatii de inregistrare. Obligatiile de inregistrare se aplica doar operatorilor
mentionati si doar la nivel de substanta, indiferent daca substanta respectiva este o nanoforma
sau nu. Atunci cand un operator din lantul de aprovizionare cumpara substanta si o transforma
dintr-o non-nanoforma intr-o nanoforma sau modifica o nanoforma a substantei intr-o alta
nanoforma, operatorul respectiv este considerat utilizator din aval.

Regulamentul (UE) 2018/1881 al Comisiei din 3 decembrie 2018 precizeaza explicit ca
utilizatorii din aval nu au obligatia de a inregistra noile nanoforme ale substantei. Totusi,
utilizatorul din aval trebuie sa verifice ca utilizarea pe care o da nanoformei este inclusa, de
exemplu, in fisa cu date de securitate pe care o primeste (atunci cand este necesara o fisa cu
date de securitate). Daca nanoforma nu este inclusa, utilizatorul din aval are optiunea de a
comunica in amonte informatii despre noile nanoforme (si despre utilizarile lor), astfel incat
acestea sa fie mentionate de furnizor. Daca furnizorul refuza sa includa nanoforma sau
utilizatorul din aval nu doreste sa dezvaluie furnizorului informatii despre nanoforme si
utilizarile lor, utilizatorul din aval trebuie sa intocmeasca propriul raport de securitate chimica
pentru a demonstra ca nanoforma este utilizata in conditii de siguranta. Indiferent daca
utilizarea este mentionata in inregistrare, in evaluarea proprie a utilizatorului din aval sau daca
utilizatorul din aval se bazeaza pe o exceptie, acesta trebuie sa se asigure ca riscurile pe care
le poate prezenta nanoforma sunt tinute sub control. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
consultati Ghidul ECHA pentru utilizatorii din aval si sectiunea I (referitoare la obligatiile
utilizatorilor din aval) din pagina web a ECHA cu intrebari si raspunsuri privind nanoformele
substantelor [7]. Atunci cdnd nanoforma generata in lantul de aprovizionare este mentionata
intr-o inregistrare, informatiile care trebuie furnizate sunt aceleasi ca in cazul nanoformei
produse/importate.

Exista o serie de exceptii, prevazute la articolul 37 alineatul (4) din REACH, in cazul carora
utilizatorul din aval nu are obligatia de a intocmi un raport de securitate chimica. Aceste
exceptii se refera la cantitate, la concentratie sau la utilizarea substantei, printre altele, in
scopul cercetarii si dezvoltarii orientate spre produse si procese (PPORD). Mai multe detalii se
gasesc in sectiunea 4.4.2 a Ghidului pentru utilizatorii din aval. Retineti ca, daca va bazati pe
exceptiile prevazute la articolul 37 alineatul (4) litera (c) sau (f) din REACH, care privesc
cantitatea si, respectiv, utilizarea in scopul PPORD, aveti in continuare obligatia sa anuntati
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ECHA ca va bazati pe o exceptie, precum si sa indicati care dintre exceptii se aplica.
2.1.2. Prezentare generala a domeniului de aplicare al inregistrarii

Obligatia generica de inregistrare explicata in Ghidul privind inregistrarea [1] este valabila si in
cazul substantelor care includ nanoforme. Cu alte cuvinte, inregistrarea este obligatorie pentru
toate substantele produse sau importate in cantitate totald de o tona sau mai mult pe an,
calculata pentru fiecare producator sau importator, indiferent de forma, cu exceptia cazului in
care sunt exceptate de la domeniul de aplicare al inregistrarii.

Prin urmare, in cazul solicitantului inregistrarii unei substante care include nanoforme,
necesitatea inregistrarii si cerintele de informare relevante pentru substanta inregistrata sunt
determinate de cantitatea totald a tuturor formelor substantei produse sau importate, care
cuprind toate nanoformele si non-nanoformele. Odata declansata obligatia de inregistrare,
toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii trebuie raportate in dosarul de inregistrare.
Dosarul trebuie sa contina date conexe care sa indeplineasca toate cerintele de informare
aplicabile tuturor formelor substantei inregistrate.

In continuare se prezinta cateva exemple de calcul al cantitatii.

Exemplul 1:

Solicitantul 1 al inregistrarii produce substanta A atat ca nanoforme, in cantitate de 10 tone
pe an, cat si ca non-nanoforma, in cantitate de 50 de tone pe an. Cantitatea totala care
trebuie inregistrata de acest solicitant este 50 + 10 = 60 de tone pe an. Solicitantul trebuie
sa indeplineasca cerintele de informare aplicabile intervalului cantitativ 10-100 de tone.

Exemplul 2:

Solicitantul 1 al inregistrarii produce substanta B doar ca nanoforme, in cantitate de 9 tone
pe an. Solicitantul 2 produce aceeasi substanta B ca non-nanoforma, in cantitate de 50 de
tone pe an. Fiecare dintre producatorii 1 si 2 isi depune dosarul in cadrul transmiterii in
comun pentru substanta B. Cantitatea vizata de transmiterea in comun nu reprezinta suma
cantitatilor tuturor membrilor. Cerintele de informare transmise in comun sunt cele
aplicabile pentru cel mai mare interval cantitativ atins de un solicitant al inregistrarii, care
in acest caz este 10-100 de tone. Datele transmise in comun trebuie sa indeplineasca
cerintele de informare pentru intervalul cantitativ 10-100 de tone, iar fiecare solicitant al
inregistrarii are obligatia de a indeplini cerintele de informare aferente propriului interval
cantitativ (1-10 tone in cazul solicitantului 1 si 10-100 in cazul solicitantului 2).

Exemplul 3:

Solicitantul 1 al inregistrarii produce substanta C doar ca nanoforme, in cantitate de 10
tone pe an. Solicitantul 2 produce aceeasi substanta C atat ca nanoforme, in cantitate de
50 de tone pe an, cat si ca non-nanoforme, in cantitate de 45 de tone pe an. Cantitatea
producatorului 1 este de 10 tone pe an, iar cantitatea producatorului 2 este de 95 de tone
pe an. Fiecare dintre producatorii 1 si 2 isi depune dosarul in cadrul transmiterii in comun
pentru substanta C. Cantitatea vizata de transmiterea in comun nu reprezinta suma
cantitatilor tuturor membirilor. Cerintele de informare transmise in comun trebuie sa
corespunda celui mai mare interval cantitativ atins de un solicitant al inregistrarii, care in
acest caz este 10-100 de tone.

Obligatia de inregistrare a nanoformelor unei substante se aplica tuturor nanoformelor care
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corespund definitiei prevazute de REACH, indiferent daca nanoforma a fost produsa intentionat
sau nu. Trebuie inregistrate si nanoformele produse sub forma de dispersie.

Fiecare producator si/sau importator are obligatia de a stabili daca substanta indeplineste sau
nu criteriile de clasificare ca nanoforma. Daca o forma a substantei produse se califica drept
nanoforma, aceasta nanoforma trebuie sa fie caracterizata si mentionata in dosarul de
inregistrare.

2.1.3. Exceptari de la obligatia de inregistrare

Toate exceptiile de la inregistrare descrise succint in Ghidul principal privind inregistrarea se
aplica si substantelor cu nanoforme. Ca exemple de substante care pot include nanoforme si
care sunt exceptate de la obligatia de inregistrare mentionam substantele prezente in natura
precum mineralele, minereurile etc., descrise in sectiunea 7 din anexa V la REACH.

3. Nanoformele

Anexa VI la REACH, varianta revizuita, introduce in regulament conceptul de ,nanoforma” si
stabileste principiul conform caruia toate nanoformele unei substante care fac obiectul
inregistrarii trebuie raportate in dosarul de inregistrare. Prin derogare de la acest principiu,
anexa VI revizuita permite solicitantilor inregistrarii sa raporteze mai multe nanoforme
mpreuna daca sunt indeplinite anumite conditii. Sectiunile urmatoare vor explica criteriile si
conditiile pentru raportarea nanoformelor (sectiunea 3.1) si a seturilor de nanoforme!
(sectiunea 4).

3.1. Conceptul de nanoforma

Conform anexei VI la Regulamentul REACH, o ,nanoforma” este o forma a unei substante
naturale sau fabricate? care contine particule, fie in stare libera, fie formand agregate sau
aglomerate, atunci cand una sau mai multe dimensiuni externe a cel putin 50 % din particule,
calculate folosind distributia dimensionala dupa numar, se incadreaza in intervalul de marime
1 nm-100 nm, incluzandu-se, de asemenea, prin derogare, fullerenele, fulgii de grafen si
nanotuburile de carbon cu un singur perete care au una sau mai multe dimensiuni externe mai
mici de 1 nm. Conceptele si termenii utilizati pentru nanoforme in prezentul ghid urmaresc
conceptele si termenii utilizati in Recomandarea Comisiei Europene privind definitia
nanomaterialelor [8], astfel cum este subliniat si explicat in raportul Centrului Comun de
Cercetare (JRC) intitulat ,,An overview of concepts and terms used in the European
Commission’s definition of nanomaterial” (Privire de ansamblu asupra conceptelor si termenilor
utilizati in definitia Comisiei Europene privind nanomaterialele) [8]. Un al doilea raport al JRC
(,Identification of nanomaterials through measurements” - Identificarea nanomaterialelor prin
masuratori) are ca scop sprijinirea punerii in aplicare a definitiei nanomaterialelor [9].

Nanoformele trebuie caracterizate in conformitate cu sectiunea 2.4 din anexa VI la REACH. O
substanta poate avea una sau mai multe nanoforme diferite, in functie de diferentele dintre
parametrii mentionati la punctele 2.4.2-2.4.5 (distributia dimensionala, forma si alte
caracteristici morfologice, tratamentul sau functionalizarea suprafetei si aria suprafetei
specifice a particulelor).

Modificarea unuia sau a mai multora dintre parametrii de caracterizare definiti la punctele
2.4.2-2.4.5 are ca rezultat o nanoforma diferita, cu exceptia cazului in care variatia respectiva

! Pentru simplificare, in prezentul document se utilizeaza adesea termenul ,,set de nanoforme” in locul celui de ,,set de nanoforme similare”, dar
acesta trebuie interpretat intotdeauna ca ,set de nanoforme similare”, astfel cum este definit in anexa VI la REACH.

2 V& rugam sa retineti ca pentru unele substante inregistrarea poate sa nu fie necesara. Pentru informatii suplimentare privind substantele
exceptate de la Regulamentul REACH, exceptate de la inregistrare sau considerate deja inregistrate, vezi sectiunile 2.2.2, 2.2.3 si 2.2.4 din Ghidul
privind inregistrarea.
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este rezultatul variabilitatii intre loturi. Variabilitatea intre loturi rezultd doar din variatia
parametrilor inerenta unui proces de productie care este definit printr-o serie de parametri de
proces (ex. materii prime, solventi, temperaturd, ordinea etapelor de productie, etape de
purificare etc.). In acest context, parametrii de proces pot fi modificati doar in scopul de a
minimiza variatiile Intre loturi; orice altd modificare a parametrilor de proces are ca rezultat o
nanoforma diferita.

Se poate intdmpla ca in urma unor procese de productie diferite sa rezulte parametri de
caracterizare aproape identici. Aceste nanoforme diferite pot fi inregistrate ca parte a unui set
de nanoforme. In astfel de cazuri, crearea unui set de nanoforme va fi simpla, intrucat diversii
parametri de caracterizare vor prezenta o variatie mica (vezi sectiunea 4). Cu cat variatia este
mai mica, cu atat mai usor se poate justifica includerea de nanoforme diferite in acelasi set.

Sectiunile 3.1.1-3.1.4 de mai jos ofera explicatii privind determinarea practicd a nanoformelor
pentru fiecare parametru prevazut la punctele 2.4.2-2.4.5 din anexa VI la REACH, varianta
revizuitd. Fiecare sectiune care explica metoda de identificare a nanoformelor include un punct
privind cerintele de caracterizare a unei nanoforme individuale prin prisma parametrului
descris. Din motive de claritate, explicatiile sunt date pentru fiecare parametru in parte, insa
atunci cand se analizeaza ce anume constituie o nanoforma diferita, cei patru parametri
trebuie luati in considerare impreuna.

3.1.1. Distributia dimensionala a particulelor si numarul fractionar al
particulelor constituente

Punctul 2.4.2 din anexa VI la REACH impune raportarea distributiei dimensionale dupa numar a
particulelor, cu indicarea numarului fractionar al particulelor constituente in intervalul de
marime 1 nm-100 nm. Cand in ghidul de fata se mentioneaza , distributia dimensionala a
particulelor”, este vorba despre distributia dimensionala dupa numar a particulelor in
conformitate cu raportul JRC [9]. Cand se face referire la numarul fractionar (al particulelor
constituente sau al nanoparticulelor), este vorba despre numarul fractionar al particulelor
constituente in intervalul de marime 1 nm-100 nm.

3.1.1.1. Deosebirea unei nanoforme de alta

Fiecare nanoforma individuala are o distributie dimensionala specifica a particulelor, in care
variabilitatea distributiei nu depaseste variabilitatea intre loturi. Orice variatie a distributiei
dimensionale a particulelor care depaseste variabilitatea intre loturi creeaza o alta nanoforma.
Intervalul de valori care trebuie raportat conform descrierii din sectiunea 3.1.1.2.1 reflecta
variabilitatea intre loturi.

3.1.1.2. Cerinte pentru metoda de masurare sau de calcul

Metoda de masurare sau de calcul folositd pentru a determina distributia dimensionala a
particulelor si numarul fractionar al particulelor constituente trebuie sa fie fundamentata
stiintific. La selectarea celei (celor) mai adecvate metode de masurare sau de calcul,
solicitantul inregistrarii trebuie sa tind cont de faptul cd nu toate metodele sunt potrivite pentru
nanoforme, iar unele sunt adecvate doar pentru anumite nanoforme. Astfel, pentru selectarea
metodei trebuie luate in considerare forma, intervalul de marime, precum si natura fizica si
chimica a particulelor [10], [11], [12]. Se recomanda ca solicitantul inregistrarii sa foloseasca
cel putin o tehnica de microscopie electronica pentru a masura distributia dimensionala a
particulelor si numarul fractionar al particulelor constituente. Tehnicile de microscopie
electronica pot oferi, de asemenea, informatii esentiale pentru raportarea lungimii particulelor
alungite si a celor doua dimensiuni laterale ale plachetelor (dimensiunile ortogonale externe
diferite de grosime).
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Distributia dimensionala a particulelor trebuie masuratd pe nanoforma astfel cum este
fabricatd. Atunci cand particulele au suprafata tratata sau functionalizata, metodele de
madsurare a distributiei dimensionale trebuie selectate astfel incat rezultatele sa ofere informatii
privind dimensiunile externe ale particulelor in conformitate cu definitia nanomaterialului [8],
[9]. Acest lucru poate necesita utilizarea mai multor metode care sa ofere rezultate
complementare.

3.1.1.2.1. Raportarea in dosar

Solicitantul inregistrarii trebuie sa indice in dosar distributia dimensionala a dimensiunii
externe a particulelor de nanoforma, urmarind conceptele definite in raportul JRC [9], sub
forma unei histograme insotite de un tabel care sa indice valorile pe care se bazeaza
histograma. in plus, solicitantul inregistrarii trebuie s& indice numarul fractionar al particulelor
constituente cu cel putin una din dimensiunile externe in intervalul de marime 1 nm-100 nm,
sub forma unei valori cuprinse intre 50 % si 100 %?3. In cazul particulelor alungite si al
plachetelor, dimensiunile externe sunt I&timea si, respectiv, grosimea. In contextul raportarii
distributiei dimensionale a particulelor trebuie raportate si valorile dio*, dso® si deo®, fiecare sub
forma unui interval care sa reflecte variabilitatea intre loturi. Pentru determinarea numarului
fractionar al particulelor constituente, trebuie sa se tina cont de toate particulele masurate ale
nanoformei.

In dosar, solicitantul inregistrarii trebuie s& descrie metodele folosite si s§ mentioneze toate
referintele bibliografice relevante. Descrierea metodelor trebuie sa includa descrierea pregatirii
probei, parametrii instrumentelor, functiile si calculele aplicate, dupa caz, precum si marimea
masurata sau denumirea exacta a dimensiunii externe a particulelor utilizate in masurare (ex.
diametrul Feret minim sau diametrul maxim al cercului inscris) si incertitudinea de masurare
corespunzatoare. Incertitudinea de masurare trebuie exprimata in conformitate cu principiile
evidentiate in documentul JCGM 100:2008 [13].

3.1.2. Forma, raportul de aspect si alte caracteristici morfologice

Conform punctului 2.4.4 din anexa VI la Regulamentul REACH, fiecarei nanoforme trebuie sa i
se atribuie informatii privind ,[florma, raportul de aspect si alte caracteristici morfologice:
cristalinitate, informatii privind structura de asamblare, inclusiv, de exemplu, structuri tip coaja
sau structuri goale, daca este cazul”.

Caracterizarea morfologica a unei nanoforme necesita informatii privind forma particulelor
(inclusiv privind raportul de aspect si structura de asamblare) si informatii privind
cristalinitatea constituentilor nanoformei. In prezentul document, forma (inclusiv raportul de
aspect si structura de asamblare) este discutata intr-o sectiune separata (sectiunea 3.1.2.1)
de cristalinitate (vezi sectiunea 3.1.2.2).

Desi forma si cristalinitatea sunt tratate in sectiuni diferite in prezentul document, solicitantul
inregistrarii trebuie sa tina cont de ambii parametri atunci cand decide daca va face distinctie
intre nanoforme.

3 Tn cazul nanoformelor, valoarea numarului fractionar trebuie sa fie 50 % sau mai mare. Dacé un solicitant al inregistrarii produce sau import3 o
forma al carei numar fractionar este mai mic de 50 %, acesta trebuie sd pastreze informatiile privind distributia dimensionald a particulelor pentru
formele respective ca justificare in cazul unei eventuale actiuni de aplicare a legii.

4 Dimensiunea pentru care 10 % din particule au marimea mai mica decat aceasta valoare

5 Dimensiunea mediana a particulelor

& Dimensiunea pentru care 90 % din particule au marimea mai mica decat aceasta valoare
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3.1.2.1. Forma, inclusiv raportul de aspect si structura de asamblare
3.1.2.1.1. Deosebirea unei nanoforme de alta

Particulele solide pot exista intr-o mare varietate de forme: sfere, cuburi, tuburi, fire, placi etc.
Fiecare nanoforma rezultata dintr-un proces de productie definit poate consta in particule cu
aceeasi forma (de exemplu, cubicd) sau in particule cu forme diferite prezente simultan (de
exemplu, 30 % sferice si 70 % cubice). Orice variatie a formei particulelor care depaseste
variabilitatea intre loturi defineste o nanoforma diferita. Cand se evalueaza variabilitatea intre
loturi din punct de vedere al formei, trebuie avuti in vedere mai multi descriptori/parametri, de
exemplu raportul de aspect si structura de asamblare.

La definirea unei nanoforme specifice, solicitantii inregistrarii ar trebui sa vada mai intai daca
in distributia dimensionala apare vreo variabilitate care depaseste variabilitatea intre loturi (de
exemplu, variatia latimii in cazul nanoformelor cu raport de aspect mare). Daca nu apar variatii
ale 1atimii, dar se produc modificari ale lungimii (si, in consecinta, se obtine o valoare diferita a
raportului de aspect), se va defini o noua nanoforma.

In ceea ce priveste structura de asamblare (de exemplu, nanotuburi de carbon cu pereti
multipli sau nanocepe), variatiile caracteristicilor structurii de asamblare (de exemplu, numarul
peretilor sau al straturilor concentrice formate) vor fi probabil descrise de alti parametri,
precum distributia dimensionala, iar in acest caz rezultatul va fi crearea unei nanoforme
diferite. Daca variatiile structurii de asamblare care depasesc variabilitatea intre loturi nu sunt
deja descrise de parametrul dimensiune, solicitantul inregistrarii trebuie sa analizeze aceste
variatii separat.

Variabilitatea intre loturi se reflecta in intervalul de valori care trebuie raportat, astfel cum se
descrie in sectiunea 3.1.2.1.3.

3.1.2.1.2. Cerinte pentru metoda de masurare sau de calcul

Pentru a fundamenta descrierea formei particulelor care constituie o nanoforma, solicitantul
inregistrarii trebuie sa prezinte intotdeauna una sau mai multe imagini obtinute prin
microscopie electronica, cu o scara grafica si marimea in pixeli (ex. 2 000 px x 3 000 px) si cu
rezolutia imaginii in nm/px (ex. 2 nm/px), insotite de descrierea metodei de pregatire a probei
(de exemplu, mediul de dispersie si energia, temperatura etc.) si de trimiteri la standardele si
materialele de referinta utilizate. Tehnicile de microscopie electronica care pot fi aplicate in
mod obisnuit pentru analiza morfologiei particulelor sunt microscopia electronica de baleiaj
(Scanning Electron Microscopy — SEM) si microscopia electronica de transmisie (Transmission
Electron Microscopy — TEM). Microscopia de forta atomica (Atomic force microscopy - AFM)
este o tehnica microscopica care poate fi utilizata pentru obtinerea de imagini topologice ale
suprafetelor nanoparticulelor fixate pe un substrat plat. Solicitantul inregistrarii trebuie sa
selecteze, pe baza proprietatilor materialului, tehnica cea mai potrivita pentru determinarea
morfologiei particulelor. Este esential ca proba utilizata pentru masuratori sa fie
reprezentativa. Aspectul pregatirii probei si al reprezentativitatii este discutat pe larg in
documentele ISO/TR 16196:2016 [14], OECD/ENV/IM/MONO(2012)40 [15] si ISO 14488:2007
[16]. Protocoalele specifice de pregatire a produselor care contin nanoparticule pentru
metodele de microscopie sunt disponibile intr-un raport tehnic al proiectului Nanodefine [17].

3.1.2.1.3. Raportarea in dosar

Pentru a caracteriza forma particulelor care constituie o nanoforma (inclusiv raportul de aspect
si structura de asamblare), solicitantii inregistrarii trebuie sa furnizeze in dosar, in primul rand,
o imagine obtinuta prin microscopie electronica care sa permita vizualizarea formei unui numar
reprezentativ din particulele care constituie nanoforma. De asemenea, trebuie prezentata o
descriere calitativa a formei particulelor.
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Intrucat particulele nanoformelor pot avea un numar foarte mare de forme posibile, pentru o
mai buna organizare se definesc si se prezinta mai jos patru categorii mari de forme:

o Sferoidale: aceasta categorie cuprinde particulele cu un raport de aspect de pana la
3:1, deci este o categorie pentru particule aproximativ ,echiaxiale”. Exemple de forme
din aceasta categorie: sferice, piramidale, cubice, particule in forma de stea
tridimensionald, ortorombice, poliedrice etc.

¢ Alungite: aceasta categorie cuprinde particulele cu doua dimensiuni externe
asemanatoare si cu a treia dimensiune semnificativ mai mare (raport de aspect mai
mare sau egal cu 3:1). Exemple de forme din categoria alungite: tuburi (particule cu
structuri goale), tije (particule solide, non-tubulare), fire (particule conductoare sau
semiconductoare electric) etc.

¢ Plachetare: aceasta categorie cuprinde particulele cu o dimensiune externa
semnificativ mai mica decat celelalte doua dimensiuni externe. Dimensiunea externa
mai mica este grosimea particulei. Exemple de forme din aceasta categorie: discuri,
placi etc.

e Forme multimodale: aceasta a patra categorie cuprinde particulele ale caror forme
apartin unor categorii de forma diferite (de exemplu, 60 % sferoidale si 40 % alungite).
O nanoforma alcatuita din particule cu forme multimodale este rezultatul unui proces de
fabricatie, deci prin definitie nu se obtine prin amestecarea unor particule de forme
diferite.

Particulele cu forme neregulate apartin tot de categoriile mentionate mai sus si trebuie
incadrate intr-una din aceste categorii pe baza raportului lor de aspect si a faptului ca au una,
doua sau trei dimensiuni externe asemanatoare.

Cele patru categorii de forme sunt ilustrate in figura 1.

I/, ) ~ ‘, P 3 \ / ™\ . (Particles whose
Spheroidal Elongated Platelets Multimodal e, peong o
shapes different shape

- (Aspect ratio <3:1, (Aspect ratio > 3:1, (One external categories)

approximatively two similar dimension [ | idal ;EI ;E let
equiaxial) dimensionsand a significantly smaller

Shape categories

significant larger 3™ than the other two iiliiii'ii ‘E 0 iiiiii
dimension) dimensions) 4

* Cubes . . .

Shapes . Tubes Plates Pllates,Tl.Jbes, Spheres + Plates, Tubes
+ Prisms . Wires + Discs * Discs, Wires, Cubes + Discs, Wires
* Spheres * Rods * Plates/Discs pS . ’
* Cubes/spheres * Tubes/Wires LI
* Spheres/Prims + Rods/Tubes

Figura 1: Reprezentare schematica a categoriilor de forme si exemple de forme pentru
categoriile a) forme sferoidale, b) alungite, c) plachetare si d) multimodale.

i. Pentru a descrie din punct de vedere calitativ forma particulelor care constituie o
anumita nanoforma, solicitantul inregistrarii trebuie mai intai sa identifice in care din
cele patru categorii de forme se incadreaza aceasta (forme sferoidale, alungite,
plachetare, multimodale). In vederea raportérii, forma particulelor care constituie o
nanoforma va fi incadrata intr-una din aceste categorii de forme. Trebuie retinut insa ca
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particulele care fsi au originea in procese de productie distincte, din care rezulta forme
diferite care se incadreaza in aceeasi categorie (de exemplu, sferice si cubice), trebuie
considerate nanoforme diferite.

ii. In cadrul acestor categorii generice de forme, solicitantii inregistrarii trebuie s&
furnizeze si o descriere mai precisa a formei particulelor (de exemplu, particule sferice
cu forma regulata in cazul nanoformelor care se incadreaza in categoria celor
sferoidale).

iii. In situatiile explicate mai jos trebuie precizate informatii specifice suplimentare:

i. Pentru nanoformele compuse din particule care se incadreaza in categoria formelor
alungite (raport de aspect = 3:1) si pentru plachete, trebuie specificat raportul de
aspect. Raportul de aspect este un descriptor geometric al formei, definit ca raportul
dintre lungimea (sau dimensiunea cea mai mare) si latimea unei particule. Se obtine din
masuratorile efectuate asupra nanoformei pentru a determina dimensiunile particulelor:
se masoara lungimea/dimensiunea laterala (sau dimensiunea cea mai mare) si latimea
(sau cea mai mica dimensiune perpendiculard pe dimensiunea lungimii) particulelor
individuale din nanoforma [18]. Cand nanoforma in cauza contine particule alungite sau
plachete, solicitantul inregistrarii trebuie sa raporteze raportul de aspect mediu, cu
indicarea variatiei (sub forma de interval), precum si lungimea/dimensiunea laterala
(dimensiunea cea mai mare a particulei), pe langa latimea/grosimea particulei (astfel
cum se precizeaza si la 3.1.1.2). Aceste informatii vizeaza in special nanoformele
formate din particule alungite sau din plachete.

ii. In cazul nanoformelor formate din particule cu structurd de asamblare, trebuie
furnizate si informatii specifice privind aceasta structura. Reprezinta structuri de
asamblare, de exemplu, cele observate la nanoparticulele cu raport de aspect mare si
cu structura goala, cum sunt nanotuburile, sau la nanoparticulele sferice de tip
nanoceapad, cu structura formata din multiple coji concentrice, astfel cum sunt descrise
in ISO/TS 80004-2 [19, 20]. Un alt exemplu este cel al straturilor multiple formate in
plachete, de exemplu in materialele pe baza de grafen alcatuite din straturi multiple si
nu dintr-un strat unic. Pentru aceste materiale trebuie furnizate informatii privind
numarul de pereti/coji/straturi multiple formate.

iii.  In cazul particulelor alungite si al plachetelor, solicitantilor inregistrarii li se recomanda
sa furnizeze informatii privind rigiditatea (la flexiune). Rigiditatea, in contextul
prezentului ghid, reprezinta capacitatea unei particule alungite sau a unei plachete de
a-si mentine forma, fara a se deteriora, cadnd este supusa unor forte mecanice (de
incovoiere). Se stie ca rigiditatea, impreuna cu raportul de aspect, influenteaza
toxicitatea tuturor nanoparticulelor cu raport de aspect mare (high aspect ratio
nanoparticles - HARN) [21]. Cu toate ca in prezent nu exista o0 metoda de masurare
acceptata pentru parametrul ,rigiditate”, se poate obtine o indicatie privind rigiditatea
particulelor, de exemplu, pe baza imaginilor obtinute prin microscopia electronica (de
exemplu, particule spiralate/incalcite versus drepte), pe baza latimii (vizata de cerinta
de la punctul 2.4.2 din anexa VI la REACH) si a lungimii particulelor, a numarului de
pereti (in cazul particulelor cu structura de asamblare) etc.

iv. In cazul nanoformelor cu forme multimodale, detaliile privind raportarea sunt
prezentate In rezumatul de mai jos.

Rezumatul cerintelor de raportare legate de forma:

in rezumat, atunci cand transmite informatii privind forma pentru o nanoforma individual3,
solicitantul inregistrarii trebuie sa precizeze:
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categoria de forma in care se incadreaza nanoforma (de exemplu, sferoidale);
forma specifica a nanoformei (de exemplu, cubica);

e o0 indicatie privind numarul (mediu) de pereti sau straturi in cazul particulelor cu
structura de asamblare (de exemplu, nanotuburi, nanocepe), cu indicarea variatiei (sub
forma de interval);

e una sau mai multe imagini de microscopie electronica.

In afara de cele de mai sus:
Pentru o nanoforma compusa din particule alungite, solicitantul inregistrarii:

e trebuie sa indice lungimea medie a particulelor (dimensiunea cea mai mare), intervalul
care reflecta variabilitatea intre loturi si date analitice justificative;

e trebuie sa indice valoarea medie a raportului de aspect, cu indicarea variatiei (sub
forma de interval);

e se recomanda sa furnizeze o indicatie privind rigiditatea, indicand in dosar daca
particulele care constituie nanoforma sunt rigide sau nu.

Pentru plachete, solicitantul inregistrarii:

e trebuie sa indice valoarea medie a dimensiunilor laterale ale plachetelor (cele doua
dimensiuni ortogonale externe diferite de grosime, care este deja vizata de cerinta de la
punctul 2.4.2 din anexa VI la REACH), intervalul care reflecta variabilitatea intre loturi si
date analitice justificative;

e trebuie sa indice valoarea medie a raportului de aspect, cu indicarea variatiei (sub
forma de interval);

e se recomanda sa furnizeze o indicatie privind rigiditatea, indicand in dosar daca
plachetele sunt rigide sau nu.

Pentru o nanoforma care contine particule cu forme diferite care se incadreaza in
aceeasi categorie, solicitantul inregistrarii trebuie sa indice:

e categoria de forma (de exemplu, sferoidale);

e compozitia orientativa, mentionand formele specifice ale nanoformelor individuale (de
exemplu, 30 % particule sferice si 70 % cubice sau 90 % particule sferice si 10 %
cubice) si intervalul care reflecta variabilitatea intre loturi;

e dimensiunea particulelor, in functie de categoria de forma selectata: pentru particulele
sferoidale se raporteaza distributia dimensionala astfel cum este descrisa la
sectiunea 3.1.1, pentru particulele alungite se raporteaza in plus lungimea si raportul
de aspect, iar pentru plachete se raporteaza grosimea, dimensiunile laterale si raportul
de aspect, astfel cum sunt descrise mai sus.

Pentru o nanoforma care contine particule cu forme multimodale (formele se
incadreaza in categorii de forma diferite), solicitantul inregistrarii trebuie sa indice:

e categoriile de forma si formele specifice ale particulelor;

e compozitia orientativa, mentionand formele specifice ale nanoformei individuale (de
exemplu, 30 % particule sferice si 70 % nanotuburi sau 90 % particule sferice si 10 %
nanotuburi) si intervalul care reflecta variabilitatea intre loturi;

e dimensiunile particulelor, in functie de categoriile de forma. Astfel, daca o nanoforma
este formata din 70 % particule cubice si 30 % nanotuburi, dimensiunile asociate celor
doua forme diferite (urméand regulile descrise mai sus) trebuie raportate separat.

3.1.2.2. Cristalinitatea

Conform punctului 2.4.4 din anexa VI la Regulamentul REACH, fiecarei nanoforme trebuie sa i
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se atribuie informatii privind cristalinitatea. Nanoformele pot fi compuse din atomi organizati in
retele periodice (nanoforme cristaline) sau din atomi aranjati in ansambluri aleatorii fara
periodicitate atomica/moleculara pe distante mari (nanoforma amorfa). In plus, in cazul
nanoformelor cristaline ale unei substante pot (co)exista structuri cristaline diferite.

3.1.2.2.1. Deosebirea unei nanoforme de alta

Fiecare nanoforma a unei substante are o structurd amorfa sau cristalina specifica sau un
amestec al celor doua. Orice modificare a structurii care depaseste variabilitatea intre loturi
creeaza o alta nanoforma.

Trebuie precizat ca anumite nanoforme pot fi alcatuite din particule cu structuri cristaline
diferite prezente simultan. Acest tip de nanoforme nu se obtine prin amestecarea fizica a unor
particule cu doua structuri cristaline diferite, ci sunt produse prin procese specifice care au ca
rezultat pulberi ce contin particule cu structuri cristaline diferite. Un exemplu este cel al
pulberii de dioxid de titan, in care sunt prezente particule de anataza si de rutil [22]. Atunci
cand proportia structurilor cristaline diferite prezinta o variatie care depaseste variabilitatea
intre loturi, se defineste o noua nanoforma.

3.1.2.2.2. Cerinte pentru metoda de masurare sau de calcul

Informatiile privind cristalinitatea se pot obtine prin difractie cu electroni sau (mai des) prin
analiza materialului cu difractie de raze X (XRD). XRD poate oferi informatii cu privire la
structura cristalina (de exemplu, simetria atomilor in celula elementara si dimensiunea celulei
elementare); aceasta poate ajuta la identificarea si cuantificarea orientativa a structurilor
cristaline continute intr-un amestec. Se pot utiliza diferite experimente sau tehnici de
difractie/imprastiere (de exemplu, difractie/imprastiere la unghiuri mici sau mari), in functie de
tipul de informatii structurale care se doresc a fi obtinute [23].

Pentru caracterizarea nanoformelor amorfe sau partial amorfe poate fi necesara utilizarea mai
multor tehnici combinate [de exemplu, XRD si spectroscopia de absorbtie cu raze X (XAS)],
prin care sa se obtina o imagine completa a fractiilor amorfe si cristaline ale nanoformelor)
[24]. Se poate realiza o analiza cantitativa utilizand metoda Rietveld pe un model de difractie
cu raze X. Metoda presupune corelarea modelului de difractie cu profilurile si fondurile
calculate, pentru a obtine o analiza cantitativa precisa a unei forme care contine particule cu
structuri cristaline si/sau amorfe diferite [25]. Pentru a demonstra natura amorfa a
nanoformelor pot fi necesare si imagini TEM de inalta rezolutie.

3.1.2.2.3. Raportarea in dosar

Atunci cand raporteaza in dosar informatii privind cristalinitatea unei nanoforme individuale,
solicitantul inregistrarii trebuie sa indice in mod specific:

e datele analitice care demonstreaza natura cristalina/amorfa a nanoformei;

e descrierea metodelor analitice folosite (inclusiv informatii privind materialul de
referinta), functiile si metodele de calcul utilizate, precum si descrierea incertitudinilor
fiecarei metode. Descrierea trebuie realizata la un nivel de detaliu care sa permita
reproducerea metodei;

e in cazul nanoformelor cristaline, solicitantul inregistrarii trebuie sa indice denumirea
structurii cristaline (de exemplu, rutil) sau parametrii cristalografici asociati (sistem
cristalin, parametrii retelei Bravais).

Pe langa cele de mai sus, solicitantul inregistrarii trebuie sa indice in mod clar in dosar:

Pentru nanoformele cristaline care cuprind particule cu mai mult de o structura cristalina:
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e procentajul si tipul fiecareia dintre diversele structuri cristaline prezente [de exemplu,
20 % (g/9g) rutil, 80 % (g/g) anataza] si intervalul care reflecta variabilitatea intre
loturi.

Pentru nanoformele partial cristaline:

e procentajul si tipul structurilor cristaline, procentajul fractiei amorfe [de exemplu, 20 %
(g/9) rutil, 70 % (g/g) anataza, 10 % (g/g) amorfa] si intervalele care reflecta
variabilitatea intre loturi.

3.1.3. Functionalizarea sau tratamentul suprafetei si identificarea fiecarui
agent, inclusiv prin denumirea IUPAC si numarul CAS sau CE

Conform punctului 2.4.3. din anexa VI la Regulamentul REACH, caracterizarea nanoformei unei
substante trebuie sa includa: ,,Descrierea functionalizarii suprafetei sau tratamentul si
identificarea fiecarui agent, inclusiv denumirea IUPAC si numarul CAS sau CE".

3.1.3.1. Deosebirea unei nanoforme de alta

Functionalizarea (tratamentul) suprafetei poate fi definita drept o reactie intre gruparile
functionale de pe suprafata unei particule si o substanta numita substanta de tratare a
suprafetei. Suprafetele particulelor pot fi modificate printr-unul sau mai multe tratamente, care
pot acoperi in totalitate sau partial suprafetele particulelor.

Particulele pot fi modificate extensiv adaugand diferiti agenti pe suprafata lor (de exemplu,
tratament anorganic, tratament organic) sau modificand functiile suprafetei lor (de exemplu,
tratament oxidativ, tratament reductiv). De exemplu, particulele de dioxid de siliciu sintetic
amorf pot fi functionalizate cu agenti de tratare a suprafetei foarte diferiti (de exemplu,
alumina, triclorometilsilan, grupare silanol cu densitate mica, grupare silanol cu densitate mare
etc.).

Functionalizarea (tratamentul) suprafetei se poate aplica pentru a controla proprietati ale
particulelor cum ar fi dispersabilitatea in anumiti solventi (apa, solventi organici, polimeri etc.),
reactivitatea (de exemplu, activitate catalitica sporita sau inactivare completa),
solubilitatea/rata de dizolvare (de exemplu, tratarea carbonatului de calciu, a argintului, a ZnO
etc.) etc.

Tratamentul suprafetei se poate referi la tratarea cu substante organice (de exemplu,
suprafetele particulelor de dioxid de siliciu modificate cu alchilsilan), la tratarea cu substante
anorganice (de exemplu, suprafetele particulelor de TiO2 modificate cu aluming, zirconiu,
dioxid de siliciu etc.) sau la tratarea nucleului unei anumite particule cu tratamente anorganice
si organice secventiale (de exemplu, suprafetele particulelor de TiO2 modificate secvential cu
zirconiu, alumind, dioxid de siliciu si alchilsilan, generand straturi cu chimii diferite, alchilsilanul
fiind stratul final/exterior).

O reprezentare schematica utila a tipurilor posibile de tratamente/functionalizari ale
suprafetelor este prezentata pe site-ul DaNA, la urmatorul link:
https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-cutting-section [26].

Orice variatie care depaseste variabilitatea intre loturi a agentului de tratare a suprafetei
aplicat, a conditiilor de reactie sau a raportului molar al agentului de tratare a suprafetei
aplicat genereaza o nanoforma diferita.

3.1.3.2. Cerinte pentru metoda de masurare sau de calcul

Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa selecteze cele mai adecvate metode analitice care permit
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obtinerea unei imagini complete asupra compozitiei generale a nanoformei (compozitia
particulei in ansamblu, inclusiv a tratamentului suprafetei). De asemenea, se recomanda ca
solicitantul inregistrarii sa furnizeze, cand este posibil, date analitice care sa justifice in mod
specific identificarea functionalitatilor/straturilor de tratament formate pe suprafata particulei.
Pe baza naturii agentului de tratare (de exemplu, anorganic sau organic), pot fi utilizate
diferite tipuri de tehnici analitice (de exemplu, IR, RMN, TGA, ICP-MS, XRF, XPS, EDX, GC-MS,
MALDI-TOF etc.) atat pentru identificarea, cat si pentru cuantificarea tratamentului aplicat pe
suprafata. Au fost elaborate protocoale specifice pentru analiza cantitativa atat a straturilor
anorganice, cat si organice de acoperire a suprafetelor in contextul NANOREG [27] si de catre
ISO [28].

3.1.3.3. Raportarea in dosar

Atunci cand raporteaza informatii privind tratarea/functionalizarea suprafetei unei nanoforme,
solicitantul inregistrarii trebuie sa indice urmatoarele:

e denumirea IUPAC si numarul CAS sau CE al fiecarui agent utilizat pentru
functionalizarea/tratarea suprafetei;

e descrierea principalelor caracteristici ale procesului: descrierea tipului de proces/reactie
(hidroliza, tratament cu oxigen, spalare acida etc.), impreuna cu intervalele relevante
ale parametrilor procesului, cum ar fi conditiile de reactie (pH, temperatura), si
eventualele etape de purificare aplicate;

e raportul molar al fiecarui agent de tratare a suprafetei utilizat;

e descrierea functionalitatilor introduse de tratament (de exemplu, grupari carboxil,
amino, hidroxil);

e informatii privind aportul masic orientativ al agentului (agentilor) de tratare a suprafetei
la masa totala a particulei;

e daca este posibil, procentajul orientativ de acoperire a suprafetei particulei. Aportul
masic si procentajul orientativ de acoperire a suprafetei particulei pot fi determinate pe
baza cunostintelor privind tipul de reactie care se produce, cantitatea de materii prime
utilizate si etapele de purificare, combinate cu informatiile obtinute prin utilizarea
tehnicilor analitice standard, cum ar fi ICP, XRF, IR, analiza elementara a C, H, N, O si S
(ca parte a determinarii compozitiei generale a nanoformei);

e descrierea metodelor analitice utilizate pentru determinarea compozitiei generale a
nanoformei, inclusiv a tratamentului suprafetei. Descrierea metodelor trebuie sa aiba un
nivel de detaliu care sa permita reproducerea lor.

Poate fi furnizata si o reprezentare schematica a functionalizarii/tratamentului pentru a descrie
vizual tratamentul, inclusiv functionalitatile formate pe suprafetele particulelor care constituie
nanoforma sau nanoformele respective.

De exemplu, organosilanii sunt agenti de cuplare importanti folositi pentru a modifica chimia
suprafetelor [29]. In figura 2 se prezinta un exemplu ilustrativ de reactie de cuplare a unui
organosilan.
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Figura 2: Reprezentare schematica a unui organosilan cu rol de agent de tratare a suprafetei
[XR-Si-(0OR")3] si chimia pe care o confera suprafetei particulei dupa tratarea acesteia.

Gruparile alcoxisilan -Si-(OR’)3 reactioneaza prin hidroliza si reactii de condensare cu gruparile
hidroxil ale suprafetei, pentru a lega covalent polisiloxani functionali la suprafata. De remarcat
ca exista diferente intre chimia agentului si cea a suprafetei tratate. X-R-Si(OR’)3 este o
moleculd de organosilan, unde X = o fractiune organica nehidrolizabild, de exemplu vinil, iar
OR’ = o grupare hidrolizabila, de exemplu o grupare alcoxi, care poate reactiona cu diverse
forme ale gruparilor hidroxil. R este un element de spatiere care poate fi, de exemplu, un lant
alchil liniar.

Tratamente secventiale/multiple ale suprafetei

Atunci cand pe suprafata unei nanoforme se aplica tratamente secventiale, se pot forma
straturi multiple (vezi figura 3) care pot acoperi suprafata particulei complet sau partial.

Cand se formeaza mai multe straturi, informatiile descrise mai sus referitoare la
functionalizarea/tratamentul suprafetei trebuie furnizate pentru fiecare strat de suprafata in
parte. Prin urmare, solicitantul inregistrarii trebuie sa transmita elementele de identificare a
fiecarui agent utilizat pentru fiecare functionalizare/tratament secvential al suprafetei, inclusiv
denumirea IUPAC si numarul CAS sau CE.

Nucleul particulei

Strat de suprafatd 1

Strat de suprafata 2

Figura 3: Reprezentare schematica idealizatd a unei nanoforme a carei suprafata a fost
modificata prin tratamente secventiale.

Solicitantul inregistrarii trebuie sa indice aportul masic al fiecarui agent de tratare a suprafetei
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si, daca este posibil, o indicatie privind procentajul de acoperire a suprafetei particulei pentru
fiecare strat individual.

Atunci cand se obtine o acoperire incompletda/neomogena a suprafetelor particulelor, se
recomanda ca solicitantul inregistrarii sa furnizeze o indicatie (de exemplu, sub forma unei
scheme) a distributiei si a cantitatii din fiecare component diferit de tratare a suprafetei de pe
suprafetele particulelor.

3.1.4. Aria suprafetei (aria suprafetei specifice pe volum, aria suprafetei
specifice pe masa sau ambele)

Conform punctului 2.4.5 din anexa VI la Regulamentul REACH, informatiile privind aria
suprafetei (aria suprafetei specifice pe volum, aria suprafetei specifice pe masa sau ambele)
sunt obligatorii pentru nanoformele unei substante.

Aria suprafetei unui material poate fi un parametru util si pentru a decide daca materialul
respectiv corespunde definitiei unui nanomaterial. In conformitate cu recomandarile actuale ale
CE pentru definirea unui nanomaterial, materialele cu o suprafata specifica pe unitatea de
volum > 60 m?/cm?3 sunt nanomateriale; cele cu o suprafata specifica pe unitatea de volum

< 60 m?/cm?3 sunt considerate nanomateriale daca distributia dimensionala dupa numar a
particulelor indeplineste criteriile din definitie. Aplicarea acestui criteriu privind aria suprafetei
raportata la volum poate fi influentata de o serie de factori, cum ar fi forma particulelor,
porozitatea si starea de agregare [30]. Informatii suplimentare privind rolul ariei suprafetei,
precum si dificultatile utilizarii sale pentru a stabili dacad un material este sau nu nanomaterial,
pot fi gasite in raportul JRC ,An overview of concepts and terms used in the European
Commission’s definition of nanomaterial” (Privire de ansamblu asupra conceptelor si termenilor
utilizati in definitia Comisiei Europene privind nanomaterialele) [8], precum si in manualul de
metode NanoDefine [10].

3.1.4.1. Deosebirea unei nanoforme de alta

in cazul nanoformelor, aria suprafetei specifice reprezinta unul dintre parametrii de
caracterizare impusi prin regulament. Fiecare nanoforma va avea o arie a suprafetei specifice
in limitele variabilitatii intre loturi. Orice variatie a ariei suprafetei specifice care depdseste
variabilitatea intre loturi creeaza o alta nanoforma. Variabilitatea intre loturi este reflectata de
intervalul de valori care trebuie raportat, astfel cum se descrie in sectiunea 3.1.4.3.

Intrucat aria suprafetei specifice este in principiu corelatd cu dimensiunea particulelor
(particulele mai mici avand in general arii specifice mai mari si invers atunci cand toate
celelalte aspecte, inclusiv forma si porozitatea, sunt egale), dimensiunea particulelor si aria
suprafetei specifice ale oricarei nanoforme distincte sunt legate intre ele. Din acest motiv si
deoarece modificarile deliberate ale distributiei dimensionale a particulelor rezulta intr-o noua
nanoforma (astfel cum se descrie in sectiunea privind distributia dimensionala a particulelor),
acestea vor fi insotite in majoritatea cazurilor de modificari ale ariei suprafetei specifice a
nanoformei (noi).

3.1.4.2. Cerinte pentru metoda de masurare sau de calcul

Aria suprafetei se masoara ca suprafata totala a unei substante, incluzand atat suprafata
internd, cat si suprafata externa a substantei. Informatia se poate referi la aria suprafetei
totale a nanoformei pe unitatea de masa (aria suprafetei specifice pe masa, exprimata in
unitatea m?/g) sau, alternativ, la aria suprafetei nanoformei pe unitatea de volum (aria
suprafetei specifice pe volum, exprimata in unitatea m?/cm3).

Aria suprafetei specifice a unei nanoforme se masoara in general prin intermediul adsorbtiei de
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gaze, utilizdnd izoterma Brunauer-Emmett-Teller (BET). In aceastd tehnica se utilizeazd un gaz
inert, de obicei azot, ca adsorbat. Trebuie precizat ca identitatea gazului adsorbat utilizat in
masurare poate afecta rezultatele obtinute. Masurarea ariei suprafetei specifice pe volum
utilizand BET necesita informatii privind densitatea substantei in cauza.

Principiul metodei consta in masurarea adsorbatului care este adsorbit pe suprafata
materialului sub forma unui monostrat. Tehnica masoara cantitatea de gaz adsorbit in functie
de presiune, mentinandu-se temperatura constanta, iar aceasta cantitate adsorbita este
reprezentata grafic in raport cu presiunea relativa pentru a se obtine o izoterma de adsorbtie.
Izoterma de adsorbtie se utilizeaza apoi pentru calcularea suprafetei monostratului echivalenta
cu cantitatea de gaz adsorbit, prin aplicarea ecuatiei BET. Metoda prevazuta in ISO 9277:2010
[31] reprezinta o metoda standardizata pentru determinarea ariei suprafetei specifice a
solidelor prin adsorbtia gazelor (BET)?. Metoda BET nu este insa aplicabila tuturor materialelor,
iar standardul ISO de mai sus se aplica doar izotermelor de adsorbtie de tipul II si de tipul IV.
Anexa C la standardul ISO ofera o strategie pentru determinarea ariei suprafetei specifice a
materialelor cu o izoterma de tip I. Mai multe informatii despre aplicarea adsorbtiei fizice
pentru evaluarea ariei suprafetei se gasesc in raportul tehnic IUPAC privind acest subiect. [32]
Masurarea ariei suprafetei specifice se poate realiza si cu alte metode decéat adsorbtia gazelor,
metode care pot fi in fapt necesare in unele cazuri (de exemplu, in cazul suspensiilor).

Calcularea suprafetei specifice pe unitatea de volum cu ajutorul metodei BET necesita
informatii despre densitatea substantei in cauza. Informatiile privind densitatea relativa
reprezinta o cerinta de informare conform sectiunii 7.4 din anexa VII la Regulamentul REACH,
iar in ghidul ECHA relevant [33] se gasesc informatii detaliate despre masurarea si raportarea
densitatii relative. Trebuie sa se tina insa cont de o serie de distinctii importante pentru a
determina valoarea corecta a suprafetei specifice pe unitatea de volum.

- Termenul densitate, la fel ca cel de densitate relativa, se poate referi la valori/concepte
diferite. Densitatea relativa reprezinta densitatea unei substante in raport cu densitatea
apei, iar aceasta este o valoare adimensionala (vezi capitolul R.7a din Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice) [33]. In schimb, pentru a raporta
densitatea relativa sunt necesare informatii despre densitatea reala. In plus, deseori
densitatea se poate referi la valori diferite, printre care densitatea aparenta, densitatea
aparenta dupa tasare si densitatea structurala.

Masurarea acestor valori diferite se realizeaza utilizand metode diferite. Pentru a calcula
suprafata specifica pe unitatea de volum sunt necesare informatii privind densitatea
structurala, informatiile privind densitatea aparenta si densitatea aparenta dupa tasare
nefiind adecvate in acest scop. Densitatea este raportul dintre masa m si volumul sau V.
Densitatea structurala se obtine cand masurarea volumului exclude spatiul liber dintre
particule si spatiul ocupat de pori intr-o particuld. Densitatea structurala se masoara, de obicei,
utilizdnd picnometria cu gaz (de exemplu, utilizdnd standardul ISO 12154:2014). Proiectul
actual al ghidului de testare al OCDE privind masurarea ariei suprafetei cu ajutorul metodei
BET ofera informatii suplimentare despre masurarea adecvata a densitatii in scopul
transformarii suprafetei specifice pe unitatea de masa in suprafata specifica pe unitatea de
volum.

3.1.4.3. Raportarea in dosar

Atunci cand raporteaza informatii referitoare la nanoforme individuale, solicitantii inregistrarii
trebuie sa indice pentru fiecare nanoforma:

- aria suprafetei specifice a nanoformei (pe unitatea de masa, de volum sau ambele);

7 Conform raportului JRC [9], nanomaterialul trebuie s& fie un material solid care sa contina (sau s& fie alcituit din) particule.
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- intervalul de valori pentru nanoforma respectiva, care sa reflecte variabilitatea intre
loturi;

- descrierea metodei utilizate pentru determinarea ariei suprafetei;

- cand raporteaza suprafata specifica pe unitatea de volum determinata prin masuratori
BET, solicitantul inregistrarii trebuie sa transmita si informatiile privind densitatea
structurala necesare pentru determinarea suprafetei specifice pe unitatea de volum.

4. Seturile de nanoforme

In conformitate cu anexa VI la Regulamentul REACH: Un ,set de nanoforme similare” este un
grup de nanoforme caracterizate in conformitate cu punctul 2.4, pentru care limitele clar
definite ale parametrilor de la punctele 2.4.2-2.4.5 ai fiecarei nanoforme din set permit totusi
sa se concluzioneze ca evaluarea pericolelor, a expunerii si a riscurilor acestor nanoforme se
poate realiza in comun. Trebuie furnizata o justificare pentru a demonstra cd o variatie in
interiorul acestor limite nu afecteaza evaluarea pericolelor, a expunerii si a riscurilor prezentate
de nanoforme similare din set. O nanoforma nu poate apartine decit unui singur set de
nanoforme similare.

Astfel, solicitantii inregistrarii pot identifica si caracteriza nanoformele sub forma unor ,seturi
de nanoforme similare”, sub rezerva urmatoarelor conditii explicite:

1) Limitele pentru parametrii de la punctele 2.4.2-2.4.5 trebuie s& fie clar definite. In acest
caz, variatiile apar din cauza ca se combina informatii privind nanoforme diferite (adica
parametri cum ar fi forma, distributia dimensionala a particulelor, tratamentul
suprafetei sau aria suprafetei sunt diferiti; pentru informatii suplimentare privind
situatiile in care se creeaza nanoforme diferite, vezi sectiunea 3).

2) De asemenea, trebuie prezentata o justificare din care sa reiasa:

- De ce poate fi realizata in comun evaluarea pericolelor, adica de ce profilul de pericol al
tuturor nanoformelor din set este acelasi. Este permisa o usoara variabilitate atat timp
cat evaluarea pericolelor este prudenta si se poate concluziona ca exista un singur
pericol pentru intregul set. De exemplu, cdnd se analizeaza distributia dimensionala a
particulelor, modificarile treptate ale pericolului la reducerea dimensiunii particulelor pot
fi cuprinse in cadrul aceluiasi set. Acest lucru poate fi justificat prin alegerea adecvata a
materialului de testare.

Trebuie precizat ca acest lucru este valabil pentru toate informatiile furnizate conform
anexelor VII-X. Informatiile transmise trebuie sa fie reprezentative pentru fiecare
nanoforma cuprinsa in cadrul setului - inclusiv informatiile privind noile efecte
nanospecifice, cum ar fi punctul 7.14a ,Formarea de praf” din anexa VII.

Crearea unui set de nanoforme nu trebuie sa inlocuiasca abordarea prin extrapolare de
la o nanoforma la alta. Daca solicitantul inregistrarii poate demonstra ca evaluarea
pericolelor este valabila pentru mai multe nanoforme, pe baza unei justificari care se
aplica in mod generic tuturor efectelor, se poate crea un set. In schimb, daca trebuie sa
se bazeze pe ipoteze specifice pentru efecte diferite, solicitantul trebuie sa raporteze
nanoformele separat.

Acest lucru nu inseamna nsa neaparat ca solicitantul inregistrarii trebuie sa elaboreze
cate un set de date diferit pentru fiecare nanoforma. Cerinta poate fi indeplinita si prin
intermediul extrapolarii intre nanoformele respective, in conformitate cu sectiunea 1.5
din anexa XI la REACH.
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Justificarea trebuie sa fie insotitd intotdeauna de datele pe care se bazeaza si poate
include propuneri de testare pentru sustinerea ipotezei.

- De ce expunerea si evaluarea riscurilor pot fi realizate in comun pentru setul respectiv
de nanoforme. In practica, daca pentru un set este aplicabil acelasi profil de pericol si
se poate ajunge la o concluzie comuna privind evaluarea expunerii, ar trebui ca si
evaluarea riscurilor sa fie valabilda pentru intregul set.

Evaluarea pericolelor nanoformelor si evaluarea expunerii servesc drept baza pentru
evaluarea riscurilor. Sectiunile de mai jos detaliaza conditiile in care evaluarea
pericolelor nanoformelor dintr-un set se poate realiza in comun.

In ceea ce priveste evaluarea expunerii pentru nanoforme sau seturi de nanoforme, nu
este obligatoriu sa se creeze nanoforme diferite sau seturi diferite doar pentru ca
nanoformele individuale au utilizari diferite. Totusi, seturile de nanoforme trebuie sa
detalieze lista completa de utilizari (si activitatile contributive corespunzatoare) pentru
toate nanoformele individuale. Daca este relevant, utilizarile identificate trebuie
evaluate si trebuie demonstrat ca au loc in siguranta. O astfel de evaluare trebuie sa fie
relevanta pentru toate nanoformele, chiar daca in practica o anumita nanoforma nu are
(incd) o utilizare specifica.

Pentru a facilita crearea setului de nanoforme, prezentul ghid furnizeaza pentru fiecare
parametru principii care clarifica limitele unui set de nanoforme. Aceste principii explica
situatiile in care diferentele dintre parametrii de caracterizare de la punctele 2.4.2-2.4.5 din
anexa VI pot determina necesitatea crearii unui set diferit de nanoforme. De asemenea, ghidul
ofera recomandari privind informatiile care trebuie transmise pentru justificarea fiecarui set de
nanoforme.

La fel ca in cazul identificarii nanoformelor (vezi sectiunea 3), pentru claritate, explicatiile
privind modul de creare a unui set de nanoforme sunt oferite pentru fiecare parametru
individual. Totusi, atunci cand se creeaza un set trebuie sa se tina cont de variabilitatea tuturor
parametrilor de caracterizare de la punctele 2.4.2-2.4.5 din anexa VI, impreuna cu compozitia
chimica.

Atunci cand solicitantul inregistrarii creeaza un set de nanoforme, informatiile raportate trebuie
sa fie aplicabile intregului set. La raportarea caracteristicilor nanoformelor care definesc
limitele setului, trebuie aplicate principiile de raportare definite in sectiunea 3 pentru
nanoformele individuale.

O nanoforma nu poate apartine decat unui singur set de nanoforme.

4.1. Distributia dimensionala a particulelor si numarul fractionar al
particulelor constituente

4.1.1. Principii privind limitele seturilor de nanoforme

In cazul in care cunostintele stiintifice existente demonstreazs cd, pentru o anumitd substants,
exista o dimensiune-prag a particulelor din intervalul 1-100 nm care induce un efect specific
pentru particulele cu dimensiuni sub/peste aceasta valoare, solicitantul inregistrarii trebuie sa
defineasca doua seturi de nanoforme. Daca o anumita nanoforma contine particule cu
dimensiuni sub si peste acest prag, solicitantul inregistrarii poate sa aleaga o categorie
specifica in care sa incadreze nanoforma, pe baza unei justificari (de exemplu, o poate include
intr-un set de nanoforme bazat pe considerentele scenariului celui mai pesimist).
Dimensiunea-prag este specifica fiecarei substante, iar impactul asupra anumitor proprietati
poate fi mai mult sau mai putin semnificativ in fiecare caz in parte. Efectul de prag dependent
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de dimensiunea particulelor poate sa vizeze confinarea cuantica sau alte proprietati care
afecteaza pericolul (de exemplu, rigiditatea). Solicitantul inregistrarii trebuie sa evalueze, pe
baza informatiilor disponibile, daca exista un efect de prag pentru nanoformele incluse in set si
trebuie sa includa aceasta evaluare in justificare.

Dat fiind impactul dimensiunii particulelor asupra proprietatilor substantei, inclusiv asupra
pericolului prezentat de substantd, solicitantul inregistrarii trebuie sa tina cont de impactul
distributiei dimensionale a particulelor la crearea oricarui set. De asemenea, trebuie sa justifice
de ce distributia dimensionala a particulelor diferitelor nanoforme incluse in set nu modifica
evaluarea pericolelor, evaluarea expunerii si evaluarea riscurilor pentru nanoformele
respective. Justificarea solicitantului inregistrarii trebuie sa abordeze cel putin urmatoarele
aspecte:

- Cum influenteaza dimensiunea particulelor care alcatuiesc diferitele nanoforme rata de
dizolvare si solubilitatea componentelor setului?

- Cum influenteaza dimensiunea particulelor care alcatuiesc diferitele nanoforme din
cadrul setului comportamentul toxicocinetic, precum si evolutia si (bio)disponibilitatea
componentelor setului?

- Cum influenteaza dimensiunea particulelor care alcatuiesc diferitele nanoforme din
cadrul setului (eco)toxicitatea componentelor setului? Exista o relatie directa intre
dimensiunea particulelor si (eco)toxicitate?

4.1.2. Raportarea in dosar

Ca cerinta minima si in conformitate cu cerintele prevazute in sectiunea 3.1.1.2.1 pentru
nanoformele individuale, un solicitant al inregistrarii care raporteaza un set de nanoforme
trebuie sa indice distributia dimensionala a particulelor si numarul fractionar al particulelor
constituente ale nanoformelor incluse in set precizdnd cea mai mica si cea mai mare valoare a
parametrilor dio, dso si, respectiv, deo. De asemenea, solicitantul trebuie sa precizeze limitele
pentru setul de nanoforme definite prin cea mai mica valoare dio si cea mai mare valoare doo.

Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa transmita o justificare prin care sa demonstreze ca pericolele
nanoformelor incluse in set pot fi evaluate in comun. Justificarea trebuie intocmita pe baza
principiilor privind limitele descrise mai sus, pentru a demonstra ca pericolele nanoformelor
incluse in set pot fi evaluate in comun. De asemenea, solicitantul trebuie sa transmita dovezile
stiintifice adecvate si de incredere pe care se bazeaza justificarea.

4.2. Forma, raportul de aspect si alte caracteristici morfologice

4.2.1. Forma, inclusiv raportul de aspect si informatii privind structura de
asamblare

4.2.1.1. Principii privind limitele seturilor de nanoforme

Forma particulelor poate influenta mecanismul de interactiune al unei nanoforme cu o celula
(de exemplu, forma este un factor important care determina internalizarea nanoparticulelor)
[34] si poate afecta cinetica depunerii si absorbtiei in organism [35]. De exemplu, forma
particulelor poate influenta depunerea nanomaterialelor in plamani dupa inhalare [35].

Dat fiind impactul pe care il poate avea forma particulelor asupra proprietatilor
(eco)toxicologice ale nanoformelor, la crearea seturilor de nanoforme trebuie sa se aiba
intotdeauna in vedere diferentele de forma ale particulelor. Daca nanoformele substantei
inregistrate se incadreaza in categorii de forma diferite (sferoidale, alungite, plachetare sau
forme multimodale, astfel cum sunt definite in sectiunea 3.1.2.1.3), de principiu aceste
nanoforme nu trebuie sa faca parte din acelasi set. Totusi, solicitantul inregistrarii poate avea
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in vedere includerea lor in acelasi set (de exemplu, nanoforme sferoidale si alungite) daca
raportul de aspect nu prezinta diferente semnificative (de exemplu, nanoforme cu un raport de
aspect de 3:1 si nanoforme cu un raport de aspect de 4:1), insa trebuie furnizata o justificare.

Nanoformele sferoidale

Nanoformele cu particule de forme diferite care se incadreaza in categoria particulelor
sferoidale (de exemplu, nanoforme sferice si piramidale) pot avea un profil de pericol diferit
sau similar. Ar putea fi necesara raportarea separata in seturi diferite daca publicatiile
stiintifice/testele (eco)toxicologice arata ca diferenta de forma a particulelor conduce la o
diferenta in profilul (eco)toxicologic. Prin urmare, daca decide sa raporteze in acelasi set
nanoforme cu particule de forme diferite care se incadreaza in categoria particulelor sferoidale,
solicitantul inregistrarii trebuie sa justifice de ce diferentele de forma nu afecteaza profilul de
pericol al nanoformelor diferite. De exemplu, acest lucru poate fi demonstrat prin prezentarea
literaturii de specialitate care demonstreaza ca diferenta de forma a unei nanoforme nu
afecteaza profilul de pericol sau prin aplicarea criteriilor din cadrele disponibile privind
gruparea - vezi, de exemplu, cadrul dezvoltat de ECETOC aplicabil toxicitatii prin inhalare [36].

Nanoformele plachetare

Forma specifica (placi, discuri etc.), grosimea si dimensiunile laterale ale plachetelor pot varia.
Solicitantul inregistrarii trebuie sa justifice cum vor influenta acesti parametri profilul
(eco)toxicologic al diferitelor nanoforme. Cand se raporteaza impreuna nanoforme diferite,
solicitantul inregistrarii trebuie sa justifice de ce variatiile nu afecteaza profilul de pericol.

Nanoformele alungite

Desi toate se incadreaza in categoria particulelor alungite, nanoformele cu particule de forme
diferite (de exemplu, nanotuburi, nanofire, nanobare) au de regulad proprietati diferite si un
profil de pericol diferit. Ca principiu, acestea nu trebuie incluse in acelasi set.

In plus, in cazul particulelor alungite - in special al celor cu raport de aspect mare -,
parametrii cu valori diferite pot avea o influenta asupra (eco)toxicitatii lor. Solicitantul
inregistrarii trebuie sa analizeze mai intai variatia in grosime (adica diametrul sectiunii
transversale).

Grosimea, impreuna cu lungimea, este considerata a fi un parametru critic care poate fi utilizat
drept indicatie a rigiditatii acestor nanoforme. Prin urmare, analiza rigiditatii este corelata cu
cerinta privind distributia dimensionala a particulelor de la punctul 2.4.2 din anexa VI la
REACH, iar solicitantul inregistrarii trebuie sa justifice cum va fi afectata rigiditatea particulelor
de variatia grosimii particulelor de forme diferite si, in consecinta, cum va fi influentat profilul
(eco)toxicologic al nanoformelor diferite. Atunci cand exista o variabilitate in grosimea
particulelor care constituie nanoformele incluse in set, solicitantul inregistrarii trebuie sa
furnizeze o justificare care sa demonstreze ca aceasta variatie nu afecteaza evaluarea in
comun a pericolelor acestor nanoforme.

De asemenea, la crearea setului de nanoforme, solicitantul inregistrarii trebuie sa tina cont de
variatiile lungimii si ale raportului de aspect ale particulelor alungite. Atunci cand exista o
variatie a lungimii si/sau a raportului de aspect al particulelor nanoformelor incluse in set,
solicitantul Tnregistrarii trebuie sa furnizeze o justificare care sa demonstreze ca aceasta
variatie nu afecteaza evaluarea in comun a pericolelor acestor nanoforme.

Prin urmare, solicitantul inregistrarii trebuie sa decida daca va crea seturi suplimentare pe
baza acestor parametri suplimentari si sa justifice alegerile facute in dosarul de inregistrare. In
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cazurile in care se cunosc (de exemplu, din literatura sau din teste) valori de prag pentru
lungime care declanseaza un comportament diferit, de exemplu determina un potential
cancerigen - tipic materialelor de tip fibra —, solicitantul inregistrarii trebuie sa tina cont de
aceste praguri la crearea unui set. Astfel, daca se preconizeaza un pericol diferit cand lungimea
este mai mare de 15 pm, de exemplu, iar unele nanoforme sunt mai lungi de 15 pm si altele
mai scurte, trebuie create doua seturi diferite. Daca o anumita nanoforma contine particule cu
valori ale lungimii sub si peste acest prag, solicitantul inregistrarii sa aleaga o categorie
specifica in care sa incadreze nanoforma, pe baza unei justificari (de exemplu, o poate include
intr-un set de nanoforme bazat pe considerentele scenariului celui mai pesimist).

Formele multimodale

In situatia in care nanoformele sunt alc&tuite din particule cu forme care se incadreazi in
categorii diferite (de exemplu, sfere si fire), de principiu o astfel de nanoforma trebuie
raportata individual (adica trebuie definit un nou set). Totusi, solicitantul inregistrarii poate
analiza posibilitatea de a include o astfel de nanoforma intr-un set impreuna cu alte nanoforme
ale caror particule se incadreaza in una din aceste categorii de forma, dar aceasta decizie
trebuie justificata pe baza motivelor identificate mai sus pentru formele respective.

De exemplu, poate este un fapt cunoscut ca o forma cu particule cu raport de aspect mare are
o (eco)toxicitate mai mare decat nanoforma cu particule de alte forme si, prin urmare,
nanoforma care contine particule de alte forme poate fi inclusa intr-un set de nanoforme cu
particule cu raport de aspect mare in baza scenariului celui mai pesimist. Trebuie subliniat ca
justificarea trebuie sa acopere toate efectele diferite, adica solicitantul inregistrarii trebuie sa
poata justifica ca forma respectiva are o (eco)toxicitate mai scazuta pentru toate efectele.

4.2.1.2. Raportarea in dosar

Atunci cand raporteaza un set de nanoforme, solicitantul inregistrarii trebuie sa indice
intotdeauna:

e categoria de forma a setului (de exemplu, sferoidale);

e 0 listd a formelor specifice incluse in setul respectiv (de exemplu, sferice, cubice,
piramidale);

e intervalul numarului de pereti sau de straturi pentru particulele cu structura de
asamblare (de exemplu, nanotuburi, nanocepe). Intervalul trebuie sa reflecte variatia
intre nanoformele care fac parte din set;

e 0 imagine de microscopie electronica pentru fiecare nanoforma cu forma diferitd inclusa
in set (adica una pentru cele sferice, una pentru cele cubice) sau pentru fiecare
nanoforma care contine o altd combinatie de forme diferite. Practic, acest lucru
inseamna ca, daca setul contine doua nanoforme alcatuite din particule 100 % sferice,
doua nanoforme alcatuite din particule 100 % cubice si trei nanoforme cu particule atat
cubice, cat si sferice in concentratii diferite, trebuie furnizate in total trei imagini de
microscopie electronica (una pentru cele 100 % sferice, una pentru cele 100 % cubice
si 0 imagine reprezentativa pentru nanoformele cu combinatia de forme sferice/cubice).

In afar3 de cele de mai sus:
Pentru un set de nanoforme alungite, solicitantul inregistrarii trebuie sa indice:

e intervalul in care se incadreaza rapoartele de aspect ale diferitelor nanoforme incluse in
set;

e lungimea maxima si minima a nanoformelor care fac parte din set;

e atunci cand este relevant (de exemplu, daca rigiditatea face parte din justificare),
rigiditatea orientativa a nanoformelor care fac parte din set (de exemplu, pe baza
diametrelor transversale/a latimilor).



Apendice privind nanoformele, aplicabil ghidurilor pentru inregistrarea si identificarea
substantelor
Versiunea 2.0 - ianuarie 2022

28

Pentru un set de nanoforme plachetare, solicitantul inregistrarii trebuie sa indice:

e intervalul in care se incadreaza rapoartele de aspect ale diferitelor nanoforme incluse in
set;

o limitele setului din punctul de vedere al dimensiunilor laterale (adica cele doua
dimensiuni ortogonale diferite de grosime): valorile maxima si minima ale dimensiunilor
laterale ale nanoformelor care fac parte din set;

e atunci cand este relevant (de exemplu, daca rigiditatea face parte din justificare),
rigiditatea orientativa a nanoformelor care fac parte din set.

Pentru un set care contine nanoforme alcatuite din particule cu forme diferite care se
incadreaza in aceeasi categorie de forma, solicitantul inregistrarii trebuie sa indice:

e categoria de forma a nanoformelor incluse in set (de exemplu, sferoidale);

e intervalul (ca procent numeric) in care se incadreaza formele incluse in set (de
exemplu, setul cuprinde nanoforme alcatuite din particule sferice in procent de 20-40 %
si din particule cubice in procent de 80-60 %);

¢ intervalele dimensionale ale particulelor in functie de categoriile de forma.

Pentru un set care contine nanoforme alcatuite din particule cu forme diferite care se
incadreaza in categorii de forma diferite (forme multimodale), solicitantul inregistrarii
trebuie sa indice:

e categoriile de forma ale diferitelor nanoforme care fac parte din set;

e intervalul (ca procent numeric) in care se incadreaza formele incluse in set (de
exemplu, setul cuprinde nanoforme alcatuite din particule sferice in procent de 20-40 %
si din placi in procent de 80-60 %);

¢ intervalele dimensionale ale particulelor in functie de categoriile de forma.

Pe baza principiilor privind limitele descrise mai sus, trebuie transmisa o justificare care sa
demonstreze ca pericolele nanoformelor incluse in set pot fi evaluate in comun. De asemenea,
solicitantul inregistrarii trebuie sa transmita dovezile stiintifice adecvate si de incredere pe care
se bazeaza justificarea.

4.2.2. Cristalinitatea

4.2.2.1. Principii privind limitele seturilor de nanoforme

Cristalinitatea poate influenta comportamentul si (eco)toxicitatea nanoformelor. Formele
amorfe pot avea un profil de pericol diferit de cele cristaline (de exemplu, dioxidul de siliciu
amorf comparativ cu cel cristalin), acelasi lucru putand fi valabil si in cazul diferitelor structuri
cristaline ale aceleiasi substante.

Prin urmare, de principiu nanoformele complet amorfe si cele complet cristaline nu trebuie sa
faca parte din acelasi set de nanoforme.

In mod similar, de principiu nanoformele cu structuri cristaline diferite (de exemplu, nanoforma
rutil si nanoforma anataza) nu trebuie sa faca parte din acelasi set de nanoforme.

In baza unei justificdri, se pot grupa totusi in acelasi set nanoforme cu structurd cristalind
diferita - de exemplu, cand exista cunostinte stiintifice care demonstreaza ca doua structuri nu
prezinta diferente sub aspectul pericolelor sau cand nanoformele sunt usor solubile in mediul
biologic si inconjurator relevant.

In ceea ce priveste nanoformele cu cristalinitate mixtd, sunt posibile urmatoarele situatii:
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1. nanoforme alcatuite din particule amorfe si particule cu o singura structura cristalina
exacta [de exemplu, 30 % (g/g) TiO2 amorf si 70 % (g/g) rutil];

2. nanoforme alcatuite din particule amorfe si particule cu mai multe structuri cristaline
[de exemplu, 20 % (g/g) TiO2 amorf, 30 % (g/g) rutil si 50 % (g/g) anatazal;

3. nanoforme alcatuite din particule cu doua sau mai multe structuri cristaline exacte [de
exemplu, 70 % (g/g) rutil si 30 % (g/g) anataza].

Numarul combinatiilor creste rapid atunci cand sunt posibile mai mult de doua forme cristaline.

Toate aceste nanoforme diferite trebuie raportate separat de nanoformele care sunt exclusiv
cristaline sau exclusiv amorfe, cu exceptia cazului in care o structura cristalina este bine
cunoscuta ca fiind mai toxica si, prin urmare, se pot crea seturi bazate pe considerentele
scenariului celui mai pesimist.

Trebuie subliniat ca informatiile privind cristalinitatea obtinute prin analiza XRD realizata
asupra nanoformei (nanoformelor) se vor utiliza de asemenea, in combinatie cu alte tehnici (de
exemplu, ICP, TGA etc.), pentru a determina compozitia chimica completa a nanoformei
(nanoformelor) (intervalele de concentratie ale constituentilor/impuritatilor/aditivilor).

4.2.2.2. Raportarea in dosar

Atunci cand raporteaza in dosar informatii despre cristalinitatea unui set de nanoforme,
solicitantul inregistrarii trebuie sa prezinte in mod specific:

Pentru un set care contine nanoforme amorfe:

e 0 analiza reprezentativa (de exemplu, XRD) care sa dovedeasca natura amorfa a
nanoformelor incluse in set;

e descrierea metodelor analitice utilizate;

e o indicare clara a faptului ca setul contine doar nanoforme amorfe.

Pentru un set care contine nanoforme cristaline cu structura cristalina exacta:

denumirea structurii cristaline exacte incluse in set (de exemplu, rutil);

un model tipic de difractie;

descrierea metodelor analitice utilizate;

o indicare clara a faptului ca setul contine nanoforme formate exclusiv din particule cu
structura cristalind specifica (de exemplu, rutil).

Pentru un set care contine nanoforme in care nanoformele individuale sunt alcatuite din
particule cu mai multe structuri cristaline diferite:

e denumirile si intervalele (exprimate in procente de masa) ale diferitelor structuri
cristaline incluse in set [de exemplu, 20-40 % (g/g) cu structura cristalind 1, 80-60 %
(g/9) cu structura cristalina 2];

¢ modelele de difractie tipice inregistrate pentru nanoformele care reprezinta limitele
setului;

e descrierea metodelor analitice utilizate.

Pentru un set care contine nanoforme partial cristaline:
e intervalele (exprimate ca procent de masa) si denumirea diferitelor structuri cristaline,

precum si intervalul fractiei amorfe incluse in set [de exemplu, 20-40 % (g/g) rutil, 60-
10 % (g/g) anataza, 20-50 % (g/g) dioxid de titan amorf];
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e un model de difractie tipic inregistrat pentru nanoformele care reprezinta limitele
setului;
e 0 descriere a metodelor analitice utilizate.

Pe baza principiilor privind limitele descrise mai sus, trebuie transmisa o justificare care sa
demonstreze ca pericolele nanoformelor incluse in set pot fi evaluate in comun. De asemenea,
solicitantul inregistrarii trebuie sa transmita dovezile stiintifice adecvate si de incredere pe care
se bazeaza justificarea.

4.3. Functionalizarea sau tratamentul suprafetei
4.3.1. Principii privind limitele seturilor de nanoforme

Datorita ariei suprafetei specifice mari a nanomaterialelor, chimia suprafetei unei nanoforme
poate avea o influenta foarte mare asupra proprietatilor acesteia ( [37], [38], [39]).

In cazul in care inregistrarea cuprinde atat nanoforme cu suprafatd tratatd, cat si netratata, de
principiu nanoformele a caror suprafata a fost tratata si cele a caror suprafata nu a fost tratata
nu trebuie incluse intr-un set unic de nanoforme. Este de preferat ca solicitantul inregistrarii sa
creeze cel putin doua seturi de nanoforme: unul pentru nanoformele cu suprafata tratata si
unul pentru cele cu suprafata netratata (presupunand ca ceilalti parametri raman identici).

Orice diferenta intre agentii de tratare a suprafetei aplicati si/sau intre conditiile de reactie este
de natura sa duca la o chimie diferita a suprafetei nanoformei rezultate. La randul lor, aceste
chimii diferite ale suprafetei pot avea ca rezultat o nanoforma cu un profil de pericol diferit.

In consecinta, de principiu, cdnd nanoforma unei substante este supusa unor tratamente ale
suprafetei diferite, fiecare tratament diferit al suprafetei trebuie sa aiba ca rezultat raportarea
unei nanoforme separate in sectiunea 1.2 din dosarul de inregistrare.

Alternativ, solicitantul inregistrarii poate decide sa grupeze nanoforme ale caror suprafete au
fost tratate diferit intr-un singur set de nanoforme similare, dar numai daca sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

1) agentii de tratare a suprafetei sunt asemanatori din punct de vedere chimic (grupari
functionale comune, lanturi alchil similare etc.);

2) chimia suprafetei rezultate din tratament este similara din punct de vedere al
functionalitatilor specifice formate la suprafata particulelor si al compozitiei generale a
suprafetei particulei;

3) nu se preconizeaza sa existe o variabilitate semnificativa a procentajului de acoperire a
suprafetei particulei;

4) nu exista diferente de (eco)toxicitate a agentului de tratare a suprafetei utilizat, iar
functionalizarea/tratamentul suprafetei nu modifica comportamentului toxicocinetic.

Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa explice si sa justifice in dosar cum sunt indeplinite toate
cerintele mentionate mai sus pentru nanoformele cu tratamente diferite ale suprafetei care fac
parte din set.

Atunci cand se aplica tratamente secventiale ale suprafetei si se formeaza straturi multiple,
atunci cdnd/daca se creeaza un set de nanoforme trebuie sa se tina cont de ordinea diferita a
straturilor si nu doar de natura/compozitia stratului extern.
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4.3.2. Raportarea in dosar

Atunci cand raporteaza informatii privind chimia suprafetei pentru un set de nanoforme,
solicitantul inregistrarii trebuie sa precizeze:

e 0 lista cu toti agentii utilizati pentru tratarea suprafetei tuturor nanoformelor incluse in
set (adica lista denumirilor IUPAC, a numerelor CAS si CE);

e descrierea tipului obisnuit de reactie/tratament aplicat si a functionalitatilor introduse
prin fiecare tratament chimic. Se poate transmite o reprezentare schematica pentru a
descrie vizual functionalizarea/tratamentul nanoformelor incluse in set;

e descrierea functionalitatilor introduse de tratament(e) (de exemplu, grupari carboxil,
amino, hidroxil);

e procentajul maxim si minim de acoperire a suprafetei particulei pentru nanoformele
care fac parte din set si aportul masic relativ al agentului de tratare a suprafetei asociat
acestora;

e datele analitice reprezentative pentru determinarea compozitiei generale a
nanoformelor care fac parte din set, inclusiv tratamentul suprafetei si descrierea
metodelor analitice utilizate.

Pe baza principiilor privind limitele descrise mai sus, trebuie transmisa o justificare care sa
demonstreze ca pericolele nanoformelor incluse in set pot fi evaluate in comun. De asemenea,
solicitantul inregistrarii trebuie sa transmita dovezile stiintifice adecvate si de incredere pe care
se bazeaza justificarea.

4.4. Aria suprafetei (aria suprafetei specifice pe volum, aria suprafetei
specifice pe masa sau ambele) in cazul seturilor de nanoforme

4.4.1. Principii privind limitele seturilor de nanoforme

Aria suprafetei nanoformelor poate influenta evaluarea pericolelor unei hanoforme specifice.
Materialele cu suprafete specifice mai mari, toate celelalte aspecte fiind identice, prezinta o
reactivitate mai mare pe suprafata nanoformei8. La randul sau, acest lucru poate afecta
proprietati cum ar fi cinetica dizolvarii, precum si toxicitatea si ecotoxicitatea.

Dat fiind impactul ariei suprafetei asupra altor proprietati ale substantei, inclusiv asupra
pericolului prezentat de substantd, solicitantul inregistrarii trebuie sa tina cont de impactul
ariei suprafetei la crearea oricarui set. De asemenea, trebuie sa justifice de ce intervalul ariilor
suprafetelor specifice ale diferitelor nanoforme incluse in set nu modifica evaluarea pericolelor,
evaluarea expunerii si evaluarea riscurilor pentru nanoformele respective. Justificarea
solicitantului inregistrarii trebuie sa abordeze cel putin urmatoarele aspecte:

- Cum influenteaza aria suprafetei diferitelor nanoforme rata de dizolvare si solubilitatea
componentelor setului?

- Cum influenteaza aria suprafetei diferitelor nanoforme din cadrul setului
comportamentul toxicocinetic, precum si evolutia si (bio)disponibilitatea componentelor
setului?

- Cum influenteaza aria suprafetei diferitelor nanoforme din cadrul setului (eco)toxicitatea
componentelor setului? Exista o relatie directa intre aria suprafetei si (eco)toxicitate?

Atunci cand este necesar in scopul evaluarii pericolelor, solicitantii inregistrarii trebuie sa
creeze seturi separate pentru nanoformele cu arii ale suprafetei mari si, respectiv, mici.
Prezentul ghid nu propune limite numerice specifice pentru intervalele ariilor suprafetelor din

8 Reactivitatea poate fi normalizatad pe unitatea de suprafata. Reactivitatea pe unitatea de suprafatd poate ramane constantd odata cu cresterea
ariei suprafetei, desi reactivitatea totala va creste.
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cadrul unui anumit set, deoarece recunoaste ca limitele depind de materialul in cauza.
4.4.2. Raportarea in dosar

Dat fiind faptul cd un set de nanoforme poate cuprinde nanoforme cu arii diferite ale
suprafetelor specifice si avand in vedere ca limitele fiecarui set trebuie specificate clar,
solicitantii inregistrarii care creeaza un set de nanoforme trebuie sa indice intervalul ariilor
suprafetelor specifice cuprinse in setul respectiv (ariile suprafetelor specifice minime si
maxime incluse). Atunci cand raporteaza intervalul suprafetelor specifice pe unitatea de volum
ale setului, determinat din masuratorile BET, solicitantul inregistrarii trebuie sa furnizeze si
informatii privind densitatea structurala a substantei in sectiunea 1.2 din IUCLID. De
asemenea, trebuie furnizate si informatii privind metodele utilizate pentru masurarea
suprafetei specifice (pe unitatea de volum).

Pe baza principiilor privind limitele descrise mai sus, trebuie transmisa o justificare care sa
demonstreze ca pericolele nanoformelor incluse in set pot fi evaluate in comun. De asemenea,
solicitantul inregistrarii trebuie sa transmita dovezile stiintifice adecvate si de incredere pe care
se bazeaza justificarea.
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5. Procesul de inregistrare

Procesul de inregistrare a unei substante care include nanoforme este in mare masura similar
cu procesul de inregistrare a oricaror alte forme ale substantei si este descris in Ghidul privind
inregistrarea [1]. Sectiunea de fata se axeaza pe explicarea principalelor particularitati ale
inregistrarii substantelor atunci cand sunt implicate nanoforme. Sectiunea 5.5 cuprinde o
prezentare generald a etapelor din procesul de inregistrare care sunt specifice nanoformelor.

Instructiuni practice pentru intocmirea unui dosar de inregistrare care include nanoforme sunt
disponibile in manualele How to prepare registration and PPORD dossiers (intocmirea dosarelor
de inregistrare si PPORD) si How to prepare registration dossiers covering nanoforms
(Intocmirea dosarelor de inregistrare care includ nanoforme), accesibile la:
http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Cerintele de informare

Conform Regulamentului REACH, producatorii si importatorii au obligatia sa genereze date si
sa obtina informatii despre substantele pe care le produc sau le importa, sa foloseasca
informatiile respective pentru a evalua riscurile pe care le prezintd producerea si utilizarea
substantelor si sa se asigure ca riscurile pe care le pot prezenta substantele sunt tinute sub
control. Apoi, ei trebuie sa consemneze toate informatiile de mai sus in dosarul de inregistrare
si sa transmita dosarul la ECHA.

In amendamentul adus anexelor REACH cu referire la nanoformele substantelor se prevede ca
fiecare producator sau importator de nanoforme ale unei substante trebuie sa raporteze in
mod special fiecare dintre aceste nanoforme in dosarul de inregistrare a substantei respective.

Astfel, in conformitate cu sectiunea 2.4 din anexa VI la REACH, fiecare solicitant al inregistrarii
are obligatia sa caracterizeze fiecare nanoforma a substantei pe care o produce/importa si sa
includa aceste informatii in dosarul de inregistrare.

In plus, REACH defineste pentru fiecare interval cantitativ informatiile minime pe care
solicitantul inregistrarii trebuie sa le furnizeze cu privire la proprietatile intrinsece ale
substantei. Aceste lucruri sunt explicate in sectiunea 4.1.1 din Ghidul privind inregistrarea [1].
Cerintele de informare aplicabile in cazul substantei inregistrate sunt determinate de cantitatea
totald a tuturor formelor substantei produse sau importate, in care sunt incluse toate
nanoformele si non-nanoformele. Amendamentul adus anexelor la REACH a introdus anumite
modificari ale cerintelor de informare referitoare la proprietatile intrinsece atunci cand se
inregistreaza o nanoforma a unei substante:

e anexele VII-XI la REACH cuprind o serie de cerinte specifice de informare pentru
nanoforme (de exemplu, formarea de praf), precum si modificari ale cerintelor
existente, In sensul posibilitatilor de adaptare;

e informatiile impuse de articolele 10 si 12 din REACH (sau de articolele 17 si 18 in cazul
intermediarilor izolati) si de anexele aferente trebuie prezentate special pentru fiecare
nanoforma sau set de nanoforme. Cu alte cuvinte, pentru a indeplini fiecare cerinta de
informare aplicabila intervalului cantitativ pentru care se face inregistrarea, trebuie
transmise informatii specifice despre fiecare nanoforma sau set de nanoforme;

e informatiile referitoare la utilizari: in dosarul de inregistrare trebuie furnizate informatii
privind producerea si utilizarile fiecdrei nanoforme a substantei. Dosarul trebuie sa
indice clar ce utilizari corespund fiecarei nanoforme specifice sau fiecarui set specific de
nanoforme.

Inregistrarea poate sa vizeze si o ,utilizare din aval acceptata” care consta in generarea
unei nanoforme dintr-o non-nanoforma a substantei sau in modificarea unei nanoforme
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pentru a obtine o nanoform3 diferitd. In acest caz, descrierea ,utilizarii din aval
acceptate” din dosarul de inregistrare trebuie sa cuprinda setul de informatii de
caracterizare enuntate in sectiunea 2.4 din anexa VI pentru nanoforma care rezulta din
utilizarea respectiva, precum si informatiile obligatorii privind (eco)toxicitatea acestei
nanoforme, dupa cum se precizeaza mai sus.

Pentru informatii suplimentare privind procesul de culegere de informatii si generare de date
referitoare la nanomateriale, consultati diversele apendice la Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice, disponibil la adresa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.1.1. indeplinirea cerintelor de informare in cazul nanoformelor individuale

Dupa cum s-a precizat in sectiunea 5.1, cerintele de informare aplicabile substantei trebuie .
indeplinite separat pentru fiecare nanoforma specifica sau fiecare set specific de nanoforme. In
consecinta, in cazul inregistrarilor care cuprind mai multe nanoforme, solicitantul trebuie sa
prezinte una din urmatoarele pentru fiecare nanoforma si pentru fiecare cerinta de informare
prevazutd la anexele VII-X:

(i) un studiu efectuat asupra nanoformei vizate sau

(i) un studiu efectuat asupra unei alte forme a substantei, insotit de o justificare
specifica efectului care sa demonstreze ca informatiile respective se preteaza pentru
evaluarea nanoformei vizate sau

(iii) o adaptare specifica dintre cele prevazute in anexa XI la REACH sau in coloana 2 din
anexele VII-X relevante sau

(iv) o propunere de testare, referitoare la efectuarea unui studiu asupra nanoformei
vizate.

Pentru a indeplini cerintele de informare, solicitantii inregistrarii trebuie sa prezinte informatii
clare de identificare si caracterizare a nanoformelor utilizate in studii. Atunci cdnd informatiile
disponibile referitoare la identificarea si caracterizarea nanoformelor testate nu sunt suficiente
pentru a demonstra ca studiul se refera la nanoforma vizata, trebuie efectuate sau propuse
teste suplimentare asupra nanoformei respective (in cazul studiilor pe animale vertebrate
impuse de anexele IX si X).

Atunci cand se folosesc date generate pe baza unei non-nanoforme a substantei pentru a
indeplini o cerinta de informare referitoare la o nanoforma a aceleiasi substante, trebuie
intotdeauna sa se furnizeze o justificare a acestei extrapolari, in conformitate cu sectiunea 1.5
din anexa XI. In mod similar, trebuie intotdeauna justificatd utilizarea datelor generate despre
o nanoforma a substantei pentru a indeplini o cerintd de informare referitoare la o alta
nanoforma a substantei, in conformitate cu sectiunea 1.5 din anexa XI. Daca sunt necesare
testari suplimentare pentru indeplinirea cerintelor, trebuie avute intotdeauna in vedere mai
intai metode care nu implica animale (in silico, in chemico si in vitro). Mai multe informatii
despre utilizarea extrapolarii in cazul nanomaterialelor se gasesc in Ghidul ECHA, apendicele
R.6-1: Recomandari pentru nanomateriale aplicabile Ghidului privind QSAR si gruparea.

5.1.2. Indeplinirea cerintelor de informare in cazul seturilor de nanoforme

Dupa cum s-a explicat in sectiunea 4 din prezentul document, prin derogare de la obligatia de
a transmite pentru fiecare nanoforma in parte informatii de caracterizare si privind pericolele,
precum si informatii privind evaluarea expunerii si a riscurilor, solicitantii inregistrarii pot sa
inregistreze nanoforme individuale prin intermediul unui set de nanoforme, daca sunt
indeplinite doua conditii:

() solicitantii specifica limite clar definite pentru setul de nanoforme, prin intermediul
parametrilor de caracterizare a nanoformelor care fac parte din set;
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(i) solicitantii demonstreaza ca se pot efectua evaluari comune ale pericolelor, ale
expunerii si ale riscurilor nanoformelor.

Atunci cand nanoformele individuale sunt inregistrate prin intermediul unui set de nanoforme,
cerintele enuntate in anexele VII-X pot fi indeplinite prin transmiterea unui singur set de date
privind pericolele, care sd vizeze toate nanoformele incluse in set. in mod similar, cerinta
referitoare la efectuarea unei evaluari a securitatii chimice pentru nanoformele cuprinse in set
poate fi indeplinita prin efectuarea unei ESC asupra setului de nanoforme.

5.1.2.1. Limitele clare ale seturilor de nanoforme

Deoarece un set contine mai multe nanoforme, parametrii de caracterizare enumerati in
sectiunea 2.4 din anexa VI trebuie descrisi sub forma unui interval de variatie (de exemplu,
intervalul distributiei dimensionale a particulelor) sau prin informatii despre una sau mai multe
caracteristici (de exemplu, descrierea uneia sau a mai multor forme). Pentru fiecare set de
nanoforme trebuie prezentate informatii referitoare la toti parametrii de caracterizare
enumerati in sectiunea 2.4 din anexa VI. Aceste informatii trebuie consemnate in dosarul de
inregistrare sub forma de compozitie-limita.

5.1.2.2. Justificarea seturilor de nanoforme

Dupa cum s-a precizat mai sus, fiecare set de nanoforme trebuie sa se bazeze pe o justificare
specifica, prin care sa se demonstreze ca evaluarea pericolelor, evaluarea expunerii si
evaluarea riscurilor prezentate de nanoformele din setul respectiv se pot realiza in comun.
Justificarea trebuie sa se refere la toate cerintele aplicabile de informare si trebuie sa se
bazeze intotdeauna pe date justificative. Mai precis, justificarea trebuie sa indeplineasca
conditiile de mai jos:

e Justificarea trebuie sa abordeze separat toti parametrii de caracterizare enumerati in
sectiunea 2.4 din anexa VI.

o Justificarea trebuie sa se bazeze pe dovezi stiintifice care sa demonstreze ca
nanoformele cuprinse intre limitele setului de nanoforme pot fi evaluate impreuna din
punctul de vedere al cerintelor de informare din anexele VII-X (proprietatile fizico-
chimice, evolutia in mediu, ecotoxicitatea si toxicitatea). Pentru fiecare parametru de
caracterizare, justificarea trebuie sa contina o sintetiza a datelor pe care se bazeaza.

e Fiecare dovada stiintifica pe care se bazeaza justificarea trebuie transmisa sub forma
unui rezumat (detaliat) al studiului.

e Pentru fiecare parametru de caracterizare, justificarea trebuie sa explice in ce mod
demonstreaza dovezile stiintifice faptul ca toate nanoformele din set pot fi evaluate
impreuna. Aceasta explicatie trebuie sa includa o demonstratie a faptului ca
nanoformele folosite la generarea datelor justificative sunt reprezentative pentru toate
nanoformele cuprinse intre limitele setului.

5.1.2.3. Datele prevazute de anexele VII-X in cazul seturilor de nanoforme

Odata ce setul de nanoforme a fost creat si justificat din punct de vedere stiintific, trebuie
generate si indicate pentru intregul set informatiile aplicabile prevazute de anexele VII-X.
Informatiile care trebuie transmise pentru a indeplini fiecare cerinta de informare aplicabila
setului de nanoforme sunt aceleasi ca cele descrise in sectiunea 5.1.1.

Inregistrarea mai multor nanoforme prin intermediul unui set de nanoforme similare face
posibila transmiterea unui singur set de date pentru indeplinirea tuturor cerintelor de informare
prevazute la anexele VII-X pentru toate nanoformele din set. Prin urmare, orice studiu
transmis trebuie sa fi fost efectuat pe una dintre nanoformele din setul respectiv. Solicitantii
inregistrarii trebuie sa prezinte informatii clare de identificare si o caracterizare completa a
nanoformei (nanoformelor) utilizate in studii.



Apendice privind nanoformele, aplicabil ghidurilor pentru inregistrarea si identificarea
substantelor
Versiunea 2.0 - ianuarie 2022

36

Atunci cand se foloseste un studiu efectuat asupra unei non-nanoforme a substantei, sau
asupra unei nanoforme neincluse in set, pentru a indeplini o cerintd de informare aplicabila
setului de nanoforme, trebuie intotdeauna furnizata o justificare a acestei extrapolari, in
conformitate cu sectiunea 1.5 din anexa XI. Mai multe informatii despre utilizarea extrapolarii
in cazul nanomaterialelor se gasesc in Ghidul ECHA, apendicele R.6-1: Recomandari pentru
nanomateriale aplicabile Ghidului privind QSAR si gruparea.

5.2. Transmiterea datelor in comun

Indiferent daca solicitantii inregistrarii aleg sa transmita informatii pentru nanoforme
individuale, seturi de nanoforme sau o combinatie a celor doud, regulamentul REACH prevede
ca toti solicitantii inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa-si transmita dosarele de
inregistrare in cadrul aceleiasi transmiteri in comun si sa coopereze la realizarea unei strategii
de inregistrare astfel incat sa evite dublarea inutila a testelor si sa diminueze costurile.

Informatiile impuse de anexa VI, inclusiv caracterizarea nanoformelor, trebuie transmise
intotdeauna separat de fiecare solicitant in dosarul sau IUCLID. Informatiile prevazute in
anexele VII-X pot fi transmise in comun in dosarul solicitantului principal al inregistrarii, in
numele celorlalti membri ai grupului de solicitanti. Alternativ, aceste informatii pot fi transmise
separat de fiecare solicitant al inregistrarii, prin mecanismul de transmitere separata (vezi si
sectiunea 5.2.3 din prezentul ghid). In orice caz, trebuie sa fie clar ce informatii corespund
fiecarei nanoforme sau fiecarui set de nanoforme.

Urmatoarele subsectiuni se refera la particularitatile inregistrarii printr-o transmitere in comun
a substantelor care includ nanoforme, detaliind cazul in care se inregistreaza nanoforme
individuale si, respectiv, seturi de nanoforme.

5.2.1. fnregistrarea nanoformelor individuale in cadrul unei transmiteri in
comun

Atunci cand se inregistreaza o singura nanoforma, nu trebuie sa existe niciun fel de
variabilitate a parametrilor de caracterizare a nanoformei respective prevazuti in anexa VI, cu
exceptia variabilitatii intre loturile nanoformei care rezulta din procesul de productie specific,
definita Tn sectiunea 3.1 din prezentul document. Aceasta inseamna, de exemplu, ca doua
nanoforme realizate prin doud procese de productie diferite nu pot fi considerate aceeasi
nanoforma (vezi si definitia nanoformei din sectiunea 3.1).

Dupa cum se descrie in sectiunea 3, se poate intdmpla ca in urma unor procese de productie
diferite sa rezulte parametri de caracterizare aproape identici. Aceste nanoforme diferite pot fi
inregistrate ca parte a unui set de nanoforme. In astfel de cazuri, crearea unui set de
nanoforme va fi simpla, intrucat diversii parametri de caracterizare vor prezenta o variatie
mica (vezi sectiunea 4). Cu cat variatia este mai mica, cu atat mai usor se poate justifica
includerea de nanoforme diferite in acelasi set.

Solicitantii inregistrarii pot avea in vedere optiunea de a reuni toate aceste nanoforme in unul
sau mai multe seturi de nanoforme, daca sunt indeplinite conditiile descrise in sectiunea 5.1.2
de mai sus. In caz contrar, cerintele de informare trebuie indeplinite separat pentru fiecare
nanoforma a substantei.
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5.2.2. fnregistrarea seturilor de nanoforme in cadrul unei transmiteri in
comun

Sectiunea de fata prezinta pe scurt modalitatea de definire a seturilor de nanoforme in cadrul
unei transmiteri in comun, precum si obligatiile de raportare ale co-solicitantilor inregistrarii.
Informatii detaliate privind efectuarea acestei raportari in IUCLID sunt furnizate in manualul
IUCLID relevant. Figura 4 ofera o prezentare generala a procesului de identificare a
nanoformelor si de definire a seturilor de nanoforme.
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Figura 4: Prezentare schematica a etapelor de identificare a nanoformelor, definirea seturilor
initiale la nivelul fiecarei entitati juridice si la nivelul transmiterii in comun (compozitiile-limita)
si, la final, transmiterea seturilor de date (datele prevazute de anexele VII-XI la REACH).

In figura 4, fiecare caseta cu o combinatie litera + cifra reprezinta o nanoforma specifica. Cele
cu combinatie litera + cifra de aceeasi culoare sunt nanoforme pentru care solicitantul
respectiv considera ca se poate justifica o evaluare comuna a pericolelor, a expunerii si a
riscurilor. Ovalele/cercurile de culoare neagra, rosie, albastra si violet reprezinta seturile de
nanoforme raportate de fiecare solicitant al inregistrarii in dosarul sau, conform anexei VI la
REACH. Z1 este o nanoforma individuala, pentru care solicitantul respectiv nu poate sa justifice
efectuarea unei analize a pericolelor, a expunerii si a riscurilor in comun cu celelalte nanoforme
pe care le produce sau le importa.

Setul comun 1 (oval pe fond albastru deschis) reprezinta setul de nanoforme, convenit de mai
multi solicitanti ai inregistrarii, pentru care se transmite un set comun de informatii privind
pericolele in conformitate cu anexele VII-X la REACH (setul de nanoforme descris de
compozitia-limita), precum si analize comune privind expunerea si riscurile. Aceasta
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compozitie-limita este definita in scopul de a face legatura intre setul complet de date privind
pericolele (,Set date pericol 1”) si nanoformele Al, A2, A3, B1, B2, X1, X2, Y1 si Y2 (raportate
ca seturile 1a si 1b in dosarul solicitantului principal si, respectiv, al membrului 1), precum si in
scopul elaborarii unei justificari a faptului ca evaluarea pericolelor, evaluarea expunerii si
evaluarea riscurilor acestor nanoforme se pot realiza in comun. Acelasi lucru este valabil prin
analogie pentru setul comun 2 (oval pe fond galben) si pentru ,Set date pericol 2”. Al doilea
set de date privind pericolele este aplicabil nanoformelor C1, D1, V1, V2, W1, W2 si Z1.

Etapa 1: Identificarea fiecarei nanoforme produse sau importate

Fiecare solicitant al inregistrarii (membrul 1, membrul 2 si solicitantul principal in figura 4)
trebuie sa identifice mai intai nanoformele pe care le produce/importa (de exemplu, Al, A2,
X1, V2 etc.). Membrii trebuie sa discute, de asemenea, despre includerea nanoformelor
generate ca urmare a utilizarilor din aval care sunt acceptate de toti. Fiecare caseta din figura
4 reprezinta o nanoforma (vezi sectiunea 3).

Etapa 2: Raportarea nanoformelor conform anexei VI la REACH

Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sa caracterizeze nanoformele pe care le produce sau le
importa in conformitate cu anexa VI la REACH. Solicitantul poate sa creeze un set format din
mai multe nanoforme atunci cand considera ca poate justifica evaluarea comuna a pericolelor,
a expunerii si a riscurilor acestor nanoforme. De exemplu, in figura 4 solicitantul principal
raporteaza doua seturi de nanoforme pentru care considera ca evaluarea pericolelor, a
expunerii si a riscurilor poate fi realizata in comun. Membrul 1 si membrul 2 raporteaza cate un
singur grup de nanoforme pentru care considera ca evaluarea pericolelor, a expunerii si a
riscurilor poate fi realizata in comun. Membrul 1 considera, de asemenea, ca detine o
nanoforma separata Z1.

Etapa 3: Transmiterea in comun a informatiilor referitoare la pericole in conformitate
cu anexele VII-X la REACH

In acest caz specific, cosolicitantii inregistrérii s-au pus de acord asupra faptului c
nanoformele lor individuale raportate conform anexei VI pot fi reunite in unul sau mai multe
seturi de nanoforme. Aceasta inseamna ca, pentru fiecare set de nanoforme din transmiterea
in comun, ei au considerat cad se poate efectua o evaluare comuna a pericolelor, a expunerii si
a riscurilor nanoformelor din set. Solicitantii inregistrarii trebuie sa se asigure ca fiecare set de
nanoforme indeplineste conditiile descrise in sectiunea 5.1.2 de mai sus.

In cadrul compozitiei-limitd a fiecdrui set de nanoforme, solicitantul principal va indica:

- o descriere clara a limitei setului de nanoforme, astfel cum se descrie in sectiunea
5.1.2.1 de mai sus;

- justificarea motivelor pentru care evaluarea pericolelor, evaluarea expunerii si
evaluarea riscurilor se pot realiza impreuna pentru toate nanoformele din set, dupa cum
se descrie in sectiunea 5.1.2.1 de mai sus.

In sfarsit, pentru fiecare set de nanoforme, solicitantul principal trebuie s3 indice informatiile
corespunzatoare prevazute de anexele VII-X, precum si evaluarea expunerii si a riscurilor (in
figura 4, ,Set date pericol 1” pentru setul comun 1 si ,Set date pericol 2” pentru setul comun
2), astfel incat sa rezulte clar ce informatii se aplica fiecarui set de nanoforme.

Fiecare cosolicitant al inregistrarii trebuie sa precizeze in propriul dosar de inregistrare care
este setul sau care sunt seturile de nanoforme pe care se bazeaza pentru indeplinirea
cerintelor de informare prevazute in anexele VII-X la REACH, precum si pentru evaluarea
expunerii si a riscurilor. Fiecare cosolicitant trebuie sa creeze o legatura intre nanoformele
raportate conform anexei VI si informatiile aferente despre pericole, transmise pentru setul
respectiv de nanoforme in conformitate cu anexele VII-X. Legatura trebuie realizata facand
trimitere la compozitia-limita a setului de nanoforme corespunzator, raportata in dosarul
solicitantului principal.
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5.2.3. Conditii pentru prezentarea separata a datelor

Dupa cum s-a descris in Ghidul privind inregistrarea [1], scopul principiului , 0 substanta, o
inregistrare” este ca pentru fiecare substanta sa se transmita un singur set de informatii
prevazute de anexele VII-X. Totusi, un solicitant al inregistrarii poate sa transmita separat
datele din dosarul de inregistrare (sau o parte a lor) prin mecanismul de transmitere separata,
atunci cand este indeplinita cel putin una dintre conditiile enumerate la articolul 11 alineatul
(3) din REACH. Acest principiu general se aplica si in cazul transmiterii in comun a datelor
referitoare la substante care includ nanoforme. Se aplica insa consideratii speciale atunci cand
se foloseste conceptul seturilor de nanoforme (sectiunea 5.2.3.2).

Spre deosebire de non-nanoformele unei substante, atunci cand inregistrarea vizeaza
nanoforme dosarul de inregistrare trebuie sa contina informatii specifice fiecarei nanoforme
(sau fiecdrui set de nanoforme) pentru fiecare cerinta aplicabila de informare. Acest lucru duce
la aparitia unor scenarii specifice, care sunt explicate mai jos.

5.2.3.1. Inregistrarea nanoformelor individuale in cadrul unei transmiteri in
comun

Atunci cand o nanoforma este inregistrata ca nanoforma individuala, este de asteptat ca ea sa
rezulte din activitatea de productie/import a unui anumit solicitant al inregistrarii si, ca atare,
sa aiba propriile informatii specifice conform anexelor VII-X la REACH (vezi sectiunea 5.2.1).
Informatiile prevazute de anexele VII-X pentru aceasta nanoforma nu pot fi utilizate pentru a
indeplini cerintele de informare corespunzatoare altei nanoforme sau unui set de nanoforme,
decét daca se aduce o justificare stiintifica in dosar.

in acest caz, in care o nanoform& este inregistratd ca nanoform3 individuald, iar informatiile
transmise sunt relevante pentru unul singur din cosolicitantii inregistrarii, solicitantii trebuie sa
decida modalitatea in care vor transmite informatiile prevazute de anexele VII-X pentru
nanoforma respectiva. Ei trebuie sa hotarasca daca informatiile referitoare la aceasta
nanoforma specifica vor fi incluse printre informatiile transmise in comun in dosarul
solicitantului principal, desi este relevanta doar pentru unul dintre cosolicitanti, sau daca
respectivul cosolicitant va transmite separat toate informatiile referitoare la nanoforma in
cauza, prin mecanismul de transmitere separata. In cazul utilizarii acestui din urma mecanism,
informatiile transmise separat cuprind toate informatiile prevazute de anexele VII-X pentru
intervalul cantitativ al nanoformei solicitantului, precum si informatiile rezultate privind
clasificarea si etichetarea, concluziile referitoare la pericole si evaluarea securitatii.

5.2.3.2. Inregistrarea unui set de nanoforme in cadrul unei transmiteri in
comun

Atunci cand o nanoforma este inregistrata prin intermediul unui set de nanoforme, existd doua
posibilitati: (i) setul de nanoforme este convenit la nivelul intregii transmiteri in comun; (ii)
setul de nanoforme este definit doar de unul dintre co-solicitanti sau de cétiva cosolicitanti
specifici ai inregistrarii. Pentru cele doua situatii se recomanda urmatoarele:

(i) Principiul fundamental la inregistrarea unei nanoforme a unei substante prin intermediul
unui set de nanoforme este acela ca pericolele, expunerea si riscul tuturor nanoformelor
cuprinse in set trebuie evaluate impreuna. Astfel, daca transmiterea in comun foloseste
metoda alcatuirii unui set de nanoforme, un solicitant al inregistrarii care se bazeaza pe
acest set pentru a-si inregistra nanoformele proprii are obligatia de a face trimitere la
toate informatiile transmise in comun de solicitantul principal pentru setul respectiv de
nanoforme, pentru a indeplini cerintele anexelor VII-X. Solicitantul care se bazeaza pe
un set de nanoforme transmis in comun nu poate sa transmita separat niciuna din
informatiile prevazute de anexele VII-X.
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(ii) Daca unul sau mai multi solicitanti specifici au definit propriul set de nanoforme, trebuie
sa se ia decizia daca informatiile referitoare la acest set specific de nanoforme au fost
deja incluse sau urmeaza sa fie incluse printre informatiile transmise in comun in
dosarul solicitantului principal, desi sunt relevante doar pentru unul sau cativa dintre
cosolicitanti, sau daca respectivii cosolicitanti vor transmite separat toate informatiile
referitoare la setul respectiv de nanoforme, prin mecanismul de transmitere separata.
In cazul utilizarii acestui mecanism, informatiile transmise separat trebuie si cuprinda
toate informatiile prevazute de anexele VII-X pentru intervalul cantitativ in care se
incadreaza setul de nanoforme al solicitantului, impreuna cu justificarea alcatuirii setului
si cu informatiile rezultate privind clasificarea si etichetarea, evaluarea pericolelor, a
expunerii si a riscurilor. Daca setul de nanoforme este relevant pentru mai multi co-
solicitanti, iar acestia transmit separat informatiile corespunzatoare, este esential ca
informatiile transmise sa fie identice.

Instructiunile referitoare la raportarea informatiilor in diferite scenarii se gasesc in manualul
~How to prepare registration dossiers covering nanoforms” (Intocmirea dosarelor de
inregistrare care includ nanoforme), accesibil la http://echa.europa.eu/manuals.

5.3. Confidentialitatea informatiilor privind inregistrarea si accesul
electronic al publicului la acestea

ECHA are obligatia de a face publice pe site-ul sau anumite informatii din dosarele de
inregistrare, in conformitate cu articolul 119 din REACH. Solicitantii inregistrarii pot cere ca
unele din aceste informatii, specificate la articolul 119 alineatul (2), sa ramana confidentiale,
transmitand o justificare pentru a explica de ce publicarea lor poate sa dauneze intereselor
comerciale ale solicitantului sau ale altei parti implicate si achitdnd o taxa.

Se considera ca majoritatea informatiilor de caracterizare a nanoformelor, prevazute de anexa
VI la REACH, sunt informatii disponibile in fisele cu date de securitate. Pentru acest tip de
informatii se poate solicita confidentialitatea in conformitate cu articolul 119 alineatul (2) litera
(d) din REACH.

In conformitate cu articolul 119 alineatul (2) litera (c) din REACH, se poate solicita ca
rezumatul (detaliat al) unui studiu efectuat asupra unui nanomaterial sa ramana confidential.
Aceasta cerere de confidentialitate nu se aplica tuturor informatiilor cuprinse in rezumatul
studiului. Rezultatele unui studiu se publica intotdeauna, in conformitate cu articolul 119
alineatul (1) literele (d) si (e) din REACH, chiar daca se solicita ca rezumatul (detaliat al)
studiului sa fie confidential.

Mai multe informatii despre solicitarile de confidentialitate si despre publicare se gasesc in
manualul ,,Dissemination and confidentiality requests under REACH Regulation” (Diseminarea
si cererile de confidentialitate in contextul Regulamentului REACH), accesibil la
http://echa.europa.eu/manuals.

5.4. Actualizarea unei inregistrari care include nanoforme

In cazurile in care inregistrarea unei substante trebuie actualizatd pentru a se include mai
multe nanoforme, trebuie sa se ia decizia daca informatiile din dosarul de inregistrare actual
sunt valabile pentru nanoformele suplimentare sau daca acestea: (i) sunt considerate
nanoforme separate si se inregistreaza ca atare; (ii) se inregistreaza sub forma unui nou set
de nanoforme; sau (iii) pot fi incluse intr-un set de nanoforme deja existent, prin modificarea
setului de nanoforme deja inregistrat.

Daca nanoformele se adauga la dosarul transmis in comun ca nanoforme separate sau ca nou
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set de nanoforme, ele nu vor avea impact asupra setului de nanoforme deja inregistrat. Atunci
cand se raporteaza noi nanoforme sau noi seturi de nanoforme, trebuie retinut ca o nanoforma
poate face parte dintr-un singur set de nanoforme similare. La fel ca in cazul setului existent,
ele trebuie nregistrate prin includerea in dosar a caracterizarii corespunzatoare a setului, a
unei justificari pentru crearea setului si a informatiilor prevazute de anexele VII-X aplicabile in
cazul setului respectiv.

Daca nanoformele se adauga unui set existent de nanoforme din cadrul inregistrarii,
solicitantul trebuie sa se asigure ca acestea se incadreaza in limitele clar definite ale
parametrilor de caracterizare ai setului existent. In caz contrar, solicitantul trebuie sa analizeze
daca limitele setului pot fi largite fara a afecta evaluarea pericolelor, evaluarea expunerii si
evaluarea riscurilor efectuate in comun pentru toate nanoformele din set. Aceasta analiza
trebuie sa se reflecte in justificarea oferita pentru set.

Daca se modifica un set comun existent de nanoforme prin schimbarea limitele parametrilor de
caracterizare, dosarele co-solicitantilor relevanti trebuie actualizate astfel incat sa reflecte
aceasta modificare. In mod similar, atunci cand se modifica informatii relevante pentru set (de
exemplu, date noi care influenteaza cerintele de informare prevazute in anexele VII-X,
informatii noi despre utilizari, expunere, cantitati etc.), dosarul relevant trebuie actualizat
astfel incat sa reflecte modificarile respective.

5.5. Prezentare generala a principalelor etape ale inregistrarii
substantelor care includ nanoforme

In continuare se prezinta pe scurt principalele etape ale inregistrarii unei substante care
include nanoforme. Procesul de la etapa 2 este iterativ, deciziile referitoare la inregistrarea
nanoformelor in mod individual sau ca seturi de nanoforme fiind strans legate de transmiterea
in comun a informatiilor prevazute de anexele VII-X.

Etapa 1

Fiecare solicitant al inregistrarii identifica fiecare nanoforma specifica pe care o produce sau o
importa, precum si datele disponibile referitoare la proprietatile intrinsece ale acestor
nanoforme.

Etapa 2

Dupa identificarea nanoformelor de catre fiecare solicitant al inregistrarii, toti cosolicitantii
trebuie sa discute si sa se puna de acord asupra unei strategii de inregistrare, hotarand
urmatoarele:

(i) metoda prin care vor fi inregistrate nanoformele solicitantilor: ca nanoforme individuale,
prin intermediul unor seturi de nanoforme similare sau printr-o combinatie a celor
doua;

(ii) ce nanoforme sau seturi de nanoforme vor fi incluse in transmiterea in comun, care
cuprinde datele prevazute de anexele VII-X, si ce nanoforme sau seturi de nanoforme
vor face obiectul transmiterii separate a informatiilor de catre solicitantul interesat.

Atunci cand analizeaza strategia de inregistrare, solicitantii trebuie sa analizeze aspectele
legate de dezvaluirea unor informatii comerciale confidentiale. Alcatuirea seturilor de
nanoforme si transmiterea in comun a datelor prevazute de anexele VII-X presupun un schimb
de informatii privind caracterizarea nanoformelor care se inregistreaza, precum si privind
materialele de testare utilizate pentru indeplinirea tuturor cerintelor de informare. Solicitantii
trebuie sa aiba in vedere mecanisme corespunzatoare pentru a evita divulgarea de informatii
comerciale confidentiale (de exemplu, sa apeleze la un mandatar).
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Etapa 3

Solicitantii inregistrarii se pun de acord asupra datelor care urmeaza sa fie transmise in comun
si asupra abordarii de urmat pentru generarea datelor in caz de informatii lipsa. Datele
transmise in comun pot fi reprezentative pentru nanoforme individuale si/sau pentru seturi de
nanoforme.

Etapa 4

Solicitantul principal al inregistrarii transmite dosarul comun, cu informatii despre acele
nanoforme sau seturi de nanoforme pentru care s-a hotarat transmiterea informatiilor in
comun. Pentru fiecare nanoforma sau set de nanoforme vizat de transmiterea in comun,
solicitantul principal indica o compozitie-limita separata, care caracterizeaza nanoforma sau
setul de nanoforme, precum si informatiile prevazute de anexa VI pentru solicitantul principal.
In cazul compozitiilor-limita ale seturilor de nanoforme, trebuie inclusa si o justificare.
Compozitia-limita trebuie sa fie insotita de o legatura clara cu informatiile corespunzatoare
incluse in dosar conform prevederilor anexelor VII-X.

Etapa 5

Cosolicitantii inregistrarii transmit dosarele de inregistrare. Daca se bazeaza pe informatiile
transmise in comun pentru toate nanoformele, ei nu trebuie sa includa in dosarul propriu de
inregistrare decat caracterizarea conform anexei VI a nanoformelor individuale sau a seturilor
de nanoforme. in plus, pentru fiecare nanoforma sau set de nanoforme, solicitantii trebuie s3
faca trimitere la compozitia-limita corespunzatoare din dosarul solicitantului principal si sa
creeze o legatura intre acestea si datele prevazute de anexele VII-X, iar in cazul seturilor de
nanoforme, sa faca trimitere la justificarea intocmirii setului comun de nanoforme.

Daca un cosolicitant al inregistrarii decide sa transmita separat informatii despre oricare dintre
nanoformele substantei sale, el trebuie sa foloseasca mecanismul de transmitere separata
prevdzut la articolul 11 alineatul (3) din REACH. In acest caz, cosolicitantul trebuie s& indice in
dosarul sau compozitia sau compozitiile-limita care caracterizeaza nanoforma sau setul de
nanoforme pentru care transmite separat informatiile prevazute in anexele VII-X.
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