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PREDGOVOR

Ta dodatek za nanomateriale je bil zasnovan za zagotavljanje smernic registracijskim
zavezancem, ki pripravljajo registracijsko dokumentacijo za ,nanooblike". Nasveti v tem
dokumentu vkljucujejo vprasanja specificna za nanooblike, povezana z registracijo in
dolo¢anjem lastnosti nanooblik.

Ta dodatek ne preprecuje uporabe splosnih nacel, izdanih vSmernicah za registracijo [1] in
Smernicah za identifikacijo snovi [2]. Krovni dokumenti s smernicami se uporabljajo, kadar v
tem dodatku ni navedenih posebnih informacij za nanooblike.

Ta dokument je namenjen zagotovitvi smernic za razlago izraza ,nanooblika™ za registracijske
namene in zagotovitvi nasvetov za pripravo ,skupin nanooblik" za namen registracije.
VkljucCuje tudi pricakovanja glede dolocanja lastnosti nanooblik in skupin nanooblik v
registracijski dokumentaciji. Nazadnje vsebuje pomembne informacije o skupni predlozitvi
podatkov o nanooblikah in vidikih zaupnosti.

Te smernice morebitnim registracijskim zavezancem ne dajejo nasvetov glede izpolnjevanja
zahtev po informacijah za snovi, ki jih registrirajo. To je obravnavano v drugih smernicah

(glejte [3], [4], [5], [6]).
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1. Uvod

Te smernice so bile zasnovane za zagotavljanje nasvetov registracijskim zavezancem za snovi,
ki vkljuCujejo ,nanooblike".

V razdelku 2 smernic so pojasnjene sploSne zahteve glede registracije nanooblik.

V razdelku 3 so pojasnjeni koncept nanooblike, nacin razlikovanja ene nanooblike od druge in
lastnostne zahteve pri registraciji posameznih nanooblik.

Razdelek 4 se osredotocCa na nacin priprave in upraviCevanje skupin podobnih nanooblik ter
podrobno dolocanje lastnosti in zahteve glede porocanja pri registraciji skupin nanooblik
namesto posameznih nanooblik.

Razdelek 5 opisuje postopek registracije ter ponazarja koncept nanooblike in skupine nanooblik
v kontekstu skupne predlozitve. Pojasnjuje tudi pomembna nacela, povezana z razliko med
skupne in lo¢ene predlozitve informacij skladno s Prilogami VII-X uredbe REACH.

2. Splosne ugotovitve

Smernice za registracijo [1] opisujejo korake, ki jim morajo slediti morebitni registracijski
zavezanci. Sem spadajo:

o dolocitev registracijskih obveznosti, vklju¢no z doloditvijo snovi, in razmislek o skupni
predlozitvi z drugimi registracijskimi zavezanci, Ce je ustrezno,

e zbiranje/ustvarjanje ustreznih podatkov Prilog VII-IX,

e ter koncno njihova predlozitev agenciji ECHA v tehni¢ni dokumentaciji.

Poleg tega Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama REACH in
CLP [2], vsebujejo napotke za navajanje identitete snovi:

e kako poimenovati snov;

¢ identi¢nost snovi;

o kako uporabiti nacela identifikacije snovi pri skupinskem dolocanju identitete in obsega
uporabe snovi, zajete v registraciji.

Zgoraj navedene informacije ne bodo ponovljene v tem dodatku, ¢e se ne nanasajo na
registracije, ki zajemajo nanooblike. Dodatek vsebuje nekatere specificne napotke, ki veljajo
samo za registracijo nanooblik. Ta dodatek se osredotoca na zahtev Dodatka VI k uredbi
REACH, specificne za nanooblike, tj. zahteve, ki veljajo za vse registracijske zavezance za
nanoobliko/nanooblike snovi. Smernice, specificne za nanooblike, za izpolnjevanje zahtev po
informacijah skladno z Dodatki VII-IX k uredbi REACH, so navedene v dodatkih, specifi¢nih za
nanooblike, k ustreznim Smernicam za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti. Ta
dodatek vendar vkljucuje posebne vidike skupne predlozitve podatkov, povezane z
nanooblikami. Namen teh smernic je pri skupinski predlozitvi zagotoviti nedvoumno
povezovanje ustreznih podatkov, ki izpolnjujejo zahteve po informacijah, in registrirane
nanooblike.

2.1. Obveznosti v zvezi z registracijo

Uredba komisije ((EU) 2018/1881) z dne 3. decembra 2018, ki dopolnjuje uredbo REACH za
obravnavo nanooblik snovi, jasno dolo¢a, da mora registracijska dokumentacija vkljucevati
znacilnosti proizvedenih ali uvozenih nanooblik snovi ter informacije o specifi¢nih nevarnostih
in tveganjih teh nanooblik. Dodatne podrobnosti o tem konceptu so na voljo v oddelku 3.1
tega dokumenta.
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Ko je za snov sprozena obveznost registracije, je treba v registracijski dokumentaciji snovi
poleg vseh oblik, ki niso nanooblike, porocati tudi o vseh njenih proizvedenih ali uvozenih
nanooblikah. Sicer bo registracijski zavezanec, ki proizvaja ali uvaza tovrstne nanooblike, krsil
zakonske obveznosti uredbe REACH.

2.1.1. Udelezenci z obveznostmi, povezanimi z registracijo

Udelezenci z obveznostmi, povezanimi z registracijo, skladno z uredbo REACH, so opisani v
Smernicah za registracijo [1]. Nacela v teh smernicah veljajo tudi za registracijo snovi z
nanooblikami. Ti udelezenci so proizvajalci in uvozniki snovi kot takih ali v zmeseh s sedezem v
EU; Proizvajalci in uvozniki izdelkov s sedezem v EU, Ce je snov namenjena sprosc¢anju pod
obicajnimi ali razumno predvidljivimi pogoji uporabe; in edini zastopniki s sedezem ali stalnim
prebivalis¢em v EU, ki so jih imenovali proizvajalci, formulatorji ali proizvajalci izdelka, ki
nimajo sedeza ali stalnega prebivalis¢a v EU.

Ker se lahko nanooblike proizvajajo iz nanooblik ali snovi, ki niso nanooblike, ali pa so njihove
spremenjene oblike, so nujne nekatere pojasnitve glede udelezencev z obveznostmi, povezanih
z registracijo. Obveznosti, povezane z registracijo se nanasajo samo na zgoraj omenjene
udelezence na ravni snovi, ne glede na to, ali je slov nanooblika ali ne. Kadar udelezenec v
oskrbovalni obliki kupi snov in jo pretvori iz snovi, ki ni nanooblika, v nanoobliko ali jo pretvori
iz ene nanooblike v drugo nanoobliko, se Steje, da je ta udelezenec nadaljnji uporabnik.

Uredba Komisije ((EU) 2018/1881) z dne 3. decembra 2018 izrecno navaja, da nadaljnji
uporabniki niso zavezani registrirati novih nanooblik snovi. Vendar pa mora nadaljnji uporabnik
preveriti, ali je njegova uporaba nanooblike zajeta, npr. v priloZzenem varnostnem listu, kadar
se varnostni list zahteva. Kadar nanooblika ni zajeta, ima nadaljnji uporabnik moznost porociti
nove nanooblike (in njene uporabe) navzgor po dobavni verigi, da jo navede dobavitelj. Ce
dobavitelj ne Zeli navesti nanooblike ali nadaljnji uporabnik ne zeli razkriti nanooblike in njenih
uporab, mora nadaljnji uporabnik pripraviti lastno porocilo o kemijski varnosti, da dokaze
varno uporabo te nanooblike. Ne glede na to, ali je uporaba zajeta v registraciji na podlagi
lastne ocene nadaljnjega uporabnika, ali pa se nadaljnji uporabnik sklicuje na izvzetje, mora
nadaljnji uporabnik zagotoviti nadzor nad tveganji, ki jih lahko nanooblika predstavlja. Za
dodatne informacije glejte Smernice agencije ECHA za nadaljnje uporabnike in oddelek I (o
obveznostih nadaljnjih uporabnikov) Vprasanj in odgovorov za nanooblike snovi agencije ECHA
[7]. kadar registracija zajema nanooblike, ustvarjene v oskrbovalni verigi, so zahtevane
informacije enako kot za proizvedene/uvozene nanooblike.

Obstajajo Stevilna izvzetja, v skladu s ¢lenom 37(4) uredbe REACH, zaradi katerih nadaljnjemu
uporabniku ni treba pripraviti porocila o kemijski varnosti. Ta se med drugim nanasajo na
tonazo, koncentracijo ali uporabo snovi za namene raziskav in razvoja, usmerjenih v proizvode
in postopke (PPORD). Podrobnosti so navedene v oddelku 4.4.2 Smernic za nadaljnje
uporabnike. Ce se sklicujete na izvzetja iz ¢lena 37(4)(c) ali (f) uredbe REACH, ki se nanasajo
na tonazo oziroma uporabo za PPORD, Se vedno morate agenciji ECHA sporoditi, da se
sklicujete na izvzetje in navesti, na katero(katera) izvzetje(izvzetja) se sklicujete.

2.1.2. Pregled podrocja uporabe registracije

Splosne obveznosti, povezane z registracijo, pojasnjene v Smernicah za registracijo, [1]
veljajo tudi za snovi, ki zajemajo nanooblike. Z drugimi besedami je registracija potrebna za
vse snovi, proizvedene ali uvozene v skupni koli¢ini ene tone ali ve¢ na leto, na proizvajalca, ali
na uvoznika, ne glede na obliko, razen ¢e zanje ne velja izvzetje iz podroc¢ja uporabe
registracije.

Torej za zavezanca za registracijo snovi, ki zajema nanooblike, potrebo po registraciji in
zahteve po informacijah za registrirane snovi dolo¢a skupna koli¢ina vseh oblik proizvedene ali
uvozene snovi, vklju¢no z nanooblikami in snovmi, ki niso nanooblike. Ko se sprozi obveznost,
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povezana z registracijo, mora registracijski zavezanec v registracijski dokumentaciji navesti
vse nanooblike, zajete v registraciji. Dokumentacija mora vsebovati povezane podatke, ki
zajemajo vse zahteve po informacijah za vse oblike registrirane snovi.

V nadaljevanju so primeri izracunov tonaze.

Primer 1:

Registracijski zavezanec 1 proizvaja snov A, pri cemer je koli¢ina nanooblik 10 ton na leto,
kolic¢ina snovi, ki niso nanooblike, pa 50 ton na leto. Skupna tonaza za registracijo za tega
registracijskega zavezanca je 50 + 10 = 60 ton na leto. Registracijski zavezanec mora
predloziti informacije za kolicinski razpon 10 do 100 ton.

Primer 2:

Registracijski zavezanec 1 proizvaja snov B samo kot nanooblike v obsegu 9 ton na leto.
Registracijski zavezanec 2 proizvaja isto snov B kot snov, ki ni nanooblika v obsegu 50 ton
na leto. Proizvajalca 1 in 2 predlozita vsak svojo registracijo kot del skupne predlozitve za
snov B. Tonaza v skupni predlozitvi ni seStevek tonaze vseh ¢lanov. Zahteve po skupno
predlozenih informacijah morajo pokrivati vecji kolicinski razpon registracijskih zavezanceyv,
ki je v tem primeru od 10 do 100 ton. V Skupno predloZeni podatki morajo zajemati
informacije za kolic¢inski razpon od 10 do 100 ton. Vsak registracijski zavezanec je
odgovoren za izpolnjevanje zahtev po informacijah, ki ustrezajo njegovem koli¢inskem
razponu (1-10 ton za registracijskega zavezance 1 in 10-100 ton za registracijskega
zavezanca 2).

Primer 3:

Registracijski zavezanec 1 proizvaja snov C samo kot nanooblike v obsegu 10 ton na leto.
Registracijski zavezanec 2 proizvaja isto snov C v obsegu 50 ton na leto v obliki nanooblik
in 45 ton na leto v obliki snovi, ki niso nanooblike. Koli¢ina, ki jo proizvede proizvajalec 1 je
10 ton na leto, kolic¢ina, ki jo proizvede proizvajalec 2, pa 95 ton na leto. Proizvajalca 1 in 2
predlozita vsak svojo registracijo kot del skupne predlozitve za snov C. TonaZa v skupni
predlozitvi ni sestevek tonaze vseh ¢lanov. Zahteve po skupno predlozenih informacijah
morajo pokrivati vecji koliCinski razpon registracijskih zavezancev ki je v tem primeru od 10
do 100 ton.

Obveznost registracije nanooblik snovi velja za vse nanooblike, ki ustrezajo opredelitvi,
navedeni v uredbi REACH, ne glede na to, ali je bila proizvodnja nanooblike namerna ali ne.
Registrirati je treba tudi nanooblike, proizvedene kot disperzije.

Vsak proizvajalec in/ali uvoznik mora sam ugotoviti, ali snov ustreza kriterijem za nanoobliko.
Ce oblika proizvedene snovi ustreza zahtevam za nanoobliko, je treba to nanoobliko
karakterizirati in navesti v registracijski dokumentaciji.

2.1.3. Izvzetja iz obveznosti registracije

Vsa izvzetja iz obveznosti registracije, navedena v krovnih Smernicah za registracijo, veljajo
tudi za snovi z nanooblikami. Primeri snovi, ki lahko spadajo med nanooblike in so izvzete iz
obveznosti registracije, so snovi naravnega izvora, kot so minerali, rude itd., opisane v
Dodatku V.7 k uredbi REACH.



Dodatek za nanooblike, ki se uporablja za smernice za registracijo in identifikacijo snovi
Razli¢ica 2.0 - januar 2022

10

3. Nanooblike

Revidirana Priloga VI uredbe REACH uvaja v uredbo koncept ,nanooblike". Vzpostavlja nacela,
da je treba v registracijski dokumentaciji porocati o vseh nanooblikah snovi, ki jih pokriva
registracija. Z odstopanjem od tega nacela revidirana Priloga VI registracijskim zavezancem
omogoca, da ob izpolnjenosti dolocenih pogojev zdruzeno porocajo o vec nanooblikah.
Naslednja poglavja pojasnjujejo merila in pogoje za poroc¢anje o nanooblikah (poglavije 3.1) in
skupinah nanooblik ! (poglavje 4).

3.1. Koncept nanooblike

Skladno s Prilogo VI uredbe REACH je ,nanooblika™ oblika naravne ali proizvedene snovi?, ki
vsebuje delce v nevezanem stanju, agregatu ali aglomeratu, pri ¢emer je pri 50 % ali vec
delcev v razporeditvi StevilCne velikosti ena ali ve¢ zunanjih mer v velikostnem razponu od

1 nm do 100 nm, vklju¢no, z odstopanjem, s fulereni, grafenskimi kosmici in ogljikovimi
nanocevkami z enojno steno in eno ali ve¢ zunanjimi merami pod 1 nm. Koncepti in izrazi, ki
se uporabljajo za nanooblike v teh navodilih, ustrezajo konceptom in izrazom, uporabljenih v
priporoCilu Evropske komisije o opredelitvi nanomateriala, [8] kot je opisano in razlozeno v
PorocCilu skupnega raziskovalnega sredisca (JRC) ,Pregled konceptov in izrazov, ki se
uporabljajo v opredelitvi nanomateriala Evropske komisije’ [8]. Namen drugega porocila JRC
(Identifikacija nanomaterialov z meritvami) je podpora uveljavljanju opredelitve hanomateriala

[9].

Nanoobliko je treba opisati v skladu s Prilogo VI poglavja 2.4 uredbe REACH. Snov ima lahko
eno ali ve¢ razlicnih nanooblik, odvisno od razlik v parametrih pod tockami 2.4.2 do 2.4.5
(razporeditev velikosti, oblika in druge morfoloske lastnosti, povrsinska obdelava in
funkcionalizacija ter specificna povrsina delcev).

Variacija ene ali ve¢ znacilnosti, opredeljenih v tockah 2.4.2-2.4.5, ima za posledico drugacno
nanoobliko, razen Ce taka sprememba izhaja iz variabilnosti med serijami. Variabilnost med
serijami izhaja le iz variabilnosti parametrov, ki so nelocljivo povezani s proizvodnim
postopkom, opredeljenim s serijo procesnih parametrov (npr. vhodne snovi, topila,
temperatura, vrstni red proizvodnih korakov, koraki CiSCenja idr.). V tem kontekstu je
parametre postopka mogoce spreminjati samo za zmanjSanje variabilnosti med serijami.
Katera koli druga sprememba parametrov postopka privede do drugacne izooblike.

Razli¢ni proizvodni postopki lahko privedejo do skoraj identi¢nih karakteristik. Te razli¢ne
nanooblike je mogoce registrirati kot del skupine nanooblik. V takih primerih bo ustvaritev
skupine nanooblik preprosta, saj bo variacija razli¢nih karakteristik majhna (glejte poglavije 4).
Manjsa kot je variacija, laZja je obrazlozitev za vkljucitev razli¢nih nanooblik v isto skupino.

Poglavja od 3.1.1 do 3.1.4 v nadaljevanju pojasnjujejo dolocitev nanooblik v praksi pri vsakem
naboru parametrov, opisanem v tockah 2.4.2-2.4.5 revidirane Priloge VI uredbe REACH. Vsako
od poglavij, ki pojasnjujejo nacin identifikacije nanooblik, vkljuCuje podpoglavje o
karakterizacijskih zahtevah za posamezno nanoobliko opisanega parametra. Zaradi jasnosti so
za vsak posamezen parameter podane razlage. Vendar pa je treba ob razmisleku o tem, kaj je
drugacna nanooblika, stiri parametre upostevati skupaj.

3.1.1. Razporeditev velikosti delcev in stevilcni delez sestavnih delcev

Tocka 2.4.2 Priloge VI uredbe REACH zahteva porocanje o stevil¢ni porazdelitvi velikosti delcev

1V tem dokumentu je zaradi preprostosti pogosto uporabljen izraz ,,skupina nanooblik” namesto ,skupina podobnih nanooblik”, vendar je treba
»skupina podobnih nanooblik” vedno razlagati tako, kot je opredeljeno v Prilogi VI k uredbi REACH

2 Opomba: Nekaterih snovi morda ni treba registrirati. Za dodatne informacije o snoveh, izvzetih iz zahtev uredbe REACH, ki so izvzete iz registracije
ali ki se obravnavajo kot Ze registrirane, glej razdelke 2.2.2, 2.2.3 in 2.2.4 Smernic o registraciji.
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z navedbo Stevil¢nega deleza sestavnih delcev v obmocju velikosti od 1 nm do 100 nm. Kadar
se navodilo nanasa na ,porazdelitev velikosti delcev", se nanasa na sStevil¢no porazdelitev
velikosti delcev v skladu s porocilom JRC [9]. Kadar se Navodilo nanasa na Stevilcni delez
(sestavnih delcev ali nanodelcev), se nanasa na Stevil¢ni delez sestavnih delcev v razponu
velikosti od 1 nm do 100 nm.

3.1.1.1. Razlikovanje med nanooblikami

Vsaka posamezna nanooblika ima specifi¢no porazdelitev velikosti delcev, pri Cemer je
variabilnost porazdelitve znotraj variabilnosti med serijami. Vsakrsna variabilnost porazdelitve
glede na velikost delcev, ki presega variabilnost med serijami, ustvari drugac¢no nanoobliko.
Razpon vrednosti, o katerih je treba porocati, kot je opisano v oddelku 3.1.1.2.1, odraza
variabilnost med serijami.

3.1.1.2. Zahteve za meritev ali postopek izracuna

Meritev ali postopek izracuna za dolocitev porazdelitve velikosti delcev in Stevil¢nega deleza
sestavnih delcev, morata biti znanstveno utemeljena. Ob izbiranju najprimernejse meritve ali
postopka (postopkov) izracuna mora registracijski zavezanec upostevati, da za nanooblike niso
primerni vsi postopki in da so nekateri postopki primerni samo za nekatere nanooblike. Tako je
treba ob izbiri metode upostevati velikost, razpon velikosti ter kemicno in fizikalno naravo
delcev [10], [11], [12]. Registracijskemu zavezancu priporo¢amo, da za meritev porazdelitve
delcev glede na velikost in Stevilénega deleza sestavnih delcev uporabi vsaj eno tehniko
elektronske mikroskopije. Tehnike elektronske mikroskopije lahko zagotovijo tudi osnovne
informacije za porocanje o velikosti podolgovatih delcev in dveh stranskih mer (ortogonalnih
zunanjih mer, ki nista debelina) ploscatih delcev.

Porazdelitev delcev glede na velikost je treba izmeriti na nanooblikah, kakrSne so proizvedene.
Kadar so delci povrsinsko obdelani ali funkcionalizirani, je treba postopek (postopke) za
meritev velikosti delcev izbrati tako, da rezultati zagotovijo informacije o zunanji velikosti
delcev v skladu z opredelitvijo nanomateriala [8], [9]. To lahko zahteva uporabo vec kot enega
postopka za zagotovitev komplementarnih rezultatov.

3.1.1.2.1. Poroc¢anje v dokumentaciji

Registracijski zavezanec mora v dokumentaciji navesti porazdelitev delcev glede na velikost
zunanje mere delcev nanooblike skladno s koncepti, opredeljenimi v porocilu JRC, [9] v obliki
histograma s preglednico, ki prikazuje vrednosti, na katerih temelji histogram. Poleg tega
mora registracijski zavezanec predloziti Stevil¢ni delez sestavnih delcev z najmanj eno od
zunanjih mer v velikostnem razponu od 1 nm do 100 n kot vrednost med 50 % in 100 %?3. Pri
podolgovatih in plos¢atih delcih sta zunanji meri Sirina in debelina. V kontekstu porocanja
porazdelitev delcev glede na velikost je treba sporociti vrednosti dio?, dso® in deo® v obmodju, ki
odraza variabilnost med serijami. Za dolocitev StevilCne porazdelitve sestavnih delcev je treba
upostevati vse izmerjene delce nanooblike.

Registracijski zavezanec mora opisati metodo (metode), ki se uporabljajo, in v dokumentaciji
predloziti vse relevantne bibliografske reference. Opis uporabljene metode (uporabljenih
metod) mora vkljucevati opis priprave vzorca, parametrov instrumenta, uporabljenih funkcij in
izracunov, kot ustreza, ter meritve ali natan¢no ime zunanje mere delcev, ki je bila
uporabljena pri meritvah (npr. najmanjsi Feretov premer ali najvecji premer vrisanega kroga)

3 Za nanoobliko mora biti vrednost $tevilénega deleza 50 % ali ve¢. Ce registracijski zavezanec proizvede ali uvozi obliko, pri kateri je Steviléni delez
pod 50 %, mora registracijski zavezanec Se vedno ohraniti informacijo o porazdelitvi velikosti delcev teh oblik kot dokaz za morebitne izvrilne
ukrepe.

4 Velikost, pri kateri ima 10 % delcev velikost, ki je manjsa od te vrednosti

5 Mediana velikost delcev

6 Velikost, pri kateri ima 90 % delcev velikost, manjso od te vrednosti
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ter ustrezno negotovost meritev. Negotovost meritev je treba izraziti v sladu z naceli,
opisanimi v dokumentu JCGM 100:2008 [13].

3.1.2. Velikost, presecno razmerje in druge morfoloske karakteristike

Skladno s to¢ko 2.4.4 Priloge VI uredbe REACH morajo biti vsaki nanoobliki pripisane
informacije o ,velikosti, preseCnem razmerju in drugi morfoloski karakterizaciji: kristalnost,
informacije o sestavljeni zgradbi, vklju¢no z lupinasto ali votlo zgradbo, e ustreza".

MorfoloSka karakterizacija nanooblike zahteva informacijo o oblik delcev (vklju¢no z
informacijo o presecnem razmerju in sestavljeni zgradbi) ter informacijo o kristalnosti
sestavine (sestavin) nanooblike. V tem dokumentu je oblika (vklju¢no s prese¢nim razmerjem
in sestavljeno zgradbo) obravnavana v loCenem poglavju (poglavje 3.1.2.1) kot kristalnost
(glejte poglavje 3.1.2.2).

Ceprav sta oblika in kristalnost obravnavani v razli¢nih poglavjih dokumenta, mora
registracijski zavezanec pri odloc¢anju o razlikovanju med nanooblikami upostevati oba
parametra.

3.1.2.1. Oblika, vklju¢no s presecnim razmerjem in sestavljeno zgradbo
3.1.2.1.1. Razlikovanje med nanooblikami

Trdni delci lahko obstajajo v razli¢nih oblikah, kot so krogle, kocke, cevke, Zice, ploscice idr.
Vsaka nanooblika lahko zaradi opredeljenega proizvodnega postopka sestoji iz delcev iste
oblike (npr. kockastih) ali pa so hkrati prisotni delci z razli¢nimi oblikami (npr. 30 % krogel in
70 % kock). Vsaka raznolikost oblike delcev, ki presega variabilnost med serijami, opredeljuje
drugo nanoobliko. Pri ocenjevanju variabilnosti med serijami je treba upostevati vec
deksriptorjev/parametrov, npr. presecno razmerje in sestavljeno zgradbo.

Pri opredeljevanju posamezne nanooblike morajo registracijski zavezanci najprej preveriti, ali
se pojavlja kaksna variabilnost v porazdelitvi glede na velikost, ki presega variabilnost med
serijami (npr. variiranje $irine pri nanooblikah z velikimi prese¢nimi razmerji). Ce ni variacije v
Sirini, pojavijo pa se variacije v dolzini (in je posledi¢no dobljena drugac¢na vrednost
preseCnega razmerja), je opredeljena drugac¢na nanooblika.

Kar zadeva sestavljeno zgradbo (npr. vecstenske ogljikove nanocevke ali nanocebule), bodo
variacije v sestavu zgradbe sestava (npr. Stevilo sten ali koncentri¢nih plasti) verjetno zajeli
drugi parametri, npr. porazdelitev glede velikosti, rezultat pa bo v tem primeru nastanek druge
izooblike. Ce tovrstne variacije sestavljene zgradbe, ki presegajo variabilnost med serijami,
niso zajete ze s parametrom velikosti, mora registracijski zavezanec te variacije obravnavati
loceno.

Variabilnost med serijami odraza razpon vrednosti, ki ga je treba navesti, kot je opisano v
poglavju 3.1.2.1.3.

3.1.2.1.2. Zahteve za meritev ali postopek izracduna

V podporo opisa velikost delcev, ki tvorijo nhanoobliko, mora registracijski zavezanec vedno
predloziti reprezentativno elektronskomikroskopsko sliko (elektronskomikroskopske slike) z
merilno lestvico in velikostjo v slikovnih pikah (npr. 2000 px ali 3000 px) ter locljivostjo slike v
nm/p (npr. 2 nm/px), dopolnjeno z opisom metode priprave vzorca (npr. disperzijsko sredstvo
in energija, temperatura itn.). ter sklicem na uporabljene standarde in referencne materiale.
Tehnike elektronske mikroskopije, ki jih lahko obi¢ajno uporabimo za analizo morfologije
delcev, so vrsti¢na elektronska mikroskopija (SEM) in transmisijska elektronska mikroskopija
(TEM). Mikroskopija atomskih sil (AFM) je mikroskopska tehnika, ki se lahko uporablja za
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pridobitev topoloskih slik povrsine nanodelcev, pritrjenih na raven substrat. Registracijski
zavezanec mora na podlagi lastnosti materiala izbrati najustreznejso tehniko za dolocitev
morfologije delcev. Reprezentativnost uporabljenega vzorca za meritve je bistvena. Vidik
priprave vzorcev in reprezentativnosti je obsezno obravnavan v dokumentih ISO/TR
16196:2016 [14], OECD/ENV/IM/MONO(2012)40 [15] in ISO 14488:2007 [16]. Specifi¢ni
protokoli za pripravo nanodelcev, ki vsebujejo pripravke za mikroskopske metode, so na voljo
v tehni¢nem porocilu projekta Nanodefine [17].

3.1.2.1.3. Porocanje v dokumentaciji

Za opredelitev oblike (vklju¢no s prese¢nim razmerjem in sestavljeno zgradbo) delcev, ki
tvorijo nanoobliko, morajo registracijski zavezanci v dokumentaciji na prvi stopnji predloziti
elektronskomikroskopsko sliko, ki omogoca prikaz oblike reprezentativnega Stevila delcev, ki
tvorijo nanoobliko. PredlozZiti je treba tudi kvalitativni opis oblike delcev.

Ker je stevilo moznih oblik delcev za nanooblike iz organizacijskih razlogov zelo velik, so
opredeljene in v nadaljevanju navedene stiri Siroke kategorije oblik:

e Sferoidna: ta kategorija vkljuCuje delce s preseCnim razmerjem do 3 : 1 in je tako
kategorija za priblizno ,,ekviaksialne" delce. Primeri oblik delcev, vkljucenih v to
kategorijo, so kroglasta, piramidna, kockasta, 3D zvezdasto oblikovana, ortorombicna,
poliedrska.

¢ Podolgovata: ta kategorija vkljuCuje delce z dvema podobnima zunanjima merama in
pomembno vecjo tretjo mero (presecno razmerje, vecje ali enako 3 : 1). Primeri oblik,
ki so vkljucene v podolgovato kategorijo, so cevke (delci z votlo zgradbo), palicice
(trdni, nevotli delci), Zice (elektricno prevodni ali polprevodni delci) idr.

e Ploscata: ta kategorija vkljucuje delce, pri katerih je ena zunanja mera pomembno
manjsa od drugih dveh zunanjih mer. Manjsa zunanja mera je debelina delca. Zgledi
oblik, ki jih vkljuCuje ta kategorija, so diski, ploscice idr.

e Vecdmodalna: ta Cetrta kategorija vkljuCuje delce, katerih oblike pripadajo razli¢nim
kategorijam oblik (npr. 60 % sferoidnih in 40 % podolgovatih). Nanooblika, ki jo
sestavljajo delci ve¢modalnih oblik, je izid proizvodnega postopka in je zato po definiciji
ne pridobimo z mesSanjem delcev razli¢nih oblik.

Delci nepravilnih oblik so zajeti v zgoraj opisanih kategorijah in jih je treba pripisati eni od teh
kategorij na podlagi preseCnega razmerja in ene, dveh ali treh podobnih zunanjih mer.

Te Stiri kategorije oblike ponazarja 1.
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Slika 1: Shematska ponazoritev kategorij oblike in zgledi nekaterih oblik za kategorije: a)
sferoidna, b) podolgovata, c) ploscata in d) ve¢modalna oblika.

i. Da bi kvalitativno opisali obliko delcev, ki tvorijo neko nanoobliko, mora registracijski
zavezanec navesti, v katero od stirih kategorij oblik (sferoidna, podolgovata, ploscata,
veémodalna) bi spadala posamezna nanooblika. Oblika delcev, ki tvorijo nanoobliko, bo
za namene porocanja dodeljena eni od kategorij oblik. Treba pa je upostevati, da se
delci, ki izvirajo iz razli¢nih proizvodnih postopkov, ki privedejo do razli¢nih oblik, ki
spadajo v isto obliko (npr. kroglasti in kockasti), Stejejo kot razlicne nanooblike.

ii. V takih generi¢nih kategorijah oblike morajo registracijski zavezanci navesti tudi
natancnejsi opis oblike delcev (npr. kroglasti delci enake oblike pri nanodelcih, ki
spadajo v kategorijo sferoidnih delcev).

iii. Nadaljnje specificne informacije je treba navesti v primerih, razloZenih v nadaljevanju:

i. Pri nanooblikah, ki jih tvorijo delci, ki spadajo v kategorijo podolgovate oblike (tj.
presecno razmerje = 3 : 1), in ploscati delci, je treba navesti presecno razmerje.
Presecno razmerje je deskriptor geometrijske oblike, opredeljen kot razmerje med
dolzino (ali najdaljSo mero) in Sirino delca. Dobljeno je z meritvijo velikosti delcev,
opravljeno na nanoobliki z merjenjem razmerja med dolzino/stransko mero (ali
najdaljSo mero) in Sirino (ali najmanjSo mero, pravokotno na mero dolzine) posameznih
delcev v nanoobliki [18]. Kadar zadevna nanooblika vsebuje podolgovate ali ploscate
delce, mora registracijski zavezanec poleg Sirine/debeline delca navesti povprecno
presecno razmerje z navedbo variacije (z razponom) ter dolzino/stransko mero
(najdaljso mero delca), kar je dolo¢eno tudi v tocki 3.1.1.2. Te informacije se specifi¢cno
nanasajo na oblike, sestavljene iz podolgovatih ali ploscatih delcev.

ii. Pri nanooblikah, ki jih tvorijo delci s sestavljeno zgradbo, je treba navesti tudi
specifi¢ne informacije o zgradbi sestava. Primeri sestavljene zgradbe so tisti, ki jih
najdemo pri nanodelcih z velikim prese¢nim razmerjem in votlo zgradbo, kot so
nanocevke ali nanocebulni kroglasti nanodelci s koncentricno zgradbo iz vec lupin, kot
je opisano v standardu ISO/TS 80004-2 [19, 20]. Drug primer so vecslojni ploscati
delci, npr. pri materialih na osnovi grafena, sestavljeni iz vec plasti in ne samo ene. Pri
teh materialih je treba predloziti informacije o Stevilu sten/lupin/plasti.

iii.  Pri podolgovatih in ploscatih delcih registracijskim zavezancem priporo¢amo, da
navedejo informacije o (upogibni) togosti. Togost je v kontekstu teh navodil
sposobnost podolgovatega ali ploSCatega delca, da neposkodovan obdrzi svojo obliko,
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kadar je izpostavljen mehanskim (upogibnim) silam. Togost v kombinaciji s prese¢nim
razmerjem vpliva na toksi¢nost vseh nanodelcev z visokim prese¢nim razmerjem
(HARN) [21]. Ceprav trenutno ni dogovorjene metode merjenja parametra ,togost" je
togost delcev mogoce nakazati npr. z elektronskomikroskopskimi slikami (npr.
spiralni/pentljasti delci namesto ravnih delcev), Sirino delcev (zajeto z zahtevo v

tocCki 2.4.2 Priloge VI uredbe REACH) in dolzino, Stevilom sten (pri delcih s sestavljeno
zgradbo) idr.

Pri nanooblikah z ve¢modalnimi oblikami so podrobnosti o poro¢anju navedene v
povzetku spodaj.

Povzetek o porocanju oblike

Ce povzamemo, pri porocanju informacije o obliki posamezne nanooblike mora registracijski
zavezanec navesti:

kategorijo oblik, v katero spada nanooblika (npr. sferoidna);

specificno obliko nanooblike (npr. kockasta);

podatek o (povprecnem) sStevilu sten ali plasti delcev s sestavljeno zgradbo (npr.
nanocevke, nanocebule) z navedbo variacije (z razponom);
elektronskomikroskopsko sliko (slike).

Poleg nastetega:

Pri nanoobliki, ki sestoji iz podolgovatih delcev, mora registracijski zavezanec:

navesti povprecno dolzino (najdaljSo mero) delcev, pri cemer razpon odraza variabilnost
med serijami in podporne analitske podatke;

navesti povprecno presecno razmerje z navedbo variaciji (z razponom);

priporoca se navedba togosti: Priporocljivo je, da registracijski zavezanec v
dokumentaciji navede, ali so delci, ki tvorijo nanoobliko, togi ali ne.

Pri ploscatih delcih mora registracijski zavezanec:

navesti povprecno vrednost lateralnih mer (dve pravokotni zunanji meri, ki nista
debelina; ta je zajeta Ze v zahtevi v poglavju 2.4.2 Priloge VI uredbe REACH) ploscatih
delcev, pri ¢emer razpon odraza variabilnost med serijami in podporne analiti¢ne
podatke;

navesti povprecno presecno razmerje z navedbo variaciji (z razponom);

priporoCa se navedba togosti: Priporocljivo je, da registracijski zavezanec v
dokumentaciji navede, ali so delci, ki tvorijo nanoobliko, togi ali ne.

Pri nanoobliki, ki vsebuje delce razlicnih oblik, ki spadajo v isto kategorijo, mora
registracijski zavezanec navesti:

kategorijo oblik (npr. sferoidna);

okvirno sestavo v smislu specifi¢nih oblik posamezne nanooblike (npr. 30 % kroglastih
in 70 % kockastih delcev ali 90 % kroglastih in 10 % kockastih delcev) ter razpon, ki
odraza variabilnost med serijami;

porocanje o velikosti delcev glede na izbrano kategorijo oblik: pri sferoidnih delcih
poroCanje o porazdelitvi glede na velikost, kot je opisano v toc¢ki 3.1.1, pri podolgovatih
delcih dodatno porocanje o dolZini in preseCnem razmerju, pri ploscatih delcih pa
porocanje o debelini, stranskih merah in preseCnem razmerju, kot je opisano zgoraj.

Pri nanoobliki, ki vsebuje delce ve¢modalnih oblik (oblike spadajo v razli¢cne
kategorije oblik), mora registracijski zavezanec:
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navesti kategorije oblik in specificne oblike delcev;
navesti okvirno sestavo v smislu specifi¢nih oblik posamezne nanooblike (npr. 30 %
kroglastih delcev in 70 % nanocevk ali 90 % kroglastih delcev in 10 % nanocevk) ter
razpon, ki odraza variabilnost med serijami;

e porocati o velikosti delcev glede na kategorije oblik. To pomeni, da je treba, ¢e oblika
sestoji iz 70 % kockastih delcev in 30 % nanocevk, lo¢eno porocati o merah, povezanih
z dvema razli¢nima oblikama (skladno z zgoraj navedenimi oblikami).

3.1.2.2. Kristalnost

Skladno s poglavjem 2.4.4 Priloge VI uredbe REACH je treba vsaki nanoobliki pripisati
informacije o kristalnosti. Nanooblike so lahko sestavljene iz atomov, urejenih v periodi¢ne
mreze (kristalna nanooblika), ali atomov, urejenih v naklju¢ne sestave brez
atomske/molekularne periodi¢nost dolgega dosega (amorfna nanooblika). Poleg tega lahko v
primeru kristalnih nanooblik snovi (so-)obstajajo razli¢ne kristalne zgradbe.

3.1.2.2.1. Razlikovanje med nanooblikami

Vsaka nanooblika snovi ima specificno amorfno ali kristalno zgradbo ali meSanico obeh. Vsak
sprememba zgradbe, ki presega variabilnost med serijami, ustvari drugo nanoobliko.

Treba je vedeti, da so lahko nekatere nanooblike sestavljene iz delcev z drugacnimi kristalnimi
zgradbami, ki so prisotni hkrati. Tovrstnih nanooblik ne dobimo s fizicnim meSanjem dveh
kristalnih zgradb, ampak jih proizvedemo s posebnimi postopki, pri katerih nastanejo praski, ki
vsebujejo delce z razli¢nimi kristalnimi zgradbami. Primer je prasek titanovega dioksida, pri
katerem so v prasku prisotni delci anataze in rutila [22]. Kadar se pri dolo¢enem delu razli¢nih
kristalnih zgradb pojavi variabilnost, ki presega variabilnost med serijami, je opredeljena
drugacna nanooblika.

3.1.2.2.2. Zahteve za meritve ali postopek izracuna

Informacije o kristalnosti je mogoce pridobiti z elektronsko difrakcijo ali (pogosteje)
rentgensko difrakcijsko (XRD) analizo materiala. XRD lahko zagotovi informacije o kristalni
zgradbi (npr. simetriji atomov v enotski celici in velikost enotske celice); omogoca lahko
identifikacijo in okvirno kvantifikacijo kristalnih zgradb, ki jih vsebuje mesanica. Uporabijo se
lahko razli¢ni eksperimenti ali tehnike difrakcije/sipanja (npr. ozko- ali Sirokokotna
difrakcija/sipanje), odvisno od vrste podatkov o zgradbi, ki jih Zelimo pridobiti [23].

Pri karakterizaciji amorfnih ali delno amorfnih nanooblik je za pridobitev popolne slike amorfnih
in kristalnih frakcij nanooblik lahko potrebna hkratna uporaba vec kot ene tehnike (npr. XRD in
rentgenske absorpcijske spektroskopije (XAS)) [24]. Vzorec rentgenske difrakcije je mogoce
kvantitativno analizirati z Rietveldovim postopkom. Ta postopek vkljucuje prilagoditev
difrakcijskega vzorca izracunanim profilom in ozadjem za pridobitev natancne kvantitativne
analize oblike, ki vsebuje delce z razli¢no kristalno in/ali amorfno zgradbo [25]. Za dokaz
amorfne narave nanooblik so lahko potrebne tudi visokolocljivostne TEM-slike.

3.1.2.2.3. Porocanje v dokumentaciji
Pri poro¢anju o kristalnosti posamezne nanooblike mora registracijski zavezanec navesti zlasti:

e analiticne podatke, ki dokazujejo amorfno/kristalno naravo nanoooblike;

e O0pis uporabljene analitske metode (analitskih metod) (vklju¢no z informacijami o
referenCnem gradivu), uporabljene funkcije in racunski postopek (racunski postopki) ter
opis negotovosti metode. Opis mora biti tako podroben, da je postopek mogoce
reproducirati;

e pri kristalnih nanooblikah mora registracijski zavezanec navesti ime kristalne zgradbe
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(npr. rutil) ali povezane kristalografske parametre (kristalni sistem, parametre
Bravaisove mreze).

Poleg nastetega mora registracijski zavezanec v dokumentaciji jasno navesti:
Pri kristalnih nanooblikah, sestavljenih iz delcev z veC kot eno kristalno zgradbo:

e odstotek in vrsto vsake posamezne prisotne kristalne zgradbe (npr. 20 % (m/m) rutil,
80 % (m/m) anataza) ter razpon, ki odraza variabilnost med serijami.

Pri delno kristalnih nanooblikah:

e odstotek in vrsto kristalne zgradbe (kristalnih zgradb), delez amorfne frakcije (npr.
20 % (m/m) rutilne oblike, 70 % (m/m) anatazne oblike, 10 % (m/m) amorfne oblike)
ter razpone, ki odrazajo variabilnost med serijami.

3.1.3. Povrsinska funkcionalizacija ali obdelava in identifikacija vsakega
sredstva, vklju¢no z imenom po nomenklaturi IUPAC ter stevilom CAS ali EC.

Skladno s poglavjem 2.4.3. Priloge VI uredbe REACH mora karakterizacija nanooblike snovi
vkljuCevati “Opis povrsinske funkcionalizacije ali obdelave in identifikacije vsakega sredstva,
vklju¢no z imenom po nomenklaturi IUPAC in Stevilko CAS ali EC".

3.1.3.1. Razlikovanje med nanooblikami

Povrsinsko funkcionalizacijo ali obdelavo lahko opredelimo kot reakcijo med funkcionalnimi
skupinami na povrsini delca in snovjo, imenovano snov za povrsinsko obdelavo. Povrsino
delcev lahko spremenimo z eno ali veC povrsinskimi obdelavami, obdelave pa lahko povrsino
delcev zajamejo v celoti ali samo deloma.

Delce je mogoCe pomembno modificirati z dodajanjem razli¢nih sredstev na njihove povrsine
(npr. anorganska obdelava, organska obdelava) ali modifikacijo njihovih povrsinskih
funkcionalnih skupin (npr. oksidacijska obdelava, redukcijska obdelava). Delce sinteti¢nega
amorfnega silicijevega dioksida je na primer mogoce funkcionalizirati z zelo razli¢cnimi snovmi
za povrsinsko obdelavo (npr. aluminijevim oksidom, triklorometilsilanom, majhno gostoto
silanolne skupine, veliko gostoto silanolne skupine itn.).

Povrsinsko funkcionalizacijo/obdelavo je mogoce uporabiti za nadzor lastnosti delca, kot so
disperzibilnost v razli¢nih topilih (voda, organske snovi, polimeri itn.), reaktivnost

(npr. povecanje kataliticne aktivnosti ali njena popolna zaustavitev), topnost (npr. obdelava
kalcijevega karbonata, srebra, cinkovega oksida itn.) itn.

Povrsinska obdelava se lahko nanasa na organsko povrsinsko obdelavo (npr. povrsine delcev
silicijevega oksida, spremenjene z alkilsilanom), anorgansko povrsinsko obdelavo

(npr. povrsine delca TiO2, spremenjene z aluminijevim oksidom, cirkonijem, silicijevim oksidom
itn.) ali sekvencCne anorganske in organske obdelave jedra dolocenega delca (npr. povrsine
delca TiO2, sekvencno spremenjene s cirkonijem, aluminijevim oksidom, silicijevim oksidom in
alkilsilanom, pri ¢emer nastanejo plasti z razlicnimi kemijskimi lastnostmi in alkilsilan
predstavlja zadnjo/zunanjo plast).

Dobra shema moznih vrst povrSinske obdelave/funkcionalizacije je na voljo na spletni strani
DaNA, dostopni z naslednjo povezavo: https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-
cutting/993-coatings-cross-cutting-section [26].

Vsaka variabilnost, ki presega variabilnost med serijami uporabljenih snovi za povrsinsko
obdelavo, reakcijskih pogojev ali molarnega razmerja uporabljene snovi za povrsinsko
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obdelavo ustvari druga¢no nanoobliko.
3.1.3.2. Zahteve za meritev ali postopek izracuna

Registracijski zavezanec mora izbrati najustreznejso analitsko metodo (najustreznejse
analitske metode), ki omogocajo celovit vpogled v celotno sestavo nanooblike (sestava delca
kot celote, vklju¢no s povrsinsko obdelavo). Registracijski zavezanec mora, kadar je izvedljivo,
zagotoviti tudi analitske podatke, ki specifi¢no podpirajo identifikacijo funkcionalnih
skupin/plast(i) obdelave, ki so nastale na povrsini delca. Na podlagi narave obdelovalnega
sredstva (npr. anorganskega ali organskega) se lahko za identifikacijo in kvantifikacijo
povrsinske obdelave uporabijo razlicne vrste analitskih tehnik (npr. IR, NMR, TGA, ICP-MS,
XRF, XPS, EDX, GC-MS, MALDI-TOF idr.). V okviru projekta NANOREG in organizacije ISO so
bili razviti posebni protokoli za kvantitativno analizo anorganskih in organskih povrsinskih
slojev [27] [28].

3.1.3.3. Porocanje v dokumentaciji

Pri poro¢anju o povrsinski obdelavi/funkcionalizaciji nanooblike mora registracijski zavezanec
navesti naslednje:

e ime po nomenklaturi IUPC ter Stevilko CAS ali EC vsakega sredstva, uporabljenega za
povrsinsko funkcionalizacijo/obdelavo;

e opis glavnih znacilnosti postopka: opis vrste postopka/reakcije (hidroliza, obdelava s
kisikom, spiranje s kislino itn.), skupaj z ustreznimi razponi parametrov postopka, kot
so reakciji pogoji (pH, temperatura) in katerim koli uporabljenim korakom c¢iscenja;

e molarno razmerje vsakega uporabljenega sredstva za povrsinsko obdelavo;

e opis funkcionalnih skupin, uvedenih z obdelavo (npr. karboksilna, amino, hidroksilna
skupina);

¢ informacije o okvirnem prispevku sredstva (sredstev) za povrsinsko obdelavo po masi
glede na skupno maso delca;

o kadar je mogoce, odstotek zajete povrsine delca. Prispevek po masi in okvirni odstotek
zajete povrsine delca je mogoce navesti na podlagi poznavanja vrste reakcije, ki
poteka, koli¢ine izhodnih materialov, korakov ¢is¢enja, zdruzenih z informacijami,
dosezenimi z uporabo standardnih analitskih tehnik, npr. ICP, XRF, IR, elementno
analizo C, H, N, O in S (kot del dolo¢anja celotne sestave nanooblike);

e opis analitske metode (analitskih metod), uporabljenih za dolocitev celotne sestave
nanooblike, vklju¢no s povrsinsko obdelavo. Opis postopkov mora biti dovolj podroben,
da omogoca njihovo ponovitev.

Mogoce je predloziti tudi shematski prikaz funkcionalizacije/obdelave za vizualni opis obdelave,
vklju¢no s funkcionalnimi skupinami, nastalimi na povrsini delcev, ki tvorijo dolo¢eno
nanoobliko (dolo¢ene nanooblike).

Organosiliani so na primer pomembna spojitvena sredstva, ki se uporabljajo za spreminjanje
povrsinske kemije [29]. Ponazoritveni primer kemije spajanja organosilana prikazuje 2.



Dodatek za nanooblike, ki se uporablja za smernice za registracijo in identifikacijo
snovi

Razli¢ica 2.0 - januar 2022 19

coupling _ I I I

=

— + —0— Sli—O— Sli—O— sli_o_}

OH OH OH (0] (0) (0)

I .

surface surface

Slika 2: Shematski prikaz sredstva za obdelavo povrsine XR-Si-(OR")sin kemije, ki jo da
povrsini delca po povrsinski obdelavi.

Skupine alkoksilana -Si-(OR’)3 reagirajo s hidroksilnimi skupinami na povrsini prek hidrolize in
kondenzacijskih reakcij ter pri tem kovalentno vezejo funkcionalne siloksane na povrsino.
Opozarjamo, da se kemijske lastnosti sredstva in obdelane povrsine razlikujejo. Molekula
organosilana X-R-Si(OR")s, kjer je X = organski (organski del molekule, ki ne hidrolizira,

npr. amino, vinil, alkil itn.), OR’ = skupina, ki hidrolizira, kot je npr. alkoksi skupina, ki lahko
reagira z razli¢cnimi oblikami hidroksilnih skupin. R je distancnik, ki je lahko na primer linearna
alkilna veriga.

Veckratna/zaporedna povrsinska obdelava

Pri uporabi zaporednega povrsinske obdelave nanooblike lahko nastane vec plasti (glejte
sliko 3), ki lahko prekrivajo povrsino delca v celoti ali deloma.

Kadar nastane vec plasti, je treba za vsako povrsinsko plast predloziti informacije o povrsinski
funkcionalizacji/obdelavi, kot je opisano zgoraj. Registracijski zavezanec mora torej navesti
vsa sredstva, ki so bila uporabljena pri vsakem posameznem koraku povrsinske
funkcionalizacije/obdelave, vklju¢no z imenom po nomenklaturi IUPAC in Stevilko CAS ali EC.

Jedro delca

Plast 1 povrsinske
obdelave

Plast 2 povrsinske
obdelave

Slika 3: Idealizirana shematska predstavitev delca, katerega povrsina je bila spremenjena s
sekvencno povrsinsko obdelavo.

Registracijski zavezanec mora za vsako posamezno plast navesti masni prispevek vsakega



Dodatek za nanooblike, ki se uporablja za smernice za registracijo in identifikacijo snovi
Razli¢ica 2.0 - januar 2022

20

sredstva za povrsinsko obdelavo in, kadar je mogoce, odstotek zajete povrsine delca.

Kadar povrsina delca ni zajeta v celoti/je povrsina delca zajeta nehomogeno, se
registracijskemu zavezancu priporoca, da navede (npr. v obliki sheme) razporeditev in koli¢ino
razli¢nih sestavin za povrsinsko obdelavo delcev.

3.1.4. Povrsina (specificna povrsina po volumnu, specificna povrsina po masi
ali oboje)

Skladno s poglavjem 2.4.5 Priloge VI uredbe REACH so za nanooblike snovi potrebni podatki o
povrsini (specificna povrsina na volumen, specificna povrsina po masi ali oboje).

Povrsina materiala je lahko tudi uporabno merilo pri odlocanju, ali posamezen material ustreza
opredelitvi nanomateriala. Skladno s trenutnim priporocilom EC za opredelitev nanomateriala
se za nanomateriale Stejejo materiali z volumsko specificno povrsino > 60 m?/cm3, materiali z
volumsko specifi¢no povrsino< 60 m?/cm?3 pa se Stejejo za nanomateriale, Ce Stevilska
porazdelitev delcev glede na velikost ustreza merilom v opredelitvi. Na uporabo tega merila
VSSA lahko vplivajo Stevilni dejavniki, kot so oblika delcev, poroznost in agregacija [30].
Nadaljnje informacije o vlogi in izzivih uporabe povrsine pri presoji, ali je material
nanomaterial, so na voljo v porocilu JRC ,Pregled konceptov in izrazov, uporabljenih v
opredelitvi nanomateriala Evropske komisije” [8] ter v priro¢niku o postopkih NanoDefine [10].

3.1.4.1. Razlikovanje med nanooblikami

Pri nanooblikah specifi¢cna povrsina predstavlja enega od karakterizacijskih parametrov, ki jih
zahteva predpis. Vsaka nanooblika bo imela specifi¢no povrsino z variabilnostjo med serijami.
Vsaka variabilnost specifi¢ne povrsine, ki presega variabilnost med serijami, ustvari drugo
nanoobliko. Variabilnost med serijami odraza razpon vrednosti, ki ga je treba navesti, kot je
opisano v poglavju 3.1.4.3.

Ker je specificna povrsina naceloma povezana z velikostjo delcev (pri cemer imajo manjsi delci
na splosno sorazmerno vecjo specificno povrsino in obratno, ¢e so vse ostale lastnosti,
vklju¢no z obliko in poroznostjo, enake), sta velikost delcev in specifi¢cna povrsina vsake
posamezne nanooblike povezani. Ker torej namerne spremembe porazdelitev delcev glede na
velikost privedejo do novih nanooblik (kot je opisano v poglavju o porazdelitev delcev glede na
velikost), bodo to vecdinoma spremljale spremembe specifitne povrsine (nove) nanooblike.

3.1.4.2. Zahteve za meritev ali postopek izracuna

Povrsina se meri kot skupna povrsina snovi, vklju¢no z notranjo in zunanjo povrsino snovi.
Informacija lahko predstavlja skupno povrsino nanooblike na enoto mase (specificna povrsina
po masi, z enoto m?/g) ali povrsino nanooblike na enoto volumna (specifi¢cna povrsina po
volumnu, z enoto m?/cm?3).

Specifi¢na povrsina nanooblike se na sploSno meri s plinsko adsorpcijo z uporabo Brunauer-
Emmett-Tellerjeve (BET) izoterme. Pri tej tehniki se kot adsorbent uporablja inerten plin,
obicajno dusik. Treba je vedeti, da vrsta adsorpcijskega plina, uporabljenega pri meritvi, vpliva
na dobljene rezultate. Za meritev specifi¢cne povrsine po volumnu z uporabo BET je potreben
podatek o gostoti zadevne snovi.

Nacelo postopka je meritev adsorbenta, ki se adsorbira na povrsino materiala kot monoplast.
Tehnika meri koli¢ino adsorbiranega plina kot funkcijo tlaka, pri ¢emer se temperatura ohranja
konstantna, ta adsorbirana povrsina pa se prikaze v odvisnosti od relativnega tlaka, s ¢imer
dobimo adsorpcijsko izotermo. Adsorpcijska izoterma se nato uporabi za izracun povrsine
monoplasti, ki ustreza koli¢ini adsorbiranega plina, po enacbi BET. ISO-postopek ISO
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9277:2010 [31] zagotavlja standardizirani postopek za dolocitev specificne povrsine trdnin s
plinsko adsorpcijo-BET’. Postopek BET pa ni primeren za vse materiale in omenjeni standard
IS se lahko uporablja samo za adsorpcijske izoterme tipa II in tipa IV. Priloga C ISO-standarda
opisuje strategijo za dolocCitev specificne povrSine materialov z izotermo tipa I. Nadaljnje
informacije o uporabi fizisorpcije plina za oceno povrsine so na voljo v tehni¢nem porocilu
zveze IUPAC o tej temi. [32] Meritev specificne povrsine se lahko opravi z uporabo drugih
postopkov, kot je adsorpcija plina, in je lahko v nekaterih primerih dejansko potrebna (npr. pri
suspenzijah).

Za izraCun volumsko specifi¢ne povrsine po postopku BET je potreben podatek o gostoti
zadevne snovi. Podatek o relativni gostoti je kot zahtevani podatek opredeljen v poglavju 7.4
Priloge VII, 7.4 uredbe REACH, podrobne informacije o merjenju in navedbi relativhe gostote
pa so na voljo v ustreznih navodilih agencije ECHA [33]. Vendar pa je treba za pravilno
izpeljavo vrednosti volumsko specificne povrsine upostevati nekatere pomembne razlocke.

- Izraz gostota, pa tudi izraz relativna gostota, se lahko nanasa na razli¢ne
vrednosti/koncepte. Relativha gostota predstavlja gostoto snovi v razmerju do gostote
vode in je brezrazseznostna vrednost (glejte poglavje R.7a Navodil o podatkovnih
zahtevah in oceni kemijske varnosti) [33]. Kljub temu je za porocCanje relativne gostote
potreben podatek o pravi gostoti. Poleg tega se izraz gostota pogosto nanasa na
razli¢ne vrednosti, vklju¢no z nasipno gostoto, vibracijsko gostoto in skeletno gostoto.

Te razli¢ne vrednosti se merijo z razli¢nimi postopki. Za izracun volumsko specifi¢ne povrsine
je potreben podatek o skeletni gostoti, podatek o nasipni gostoti ali vibracijski gostoti pa za
izracun volumsko specificne povrsine ni primeren. Gostota je kvocient mase m in njenega
volumna V. Skeletno gostoto dobimo, e iz izmerjenega volumna izklju¢imo izmerjeni prazni
prostor med delci in prazni prostor delcev. Skeletna gostota se obi¢ajno meri s plinsko
piknometrijo (npr. skladno z ISO-standardom ISO 12154:2014). Trenutni osnutek Smernice
testiranja OECD o meritvi povrSine po postopku BET vsebuje dodatne informacije o ustrezni
meritvi gostote za namen pretvorbe masno specificne povrsine v volumsko specifi¢no povrsino.

3.1.4.3. Porocanje v dokumentaciji

Pri poro¢anju o posameznih nanooblikah morajo registracijski zaveznici za vsako nanoobliko
navesti naslednje:

specificno povrsino nanooblike (bodisi po masi, volumnu ali obojem);
- razpon vrednosti za posamezno nanoobliko, ki odraza variabilnost med serijami;
- opis postopka, uporabljenega za dolocitev povrsine;

- pri navajanju volumsko specifi¢cne povrsine, izpeljane iz meritev BET, mora registracijski
zavezanec navesti tudi podatek o skeletni gostoti, ki je potreben za dolocitev volumsko
specifi¢ne povrsine.

4. Skupine nanooblik

V skladu s Prilogo VI uredbe REACH: ,Skupina podobnih nanooblik' je skupina nanooblik,
opredeljenih v skladu s pododdelkom 2.4, pri éemer jasno opredeljene mejne vrednosti
parametrov iz to¢k 2.4.2 do 2.4.5 za posamezne nanooblike iz skupine Se vedno dopuscajo
sklepanje, da je mogoce ocenjevanje nevarnosti, izpostavljenosti in tveganja za te nanooblike
izvesti skupaj. Z ustrezno obrazloZitvijo je treba pojasniti, zakaj variabilnost v okviru teh mej
ne vpliva na oceno nevarnosti, izpostavljenosti in tveganja podobnih nanooblik v skupini.

7 Skladno s porocilom JRC [9] mora nanomaterial biti trden material, ki vsebuje delce (ali je iz njih sestavljen).
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Nanooblika lahko pripada samo eni skupini podobnih nanooblik.

Registracijski zavezanec (registracijski zavezanci) lahko tako navedejo in okarakterizirajo
nanooblike v obliki ,skupin podobnih nanooblik", pri Cemer je treba upostevati naslednje
izrecne pogoje:

1) Meje parametrov v toc¢kah od 2.4.2 do 2.4.5 morajo biti jasno opredeljene. Variabilnost
bo v tem primeru izhajala iz zdruzitve podatkov o razlicnih nanooblikah (tj. parametrih,
kot so oblika, porazdelitev delcev glede na velikost, povrSinska obdelava se razlikujejo;
za vec€ o tem, v katerih okolis¢inah nastanejo razlicne nanooblike, glejte poglavje 3).

2) Obrazloziti je treba:

- Zakaj je mogoce oceno nevarnosti opraviti zdruzeno, tj. zakaj je profil nevarnosti vseh
nanooblik v skupini enak Ce je ocena nevarnosti konservativna in je mogoce za celotno
skupino doseci en sam zaklju¢ek o nevarnosti, je dopustno nekaj malega variabilnosti.
Pri upostevanju porazdelitve delcev glede na velikost: postopne spremembe nevarnosti
ob zmanjsevanju velikosti delcev so lahko zajete v isto skupino. To je mogoce
utemeljitev z ustrezno izbiro testnega materiala.

Treba je upostevati, da to velja za vse podatke, predlozene v skladu s Prilogami VII-X.
Predlozeni podatki morajo biti reprezentativni za vsako nanoobliko, ki je vkljuCena v
skupino. To vkljuCuje podatke v skladu z novimi nanospecificnimi opazovanimi dogodki,
kot je tocka 7.14 (b) v Prilogi VII o prasnosti.

Razvoj skupine nanooblik ne sme nadomestiti razvoja pristopa navzkriznega branja
med nanooblikami. Ce lahko registracijski zavezanec z obrazloZitvijo, ki generi¢no velja
za vse opazovane dogodke, pokaze, da ocena varnosti velja za veC nanooblik, lahko
ustvari skupino. Ce pa se mora registracijski zavezanec na posamezne hipoteze za
razli¢cne opazovane dogodke, mora nanooblike navesti lo¢eno.

Kljub temu to ne pomeni nujno, da mora registracijski zavezanec pripraviti razli¢cne
nabore podatkov za posamezne nanooblike. Namesto tega lahko pri tem v skladu s
poglavjem 1.5 Priloge XI uredbe REACH uporabi pristop navzkriznega branja med
nanooblikami.

Obrazlozitev morajo vedno spremljati podporni podatki in lahko vkljuc¢uje tudi predloge
preizkusov za podporo hipoteze.

- Zakaj se ocena izpostavljenosti in tveganja za skupino nanooblik opravita tudi
zdruzeno. V praksi to pomeni, da mora v primeru, da velja isti profil nevarnosti in je za
skupino mogoce doseci skupni zaklju¢ek o oceni izpostavljenosti, skupino zajeti tudi
ocena tveganja.

Ocena nevarnosti nanooblik in ocena izpostavljenosti sta podlaga za oceno tveganja.
Spodaj opisani razvoj se osredotoca na pogoje, pri katerih se lahko ocena tveganija za
nanoooblike v skupini opravi zdruzeno.

Kar zadeva oceno izpostavljenosti pri nanooblikah ali skupinah nanooblik, ni potrebno
ustvariti razlicnih nanooblik ali skupin samo zato, ker so posamezne nanooblike
namenjene razli¢ni uporabi. Kljub temu pa je treba pri skupini nanooblik izérpno nasteti
celoten seznam uporab (in ustreznih prispevnih dejavnosti) za vse posamezne
nanooblike. Kjer je ustrezno, je treba navedene namene uporabe oceniti in dokazati, da
so varni. Taka ocena mora biti ustrezna za vse nanooblike, tudi ¢e posamezna
nanooblika v praksi (Se) nima posebne uporabe.
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Da bi lazje oblikovali skupino nanooblik, so v teh navodilih za vsak parameter navedena
nacela, ki pojasnjujejo meje skupine nanooblik. Ta nacela pojasnjujejo, kdaj lahko razlike v
karakterizacijskih parametrih v tockah od 2.4.2 do 2.4.5 v Prilogi VI sprozijo potrebo za
pripravo druge skupine nanooblik. Navodila navajajo tudi podatke, ki jih je treba predloziti za
utemeljitev vsake skupine nanooblik.

Na enak nacin kot pri navedbi nanooblik (glejte poglavje 3) je zaradi jasnosti za posamezne
parametre podana tudi pojasnjeno, kako oblikovati skupino nanooblik. Vendar pa je treba pri
oblikovanju skupine upostevati variabilnost vseh karakterizacijskh parametrov v tockah od
2.4.2 do 2.4.5 v Prilogi VI in kemi¢no sestavo.

Ko registracijski zavezanec oblikuje skupino nanooblik, morajo navedeni podatki veljati za
celotno skupino. Nacela navajanja, ki so za posamezne nanooblike opredeljena v poglavju 3, je
treba uporabljati za poroc¢anje o znacilnostih nanooblik, ki opredeljujejo meje skupine.

Nanooblika lahko pripada samo eni skupini nanooblik.
4.1. Razporeditev velikosti delcev in stevilcni delez sestavnih delcev
4.1.1. Nacela glede mej skupin nanooblik

Ce je po obstoje¢em znanstvenem vedenju pri dologeni snovi v obmod&ju od 1 do 100 nm
mejna velikost delca, ki pomeni za delce, ki so vecji/manjsi od nje, poseben ucinek, mora
registrator opredeliti dve skupini nanooblik. Ce neka nanooblika vsebuje delce, ki so vedji in
manjsi od mejne velikosti, lahko registracijski zavezanec ob ustrezni obrazlozitvi razmisli, kam
uvrstiti nanoobliko (npr. vkljucitev take nanooblike v skupino glede na vidike scenarija
najslabSega primera). Mejna velikost je odvisna od snovi, u¢inek posameznih lastnosti pa je
lahko v vsakem posameznem primeru bolj ali manj pomemben. Od velikosti delcev odvisni
mejni ucinek je lahko povezan s kvantno zajezitvijo ali drugimi lastnostmi, ki vplivajo na
nevarnost (npr. togostjo). Registracijski zavezanec mora na podlagi dostopnih informacij
oceniti, ali za nanooblike, vkljucene v skupino, obstaja mejni ucinek. Registracijski zavezanec
mora to oceno vkljuciti v obrazlozitev.

Glede na vpliv velikosti delca na lastnosti snovi, vklju¢no z nevarnostjo snovi, mora
registracijski zavezanec pri oblikovanju kakrsnih koli skupin upostevati vpliv porazdelitve
delcev glede na velikost. Registracijski zavezanec mora utemeljiti, zakaj porazdelitev delcev
razliénih nanooblik, vklju¢enih v skupino, glede na velikost ne spreminja ocene nevarnosti,
ocene izpostavljenosti in ocene tveganja pri teh nanooblikah. Obrazlozitev registracijskega
zavezanca mora vkljuevati najmanj naslednje:

- Kako velikost delcev razliénih nanooblik vpliva na hitrost raztapljanja in topnost ¢lanov
skupine?

- Kako velikost delcev razli¢nih nanooblik v skupini vpliva na toksokineti¢cno obnasanje ter
usodo in (biolosko) razpolozljivost ¢lanov skupine?

- Kako velikost delcev razli¢nih nanooblik v skupini vpliva na (eko)toksic¢nost ¢lanov
skupine? Ali obstaja neposredno razmerje med velikostjo delcev in (eko)toksi¢nostjo?

4.1.2. Porocanje v dokumentaciji

Registracijski zavezanec, ki poroCa o skupini nanooblik, mora v skladu z zahtevami v

poglavju 3.1.1.2.1 za posamezno nanoobliko navesti najmanj porazdelitev delcev glede na
velikost in Stevil¢ni deleZz sestavnih delcev nanooblik, ki so vklju¢ene v skupino, z najmanjso in
najvecjo vrednostjo dio, dso in deo. Registracijski zavezanec mora navesti tudi meje skupine
nanooblik, opredeljene z najmanjso vrednostjo dio in najvecjo vrednostjo doo.
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Registracijski zavezanec mora predloziti obrazlozitev, ki dokazuje, da je mogoce zdruzeno
oceniti tveganja nanooblik, ki jih zajema skupina. Na podlagi zgoraj opisanih nacel o mejah je
treba predloziti z obrazlozZitvijo pokazati, da je nevarnosti v skupino zajetih nanooblik mogoce
oceniti zdruzeno. Registracijski zavezanec mora predloziti tudi zadostne in zanesljive
znanstvene dokaze, na katerih temelji ta obrazlozitev.

4.2. Velikost, presecno razmerje in druge morfoloske karakteristike

4.2.1. Oblika, vkljuéno s presec¢nim razmerjem in podatki o sestavljeni
zgradbi

4.2.1.1. Nacela glede mej skupin nanooblik

Oblika delca lahko vpliva na mehanizem medsebojnega delovanja nanooblike s celico

(npr. oblika je pomemben dejavnik, ki doloca internalizacijo nanodelcev in s tem strupenost)
[34] ter na kinetiko usedanja in absorpcije v telesu [35]. Oblika delcev lahko vpliva tudi na
odlaganje nanomaterialov v pljucih ob vdihavanju [35].

Glede na vpliv, ki ga ima lahko velikost delcev na (eko)toksikoloske lastnosti nanooblik je treba
pri oblikovanju skupin nanooblik vedno upostevati razlike v obliki delcev. Ce spadajo
nanooblike registrirane snovi v razli¢ne kategorije oblik (sferoidna, podolgovata, ploscata ali
veémodalna oblika, kot je opredeljeno v poglavju 3.1.2.1.3), te nanooblike ne smejo biti
vnaprej del iste skupine nanooblik. Registracijski zavezanec lahko razmisli o vkljucitvi
nanooblik v isto skupino (npr. sferoidnih in podolgovatih), ¢e ni nobenih pomembnih razlik v
presecnem razmerju (npr. nanooblike s prese¢nim razmerjem 3 : 1 in nanooblike s prese¢nim
razmerjem 4 : 1), vendar pa je treba to ustrezno obrazloZiti.

Sferoidne nanooblike

Nanooblike z delci razli¢nih oblik, ki vsi spadajo v kategorijo sferoidnih delcev (npr. sferi¢ne in
piramidne nanooblike) imajo lahko ali pa nimajo razlicnega profila nevarnosti. Lo¢eno
navajanje v razli¢nih skupinah je lahko potrebno, ¢e znanstvene objave/(eko)toksikoloska
preskudanja kaZejo, da razlika v obliki delcev vodi v razli¢en (eko)toksikoloski profil. Ce se
torej registracijski zavezanec odloci, da bo v isti skupini porocal o nanooblikah z delci razli¢nih
oblik, ki vsi spadajo v kategorijo sferoidnih delcev mora utemeljiti, zakaj razlike v obliki ne
vplivajo na profil nevarnosti razli¢nih nanooblik. to bi na primer lahko dokazali z navedbo
podporne literature, ki dokazuje, da razlika v obliki nanooblike ne vpliva na profil nevarnosti ali
upostevanje meril razli¢nih okvirjev za zdruzevanje; glejte npr. okvir, ki ga je razvil center
ECETOC in se uporablja za inhalacijsko toksi¢nost [36].

Ploscati delci

Specifi¢na oblika (ploscice, diski idr.) ter debelina in stranske mere ploscatih delcev se lahko
razlikujejo. Registracijski zavezanec mora pojasniti, kako bodo ti parametri vplivali na
(eko)toksikoloski profil razlicnih nanooblik. Kadar registracijski zavezanec o razli¢nih
nanooblikah poroca zdruzeno, mora pojasniti, zakaj variacije ne vplivajo na profil nevarnosti.

Podolgovate nanooblike
Nanooblike z delci razli¢nih velikosti (npr. nanocevke, nanozice, nanopalice), ki vse spadajo v

kategorijo podolgovatih delcev, bodo verjetno imele drugacne lastnosti in drugacen profil
nevarnosti. Nacelom se ne smejo vkljuditi v isto skupino.
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Poleg tega lahko pri podolgovatih delcih in Se zlasti pri delcih z visokim prese¢nim razmerjem
na njihovo (eko)toksi¢nost vplivajo razlicni parametri. Registracijski zavezanec mora najprej
razmisliti o variabilnosti Sirine (tj. preCnega premera).

Sirina v kombinaciji z dolZino se $teje za kljuéni parameter, ki se lahko uporabi za opis togosti
teh nanooblik. Upostevanje togosti je torej povezano z zahtevo o porazdelitvi delcev glede na
velikost v tocki 2.4.2 Priloge VI uredbe REACH, registracijski zavezanec pa mora utemeljiti,
kako bo variabilnost Sirine delcev razli¢nih oblik vplivala na rigidnost delcev in s tem na
(eko)toksikoloski profil razliénih nanooblik. Kadar je pri skupini upostevana variabilnost Sirine
delcev, ki tvorijo nanooblike, mora registracijski zavezanec z ustrezno obrazloZitvijo pokazati,
da ta variabilnost ne vpliva na skupno oceno nevarnosti teh nanooblik.

Pri oblikovanju skupine nanooblik mora registracijski zavezanec upostevati tudi variabilnost
dolZine in preseCnega razmerja. Kadar je pri skupini upostevana variabilnost dolzine in/ali
preseCnega razmerja delcev nanooblik, mora registracijski zavezanec z ustrezno obrazlozitvijo
pokazati, da ta variabilnost ne vpliva na skupno oceno nevarnosti teh nanooblik.

Registracijski zavezanec se mora torej odlociti, ali bo na podlagi teh dodatnih parametrov
ustvaril dodatne skupine, in izbiro pojasniti v registracijski dokumentaciji. Ce je znano (npr. iz
literature ali preskusanj), da mejne vrednosti dolzine sprozijo druga¢no obnasanje, npr. so
povezane s karcinogenim potencialom, znacilnim za vlaknate materiale, mora registracijski
zavezanec te prage upostevati pri oblikovanju skupine. To pomeni, da je v primeru, da je
nevarnost predvidena ob dolzini, ki presega npr. 15 pm, nekatere nanooblike pa so daljse in
druge kraj$e od 15 pm, treba ustvariti dve razli¢ni skupini. Ce dolo¢ena nanooblika vsebuje
delce, katerih vrednost dolzine presega prag ali pa je pod njim, se lahko registracijski
zavezanec ob ustrezni obrazlozitvi odloci, kam bo uvrstil nanoobliko (npr. vkljucitev take
nanooblike v skupino glede na vidik scenarija najslabsega primera).

Veémodalne oblike

Ce nanooblika sestoji iz delcev, katerih oblike spadajo v razli¢ne kategorije oblik (npr. krogle in
zZice), je treba o taki nanoobliki naceloma porocati lo¢eno (tj. treba je opredeliti novo skupino).
Registracijski zavezanec se lahko Se vedno odloci o vkljucitvi take nanooblike v skupino, ¢e
spadajo v en od teh kategorij oblike delci drugih nanooblik, vendar pa je treba to odlocitev
glede na predhodno opisane razloge za zadevne oblike utemeljiti.

Lahko je na primer znano, da je oblika z delci, ki imajo visoko presecno razmerje, bolj
(eko)toksi¢na kot nanooblika z delci drugih oblik, zato je treba nanoobliko z delci drugih oblik
ob upostevanju scenarija najslabsega primera vkljuciti v skupino nanooblik z delci, ki imajo
visoko presec¢no razmerje. Treba je poudariti, da mora obrazlozitev zaobseci vse razlicne
opazovane dogodke, tj. registracijski zavezanec mora biti sposoben obrazloziti, zakaj ima
dolocena oblika manjso (eko)toksi¢nost, za vse opazovane dogodke.

4.2.1.2. Porocanje v dokumentaciji
Pri poro¢anju o skupini nanooblik mora registracijski zavezanec vedno navesti:

e kategorijo oblik skupine (npr. sferoidna);

e seznam posameznih oblik, ki jih obsega dolocena skupina (npr. kroglasta, kockasta,
piramidna);

e razpon Stevila sten ali plasti za delce s sestavljeno zgradbo (npr. nanocevke,
nanocebule). Razpon mora odrazati variabilnost nanooblik, ki so vkljucene v skupino;

o elektronskomikroskopski posnetek vsake nanooblike z drugaéno obliko, ki je vkljucena v
skupino (tj. eden za kroglasto, ene za kockasto) ali za vsako nanoobliko z drugacno
kombinacijo razli¢nih oblik. Prakti¢no to pomeni, da je treba v primeru, da skupina
vkljucuje dve nanoobliki, ki ju v 100 % sestavljajo kroglasti delci, dve nanoobliki, ki ju
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v 100 % sestavljajo kockasti delci, in tri nanoblike z razli¢nimi koncentracijami
kockastih in kroglastih delcev, skupno predlozZiti tri elektronskomikroskopske slike (eno
za 100 % kroglaste, eno za 100 % kockaste in reprezentativno sliko za nanooblike s
kombinacijo kroglastih in kockastih oblik).

Poleg nastetega:
Pri skupini podolgovatih nanooblik mora registracijski zavezanec navesti:

e razpon presecnih razmerij razli¢nih nanooblik, ki jih zajema skupina;

¢ najvecjo in najmanjso dolzino nanooblik, ki so del skupine;

e kjer je ustrezno (npr. Ce je del obrazlozitve togost), togost nanooblik, ki so del skupine
(npr. na podlagi preCnega premera/sirin).

Za skupino nanooblik, ki jih sestavljajo ploscati delci, mora registracijski zavezanec navesti:

e razpon presecnih razmerij razli¢nih nanooblik, ki jih zajema skupina;

¢ meje skupine glede stranskih mer (tj. dve pravokotni meri, ki nista debelina), najvecéjo
in najmanjso vrednost stranskih mer nanooblik, ki so del skupine;

e kjer je ustrezno (npr. Ce je del obrazloZitve togost), togosti nanooblik, ki so del skupine.

Za skupino, ki vkljucuje nanooblike, sestavljene iz delcev razli¢nih oblik, ki spadajo v
isto kategorijo oblik, mora registracijski zavezanec navesti:

e kategorijo oblik nanooblik, vklju¢enih v skupino (npr. sferoidna);

e razpon (v obliki stevilcnega deleza) oblik, vkljucenih v skupino (tj. skupina vkljucuje
nanooblike, sestavljene iz 20-40 % kroglastih in 80-60 % kockastih delcev);

e razpone velikosti delcev po kategorijah oblik.

Pri skupini, ki vkljucuje nanooblike, sestavljene iz delcev z razli¢nimi oblikami, ki
spadajo v razlicne kategorije oblik (vecmodalne oblike), mora registracijski zavezanec
navesti:

e kategorije oblik razlicnih nanooblik, ki so del skupine;

e razpon (v obliki Stevilcnega deleza) oblik, vkljucenih v skupino (tj. skupina vkljucuje
nanooblike, sestavljene iz 20-40 % kroglastih delcev in 80-60 % plosdic);

e razpone velikosti delcev po kategorijah oblik.

Na podlagi zgoraj opisanih nacel o mejah je treba predloziti z obrazloZitvijo pokazati, da je
nevarnosti v skupino zajetih nanooblik mogoce oceniti zdruzeno. Registracijski zavezanec mora
predloziti tudi zadostne in zanesljive znanstvene dokaze, na katerih temelji ta obrazlozitev.
4.2.2. Kristalnost

4.2.2.1. Nacela glede mej skupin nanooblik

Kristalnost lahko vpliva na obnasanje in (eko)toksi¢nost nanooblik. Amorfne in kristalne oblike
(npr. amorfni ali kristalni silicijev dioksid) imajo lahko drugacen profil nevarnosti, enako pa

lahko velja za razli¢ne kristalne zgradbe iste snovi.

Popolnoma amorfne in popolnoma kristalne nanooblike zato ne smejo biti a priori del iste
skupine nanooblik.

Iz enega razloga nanooblike z razli¢no kristalno zgradbo (npr. rutilna nanooblika in anatazna
nanooblika) ne smejo biti a priori del iste skupine nanooblik.
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Ob ustrezni obrazloZitvi se lahko nanooblike z razli¢no kristalno zgradbo zdruzijo v isto
skupino. To velja na primer, ¢e po znanstvenem vedenju ni razlike v nevarnosti dveh zgradb
ali ¢e so nanooblike dobro topne v ustreznih bioloskih in okoljskih sredstvih.

Kar zadeva nanooblike meSane kristalnosti, so mogoce naslednje situacije:

1. Nanooblika, ki sestoji iz amorfnih delcev in delcev z eno natanc¢no kristalno zgradbo
(npr. 30 % (m/m) amorfnega in 70 % (m/m) rutilnega Ti0z2).

2. Nanooblika, ki sestoji iz amorfnih delcev in delcev z vec kot eno kristalno zgradbo (npr.
20 % (m/m) amorfnega, 30 % (m/m) rutilnega in 50 % (m/m) anataznega TiOz2)

3. Nanooblika, ki sestoji iz delcev z dvema ali vec kristalnimi zgradbami (npr. 70 % (m/m)
rutilne, 30 % (m/m) anatazne).

Stevilo kombinacij se ob ve¢ kot dveh moznih kristalnih oblikah hitro poveéuje.

O vseh teh nanooblikah je treba porocati lo¢eno od nanooblik, ki so popolnoma kristalne ali
izklju¢no amorfne, razen Ce se za eno kristalno zgradbo ve, da je bolj toksi¢na, in je zato ob
oblikovanju skupin mogoce upostevati scenarije najslabsSega primera.

Treba je poudariti, da se bodo informacije o kristalnosti, pridobljene z analizo XRD, opravljeno
na nanoobliki (nanooblikah) za dolocitev popolne kemicne sestave nanooblike (nanooblik)
(koncentracijski razponi sestavin/necisto¢/dodatkov) uporabljale tudi v kombinaciji z drugimi
tehnikami (npr. ICP, TGA idr.).

4.2.2.2. Porocanje v dokumentaciji

Pri poro¢anju o kristalnosti skupine nanooblik v dokumentaciji mora registracijski zavezanec
posebej navesti:

Pri skupini, ki vkljuc¢uje amorfne nanooblike:

e reprezentativno analizo (npr. XRD), ki dokazuje amorfno naravo nanooblike
(nanooblik), zajetih v skupino;

e opis uporabljene analitske metode (uporabljenih analitskih metod);

e jasno navedbo, da skupina vkljuuje samo amorfne nanooblike.

Pri skupini, ki vkljucuje kristalne nanooblike z natancno kristalno zgradbo:

ime specificne zajete kristalne zgradbe (npr. rutilna);

znadilni difrakcijski vzorec;

opis uporabljene analitske metode (uporabljenih analitskih metod);

jasno navedbo, da skupina vklju¢uje nanooblike, sestavljene samo iz delcev z doloceno
kristalno zgradbo (npr. rutilno).

Pri skupini, ki vkljucuje kristalne nanooblike, pri cemer so posamezne nanooblike
sestavljene iz delcev z vec kot eno kristalno zgradbo:

e imena in razponi (izrazeni z masnim odstotkom) razli¢nih kristalnih zgradb, ki jih
zajema skupina (npr. 20-40% (m/m) kristalne zgradbe 1, 80-60 % (m/m) kristalne
zgradbe 2);

¢ znacilne difrakcijske vzorce, zabelezene na nanooblikah, ki predstavljajo meje skupine;

e opis uporabljene analitske metode (uporabljenih analitskih metod).

Za skupino, ki vklju¢uje delno kristalne nanooblike:
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e razpone (izrazene z masnim odstotkom), imena razli¢nih kristalnih zgradb ter razpon
amorfnih frakcij (npr. 20-40 % (m/m) rutilnega, 60-10 % (m/m) anataznega, 20-
50 % (m/m) amorfnega titanovega dioksida), ki jih zajema skupina;

e znadilni difrakcijski vzorec, posnet na nanooblikah, ki predstavljajo meje skupine;

e opis uporabljene analitske metode (uporabljenih analitskih metod).

Na podlagi zgoraj opisanih nacel o mejah je treba predloziti z obrazlozZitvijo pokazati, da je
nevarnosti v skupino zajetih nanooblik mogocCe oceniti zdruzeno. Registracijski zavezanec mora
predloziti tudi zadostne in zanesljive znanstvene dokaze, na katerih temelji ta obrazlozitev.

4.3. Povrsinska funkcionalizacija ali obdelava

4.3.1. Nacela glede mej skupin nanooblik

Povrsinska kemija nanooblike ima lahko zaradi velike specificne povrsine nanomaterialov velik
vpliv na njene lastnosti ( [37], [38], [39]).

Kadar registracija zajema povrsinsko obdelane in povrsinsko neobdelane nanooblike, se
povrsinsko obdelanih in povrsinsko neobdelanih nanooblik ne sme a priori vkljuditi v eno samo
skupino nanooblik. Registracijski zavezanec mora namesto tega ustvariti najmanj dve skupini
nanooblik, eno za povrsinsko neobdelane nanooblike in eno za povrsinsko obdelane nanooblike
(ob predpostavki, da drugi parametri ostanejo nespremenjeni).

Vsakrsna razlika v uporabljenih sredstvih za povrsinsko obdelavo in/ali reakcijskih pogojih bo
verjetno privedla do drugacne povrsinske kemije nastale nanooblike. Posledi¢no lahko nastale
razli¢na povrsinska kemija privede do nanooblike z druga¢nim profilom nevarnosti.

Glede na to je treba ob izpostavitvi nanooblike snovi razli¢nim povrsinskim obdelavam
naceloma pri vsaki drugacni povrsinski obdelavi v poglavju 1.2 registracijske dokumentacije
porocati o lo¢eni nanoobliki.

Po drugi strani se lahko registracijski zavezanec odloci razli¢ne povrsinsko obdelane nanooblike
zdruziti v eni skupini podobnih nanooblik, vendar samo, Ce je izpolnjen vsak od naslednjih
pogojev:

1) Sredstva, uporabljena za povrsinsko obdelavo, so si kemi¢no podobna (skupne
funkcionalne skupine, podobne alkilne verige idr.).

2) Kemijske lastnosti povrsine, do katere privede obdelava, so z vidika specifi¢nih
funkcionalnih skupin, nastalih na povrsini delcev in celotne sestave povrsine delca,
podobne.

3) Pricakovati ni nobene pomembne variabilnosti v odstotku zajete povrsine delcev.

4) Ni razlike v (eko)toksi¢nosti uporabljenega sredstva za obdelavo povrsine in
funkcionalizacija/obdelava povrsine ne spremeni toksikokineti¢cnega obnasanja.

Registracijski zavezanec mora v dokumentaciji pojasniti in utemeljiti, kako so pri nanooblikah z
razliénim povrsinskim obdelavam, ki so vkljucene v skupino, izpolnjene vse omenjene tocke.

Ce je uporabljena zaporedna povrsinska obdelava in nastane vec plasti je treba pri morebitnem
oblikovanju skupine nanooblik upostevati drugacen vrsti red plasti in ne samo narave/sestave
najbolj zunanje plasti.
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4.3.2. Porocanje v dokumentaciji
Pri poro¢anju o povrsinski kemiji skupine nanooblik mora registracijski zavezanec predlozZiti:

e seznam vseh sredstev, uporabljenih pri povrsinski obdelavi nanooblik, ki so zajete v
skupin (tj. seznam imen po nomenklaturi IUPAC, sStevilke CAS in EC);

e opis skupne vrste uporabljene reakcije/obdelave in funkcionalnih skupin, uvedenih pri
kemicni obdelavi. Prilozen je lahko shematski prikaz za vizualni opis
funkcionalizacije/obdelave nanooblike (nanooblik), ki so vkljucene v skupino;

e opis funkcionalnih skupin, uvedenih z obdelavo (npr. karboksilna, amino, hidroksilna
skupina);

e zgornji in spodnji odstotek zajete povrsine delca pri nanooblikah, ki so del skupine, in
relativnega prispevka po masah ter z njimi povezanih sredstev za obdelavo povrsSine;

e reprezentativne analitske podatke za dolocCitev splosne sestave nanooblike (nanooblik),
ki so del skupine, vklju¢no z njihovo povrsinsko obdelavo, ter opis uporabljenih
analitskih metod.

Na podlagi zgoraj opisanih nacel o mejah je treba predloziti z obrazlozZitvijo pokazati, da je
nevarnosti v skupino zajetih nanooblik mogoce oceniti zdruzeno. Registracijski zavezanec mora
predloziti tudi zadostne in zanesljive znanstvene dokaze, na katerih temelji ta obrazlozitev.

4.4. PovrsSina (specificna povrsina po volumnu, specificna povrsina po
masi ali oboje) za skupine nanooblik

4.4.1. Nacela glede mej skupin nanooblik

Povrsina nanooblik lahko vpliva na oceno nevarnosti posamezne nanooblike. Materiali z vecjo
povrsino so, Ce so vse ostale stvari enake, na povrsini nanooblike bolj reaktivnis. To lahko
vpliva na lastnosti, kot je kinetika raztapljanja, ter toksi¢nost in ekotoksi¢nost.

Glede na vpliv povrsine na druge lastnosti snovi, vklju¢no z nevarnostjo snovi, mora
registracijski zavezanec pri oblikovanju kakrsnih koli skupin upostevati vpliv povrsine.
Registracijski zavezanec mora utemeljiti, zakaj razpon specifi¢nih povrsin razli¢nih nanooblik,
ki so vkljucene v skupino, ne spremeni ocene nevarnosti, ocene izpostavljenosti in ocene
tveganja za te nanooblike. Obrazlozitev registracijskega zavezanca mora vkljucevati najmanj
naslednje:

- Kako povrsina razli¢nih nanooblik vpliva na hitrost raztapljanja in topnost ¢lanov
skupine?

- Kako povrsina razli¢nih nanooblik v skupini vpliva na toksokineti¢no obnasanje ter
usodo in (biolosko) razpolozljivost ¢lanov skupine?

- Kako velikost delcev razli¢nih nanooblik v skupini vpliva na (eko)toksi¢nost ¢lanov
skupine? Ali obstaja neposredno razmerje med povrsino in (eko)toksi¢nostjo?

Ce je potrebno za namene ocene nevarnosti, morajo registracijski zavezanci oblikovati lo¢ene
skupine za nanooblike z veliko povrsino in nanooblike z majhno povrsino. Ta navodila ne
navajajo nobenih specifi¢nih Stevil¢nih mej za razpone povrsine pri posamezni skupini. Razlog
za to je, da je v navodilih upostevano, da bodo meje odvisne od zadevnega materiala.

4.4.2. Porocanje v dokumentaciji

Ker lahko skupina nanooblik zajema nanoooblike z razli¢nimi specificnimi povrsinami in ker
morajo biti meje posamezne skupine jasno opredeljene, morajo registracijski zavezanci, ki

8 Reaktivnost se lahko normalizira na enoto povrsine. Reaktivnost na enoto povrsine lahko ob povecevanju povrSine ostane konstantna, ¢eprav se
skupna reaktivnost poveca.
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oblikujejo skupino nanooblik, porocati o razponu specificnih povrsin, ki jih zajema posamezna
skupina (najmanjsa in najvecja zajeta specificna povrsina). Ce registracijski zavezanec
poroca o razponu volumsko specifi¢nih povrsin, izpeljanih iz meritev BET, mora skladno s
poglavjem 1.2 zbirke IUCLID navesti tudi podatek o skeletni gostoti snovi. Naveden mora biti
tudi podatek o metodi (metodah), uporabljeni(h) za merjenje (volumna) specificne povrsine.

Na podlagi zgoraj opisanih nacel o mejah je treba predloziti z obrazlozZitvijo pokazati, da je
nevarnosti v skupino zajetih nanooblik mogoce oceniti zdruzeno. Registracijski zavezanec mora
predloziti tudi zadostne in zanesljive znanstvene dokaze, na katerih temelji ta obrazlozitev.
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5. Postopek registracije

Postopek registracije snovi, ki zajema nanooblike, je v veliki meri podoben postopku za
katero koli drugo obliko snovi, opisan pa je v Smernicah za registracijo [1]. Ta razdelek se
osredotocCa na pojasnitev glavnih posebnosti, povezanih z registracijo snovi, e registracija
zajema nanooblike. Pregled korakov postopka registracije, specifi¢nih za nanooblike, je na
voljo v oddelku 5.5.

Delna navodila za pripravo registracijske dokumentacije, ki zajema nanooblike so na voljo v
priroCnikih Kako pripraviti Kako pripraviti dokumentacijo za registracijo in PPORD ter Kako
pripraviti dokumentacijo za registracijo, ki zajema nanooblike, ki sta na voljo na naslovu:
http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Zahteve po informacijah

Skladno z uredbo REACH morajo proizvajalci in uvozniki pridobiti informacije o snoveh, ki jih

proizvajajo ali uvazajo, uporabiti te informacije za oceno tveganj, ki izhajajo iz proizvodnje in
uporabe snovi, ter zagotoviti, da so tveganja, ki jih predstavljajo te snovi, obvladovana. Nato
morajo vse te informacije navesti v registracijski dokumentaciji in jih predloziti agenciji ECHA.

Dopolnilo prilog k uredbi REACH, ki obravnava nanooblike snovi, navaja, da mora vsak
proizvajalec ali uvoznik nanooblik v registracijski dokumentaciji za ustrezno snov posebej
navesti vsako njeno nanoobliko.

Torej skladno z oddelkom 2.4 Priloge VI k uredbi REACH ima vsak registracijski zavezanec
obveznost opredeliti vsako nanoobliko snovi, ki jo proizvaja/uvaza, in te informacije vkljuciti v
registracijsko dokumentacijo.

Nadalje uredba REACH za vsak kolic¢inski razpon opredeljuje nujne informacije, ki jih mora
registracijski zavezanec navesti o intrinzi¢nih lastnostnih snovi. Te so pojasnjene v

oddelku 4.1.1 Smernic za registracijo [1]. Skupna koli¢ina vseh oblik proizvedene ali uvozene
snovi, vklju¢no z vsemi nanooblikami in snovmi, ki niso nanooblike, doloca veljavne zahteve po
informacijah o registrirani snovi. Dopolnilo prilog k uredbi REACH je prineslo nekatere
spremembe glede zahtev po informacijah o intrinzicnih lastnostih, Ce je zajeta nanooblika
snovi:

e Priloge VII-IX k uredbi REACH vkljuCujejo nekatere posamezne zahteve po informacijah
(npr. prasnost) in spremembe obstojecih zahtev v obliki moznosti za prilagoditev.

e Informacije, potrebne skladno s ¢lenoma 10 in 12 uredbe REACH (ali ¢lenoma 17 in 18
za izolirane intermediate) ter povezanima prilogama, je treba navesti za vsako izmed
nanooblik ali skupino nanooblik posebej. Z drugimi besedami je treba navesti specifi¢ne
informacije za vsako nanoobliko ali skupino nanooblik, da se izpolnijo vse zahteve po
informacijah za koliCinski razpon, ki se registrira.

e Informacije o uporabah: v okviru registracijske dokumentacije je treba zagotoviti
informacije o proizvodnji in uporabah vsake nanooblike snovi. V dokumentaciji mora biti
jasno navedeno, katere uporabe ustrezajo posamezni nanoobliki ali skupini nanooblik.
Registracija lahko zajema »podprto nadaljnjo uporabo«, ki ustreza ustvarjanju
nanooblike iz snovi, ki ni nanooblika, ali spremembi nanooblike v drugo nanoobliko. V
tem primeru mora opis ,podprte nadaljnje uporabe®™ v registracijski dokumentaciji
vkljucevati informacije o lastnostih, navedene v oddelku 2.4 Priloge VI, za nanoobliko,
ki nastaja pri tej uporabi, in informacije o (eko)toksic¢nosti, ki se zahtevajo za to
nanoobliko, kot je navedeno zgoraj.

Vec informacij o postopku zbiranja informacij in pridobivanja podatkov o nanomaterialih
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najdete v prilogah k Smernicam za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti, ki so
na voljo na naslovu: https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach..

5.1.1. Izpolnjevanje zahtev po informacijah za posamezne nanooblike

Kot je navedeno v oddelku 5.1, je treba zahteve po informacijah, ki veljajo za snov, izpolniti za
vsako specificno nanoobliko ali skupino nanooblik posebej. Posledi¢no mora registracijski
zavezanec pri registracijah, ki zajemajo vec¢ nanooblik, za vsako nanoobliko in vsako zahtevo
po informacijah skladno s Prilogami VII-X, predloziti:

() Studijo, izvedeno na zadevnih nanooblikah; ali

(i) Studijo, izvedeno na drugi obliki snovi, ki jo spremlja za opazovani dogodek
specificna utemeljitev, zakaj so te informacije ustrezne za ocenjevanje zadevne
nanooblike; ali

(iii) ustrezno prilagoditev kot predvideva Priloga XI k uredbi REACH ali stolpec 2 v
ustrezni Prilogi VII-X; ali

(iv) Predlog za testiranje v Studije, ki bo izvedena na zadevni nanoobliki.

Za izpolnitev zahtev po informacijah morajo registracijski zavezanci navesti jasno identifikacijo
in opis znacilnosti nanooblike (nanooblik), ki bodo uporabljene v studiji. Ce razpolozljive
informacije o identifikaciji in znadilnostih testirane (testiranih) nanooblike (nanooblik) niso
ustrezne, da bi pokazale, da se studija nanasa na zadevne nanooblike, je treba izvesti ali
predlagati dodatno testiranje te nanooblike (v primeru Studij pri vretencarjih, ki so zahtevane
skladno s Prilogama IX in X).

Ce se za izpolnjevanje zahtev po informacijah o nanoobliki snovi uporabljajo podatki, zbrani za
snov, ki ni nanooblika, je treba skladno z oddelkom 1.5 Priloge XI vedno navesti utemeljitev za
uporabo podatkov o referencni snovi. Podobno je treba skladno z oddelkom 1.5 Priloge XI
vedno utemeljiti uporabo podatkov o eno nanoobliki snovi za izpolnjevanje zahtev po
informacijah o drugi nanoobliki snovi. Ce je za izpolnjevanje zahtev potrebno dodatno
testiranje, je treba najprej razmisliti o metodah, pri katerih se ne uporabljajo zivali (in silico, in
chemico ter in vitro). Dodatne informacije o uporabi referencnih snovi za nanomateriale so na
voljo v Prilogi R.6-1 agencije ECHA: Priporocila za nanomateriale, ki veljajo za Smernice o
razmerjih QSAR in razvrs¢anju kemikalij v skupine.

5.1.2. Izpolnjevanje zahtev po informacijah za skupine nanooblik

Kot je pojasnjeno v oddelku 4 tega dokumenta, Ce registracijski zavezanci odstopijo od
obveznosti predlozitve informacij o lastnostih in nevarnostih ter informacij o oceni
izpostavljenosti in tveganju za vsako posamezno nanoobliko, lahko posamezno nanoobliko
registrirajo prek skupine nanooblik, e sta izpolnjena dva pogoja:

(i) registracijski zavezanec (zavezanci) navede(jo) jasno opredeljene meje za skupino
nanooblik tako, da navedejo parametre lastnosti nanooblik, ki so del skupine;

(i) registracijski zavezanec (zavezanci) utemelji(jo), da se lahko ocena nevarnosti,
izpostavljenosti in tveganja nanooblike izvede zdruzeno.

Kadar posamezne nanooblike registrirate prek skupine nanooblik, lahko zahteve, dolocene v
Prilogah VII-X izpolnite tako, da predlozite en nabor podatkov o nevarnostih, ki zajema vse
nanooblike, vklju¢ene v skupino. Podobno lahko zahtevo po izvajanju ocene kemijske varnosti
nanooblike, vklju¢ene v skupino, izpolnite s porocilom CSA za skupino nanooblik.

5.1.2.1. Jasne meje skupine nanooblik

Ker skupina zajema vec nanooblik, je treba parametre dolo¢anja lastnosti, navedene v
oddelku 2.4 Priloge VI opisati v obliki razpona variacij (npr. razpona porazdelitve velikosti
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delcev) ali kot informacijo o eni ali vec lastnosti (npr. opisa ene ali ve¢ oblik). Za vsako
skupino nanooblik je treba navesti informacije o vseh parametrih dolo¢anja lastnosti,
navedenih v oddelku 2.4 Priloge VI. Te informacije je treba navesti v registracijski
dokumentaciji kot mejno sestavo.

5.1.2.2. Utemeljitev za skupino nanooblik

Kot je navedeno zgoraj, mora vsaka skupina nanooblik temeljiti na specifi¢ni utemeljitvi, ki
dokazuje, da se lahko ocena nevarnosti, ocena izpostavljenosti in ocena tveganja izvedejo
zdruzeno. Utemeljitev mora veljati za vse veljavne zahteve po informacijah in mora biti vedno
podprta s podatki. Natan¢neje, utemeljitev mora izpolnjevati te pogoje:

e Utemeljitev mora loCeno obravnavati vse karakteristike, navedene v oddelku 2.4
Priloge VI.

e Utemeljitev morajo podpirati znanstveni dokazi, ki kazejo, da se zahteve po
informacijah iz Prilog VII-X (fizikalno-kemijske lastnosti, usoda snovi v okolju,
ekotoksicne in toksi¢ne lastnosti) za nanooblike, ki so znotraj meja skupine nanooblik,
lahko ocenjujejo zdruzeno. Utemeljitev mora povzeti podporne podatke za vsako
karakteristiko.

e Vsak znanstveni dokaz, na katerem sloni utemeljitev, je treba predloziti v obliki
(grobega) povzetka Studije.

e Utemeljitev mora za vsako karakteristiko pojasniti, kako znanstveni dokazi kazejo, da
se lahko nanooblike v skupini ocenijo zdruzeno. Pojasnitev mora vkljuCevati dokaz, da
nanooblike, uporabljene za pridobivanje podatkov, predstavljajo vse nanooblike,
vkljuéene znotraj meja skupine.

5.1.2.3. Podatki o skupinah nanooblik, skladni s Prilogami VII-X

Ko je skupina nanooblik dolo¢ena in znanstveno utemeljena, je treba pridobiti in navesti
ustrezne podatke za skupino nanooblik skladno s Prilogami VII-X. Informacije, ki jih je treba
predloziti za vsako zahtevo po informacijah o skupini nanooblik, so enako kot tiste, ki so
opisane v oddelku 5.1.1.

Registracija ve¢ nanooblik prek skupine podobnih nanooblik omogoca predlozitev enega nabora
podatkov za izpolnjevanje vseh zahtev po informacijah skladno s Prilogami VII-X za vse
nanooblike v skupini. Torej morajo biti vse predlozene Studije izvedene na eni izmed nanooblik,
zajetih v skupini. Registracijski zavezanci morajo navesti jasno identifikacijo in opis znacilnosti
nanooblike (nanooblik), ki bo (bodo) uporabljene v studiji.

Ce je $tudija za izpolnjevanje zahtev po informacijah izvedena na obliki snovi, ki ni nanooblika,
ali na nanoobliki, ki ni zajeta v skupini, je treba skladno z oddelkom 1.5 Priloge XI vedno
navesti utemeljitev za uporabo podatkov o referencni snovi. Dodatne informacije o uporabi
referenc¢nih snovi za nanomateriale so na voljo v Prilogi R.6-1 agencije ECHA: Priporocila za
nanomateriale, ki veljajo za Smernice o razmerjih QSAR in razvrs¢anju kemikalij v skupine.

5.2. Skupna predlozitev podatkov

Ne glede na to, ali se registracijski zavezanec odloci, da bo informacije predloZil za posamezne
nanooblike, skupine nanooblik ali kombinacijo obojega, morajo skladno z uredbo REACH vsi
zavezanci, ki registrirajo isto snov, predloziti svoje registracije znotraj iste skupinske
predlozitve in sodelovati pri strategiji svoje registracije, da se izognejo nepotrebnem
podvojevanju testiranja in zmanjsajo stroske.

Informacije, zahtevane skladno s Prilogo VI, vklju¢no z opisom znacilnosti nanooblik, mora
vedno vsak registracijski zavezanec predloziti v svoji dokumentaciji IUCLID. Informacije v
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skladu s Prilogami VII-X lahko predlozijo zdruzeno v dokumentaciji glavnega registracijskega
zavezanca v imenu vseh clanov. Te informacije lahko tudi predloZi vsak registracijski
zavezanec posebej prek mehanizma zavrnitve (glejte tudi oddelek 5.2.3 teh smernic). V
vsakem primeru mora biti jasno, katere informacije se nanasajo na katero nanoobliko ali
skupino nanooblik.

V spodnjih pododdelkih so opisane posebnosti registracije snovi, ki vkljucujejo nanooblike, v
okviru skupne predlozitve, Ce se ta registracija izvaja za posamezne nanooblike in prek
skupine nanooblik.

5.2.1. Registracija posameznih nanooblik v okviru skupne predlozitve

Ce registrirate posamezno nanoobliko, zanje ne sme biti nobenih variabilnosti pri parametrih
dolocanja lastnosti skladno s Prilogo VI, razen razlik med posameznimi serijami nanooblike, ki
so posledica specifitnega proizvodnega postopka, kot je dolo¢eno v oddelku 3.1 tega
dokumenta. To na primer pomeni, da se dve nanoobliki, proizvedeni v dveh razli¢nih
proizvodnih postopkih, ne moreta Steti kot ista nanooblika (za opredelitev nanooblike glejte
tudi oddelek 3.1).

Kot je opisano v oddelku 3, lahko razli¢ni proizvodni postopki privedejo do skoraj identi¢nih
karakteristik. Te razlicne nanooblike je mogoce registrirati kot del skupine nanooblik. V takih
primerih bo ustvaritev skupine nanooblik preprosta, saj bo variacija razli¢nih karakteristik
majhna (glejte poglavje 4). Manjsa kot je variacija, lazja je obrazlozitev za vkljucitev razli¢nih
nanooblik v isto skupino.

Registracijski zavezanci lahko razmislijo o zajetju vseh teh nanooblik v eno ali vec skupin
nanooblik, ¢e izpolnjujejo pogoje, opisane v oddelku 5.1.2 zgoraj. Ce ne, je treba zahteve po
informacijah izpolniti za vsako nanoobliko snovi posebej.

5.2.2. Registracija skupin nanooblik v okviru skupne predlozitve

Ta oddelek vsebuje pregled opredelitev skupin nanooblik v okviru skupne predlozitve in
obveznosti porocanja, ki jih imajo registracijski sozavezanci. Podrobni podatki o izvedbi tega
porocanja v zbirki IUCLID so na voljo v ustreznih priro¢nikih zbirke IUCLID. Slika 4 povzema
postopek za identifikacijo nanooblik in opredelitev skupin nanooblik.
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Slika 4: Shematski pregled korakov za identifikacijo nanooblik, opredelitev zacetnih skupin na
ravni vsakega pravnega subjekta in na ravni skupne predlozitve (mejni sestavek) ter koncno
predlozitev nabora (naborov) podatkov (podatki iz Prilog VII-IX uredbe REACH).

Na sliki 4 vsako polje s kombinacijo Crke in Stevilke predstavlja specificno nanoobliko.
Nanooblike z isto barvo kombinacije ¢rke in Stevilke so nanooblike, za katere zadevni
registracijski zavezanec meni, da je skupna ocena nevarnosti, izpostavljenosti in tveganja
utemeljena. Crni, rdeci, modri in vijoli¢asti ovali/krogi predstavljajo skupino nanooblik, kot jo
je navedel vsak registracijski zavezanec v svoji dokumentaciji skladno s Prilogo VI k

uredbi REACH. Nanooblika Z1 predstavlja posamezno nanoobliko, za katero zadevni
registracijski zavezanec ne more utemeljiti skupne ocene nevarnosti, izpostavljenosti in
tveganja z drugimi nanooblikami, ki jih proizvaja ali uvaza.

Zdruzena skupina 1 (oval s svetlo modrim ozadjem) predstavlja skupino nanooblik, za katero
so razli¢ni registracijski zavezanci predlozili skupne informacije o nevarnosti skladno s
Prilogami VII-X k uredbi REACH (skupina nanooblik, opisana v mejni sestavi) ter oceno
izpostavljenosti in tveganja. Ta mejna sestava je opredeljena za namene povezave celotnega
nabora podatkov o nevarnosti (nabor podatkov o nevarnosti 1) z nanooblikami Al, A2, A3, B1,
B2, X1, X2, Y1 in Y2 (v dokumentacijah glavnega registracijskega zavezanca in ¢lana 1 so
poroCane kot skupina 1a oziroma 1b) ter za pripravo obrazlozitve, zakaj je pri teh nanooblikah
mogoce o oceni nevarnosti, oceni izpostavljenosti in oceni tveganja porocati zdruzeno. Enako
po analogiji velja za zdruzeno skupino 2 (oval z rumenim ozadjem) in nabor podatkov o
nevarnosti 2. Nabor podatkov o nevarnosti 2 velja za nanooblike C1, D1, V1, V2, W1, W2 in
Z1.

1. korak: Identifikacija vsake nanooblike, ki se proizvaja ali uvaza
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Vsak registracijski zavezanec (¢lana 1 in 2 ter glavni registracijski zavezanec na sliki 4) mora
najprej navesti nanooblike (npr. A1, A2, X1, V2 itn.), ki jih proizvaja/uvaza. Clani morajo
razpravljati tudi o vkljucitvi nanooblik, ustvarjenih pri nadaljnjih uporabah, ki jih skupno
podpirajo. Vsako polje na sliki 4 predstavlja nanoobliko (glejte poglavje 3).

2. korak: Porocanje nanooblik skladno s Prilogo VI k uredbi REACH

Skladno s Prilogo VI k uredbi REACH mora vsak registracijski zavezanec doloditi lastnosti
nanooblik, ki jih proizvaja ali uvaza. Registracijski zavezanec lahko ustvari skupino nanooblik,
¢e meni, da lahko utemelji zdruzeno oceno nevarnosti, izpostavljenosti in tveganja. Na primer,
na sliki 4 glavni registracijski zavezanec navaja dve skupini nanooblik, za katere meni, da se
ocena nevarnosti, izpostavljenosti in tveganja lahko izvaja zdruzeno. Clan 1 in ¢lan 2 navajata
eno skupino nanooblik, za katero menita, da se ocena nevarnosti, izpostavljenosti in tveganja
lahko izvaja zdruzeno. Clan 1 meni tudi, da ima lo¢eno nanoobliko Z1.

3. korak: Skupna predlozitev informacij o nevarnosti skladno s Prilogami VII-X k
uredbi REACH

V tem posebnem primeru registracijski sozavezanci soglasajo, da se lahko njihove posamezne
nanooblike, navedene skladno s Prilogo VI, zdruzijo v eno ali vec¢ skupin nanooblik. To pomeni,
da za vsako skupino nanooblik znotraj skupne predlozitve menijo, da se ocene nevarnosti,
izpostavljenosti in tveganja za te nanooblike lahko izvedejo zdruzeno. Registracijski zavezanci
morajo zagotoviti, da vsaka skupina nanooblik izpolnjuje pogoje, dolo¢ene v oddelku 5.1.2
zgoraj.

V vsaki mejni sestavi ustrezne skupine nanooblik mora glavni registracijski zavezanec navesti:

- jasen opis meje skupine nanooblik, kot je opisano v oddelku 5.1.2.1 zgoraj;
- utemeljitev, zakaj se lahko ocene nevarnosti, izpostavljenosti in tveganja za vse
nanooblike v skupini izvedejo zdruzeno, kot je opisano v oddelku 5.1.2.1 zgoraj.

Nazadnje mora glavni registracijski zavezanec za vsako skupino nanooblik navesti ustrezne
informacije skladno s Prilogami VII-X ter oceno izpostavljenosti in tveganja (na sliki 4 Nabor
podatkov o nevarnosti 1 za Zdruzeno skupino 1 in Nabor podatkov o nevarnosti 2 za Zdruzeno
skupino 2) na tak nacin, da bo jasno, katere informacije se nanasajo na katero skupino
nanooblik.

Vsak registracijski sozavezanec mora v svoji registracijski dokumentaciji navesti skupino
(skupine) nanooblik, na katero se sklicuje za izpolnjevanje zahtev po informacijah skladno s
Prilogami VII-X k uredbi REACH, ter oceno izpostavljenosti in tveganja. Vsak registracijski
sozavezanec mora svoje nanooblike, ki jih navaja skladno s Prilogo VI, povezati z ustreznimi
informacijami o nevarnosti, predlozenimi za ustrezno skupino nanooblik skladno s

Prilogami VII-X. Ta povezava mora biti izvedena s sklicem na mejno sestavo ustrezne skupine
nanooblik, navedeno v dokumentaciji glavnega registracijskega zavezanca.

5.2.3. Pogoji za zavrnitev skupne predlozitve podatkov

Kot je opisano v Smernicah za registracijo [1], je namen nacela ,ena snov - ena registracija"
enega nabora informacij v skladu s Prilogami VII-X na snov. Vendar registracijski zavezanec
lahko loceno predlozi del podatkov ali vse podatke za registracijsko dokumentacijo prek
mehanizma zavrnitve, Ce je izpolnjen vsaj en izmed pogojev, navedenih v ¢lenu 11(3)
uredbe REACH. To splosno nacelo velja tudi za skupno predlozZitev podatkov za snovi, ki
zajemajo nanooblike. Vendar pri uporabi koncepta skupin nanooblik veljajo posebna pravila
(oddelek 5.2.3.2)

Za razliko od snovi, ki niso nanooblike snovi, ¢e registracija zajema nanooblike, mora
registracijska dokumentacija vsebovati informacije, specificne za vsako nanoobliko (ali skupino
nanooblik) za vsako veljavno zahtevo po informacijah. To ima za posledico nekatere specifi¢ne
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scenarije, ki so pojasnjeni v nadaljevanju.
5.2.3.1. Registracija posamezne nanooblike v okviru skupne predlozitve

Kadar se nanooblika registrira kot posamezna nanooblika, se pri¢akuje, da se ta nanasa na
proizvodno/uvozno aktivnost doloCenega registracijskega zavezanca, in je zanjo kot tako treba
predloziti specifi¢cne informacije skladno s Prilogami VII-X (glejte oddelek 5.2.1). Informacije v
skladu s Prilogami VII-X za to nanoobliko se lahko uporabijo za izpolnjevanje zahtev po
informacijah za drugo nanoobliko ali skupino nanooblik samo, Ce je to znanstveno utemeljeno
v dokumentaciji.

V takSnem primeri, ko je nanooblika registrirana kot posamezna nanooblika in te informacije
veljajo samo za enega izmed registracijskih sozavezancev, se morajo registracijski zavezanci
odlociti, kako bodo predlozili informacije v skladu s Prilogami VII-X za to nanoobliko.
Registracijski zavezanci se morajo odloditi, ali bo ta nanooblika zajeta v skupno predloZenih
informacijah v dokumentaciji glavnega registracijskega zavezanca, ¢eprav se nanasa samo na
enega izmed registracijskih sozavezancev; ali pa bo zadevni registracijski sozavezanec
odgovoren za lo¢eno predlozitev vseh informacij za to nanoobliko prek mehanizma zavrnitve.
Ce se uporabi mehanizem zavrnitve, informacije, ki jih je treba predloZiti lo¢eno, vkljucujejo
vse informacije v skladu s Prilogami VII-X, ki se nanasajo na to nanoobliko v koli¢inskem
razponu za tega registracijskega zavezanca, kot tudi razvrstitev in oznacitev, zakljucke o
nevarnosti ter oceno varnosti.

5.2.3.2. Registracija skupine nanooblik v okviru skupne predlozitve

Ce je nanooblika registrirana kot skupina nanooblik, obstajata dve moznosti: (i) skupino
nanooblik registracijski udelezenci dolocijo na ravni skupne predlozitve; (ii) skupino nanooblik
doloci(jo) samo specifiCen (specifini) registracijski sozavezanec (sozavezanci). V nadaljevanju
so navedeni napotki za ti dve moZnosti:

(i) Osnovno nacelo pri registraciji nanooblike snovi v okviru skupine nanooblik je, da je
treba nevarnosti, izpostavljenost in tveganje za vse nanooblike, vkljucene v skupino,
oceniti zdruzeno. Torej Ce registracijski udelezenci pri skupni predlozitvi uporabijo
pristop skupine nanooblik, se mora registracijski zavezanec, ki se sklicuje na to skupino
za registracijo svoje nanooblike, sklicevati na vse skupno predlozene informacije, ki jih
je za to skupino nanooblik predlozil glavni registracijski zavezanec, da bo ravnal
skladno z zahtevami Prilog VII-X. Registracijski zavezanec, ki se sklicuje na skupno
predlozeno skupino nanooblik, ne more loCeno predloziti nobenih informacij, ki so
zahtevane v skladu s Prilogami VII-X.

(i) Ce dolo&en registracijski zavezanec ali zavezanci sami opredelijo skupino nanooblik, se
morajo odloditi, ali je ta skupina nanooblik ze zajeta ali bo zajeta v skupno predlozenih
informacijah v dokumentaciji glavnega registracijskega zavezanca, Ceprav se nanasa
samo na enega ali samo na nekatere izmed registracijskih sozavezancev; ali pa bo(do)
zadevni registracijski sozavezanec (sozavezanci) odgovoren (odgovorni) za lo¢eno
predloZitev vseh informacij za to skupino nanooblik prek mehanizma zavrnitve. Ce se
uporabi mehanizem zavrnitve, informacije, ki jih je treba predloziti lo¢eno, morajo
vkljucevati vse informacije v skladu s Prilogami VII-X, ki se nanasajo na to skupino
nanooblik v kolicinskem razponu za tega registracijskega zavezanca, utemeljitev za
zdruZevanje v skupino, kot tudi razvrstitev in oznacitev ter oceno nevarnosti
izpostavljenosti in tveganja. Ce se skupina nanooblik nanasa na vec kot enega
registracijskega sozavezanca in bodo zadevni registracijski sozavezanci predlozili
ustrezne informacije, je klju¢no, da so predlozene informacije identicne.

Navodila za poro¢anje informacij pri razli¢nih scenarijih so na voljo v priro¢niku ,Kako pripraviti
dokumentacijo za registracijo, ki zajema nanooblike", ki je na voljo na naslovu
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5.3. Zaupnost in elektronski dostop javnosti do informacij za
registracijo

Skladno s ¢lenom 119 uredbe REACH je agencija ECHA dolzna na svoji spletni strani javnosti
omogociti dostop do nekaterih informacij iz registracijske dokumentacije. Za dele teh
informacij, dolocene v ¢lenu 119(2) lahko registracijski zavezanci zahtevajo zaupnost tako, da
predlozijo utemeljitev, zakaj takSna objava lahko Skoduje poslovnim interesom registracijskega
zavezanca ali katere koli druge stranke, in placajo pristojbino.

Vecina informacij o karakterizaciji nanooblik, zahtevanih skladno s Prilogo VI k uredbi REACH
spada v informacije, ki so na voljo v varnostnih listih. Registracijski zavezanec lahko zahteva
zaupnost teh informacij skladno s ¢lenom 119(2)(d) uredbe REACH.

Registracijski zavezanec lahko zahteva zaupnost (grobega) povzetka studije, izvedene na
nanomaterialu skladno s ¢lenom 119(2)(c) uredbe REACH. Taksen zahtevek po zaupnosti ne
zajema vseh informacij, predlozenih v povzetku studije. Skladno s ¢lenoma 119(1)(d) in
119(1)(e) uredbe REACH se rezultati Studije veno objavijo, tudi ¢e registracijski zavezanec
predlozi zahtevek po zaupnosti za (grobi) povzetek Studije.

Dodatne informacije o zahtevkih po zaupnosti in objavi so na voljo v priro¢niku ,Razsirjanje
informacij in zahtevki po zaupnosti skladno z uredbo REACH", ki je na voljo na naslovu
http://echa.europa.eu/manuals.

5.4. Posodobitev registracije, ki zajema nanooblike

V primerih, kadar je treba registracijo snovi posodobiti, da bo zajemala dodatne nanooblike, se
je treba odlociti, ali so dodatne nanooblike zajete v trenutni registracijski dokumentaciji, ali pa
(i) se Stejejo in bodo registrirane kot lo¢ene nanooblike; (ii) bodo registrirane kot nova skupina
nanooblik; (iii) ali se lahko vkljucijo v Ze obstojeco skupino nanooblik, Ce se Ze registrirana
skupina nanooblik spremeni.

Ce se nanooblike dodajo dokumentaciji za skupno predloZitev kot lo¢ene nanooblike ali nova
skupina nanooblik, ne bodo vplivale na ze registrirano skupino nanooblik. Pri poro¢anju novih
nanooblik je treba poudariti, da nanooblika lahko pripada samo eni skupini podobnih nanooblik.
Podobno kot pri obstojeci skupini jih je treba registrirati ter v dokumentacijo vkljuciti ustrezno
karakterizacijo skupine, utemeljitev za zdruzevanje v skupino in informacije skladno s
Prilogami VII-X za to skupino.

Ce se nanoblike dodajo registraciji v obstoje¢i skupini nanooblik, registracijski zavezanec mora
zagotoviti, da se bodo te nanooblike ujemali z jasno dolo¢enimi mejami lastnosti obstojecCe
skupine. Ce ne, mora registracijski zavezanec analizirati, ali je mogo¢e meje skupine razsiriti
ne da bi to vplivalo na zdruzeno oceno nevarnosti, oceno izpostavljenosti in oceno tveganja
vseh nanooblik, zajetih v skupino. Ta analiza se mora odrazati v predlozeni utemeljitvi za
zdruzitev v skupino.

Ce se obstojeca skupina nanooblik spremeni in se spremenijo meje znadilnosti, je treba
zadevno dokumentacijo registracijskega sozavezanca posodobiti, tako da bo odrazala to
spremembo. Podobno, ¢e se spremenijo informacije, ki se nanasajo na skupino (npr. nove
informacije, ki vplivajo na zahteve po informacijah v skladu s Prilogami VII-X, informacije u
uporabah, izpostavljenosti, koli¢inah itd.), je treba dokumentacijo posodobiti, tako da bo
odrazala to spremembo v ustrezni dokumentaciji.
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5.5. Pregled glavnih korakov pri registraciji snovi, ki zajemajo
nanooblike

V nadaljevanju so povzeti glavni koraki pri registraciji snovi, ki zajema nanooblike. Postopek v
2. koraku je iterativen, v njem so pa tesno povezane informacije o odlocitvah, ali bo
nanooblika registrirana kot posamezna nanooblika ali skupina nanooblik in skupno
zagotavljanje informacij skladno s Prilogami VII-X.

1. korak
Vsak registracijski zavezanec identificira vsako nanoobliko, ki jo proizvaja ali uvaza, in
razpolozljive podatke o intrinzi¢nih lastnostih teh nanooblik.

2. korak
Ko vsak registracijski zavezanec identificira nanooblike, se morajo vsi registracijski sozavezanci
posvetovati in se dogovoriti o strategiji registracije ter se odlociti:

(i) ali bodo nanooblike registrirali kot posamezne nanooblike, prek skupin podobnih
nanooblik, ali kombinacijo teh dveh moznosti;

(ii) katere nanooblike ali skupine nanooblik bodo zajete v skupni predlozitvi, tj. z zdruzeno
predlozitvijo podatkov v skladu s Prilogami VII-X, in katere nanooblike ali skupine
nanooblik bodo zadevni registracijski zavezanci predlozili loceno.

Registracijski zavezanci morajo pri odlocanju o strategiji registracije upostevati vprasanja,
povezana s zaupnimi poslovnimi informacijami. Pri ustvarjanju skupin nanooblik in zdruzeni
predlozitvi podatkov v skladu s Prilogami VII-X bo treba deliti informacije o znacilnostih
nanooblik, ki bodo registrirane, in testne materiale, ki bodo uporabljeni za izpolnjevanje zahtev
po informacijah. Registracijski zavezanci morajo razmisliti o ustreznih mehanizmih (npr.
uporabo poverjenika), da se izognejo razkritju zaupnih poslovnih informacij.

3. korak
Registracijski zavezanci se dogovorijo o podatkih, ki bodo predlozeni skupno, in o pristopu za
pridobivanje podatkov v primeru manjkajocih podatkov. Skupno predloZeni podatki so lahko
reprezentativni za posamezno (posamezne) nanoobliko (nanooblike) in/ali skupino (skupine)
nanooblik.

4. korak

Glavni registracijski zavezanec dokumentacijo za skupno predlozitev, ki zajema nanooblike ali
skupine nanooblik, za katere so se registracijski zavezanci dogovorili, da jih bodo skupno
predlozili. Glavni registracijski zavezanec za vsako nanoobliko ali skupino nanooblik, ki bodo
zajete v skupni predlozitvi, navede lo¢eno mejno sestavo, ki doloca lastnosti nanooblike ali
skupine nanooblik, in informacije za glavnega registracijskega zavezanca v skladu s Prilogo VI.
Pri mejni sestavi, ki se nanasa na skupine nanooblik, je treba vkljuciti utemeljitev. Mejna
sestava mora biti v dokumentaciji jasno povezana z ustreznimi informacijami v skladu s
Prilogami VII-X.

5. korak

Registracijski sozavezanci predloZijo svoje registracijske dokumentacije. Ce se sklicujejo na
skupno predlozene informacije za svoje nanooblike, morajo v svojo registracijsko
dokumentacijo vkljuditi samo karakterizacijo svojih nanooblik skladno s Prilogo VI kot
posamezne nanooblike ali skupine nanooblik. Nadalje morajo povezati vsako izmed svojih
nanooblik ali skupin nanooblik z ustrezno mejno sestavo v glavni registracijski dokumentaciji,
da vzpostavijo povezavo s podatki v skladi s Prilogami VII-X, ter v primeru skupin nanooblik
utemeljitev za zdruzeno skupino nanooblik.
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Ce se registracijski sozavezanec odlo¢i, da bo informacije o kateri koli nanoobliki svoje snovi
predlozil lo¢eno, mora to storiti prek mehanizma zavrnitve, kot je predvideno v ¢lenu 11(3)
uredbe REACH. V tem primeru mora registracijski sozavezanec v svoji dokumentaciji navesti
mejno (mejne) sestavo (sestave), ki doloCa(jo) lastnosti nanooblike ali skupine nanooblik, za
katero loCeno predlagajo informacije v skladu s Prilogami VII-X.
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