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PREDMLUVA

Tento dodatek pro nanomateridly byl vytvofen s cilem poskytnout Zadateldim o registraci
pokyny k pripravé registracni dokumentace, ktera se tyka ,nanoforem". Uvedené rady se tykaji
otazek souvisejicich s registraci a charakterizaci nanoforem.

Tento dodatek nevylucuje pouziti obecnych zasad uvedenych v Pokynech pro registraci [1] a
Pokynech k identifikaci latek [2]. Zakladni dokumenty s pokyny se pouziji, nejsou-li v tomto
dodatku uvedeny zadné konkrétni informace pro nanoformy.

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout pokyny ohledné toho, jak pro Ucely registrace vykladat
termin ,nanoforma", spolu s radami, jak vytvofit ,soubory nanoforem" v registracni
dokumentaci. Nastifiuje také, co se olekava v souvislosti s charakterizaci nanoforem a soubord
nanoforem v registra¢ni dokumentaci.

Ucelem téchto pokynd neni poskytnout potencidlnim Zadatelim o registraci rady, jak splnit
pozadavky na informace o registrovanych latkach. Tomu se vénuji jiné pokyny (viz [3], [4],

(5], [6]).
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1. Uvod

Tyto pokyny byly vytvoreny s cilem poskytnout rady Zadateldm o registraci, ktefi pripravuji
registrac¢ni dokumentaci tykajici se ,nanoforem".

0ddil 2 pokyn{ vysvétluje obecné pozadavky na registraci nanoforem.

0ddil 3 vysvétluje pojem ,nanoformy" a zpusob, jak odlisit jednu nanoformu od jiné, a uvadi
pozadavky ohledné charakterizace pfi registraci jednotlivych nanoforem.

0ddil 4 se zamé&fuje na to, jak vytvorit a zddvodnit soubory podobnych nanoforem, a podrobné
popisuje pozadavky na charakterizaci a oznamovani pfi registraci souborti nanoforem namisto
jednotlivych nanoforem.

Oddil 5 objasniuje pojmy ,nanoformy" a ,soubory nanoforem" v kontextu spole¢ného
predlozeni.

2. Obecné Gavahy

Pokyny pro registraci nastinuji, které kroky musi potencialni zadatelé o registraci provést. Patfi
mezi né:

e vymezeni jejich registracnich povinnosti, véetné stanoveni totoznosti latky a zvazeni
pripadnych spole¢nych predlozeni s dalSimi zadateli o registraci,

e shromazdéni/vytvoreni pFislusnych Gdajd podle pfiloh VII-XI a

e zavérecné predlozeni uvedenych informaci v technické dokumentaci agenture ECHA.

Tento dokument tyto informace neopakuje, nebot registrace zahrnujici nanomateridly se Fidi
stejnymi zasadami jako registrace, které se tykaji rlznych sloZeni registrované latky a/nebo
variaci jakychkoli jinych prisluSnych parametrech. Dalsi informace naleznete v Pokynech
agentury ECHA k identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP [2].

Uvedené pokyny poskytuji zakladni rady ohledné toho, jak splnit pozadavky pfilohy VI nafizeni
REACH, tj. pozadavky vztahujici se na kazdého jednotlivého Zadatele o registraci v rdmci
spole¢né registrace. Obecné zasady tykajici se vytvareni soubort nanoforem se v$ak pouZiji na
Urovni spole¢ného predloZzeni. Dodatek III Pokyn( agentury ECHA k identifikaci a
pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP [2] uvadi rady, jak uplatfiovat zasady
identifikace latek pfi spole¢ném definovani identity a rozsahu, na néjz se registrace latky
vztahuje, ve formatu profilu identifikace latky (SIP). Pro dalsi podrobnosti viz také oddil 5,
ktery uvadi prehled toho, jakym zplsobem jsou identifikace nanoforem a vytvareni soubort
nanoforem zaclenény do spole¢ného predlozeni.

Tento dokument poskytuje potencidlnim Zadateldm o registraci doplfiujici rady, aby jim pomohl
pochopit, co to nanoformy jsou a jak je charakterizovat pro Gcely registrace. Rovnéz
vysvétluje, jak vytvaret soubory nanoforem a jak disledné a jasné& oznamovat identifikované
nanoformy a soubory nanoforem v oddilu 1.2 registracni dokumentace.

2.1 Registracni povinnosti
Narfizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018, kterym se méni nafizeni REACH za

Ucelem zohlednéni nanoforem latek, vyslovné uvadi, Ze nanoformy latky musi byt zahrnuty
v registracni dokumentaci. Pfiloha VI definuje pojmy ,,nanoformy" a ,,soubory podobnych
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nanoforem™! a stanovi pozadavky tykajici se charakterizace identifikovanych nanoforem /
soubort podobnych nanoforem latky. Zakladni pokyny pro registraci [1] v oddile 4.1.1
vysvétluji, jaké minimalni informace o vnitfnich vlastnostech latky musi Zadatel o registraci
poskytnout. Tyto pozadavky zaviseji na vyrobnim mnozstvi latky. Pokud jde o nanoformy,
prilohy VII-XI narizeni REACH obsahuji urcité zvlastni pozadavky na informace (napf.
prasnost) nebo zmé&ny stavajicich pozadavkl ve formé& Uprav & omezeni moznosti tyto
informace neposkytnout.

Jakmile pro urcitou latku vznikne registra¢ni povinnost, musi byt v registracni dokumentaci
latky uvedeny veskeré jeji vyrobené nebo dovezené nanoformy. Jinak budou tyto nanoformy
Vv rozporu s narizenim REACH.

Pozadavky tykajici se mnoZstevni prahové hodnoty se pouziji zplsobem vysvétlenym
v Pokynech pro registraci [1], stejné jako se vztahuji na jakakoli jina slozeni téze latky.

To znamena, Zze mnozstevni prahova hodnota pro registraci se vztahuje na celkové mnozstvi
latky vyrobené nebo dovezené jednim Zadatelem o registraci [7]. Pro Zadatele o registraci
jinych forem nez nanoforem a nanoforem stejné latky budou tedy nutnost registrace i
pozadavky na informace o registrované latce zaviset na celkovém mnozstvi.

Zadatelé o registraci musi zajistit, aby informace poskytnuté za G¢elem spinéni pozadavkd na
informace o registrovanych latkach s nanoformami byly dostate¢né k posouzeni vSech
nanoforem, na néz se registrace vztahuje.

Jak je uvedeno v pfiloze VI nafizeni REACH: ,V rémci jednoho nebo vice poZadavk( na
informace mdZe byt poZadovan vice neZ jeden soubor Udaji pokazdé, kdyz existuji vyznamné
rozdily ve vlastnostech ddleZitych pro posouzeni a fizeni nebezpecnosti, expozice a rizik
nanoforem."

3. Nanoformy

Revidovana pfiloha VI nafizeni REACH do nafizeni zavadi pojem ,nanoforma". Stanovi zdsadu,
ze vSechny nanoformy latky, na néz se registrace vztahuje, musi byt oznameny v registracni
dokumentaci. Odchylné od této zasady umoZfiuje revidovana priloha VI ZadatelGm o registraci
oznamit nékolik nanoforem najednou, pokud jsou splnény urdité podminky. Nasledujici oddily
vysvétluji kritéria a podminky pro oznamovéani nanoforem (oddil 3.1) a soubord nanoforem
(oddil 4).

3.1 Pojem ,nanoforma"

Podle pfilohy VI nafizeni REACH se ,nanoformou® rozumi forma pfirodni nebo vyrobené latky?
obsahujici ¢astice v neslou¢eném stavu nebo jako agregat ¢i aglomerat, ve které je u 50 %
nebo vice &astic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vné&jsich rozmé&rl v rozmezi velikosti
1 nm - 100 nm, odchylné& rovnéz v&etné fullerenl, grafenovych vioéek a jednosténnych
uhlikovych nanotrubic s jednim nebo vice vnéjsimi rozméry pod 1 nm. Pojmy a terminy pouzité
v té&chto pokynech pro nanoformy odpovidaji pojmim a termindm pouZivanym v doporuceni

1 v tomto dokumentu se pro jednoduchost misto terminu ,soubor podobnych nanoforem" &asto pouZiva termin ,soubor
nanoforem", ale vzdy by mél byt vykladan jako ,soubor podobnych nanoforem", jak je definovan v pfiloze VI.

2 Upozorfiujeme, ze pro nékteré latky nemusi byt registrace vyzadovana. Daléi informace o latkach vyfiatych

z plsobnosti natizeni REACH, osvobozenych od registrace nebo povazovanych za ji¥ registrované naleznete

v oddilech 2.2.2, 2.2.3 a 2.2.4 Pokynd pro registraci.
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Evropské komise o definici nanomaterialu [8], jak je uvedeno a vysvétleno ve zpravé
Spole¢ného vyzkumného stfediska , PFehled pojmd a termind pouzivanych v definici
nanomaterialu podle Evropské komise" [9]. V soucCasné dobé se pfipravuje druha zprava
Spole¢ného vyzkumného stfediska (Praktické pokyny pro identifikaci nanomaterild pomoci
méreni) s cilem podpofit uplatiiovani definice nanomaterialu [10].

Nanoforma musi byt charakterizovana v souladu s oddilem 2.4 pfilohy VI nafizeni REACH.
Latka mdze mit v dUsledku rozdild v parametrech, které jsou uvedeny v oddilech 2.4.2 az
2.4.5 (velikostni rozdéleni, tvar a jind morfologicka charakterizace, zpracovani a
funkcionalizace povrchl a mé&rna plocha povrchu ¢&astic), jednu nebo vice riznych nanoforem.

Variace v jedné nebo nékolika charakteristikdch definovanych v oddilech 2.4.2-2.4.5 budou
znamenat odliSné nanoformy, pokud tyto variace nevyplyvaji z variability jednotlivych sarzi.
Variabilita jednotlivych Sarzi vyplyva pouze z odchylek v parametrech, které jsou soucasti
vyrobniho procesu, definovaného Ffadou procesnich parametrl (napf. vychozi materidly,
rozpou&tédla, teplota, pofadi vyrobnich krok{, kroky pfi ¢i&téni atd.). V této souvislosti mohou
byt procesni parametry modifikovany pouze za ucelem minimalizace variaci mezi jednotlivymi
Sarzemi. PFi jakychkoli jinych zméndach procesnich parametrd vznikne jind nanoforma.

RUzné vyrobni procesy mohou vést k témér identickym charakteristikdm. Tyto rlzné
nanoformy mohou byt registrovany jako soucast souboru nanoforem. V takovém pFipadé bude
vytvoreni souboru nanoforem jednoduché, nebot variace rliznych charakteristik bude mald (viz
oddil 4). Cim mensi variace je, tim jednodu$si je odlvodnit zahrnuti riznych nanoforem do
stejného souboru.

Nasledujici oddily 3.1.1 aZ 3.1.4 vysvétluji stanoveni nanoforem v praxi pro kazdy z parametrt
uvedenych v oddilech 2.4.2-2.4.5 revidované pFilohy VI nafizeni REACH. Kazdy z oddilG
objasfiujicich identifikaci nanoforem obsahuje pododdil vénovany pozadavkim na
charakterizaci jednotlivé nanoformy pro popsany parametr. V zajmu srozumitelnosti jsou
uvedena vysvétleni pro kazdy konkrétni parametr. Pfi zvazovani, co predstavuje odliSnou
nanoformu, je vSak tfeba posuzovat vSechny Ctyfi parametry spolecné.

3.1.1 Velikostni rozdéleni castic s uvedenim poctu frakci ¢astic, z nichz je
material tvoren

V Casti 2.4.2 prilohy VI nafizeni REACH se vyzaduje vykazani velikostniho rozdéleni ¢astic

s uvedenim poctu frakci ¢astic, z nichz je material tvoren, v rozmezi velikosti 1 nm - 100 nm.
Pokud pokyny odkazuji na ,velikostni rozdéleni ¢astic", rozumi se tim velikostni rozdéleni ¢astic
s uvedenim poctu v souladu se zpravou Spole¢ného vyzkumného strediska [9]. Pokud pokyny
odkazuji na ,pocet frakci* (Castic nebo nanocastic, z nichz je material tvofen), rozumi se tim
pocet frakci ¢astic, z nichz je material tvoren, v rozmezi velikosti 1 nm - 100 nm.

3.1.1.1 Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Kazda jednotlivd nanoforma ma specifické velikostni rozdéleni ¢astic, pficemz variace

v rozdéleni z(stavaji v réamci variability mezi jednotlivymi $arzemi. Jakakoli variace ve
velikostnim rozdéleni ¢astic nad ramec variability mezi jednotlivymi Sarzemi predstavuje dalsi
nanoformu. Variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi odrazi rozmezi hodnot, které je treba
vykazat, jak je popsano v oddile 3.1.1.2.1.

3.1.1.2 Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Metoda méreni nebo vypoctu pro stanoveni velikostniho rozdéleni ¢astic a poctu frakci ¢astic,
z nichZ je materidl tvoren, musi byt védecky spolehliva. Pfi vybéru nejvhodné&jsi metody
(nejvhodnéjsich metod) méreni nebo vypoctu musi mit zadatel o registraci na paméti, ze ne
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vSechny metody jsou vhodné pro nanoformy a ze nékteré metody jsou vhodné pouze pro
urcité nanoformy. Pfi vybéru metody je tfeba vzit v uvahu napfiklad tvar, rozmezi velikosti a
chemickou i fyzikalni povahu &astic [11], [12], [13]. ZadatelGm o registraci se doporucuje
pouzit k méreni velikostniho rozdéleni ¢astic a poctu frakci ¢astic alespon jednu techniku
elektronové mikroskopie. Techniky elektronové mikroskopie mohou poskytnout také zakladni
informace pro vykazani délky podlouhlych ¢astic a obou bo&nich rozmérd desti¢ek
(ortogonalnich vné&jdich rozmérd jinych neZ tloustka).

Velikostni rozdéleni ¢astic by mélo byt méreno na nanoformé ve stavu, v jakém je vyrobena.
Pokud jsou castice povrchové zpracovavany nebo funkcionalizovany, méla by byt metoda

k méreni velikostniho rozdéleni ¢astic zvolena tak, aby vysledky poskytovaly informace

o vné&jsi velikosti ¢astic v souladu s definici nanomaterialt [8], [9]. To mlzZe vyzadovat pouziti
vice nez jedné metody poskytujici doplfikové vysledky.

3.1.1.2.1 Vykazani v dokumentaci

Zadatel o registraci musi v dokumentaci uvést velikostni rozdéleni ¢astic vné&jsiho rozméru
¢astic nanoformy za pouziti pojmG definovanych ve zpravé Spoleéného vyzkumného stfediska
[9] v podobé sloupcového grafu s tabulkou uvadéjici hodnoty, na nichZ je graf zalozen. Zadatel
o registraci musi kromé toho uvést pocet frakci ¢astic, z nichz je material tvofen, a alespon
jeden z vné&jsich rozmé&rl v rozmezi velikosti 1 nm - 100 nm jako hodnotu mezi 50 % a

100 %3. V pripadé podlouhlych &astic a desti¢ek jsou vnéjsimi rozméry Sifka a tloustka. V
souvislosti s vykazovanim velikostniho rozdéleni ¢astic musi byt uvedena hodnota dio*, dso® a
dao®, kazda v rozmezi odrazejicim variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi. Pro stanoveni poctu
frakci Castic, z nichz je material tvoren, je tfeba vzit v potaz vSechny zmérené Castice
nanoformy.

Zadatel o registraci musi v dokumentaci popsat pouZitou metodu (metody) a uvést veskeré
relevantni bibliografické odkazy. Popis metody (metod) musi zahrnovat popis pfipravy vzorku,
parametry nastroje, pouzité funkce a vypocty, jakoz i mérené veli¢iny nebo presné oznaceni
vnéjsiho rozméru ¢astic pouZitého pri méteni (napt. minimalni Feretlv primé&r nebo maximalni
prdmér vepsaného kruhu) a odpovidajici nejistotu méreni. Nejistota méreni musi byt vyjadrena
v souladu se zasadami uvedenymi v dokumentu JCGM 100:2008 [14].

3.1.2 Tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky

Podle oddilu 2.4.4 pfilohy VI nafizeni REACH musi byt ke kazdé nanoformé prifazeny informace
jako ,tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky: v pfislusnych pfipadech
krystalinita, informace o struktufe sestavy, vCetné napf. skorapkovych struktur nebo dutych
struktur®.

Morfologické charakteristiky nanoformy vyzaduji informace o tvaru castic (véetné informaci
o poméru stran a struktufe sestavy) a informace o krystalinité slozky (slozek) nanoformy. V
tomto dokumentu je tvaru (vCetné poméru stran a struktury sestavy) vénovan samostatny

oddil (oddil 3.1.2.1), stejné jako krystalinité (viz oddil 3.1.2.2).

Alkoli se tvarem a krystalinitou zabyvaji rlizné &asti tohoto dokumentu, Zadatel o registraci
musi pfi rozhodovani, zda se jedna o odliSné nanoformy, zohlednit oba parametry.

3 Pro nanoformu musi byt hodnota poétu frakci 50 % nebo vice. Pokud Zadatel o registraci vyrabi nebo dovazi formu,
v niz je pocet frakci nizsi nez 50 %, mél by nadale uchovavat informace o velikostnim rozdéleni ¢astic téchto forem jako
dlikaz pro veskeré pripadné kroky v oblasti prosazovani.

4 Velikost, pro niz ma 10 % castic velikost mensi nez uvedena hodnota.

5 Stredni velikost Castic.

6 Velikost, pro niz ma 90 % dcastic velikost mensi nez uvedena hodnota.
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3.1.2.1 Tvar, vcéetné pomeéru stran a struktury sestavy

3.1.2.1.1 Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Céstice tuhych latek mohou existovat v Siroké $kdle tvard, jako jsou koule, krychle, trubicky,
vldkna, desti¢ky atd. Kazda nanoforma muZe v dlsledku definovaného vyrobniho procesu
sestavat z Castic stejného tvaru (napf. krychlovych) nebo mohou byt pfitomny soucasné
¢astice rlznych tvarQ (napf. 30 % koule a 70 % krychle). Jakakoli variace ve tvaru &astic nad
ramec variaci mezi jednotlivymi Sarzemi predstavuje odliSnou nanoformu. PFfi hodnoceni
variability tvarl mezi jednotlivymi arZzemi je tfeba vzit v Gvahu nékolik
deskriptorli/parametrt, napi. pomé&r stran a strukturu sestavy.

PFi definovani konkrétni nanoformy by Zadatelé o registraci méli nejprve zjistit, zda ve
velikostnim rozdéleni dochazi k néjakym variacim nad ramec variaci mezi jednotlivymi Sarzemi
(napf. zména Sitky pro nanoformy s vysokym pomérem stran). Pokud nedochazi k zadnym
zménam v Sifce, ale dochazi ke zménam v délce (a vysledkem je jina hodnota poméru stran),
jedna se o odliSnou nanoformu.

Pokud jde o strukturu sestavy (napf. vicesténné uhlikové nanotrubice nebo CNO), variace

v charakteristikach struktury sestavy (napf. pocet stén nebo vytvorenych soustifednych vrstev)
budou pravdépodobné zachyceny jinymi parametry, jako je velikostni rozdéleni, a vysledkem
bude v takovém pripadé vytvoreni odliSné nanoformy. Pokud takovéto variace ve strukture
sestavy nad ramec variability mezi jednotlivymi Sarzemi nejsou jiz zachyceny velikosti
parametru, musi Zadatel o registraci tyto variace zvazit samostatné.

Variabilita mezi jednotlivymi Sarzemi se odrazi v rozmezi hodnot, které je tfeba vykazat, jak je
popsano v oddile 3.1.2.1.3.

3.1.2.1.2. Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Na doklad popisu tvaru Castic tvoficich nanoformu musi zadatel o registraci vzdy poskytnout
reprezentativni snimky pofizené elektronovou mikroskopii se stupnici a velikosti v pixelech
(napf. 2000 px x 3000 px) a rozliSenim snimku v nm/px (napf. 2 nm/px) doplnéné o popis
metody pfipravy vzorku (napf. disperzni médium a energie, teplota atd.) a odkaz na pouzité
normy a referen¢ni materialy. Technikami elektronové mikroskopie, jez Ize obvykle pouzit

k analyze morfologie ¢dastic, jsou skenovaci elektronova mikroskopie (SEM) a transmisni
elektronova mikroskopie (TEM). Mikroskopie atomarnich sil (AFM) je mikroskopicka technika,
kterou lze pouzit k ziskani topologickych snimk{ povrchu nanodastic upevnénych na plochém
substratu. Zadatel o registraci musi na zakladé vlastnosti materidlu vybrat nejvhodné&jsi
techniku pro stanoveni morfologie ¢astic. Reprezentativnost vzorku pouzitého pro méreni je
zasadni. Problematika ptipravy vzorkl a reprezentativnosti je podrobné pojednana

v dokumentech ISO/TR 16196:2016 [15], OECD/ENV/IJM/MONO(2012)40 [16] a ISO
14488:2007 [17]. Specifické protokoly pro pFipravu produktl obsahujicich nano&astice pro
mikroskopické metody jsou k dispozici v technické zpraveé projektu Nanodefine [18].

3.1.2.1.3. Vykazani v dokumentaci

Aby mohl byt charakterizovan tvar ¢astic, které tvori nanoformu (véetné poméru stran a
struktury sestavy), musi zadatelé o registraci v prvni fadé v dokumentaci poskytnout snimek
porizeny pomoci elektronové mikroskopie, ktery umozni vizualizaci tvaru reprezentativniho
poctu Castic tvoricich nanoformu. Musi byt rovnéz uveden kvalitativni popis tvaru ¢astic.

JelikoZ je po&et moznych tvarl &astic nanoforem velmi vysoky, jsou pro Géely pfehlednosti
definovany a nize uvedeny C&tyfi obecné kategorie tvard:
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Kulovity: tato kategorie zahrnuje Castice s pomérem stran mensim nez 3:1, a proto
jde o kategorii pfiblizné ,souosych" ¢astic. Piiklady tvart zahrnutych v této kategorii
jsou sférické, pyramidalni, krychlové, 3D Castice ve tvaru hvézdy, ortorombické,
polyhedralni atd.

Podlouhlé: tato kategorie zahrnuje Castice se dvéma podobnymi vnéjsimi rozméry a
vyrazné del$im tietim rozmérem (pomér stran vétsi nebo rovny 3:1). Piiklady tvard
zahrnutych do kategorie podlouhlych tvarQ jsou trubice (&astice s dutymi strukturami),

tyCinky (masivni, nikoli duté ¢astice), vldkna (elektricky vodivé nebo polovodivé ¢astice)
atd.

Desticky: tato kategorie zahrnuje Castice s jednim vnéjSim rozmérem vyrazné mensim
nez ostatni dva vné&jsi rozméry. Mensi vnéjéi rozmér je tloustka &astice. Piiklady tvart
zahrnutych v této kategorii jsou disky, desticky atd.

Multimodalni tvary: tato ¢tvrtd kategorie zahrnuje ¢astice, jejichz tvary spadaji do
rGznych tvarovych kategorii (napt. 60 % kulovitych a 40 % podlouhlych). Nanoforma,
ktera se sklada z Castic s multimodalnimi tvary, je vysledkem vyrobniho procesu, tudiz
ze své podstaty nevznikd smichanim &astic rdznych tvard.

Céstice s nepravidelnymi tvary jsou zahrnuty do vy$e uvedenych kategorii a musi byt zafazeny
do jedné z téchto kategorii na zakladé poméru stran a na zakladé jednoho, dvou nebo tfi
podobnych vné&jdich rozmérd.

Uvedené ¢&tyfi kategorie tvart jsou zndzornény na obrazku Obrazek 1.

P - o5 . 1.7 (Castice, jejichz
Kulovity Podlouhly Desticky Multimodalni " "0
(pomér stran < 3:1, (pomér stran > 3:1, (jeden vné&jsi tvary ”‘Z“DVCh kategorii
piiblizné souosy) dva podobné rozmér wyrazné tvard)
rozméry a treti mensi nez ostatni wy 7 T
I oria tvard I 2 it T kulovity/podlouhly/desticky
deli) kulovity/podlouhly
kulovity/desticky
podlouhly/desticky
= krychle * trubice « desticky « desticky, trubice, koule * desticky, trubice,
« hranoly * vidkna +  kotouce +  kotoute/vldkna/krychle + kotouce, vldkna
Tvary *+ koule * tycinky - destitky/kotoute= ... LI
krychle/koule * trubice/vldkna

koule/hranoly +  ty&inky/trubice

Obrazek 1: Schématické znazornéni kategorii tvarl a priklady nékterych tvarl pro kategorie a)
kulovité, b) podlouhlé, c) desticky a d) multimodalni tvary.

Aby bylo mozné kvalitativné popsat tvar ¢astic tvoficich urcéitou nanoformu, musi
7adatel o registraci nejprve stanovit, do které ze &tyf kategorii tvarl (kulovity,
podlouhly, desticky, multimodalni tvary) by konkrétni nanoforma spadala. Tvar Castic
tvoricich nanoformu bude pro Ucely oznamovani pfifazen k jedné z tvarovych kategorii.
Je nicméné tifeba poznamenat, Ze ¢astice pochazejici z odlignych vyrobnich procesd,
jejichz vysledkem jsou rlizné tvary spadajici do téZe kategorie (nap¥. kulovité a
krychlové), se povazuji za riizné nanoformy.

V ramci téchto obecnych tvarovych kategorii musi Zadatelé o registraci uvést také
presnéjsi popis tvaru Castic (napf. kulovité Castice s pravidelnym tvarem pro
nanoformy, jez spadaji do kategorie kulovitého tvaru).

V situacich popsanych niZe je nutné uvést dalsi konkrétni informace:
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i.  Pro nanoformy sestavajici z ¢astic, které spadaji do kategorie podlouhlych tvarQ (tj.
pomeér stran = 3:1), a pro desticky musi byt uveden pomér stran. Pomér stran je
deskriptor geometrického tvaru definovany jako pomér délky (nebo nejdelsiho rozméru)
k Sifce Castice. Ziskava se na zakladé méreni velikosti ¢astic provadéného na
nanoformé: zmérenim délky/ postranniho rozmeéru (nebo nejdelsiho rozméru) a Sirky
(nebo nejmensiho rozméru kolmého na délku) jednotlivych ¢astic v nanoformé [19].
Pokud doty¢na nanoforma obsahuje podlouhlé Castice nebo desticky, mél by Zadatel
o registraci uvést kromé $irky/tloustky ¢astice (jak je uvedeno také v oddilu 3.1.1.2) i
prdmérny pomér stran a oznaéeni variace (jako rozmez{) spolu s délkou / postrannim
rozmérem (nejdelsi rozmér ¢astice). Tyto informace se konkrétné tykaji nanoforem
sestavajicich z podlouhlych ¢astic nebo desticek.

ii.  Pro nanoformy sestavajici z ¢astic se strukturou sestavy musi byt poskytnuty také
specifické informace o strukture sestavy. Priklady struktur sestavy jsou ty, které se
nachazeji v nanodasticich s vysokym pomérem stran s dutymi strukturami, jako jsou
nanotrubice nebo kulovité CNO se soustifednou nékolikanasobnou skofapkovou
strukturou, jak je popsano v ISO/TS 80004-2 [20, 21]. DalSim prikladem je
vicevrstevna struktura tvorena z desticek, napfiklad v materidlech na bazi grafenu,
které se skladaji spiSe z vicevrstevnych nez z jednovrstevnych struktur. U téchto
materiald je nutné poskytnout informace o poctu vytvorenych vicendsobnych
stén/skorapek/vrstev.

iii. V pripad® podlouhlych ¢astic a desti¢ek se Zadatellim o registraci doporuéuje uvést
informace o (ohybové) tuhosti. Tuhosti se v rdmci t&chto pokynt rozumi schopnost
podlouhlé ¢astice nebo desti¢ky udrzet si svij tvar bez poskozeni, pokud je vystavena
mechanickym (ohybacim) sildm. Je znamo, Ze tuhost spolu s pomérem stran ovliviiuje
toxicitu vsech nanocastic s vysokym pomérem stran (HARN) [22]. Pfestoze v soucasné
dobé neexistuje 4dnd ujednana metoda méFeni pro parametr ,tuhost", mize byt
tuhost ¢astic uvedena napfiklad na zékladé snimk{ z elektronové mikroskopie (napt.
svinuté/smotané vs. rovné Castice), na zakladé Sirky ¢astic (na néz se vztahuje
pozadavek podle oddilu 2.4.2 pfilohy VI nafizeni REACH) a jejich délky, poctu stén (pro
Castice se strukturou sestavy) atd.

iv.  Pro nanoformy s multimodalnimi tvary jsou zplsoby vykazovani podrobné& uvedeny
v nasledujicim shrnuti.

Shrnuti tykajici se vykazovani tvaru

Pfi vykazovani informaci o tvaru pro jednotlivou nanoformu musi tedy Zadatel o registraci
uvést:

e kategorii tvaru, do niz nanoforma spada (napf. kulovity)

e specificky tvar nanoformy (napfr. krychlovy)

e Udaje o (primé&rném) podtu st&n nebo vrstev pro ¢astice se strukturou sestavy (napf.
nanotrubice, CNO) s uvedenim odchylky (jako rozmezi)

e snimky pofizené pomoci elektronové mikroskopie

Kromé vyse uvedeného:
V pfipadé nanoformy vyrobené z podlouhlych ¢astic musi zadatel o registraci uvést:
e primérnou délku (nejdelsi rozmé&r) &astic, rozmezi odrazejici variabilitu mezi
jednotlivymi Sarzemi a podplrné analytické Gdaje

e hodnotu primérného poméru stran s uvedenim odchylky (jako rozmezi)
o Doporuéuje se uvést informaci o tuhosti: zadateldm o registraci se doporuéuje, aby
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v dokumentaci uvedli, zda ¢astice tvofici nanoformu jsou ¢i nejsou tuhé.
Pokud jde o desticky, zadatel o registraci musi uvést:

e primérnou hodnotu postrannich rozmérl desti¢ek (dvou pravouthlych vnéjsich rozmérl
jinych nez tloustka, na kterou se jiz vztahuje pozadavek podle oddilu 2.4.2 pfilohy VI
nafizeni REACH), rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi arzemi a podpQrné
analytické udaje
hodnotu primé&rného poméru stran s uvedenim odchylky (jako rozmezi)

Doporucuje se uvést informaci o tuhosti: Zadateldm o registraci se doporuéuje, aby
v dokumentaci uvedli, zda destic¢ky jsou i nejsou tuhé

U nanoforem obsahujicich castice s rliznymi tvary spadajicimi do stejné kategorie
musi zadatel o registraci uvést:

o kategorii tvaru (napf. kulovita)

e orientacni slozeni, pokud jde o specifické tvary jednotlivé nanoformy (napf. 30 %
kulovitych a 70 % krychlovych ¢astic nebo 90 % kulovitych a 10 % krychlovych ¢astic)
a rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi

o velikost &astic podle zvolené kategorie tvard: pro kulovité &astice je tfeba uvést
velikostni rozdéleni, jak je popsano v oddilu 3.1.1, pro podlouhlé Castice je tfeba
doplrikové uvést délku a pomér stran a pro desticky je tfeba uvést tloustku, postranni
rozméry a pomér stran, jak je popsano vyse.

U nanoforem obsahujicich castice s multimodalnimi tvary (tvary spadajicimi do
rtiznych kategorii tvartl) musi Zadatel o registraci uvést:

e kategorie tvarl a specifické tvary &astic

e orientacni slozeni, pokud jde o specifické tvary jednotlivé nanoformy (napf. 30 %
kulovitych ¢astic a 70 % nanotrubic nebo 90 % kulovitych ¢astic a 10 % nanotrubic) a
rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi

e velikost &astic podle kategorii tvart. To znamend, Ze pokud je nanoforma vyrobena ze
70 % krychlovych ¢astic a 30 % nanotrubic, mély by byt rozméry vztahujici se ke
dvéma rtznym tvarlim (podle vy$e popsanych pravidel) vykdzdny samostatné.

3.1.2.2 Krystalinita

Podle oddilu 2.4.4 pfilohy VI nafizeni REACH musi byt informace o krystalinité pfifazeny ke
kazdé nanoformé. Nanoformy se mohou sklddat z atom{ uspofadanych v periodickych fadach
(krystalickd nanoforma) nebo z atomU uspofadanych do nahodnych sestav bez
atomové/molekularni periodicity dlouhého dosahu (amorfni nanoforma). Navic mohou

v pFipadé krystalickych nanoforem latky (spole¢né&) existovat rizné krystalové struktury.

3.1.2.2.1 Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Kazda nanoforma latky ma specifickou amorfni nebo krystalickou strukturu nebo jejich
kombinaci. Jakdkoli variace ve struktufe nad ramec variability mezi jednotlivymi Sarzemi
predstavuje dalsi nanoformu.

Je tfeba poznamenat, e uréité nanoformy se mohou skladat z &astic s rdznymi krystalickymi
strukturami pritomnymi soucasné. Tento druh nanoforem se neziskava fyzickym smichanim
&astic dvou rlznych krystalickych struktur, nybrz vyrabi konkrétnimi postupy, jejichz
vysledkem je prasek obsahujici ¢astice s rdznymi krystalickymi strukturami. Pfikladem je
prasek oxidu titanicitého, kde jsou v prasku pfitomny Castice anatasu a rutilu [23]. Nastane-li
zména v podilu rlznych krystalickych struktur krystal nad ramec variability mezi jednotlivymi
Sarzemi, je definovana jind nanoforma.
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3.1.2.2.2 Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Informace o krystalinité |ze ziskat elektronovou difrakci nebo (Castéji) rentgenovou difrakéni
(XRD) analyzou materidlu. XRD m{ze poskytnout informace o struktufe krystalG (napf.

o symetrii atomU v jednotkové burice a o velikosti jednotkové buriky) a mlze umoznit
identifikaci a orientacni kvantifikaci krystalickych struktur obsazenych ve smési. Lze pouzit
rlzné experimenty nebo techniky difrakce/rozptylu (napf. mald nebo Sirokolhld
difrakce/rozptyl) v zavislosti na typu strukturalni informace, kterou chceme ziskat [24].

Pro charakterizaci amorfnich nebo &aste¢né& amorfnich nanoforem méze byt nutna souhra vice
nez jedné techniky (napr. XRD a rentgenové absorpcni spektroskopie (XAS)), aby bylo mozné
ziskat Uplnou predstavu o amorfnich a krystalickych frakcich nanoforem) [25]. M(ze byt
provedena kvantitativni analyza pomoci metody Rietveld na rentgenovém difraktogramu. Tato
metoda zahrnuje ptizplsobeni difrakéniho vzorce vypoditanym profildm a pozadim pro ziskani
presné kvantitativni analyzy formy obsahujici &astice s riznymi krystalickymi a/nebo
amorfnimi strukturami [26]. K prokazani amorfni povahy nanomateriald mohou byt také
zapotrebi TEM snimky s vysokym rozliSenim.

3.1.2.2.3 Vykazani v dokumentaci

Pfi vykazovani informaci o krystalinité jednotlivé nanoformy v dokumentaci musi zadatel
o registraci konkrétné uvést:

e analytické Udaje prokazujici amorfni/krystalickou povahu nanoformy

e popis pouzité analytické metody / analytickych metod (véetné informaci o referen¢nim
materialu), pouzitych funkci a metod vypoctu spolu s popisem nejistot spojenych
s uvedenymi metodami. Popis by mél byt natolik podrobny, aby bylo mozné metodu
reprodukovat.

e U krystalickych nanoforem musi zadatel o registraci uvést nazev krystalické struktury
(napf. rutil) nebo souvisejici krystalografické parametry (krystalicky systém, parametry
Bravaisovy mfizky).

Kromé vysSe uvedeného musi Zadatel o registraci v dokumentaci jasné uvést:

Pro krystalické nanoformy sestavajici z ¢astic s vice nez jednou krystalickou strukturou:
e procento a typ kazdé jednotlivé pritomné krystalické struktury (napf. 20 % (hmotn.)
rutilu, 80 % (hmotn.) anatasu) a rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi

Sarzemi.
Pro castecné krystalické nanoformy:
e Procento a typ krystalické struktury (struktur), procento amorfni frakce (napf. 20 %

(hmotn.) rutilu, 70 % (hmotn.) anatasu, 10 % (hmotn.) amorfniho oxidu titanicitého) a
rozmezi odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi.

3.1.3 Funkcionalizace povrchii nebo zpracovani a identifikace kazdého
Cinidla, véetné nazvu podle IUPAC a cCisla CAS nebo ES

Podle oddilu 2.4.3 pfilohy VI nafizeni REACH musi charakterizace nanoformy latky zahrnovat
.popis funkcionalizace povrchd nebo zpracovani a identifikace kaZdého Cinidla, véetné ndzvu
podle IUPAC a Cisla CAS nebo ES".
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3.1.3.1 Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Funkcionalizaci povrchu nebo zpracovani Ize definovat jako reakci mezi funkénimi skupinami na
povrchu &astice a latkou nazyvanou latka pro zpracovani povrchu. Povrch ¢astic mUze byt
upraven pomoci jednoho nebo nékolika zpracovani povrchu a zpracovani mize pokryt povrch
Castic zcela nebo jen castecné.

Céastice mohou byt rozsahle upravovany pfidanim riznych ¢&inidel na jejich povrch (napt.
anorganické zpracovani, organické zpracovani) nebo Upravou jejich povrchovych funkci (napf.
oxidacni zpracovani, redukéni zpracovani). Napriklad ¢astice syntetického amorfniho oxidu
kfemicitého mohou byt funkcionalizovany za pouziti velmi odliSnych cinidel pro zpracovani
povrchu (napf. oxid hlinity, trichlormethylsilan, silanolové skupiny s nizkou hustotou,
silanolové skupiny s vysokou hustotou atd.).

Funkcionalizaci/zpracovani povrchu lze pouzit k fizeni vlastnosti ¢astic, jako jsou
dispergovatelnost v konkrétnich rozpoustédlech (voda, organicka rozpoustédla, polymery atd.),
reaktivita (napf. zvySeni katalytické aktivity nebo jeji Uplné odstranéni), mira
rozpustnosti/rozpousténi (napf. zpracovani uhli¢itanu vapenatého, stfibro, ZnO aj.) atd.

Povrchové zpracovani mize oznadovat organické povrchové zpracovani (napt. povrchy &astic
oxidu kremicitého modifikované alkylsilanem), anorganické povrchové zpracovani (napfr.
povrchy ¢astic TiO2 modifikované oxidem hlinitym, oxidem zirkonic¢itym, oxidem kiemicitym
atd.) nebo postupné anorganické a organické zpracovani daného jadra ¢astic (napf. povrchy
¢astic TiO2 modifikované postupné oxidem zirkonicitym, oxidem hlinitym, oxidem kremicitym a
alkylsilanem, &mz vzniknou vrstvy rizného chemického sloZeni, pti¢emz alkylsilan je
posledni/vnéjsi vrstvou).

PFehledné schéma moznych typ( povrchového zpracovani / funkcionalizaci je k dispozici na
webovych strankach DaNA na nasledujicim odkazu:
https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-coatings-cross-cutting-section [27].

Jakakoli variace nad rdmec variability mezi jednotlivymi Sarzemi, pokud jde o pouzité cinidlo
pro zpracovani povrchu, reakéni podminky nebo molarni pomér pouzitého cinidla pro
zpracovani povrchu znamena odliSnou nanoformu.

3.1.3.2 Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Zadatel o registraci musi vybrat nejvhodnéjéi analytické metody, které umozni ziskat Gplnou
predstavu o celkovém sloZeni nanoformy (sloZeni ¢astice jako celku, véetné jejiho povrchového
zpracovani). Zadatelim o registraci se rovnéz doporucuje uvést - je-li to proveditelné -
analytické Udaje, které konkrétné podporuji identifikaci vrstvy (vrstev) funkcionalit/zpracovani
vytvorenych na povrchu Castice. Na zakladé povahy cinidla pro zpracovani (napf.
anorganického ¢i organického) mohou byt jak pro identifikaci, tak pro kvantifikaci povrchového
zpracovani pouzity rizné typy analytickych technik (napf. IR, NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS,
EDX, GC-MS, MALDI-TOF atd.). Pro kvantitativni analyzu anorganickych i organickych
povrchovych Uprav v kontextu NANOREG [28] a ISO [29] byly vypracovany zvlastni protokoly.

3.1.3.3 Vykazani v dokumentaci

PFi vykazovani informaci o povrchovém zpracovani / funkcionalizaci nanoformy musi zadatel
o0 registraci uvést nasledujici udaje:

e nazev podle IUPAC a Cislo CAS nebo ES kazdého cinidla pouzitého pro
funkcionalizaci/zpracovani povrchu
e popis hlavnich charakteristik procesu: popis typu procesu/reakce (hydrolyza, oSetfeni
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kyslikem, prani kyselinou atd.) spolu s pFisludnymi rozmezimi parametrd procesu, jako
jsou reakéni podminky (pH, teplota) a veskeré kroky pouzité pfi Cisténi

¢ molarni pomér kazdého pouzitého cinidla pro zpracovani povrchu

e popis funkcionalit vytvorenych zpracovanim (napr. karboxylové, amino-, hydroxylové
skupiny)

¢ informace o orientacnim hmotnostnim podilu cinidla (Cinidel) pro zpracovani povrchu
k celkové hmotnosti ¢astice

e je-li to mozné, Udaj o procentu pokryti povrchu ¢astice. Hmotnostni podil a orientacni
procentudlni pokryti povrchu ¢astice mohou byt uvedeny na zakladé znalosti typu
uskute&né&né reakce, mnoZstvi pouzitych vychozich materialG a krokd ¢&isténi
v kombinaci s informacemi ziskanymi pomoci standardnich analytickych technik, jako je
ICP, XRF, IR a elementarni analyza C, H, N, O a S (coby soucast stanoveni celkového
sloZzeni nanoformy)

e popis analytické metody / analytickych metod pouzitych ke stanoveni celkového slozeni
nanoformy, v€etné jejiho povrchového zpracovani. Popis metod musi byt natolik
podrobny, aby bylo mozné uvedené metody reprodukovat.

Pro vizudlni popis zpracovani mize byt uvedeno i schéma funkcionalizace/zpracovani, véetné
funkcionalit vytvorenych na povrchu ¢astic tvoficich urcitou nanoformu / urcité nanoformy.
Napfiklad organosilany jsou dilezitad vazebni ¢inidla pouzivanad ke zmé&né povrchového

chemického slozeni [30]. Nazorny pfiklad organosilanové vazebné chemie je uveden na
obrazku Obrazek 2.

coupling

e { ~lo= S:i—O— S:i—O— S:i—O—}

OH OH OH O 0) (0

AN .

surface surface

Obrazek 2: Schéma organosilanového cinidla pro povrchové zpracovani XR-Si-(OR’)s; a chemické slozeni,
které vytvari na povrchu ¢astice po povrchovém zpracovani.

Alkoxysilanové skupiny -Si-(OR’)3 reaguji prostfednictvim hydrolytickych a kondenzacnich
reakci s povrchovymi hydroxylovymi skupinami s cilem kovalentné navazat funkcni
polysiloxany na povrch ¢astic. VSimnéte si, Ze chemické slozeni ¢inidla a zpracovaného povrchu
se lisi. X-R-Si(OR’)3 je organosilanova molekula, kde X = nehydrolyzovatelna organicka
polovina, napf. vinyl, a OR’ = hydrolyzovatelnd skupina, nap¥. alkoxyskupina, kterd mize
reagovat s riznymi formami hydroxylovych skupin. R je vymezova¢, jimz mdze byt naptiklad
linedrni alkylovy fetézec.
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Vicenasobné/postupné zpracovani povrchu

Pokud se na nanoformu pouZiji postupné povrchové Gpravy, mizZe se vytvorit vice vrstev (viz
obrazek Obrazek 3), které mohou bud’ zcela nebo ¢astecné pokryt povrch Castice.

Pokud se vytvofi vice vrstev, musi byt uvedeny informace o funkcionalizaci/zpracovani
povrchu, jak je popsano vyse, pro kazdou jednotlivou povrchovou vrstvu. Zadatel o registraci
proto musi identifikovat kazdé cCinidlo pouzité pro kazdou postupnou funkcionalizaci/zpracovani
povrchu, véetné nazvu podle TUPAC a Cisla CAS nebo ES.

Jadro ¢&astice

Povrchova vrstva 1

Povrchovid vrstva 2

Obrazek 3: Idealni schématické znazornéni nanoformy, jejiz povrch byl upraven postupnym
povrchovym zpracovanim.

Zadatel o registraci musi uvést hmotnostni podil kazdého ¢inidla pro zpracovéni povrchu a
pokud mozno i Udaj o procentu pokryti povrchu ¢astice pro kazdou jednotlivou vrstvu.

Pokud na povrchu ¢astic dochazi k nedplnému/nehomogennimu pokryti, doporucuje se

v o . . s v v s . . . v ré o r v
zadatelum o registraci uvést (napr. v podobé schématu) distribuci a mnozstvi ruznych slozek
povrchového zpracovani na povrchu ¢astic.

3.1.4 Plocha povrchu (mérna plocha povrchu podle mnozstvi, mérna plocha
povrchu podle objemu nebo oboji)

V souladu s pfilohou VI oddilem 2.4.5 nafizeni REACH jsou pro nanoformy latky pozadovany
informace o plose povrchu (mérna plocha povrchu podle mnozstvi, mérna plocha povrchu
podle objemu nebo oboji).

Plocha povrchu materidlu mdze byt také uZziteénym méFitkem pfi rozhodovani, zda konkrétni
materidl splfiuje definici nanomaterialu. Podle stavajiciho doporuceni EK ohledné definice
nanomaterialu jsou materialy s objemové mérnou plochou povrchu > 60 m?/cm3
nanomaterialy, pfiCemz materialy s objemové mérnou plochou povrchu < 60 m?/cm?3 jsou
povazovany za nanomaterialy, pokud velikost ¢astic na zakladé velikostniho rozdéleni spliiuje
kritéria uvedena v definici. Uplatfovani tohoto kritéria VSSA mize ovlivnit fada faktord,
napfiklad tvar Castic, poréznost a agregace [31]. Dalsi informace o Uloze a problémech pfi
pouzivani plochy povrchu k uréeni toho, zda je materidl nanomateridlem, naleznete ve zpraveé
Spole¢ného vyzkumného stiediska ,PFehled pojm{ a termin{ pouzivanych v definici
nanomaterialu podle Evropské komise" [9] a v pfiru¢ce metod NanoDefine [11].

3.1.4.1 Rozliseni jedné nanoformy od jiné nanoformy

Pro nanoformy predstavuje mé&rna plocha povrchu jeden z charakteristickych parametrl
vyzadovanych nafizenim. Kazda nanoforma ma specifickou mérnou plochu povrchu

s variabilitou mezi jednotlivymi Sarzemi. Jakdkoli variace v mérné ploSe povrchu nad ramec
variability mezi jednotlivymi SarZzemi predstavuje dalsi nanoformu. Variabilita mezi jednotlivymi
Sarzemi se odrazi v rozmezi hodnot, které je tfeba vykazat, jak je popsano v oddile 3.1.4.3.
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Jelikoz mérna plocha povrchu v zdsadé souvisi s velikosti ¢astic (mensi ¢astice maji obecné
relativné vétsi mérnou plochu povrchu a naopak, pricemz vSechny ostatni prvky, véetné tvaru
a poréznosti, zOstavaji stejné), maji velikost ¢astic a mérna plocha povrchu jakékoli konkrétni
nanoformy vzajemnou souvislost. UmysIné zmény ve velikostnim rozdéleni ¢astic vedou

k novym nanoformam (jak je popsano v Casti o velikostnim rozdéleni ¢astic), budou tedy ve
vétsiné pripadl doprovazeny zmé&nami mérné plochy povrchu (nové) nanoformy.

3.1.4.2 Pozadavky na metodu méreni nebo vypoctu

Plocha povrchu se méFi jako celkovy povrch latky, véetné vnitfniho i vnéjSiho povrchu latky.
Tato informace muZe byt uvedena jako celkovd plocha povrchu nanoformy na jednotku
hmotnosti (mérna plocha podle hmotnosti v jednotkdch m?/g), nebo alternativné jako plocha
povrchu nanoformy na jednotku objemu (mérna plocha podle objemu, v jednotkach m2/cm3).

Mérnd plocha povrchu nanoformy se obecné méFi adsorpci plynu pomoci izotermy Brunauer-
Emmett-Teller (BET). PFi této metodé se jako adsorbat pouziva inertni plyn, obvykle dusik. Je
tfeba poznamenat, Ze identita adsorbovaného plynu pouZitého pfi mé&feni mdze ovlivnit
ziskané vysledky. Méreni mérné plochy povrchu pomoci BET vyZaduje informace o hustoté
dané latky.

Principem metody je zméfit adsorbat, ktery je adsorbovan na povrch materialu jako
monovrstva. Touto technikou se méfi mnozstvi adsorbovaného plynu v zavislosti na tlaku pfi
udrzovani stalé teploty a adsorbované mnozstvi je zaznamenano v zavislosti na relativnim
tlaku s cilem ziskat adsorpc¢ni izotermu. Adsorpéni izoterma se poté pouzije pro vypocet plochy
ekvivalentu monovrstvy s mnozstvim adsorbovaného plynu pomoci BET rovnice. Metoda ISO
9277:2010 [32] predstavuje standardizovanou metodu pro stanoveni mérné plochy povrchu
pevnych latek pomoci adsorpce plynu-BET’. Metoda BET vSak neni pouzitelna na vSechny
materidly a vyse uvedenda norma ISO je pouzitelnd pouze pro adsorpc¢ni izotermy typu II a IV.
PFiloha C normy ISO uvadi strategii pro stanoveni mérné plochy povrchu materiald s izotermou
typu I. Dalsi informace tykajici se pouzivani plynové fyzisorpce k urceni plochy povrchu Ize
nalézt v technické zpravé IUPAC na toto téma. [33] Méfeni mérné plochy povrchu lze provést
pomoci jinych metod neZ adsorpce plynu, co? mize byt v nékterych p¥ipadech dokonce
nezbytné (napf. suspenze).

Vypocet objemové mérné plochy povrchu pomoci metody BET vyzaduje informace o hustoté
dané latky. Informace o relativni hustoté je pozadavek na informace podle oddilu 7.4 pFilohy
VII nafizeni REACH a podrobné informace o tom, jak relativni hustotu méfit a vykazovat, Ize
nalézt v pfisludnych pokynech agentury ECHA [34]. Je v3ak tfeba vzit v Gvahu nékterd ddlezita
rozliseni, aby bylo mozné odvodit spravnou hodnotu pro objemovou mérnou plochu povrchu.

- Pojem hustota, stejné jako relativni hustota, se mlze vztahovat na rlizné
hodnoty/pojmy. Relativni hustota predstavuje hustotu latky ve vztahu k hustoté vody a
jedna se o bezrozmérnou hodnotu (viz kapitola R.7a PokynU ohledné pozadavkd na
informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti) [34]. K vykazani relativni hustoty je
vak zapotiebi informace o skute¢né hustoté. Kromé toho se hustota ¢asto mize
vztahovat na rdzné hodnoty, véetné sypné hustoty, tfepné hustoty a hustoty skeletu.

Mé&feni t&chto rliznych hodnot se provadi pomoci rliznych metod. Pro vypoéet objemové mérné
plochy povrchu jsou zapotrebi informace o hustoté skeletu, zatimco informace o sypné
hustoté nebo tfepné hustoté jsou pro Ucely vypoctu objemové mérné plochy povrchu

7 podle zpravy Spoleéného vyzkumného stfediska nazvané ,PoZadavky na méfeni za Uéelem pouiti definice pojmu
,nanomaterial' pouzivané Evropskou komisi* musi byt nanomateridly ve formé prasku nebo suspenze castic. Zprava
Spole¢ného vyzkumného stfediska EUR 29647 EN, 2019.
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nevhodné. Hustota je kvocient hmotnosti m a objemu V. Hustota skeletu se ziska tehdy, pokud
méFeni objemu vyluéuje méfeni prazdného prostoru mezi ¢asticemi a prostoru pérQ uvniti
Castice. Hustota skeletu se obvykle méfi pomoci plynové piknometrie (napf. za pouziti normy
ISO 12154:2014). Aktudlni ndvrh zkugebnich pokynt OECD pro méreni plochy povrchu pomoci
metody BET poskytuje dalsi informace o vhodném méreni hustoty pro Gcely pfevodu mérné
plochy hmotnosti na objemovou mérnou plochu.

3.1.4.3 Vykazani v dokumentaci

PFi vykazovani informaci o jednotlivych nanoformach musi Zadatelé o registraci uvést pro
kazdou nanoformu nasledujici udaje:

- mérna plocha povrchu nanoformy (podle hmotnosti, podle objemu nebo podle obou
velicin)

- rozmezi hodnot pro jednu nanoformu, odrazejici variabilitu mezi jednotlivymi Sarzemi
- popis metody pouzité pro stanoveni plochy povrchu

- Pfi vykazovani objemové mérné plochy povrchu odvozené z méreni BET musi zadatel
o registraci rovnéz predlozit informace o hustoté skeletu, ktera je nezbytna pro
stanoveni objemové mérné plochy povrchu.

4. Soubory nanoforem

Priloha VI nafizeni REACH uvadi: ,Souborem podobnych nanoforem" se rozumi skupina
nanoforem charakterizovana v souladu s oddilem 2.4, kde jasné definované hranice

v parametrech uvedenych v bodech 2.4.2 aZ 2.4.5 jednotlivych nanoforem v ramci souboru
stale umozniuji dojit k zavéru, ze posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni
rizik téchto nanoforem Ize provadét spolecné. Pro prokazani, Ze odchylky v ramci téchto hranic
nemaji vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik podobnych
nanoforem v souboru, musi byt predloZeno odivodnéni. Urcitd nanoforma mdZe patfit jen do
jednoho souboru podobnych nanoforem.

Zadatel o registraci tedy m@ze identifikovat a charakterizovat nanoformy ve formé ,soubord
podobnych nanoforem", a to za vyslovné uvedenych podminek:

1) Hranice pro parametry v oddilech 2.4.2-2.4.5 musi byt jasné definovany. Variace
v tomto pfipadé vyplynou ze slou&eni informaci o rlznych nanoformach (tj. odlinosti
v parametrech jako tvar, velikostni rozdéleni ¢astic, povrchové zpracovani ¢ plocha
povrchu; viz ¢ast 3 pro daldi informace o tom, v jakych situacich vznikaji rizné
nanoformy).

2) Musi byt uvedeno zdGvodnéni:

- proc lze posouzeni nebezpecnosti provést spolecnég, tj. pro¢ je profil nebezpecnosti
vSech nanoforem v souboru stejny. Je povolena urcitad variabilita, pokud je posouzeni
nebezpecnosti konzervativni a pro cely soubor Ize ucinit jediny zavér tykajici se
nebezpecnosti. Napfiklad pfi zvazovani velikostniho rozdéleni ¢astic mohou byt
postupné zmény rizika pFfi zmensSovani velikosti ¢astic pokryty stejnym souborem. To
maze byt odlvodnéno vhodnym vybérem zkugebniho materialu.

Je tfeba poznamenat, Ze to plati pro veskeré informace poskytované podle pfiloh VII-X.
Pfedlozené informace musi byt reprezentativni pro kazdou nanoformu zahrnutou
v souboru. To zahrnuje informace podle novych sledovanych vlastnosti specifickych pro
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nanomaterialy, napf. bod 7.14a pfilohy VII - Prasnost.

Vypracovani souboru nanoforem nesmi nahradit vypracovani analogického pfristupu
mezi nanoformami. Pokud Zadatel o registraci mlze prokazat, e je posouzeni
nebezpeénosti platné pro nékolik nanoforem, na zakladé odtvodnéni, které se obecné
vztahuje na vechny sledované vlastnosti, mtZe vytvorit soubor. Pokud se véak Zadatel
o registraci musi spoléhat na zvlastni hypotézu pro riizné sledované vlastnosti, musi
nanoformy vykazat samostatné.

To vdak nutné neznamena, Ze Zadatel o registraci musi vytvofit rizné soubory Gdajl
pro kazdou nanoformu. Situaci Ize fesit pouzitim analogického pFistupu mezi
nanoformami v souladu s oddilem 1.5 prilohy XI nafizeni REACH.

K odlvodnéni by mély byt vzdy pfipojeny podptirné Gidaje a odtivodnéni mize
zahrnovat navrhy zkousek na podporu hypotézy;

- proc lze posouzeni expozice a rizika provést spolecné pro soubor nanoforem. Pokud se
pouzije stejny profil nebezpecnosti a pro soubor Ize ucinit spolecny zavér tykajici se
posouzeni expozice, posouzeni rizik by se v praxi mélo vztahovat i na soubor.

Posouzeni rizik nanoforem a hodnoceni expozice slouzi jako vychodisko pro posouzeni
rizika. Nize uvedeny postup se zaméruje na podminky, za nichz Ize posouzeni
nebezpecnosti nanoforem v souboru provadét spolec¢né.

Pokud jde o posouzeni expozice pro nanoformy nebo soubory nanoforem: neni nutné
vytvaret samostatné nanoformy nebo soubory pouze proto, Ze jednotlivé nanoformy
maji rizna pouZiti. U souboru nanoforem je v$ak nutné podrobné uvést Uplny seznam
pouziti (a odpovidajicich souvisejicich ¢innosti) pro vSechny jednotlivé nanoformy.
Urcena pouziti musi byt pfipadné posouzena a musi byt prokazano, Ze jsou bezpecna.
Toto posouzeni musi byt relevantni pro vSsechny nanoformy, i kdyz konkrétni nanoforma
v praxi nema (dosud) konkrétni pouziti.

S cilem usnadnit vytvareni souborl nanoforem uvadé&ji tyto pokyny pro kazdy parametr
zasady, které vymezuji hranice souboru nanoforem. Tyto zdsady vysvétluji, kdy rozdily

v charakteriza¢nich parametrech uvedenych v oddilech 2.4.2 az 2.4.5 pfilohy VI mohou
znamenat, Ze bude zapotrebi vytvofit odliSny soubor nanoforem. Pokyny obsahuji také rady
ohledné toho, které informace je tfeba predloZit pro zdGvodnéni kazdého souboru nanoforem.

Stejné jako v pFipadé identifikace nanoforem (viz oddil 3) jsou pro prehlednost uvedena
vysvétleni, jak sestavit soubor nanoforem, pro jednotlivé parametry. Pfi vytvareni souboru je
v8ak tfeba vzit v Gvahu variabilitu vdech charakterizaénich parametrd uvedenych v oddilech
2.4.2 az 2.4.5 ptilohy VI spolu s chemickym slozenim.

Pokud Zadatel o registraci vytvofi soubor nanoforem, musi se ozndmené informace vztahovat
na cely soubor. Zasady vykazovani definované v oddile 3 pro jednotlivé nanoformy by mély byt
pouzity pfi vykazovani charakteristik nanoforem, které definujici hranice souboru.

Nanoforma muZe néleZet pouze do jednoho souboru nanoforem.

4.1 Velikostni rozdéleni castic s uvedenim poctu frakci castic, z nichz je
material tvoren

4.1.1 Zasady vymezeni hranic souborli nanoforem

Jestlize stavajici védecké poznatky prokazuji, ze pro urcitou latku existuje prahova velikost
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Castic v rozmezi 1-100 nm, ktera vyvolava specificky Ucinek pro c¢astice s velikosti pod/nad
touto velikosti, musi Zadatel o registraci definovat dva rlizné soubory nanoforem. Jestlize
uréitd nanoforma obsahuje ¢astice s velikosti pod a nad prahovou velikosti, miZze *adatel

o registraci na zakladé odlvodnéni zvazit, kam nanoformu zatadit (napf. zahrnuti dané
nanoformy do souboru na zakladé zvazeni scénare pro nejhorsi pripad). Prahova velikost zavisi
na latce a dopad na né&které vlastnosti mize byt v kazdém konkrétnim ptipadé vice & méné
vyznamny. Prahovy G¢inek zavisly na velikosti ¢astic mdZe souviset s kvantovym omezenim
nebo jinymi vlastnostmi ovliviiujicimi nebezpeénost (napf. tuhost). Zadatel o registraci musi na
zakladé dostupnych informaci posoudit, zda pro nanoformy zahrnuté do souboru existuje
prahovy Ucinek. Zadatel o registraci musi toto posouzeni zahrnout do oddvodnéni.

Vzhledem k vlivu velikosti ¢astic na vlastnosti latky, véetné nebezpecnosti latky, musi zadatel
o registraci zohlednit pfi vytvareni vdech soubori vliv velikostniho rozdéleni ¢astic. Zadatel
o registraci musi oddvodnit, pro¢ velikostni rozdé&leni &astic riznych nanoforem zahrnutych do
souboru nema vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik téchto
nanoforem. Oddvodnéni Zadatele o registraci musi obsahovat minimalné& nasledujici Udaje:
- Jak ovliviiuje velikost &astic riznych nanoforem miru rozpousténi a rozpustnost
jednotlivych ¢lend souboru?
- Jak ovliviiuje velikost &astic rliznych nanoforem v souboru toxikokinetické chovéni a
také osud a (biologickou) dostupnost ¢lenl souboru?
- Jak ovliviiuje velikost &astic rlznych nanoforem v souboru (eko)toxicitu ¢len souboru?
Existuje pfimy vztah mezi velikosti ¢astic a (eko)toxicitou?

4.1.2 Vykazani v dokumentaci

Jako minimum a v souladu s pozadavky uvedenymi v oddilu 3.1.1.2.1 pro jednu nanoformu
musi zadatel o registraci vykazujici soubor nanoforem uvést velikostni rozdéleni ¢astic a pocet
frakci Castic nanoforem, z nichZ je material tvofen, obsazenych v souboru s nejmensi a
nejvétsi hodnotou dio, dso a deo. Zadatel o registraci musi také uvést hranice pro soubor
nanoforem definované nejmensi hodnotou dio a nejvétsi hodnotou doeo.

Zadatel o registraci musi predlozit odlvodnéni prokazujici, Ze nebezpeénost nanoforem, které
jsou v souboru zahrnuty, Ize posoudit spolec¢né. Na zakladé vySe popsanych zasad tykajicich se
hranic musi byt predloZeno odtvodnéni prokazujici, ze nebezpednost nanoforem zahrnutych do
souboru vztahuje Ize posoudit spole¢né. Zadatel o registraci musi rovnéz predlozit odpovidajici
a spolehlivé vé&decké dikazy, na nichZ je toto odlvodnéni zaloZeno.

4.2 Tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky

4.2.1 Tvar, véetné poméru stran a informace o strukture sestavy

4.2.1.1 Zasady vymezeni hranic souborli nanoforem

Tvar &astic mtZe ovlivnit mechanismus interakce nanoformy s bufikou (tvar je napf. ddleZity
faktor, ktery uréuje internalizaci nano&astic) [35] a mdze ovlivnit kinetiku ukladani a absorpce
v téle [36]. Tvar &astic mUze napfiklad ovlivnit uklddani nanomaterialQ v plicich pfi inhalaci
[36].

Vzhledem k dopadu, ktery mdZe mit tvar ¢astic na (eko)toxikologické vlastnosti nanoforem,
musi byt pfi vytvaieni souborll nanoforem vzdy brany v Gvahu rozdily ve tvaru ¢astic. Pokud
nanoformy registrované latky spadaji do riznych kategorii tvart (kulovité, podlouhlé, desti¢ky
nebo multimodalni tvary, jak jsou definovany v oddile 3.1.2.1.3), nesmi byt tyto nanoformy a
priori soucasti stejného souboru nanoforem. Zadatel o registraci mize zvazit zarazeni
nanoforem do stejného souboru (napf. kulovitych a podlouhlych), pokud neexistuji zadné
vyznamné rozdily v poméru stran (napf. nanoformy s pomérem stran 3:1 a nanoformy

s pomé&rem stran 4:1), musi v8ak byt poskytnuto odlvodnéni.
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Kulovité nanoformy

Nanoformy s &asticemi rlznych tvarl, z nichZ v8echny spadaji véechny do kategorie kulovitych
Castic (napf. kulovité a pyramidalni nanoformy), mohou nebo nemusi mit jiny profil
nebezpecnosti. Pokud védecké publikace / (eko)toxikologické zkousky naznacuji, ze rozdily ve
tvaru &astic vedou k rozdilim v (eko)toxikologickém profilu, mizZe byt nezbytné je vykazat
samostatné v rlznych souborech. Pokud se tedy Zadatel o registraci rozhodne vykazat ve
stejném souboru nanoformy s &asticemi rlznych tvarQ, z nichZ vdechny spadaji do kategorie
kulovitych &astic, musi zdGvodnit, pro¢ rozdily ve tvaru neovliviiuji profil nebezpe&nosti
rlznych nanoforem. To Ize doloZit napfiklad uvedenim podplrné literatury prokazujici, ze
rozdily ve tvaru nanoformy neovliviuji profil nebezpecnosti ani nasledujici kritéria

z dostupnych ramcl pro zafazovani do skupin - viz nap¥. rdmec vypracovany ECETOC
pouzitelny pro toxicitu pfi inhalaci [37].

Desticky

Konkretm tvar (destlcky, dlsky atd.) a tloustka a postranni rozméry desti¢ek se mohou lisit.
Zadatel o registraci musi oduvodmt Jak tyto parametry ovliviuji (eko)tOX|koIog|cky profil
rGznych nanoforem. Pokud jsou rlizné nanoformy vykazovany spole¢né&, musi Zadatel

o registraci zdlvodnit, pro¢ variace nemaji vliv profil nebezpeénosti.

Podlouhlé nanoformy

Nanoformy s ¢asticemi rdznych tvarl (napf. nanotrubice, nanovlakna, nanoty&inky), z nichz
véechny spadaji do kategorie podlouhlych ¢astic, budou mit pravdépodobné rdizné vlastnosti a
odlisny profil nebezpecnosti. V zasadé by nemély byt zahrnuty do stejného souboru.

Kromé toho u podlouhlych &astic, zejmeéna u Castic s vysokym pomérem stran, mohou mit
rlzné parametry vliv na jejich (eko)toxicitu. Zadatel o registraci bude nejprve muset zvazit
rozdily v $ifce (tj. primér prifezu).

Sitka je spolu s délkou povaZzovéna za kriticky parametr, jejz Ize pouZit jako ukazatel tuhosti
téchto nanoforem. Posouzeni tuhosti je proto spojeno s pozadavkem na velikostni rozdéleni
¢astic podle oddilu 2.4.2 prilohy VI nafizeni REACH a Zadatel o registraci musi odtvodnit, jak
variace v $ifce ¢astic riznych forem ovlivni tuhost ¢astic a ndsledné také (eko)toxikologicky
profil riznych nanoforem. Pokud existuje variabilita v $ifce &astic tvoricich nanoformy, které
spadaji do souboru, musi zadatel o registraci uvést odtvodnéni prokazujici, ze tato variabilita
neovliviiuje spolec¢né posouzeni nebezpecnosti téchto nanoforem.

Zadatel o registraci musi vzit pfi vytvaieni souboru nanoforem v Gvahu také variace v délce a
poméru stran podlouhlych &astic. Pokud existuji variace v délce a/nebo poméru stran ¢astic
nanoforem, které spadaji do souboru, musi adatel o registraci uvést odivodnéni prokazujici,
Ze tato variabilita neovliviiuje spole¢né posouzeni nebezpecnosti téchto nanoforem.

Zadatel o registraci se proto musi rozhodnout, zda na zékladé téchto dodatec¢nych parametrd
vytvofi dalsi soubory a zd@vodni ué¢inénou volbu v registraéni dokumentaci. V ptipadech, kdy
jsou znamy prahové hodnoty délky (napf. z literatury nebo ze zkousek) vyvolavajici odlisné
chovani, napf. jsou-li spojeny s karcinogennim potencidlem typickym pro vlaknité materialy,
musi Zadatel o registraci zohlednit tyto prahové hodnoty pfi vytvareni souboru. To znamena,
ze pokud se predpoklada jina nebezpecnost v pfipadé, Ze je délka vétsi nez napf. 15 um, a
nékteré nanoformy maji délku vétsi a jiné mensi nez 15 um, musi byt vytvoreny dva rtizné
soubory. Pokud urcita nanoforma obsahuje ¢astice s velikosti pod a nad prahovou velikosti,
mUlze Zadatel o registraci na zékladé oddvodnéni zvazit, kam nanoformu zaradit (napt.
zahrnuti dané nanoformy do souboru na zakladé zvazeni scénare pro nejhorsi pfipad).

Multimodalni tvary
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V situaci, kdy nanoforma sestava z &astic tvarl, které spadaji do rlznych kategorii tvard (napt.
koule a vlakna), méla by se tato nanoforma v zasade vykazat samostatné (tj. mel by byt
definovén novy soubor). Zadatel o registraci mdZe presto zvazit zahrnuti takové nanoformy do
souboru, v némZ budou ¢&astice ostatnich nanoforem spadat do jedné z t&chto kategorif tvard,
ale toto rozhodnuti musi byt odlvodnéno na zakladé vy$e uvedenych divodl pro ptisludné
tvary.

M{ze byt napfiklad zndmo, Ze forma s ¢asticemi s vysokym pomé&rem stran ma vyssi
(eko)toxicitu nez nanoforma s &asticemi jinych tvard, a proto nanoforma s &asticemi jinych
tvarl muZe byt zahrnuta do souboru nanoforem s ¢asticemi s vysokym pomé&rem stran na
zadkladé zdlvodnéni pomoci scénafe pro nejhoréi ptipad. Je tfeba zdlraznit, ze zdlvodnéni se
vztahuje na veskeré rlzné sledované vlastnosti, tzn. e *adatel o registraci musi byt schopen
odGvodnit, pro¢ ma konkrétni tvar nizsi toxicitu pro véechny sledované vlastnosti.

4.2.1.2 Vykazani v dokumentaci

Pfi vykazovani souboru nanoforem musi zadatel o registraci vzdy uvést:

o kategorii tvaru souboru (napf. kulovity)

e seznam konkrétnich tvar( zahrnutych v uréitém souboru (nap¥. kulovity, krychlovy,
pyramidalni)

e Rozmezi pocCtu stén nebo vrstev pro Castice se strukturou sestavy (napf. nanotrubice,
CNO). Rozmezi musi odrazet odchylku mezi nanoformami, které jsou soucasti souboru.

e Snimek pofizeny pomoci elektronové mikroskopie pro kazdou nanoformu s jinym
tvarem zahrnutou do souboru (tj. jeden pro kulovity, jeden pro krychlovy) nebo pro
kazdou nanoformu s odlidnou kombinaci riznych tvard. To v praxi znamena, Ze pokud
soubor obsahuje dvé nanoformy sestavajici ze 100 % kulovitych ¢astic, dvé nanoformy
sestavajici ze 100 % krychlovych &astic a tfi nanoformy s rliznymi koncentracemi jak
krychlovych, tak kulovitych ¢astic, musi byt pfedlozeny celkem tfi snimky porizené
pomoci elektronové mikroskopie (jeden pro 100% kulovity, jeden pro 100% krychlovy a
reprezentativni snimek pro nanoformy s kombinaci kulovitych/krychlovych tvarQ).

Kromé vyse uvedeného:
U souboru podlouhlych nanoforem musi Zadatel o registraci uvést:

e rozmezi pomérl stran rliznych nanoforem zahrnutych do souboru

e maximalni a minimalni délku nanoforem, které jsou soucasti souboru

e pokud je to relevantni (napt. je-li tuhost soucasti zdtvodnéni), Gdaj o tuhosti
nanoforem, které jsou soucasti souboru (napf. na zakladé priméri/sitek prifezu)

Pro soubor nanoforem sestavajici z desti¢ek musi Zadatel o registraci uvést:

e rozmezi pomérl stran rlznych nanoforem zahrnutych do souboru

e hranice souboru, co se ty&e postrannich rozmé&rd (tj. obou ortogondlnich rozmérd jinych
neZ tloustka) - maximalni a minimalni hodnotu postrannich rozmérd nanoforem, které
jsou soucasti souboru

e pokud je to relevantni (napf. je-li tuhost soucasti zdtGvodnéni), Gdaj o tuhosti
nanoforem, které jsou soucasti souboru

U souboru zahrnujiciho nanoformy sestavajici z ¢astic riznych tvard spadajicich do
stejné kategorie musi zadatel o registraci uvést:

o kategorii tvaru nanoforem zahrnutych do souboru (napf. kulovity)

e rozmezi (v &iseln& vyjadFenych procentech) tvarl zahrnutych do souboru (napt. soubor
obsahuje nanoformy sestavajici z 20-40 % kulovitych a 80-60 % krychlovych ¢astic)

e rozmezi velikosti &astic podle kategorii tvar(
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U souboru zahrnujiciho nanoformy, které se skladaji z ¢astic riiznych tvart
spadajicich do riznych kategorii tvard (multimodalni tvary) musi zadatel o registraci
poskytnout:

o kategorie tvard rlznych nanoforem, které jsou soucasti souboru

e rozmezi (v &iselné vyjadFenych procentech) tvarl zahrnutych do souboru (napt. soubor
obsahuje nanoformy sestavajici z 20-40 % kulovitych a 80-60 % desticek)

e rozmezi velikosti ¢astic podle kategorii tvard

Na zakladé vyse popsanych zasad tykajicich se hranic musi byt predlozeno odﬂvodném’v
prokazujici, Ze nebezpecnost nanoforem zahrnutych do souboru Ize posoudit spole¢né. Zadatel
o registraci musi rovnéZ predloZit odpovidajici a spolehlivé védecké dlkazy, na nichZ je toto
oddvodnéni zalozeno.

4.2.2 Krystalinita

4.2.2.1 Zasady vymezeni hranic souborti nanoforem

Krystalinita mdzZe ovlivnit chovani a (eko)toxicitu nanoforem. Amorfni a krystalické formy
(napt. amorfni versus krystalicky oxid kfemicity) mohou mit rlizny rizikovy profil a totéZ se
mUze tykat rdznych krystalickych struktur stejné Iatky.

PIné amorfni a pIné krystalické nanoformy proto v zdsadé nesmi byt soucasti stejného souboru
nanoforem.

Stejné tak nanoformy s odliSnou krystalickou strukturou (napf. nanoforma rutilu a nanoforma
anatasu) nesmi byt v zasadé soucasti stejného souboru nanoforem.

Na zakladé zdlvodnéni Ize nanoformy s odlinou krystalickou strukturou seskupit do stejného
souboru. Pokud napfiklad existuji védecké poznatky naznacujici, Ze neexistuje zadny rozdil

v riziku pro obé struktury, nebo pokud jsou nanoformy snadno rozpustné v prislusnych
biologickych a environmentalnich médiich.

Ve vztahu k nanoformam se smiSenou krystalinitou mohou nastat nasledujici situace:

1. Nanoforma, ktera se sklada z amorfnich ¢astic a ¢astic s jednou pfesnou krystalickou
strukturou (napf. 30 % (hmotn.) amorfni TiO2 a 70 % (hmotn.) rutil)

2. Nanoforma, ktera se sklada z amorfnich ¢astic a ¢astic s vice nez jednou pfesnou
krystalickou strukturou (napf. 20 % (hmotn.) amorfni TiO2, 30 % (hmotn./) rutil, 50 %
(hmotn.) anatas)

3. Nanoforma, ktera se sklada z ¢astic se dvéma nebo vice krystalickymi strukturami
(napf. 70 % (hmotn.) rutil, 30 % (hmotn.) anatas)

Pocet kombinaci prudce vzroste, pokud jsou mozné vice nez dvé krystalické formy.

Véechny tyto rizné nanoformy musi byt vykdzany oddélené od nanoforem, které jsou
vyhradné krystalické nebo vyhradné amorfni, ledaze je jedna krystalicka struktura vseobecné
znédma jako toxi¢t&jsi, a proto mohou byt pFi vytvareni souborl mozné Gvahy zaloZené na
scénarich pro nejhorsi pripady.
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Je tfeba zdUraznit, Ze informace o krystalinité ziskané analyzou XRD provedenou na nanoformé
(nanoformach) budou pouzity také v kombinaci s jinymi technikami (napf. ICP, TGA atd.)

k odvozeni Uplného chemického sloZzeni nanoformy (nanoforem) (rozmezi koncentraci
slozek/necistot/pfisad).

4.2.2.2 Vykazani v dokumentaci

PFi vykazovani informaci o krystalinité souboru nanoforem v dokumentaci musi zadatel
o registraci konkrétné uvést:

Pro soubor obsahujici amorfni nanoformy:

e reprezentativni analyzu (napf. XRD) prokazujici amorfni povahu nanoformy
(nanoforem) zahrnutych do souboru

e popis pouzité analytické metody (metod)

e jasnou indikaci, Ze soubor obsahuje pouze amorfni nanoformy

Pro soubor obsahujici krystalické nanoformy s pifesnou krystalickou strukturou:

nazev zahrnuté specifické krystalické struktury (napf. rutil)

typicky difrakéni vzorec

popis pouzité analytické metody (metod)

jasnou indikaci, Ze soubor obsahuje nanoformy vytvorené z ¢astic se specifickou
krystalickou strukturou (napf. rutil)

Pro soubor zahrnujici krystalické nanoformy, kde jednotlivé nanoformy sestavaji
z Castic s vice nez jednou odlisnou krystalickou strukturou:

e nazvy a rozmezi (v hmotnostnich procentech) rlznych krystalickych struktur
zahrnutych v souboru (napf. 20-40 % (hmotn.) krystalické struktury 1, 80-60 %
(hmotn.) krystalické struktury 2)

o typické difrakéni vzorce zaznamenané u nanoforem predstavujicich hranice souboru

e popis pouzité analytické metody (metod)

Pro soubor obsahujici castecné krystalické nanoformy:

e rozmezi (v podobé hmotnostniho podilu) a nazev odlisné krystalické struktury
s rozmezim amorfni frakce (napf. 20-40 % (hmotn.) rutilu, 60-10 % (hmotn.) anatasu,
20-50 % (hmotn.) amorfniho oxidu titanicitého) zahrnuté do souboru

e typicky difrakéni vzorec zaznamenany u nanoforem predstavujicich hranice souboru

e popis pouzité analytické metody (metod)

Na zékladé vyse popsanych zasad tykajicich se hranic musi byt predloZeno odtvodnéni
prokazujici, Ze nebezpec¢nost nanoforem zahrnutych do souboru Ize posoudit spole¢né. Zadatel
o registraci musi rovn&Z predlozit odpovidajici a spolehlivé védecké dikazy, na nichZ je toto
oddvodnéni zalozeno.

4.3 Funkcionalizace nebo zpracovani povrchu

4.3.1 Zasady vymezeni hranic souborti nanoforem
Vzhledem k velké mérné plo$e povrchu nanomateriald midZe mit chemické sloZeni povrchu
nanoformy vyrazny vliv na jeho vlastnosti ( [38], [39], [40]).

Pokud registrace zahrnuje nanoformy se zpracovanym povrchem i nanoformy bez
zpracovaného povrchu, nesméji byt nanoformy se zpracovanym povrchem i nanoformy bez
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zpracovaného povrchu v zdsadé zahrnuty do stejného souboru nanoforem. Zadatel o registraci
musi vytvorit minimalné dva soubory nanoforem - jeden pro nanoformy bez povrchového
zpracovani a jeden pro nanoformy povrchové zpracované (za predpokladu, Ze ostatni
parametry z(stanou stejné).

Jakykoli rozdil v pouzitém cinidle (Cinidlech) pro zpracovani povrchu a/nebo v reakcnich
podminkach bude mit pravdépodobné za nasledek odlisSné chemické slozeni povrchu vysledné
nanoformy. V disledku toho miZe vysledné odli§né chemické sloZeni povrchu vést

k nanoformé s odliSnym profilem nebezpecnosti.

Pokud je tedy nanoforma latky pfedmétem rtizného povrchového zpracovani, musi kazdé
odliSné povrchové zpracovani v zasadé vést k tomu, Ze je v oddilu 1.2 registracni dokumentace
vykazana samostatna nanoforma.

Zadatel o registraci se pripadné mizZe rozhodnout, Ze seskupi riizné nanoformy se
zpracovanym povrchem do jednoho souboru podobnych nanoforem, ale pouze za predpokladu,
Ze jsou splnény vsechny nasledujici podminky:

1) Pouzitd cinidla pro zpracovani povrchu jsou chemicky podobna (spolec¢né funkéni
skupiny, podobné alkylové retézce atd.).

2) Chemické slozeni povrchu, které je vysledkem zpracovani, je podobné, pokud jde
o specifické funkcionality vytvorené na povrchu ¢astic a celkové slozeni povrchu castic.

3) V procentech pokryti povrchu ¢astic se neocekava zadna vyznamna variabilita.

4) Nejsou zadné rozdily v (eko)toxicité pouzitého cinidla pro zpracovani povrchu a
funkcionalizace/zpracovani povrchu neméni toxikokinetické chovani.

Zadatel o registraci musi v dokumentaci vysvétlit a zddvodnit, jak jsou spinény véechny vyse
s o r s ’ 7 . v 7 e
uvedené body pro nanoformy s ruznym zpracovanim povrchu, které jsou soucasti souboru.

Pokud se pouziva postupné zpracovani povrchu a vytvari se vice vrstev, je tfeba pfi pfipadném
vytvareni souboru nanoforem vzit v Uvahu rozdilné poradi vrstev, nejen povahu/slozeni vnéjsi
vrstvy.

4.3.2 Vykazani v dokumentaci

Pfi vykazovani informaci o chemickém slozeni povrchu u souboru nanoforem musi zadatel
o registraci uvést:

e seznam vsSech Cinidel pouzivanych ke zpracovani povrchu vSech nanoforem zahrnutych
do souboru (tj. seznam nazvi podle IUPAC, ¢&isel CAS a ES)

e popis spole¢ného typu pouzité reakce/zpracovani a funkcionalit vytvorenych chemickym
zpracovanim. Mohou byt uvedena schémata pro vizualni popis
funkcionalizace/zpracovani nanoforem zahrnutych do souboru.

e popis funkcionalit vytvofenych zpracovanim (napf. karboxylové, amino-, hydroxylové
skupiny)

e Udaj o nejvysSSim a nejnizSim procentualnim pokryti povrchu ¢astice u nanoforem, které
jsou soucasti souboru, spolu s relativnim hmotnostnim podilem a souvisejicim Cinidlem
pro zpracovani povrchu

e reprezentativni analytické Gdaje pro stanoveni celkového slozeni nanoforem zahrnutych
do souboru, vcetné jejich povrchového zpracovani a popisu pouzitych analytickych
metod
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Na zakladé vyge popsanych zédsad tykajicich se hranic musi byt predlozeno odlvodnéni y
prokazujici, Ze nebezpecnost nanoforem zahrnutych do souboru Ize posoudit spolecné. Zadatel
o registraci musi rovné? predlozit odpovidajici a spolehlivé védecké diikazy, na nichZ je toto
odGvodnéni zaloZeno.

4.4 Plocha povrchu (mérna plocha povrchu podle mnozstvi, mérna
plocha povrchu podle objemu nebo oboji) pro soubory nanoforem

4.4.1 Zasady vymezeni hranic soubord nanoforem

Plocha povrchu nanoforem mdze mit vliv na posouzeni nebezpeé&nosti konkrétni nanoformy.
Materidly s vét&i plochou povrchu, pfi¢em? véechny ostatni charakteristiky z{stavaji stejné,
vykazuji vy$&i reaktivitu na povrchu nanoformy®. To mize nasledné ovlivnit vlastnosti, jako
jsou kinetika rozpousténi, toxicita a ekotoxicita.

Vzhledem k vlivu plochy povrchu na jiné vlastnosti latky, véetné nebezpecnosti latky, musi
7adatel o registraci zohlednit vliv plochy povrchu pfi vytvareni véech souborl. Zadatel
o registraci musi odGvodnit, pro¢ rozmezi konkrétnich ploch povrchu riznych nanoforem
zahrnutych do souboru nema vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni
rizik danych nanoforem. Oddvodnéni Zadatele o registraci musi obsahovat minimalné
nasledujici udaje:
- Jak ovliviiuje plocha povrchu rtiznych nanoforem miru rozpousténi a rozpustnost
jednotlivych ¢lend souboru?
- Jak ovliviiuje plocha povrchu rtiznych nanoforem v souboru toxikokinetické chovani a
také osud a (biologickou) dostupnost ¢lenl souboru?
- Jak ovliviiuje plocha povrchu rdznych nanoforem v souboru (eko)toxicitu ¢lend
souboru? Existuje pfimy vztah mezi plochou povrchu a (eko)toxicitou?
Je-li to pro Ucely posouzeni nebezpecnosti nutné, méli by Zadatelé o registraci vytvofit
samostatné soubory pro nanoformy s velkou plochou povrchu a malou plochou povrchu. Tyto
pokyny nestanovi zadné konkrétni ¢iselné hranice pro rozmezi plochy povrchu v konkrétnim
souboru. Pokyny totiZ uznavaji, Ze hranice budou zaviset na doty¢ném materialu.

4.4.2 Vykazani v dokumentaci

Vzhledem k tomu, Ze soubor nanoforem miZe zahrnovat nanoformy s rliznymi specifickymi
plochami povrchu, a vzhledem k tomu, Ze hranice konkrétniho souboru musi byt jasné
specifikovany, Zadatelé o registraci vytvarejici soubor nanoforem musi vykazat rozmezi
specifickych ploch povrchu zahrnutych do konkrétniho souboru (minimalni a maximalni
zahrnuté specifické plochy povrchu). Pokud Zadatel o registraci uvede rozmezi konkrétnich
ploch povrchu souboru odvozené z méfeni BET, mél by také poskytnout informace o hustoté
skeletu latky podle oddilu 1.2 IUCLID. Je rovnéz nutné poskytnout informace o metodach
pouzitych k méfeni objemové specifické mérné plochy povrchu.

Na zakladé vyge popsanych zésad tykajicich se hranic musi byt piedlozeno odivodnéni
prokazujici, Ze nebezpeénost nanoforem zahrnutych do souboru Ize posoudit spole¢né. Zadatel
o registraci musi rovnéz predlozit odpovidajici a spolehlivé védecké dlikazy, na nichZ je toto
oddvodnéni zalozeno.

8 Reaktivitu Ize normalizovat na jednotku plochy povrchu. Reaktivita na jednotku plochy povrchu mize z{stat konstantni,
zatimco se plocha povrchu zvétsi, i kdyz celkova reaktivita vzroste.
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5. Nanoformy, soubory nanoforem a spolecné predlozeni

Pfedchozi oddily pokynd se zamé&fuji hlavné na zasady uréujici, jak definovat nanoformy a
soubory nanoforem a jaké jsou povinnosti jednotlivych Zadatel( o registraci. Tato ¢ast uvadi
prehled toho, jak tento postup probiha v ramci spole¢né registrace, a popisuje jej ve tfech
krocich, které se mohou v praxi prekryvat nebo opakovat. Podrobné informace o tom, jak
provést toto oznameni v IUCLID, budou uvedeny v pfislusnych pfiru¢kach pro IUCLID. Obrazek
nize znazorfiuje postup identifikace nanoforem a definovani soubord nanoforem.

Krok 1 :> Krok 2 < Opakujici se proces > Krok 3

Pravni subjekt

Spolecné predlozeni

= 1 0
I b I
1 I 1 1
: Soubor 1a : : Spole¢ny soubor 1 Spoleény soubor 2 :
{ Hlavni Zadatel Soubor 2ay ! :
I o registraci : I [
1 1 1
I|A1]|B1]|c1]|D1 A1|[B1f}[[cif) | ! 111 C1 :
1
1 1 1
1 |1A2] B2 A2| |B2 D1 : I D1 I
I N I A2||B2 N I
i |A3 A3 P! !
1 : 1 A3 I
] Lo ]
: Soubor 1b " : :
1
Fxa|{v1|]z1 I :
I X1||Y1 Z1 : 1 I
: X2|(]Y2 1 : :
I X2[1Y2 : 1 71 i
1 1 1
1
| Gen2 . |
I Soubor 2b i I 1
: Vi||wi1i 1 : :
1
1 1 1
1[V2] W2 I 1 I
I b I
: 1 : Soubor udaj Soubor udajé :
1 I 1 o nebezpecnosti o nebezpecnosti |)
I : 1 1 2 :

Obrazek 4: Schematicky prehled krokd k |dent|f|kaC| nanoforem, definovani souborl na Grovni
kazdého pravniho subjektu a na Urovni spole¢ného pfedlozeni (hranice slozeni) a nakonec
predloZeni souborl Udajl (Udaje podle ptiloh VII-XI nafizeni REACH).

Na obrazku Obrazek 4 predstavuje kazdé policko s kombinaci pismena a cislice nanoformu.
Nanoformy se stejnym pismenem, ale riznou &islici jsou nanoformy se stejnymi specifikacemi.
Nanoformy s ¢erné oramovanym poll'cvzkem jsou vyrabény/dovazeny hlavnim Zadatelem

o registraci, nanoformy s modre oramovanym polickem jsou vyrabény/dovazeny cIenem 1la
nanoformy s nachové ordmovanym poli¢ckem jsou vyrdbény/dovazeny ¢lenem 2. Cerné,
¢ervené, modré a nachové ovaly/kruhy predstavuji hranice pro soubory nanoforem, které
definoval kazdy ze spoleénych Zadatell o registraci (soubory 1a, 1b, 2a, 2b). Nanoforma Z1 se
li&i od nanoforem X1, X2, Y1 a Y2 a nemdZe s nimi byt ve stejném souboru. Proto musi byt
vykazana samostatné.

Spolec¢ny soubor 1 (oval se svétlemodrym pozadim) predstavuje kombinované hranice souboru
1a a 1b na urovni spole¢ného predlozeni. Tyto hranice jsou definovany pro Ucely propojeni
Uplného souboru Udajl o nebezpeénosti (soubor Udajl o nebezpeénosti 1) s nanoformami A1,
A2, A3, B1, B2, X1, X2, Y1 a Y2 (vykazovany jako soubor 1a a 1b v dokumentaci hlavniho
7adatele o registraci a v dokumentaci ¢lena 1) a pro vypracovani odlvodnéni, pro¢ Ize
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posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik téchto nanoforem provést
spolec¢né. Totéz plati analogicky pro spolecny soubor 2 (oval se zlutym pozadim) a soubor
Udajd o nebezpeénosti 2. Soubor Gdaji o nebezpednosti 2 se pouzije pro nanoformy C1, D1,
V1, V2, W1, W2 a Z1.

Krok 1

Kazdy Zadatel o registraci (¢lenové 1 a 2 a hlavni Zadatel o registraci na obrazku Obrazek 4)
musi nejprve identifikovat nanoformy (napf. A1, A2, X1, V2 atd.), které vyrabi/dovazi. Kazdé
policko na obrazku Obrazek 4 predstavuje nanoformu (viz oddil 3).

Krok 2

Soubory nanoforem Ize definovat na zakladé charakterizaénich parametrt podle ptilohy VI
(velikostni rozdéleni ¢astic, tvar, povrchové zpracovani a plocha povrchu) podle zasad
uvedenych v téchto pokynech (viz oddil 4). Kazdy *adatel o registraci mize sestavit po¢atecni
soubory nanoforem, pficemz zohledni veskeré dostupné védecké informace, které Ize pouzit

k odlvodnéni zafazeni urcitych nanoforem do souboru/soubort. Naptiklad na obrazku Obrazek
4 hlavni Zadatel o registraci vytvari soubory 1a a 2a, ¢len 1 soubor 1b a ¢len 2 soubor 2b.

Krok 3

Spolecni zadatelé o registraci nanoforem stejné latky budou muset projednat a odsouhlasit
vykazovani soubord nanoforem pro Gplné spole¢né predloZeni. Véechny parametry uvedené
v priloze VI musi byt stanoveny pro soubory dohodnuté na Urovni spole¢ného predlozeni a
vykazany ve formé hranice slozeni v IUCLID (spolecny soubor 1 a 2 na obrazku Obrazek 4).

Definovani soubortd pro kazdy pravni subjekt a pro Uplné spole¢né predlozeni Ize povaZovat za
opakujici se proces. Soubory definované na Urovni spolecného predloZzeni mohou mit dopad na
soubory, které jednotlivé pravni subjekty vykazuji v oddile 1.2 své vlastni registracni
dokumentace, a naopak. To zahrnuje také dohodu na od{vodnéni, pro¢ Ize posouzeni
nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizika nanoforem v souboru provadét spolec¢né.

Pro kazdy soubor odsouhlaseny na urovni spolecného predlozeni musi hlavni Zadatel

. . s 4 4 ’ .0 v . s s ’ .0
o registraci uveést uplny soubor Udaju o nebezpecnosti (na obrazku Obrazek 4 soubor udaju
o nebezpednosti 1 pro spoleény soubor 1 a soubor Udajli o nebezpeénosti 2 pro spole¢ny
soubor 2).

Kazdy pravni subjekt musi vykazat hranice svych vlastnich jednotlivych soubord, které jsou
pravdépodobné uzsi nez hranice spolec¢ného souboru (vykazované jako hranice slozeni) a musi
vzdy spadat do téchto hranic. Kazdy pravni subjekt by mél uvést spojeni mezi nanoformami
nebo soubory identifikovanymi v jednotlivych registracich a prislusnymi informacemi ve
spole¢ném predloZeni spolu se zddvodnénim, pro¢ posouzeni nebezpeénosti, posouzeni
expozice a posouzeni rizika lze provést spolecné.
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