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Version Andringar
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Omarbetning av dokumentet avseende innehall och struktur. De
viktigaste andringarna ar féljande: ytterligare vagledning om
gemensamt inlamnande av uppgifter samt fortydliganden om
behovet av en datauppsattning per nanoform/uppsattning av
nanoformer med beaktande av andringar i Vagledning om
registrering

Avsnitten 3 och 4 omfattades inte av denna uppdatering och kvarstar
som i version 1.
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FORORD

Detta tillagg om nanomaterial har tagits fram for att ge vagledning till registranter som
sammanstaller registreringsunderlag som omfattar “nanoformer”. Radgivningen omfattar
nanospecifika fragor i samband med registrering och karakterisering av nanoformer.

Detta tillagg utesluter inte tillampligheten av de allmanna principerna i Vdgledning om
registrering [1] och V&gledning om identifiering av &mnen [2]. De allmanna vagledningarna
galler om ingen specifik information om nanoformer ges i detta tillagg.

Syftet med detta dokument ar att ge vdgledning om hur termen “nanoform” ska tolkas i
registreringssyfte och ge rad om hur man skapar “uppséttningar av nanoformer” for
registrering. Har beskrivs ocksa vad som férvantas nar det géller karakterisering av
nanoformer och uppsattningar av nanoformer i registreringsunderlaget. Slutligen ges viktig
information om det gemensamma inldmnandet av uppgifter om nanoformer samt om
sekretessaspekter.

Denna véagledning syftar inte till att ge potentiella registranter radgivning om hur de uppfyller
informationskraven for de dmnen de registrerar. Detta tas upp i andra vagledningsdokument

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

Denna vagledning har tagits fram for att ge rad till registranter av &mnen som omfattar
"nanoformer”.

I avsnitt 2 av vagledningen beskrivs de allméanna kraven vid registrering av nanoformer.

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

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

Avsnitt 5 handlar om registreringsprocessen och belyser begreppen nanoformer och
uppséttningar av nanoformer vid gemensamt inldmnande. Dér forklaras ocksa viktiga principer
for det gemensamma jamfort med det enskilda inldamnandet av information enligt

bilagorna VII-X till Reach.

2. Allmanna overvaganden

I Vagledning om registrering [1] beskrivs de steg som potentiella registranter bér félja nar de
forbereder sig for att registrera ett amne. Dessa ar att

o faststalla sina registreringsskyldigheter, inbegripet att faststdlla @mnets identitet och i
forekommande fall 6vervdaga gemensamt inlamnande med andra registranter,

e samla in och generera relevanta uppgifter enligt bilagorna VII-XI,

e slutligen ldmna in denna information i en teknisk dokumentation till Echa.

Dessutom ger Vagledning for identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP [2]
vdgledning om rapportering av ett amnes identitet, bland annat om

e hur man namnger ett @mne,

e amnens likvardighet,

e hur principerna for identifiering av @mnen ska tillampas nar man kollektivt definierar
identiteten och omfattningen av det amne som omfattas av en registrering.

I detta tillagg upprepas inte ovanstaende information, i den man den &r tillamplig pa
registreringar som omfattar nanoformer. Tilligget ger vissa sarskilda rad som endast ar
tillampliga pa registrering av nanoformer. Fokus i detta tillagg ligger p@ de nanospecifika
begreppen i kraven enligt bilaga VI till Reach, dvs. krav som géller for varje registrant av en
nanoform/nanoformer av ett amne. Nanospecifik vagledning om uppfyllande av
informationskraven i bilagorna VII-IX till Reach ges tillsammans med de nanospecifika
tillaggen till den relevanta Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning.
Detta tillagg omfattar dock de sarskilda aspekter som rér nanoformer vid gemensamt
inlamnande av uppgifter. Vagledningen syftar till att sdkerstdlla en entydig koppling mellan
relevanta uppgifter som uppfyller informationskraven i det gemensamma inldamnandet och den
registrerade nanoformen.

2.1. Registreringsskyldigheter

I kommissionens férordning (EU) 2018/1881 av den 3 december 2018 om d&ndring av
Reachférordningen sa att den inbegriper nanoformer av @mnen anges uttryckligen att
registreringsunderlaget maste innehalla uppgifter om egenskaperna fér den eller de
nanoformer som tillverkas eller importeras samt information om specifika faror och risker med
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nanoformen/nanoformerna. Mer information om begreppet finns i avsnitt 3.1 i detta dokument.

Nar registreringsskyldigheten utléses for ett amne ska, utéver eventuella icke-nanoformer (i
tillampliga fall), var och en av dess nanoformer som tillverkas eller importeras rapporteras i
registreringsunderlaget for amnet. I annat fall bryter en registrant som tillverkar eller
importerar en sddan nanoform mot de réttsliga skyldigheterna i Reachférordningen.

2.1.1. Aktorer med registreringsskyldigheter

De aktdérer som har registreringsskyldigheter enligt Reach beskrivs i Vaglednlng om
registrering [1]. De principer som anges i vdgledningen ar ocksa tillampliga pa reglstrerlng av
amnen med nanoformer. Dessa aktorer &r tillverkare och importérer av @mnen som saddana
eller i blandningar lokaliserade inom EU, tillverkare och importdrer av varor lokaliserade inom
EU om amnet ar avsett att slappas ut under normala eller rimligen férutsebara
anvandningsférhallanden och enda representanter etablerade i EU och utsedda av en
tillverkare, formulerare eller varuproducent som ar etablerad utanfér EU.

Med tanke pa att nanoformer kan framstéllas av, eller modifieras fran, nanoformer eller icke-
nanoformer av samma amne ar vissa fortydliganden nédvandiga nar det galler aktérer med
registreringsskyldigheter. Registreringskraven géller endast fér ovanndmnda aktdrer pa
dmnesniva, oavsett om dmnet &r en nanoform eller icke-nanoform. Nar en aktor i
distributionskedjan képer &mnet och omvandlar det fran en icke-nanoform till en nanoform,
eller &ndrar det frdn en nanoform till en annan nanoform, anses denna aktor vara
nedstrémsanvandare.

I kommissionens férordning (EU) 2018/1881 av den 3 december 2018 anges uttryckligen att
nedstromsanvandare inte ar skyldiga att registrera nya nanoformer av amnet. En
nedstrémsanvandare maste dock kontrollera att anvandningen av nanoformen omfattas, t.ex.
via det sdkerhetsdatablad som tillhandahalls nar ett sdkerhetsdatablad krdvs. Om nanoformen
inte omfattas har nedstrémsanvandaren mdjlighet att kommunicera de nya nanoformerna (och
deras anvédndning) i tidigare led for att fa den omfattad av leverantéren. Om leverantéren
vagrar att omfatta nanoformen eller om nedstrémsanvandaren inte vill informera leverantéren
om nanoformerna och deras anvandning maste nedstromsanvéndaren utarbeta sin egen
kemikaliesdkerhetsrapport for att visa att denna nanoform anvands pa ett sdkert satt. Oavsett
om anvandningen omfattas av en registrering, av en nedstromsanvandares egen utvardering
eller om nedstréomsanvéndaren forlitar sig pd ett undantag, maste nedstrémsanvéndaren se till
att de risker som nanoformen kan medféra kontrolleras. For ytterligare information, se Echas
Vagledning for nedstrémsanvadndare och avsnitt I (om nedstrémsanvandares skyldigheter) i
Echas frégor och svar betrédffande nanoformer av &mnen [7]. N&r en registrering omfattar en
nanoform som genereras i distributionskedjan ar den information som kravs densamma som
for den tillverkade/importerade nanoformen.

Det finns ett antal undantag enligt artikel 37.4 i Reachférordningen da en nedstrémsanvandare
inte ar skyldig att utarbeta en kemikaliesakerhetsrapport. Dessa avser mangd, koncentration
eller anvéandning av amnet fér produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD)
bland annat. Narmare uppgifter ges i avsnitt 4.4.2 i Vdgledning fér nedstrémsanvéndare.
Observera att om du férlitar dig pa undantagen i artikel 37.4 c eller f i Reach néar det galler
mé&ngd- och PPORD-anvandning maste du fortfarande rapportera till Echa att du forlitar dig pa
ett undantag och ange vilka undantag som galler.

2.1.2. Oversikt 6ver registreringens omfattning

Den allmanna registreringsplikt som forklaras i Vagledning om registrering [1] galler aven for
amnen som omfattar nanoformer. Med andra ord krdvs registrering for alla amnen som
tillverkas eller importeras i en total méngd pa minst ett ton per ar, per tillverkare eller
importdr, oavsett form, sdvida de inte ar undantagna fran registreringsplikten.
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For en registrant av ett amne som omfattar nanoformer ar det darfér den totala volymen av
alla former av det tillverkade eller importerade amnet, inklusive alla nanoformer och icke-
nanoformer, som avgor behovet av registrering och informationskraven for det registrerade
amnet. Nar registreringsskyldigheten har utlésts maste alla nanoformer som omfattas av
registreringen rapporteras i registreringsunderlaget. Dokumentationen ska innehalla
tillhérande uppgifter som tdcker alla informationskrav foér alla former av det registrerade
amnet.

Nedan hittar du ndgra exempel pa mangdberakningar.

Exempel 1:

Registrant 1 tillverkar &mne A, ddr mangden nanoformer &r 10 ton per &r och méngden
icke-nanoformer &r 50 ton per ar. Registreringens totala mangd fér denna registrant ar
50 + 10 = 60 ton per ar. Registranten bér tillhandahalla de uppgifter som krévs for att
tacka mangdintervallet 10-100 ton per ar.

Exempel 2:

Registrant 1 tillverkar &mne B endast som nanoformer med en vikt pa 9 ton per ar.
Registrant 2 tillverkar samma @mne B som icke-nanoform med en mangd pa 50 ton per ar.
Tillverkare 1 och 2 lamnar bada in sin registrering som en del av det gemensamma
inldamnandet for amne B. Mangden fér det gemensamma inlamnandet ar inte ett tilldagg av
mangderna for alla medlemmar. Kraven for den information som lamnas in gemensamt boér
omfatta registranternas hogre mangdintervall, som i detta fall ar 10-100 ton. De uppgifter
som lamnas in gemensamt bér omfatta informationskraven fér mangdintervallet 10-

100 ton. Varje registrant ansvarar for att uppfylla de informationskrav som motsvarar det
egna mangdintervallet (1-10 ton for registrant 1 och 10-100 ton for registrant 2).

Exempel 3:

Registrant 1 tillverkar &mne C endast som nanoformer med en vikt pd 10 ton per ar.
Registrant 2 tillverkar 50 ton per &r av samma @mne C som nanoformer och 45 ton per ar
som icke-nanoformer. Mangden for tillverkare 1 ar 10 ton per ar och méngden for
tillverkare 2 &r 95 ton per ar. Tillverkare 1 och 2 |&mnar in sin registrering som en del av
det gemensamma inlamnandet fér amne C. Mangden i det gemensamma inlamnandet ar
inte summan av alla medlemmars mangd. Kraven i den information som [dmnas in
gemensamt bor omfatta det hogre mangdintervallet for registranterna, som i detta fall ar
10-100 ton.

Skyldigheten att registrera ett amnes nanoformer galler fér alla nanoformer som motsvarar
definitionen i Reachférordningen, oavsett om tillverkningen av en nanoform var avsiktlig eller
. . . . [o] o .

inte. Nanoformer som tillverkas som dispersion maste ocksa registreras.

Varije tillverkare och/eller importér ansvarar for att avgéra om amnet uppfyller kriterierna for
. as . g o

en nanoform. Om en form av det tillverkade amnet klassificeras som en nanoform maste

denna nanoform beskrivas och rapporteras i registreringsunderlaget.

2.1.3. Undantag fran registreringsskyldigheten
Alla undantag fran registrering som anges i den allménna véagledningen om registrering géller

dven dmnen med nanoformer. Exempel pa &mnen som kan omfatta nanoformer och som &r
[*] . . . . . . . [} .
undantagna fran registreringsplikten ar naturligt forekommande amnen sasom mineraler,
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malmer osv. som beskrivs i bilaga V.7. till Reachférordningen.

3. Nanoformer

Genom andring av bilaga VI till Reachférordningen inférdes begreppet "nanoform” i
forordningen. Har faststélls principen att alla nanoformer av amnet som omfattas av
registreringen maste rapporteras i registreringsunderlaget. Genom ett undantag frdn denna
princip i bilaga VI far registranterna rapportera flera nanoformer tillsammans om vissa villkor
ar uppfyllda. I féljande avsnitt forklaras kriterier och villkor for rapportering av nanoformer
(avsnitt 3.1) och uppsattningar av nanoformer! (avsnitt 4).

3.1. Begreppet nanoform

Enligt bilaga VI till Reachférordningen ar en “nanoform” en form av ett naturligt eller tillverkat
material?2 som innehaller partiklar, i ett obundet tillstand eller i form av ett aggregat eller ett
agglomerat, dar minst 50 procent av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har en eller flera
yttre dimensioner i storleksintervallet 1-100 nm, vilket dven genom ett undantag inbegriper
fullerener, grafenflagor och enkelvaggiga kolnanorér med en eller flera yttre dimensioner
under 1 nm. De begrepp och termer som anvands fér nanoform i denna vagledning féljer de
begrepp och termer som anvands i Europeiska kommissionens rekommendation om definition
av nanomaterial [8] som de beskrivs och foérklaras i rapporten fran det gemensamma
forskningscentrumet (JRC), "An overview of concepts and terms used in the European
Commission's definition of nanomaterial” (en oversikt éver begrepp och termer som anvands i
Europeiska kommissionens definition av nanomaterial) [8]. En andra rapport fran
JRC,"Identification of nanomaterials through measurements” (identifiering av hanomaterial
genom matningar) syftar till att stddja inférandet av definitionen av nanomaterial [9].

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

Variationer i en eller flera av de egenskaper som definieras i avsnitten 2.4.2-2.4.5 leder till en
annan nanoform, savida inte en sadan variation beror pa variationer mellan olika
tillverkningssatser. Variationer mellan tillverkningssatser ar endast en féljd av varierande
parametrar i en viss tillverkningsprocess som definieras genom en serie processparametrar (till
exempel utgdngsmaterial, 16sningsmedel, temperatur, tillverkningssteg, reningssteg osv.). I
sadana fall far processparametrarna endast dndras for att minimera skillnaderna mellan
tillverkningssatserna. Alla andra andringar av processparametrarna leder till en annan
nanoform.

Olika tillverkningsprocesser kan leda till nastan identiska egenskaper. Dessa olika nanoformer
kan registreras som delar av en uppséattning av nanoformer. I sddana fall blir skapandet av en
uppsattning av nanoformer enkelt eftersom variationen mellan de olika egenskaperna &r sma
(se avsnitt 4). Ju mindre variationer, desto lattare att motivera att nanoformerna registreras i
samma uppsattning.

I avsnitt 3.1.1-3.1.4 nedan forklaras hur nanoformer bestams i praktiken fér varje parameter
som anges i avsnitt 2.4.2-2.4.5 i den andrade bilaga VI till Reachférordningen. Varje

avsnitt som férklarar hur nanoformer identifieras innehdller ett underavsnitt om de
karakteriseringskrav som galler for en enskild nanoform fér den parameter som beskrivs. For

1 | detta dokument anvands for enkelhetens skull ofta termen “uppsattning av nanoformer” i stillet for “uppsattning av liknande nanoformer”, men
detta ska alltid tolkas som ”“uppsattning av liknande nanoformer” enligt definitionen i bilaga VI till Reachférordningen.

2 Observera att vissa @mnen kanske inte behover registreras. For ytterligare information om dmnen som &r undantagna fran Reachférordningen,
undantagna fran registrering eller anses redan registrerade, se avsnitten 2.2.2, 2.2.3 och 2.2.4 i Vdgledning om registrering.



Tilldagg om nanoformer till Vagledning om registrering och identifiering av @mnen

Version 2.0 - januari 2022 11

tydlighetens skull férklaras varje parameter for sig. Nar man 6vervager vad som utgoér en
annan nanoform maste dock de fyra parametrarna beaktas tillsammans.

3.1.1. Partikelstorleksfordelningen och antalsandelen ingdende partiklar

Enligt avsnitt 2.4.2 i bilaga VI till Reach maste antalsbaserad partikelstorleksférdelning anges,
med uppgift om antalsandelen ingdende partiklar i storleksintervallet 1 nm till 100 nm. I
vagledningen avses med "partikelstorleksférdelning” den antalsbaserade
partikelstorleksfordelningen i enlighet med JRC-rapporten [9]. Nar vagledningen anger
"antalsandel” (ingdende partiklar eller nanopartiklar) avses den antalsandel ingdende partiklar
som har en storlek pa 1 nm till 100 nm.

3.1.1.1. Att skilja en nanoform fran en annan

Varje enskild nanoform har en specifik partikelstorleksférdelning vars variationer ligger inom
ramen for variabiliteten mellan tillverkningssatserna. Alla variationer i
partikelstorleksférdelningen som 6verskrider variabiliteten mellan tillverkningssatserna leder
till en annan nanoform. Intervallet for de varden som ska rapporteras enligt beskrivningen i
avsnitt 3.1.1.2.1 avser variabiliteten mellan tillverkningssatserna.

3.1.1.2. Krav pa mat- eller berdkningsmetod

Mat- eller berakningsmetoden fér att bestamma partikelstorleksférdelningen och antalsandelen
ingdende partiklar maste vara vetenskapligt underbyggd. Vid val av lamplig mat- eller
berdkningsmetod maste registranten vara medveten om att alla metoder inte &r lampliga for
nanoformer och att en del metoder endast a@r [ampliga fér vissa nanoformer. Partiklarnas form,
storlek samt kemiska och fysikaliska egenskaper maste till exempel beaktas vid val av

metod [10], [11], [12]. Registranten rekommenderas att anvanda minst en metod som
innefattar elektronmikroskopi for att mata partikelstorleksférdelningen och antalsandelen
ingdende partiklar. Elektronmikroskopi kan ocksa ge viktig information fér rapportering av
langden pa avlanga partiklar och de tva laterala dimensionerna (ratvinkliga yttre dimensioner
forutom tjocklek) fér tvddimensionella partiklar.

Partikelstorleksférdelningen ska matas pa nanoformen som den &r nér den tillverkats. Om
partiklarna ar ytbehandlade eller ytfunktionaliserade ska metoden for att mata
partikelstorleksférdelning valjas sa att resultatet ger information om partiklarnas
ytterdimensioner i enlighet med definitionen av nanomaterial [8], [9]. Fler &n en metod kan
behdvas for att ge dessa kompletterande resultat.

3.1.1.2.1. Rapportering i registreringsunderlaget

Registranten maste i underlaget ange partikelstorleksférdelningen fér den yttre dimensionen
for partiklarna i nanoformen enligt beskrivningen i JRC-rapporten [9] som ett histogram med
en tabell som visar vilka varden som ligger till grund fér histogrammet. Registranten maste
ocksd ange antalsandelen ingdende partiklar med atminstone en av de yttre dimensionerna i
intervallet 1 nm till 100 nm angivet som ett varde mellan 50 procent och 100 procent3. Nar det
galler avlanga partiklar och tvddimensionella partiklar utgérs de yttre dimensionerna av bredd
respektive tjocklek. Vid rapportering av partikelstorleksférdelning maste ett virde for dio?, dso®
och dso® rapporteras, vart och ett med ett intervall som visar variabiliteten mellan
tillverkningssatserna. Vid bestdamning av antalsandelen ingaende partiklar maste alla de

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

4 Storlek for vilken 10 procent av partiklarna har mindre storlek an detta varde.

5 Partiklarnas medianstorlek.

6 Storlek for vilken 90 procent av partiklarna har mindre storlek an detta varde.
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uppmatta partiklarna av nanoformen tas med i berakningen.

Registranten maste beskriva de metoder som anvénts och ldmna alla relevanta
litteraturh&nvisningar i registreringsunderlaget. Beskrivhingen av metoden/metoderna maste
innehalla en beskrivning av provberedning, instrumentparametrar, funktioner och berakningar
som anvants, i tillampliga fall, liksom den egenskap (matstorhet) som uppmatts eller det
exakta namnet pa den yttre dimensionen for partiklarna (till exempel minsta Feret-diameter
eller storsta inskrivna cirkeldiameter) och motsvarande matosakerhet. Matosdkerheten maste
uttryckas i enlighet med de principer som beskrivs i dokumentet JCGM 100:2008 [13].

3.1.2. Form, langd-breddférhallande och andra morfologiska egenskaper

Enligt avsnitt 2.4.4 i bilaga VI till Reachférordningen maste “form, langd-breddférhallande och
andra morfologiska egenskaper: kristallinitet, information om helhetsstruktur, inklusive t.ex.
skalliknande eller ihdliga strukturer, nar s ar lampligt” anges fér varje nanoform.

For att ange morfologiska egenskaper fér en nanoform maste man kénna till partiklarnas form
(inklusive information om langd-breddférhallande och helhetsstruktur) samt information om
kristallinitet for bestdndsdelen/-delarna i nanoformen. I detta dokument tas form (inklusive
langd-breddférhallande och helhetsstruktur) upp i ett separat avsnitt (avsnitt 3.1.2.1) och
kristallinitet i ett annat (se avsnitt 3.1.2.2).

Aven om form och kristallinitet diskuteras i olika avsnitt i detta dokument maste registranten
ta hansyn till bada parametrarna vid beslutet om att skilja mellan nanoformer eller inte.

3.1.2.1. Form, inklusive langd-breddforhallande och helhetsstruktur
3.1.2.1.1. Att skilja en nanoform fran en annan

Fasta partiklar kan finnas i manga olika former, till exempel sfarer, kuber, rér, tradar, plattor
osv. Till féljd av specifik tillverkningsprocess kan en nanoform bestd av partiklar med samma
form (till exempel kuber) eller partiklar med olika form (till exempel 30 procent sfarer och
70 procent kuber). Alla variationer av partiklarnas form som dverskrider variabiliteten mellan
tillverkningssatserna leder till en annan nanoform. Vid bedémning av formvariationer mellan
tillverkningssatser maste flera deskriptorer/parametrar beaktas, till exempel langd-
breddférhallande och helhetsstruktur.

N&r en enskild nanoform definieras ska registranterna férst kontrollera om det finns nagra
variationer mellan tillverkningssatserna vad galler storleksférdelning (till exempel varierande
bredd fér nanoformer med hégt 1dngd-breddférhallande). Om bredden inte varierar men
langden forandras (och darmed ocksa langd-breddférhallandet) blir detta en annan nanoform.

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

Variationen mellan tillverkningssatser redovisas med hjdlp av det vardeintervall som ska
rapporteras enligt beskrivningen i avsnitt 3.1.2.1.3.
3.1.2.1.2. Krav pd mat- eller berdkningsmetod

Som stdd for beskrivningen av formen pa de partiklar som utgdr en nanoform maste
registranten alltid bifoga en eller flera elektronmikroskopbilder med en linjar skala och
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bildstorlek angiven i pixlar (till exempel 2 000 px x 3 000 px) och upplésning i nm/px (till
exempel 2 nm/px), atféljt av en beskrivning av provberedningsmetod (till exempel
dispersionsmedium och -energi, temperatur osv.) och med angivande av anvdnda standarder
och referensmaterial. Tekniker for elektronmikroskopi som kan anvdndas for analys av
partiklarnas morfologi ar svepelektronmikroskopi (SEM) och transmissionselektronmikroskopi
(TEM). Atomkraftsmikroskopi &r en mikroskopiteknik som kan anvandas for att fa topologiska
bilder av ytan pa nanopartiklar fixerade p& ett plant substrat. Registranten ska vélja den teknik
som &r lampligast for att faststélla partiklarnas morfologi grundat pa materialets egenskaper.
Det ar av storsta vikt att ett representativt prov anvands fér matningarna. Frégan om
provberedning och representativa prover diskuteras utférligt i dokumenten ISO/TR
16196:2016 [14], OECD/ENV/IM/MONO(2012)40 [15] och ISO 14488:2007 [16]. Specifika
protokoll fér beredning av produkter som innehaller nanopartiklar och som ska mikroskoperas
finns i en teknisk rapport fran NanoDefine-projektet [17].

3.1.2.1.3. Rapportering i registreringsunderlaget

For att karakterisera formen (inbegripet ldngd-breddférhallande och helhetsstruktur) pa de
partiklar som utgdr en nanoform maste registranterna vid férsta inlamningstillfallet bifoga en
elektronmikroskopbild till registreringsunderlaget som visar formen p& ett representativt antal
av de partiklar som utgér nanoformen. Dessutom maste en kvalitativ beskrivning av
partiklarnas form bifogas.

Eftersom det finns ett mycket hégt antal partikelformer som kan utgéra nanoformer delas
dessa, av organisatoriska skal, in i fyra stérre formkategorier som beskrivs nedan:

o Sfiaroida: Denna kategori omfattar partiklar med ett 1dngd-breddférhallande pa hégst
3:1 och &r alltsd en kategori for partiklar som &r ungefar “likaxliga”. Exempel pa former
i denna kategori ar sfarer, pyramider, kuber, tredimensionella stjarnformade partiklar,
ortoromber, polyedrar osv.

e Avldnga: Denna kategori omfattar partiklar med tva likartade yttre dimensioner och en
betydligt stérre tredje dimension (l&ngd-breddférhdllande pd minst 3:1). Exempel pa
former i denna kategori ar ror (ih%liga partiklar), stavar (solida, ej ihéliga partiklar),
tradar (elektriskt ledande eller halvledande partiklar) osv.

e Tvadimensionella: Denna kategori omfattar partiklar med en yttre dimension som &r
betydligt mindre &n de tva andra yttre dimensionerna. Den yttre dimension som &r
mindre an de dvriga utgoér partikelns tjocklek. Exempel p% former i denna kategori ar
skivor, plattor osv.

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

Partiklar med oregelbundna former ingar i de kategorier som rapporterats ovan och maste
placeras i en av dessa kategorier baserat pa sitt 1angd-breddférhdllande och om de har en, tva
eller tre likartade yttre dimensioner.

De fyra formkategorierna illustreras i figur 1.
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Figur 1: Schematisk bild av formkategorier och exempel pa former i de olika kategorierna
a) sfaroida, b) avlanga, c) tvadimensionella och d) multimodala former.

For att gora en kvalitativ beskrivning av de partiklar som utgdr en viss nanoform maste
registranten vid det forsta inlamningstillfdllet identifiera vilken av de fyra
formkategorierna (sfaroida, avlanga, tvadimensionella eller multimodala former) som
den specifika nanoformen tillhér. Fér rapporteringséndamal maste formen pa de
partiklar som utg6ér en nanoform tilldelas en av formkategorierna. Det bor dock noteras
att partiklar som skapats vid olika tillverkningsprocesser och darvid fatt olika former
som faller under samma kategori (till exempel sfariska och kubiska) ska betraktas som
olika nanoformer.

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

Ytterligare information maste ldmnas i nedanstdende situationer:

Fér nanoformer som bestar av partiklar i formkategorin avlﬁnga (dvs. langd-
breddférhallande > 3:1) och foér tvadimensionella partiklar maste ldangd-
breddférhallandet anges. Léngd-breddférhdllandet &r en geometrisk deskriptor som
definieras som férhallandet mellan en partikels l1&ngd (eller ldngsta dimension) och dess
bredd. Férhallandet erhalles genom maétning av en nanoforms partikelstorlek: genom
matning av langd/lateral dimension (eller langsta dimension) och bredd (eller minsta
dimension vinkelrat mot langden) fér enskilda partiklar i nanoformen [18]. Om den
aktuella nanoformen innehaller avidnga eller tvadimensionella partiklar ska registranten
rapportera det genomsnittliga ldngd-breddférhallandet med angivande av
variationsbredd (som intervall) samt langden/den laterala dimensionen (den langsta
dimensionen for partikeln) och dessutom partikelns bredd/tjocklek (beskrivs aven i
punkt 3.1.1.2). Denna information galler sarskilt nanoformer som bestar av avldnga
eller tvadimensionella partiklar.

Fér nanoformer bestdende av partiklar med en helhetsstruktur maste dven specifik
information om helhetsstrukturens uppbyggnad ldmnas. Exempel pa helhetsstrukturer
4r sadana som finns i nanopartiklar med hégt 1angd-breddférhallande, till exempel
nanoror, eller “lékformade” sfariska nanopartiklar uppbyggda av flera koncentriska skal,
enligt beskrivning i ISO/TS 80004-2 [19, 20]. Ett annat exempel ar de multiskikt som
bildas i tvadimensionella partiklar, till exempel i grafenbaserade material, som bestar
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av flera skikt i stallet for ett monoskikt. Nar det géller dessa material maste
registranten informera om antalet vaggar/skal/skikt som bildas.

For avlanga partiklar och fér tvadimensionella sddana rekommenderas att
registranterna [amnar uppgift om (bdj)styvhet. I denna vdgledning avses med styvhet
formagan for en avlang eller tvadimensionell partikel att bibehalla sin form nér den
utsatts for mekaniska (bdj)krafter. Styvheten, tillsammans med langd-
breddférhallandet, paverkar toxiciteten av alla nanopartiklar med stort langd-
breddférhallande (HARN) [21]. Det finns for narvarande ingen 6verenskommen
matmetod fér parametern “styvhet”, men en ungefarlig uppfattning om styvheten fér
en partikel kan erh3llas fran elektronmikroskopbilder (till exempel genom att jamfora
spiralformade/hoptrasslade partiklar med raka sddana) baserat p& partikelns bredd
(omfattas av kravet i avsnitt 2.4.2 i bilaga VI till Reach) och léangd, antal vaggar (for
partiklar med helhetsstruktur) osv.

Fér nanoformer med multimodala former beskrivs rapporteringen i sammanfattningen
nedan.

Sammanfattning av rapportering av form

Sammanfattningsvis maste registranten vid rapportering av formen pa en enskild nanoform

uppge vilken formkategori som nanoformen tillhér (till exempel sfaroida)

uppge nanoformens specifika form (till exempel kubisk)

uppge (genomsnittligt) antal vaggar eller skikt for partiklar med en helhetsstruktur (till
exempel nanorér, flerskiktade “lékformade” nanoformer) med uppgift om
variationsbredd (som ett intervall)

bifoga elektronmikroskopbild/-er.

I tilldgg till ovanstaende géller féljande:

Om en nanoform é&r tillverkad av avldnga partiklar maste registranten

uppge genomsnittlig lIangd (langsta dimension) av partiklarna, varvid intervallet speglar
variabiliteten mellan olika tillverkningssatser samt stddjande analysuppgifter

uppge ett genomsnittligt 1dngd-breddférhallande med angivelse av variationen (som ett
intervall)

uppge ungefarligt varde for styvhet: registranten rekommenderas att i underlaget ange
om partiklarna som utgér nanoformen ar styva eller inte.

Foér tvddimensionella nanoformer maste registranten

uppge medelvérdet for de laterala dimensionerna av de tvadimensionella formerna (tva
ratvinkliga yttre matt, dock inte tjocklek, som redan omfattas av kravet i avsnitt 2.4.2 i
bilaga VI till Reach), varvid intervallet speglar variabiliteten mellan olika
tillverkningssatser samt stédjande analysuppgifter

uppge ett genomsnittligt 1dngd-breddférhallande med en angivelse av variationen (som
ett intervall)

uppge ett ungefarligt varde for styvhet: registranten rekommenderas att i underlaget
ange om de tvadimensionella partiklarna &r styva eller inte.

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

uppge formkategori (till exempel sfaroid)
uppge ungefarlig sammansattning av de specifika formerna pa den enskilda
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nanoformen (till exempel 30 procent sfariska och 70 procent kubiska partiklar eller
90 procent sfariska och 10 procent kubiska partiklar) samt intervallet som speglar
variabiliteten mellan olika tillverkningssatser

e rapportera partikelstorlek for den valda formkategorin. Foér sfaroida partiklar ska
storleksférdelning rapporteras enligt beskrivning i punkt 3.1.1, fér avlanga ytterligare
uppgift om ldngd och langd-breddférhallande, fér tvadimensionella uppgift om tjocklek,
laterala dimensioner och langd-breddférhallande enligt beskrivning ovan.

F6r nanoformer innehadllande partiklar med multimodala former (formerna faller
under olika formkategorier) maste registranten

e uppge formkategorier och de specifika formerna pa partiklarna

e uppge ungefirlig sammanséttning av de specifika formerna pa den enskilda
nanoformen, till exempel 30 procent sfariska partiklar och 70 procent nanorér eller
90 procent sfariska partiklar och 10 procent nanorér) samt intervallet som speglar
variabiliteten mellan olika tillverkningssatser

e rapportera partikelstorlek for de valda formkategorierna. Det betyder att om en
nanoform bestar av 70 procent kubiska partiklar och 30 procent nanorér ska
dimensionerna pa de tva olika formerna (enligt ovanstaende regler) rapporteras
separat.

3.1.2.2. Kristallinitet

Enligt avsnitt 2.4.4 i bilaga VI till Reachférordningen maste kristallinitet uppges for varje
nanoform. Nanoformer kan bestd av regelbundet ordnade atomer (kristallin nanoform) eller
atomer som &r slumpmaéssigt ordnade utan |anga, upprepade atom- eller molekylkedjor (amorf
nanoform). I kristallina nanoformer av ett @mne kan dessutom olika kristallstrukturer finnas
samtidigt.

3.1.2.2.1. Att skilja en nanoform frdn en annan

Varje nanoform av ett amne har en specifik amorf eller kristallin struktur eller en blandning av
bada. Alla férandringar av strukturen som dverskrider variabiliteten mellan tillverkningssatser
leder till en annan nanoform.

Det bor noteras att vissa nanoformer kan bestd av partiklar dar olika kristallstrukturer
forekommer samtidigt. Denna typ av nanoformer erhalls inte genom att man fysiskt blandar
partiklar med tva olika kristallstrukturer, utan ar snarare tillverkade genom specifika processer
som ger ett pulver som innehaller partiklar med olika kristallstrukturer. Ett exempel &r
titandioxidpulver som innehaller anatas- och rutilpartiklar [22]. Om andelen av de olika
kristallstrukturerna varierar mer an vad som ar foéljden av variabiliteten mellan olika
tillverkningssatser skapas en annan nanoform.

3.1.2.2.2. Krav pd mait- eller berdakningsmetod

Information om kristallinitet kan erhallas genom elektrondiffraktionsanalys eller (oftare)
rontgendiffraktionsanalys (XRD) av materialet. XRD kan ge information om kristallstruktur (till
exempel atomernas symmetri i enhetscellen och enhetscellens storlek). Analysen kan aven
mojliggéra identifiering och en ungefarlig kvantifiering av de kristallstrukturer som ingar i en
blandning. Olika experimentella tekniker och diffraktions-/spridningstekniker kan anvandas (till
exempel diffraktion/spridning med liten vinkel eller stor vinkel) beroende pa vilken information
om strukturen man vill f& fram [23].

For karakterisering av amorfa eller delvis amorfa nanoformer kan fler an en teknik behdva
anvéandas (till exempel XRD och réntgenabsorptionsspektroskopi (XAS)) fér att fa en fullstandig
bild av amorfa och kristallina fraktioner av nanoformer [24]. En kvantitativ analys enligt
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Rietveld-metoden kan utféras pa ett rontgendiffraktionsménster. Metoden gar ut pa att
jamfora diffraktionsménstret med kalkylerade profiler och bakgrunder for att erhalla en exakt
kvantitativ analys av en form som innehaller partiklar med olika kristallina och/eller amorfa
strukturer [25]. Hoguppldsta TEM-bilder kan ocksa behévas for att visa nanoformernas amorfa
natur.

3.1.2.2.3. Rapportering i registreringsunderlaget

N&r registranten rapporterar om kristallinitet i registreringsunderlaget maste féljande uppgifter
[dmnas:

e Analysuppgifter som bevisar nanoformens amorfa eller kristallina natur.

e En beskrivning av den anvanda analysmetoden (med information om referensmaterial),
vilka funktioner och berakningsmetoder som anvants samt en beskrivning av metodens
osdkerhet. Beskrivningen ska vara sa utforlig att det &r méjligt att reproducera
metoden.

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

Férutom ovanstdende maste registranten tydligt Iamna féljande uppgifter i underlaget:
For kristallina nanoformer best3ende av partiklar med fler &n en kristallstruktur:

e procentandel och typ av alla kristallstrukturer som férekommer (till exempel
20 viktprocent rutil, 80 viktprocent anatas) samt intervall som speglar variabiliteten
mellan tillverkningssatser.

For delvis kristallina nanoformer:

e procentandel och typ av kristallstruktur(er), procentandel fér amorf fraktion (till
exempel 20 viktprocent rutil, 70 viktprocent anatas, 10 viktprocent amorf) samt
intervall som speglar variabiliteten mellan tillverkningssatser.

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

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

3.1.3.1. Att skilja en nanoform fran en annan

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

Partiklar kan modifieras i stor utstrackning genom tillsats av olika ytbehandlingsmedel (till
exempel behandling med oorganiska eller organiska @mnen) eller genom andring av
ytfunktionerna (till exempel oxidations- eller reduktionsbehandling). Partiklar av syntetisk
amorf kiseldioxid kan till exempel férandras med hjalp av olika ytbehandlingsmedel (sdsom
aluminiumoxid, triklormetylsilan, silanolgrupper med 18g densitet, silanolgrupper med hég
densitet osv.).
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Ytfunktionalisering/ytbehandling kan anvéndas for att kontrollera partikelegenskaper som
dispergerbarhet i vissa l6sningsmedel (vatten, organiska I6sningsmedel, polymerer osv.),
reaktivitet (till exempel for att forstarka eller helt forhindra katalytisk aktivitet),
I6slighet/upplésningshastighet (till exempel behandling med kalciumkarbonat, silver, ZnO osv.)
med mera.

Ytbehandling kan avse behandling med organiska @mnen (till exempel modifiering av ytan pa
kiseldioxidpartiklar med alkylsilan), med oorganiska @mnen (till exempel modifiering av ytan

pa TiO2-partiklar med aluminiumoxid, zirkoniumoxid, kiseldioxid osv.) eller med sekventiella

oorganiska och organiska behandlingar av en given partikelkarna (till exempel ytan pa TiO2-
partiklar modifieras sekventiellt med zirkoniumoxid, aluminiumoxid, kiseldioxid och alkylsilan
som ger skikt med olika kemiska egenskaper dar alkylsilan ar det sista/yttre skiktet).

En god schematisk framstéllning av olika typer av ytbehandling/-funktionalisering finns pa
DaNA-webbplatsen pa féljande lank: https://nanopartikel.info/en/nanoinfo/cross-cutting/993-
coatings-cross-cutting-section [26].

All variation utdver variabiliteten mellan tillverkningssatser fér det anvdnda
ytbehandlingsmedlet, av reaktionsbetingelser, molférhallande eller anvént
ytbehandlingsmedel, ger en annan nanoform.

3.1.3.2. Krav pd mait- eller berdkningsmetod

Registranten maste vélja den eller de lampligaste analysmetoderna som ger en fullstidndig bild
av nanoformens totala sammansattning (partikelns sammansattning i sin helhet, med
ytbehandling). Registranten rekommenderas &ven att, nar sd ar mojligt, bifoga analysuppgifter
som stdder identifieringen av funktion/ytbehandlingsskikt pa partikelytan. Beroende pa
beredningsmedlets karaktar (till exempel oorganiskt eller organiskt) kan olika typer av
analystekniker (till exempel IR, NMR, TGA, ICP-MS, XRF, XPS, EDX, GC-MS, MALDI-TOF osv.)
anvandas bade for identifiering och kvantifiering av ytbehandlingen. Sarskilda protokoll har
tagits fram for kvantitativ analys av b&de oorganiska och organiska ytbeldggningar inom
ramen for NANoREG [27] och av ISO [28].

3.1.3.3. Rapportering i registreringsunderlaget

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

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

e Beskrivning av huvuddragen i processen: typen av process/reaktion (hydrolys,
syrebehandling, syratvétt osv.) med relevanta intervall for processparametrar sdsom
reaktionsbetingelser (pH, temperatur) och eventuella reningssteg som tilldmpas.

e Molférhallande fér alla ytbehandlingsmedel som anvénds.

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

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

e Om mdjligt en ungefarlig uppgift om hur stor procentandel av partikelytan som tacks.
Viktbidraget i viktprocent och en ungefarlig uppgift om hur stor procentandel av
partikelytan som tédcks kan baseras pa kdnnedom om typen av kemisk reaktion,
mangden utgangsmaterial samt reningssteg i kombination med information som
erhallits genom standardmassiga analystekniker som ICP, XRF, IR, elementaranalys av
C, H, N, O och S (som en del av bestamningen av nanoformens totala
sammansattning).

e En beskrivning av den eller de analysmetoder som anvants for att bestamma
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nanoformens totala sammansattning, inbegripet dess ytbehandling. Beskrivningen av
metoderna ska vara sa utforlig att det &r méjligt att reproducera dem.

En schematisk framstélining av funktionalisering/behandling kan ocksa l&mnas in for att ge en
visuell beskrivning av behandlingen, inklusive de funktioner som tillférts ytan pa de partiklar
som utgor specifika nanoformer.

Organiska silaner ar till exempel viktiga kopplingsémnen som anvands for att férandra
ytkemin [29]. Ett tydligt exempel pa organiska silaners kopplingskemi ges i figur 2.

I
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surface surface

Figur 2: Schematisk framstallning av ytbehandling med organiskt silan XR-Si-(OR")s och den
kemiska forandringen p& partikelytan efter ytbehandlingen.

Alkoxysilangrupperna -Si-(OR")s reagerar genom hydrolys och kondenseringsreaktioner med
hydroxylgrupper pd ytan for att kovalent binda funktionella polysiloxaner till ytan. Lidgg mérke
till att de kemiska egenskaperna for medlet respektive den behandlade ytan skiljer sig at. X-R-
Si(OR")3 ar en organisk silanmolekyl dér X = en icke-hydrolyserbar organisk komponent, till
exempel vinyl, OR’ = en hydrolyserbar grupp, till exempel en alkoxygrupp, som kan reagera
med olika former av hydroxylgrupper. R &r en distanshallare som till exempel kan vara en
linjar alkylkedja.

Flera/sekventiella ytbehandlingar

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

Om flera skikt bildas maste information om ytfunktionalisering/ytbehandling anges for varje
skikt for sig enligt beskrivningen ovan. Registranten maste darfér identifiera alla medel som
anvants for varje sekventiell ytfunktionalisering/ytbehandling med IUPAC-namn och CAS- eller
EG-nummer.
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Partikelkdrna

Ytskikt 1

Ytskikt 2

Figur 3: Idealiserad schematisk bild av en nanoform vars yta har forandrats genom flera
ytbehandlingar i féljd.

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

Om partikelytan inte ar fullstandigt eller inte homogent tackt rekommenderas att registranten
ger ett ungefarligt varde (till exempel en schematisk framstallning) éver férdelningen och
méangden av de olika ytbehandlingskomponenterna pa partikelytan.

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

I enlighet med avsnitt 2.4.5 i bilaga VI till Reachférordningen kravs uppgifter om ytarean
(specifik ytarea per volym, specifik ytarea per massenhet eller bada) fér nanoformerna av ett
amne.

Ett materials ytarea kan ocksa vara ett anvéndbart matt vid bestdmning av huruvida
materialet uppfyller definitionen for ett nanomaterial. Enligt Europeiska kommissionens
gallande rekommendation om definition av nanomaterial ar material med en volymspecifik
ytarea som ar storre an 60 m2/cm?3 nanomaterial, dven om material med en volymspecifik
ytarea som ar mindre dn 60 m?/cm? betraktas som nanomaterial om den antalsbaserade
partikelstorleksfordelningen uppfyller kriterierna for definitionen. Ett flertal faktorer, till
exempel partikelform, porositet och aggregation, kan paverka tillampningen av detta kriterium
for volymspecifik ytarea [30]. Ytterligare information om dess roll, liksom svarigheter med att
anvanda ytarean for att bestémma om ett material @r ett nanomaterial, finns i JRC-rapporten
"An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of
nanomaterial” [8] samt i "NanoDefine methods manual” [10].

3.1.4.1. Att skilja en nanoform fran en annan

Specifik ytarea ar en av de karakteriseringsparametrar fér nanoformer som kravs enligt
forordningen. Varje nanoform har en specifik ytarea som kan variera mellan olika
tillverkningssatser. Alla variationer av specifik ytarea som 6verskrider variabiliteten mellan
tillverkningssatserna leder till en annan nanoform. Variabilitet mellan tillverkningssatser
redovisas med hjalp av det vardeintervall som ska rapporteras enligt beskrivningen i
avsnitt 3.1.4.3.

Eftersom den specifika ytarean i princip ar beroende av partiklarnas storlek (dar mindre
partiklar i allmanhet har relativt storre specifik ytarea och tvartom om allt annat, inbegripet
form och porositet, ar lika) finns det en koppling mellan partikelstorleken och den specifika
ytarean fér en specifik nanoform. Eftersom avsiktliga féréandringar av
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partikelstorleksfordelningen ger upphov till nya nanoformer (se avsnittet om
partikelstorleksférdelning) kommer detta i de flesta fall att atféljas av andringar av den
specifika ytarean fér den (nya) nanoformen.

3.1.4.2. Krav pd mait- eller berdkningsmetod

Ytarea mits som dmnets totala yta, inrdknat bade dess inre och yttre yta. Uppgifterna kan
visa nanoformens totala ytarea per massenhet (specifik ytarea per massenhet, i enheter pa
m2/g), alternativt nanoformens ytarea per volymenhet (specifik ytarea per volym, i enheter pd
m?2/cm?3).

Specifik ytarea fér en nanoform mats i allmanhet med hjalp av gasadsorption med Brunauer-
Emmett-Teller (BET)-isotermen. Vid denna teknik anvands en inert gas, oftast kvave, som
adsorbat. Det bdr noteras att matresultaten kan paverkas av vilken adsorberande gas som
anvénds. Vid matning av den specifika ytarean per volym med anvéndning av BET maste man
kanna till densiteten fér det @mne som ska matas.

Matmetoden gar ut pa att méta hur mycket adsorbat som adsorberas till materialets yta som
ett monoskikt. Med denna teknik mats mangden adsorberad gas som funktion av trycket
medan temperaturen halls konstant och den adsorberade méngden plottas mot det relativa
trycket fér att fa en adsorptionsisoterm. Adsorptionsisotermen anvénds sedan for att med
hjalp av BET-ekvationen berakna ytan av det monoskikt som motsvarar mangden adsorberad
gas. ISO-metoden ISO 9277:2010 [31] ar en standardiserad metod for berakning av specifik
ytarea for fasta amnen med hjalp av gasadsorptions-BET?. BET-metoden kan dock inte
anvéndas pa alla material och ISO-standarden ovan &r endast tillamplig pa
adsorptionsisotermer av typ II och typ IV. Bilaga C till ISO-standarden innehaller en strategi
for bestamning av specifik ytarea for material med typ I-isoterm. Ytterligare information om
tilldmpning av gasfysisorption vid utvardering av ytarean finns i IUPACS:s tekniska rapport om
detta amne. [32] Matning av specifik ytarea kan utféras med andra metoder forutom
gasadsorption och kan i vissa fall faktiskt vara nédvandig (till exempel fér suspensioner).

For att berdkna volymspecifik ytarea med anvédndning av BET-metoden maste man kénna till
densiteten for det amne som ska matas. Information om relativ densitet ar ett
informationskrav i punkt 7.4 i bilaga VII till Reachférordningen och detaljerad information om
hur man mater och rapporterar relativ densitet finns i relevant Echa-vagledning [33]. Vissa
viktiga skillnader maste dock beaktas for att géra en korrekt berdkning av den volymspecifika
ytarean.

- Termen densitet, liksom relativ densitet, kan syfta pa olika varden/begrepp. Relativ
densitet &r ett amnes densitet i forhallande till vattnets densitet och &r ett
dimensionsldst varde (se kapitel R.7 a i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning) [33]. For att kunna rapportera relativ densitet behdvs
dock information om den faktiska densiteten. Densitet kan dessutom ofta avse olika
varden, till exempel skrymdensitet, skakdensitet och absolut densitet.

Dessa olika varden mats med olika metoder. For att berdakna den volymspecifika ytarean
behdvs information om absolut densitet medan information om skrym- eller skakdensitet
inte ska anvandas for berdkning av volymspecifik ytarea. Densiteten ar kvoten mellan

massan m och volymen V. Absolut densitet erhalls nar volymmatningen inte inkluderar hdlrum
mellan partiklarna eller porositeter inuti en partikel. Absolut densitet mats oftast med
gaspyknometri (till exempel enligt ISO-standarden ISO 12154:2014). I det gallande utkastet
till OECD:s testriktlinjer for matning av ytarea med hjalp av BET-metoden finns ytterligare
information om hur densiteten méts pa lampligt satt for att omvandla masspecifik ytarea till

Enligt JRC:s rapport [9] maste nanomaterialet vara fast material som innehaller (eller bestar av) partiklar.
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volymspecifik ytarea.

3.1.4.3. Rapportering i registreringsunderlaget

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

- specifik ytarea fér nanoformen (antingen per vikt, volym eller bada)

- vardeintervall for en separat nanoform, vilket visar variabiliteten mellan
tillverkningssatserna

- beskrivning av den metod som anvants for att bestdmma ytarean

- vid rapportering av volymspecifik ytarea som beraknats med hjalp av BET-metoden ska
registranten aven lamna information om absolut densitet som behdvs for bestamning
av volymspecifik ytarea.

4. Uppsattningar av nanoformer

Enligt bilaga VI till Reach: En “uppséttning av liknande nanoformer” &r en grupp nanoformer
som ar karakteriserad i enlighet med avsnitt 2.4 dar de tydligt definierade grénserna for
parametrarna i punkterna 2.4.2-2.4.5 for de enskilda nanoformerna inom uppséttningen dnd&
gér det mdjligt att géra en gemensam farlighetsbedémning, exponeringsbedémning och
riskbedémning av dessa nanoformer. En motivering ska ges fér att visa att en variation inom
dessa grénser inte pdverkar farlighetsbedémningen, exponeringsbedémningen eller
riskbedémningen av de liknande nanoformerna inom uppséttningen. En nanoform kan endast
tillhéra en uppséttning av liknande nanoformer.

Registranten kan sdledes identifiera och karakterisera nanoformer i form av “uppséttningar av
liknande nanoformer” om féljande villkor ar uppfyllda:

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

2) Foljande maste motiveras:

- Varfor farlighetsbedémningen kan goéras gemensamt, dvs. varfér alla nanoformer i
uppsattningen har samma faroprofil. Sma variationer &r tilldtna sa ldnge
farlighetsbedémningen gérs med férsiktighet och endast en slutsats om farligheten kan
dras for hela uppsattningen. Om det till exempel géller partikelstorleksférdelningen kan
gradvisa forandringar av farligheten nar partikelstorleken minskar finnas inom samma
uppsattning. Detta kan motiveras genom lampligt val av testmaterial.

Det bdr noteras att detta gadller all information som lamnas i enlighet med

bilagorna VII-X. Inldmnad information maste vara representativ for alla nanoformer
som omfattas av uppsattningen. Detta galler aven information enligt de nya
nanospecifika resultatmatten, till exempel dammbildning enligt punkt 7.14 i bilaga VII.

Registranten far inte skapa en uppséattning av nanoformer i stéllet for att géra en
jamfoérelse (interpolering) mellan nanoformer. Om en registrant kan visa att
farlighetsbedémningen galler for flera nanoformer grundat p& en motivering som
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generellt géller fér samtliga resultatmatt kan registranten skapa en uppséttning. Om
registranten maste forlita sig pa specifika hypoteser for olika resultatmatt maste de
dock rapportera nanoformerna separat.

Detta medfoér dock inte nédvéndigtvis att registranten maste ta fram separata
datauppséattningar for varje nanoform. I stéllet kan detta atgdrdas genom jamforelser
(interpolering) mellan dessa nanoformer i enlighet med avsnitt 1.5 i bilaga XI till Reach.

Motiveringen ska alltid 3tféljas av understédjande data och kan innehalla férslag till
tester som stéder hypotesen.

- Varfér exponerings- och riskbedémningen ocksa kan géras gemensamt fér denna
uppsattning av nanoformer. I praktiken galler att om samma faroprofil kan tillampas
och en gemensam slutsats om exponeringsbeddmningen kan dras for uppsattningen
ska aven riskbedémningen gaélla for hela uppsattningen.

Farlighetsbeddémningen fér nanoformerna och exponeringsbedémningen ligger till grund
fér riskbedémningen. Framtagningen av uppséttningar som ndmns nedan fokuserar p&
de férhéllanden under vilka farlighetsbedémningen for nanoformerna i en uppsattning
kan gbras gemensamt.

Vad galler exponeringsbedémningen for nanoformerna eller uppsattningarna av
nanoformer: det &r inget krav att skapa olika nanoformer eller uppsattningar endast pa
grund av att de enskilda nanoformerna har olika anvandningsomraden. Emellertid
maste en fullstédndig férteckning éver alla anvandningsomraden (och motsvarande
verksamheter) ingd for alla enskilda nanoformer. I fdrekommande fall maste de
identifierade anvéndningarna bedémas och visas vara siékra. Denna beddmning maste
vara relevant foér samtliga nanoformer, aven om en viss nanoform i praktiken inte har
en specifik anvandning (annu).

For att tydligt beskriva hur en uppsattning av nanoformer skapas innehaller denna végledning
principer for varje parameter som klargér granserna fér en uppsattning av nanoformer.
Principerna beskriver vilka skillnader i karakteriseringsparametrarna i 2.4.2-2.4.5 i bilaga VI
som kan leda till att en annan uppséattning av nanoformer maste skapas. Végledningen ger
ocksd rdd om vilken information som maste ldmnas fér varje uppséttning av nanoformer.

P& samma sétt som vid identifiering av nanoformer (se avsnitt 3) forklaras varje parameter for
uppbyggnad av en uppsattning av nanoformer for sig, for tydlighetens skull. Nar man bygger
upp en uppsattning ska dock variabiliteten for alla karakteriseringsparametrar under 2.4.2-
2.4.5 i bilaga VI beaktas tillsammans med den kemiska sammansattningen.

N&r registranten skapar en uppsattning av nanoformer maste alla uppgifter som ldmnas gélla
for hela uppsattningen. De rapporteringsprinciper for enskilda nanoformer som beskrivs i
avsnitt 3 ska tillampas vid rapportering av egenskaper for de nanoformer som definierar
granserna for uppsattningen.

En nanoform kan endast tillhéra en uppsattning av nanoformer.
4.1. Partikelstorleksfordelningen och antalsandelen ingdende partiklar

4.1.1. Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer

Om gallande forskningsrén visar att det finns ett tréskelvarde inom intervallet 1-100 nm for
partikelstorleken av ett visst amne som leder till en viss effekt for partiklar vars storlek under-
eller éverstiger denna grans, maste registranten definiera tva uppsattningar av nanoformer.
Om en viss nanoform innehaller partiklar som &r mindre eller stérre an troskelvardet far
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registranten, med motivering, 6vervédga var nanoformen ska placeras (exempelvis |3ta en
nanoform ingad i en uppséattning baserat pa vérsta tankbara scenario). Troskelvardet beror pa
amnet i fraga och inverkan pa vissa egenskaper kan vara storre eller mindre i varje enskilt fall.
Troskeleffekten, som &r beroende av partikelstorleken, kan bero pa kvantinneslutning eller
andra egenskaper som paverkar farligheten (till exempel styvhet). Registranten maste, pa
grundval av tillgdngliga uppgifter, bedéma om det finns en tréskeleffekt for de nanoformer
som ingar i uppséattningen. Denna bedémning maste inga i motiveringen.

Med tanke pa hur partikelstorleken paverkar &mnets egenskaper, inklusive &mnets farlighet,
maste registranten ta hansyn till effekterna av partikelstorleksférdelningen nar uppsattningar
skapas. Registranten maste motivera varfér partikelstorleksférdelningen for de olika
nanoformer som ingar i uppséattningen inte &ndrar farlighetsbedémningen,
exponeringsbedémningen eller riskbeddmningen fér dessa nanoformer. Registrantens
motivering maste minst innehalla féljande:

- Hur paverkar partikelstorleken av de olika nanoformerna i uppséttningen deras
upplésningshastighet och |6slighet?

- Hur paverkar partikelstorleken av de olika nanoformerna i uppséttningen deras
toxikokinetiska beteende samt deras omvandling och (bio)tillganglighet?

- Hur paverkar partikelstorleken av de olika nanoformerna i uppsattningen deras
(eko)toxicitet? Finns det nagot direkt samband mellan partikelstorlek och
(eko)toxicitet?

4.1.2. Rapportering i registreringsunderlaget

Som ett minimum och i enlighet med kraven i avsnitt 3.1.1.2.1 fér en enstaka nanoform maste
en registrant som rapporterar en uppsattning av nanoformer |dmna uppgift om
partikelstorleksférdelningen och antalsandelen ingaende partiklar fér de nanoformer som ingar
i uppsattningen med minsta och stérsta varden fér dio, dso och deo. Registranten maste ocksa
rapportera granserna for uppsattningen av nanoformer definierat som minsta dio- och storsta
deo-varde.

Registranten maste l&mna en motivering som visar att farorna med de nanoformer som ingar i
uppsattningen kan bedémas tillsammans. P3 grundval av de principer for granser som beskrivs
ovan maste en motivering bifogas som visar att farorna med nanoformerna som ingar i
uppsattningen kan bedémas tillsammans. Registranten maste dessutom ldmna in relevanta
och tillforlitliga vetenskapliga beldagg som ligger till grund fér denna motivering.

4.2. Form, langd-breddforhdllande och andra morfologiska egenskaper

4.2.1. Form, inklusive langd-breddforhdllande och information om
helhetsstruktur

4.2.1.1. Principer for grianserna for uppsattningar av nanoformer

Partikelformen kan paverka interaktionsmekanismen mellan en nanoform och en cell (formen
ar till exempel en viktig faktor som bestdémmer internaliseringen av nanopartiklar) [34] och
kan paverka kinetiken fér deponering och absorption i kroppen [35]. Partikelformen kan till
exempel paverka deponeringen av nanomaterial i lungorna vid inandning [35].

Med tanke pa den inverkan som partiklarnas form kan ha pa de (eko)toxikologiska
egenskaperna for nanoformer maste skillnader i partikelform alltid beaktas nir man skapar en
uppsattning av nanoformer. Om nanoformerna for amnet som registreras faller under olika
formkategorier (sfaroida, avldnga, tvadimensionella eller multimodala former enligt definition i
avsnitt 3.1.2.1.3) far dessa nanoformer i princip inte ingd i samma uppséttning av nanoformer.
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Registranten kan dvervaga att |3ta nanoformer ingé i samma uppsattning (till exempel sfaroida
och avldnga) om det inte finns nagra betydande skillnader i 1angd-breddférhallandet (till
exempel nanoformer med langd-breddférhallandet 3:1 och andra med ldngd-
breddférhallandet 4:1), dock maste en motivering bifogas.

Sfaroida nanoformer

Nanoformer med partiklar som har olika form men som alla faller under kategorin sfaroida
partiklar (till exempel sfariska och pyramidala nanoformer) kan eventuellt ha olika faroprofiler.
Separat rapportering i olika uppsattningar kan bli néddvandigt om vetenskapliga
publikationer/(eko)toxikologiska tester visar att partiklarnas olika former leder till olika
(eko)toxikologiska profiler. Om registranten beslutar sig for att i en och samma uppsattning
rapportera nanoformer med olika form som alla faller under kategorin sfiaroida partiklar maste
registranten motivera varfor formskillnaden inte paverkar nanoformernas faroprofiler. Detta
kan registranten till exempel visa genom att bifoga stédjande litteratur som visar att
formskillnaden mellan nanoformerna inte paverkar faroprofilen eller att de féljer kriterier i
tillgangliga ramverk om gruppering, till exempel ramverket framtaget av ECETOC som ar
tillampligt for inandningstoxicitet [36].

Tvadimensionella nanoformer

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

Avldnga nanoformer

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

N&r det galler avlidnga partiklar och sarskilt partiklar med hégt langd-breddférhallande kan
dessutom olika parametrar paverka deras (eko)toxicitet. Registranten maste forst beakta
variationen i bredd (dvs. tvarsnittsdiameter).

Bredden, tillsammans med Iangden, anses vara en kritisk parameter som kan anvandas som
indikation pa dessa nanoformers styvhet. Overvidganden som géller styvhet ar darfér kopplade
till kraven pa partikelstorleksférdelning i punkt 2.4.2 i bilaga VI till Reach och registranten
mé&ste motivera hur den varierande partikelbredden for olika former kommer att paverka
partiklarnas styvhet och darmed de olika nanoformernas (eko)toxikologiska profil. Om bredden
varierar for de partiklar som utgér nanoformerna i uppsattningen maste registranten ldmna en
motivering som visar att denna variation inte paverkar den gemensamma
farlighetsbedémningen for dessa nanoformer.

Registranten maste ocksa ta hansyn till variationer i 1angd och langd-breddférhallande for
avldnga partiklar ndr en uppséattning av nanoformer skapas. Om léangd och/eller l1angd-
breddférhallande varierar for partiklarna i uppsattningen av nanoformer maste registranten
l&mna en motivering som visar att denna variation inte pdverkar den gemensamma
farlighetsbedémningen for dessa nanoformer.

Registranten maste darfor besluta om fler uppséattningar ska skapas med dessa ytterligare
parametrar samt motivera valet i registreringsunderlaget. I de fall som det finns kdnda
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troskelvarden (exempelvis fran litteratur eller tester) vid vilka ett annat beteende utléses, till
exempel den cancerframkallande férmagan som &r typisk for tradliknande material, maste
registranten beakta dessa troskelvarden nar en uppsattning skapas. Detta innebar att om en
annan fara férutses nar langden ar storre an till exempel 15 um, och vissa nanoformer ar
ldngre och andra kortare &n 15 um, maste tva olika uppséattningar skapas. Om en viss
nanoform inneh&ller partiklar som &r mindre eller stérre &n troskelvéardet far registranten, med
motivering, dvervaga var nanoformen ska placeras (exempelvis |ta en sddan nanoform ingd i
en uppsattning baserat pa varsta ténkbara scenario).

Multimodala former

Om en nanoform bestar av partiklar med former som faller inom olika formkategorier (till
exempel sfarer och tradar) ska denna nanoform i princip rapporteras separat (dvs. en ny
uppsattning ska definieras). Registranten kan fortfarande dvervédga att inkludera en sddan
nanoform i en uppsattning dar partiklarna fér de andra nanoformerna faller under en av dessa
formkategorier men detta beslut maste motiveras sasom beskrivs ovan for respektive form.

Det kan till exempel vara ett kédnt faktum att en nanoform med hégt ldngd-breddférhdllande
har en hdgre (eko)toxicitet an en nanoform med andra former och darfér kan nanoformen med
partiklar med andra former ingd i en uppséattning av nanoformer med hégt ldngd-
breddférhallande baserat pa vérsta tankbara scenario. Det maste betonas att motiveringen ska
galla alla olika resultatmatt, dvs. registranten ska kunna motivera att den specifika formen har
lagre (eko)toxicitet for alla resultatmatt.

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

Formkategori for uppsattningen (till exempel sfaroida).
En forteckning dver de specifika former som omfattas av en viss uppsattning (till
exempel sfariska, kubiska, pyramidala).

e Variationsbredd fér antalet vaggar eller skikt for partiklar med helhetsstruktur (till
exempel nanordr, flerskiktade "I6kformade” nanopartiklar). Variationsbredden maste
visa variationen mellan de nanoformer som ingar i uppséttningen.

e En elektronmikroskopbild fér varje nanoform med annan form som ingar i
uppsattningen (till exempel en fér den sfariska, en for den kubiska) eller fér varje
nanoform med en annan kombination av avvikande former. Detta innebar i praktiken
att om en uppséttning innehaller tva nanoformer bestdende av 100 procent sfériska
partiklar, tva nanoformer bestaende av 100 procent kubiska partiklar och tre
nanoformer med olika mangd av bade kubiska och sfariska partiklar maste totalt tre
elektronmikroskopbilder lamnas in (en fér 100 procent sfarisk, en fér 100 procent
kubisk och en representativ bild for nanoformerna med en kombination av
sfarisk/kubisk).

I tillagg till ovanstdende géller féljande:
Fér en uppsattning av avldnga nanoformer maste registranten uppge féljande:

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

e Langsta och kortaste matt pa de nanoformer som ingar i uppsattningen

o Itillampliga fall (till exempel nar styvhet ingar i motiveringen), en indikation pa
styvheten foér de nanoformer som ingar i uppséattningen (till exempel baserat pa
tvarsnittsdiameter/bredd).

F6r en uppsattning av tvddimensionella nanoformer maste registranten uppge féljande:
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e Variationsbredd for ldngd-breddférhallandet for de olika nanoformer som omfattas av
uppsattningen.

e Granserna for uppsattningen vad géller de laterala dimensionerna (dvs. de tva
ratvinkliga dimensionerna, ej tjocklek): stérsta och minsta matt pad de laterala
dimensionerna fér de nanoformer som ingar i uppséttningen.

o Itillampliga fall (till exempel nér styvhet ingdr i motiveringen), en indikation pa
styvheten fér de nanoformer som ingdr i uppsattningen.

F6r nanoformer innehadllande partiklar med olika form som faller under samma
formkategori maste registranten uppge féljande:

e Formkategori for nanoformerna i uppsattningen (till exempel sfaroida).

e Variationsbredd (uttryckt i procent baserat pa antal) fér formerna som ingar i
uppsattningen (exempelvis kan uppsattningen innehdlla nanoformer som bestar av 20-
40 procent sfariska och 80-60 procent kubiska partiklar).

e Rapportering av variationsbredd fér partikelstorlek per formkategori.

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

e Formkategorierna for de olika nanoformer som ingér i uppsattningen.

e Variationsbredd (uttryckt i procent baserat pad antal) for formerna som ingar i
uppséattningen (exempelvis kan uppsattningen innehdlla nanoformer som bestar av 20-
40 procent sfariska och 80-60 procent plattor).

e Rapportering av variationsbredd foér partikelstorlek per formkategori.

P& grundval av de principer for grianser som beskrivs ovan maste en motivering ldmnas som
visar att farorna med nanoformerna som ingdr i uppsattningen kan bedémas tillsammans.
Registranten maste ocksa lamna in relevanta och tillférlitliga vetenskapliga beldgg som ligger
till grund for denna motivering.

4.2.2. Kristallinitet

4.2.2.1. Principer for grianserna for uppsattningar av nanoformer
Kristalliniteten kan paverka nanoformernas beteende och (eko)toxicitet. Amorfa och kristallina
former (till exempel amorf respektive kristallin kiseldioxid) kan ha olika faroprofiler och

detsamma kan daven galla olika kristallstrukturer av samma amne.

Darfor far helt amorfa och helt kristallina nanoformer i princip inte ingd i samma uppséattning
av nanoformer.

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

Efter motivering kan nanoformer med olika kristallstruktur fa ingd i en och samma
uppsattning. Det kan till exempel vara fallet om det finns vetenskapliga belédgg for att det inte
finns nagra skillnader i faran mellan tva strukturer eller om nanoformerna &r lattl6sliga i
relevanta biologiska medier och miljémedier.

Vad galler nanoformer med blandad kristallinitet ar féljande situationer majliga:

1. En nanoform som bestdr av amorfa partiklar och partiklar med en specifik
kristallstruktur (till exempel 30 viktprocent amorf TiO2 och 70 viktprocent rutil).

2. En nanoform som bestar av amorfa partiklar och partiklar med fler &n en kristallstruktur
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(till exempel 20 viktprocent amorf TiO2, 30 viktprocent rutil, 50 viktprocent anatas).

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

Antalet kombinationer dkar snabbt nér fler &n tva kristallina former &r méjliga.

Alla dessa olika nanoformer maste rapporteras atskilt frdn nanoformer som ar unikt kristallina
eller unikt amorfa, sdvida inte en kristallstruktur &r allmént kand for att vara mer toxisk,
varvid dvervdganden som bygger pa vérsta tankbara scenarier kan vara méjliga nar
uppsattningarna skapas.

Det maste betonas att information om kristallinitet som erhallits genom XRD-analys av
nanoformen/-erna ocksd kommer att anvandas i kombination med andra metoder (till exempel
ICP, TGA osv.) for att fa fram nanoformens fullstdndiga kemiska sammanséttning
(koncentrationsintervall fér bestandsdelar/féroreningar/tillsatser).

4.2.2.2. Rapportering i registreringsunderlaget

Nar registranten i underlaget lamnar information om kristallinitet fér en uppsattning av
nanoformer maste sarskilt féljande uppges:

For en uppsattning som omfattar amorfa nanoformer:

e En representativ analys (till exempel XRD) som visar den amorfa naturen for den eller
de nanoformer som ingar i uppsattningen.

e En beskrivning av de analysmetoder som anvants.

e En tydlig indikation p& att uppsattningen endast omfattar amorfa nanoformer.

For en uppsattning som omfattar kristallina nanoformer med en specifik
kristallstruktur:

Namnet pa den specifika kristallstruktur som ingar (till exempel rutil).

Ett typiskt diffraktionsmdnster.

En beskrivning av de analysmetoder som anvants.

En tydlig uppgift om att uppsattningen omfattar nanoformer av partiklar med enbart en
specifik kristallstruktur (till exempel rutil).

For en uppsattning som omfattar kristallina nanoformer dar enskilda nanoformer
bestar av partiklar med fler dn en kristallstruktur:

e namn och intervall (uttryckt i viktprocent) for olika kristallstrukturer som ingér i
uppsattningen (till exempel 20-40 viktprocent av kristallstruktur 1, 80-60 viktprocent
av kristallstruktur 2)

e typiskt diffraktionsmoénster registrerat for nanoformer som representerar granserna for
uppsattningen

e en beskrivning av de analysmetoder som anvants.

For en uppsattning som omfattar delvis kristallina nanoformer:

e intervall (uttryckt i viktprocent) och namn pa de olika kristallstrukturerna samt intervall
for den amorfa fraktionen (till exempel 20-40 viktprocent rutil, 60-10 viktprocent
anatas, 20-50 viktprocent amorf titandioxid) som ingar i uppsattningen

e ett typiskt diffraktionsmdnster som registrerats for nanoformer som representerar
uppsattningens granser

e en beskrivning av de analysmetoder som anvants.
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P& grundval av de principer fér granser som beskrivs ovan maste en motivering ldmnas som
visar att farorna med nanoformerna som ingar i uppséattningen kan bedémas tillsammans.
Registranten maste ocksa ldmna in de relevanta och tillférlitliga vetenskapliga beldgg som
ligger till grund fér denna motivering.

4.3. Ytfunktionalisering eller ytbehandling

4.3.1. Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer

P& grund av den stora specifika ytarean fér nanomaterial kan ytkemin fér en nanoform ha ett
avgdrande inflytande pa dess egenskaper ( [37], [38], [39]).

Om bade ytbehandlade och icke-ytbehandlade nanoformer omfattas av en registrering far i
princip inte bade de ytbehandlade och de icke-ytbehandlade nanoformerna ingd i en och
samma uppséattning av nanoformer. Registranten maste i stéllet skapa minst tva uppséttningar
av nanoformer: en for de icke-ytbehandlade och en fér de ytbehandlade nanoformerna (under
forutsattning att ovriga parametrar ar lika).

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

N&r en nanoform av ett &mne genomgar olika ytbehandlingar maste darfor i princip varje
ytbehandling féranleda rapportering av en separat nanoform i avsnitt 1.2 i
registreringsunderlaget.

Alternativt kan registranten besluta att dela in olika ytbehandlade nanoformer i grupper inom
en och samma uppsattning av liknande nanoformer men endast om fdljande villkor &ar
uppfyllda:

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

2) Ytkemin som ar resultatet av behandlingen @&r densamma vad galler de specifika
funktionerna for partikelytan och den totala sammansattningen av partikelytan.

3) Inga betydande variationer forvantas vad galler hur stor procentandel av partikelytan
som omfattas.

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

Registranten maste forklara och motivera i registreringsunderlaget hur samtliga ovannamnda
punkter har uppfyllts fér de nanoformer med olika ytbehandling som ingér i uppsattningen.

Om sekventiella ytbehandlingar appliceras och flera skikt bildas maste skiktens ordningsféljd
beaktas och inte enbart det yttersta skiktets art/sammansattning nar/om en uppsattning av
nanoformer skapas.

4.3.2. Rapportering i registreringsunderlaget

N&r registranten lamnar information om ytkemin fér en uppséattning av nanoformer maste
foljande uppgifter lamnas:

e En forteckning 6ver alla agens som anvants for ytbehandling av alla nanoformer som
ingdr i en uppsattning (dvs. férteckning éver IUPAC-namn, CAS- och EG-nummer).
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e En beskrivning av den gemensamma typ av reaktion/behandling som tilldampats och de
funktioner som ar resultatet av den kemiska behandlingen. Schematisk framstallning
kan bifogas for att ge en visuell beskrivning av funktionalisering/behandling av de
nanoformer som ing%r i uppsattningen.

e En beskrivning av de funktioner som inférts genom behandlingen (till exempel
karboxylgrupper, aminogrupper, hydroxylgrupper).

e En indikation om stérsta och minsta procentandel av partikelytan som omfattas fér de
nanoformer som ingar i uppséattningen och deras relativa bidrag (i viktprocent) samt det
ytbehandlingsmedel som ar kopplat till dessa.

e representativa analysuppgifter for bestémning av den totala sammansattningen av den
eller de nanoformer som ingar i uppséttningen, inklusive deras ytbehandling och en
beskrivning av de analysmetoder som anvants.

P& grundval av de principer for grdnser som beskrivs ovan maste en motivering lamnas som
visar att farorna med nanoformerna som ingar i uppséattningen kan bedémas tillsammans.
Registranten maste ocksa ldmna in relevanta och tillférlitliga vetenskapliga beldagg som ligger
till grund for denna motivering.

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

4.4.1. Principer for granserna for uppsattningar av nanoformer

Nanoformernas ytarea kan paverka farlighetsbedémningen for en specifik nanoform. Material
med stdrre ytarea, alla 6vriga egenskaper lika, uppvisar hogre reaktivitet pa8 nanoformens
ytas. Detta kan i sin tur paverka andra egenskaper sdsom upplésningskinetik, toxicitet och
ekotoxicitet.

Med tanke pd hur ytarean paverkar andra egenskaper hos d&mnet, bland annat d&mnets
farlighet, maste registranten ta hansyn till ytarean nir uppsattningar skapas. Registranten
maste motivera varfér de skilda specifika ytareorna fér de olika nanoformerna i uppséattningen
inte andrar farlighetsbedémningen, exponeringsbedémningen eller riskbedémningen fér dessa
nanoformer. Registrantens motivering maste minst innehalla féljande:

- Hur paverkar ytarean fér de olika nanoformerna i uppséattningen deras
uppldsningshastighet och l6slighet?

- Hur paverkar ytarean for de olika nanoformerna i uppsattningen deras toxikokinetiska
beteende samt deras omvandling och (bio)tillganglighet?

- Hur paverkar ytarean for de olika nanoformerna i uppséattningen deras (eko)toxicitet?
Finns det nagot direkt samband mellan ytarea och (eko)toxicitet?

Om det behdvs for farlighetsbedémningen ska registranterna skapa olika uppsattningar for
nanoformer med stor respektive liten ytarea. Denna végledning specificerar inte nagra
numeriska grénser for ytareor i en specifik uppséattning. Granserna beror pa vilket material
registreringen galler.

4.4.2. Rapportering i registreringsunderlaget

Eftersom en uppsattning av nanoformer kan omfatta nanoformer med olika specifika ytareor,
och med tanke pd att grénserna for en viss uppséattning ska vara tydligt angivna, maste
registranter som konstruerar en uppsattning av nanoformer uppge inom vilka gransvarden de
specifika ytareorna i uppsattningen ligger (den minsta och storsta specifika ytarean som
omfattas). Nar registranten rapporterar inom vilka gransvarden de specifika ytareorna i

8 Reaktiviteten kan normaliseras per ytareaenhet. Reaktiviteten per ytareaenhet kan forbli konstant nar ytarean 6kar men den totala reaktiviteten
kommer att 6ka.
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uppséattningen ligger, berdknade med hjalp av BET-métningar, ska ocksa information om
amnets absoluta densitet lamnas i enlighet med avsnitt 1.2 i IUCLID. Information om
metod(er) som anvants for att mata den (volym)specifika ytarean maste ocksa ldmnas.

P& grundval av de principer fér granser som beskrivs ovan maste en motivering ldmnas som
visar att farorna med nanoformerna som ingar i uppséattningen kan bedémas tillsammans.
Registranten maste dessutom lamna in relevanta och tillférlitliga vetenskapliga beldgg som
ligger till grund fér denna motivering .
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5. Registreringsforfarandet

Registreringsforfarandet for ett amne som omfattar nanoformer liknar i stor utstrackning det
for alla andra former av ett amne och beskrivs i Vagledning om registrering [1]. Detta

avsnitt ar inriktat pa att forklara de viktigaste sardragen i samband med registrering av &mnen
da nanoformer omfattas. En éversikt éver de nanospecifika stegen i registreringsférfarandet
finns i avsnitt 5.5.

Praktiska instruktioner for utarbetandet av ett registreringsunderlag som omfattar nanoformer
finns i handbéckerna How to prepare registration and PPORD dossiers (hur man sammanstaller
registrerings- och PPORD-underlag) och How to prepare registration dossiers covering
nanoforms (hur man utarbetar registreringsunderlag som omfattar nanoformer), som finns pa
http://echa.europa.eu/manuals.

5.1. Informationskrav

Enligt Reachférordningen ansvarar tillverkare och importérer for att generera data och inhamta
information om dmnena som de tillverkar eller importerar, att anvanda denna information for
att beddma de risker som uppstar i samband med tillverkning och anvandning av @mnena
samt for att sikerstélla att dessa risker kontrolleras. De maste sedan dokumentera all
ovannamnda information i registreringsunderlaget och lamna in det till Echa.

Andringen av bilagorna till Reachférordningen fér att ta hdnsyn till nanoformer av &mnen
innebar att varje tillverkare eller importér av nanoformer av ett amne specifikt maste
rapportera var och en av sina nanoformer i registreringsunderlaget fér motsvarande amne.

Enligt punkt 2.4 i bilaga VI till Reach ar darfor varje registrant skyldig att karakterisera varje
nanoform av det amne som de tillverkar/importerar och rapportera denna information i
registreringsunderlaget.

For varje mangdintervall faststalls dessutom i Reach den minimiinformation som registranten
maste ld&mna om dmnets inneboende egenskaper. Dessa forklaras i avsnitt 4.1.1 i Vagledning
om registrering [1]. Den totala volymen av alla former av det tillverkade eller importerade
amnet, inklusive alla nanoformer och icke-nanoformer, avgor vilka informationskrav som galler
for det registrerade amnet. Genom andringen av bilagorna till Reachférordningen inférdes
vissa andringar av informationskraven for inneboende egenskaper nar ett amnes nanoform
omfattas:

e Bilagorna VII-XI till Reach innehdller vissa sarskilda informationskrav fér nanoformer
(t.ex. dammbildning) och andringar av befintliga krav i form av
anpassningsmoéjligheter.

e Den information som krdvs enligt artiklarna 10 och 12 i Reach (eller artiklarna 17 och
18 for isolerade intermediarer) och tillhérande bilagor maste tillhandahallas specifikt for
varje nanoform eller uppsattning av nanoformer. Med andra ord maste sarskild
information [dmnas fér varje nanoform eller uppsattning av nanoformer for att uppfylla
varje informationskrav for det mangdintervall som registreras.

e Information om anvdndningar: information om tillverkning och anvandning av varje
nanoform av amnet ska tillhandahallas som en del av registreringsunderlaget.
Underlaget ska tydligt visa vilka anvandningar som motsvarar varje specifik nanoform
eller uppsattning av nanoformer.

En registrering kan omfatta en “understédd nedstrémsanvandning” som motsvarar
generering av en nanoform fran en icke-nanoform av @&mnet eller modifiering av en
nanoform till en annan nanoform. I detta fall maste beskrivningen av den “understédda
nedstromsanvéandningen” i registreringsunderlaget innehalla den
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karakteriseringsinformation som anges i avsnitt 2.4 i bilaga VI for den nanoform som &r
resultatet av den anvandningen samt den information om (eko)toxicitet som kravs for
denna nanoform, enligt vad som anges ovan.

Mer information om hur man gar till vaga foér att samla in information och generera data finns i
Végledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning som finns pa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.1.1. Att uppfylla informationskrav for enskilda nanoformer

S&som anges i avsnitt 5.1 maste de informationskrav som géller fér &mnet uppfyllas separat
for varje specifik nanoform eller uppsattning av nanoformer. For registreringar som omfattar
flera nanoformer maste registranten darfér for varje nanoform och foér varje informationskrav
enligt bilagorna VII-X [dmna in antingen

(i) en studie av de berérda nanoformerna eller

(i) en studie som utférts pa en annan form av d@mnet tillsammans med en motivering
som &r specifik for resultatmattet till att denna information ar tillracklig for att
beddéma den berérda nanoformen eller

(iii) en relevant anpassning enligt bilaga XI till Reach eller kolumn 2 i relevant
bilaga VII-X eller

(iv) ettt forslag till testning av den berérda nanoformen.

Registranterna maste tydligt identifiera och karakterisera de nanoformer som anvénds i
studierna for att uppfylla informationskraven. Om den tillgangliga informationen om
identifiering och karakterisering av de nanoformer som testats inte ar tillrdcklig for att visa att
studien avser den berérda nanoformen, maste ytterligare testning av den nanoformen utféras
eller foreslds (nar det galler studier pa ryggradsdjur som krévs enligt bilagorna IX och X).

Nar data som genererats om en icke-nanoform av amnet anvands for att uppfylla ett
informationskrav for en nanoform av @mnet maste en motivering fér denna jamférelse alltid
lamnas i enlighet med avsnitt 1.5 i bilaga XI. P& samma satt maste anvéndningen av data som
genererats for en nanoform av amnet for att uppfylla ett informationskrav fér en annan
nanoform av amnet alltid motiveras i enlighet med avsnitt 1.5 i bilaga XI. Om det behdvs
ytterligare tester ska andra forsok an djurférsok (in silico, in chemico och in vitro) évervdgas
forst for att uppfylla kraven. Mer information om anvandningen av jamforelser for
nanomaterial finns i Echas vagledning bilaga R. 6-1: "Recommendations for nanomaterials
applicable to the Guidance on QSARs and Grouping” (rekommendationer for nanomaterial
tillampliga pa védgledningen om QSAR och gruppering).

5.1.2. Uppfyllande av informationskrav for uppsattningar av nanoformer

Sasom forklaras i avsnitt 4 av detta dokument kan registranter, genom undantag fran
skyldigheten att lamna karakteriserings- och faroinformation samt information om exponering
och riskbedémning foér varje enskild nanoform, registrera enskilda nanoformer via en
uppséattning av nanoformer, om tva villkor ar uppfyllda:

() Registranten anger tydligt definierade granser fér uppsattningen av nanoformer nar
det galler karakteriseringsparametrar for de nanoformer som ingdr i uppsattningen.

(i) Registranten motiverar att faro-, exponerings- och riskbedémningen av
nanoformerna kan utféras gemensamt.

Nar enskilda nanoformer registreras genom en uppsattning av nanoformer kan kraven i
bilagorna VII-X uppfyllas genom att en enda farodatauppsattning Iamnas in som omfattar alla
nanoformer som |ngar i uppsattningen. P& samma sétt kan kravet pa att gbra en
kemikaliesdkerhetsbedémning fér de nanoformer som ingdr i uppsattningen hanteras genom
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en kemikaliesakerhetsbeddémning fér uppsattningen av nanoformer.

5.1.2.1. Tydliga granser for uppsattningarna av nanoformer

Eftersom en uppsattning omfattar flera nanoformer maste de karakteriseringsparametrar som
anges i avsnitt 2.4 i bilaga VI beskrivas i form av ett variationsintervall (t.ex. intervall for
partikelstorleksférdelning) eller som information om en eller flera egenskaper (t.ex.
beskrivning av en eller flera former). Information maste lamnas om alla de
karakteriseringsparametrar som anges i avsnitt 2.4 i bilaga VI for varje uppsattning av
nanoformer. Denna information ska rapporteras i registreringsunderlaget som en
granssammansattning.

5.1.2.2. Motivering for uppsattningar av nanoformer

Sdsom anges ovan maste varje uppsattning av nanoformer baseras pa en sarskild motivering
som visar att farobedémningen, exponeringsbedémningen och riskbedémningen av
nanoformerna i den uppsattningen kan utféras gemensamt. Motiveringen maste galla alla
tillampliga informationskrav och maste alltid styrkas med stédjande uppgifter. Narmare
bestdmt maste motiveringen uppfylla féljande villkor:

e Motiveringen ska behandla alla de egenskaper som anges i avsnitt 2.4 i bilaga VI
separat.

e Motiveringen maste styrkas med vetenskapliga beldgg som visar att informationskraven
i bilagorna VII-X (fysikalisk-kemiska egenskaper, omvandling, spridning och
nedbrytning i miljon, ekotoxicitet och toxicitet) fér nanoformer som ligger inom
granserna for uppsattningen av nanoformer kan bedémas gemensamt. For varje
egenskap maste motiveringen innehalla en sammanfattning av de uppgifter som ligger
till grund for dem.

e Alla vetenskapliga beldgg som aberopas i motiveringen ska lamnas in i form av en
(fyllig) rapportsammanfattning.

e For varje egenskap maste motiveringen férklara hur de vetenskapliga beldggen visar
att alla nanoformer i uppsattningen kan bedémas gemensamt. Denna férklaring maste
innehalla en demonstration av att de nanoformer som anvénds for att generera
stddjande data ar representativa for alla nanoformer som ingar inom uppséattningens
granser.

5.1.2.3. Uppgifter enligt bilagorna VII-X for uppsattningar av nanoformer

N&r en uppséattning av nanoformer har faststéllts och vetenskapligt motiverats maste tillamplig
information enligt bilagorna VII-X tas fram och tillhandahallas for uppséattningen av
nanoformer. Den information som ska lamnas fér varje informationskrav fér en uppsattning av
nanoformer ar densamma som beskrivs i avsnitt 5.1.1.

Registrering av flera nanoformer via en uppsattning liknande nanoformer gér det méjligt att
[dmna in en uppsattning av data for att uppfylla alla informationskraven i bilagorna VII-X for
alla nanoformer i uppsattningen. Alla studier som ldmnas in maste darfér utféras pd ndgon av
de nanoformer som omfattas av uppsattningen av nanoformer. Registranterna ska
tillhandahalla tydlig identifiering och fullstandig karakterisering av de nanoformer som anvénds
i studien.

D3 en studie som utférs pa en icke-nanoform av @mnet eller pa en nanoform som inte
omfattas av uppsattningen anvands for att uppfylla ett informationskrav som éar tillampligt pa
uppsattningen av nanoformer ska denna jamforelse alltid motiveras i enlighet med avsnitt 1.5 i
bilaga XI. Mer information om anvandningen av jamférelser for nanomaterial finns i Echas
vagledning, bilaga R.6-1: “"Recommendations for nanomaterials applicable to the Guidance on
QSARs and Grouping” (rekommendationer fér nanomaterial tillampliga pa vdgledningen om
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QSAR och gruppering).
5.2. Gemensamt inlamnande av data

Oavsett om registranter valjer att lamna information om enskilda nanoformer, uppsattningar
av nanoformer eller en kombination av bada krévs enligt Reachférordningen att alla
registranter av samma amne lamnar in sina registreringar inom ramen fér samma
gemensamma inldmnande och samarbetar om sin registreringsstrategi for att undvika onédigt
dubbelarbete och minska kostnaderna.

Den information som kravs enligt bilaga VI, inklusive karakteriseringen av nanoformer, ska
alltid lamnas in separat av varje registrant i deras IUCLID-dokumentation. Informationen enligt
bilagorna VII-X kan lamnas in gemensamt i den ledande registrantens dokumentation &
medlemmarnas vagnar. Alternativt kan denna information lamnas in separat av varje
registrant via undantagsmekanismen (se aven avsnitt 5.2.3 i denna vdgledning). Under alla
omstandigheter maste det vara tydligt vilken information som rér vilken nanoform eller
uppsattning av nanoformer.

I de féljande underavsnitten behandlas sardragen for registrering av @mnen som omfattar
nanoformer inom ramen for ett gemensamt inlamnande, nar detta gérs som enskilda
nanoformer och via uppsattningar av nanoformer.

5.2.1. Registrering av enskilda nanoformer i ett gemensamt inlamnande

Vid registrering av en enda nanoform far det inte finnas nagra variationer i
karakteriseringsparametrarna enligt bilaga VI fér denna nanoform, med undantag fér
variabiliteten mellan olika tillverkningssatser av nanoformen till foljd av en specifik
tillverkningsprocess, enligt definitionen i avsnitt 3.1 i detta dokument. Detta innebar till
exempel att tvd nanoformer som tillverkas genom tva olika tillverkningsprocesser inte kan
betraktas som samma nanoform (se dven avsnitt 3.1 om definitionen av en nanoform).

Sasom beskrivs i avsnitt 3 kan olika tillverkningsprocesser leda till nastan identiska
egenskaper. Dessa olika hanoformer kan registreras som delar av en uppsattning av
nanoformer. I sddana fall blir skapandet av en uppséttning av nanoformer enkel eftersom
variationen mellan de olika egenskaperna &r sma (se avsnitt 4). Ju mindre variationer, desto
lattare att motivera att nanoformerna registreras i samma uppsattning.

Registranten kan évervaga att omfatta alla dessa nanoformer under en eller flera
uppsattningar av nanoformer, om de uppfyller villkoren i avsnitt 5.1.2 ovan. Om sa inte &r
fallet maste informationskraven uppfyllas separat fér varje nanoform av dmnet.

5.2.2. Registrering av uppsattningar av nanoformer inom ett gemensamt
inlamnande

I detta avsnitt ges en 6versikt éver hur uppsattningar av nanoformer ska definieras i ett
gemensamt inlamnande och vilka rapporteringsskyldigheter medregistranterna har. Utférlig
information om hur rapportering i IUCLID utférs tillhandahalls i relevanta handbécker for
IUCLID. I figur 4 nedan finns en dversikt 6éver arbetet med att identifiera nanoformer och
definiera uppsattningar av nanoformer.
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Figur 4: Schematisk oversikt éver de olika stegen for att identifiera nanoformer, definiera
uppsattningar for varje juridisk enhet samt fér ett gemensamt inlamnande
(granssammansattningar) och slutligen lamna in datauppsattningarna (med uppgifter enligt
bilagorna VII-XI till Reach).

Varje ruta i figur 4 som innehaller kombinationer av bokstéver och siffror representerar en
nanoform. Nanoformer med samma firg pa bokstav-sifferkombinationen &r nanoformer for
vilka motsvarande registrant anser att en gemensam faro-, exponerings- och riskbedémning
kan motiveras. Svarta, réda, bla och lila ovaler/cirklar representerar den uppséttning av
nanoformer som varje registrant rapporterat i sin dokumentation enligt bilaga VI till Reach.
Nanoformen Z1 utgér en enda nanoform for vilken motsvarande registrant inte kan motivera
en gemensam faro-, exponerings- och riskbedémning med de andra nanoformer som
registranten tillverkar eller importerar.

Gemensam uppséttning 1 (oval med ljusbld bakgrund) motsvarar den uppsattning av
nanoformer som olika registranter kommit éverens om och fér vilken en gemensam
uppsattning av faroinformation Idmnas in enligt bilagorna VII-X till Reach (den uppsattning av
nanoformer som beskrivs i granssammansattningen) samt dven exponerings- och
riskbedomning. Denna granssammansattning definieras for att gora det méjligt att koppla en
fullstandig uppsattning av farodata (farodatauppsattning 1) till nanoformerna A1, A2, A3, B1,
B2, X1, X2, Y1 och Y2 (som rapporteras som uppsattning 1a och 1b i dokumentationen fér den
ledande registranten respektive medregistrant 1) och for att kunna motivera att
farobedémning, exponeringsbeddmning och riskbedémning for dessa nanoformer kan goéras
gemensamt. Detsamma galler gemensam uppsattning 2 (oval med gul bakgrund) och
farodatauppsattning 2. Farodatauppsattning 2 gadller fér nanoformerna C1, D1, V1, V2, W1, W2
och Z1.
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Steg 1: Identifiering av varje nanoform som tillverkas eller importeras

Varje registrant (medregistrant 1 och 2 och den ledande registranten i figur 4) maste forst
identifiera de nanoformer (till exempel A1, A2, X1, V2 osv.) som denne tillverkar eller
importerar. Medlemmarna bér ocksa diskutera att inkludera nanoformer som genereras i
nedstromsanvéndningar vilka far gemensamt stdd. Varje ruta i figur 4 representerar en
nanoform (se avsnitt 3).

Steg 2: Rapportering av nanoformer enligt bilaga VI till Reach

Varje registrant maste enligt bilaga VI till Reach karakterisera de nanoformer som de tillverkar
eller importerar. Registranter kan skapa en uppsattning av nanoformer tillsammans om de
anser att de kan motivera att faro-, exponerings- och riskbedémningarna av dessa nanoformer
kan gbras gemensamt. I figur 4 rapporterar till exempel den ledande registranten tva grupper
av nanoformer for vilka registranten anser att faro-, exponerings- och riskbedémningarna av
dessa nanoformer kan géras gemensamt. Medregistrant 1 och medregistrant 2 rapporterade
en grupp av nanoformer for vilka registranterna anser att faro-, exponerings- och
riskbedémningarna av dessa nanoformer kan géras gemensamt. Medregistrant 1 ansdg ocksa
att de har en separat nanoform Z1.

Steg 3: Gemensamt inlamnande av faroinformation enligt bilagorna VII-X till Reach
I detta specifika fall enades medregistranterna om att deras enskilda nanoformer enligt
bilaga VI kan knytas till en eller flera uppsattningar av nanoformer. Detta innebar att de for
varje uppsattning av nanoformer i det gemensamma inldmnandet ansag att faro-,
exponerings- och riskbedémningarna av de nanoformer som ingar kunde géras gemensamt.
Registranterna maste se till att varje uppséattning av nanoformer uppfyller villkoren i

avsnitt 5.1.2 ovan.

For varje granssammansattning for respektive uppsattning av nanoformer ska den ledande
registranten tillhandahalla féljande:

- En tydlig beskrivning av gransen fér uppsattningen av nanoformer enligt beskrivningen
i avsnitt 5.1.2.1 ovan.

- Motiveringen till att farobedémningen, exponeringsbedémningen och riskbedémningen
av alla nanoformer i uppsattningen kan utféras gemensamt enligt beskrivningen i
avsnitt 5.1.2.1 ovan.

Slutligen maste den ledande registranten fér varje uppséattning av nanoformer tillhandah3lla
motsvarande information enligt bilagorna VII-X samt exponerings- och riskbedémning (i

figur 4 farodatauppsattning 1 fér gemensam uppsattning 1 och farodatauppsattning 2 for
gemensam uppsattning 2) pa ett sadant sétt att det ar tydligt vilken information som ror vilken
uppsattning av nanoformer.

Varje medregistrant maste i sitt registreringsunderlag rapportera de uppséattningar av
nanoformer de férlitar sig pa for att uppfylla kraven pa faroinformation enligt bilagorna VII-X
till Reach samt exponerings- och riskbedémning. Varje medregistrant maste koppla sina
nanoformer som rapporterats enligt bilaga VI till motsvarande faroinformation som lamnats in
for motsvarande uppsattning av nanoformer enligt bilagorna VII-X. Denna koppling maste
gbras genom hanvisning till granssammansattningen fér motsvarande uppsattning av
nanoformer som rapporterats i den ledande registrantens dokumentation.

5.2.3. Villkor for undantag fran gemensamt inlamnande av data

Syftet med principen om en registrering per amne, som beskrivs i Vagledning om
registrering [1], ar att lamna in en uppsattning av uppgifter enligt bilagorna VII-X per amne.
En registrant far dock 1amna in en del av eller alla uppgifter i registreringsunderlaget separat
via undantagsmekanismen om minst ett av de villkor som anges i artikel 11.3 i Reach ar
uppfyllt. Denna allménna princip géller ocksa fér det gemensamma inldmnandet av data om
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amnen som omfattar nanoformer. Sarskilda aspekter bér dock beaktas vid anvandning av
begreppet uppsattningar av nanoformer (avsnitt 5.2.3.2).

Till skillnad fran icke-nanoformer av ett &mne maste registreringsunderlaget, nar nanoformer
omfattas av registreringen, innehdlla information som &r specifik fér varje nanoform (eller
uppsattning av nanoformer) fér varje tillampligt informationskrav. Detta leder till vissa
specifika scenarier som forklaras nedan.

5.2.3.1. Registrering av enskilda nanoformer i ett gemensamt inlamnande

D3 en nanoform registreras som en enskild nanoform férvdntas den avse en viss registrants
tillverknings- eller importverksamhet och som sadan ha sin egen specifika information enligt
bilagorna VII-X (se avsnitt 5.2.1). Informationen enligt bilagorna VII-X fér denna nanoform
kan endast anvandas for att tacka informationskraven fér en annan nanoform eller en
uppsattning av nanoformer om detta ar vetenskapligt motiverat i dokumentationen.

Om en nanoform registreras som en enskild nanoform, och denna information endast ar
relevant fér en av medregistranterna, maste registranterna besluta hur de ska ldmna in
informationen enligt bilagorna VII-X fér denna specifika nanoform. Registranterna maste
avgora om denna specifika nanoform ska omfattas av den gemensamt inlamnade
informationen i den ledande registrantens dokumentation, trots att den endast ar relevant for
en av medregistranterna, eller om medregistranten i frdga ska ansvara for att ldmna in all
information om denna nanoform separat via undantagsmekanismen. Om
undantagsmekanismen anvands ska den information som ska lamnas separat omfatta all
information enligt bilagorna VII-X som motsvarar nanoformen i registrantens mangdintervall
samt den klassificering och markning, faroslutsatser och sdkerhetsbedémning som féljer av
detta.

5.2.3.2. Registrering av en uppsattning av nanoformer i ett gemensamt
inlamnande

D& en nanoform registreras som en uppsattning av nanoformer finns det tva mojligheter: i)
uppsattningen av nanoformer har éverenskommits pa nivan for det gemensamma
inldmnandet, ii) uppsattningen av nanoformer definieras endast av en eller flera specifika
medregistranter. R&d om dessa tva omsténdigheter ges nedan:

(i) Den grundlaggande principen for registrering av ett amnes nanoform genom
anvandning av en uppsattning av nanoformer ar att farorna, exponeringen och riskerna
med alla nanoformer som ingar i uppsattningen maste bedémas gemensamt. Om det
gemensamma inlamnandet anvéander metoden att bygga upp en uppsattning av
nanoformer maste en registrant som férlitar sig p& denna uppsattning for att registrera
sina nanoformer hanvisa till all information som |ldmnats gemensamt av den ledande
registranten for uppsattningen av nanoformer for att uppfylla kraven i bilagorna VII-X.
En registrant som férlitar sig pa en uppsattning av nanoformer som ldmnas in
gemensamt kan inte separat lamna in den information som kravs enligt bilagorna VII-
X.

(ii) Om en eller flera registranter sjélva har definierat en uppséttning av nanoformer maste
det avgdras om denna specifika uppsattning av nanoformer redan omfattas av, eller
kommer att omfattas av, den gemensamt inlamnade informationen i den ledande
registrantens dokumentation, trots att den endast &r relevant for en eller ndgra av
medregistranterna eller om medregistranten(-erna) i fraga ska ansvara for att 1amna in
all information om denna uppsattning av nanoformer separat via
undantagsmekanismen. Om undantagsmekanismen anvands maste den information
som ska l&mnas in separat inneh&lla all information enligt bilagorna VII-X som
motsvarar uppsattningen av nanoformer i registrantens mangdintervall, motiveringen
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till att bilda en uppsattning samt den klassificering och madrkning, faro-, exponerings-
och riskbedémning som fdéljer darav. Om uppsattningen av nanoformer ar relevant for
fler an en medregistrant och motsvarande information kommer att ldmnas in separat av
den eller de berérda medregistranterna ar det viktigt att den information som lamnas in
ar identisk.

Instruktioner om hur information ska rapporteras vid olika scenarier finns i handboken “How to
prepare registration dossiers covering nanoforms” (Hur man utarbetar registreringsunderlag
som omfattar nanoformer) som finns tillganglig pd http://echa.europa.eu/manuals.

5.3. Sekretess och allmdnhetens tillgdng till information pa elektronisk
vag

Echa har en skyldighet att offentliggdra viss information fran registreringsunderlag pa sin
webbplats i enlighet med artikel 119 i Reach. For delar av denna information, som anges i
artikel 119.2, kan registranter begara konfidentiell behandling genom att [dmna en motivering
till att ett sddant offentliggérande kan skada registrantens eller nagon annan berdrd parts
kommersiella intressen och genom att betala en avgift.

Merparten av den karakteriseringsinformation om nanoformer som kravs enligt bilaga VI till
Reach anses fall inom ramen fér den information som ar tillganglig i sakerhetsdatabladen.
Sadan information kan begéras vara konfidentiell i enlighet med artikel 119.2 d i Reach.

En (fyllig) rapportsammanfattning som utforts pa ett nanomaterial kan havdas vara
konfidentiell i enlighet med artikel 119.2 c i Reach. En sddan begaran om konfidentiell
behandling omfattar inte all information som lamnas i rapportsammanfattningen. Resultaten
av en studie offentliggors alltid, i enlighet med artikel 119.1 d och 119.1 e i Reach, dven om
den (fylliga) rapportsammanfattningen havdas vara konfidentiell.

Mer information om begaran om konfidentiell behandling och offentliggérande finns i
handboken om spridning och begaran om konfidentiell behandling enligt Reachférordningen
som finns pa http://echa.europa.eu/manuals.

5.4. Uppdatering av en registrering som omfattar nanoformer

Om en registrering av ett amne behdver uppdateras for att omfatta ytterligare nanoformer
maste beslut fattas om huruvida de ytterligare nanoformerna omfattas av det nuvarande
registreringsunderlaget eller om de i) ska betraktas och registreras som separata nanoformer,
ii) ska registreras som en ny uppséattning av nanoformer eller iii) kan ingd i en redan befintlig
uppsattning av nanoformer genom att dndra den redan registrerade uppsattningen av
nanoformer.

Om nanoformerna laggs till i det gemensamma inlémnandet som separata nanoformer eller
som en ny uppséattning av nanoformer kommer de inte att paverka den redan registrerade
uppsattningen av nanoformer. Vid rapportering av nya nanoformer eller uppsattningar av
nanoformer bdr det noteras att en nanoform endast kan tillhéra en uppsattning av liknande
nanoformer. P4 samma satt som foér den befintliga uppséattningen maste de registreras genom
att dokumentationen innehaller en l1amplig karakterisering av uppséattningen, motiveringen till
uppsattningen och den information enligt bilagorna VII-X som motsvarar uppsattningen.

Om nanoformerna l&ggs till i registreringen av en befintlig uppséttning av nanoformer maste
registranten se till att nanoformerna passar in inom de klart definierade granserna for
egenskaperna for den befintliga uppsattningen. Om s3 inte ar fallet maste registranten
analysera om uppsattningens grénser kan utvidgas utan att det paverkar den gemensamma
farobedémningen, exponeringsbeddémningen och riskbedémningen av alla nanoformer som
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ingdr i uppsattningen. Denna analys maste aterspeglas i motiveringen till uppséattningen.

Om en befintlig gemensam uppsattning av nanoformer andras for att andra granserna for
egenskaperna maste den relevanta dokumentationen for medregistranterna uppdateras for att
dterspegla denna &ndring. D3 relevant information om uppséttningen &ndras (t.ex. ny
information som paverkar informationskraven enligt bilagorna VII-X, information om
anvandning, exponering, volymer osv.) maste dokumentationen uppdateras for att ocksa
dterspegla denna &ndring i den relevanta dokumentationen.

5.5. Oversikt over de viktigaste stegen i registreringen av amnen som
omfattar nanoformer

Nedan sammanfattas de viktigaste stegen i registreringen av ett amne som omfattar
nanoformer. Férfarandet inom steg 2 ar iterativ, med besluten om registrering av nanoformer
som enskilda nanoformer eller uppsattningar av nanoformer och det gemensamma
tillhandahallandet av information enligt bilagorna VII-X nidra sammanlénkade.

Steg 1
Varje registrant identifierar varje specifik nanoform som de tillverkar eller importerar och
tillgangliga uppgifter om dessa nanoformers inneboende egenskaper.

Steg 2
N&r var och en av registranterna har identifierat nanoformerna maste alla medregistranter
diskutera och enas om registreringsstrategin och besluta om:

(i) Metoden att registrera registranternas nanoformer som enskilda nanoformer eller via
. . . . . [o]
uppsattningar av liknande nanoformer eller en kombination av dessa tva.

(ii) Vilken nanoform eller uppsattning av nanoformer som kommer att omfattas av det
gemensamma inlamnandet, dvs. av gemensamt inlamnade uppgifter enligt
bilagorna VII-X och vilken nanoform eller uppsattning av nanoformer som den berérda
registranten kommer att lamna in separat.

Registranterna bor beakta fragor som ror utbyte av konfidentiell affarsinformation nar de
Overvager registreringsstrategin. Skapandet av uppsdttningar av nanoformer och det
gemensamma inlamnandet av data enligt bilagorna VII-X kommer att kréva utbyte av
information om karakteriseringen av de nanoformer som registreras samt det eller de
testmaterial som anvands for att uppfylla eventuella informationskrav. Registranterna bor
overvdga lampliga mekanismer (t.ex. anvandning av en fértroendeman) fér att undvika att
konfidentiell affarsinformation lamnas ut.

Steg 3

Registranterna enas om vilka uppgifter som ska lamnas in gemensamt och hur data ska tas
fram om det finns luckor i uppgifterna. De gemensamt inlamnade uppgifterna kan vara
representativa for enskilda nanoformer och/eller uppsattningar av nanoformer.

Steg 4

Den ledande registranten lamnar in den gemensamma dokumentationen som omfattar de
nanoformer eller uppsattningar av nanoformer som man enats om att ldmna in gemensamt.
For varje nanoform eller uppsattning av nanoformer som ska omfattas av det gemensamma
inldmnandet rapporterar den ledande registranten en separat granssammansattning, som
karakteriserar nanoformen eller uppsattningen av nanoformer, samt informationen enligt
bilaga VI for den ledande registranten. Fér granssammansattningar som avser uppsattningar
av nanoformer maste en motivering bifogas. Granssammanséattningen ska vara tydligt kopplad
till motsvarande information enligt bilagorna VII-X i underlaget.
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Steg 5

Medregistranterna lamnar in sina registreringsunderlag. Om de forlitar sig pa gemensamt
inlamnad information for alla sina nanoformer far de i registreringsunderlaget endast ange
karakteriseringen av sina nanoformer enligt bilaga VI, som enskilda nanoformer eller
uppséattningar av nanoformer. De maste dessutom hénféra var och en av sina nanoformer eller
uppsattningar av nanoformer till motsvarande granssammansattning i registreringsunderlaget
for den ledande registranten for att faststalla kopplingen till uppgifterna enligt bilagorna VII-X
och nar det galler en uppsattning nanoformer till motiveringen for den gemensamma
uppsattningen av nanoformer.

Om en medregistrant beslutar att I1amna separat information om nagon av &mnenas
nanoformer maste denne rapportera detta via den undantagsmekanism som anges i

artikel 11.3 i Reach. I detta fall maste medregistranten i sitt underlag redovisa den eller de
granssammansattningar som kannetecknar den nanoform eller uppsattning av nanoformer for
vilken/vilka medregistranten lamnar separat information enligt bilagorna VII-X.
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