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Las nanoformas de sustancias quimicas, estan dentro del ambito de aplicacion
del reglamento REACH.

Desde el 1 de enero de 2020, se debe incluir en la
registro REACH informacion especifica relativa a las

nanoformas fabricadas o importadas de una sustancia.

Los requisitos especificos incluidos en los Anexos para
las nanoformas permiten abordar de manera vy
adecuada su perfil toxicoldgico y establecer medidas

especificas de gestion del riesgo.

Desde el 1 de enero de 2021 en las ficha de datos de

seguridad se deben incluir referencias especificas a las

nanoformas.

Ahora todos los Anexos de REACH relativos al registro y el Anexo Il relativo a las fichas de datos de seguridad,
incluyen requisitos especificos para las nanoformas:

Anexo | Informe de la seguridad quimica.

Anexo Il Elaboracion de Fichas de datos de seguridad (de aplicacién desde el 1 de enero de 2021 para FDS nuevas o actuali-
zaciones).

Anexo lll Criterios relativos a las sustancias registradas en cantidades entre 1-10t/afio.

Anexo VI Requisitos de informacién mencionados en el Art. 10.

Anexo VII Requisitos de informacion estandar - sustancias registradas en cantidades > 1t afio.

Anexo VIII Requisitos de informacion estdndar - cantidades > 10t/afio.

Anexo IX Requisitos de informacion estandar - cantidades > 100t/afio.

Anexo X Requisitos de informacién estandar - cantidades > 1000t/afio.

Anexo XI Normas generales de adaptacion del régimen estandar de ensayo establecido en los Anexos VIl a X.

Anexo Xl Informes de la seguridad quimica de usuarios intermedios.
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Definicion y caracterizacion de nanoformas. Definicion de conjunto de
nanoformas similares (Anexo I)

Las modificaciones relevantes para el registro de nanoformas son las relativas a la definicién, identificacion vy
caracterizacion de las nanoformas y la definicion de “conjunto de nanoformas similares”.

DEFINICION DE NANOFORMA
Se define como nanoforma una forma de una sustancia natural o fabricada que:
° contiene particulas, sueltas o formando un agregado o aglomerado y

° en el que el 50 % o mas de las particulas en la granulometria numérica presenta una o mas dimensiones
externas en el intervalo de tamafios comprendido entre 1 nmy 100 nm,

Se incluyen los fullerenos, los copos de grafeno y los nanotubos de carbono de pared simple con una o mas dimensiones
externas inferiores a 1 nm.

Se definen también:

° Particula: parte diminuta de materia con limites fisicos definidos;

° Aglomerado: conjunto de particulas o de agregados débilmente ligados en que la extension de la
superficie externa resultante es similar a la suma de las extensiones de las superficies de los distintos
componentes;

° Agregado: una particula compuesta de particulas fuertemente ligadas o fusionadas.

Para cada sustancia se debe facilitar informacién suficiente que permita identificarla y caracterizar sus distintas
nanoformas incluidas en el registro.

CARACTERIZAR LAS NANOFORMAS

La informacidon que se facilite sobre cada parametro de caracterizacién podrad ser aplicable bien a una nanoforma
concreta o bien a un conjunto de nanoformas similares, siempre que se especifiquen claramente los limites del conjunto
de nanoformas similares.

Se debe asignar claramente a cada nanoforma (o conjunto de nanoformas similares) la siguiente informacion:

i, Nombres u otros identificadores de las nanoformas (o conjuntos de nanoformas similares) de la
sustancia.

2. Granulometria numérica, fraccion del nimero de particulas en el intervalo de tamafios entre 1-100 nm.

3. Descripcion de la funcionalizacion de la superficie o tratamiento e identificacién de cada agente

(denominacion IUPAC y el nimero CAS o numero CE).

4, Granulometria numérica, fraccion del nimero de particulas en el intervalo de tamafios entre 1-100 nm.

b Forma, relacion entre dimensiones y demas caracterizaciones morfoldgicas: caracter cristalino,
informacidn sobre la estructura de ensamblaje (p.e. estructuras concoideas o huecas).

6. Area superficial (superficie especifica por unidad de volumen, superficie especifica por unidad de masa,
o0 ambas).

7. Descripcion de los métodos analiticos o de las referencias bibliograficas adecuadas de los elementos de

informacién del presente punto. Esta informacidn debera ser suficiente para permitir la reproduccion de
los métodos.
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DEFINICION DE CONJUNTO DE NANOFORMAS SIMILARES

Es un grupo de nanoformas caracterizado con arreglo al punto 2.4 del Anexo VI, en el que los limites claramente
definidos de los parametros de caracterizacion para cada una de las nanoformas permiten concluir que la evaluacién del
peligro, de la exposicion y del riesgo puede realizarse de forma conjunta.

Se justificara debidamente que una variacién dentro de dichos limites no afecta a la evaluacion del peligro, de la
exposicion y del riesgo de las nanoformas similares del conjunto.

Una nanoforma solo puede pertenecer a un conjunto de nanoformas similares.

RECUERDE

EL TERMINO NANOFORMA SE REFIERE A UNA NONOFORMA O A UN CONJUNTO DE NANOFORMAS SIMILARES

OTRAS MODIFICACIONES DEL ANEXO VI RELATIVAS A LAS NANOFORMAS

Se incluye la obligacion de tener en cuenta cada nanoforma (o conjunto de nanoformas similares) incluidas en el registro:

° Recopilando la informacién existente especifica sobre todas las nanoformas incluidas en el registro.

° Determinando hasta qué punto la informacion disponible puede aplicarse a todas las formas de la sustancia
contempladas en el registro.

° Obteniendo nuevos datos (anexos VIl y VIII) o elaborando una propuesta de estrategia de ensayo (anexos IX
y X) cuando exista una laguna de informacidn para alguna nanoforma (o conjunto de nanoformas similares).

° Aportando informacién independiente de cada nanoforma (o conjunto de nanoformas similares) sobre la
fabricacion y el uso o usos de la sustancia y sobre la exposicion y el uso seguro.

Aplicacion de los criterios del Anexo III para sustancias registradas 1-10t/aio
cuando se trata de nanoformas

La aplicacion de la exencidn del Art. 12.1, letras a) y b) y el Anexo Il a las nanoformas supone que, siempre que una
nanoforma sea:

° Soluble en medios bioldgicos y ambientales e
o Importada / fabricada entre 1-10t/afio y
° NO CUMPLA los criterios del anexo lll,

se puede registrar proporcionando informacién tinicamente sobre sus propiedades fisicoquimicas.

Requisitos de informacion estandar (Anexos VII-X)

Ademas de la informacion presentada para otras formas de la sustancia, la informacion fisicoquimica, toxicologica y
ecotoxicoldgica relativa a las nanoformas, contendra la caracterizacién de la nanoforma estudiada y las condiciones de
los ensayos realizados.

Se deberd justificar el empleo de QSAR o la obtenciéon de datos por medios alternativos a los ensayos y asociar
claramente estos datos a las nanoformas a las que pueden aplicarse.
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MODIFICACIONES EN LOS ANEXOS VII-X (REQUISITOS DE INFORMACIéN) RELATIVAS A LAS NANOFORMAS

Anexo VII Se aifiaden consideraciones especificas para las nanoformas en:
7.7. Solubilidad en agua
7.8. Coeficiente de reparto n-octanol/agua
8.4.1. Estudio in vitro de la mutacidn génica en bacterias
8.5 Toxicidad aguda
9.1.1. Ensayos de toxicidad a corto plazo en invertebrados (especie preferida, las dafnias)
9.1.2. Estudio de inhibicidn del crecimiento en plantas acuaticas (de preferencia en algas)
Se afiade un nuevo requisito de informacion:

7.14.bis Pulverulencia

Anexo VIl  Se aifiade una nueva seccién con un nuevo requisito de informacion:
7. INFORMACION SOBRE LAS PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DE LA SUSTANCIA
7.14 ter. Informacidn suplementaria sobre las propiedades fisicoquimicas. Solo para las nanoformas.
Se afiaden consideraciones especificas para las nanoformas en:
8.5. Toxicidad aguda

8.6.1.Estudio de la toxicidad por dosis repetidas a corto plazo (28 dias), de una especie, macho y hembra; la
via de administraciéon mas adecuada se determinard teniendo en cuenta la via probable de exposicion en el

caso de las personas
8.8. Toxicocinética

8.8.1. Evaluacion del comportamiento toxicocinético de la sustancia, cuyo alcance dependera de lo que se
pueda obtener de la informacién pertinente disponible.

9.1.3. Ensayos de toxicidad a corto plazo en peces
9.1.4.Ensayos de inhibicion de la respiracion de lodos activos
9.2 Degradacion

9.2.2 Abidtica

9.2.2.1. La hidrdlisis como funcién del pH

9.3.1.Andlisis de la adsorcidn/desorcion

Anexo IX Se afiaden consideraciones especificas para las nanoformas en:
8.6.2. Estudio de toxicidad subcrénica (90 dias)
9.2.1.2. Ensayos de simulacién de la maxima degradacion final en aguas superficiales
9.3. Destino final y comportamiento en el medio ambiente
9.3.2. Bioacumulacidén en una especie acudtica, de preferencia los peces.

9.3.3. Otra informacidn sobre adsorcidn/desorcién en funcion de los resultados del estudio requerido en el
anexo VIl

9.4. Efectos en organismos terrestres.
Anexo X Se afiaden consideraciones especificas para las nanoformas en 8.6.3.
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Adaptacion del régimen estandar de ensayo de los anexos VIl a X (Anexo XI)

Los requisitos especificos para las nanoformas se aplican ademas de los que ya son aplicables a otras formas de la
sustancia.

A la hora de establecer si un ensayo es necesario desde el punto de vista cientifico, se abordara cada nanoforma por
separado.

AGRUPACION DE SUSTANCIAS Y EXTRAPOLACION

En el caso de las nanoformas contempladas en el registro, la comparacién con la sustancia de referencia se hara de cada
nanoforma por separado.

Al agrupar distintas nanoformas de la misma sustancia, la similitud de estructura molecular, por si sola, no servira de
justificacién, es necesario mas de un criterio de similitud de los establecidos en la seccién 1.5 del Anexo XI.

Evaluacion de la seguridad quimica de nanoformas (Anexos [ y XII )

Al realizar la evaluacion de la seguridad quimica, se evaluaran conjuntamente la forma a granel y todas las nanoformas
incluidas en el registro. Sin embargo, las nanoformas se evaluaran en base a su informacién especifica.

Las conclusiones serdn conjuntas o separadas dependiendo de las posibilidades de agrupacion y extrapolacion de las
nanoformas entre si y con la sustancia a granel, lo que debe justificarse cientifica y pormenorizadamente.

En el caso de las nanoformas, debe darse una justificacion cientifica del modo en que, aplicando las normas de
agrupacion y extrapolacion (Anexo Xl), pueden utilizarse los datos de un ensayo especifico u otra informacion (p.e.
métodos, resultados o conclusiones) para las demas formas de la sustancia.

Lo mismo debe hacerse para los escenarios de exposicidn y las medidas de gestion del riesgo.

Cuando se realice una propuesta de ensayo (Anexos IX y X) para realizar el informe de la seguridad quimica, se pueden
solicitar ensayos diferentes para el mismo requisito de informacién diferentes formas de la sustancia, cuando sea
pertinente.

Se tendran en cuenta todas las nanoformas contempladas en el registro en las medidas provisionales de gestién del
riesgo.

SISTEMAS DE UNIDADES PARA LAS NANOFORMAS

Cuando se realice la evaluacion de la seguridad quimica de nanoformas (etapas 1-6 ), se empleara y justificara un sistema
de unidades de medida adecuado.

La mejor métrica variaria seglin el grupo de materiales: p.e. nUmero de particulas para materiales biopersistentes y
concentracion superficial para materiales solubles.

Es preferible presentar los datos en varios sistemas métricos, incluyendo informacion sobre medidas de masa. Se
indicard, en la medida de lo posible, un método de conversion reciproca.

La justificacion del sistema de unidades empleado se incluira en el informe sobre la seguridad quimica y se resumira en la
ficha de datos de seguridad.

INFORME DE LA SEGURIDAD QUIMICA DE USUARIO INTERMEDIO (ANEXO XII)

En la evaluacion la evaluacion de la seguridad quimica de usuario intermedio, tendra en cuenta todas las nanoformas
que utilice, contempladas en el registro. El informe de la seguridad quimica abarcara desde la recepcion de la nanoforma
por parte del usuario intermedio y tanto su propio uso como los usos identificados en las fases posteriores de la
cadena de suministro.
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Informacion sobre nanoformas en la ficha de datos de seguridad (Anexo II)

La ficha de datos de seguridad indicara en cada seccion pertinente si se refiere a diferentes nanoformas (o a un conjunto
de nanoformas similares) y a cuales, y vinculara la correspondiente informacion sobre seguridad a cada una de ellas.

Ademas, se se incluira informacion especifica sobre las nanoformas en las siguientes secciones:

° Seccion 1.1 Identificador de producto
° Seccién 3 Composicion / informacion de los ingredientes (sustancias y mezclas)
° Seccidn 9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Mas informacion

° EUON (European Union Observatory for nanomaterials) [ES]

° European Commission: Definition of a nanomaterial [EN]

° Sitio web de la OECD sobre nanoseguridad [EN]

° Overview of REACH information requirements and available methods [ES/EN]

° Guias de la ECHA:

1. Apéndice relativo a las nanoformas aplicable al Documento de orientacion sobre el registro vy la
identificacion de las sustancias [PDF][ES]

2. Guidance on grouping and read-across between nanoforms [PDF][EN]

3. Documento de orientacién sobre los requisitos de informacién y sobre la valoracidon de la seguridad
quimica. Cuatro apéndices (1 nuevo y 3 actualizaciones) para nanoformas, aplicables a los Capitulos R.6,
R.7a, R.7b y R.7c, R.8, R.10 y R.14 de la guia IR & CSA.

° Reglamento REACH (consolidado a 1 de diciembre de 2023)
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https://euon.echa.europa.eu/es/
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/nanomaterials_en
https://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/
https://euon.echa.europa.eu/es/reach-test-methods-for-nanomaterials
https://echa.europa.eu/documents/10162/17250/how_to_register_nano_es.pdf/9d190e77-7ab7-1055-c4ab-b858ab7ae6f1?t=1654003840246
https://echa.europa.eu/documents/10162/17250/how_to_register_nano_es.pdf/9d190e77-7ab7-1055-c4ab-b858ab7ae6f1?t=1654003840246
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/17221/read_across_introductory_note_en.pdf/1343b1b8-e5d1-4e72-b9b3-8a99e940ab29
https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02006R1907-20231201
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