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What are manufactured nanomaterials?

La nanotecnologia € una

branca della scienza . © 0>
dedicata alla progettazione,

- ag= - ~1nm ~100nm ~2500 nm ~4500 nm
produzione e utilizzo di Dol ome me

strutture e dispositivi aventi
una o piu dimensioni di circa 100 milionesimi di
millimetro (100 nanometri, la c.d. scala nanometrica) o
meno

E’ un termine che si applica a quelle aree della scienza e
dell'ingegneria in cui i fenomeni, che avvengono in scala
nanometrica, sono utilizzati nella progettazione,
produzione e applicazione di materiali, strutture,
dispositivi e sistemi
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Nel mondo naturale

sono molti gli esempi

di strutture che esistono

in dimensioni nanometriche,
comprese molecole
essenziali per la vita

Sebbene molte tecnologie abbiano coinvolto
strutture su nanoscala per molti anni, e stato
solo nell'ultimo quarto di secolo che e stato
possibile modificare attivamente e
intenzionalmente molecole e strutture
all'interno di questo intervallo di dimensioni
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Molti dei materiali e
delle tecniche che
vengono oggi riassunti
sotto il concetto di
«Nnano» Nnon sono
affatto nuovi, sebbene
il termine
«nanotecnologia»
richiami un’idea di
novita
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Le vetrate colorate
realizzate nel
Medioevo, per
esempio, contengono
nanoparticelle in oro

L’elemento effettivamente
nuovo relativo alle
nanotecnologie come le
intendiamo oggi ¢ il fatto
che ora si conosce meglio il
loro funzionamento
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E questo controllo su scala nanometrica che
distingue la nanotecnologia da altre aree della
tecnologia

Nanoscala : avente una o pid dimensioni dell'ordine di 100 nm ¢ meno.

dei materiall su scala atomica , molecolare e
nte da guelle su scala pit ampia

Nanoscienze : lo studio dei fenomeni e la manipos

macromaolecelare, dove le proprieta differiscono si

tture, dispositivi e

Nanotecnologie : progeftazione, carattenzzazione, produzione e applicazione di str
sistemi controllando forma e dimensions sU nanoscala

ni esterne, o una struttura interna, che potrebbe
50 materiale senza carattenistiche su scala

Nanomateriale - materiale con una o

presentare carattenistiche nuove rispetto ali

nanometrica

Nanoparticella - parficefla con una o piti dimensioni 5uU scala nanometrica

Nanocomposito - composito in cui almeno una delle fasi ha almena una dimensione su scala
nanometrica

Nanostrutturato - avente una strutiura su scala nanometrica |
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I fenomeni che si verificano su scala
nanometrica possono essere molto diversi da
quelli che si verificano su
dimensioni maggiori

Considerations about the
relationship of
nanomaterial’s physical-
chemical properties and

Questi processi ed i loro prodotti

possono esporre gli esseri Bt taxiclt for the

purpose of grouping

umani (e I'ambiente in

generale) a nuovi rischi,
che potrebbero comportare
importanti interferenze con ey |
la fisiologia umana e I'ambiente

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI

«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA Torino

European Agency for Safety and Health at Work

EUROPEAN RISK 10RY
LITERATURE REVIEW

aul2

I meccanismi possono
essere diversi,

coinvolgere ad es. il destino
delle nanoparticelle libere
generate nei processi
nanotecnologici | g weseo

for Safety and Health
o atWork m

Linee guida sulla protezione della
salute e della sicurezza dei
lavoratori dai potenziali rischi
legati ai nanomateriali sul lavoro
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I meccanismi possono essere Dermal Absorption
diversi, coinvolgere ad es. il B

‘Environmental Project No. 1504, 2013

destino delle nanoparticelle
libere generate nei processi
nanotecnologici s s

ON PROTEGTING WORKERS
FROM POTENTIAL RISKS

OF MANUFACTURED NANOMATERIALS Literature study on the uses and risks of

nanomaterials as pigments in the

European Union
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(t ) BEILSTEIN JOURNAL OF NANOTECHNOLOGY

I meccanismi possono B i
- - Marina E. Vance™!, Todd Kuiken?, Eric P. Vejeranc®, Sean P. McGinnis?,
eSSe re d Ive rS I , Michael F HoCheRa Jr %, David Rejeski® and Mathew S Hull'
Full 3 | Cvon Azoom

coinvolgere ad es. il destino

delle nanoparticelle libere "
generate nei processi _
nanotecnologici, o veicolati =
ai consumatori attraverso il -
funzionamento

di un prodotto basato sulla

nanotecnologia
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I meccanismi possono
essere diversi,
coinvolgere ad es. il destino
delle nanoparticelle libere
generate nei processi
nanotecnologici, o veicolati
ai consumatori attraverso il
funzionamento ...un esempiO,
di un prodotto basato sulla tra i tanti
nan noloaqi l.com Il possibili ?
rilasciate (intenzionalmente
o_meno) nell'ambiente
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Chemosphere

Volume 119, January 2015, Pages $48-952

Short Communication
Nanosilver-coated socks and their toxicity to
zebrafish (Danio rerio) embryos

Jigjun Gao %, Maria . Sepilveda 3, Christopher Klinkhamer 2, Alexander Wei ®, Yu Gao 2, Cecon T. Mahapatra

2@

mjstract \

Le nanoparticelle dargento (AgNP) vengono incorporate e sono note per

essere rilasciate da varl prodotti di consumo come i tessuti. Tuttavia, non sono
disponibili dati sulla tossicith degli AgNP rilasciati da nessuno di questi .
prodotti commerciali. In questo studio, abbiamo quantificato l'argento totale ...un esem p 10,
rilasciato dai calzini nell'acqua di lavaggio mediante spettrometria di massa al tra I tantl

plasma accoppiato induttivamente (ICP-MS) e determinato la presenza di .
AgNP utilizzando la microscopia elettronica a trasmissione (TEM). Abblamo pOSS | bl I | ’)

quindi esposto embriont di zebrafish ( Danio rerio ) per 72 ore a questo

percolato ("sock-AgNP") o al centrifugato ("spun-AgNP") privo di AgNP e
Qnﬁontato la loro tossicita con quella dellargento ionico (Ag 7).
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Dove si identifichi il potenziale — ESETEE———_—--
per un rischio del tutto nuovo, Sl le1=%
e necessario effettuare una R
analisi approfondita della

natura del rischio, che puo poi,
se necessario, essere utilizzata

nei processi di nanotossicologia
g e St i 0 n e d e I La nanotossicologia pubblica ricerche sulla produzione, I'uso, la sicurezza e lo smaltimento di materiali

nanostrutturati come nanoparticelle, nanomedicinali e nanosuperfici.

rischio Meccanismi di tossicita indotta da nanoparticelle
A'arcantn a rnnln importante dell'autofagia

ian-ang Yan & & YingJan Wang &

‘Contents liats available st ScienceDirect
Acta Biomaterialia
journal homepage: www.elsevier.com/locate/actabiomat

Adverse effects of nanosilver on human health and the environment )

e b

Review article

Ehsan Rezvani®*, Aran Rafferty*, Cormac McGuinness ", James Kennedy "

T —— UNIONE INDUSTRIALI

® frimity Colloge Dublin, D biin 2 brelsnd ) Torino

Molte organizzazioni internazionali e scienziati

hanno pubblicato rapporti sullo stato della

nanotecnologia e la maggior € EUON

parte richiama l'attenzione

SU”a neceSSIta dl Un'anaIiSi Risk assessment of nanomaterials
. . - further considerations

completa del rischio

Anoverview of the maln interactions and transformatlons pathways for nanomaterials are summarlsed
below.

aerosol drif’t-:

photodegradation
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>
I nanomateriali sono oggi presenti Ii

In numerosi prodotti utilizzati nella '
vita di — L

quotidiana :
(ad es. cosmetici, rivestimenti) [/ \ L

i o
Cosi come in nuovi prodotti e procedure
(ad es. nella tecnica energetica e ambientale,
nell’ingegneria medica, nell’ottica, nello sviluppo e
nella produzione di chip, nella protezione dei dati,
nell’industria edile, nelle vernici e nei colori, nei
prodotti farmaceutici e nell’ingegneria medica)
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Applicazione nell’ambito della
Farmacologia/Medicina

Molti principi attivi provocano effetti collaterali
anche gravi, spesso causati da una distribuzione
non mirata di tali sostanze nell’organismo

Lo sviluppo dei sistemi di trasporto delle sostanze attive su
scala nanometrica consente di accumularle nel tessuto malato
in modo mirato e di ridurre cosi gli effetti collaterali

Le nanotecnologie permettono di sviluppare ad es. «biochip»
per i test, per diagnosticare malattie come I’Alzheimer, la
sclerosi multipla, I’artrite reumatoide, il cancro
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Targeting cancer at the nanoscale

19 October 2021

K e

(58

Now, a team of scientists led by Osaka University
has used gold nanoparticle "nanoseeds” containing
a radioactive isotope to ensure that radiation was
localized only to cancer cells. Astatine-211 is an
unstable isotope of the element astatine that
contains one extra neutron. This causes it to
undergo radioactive decay while emitting alpha
particles Because of their large size, rapidly
maving alpha particles can cause fatal double-
strand breaks in the DNA of cancer cells while
remaining close to the radiation source. In addition,
because the half-life of astatine-211 is so short,
about 7 hours, it will become inactive long befare
the nanoparticles can leak into healthy tissues. This
allows large therapeutic doses to be administered
without causing severe side effects. "We have
developed a new safe and powerful cancer
treatment using gold nanoparticles with
astatine-211, which emits alpha rays that strongly
damage target DNA but have a very short range
inside the body," first author Hiroki Kato explains.

Figure 1: Nanoparticles injected directly into the
cancerous mass are distributed throughout the tumor
and enter the cancer cells, damaging their DNA without
adversely affecting other organs. Credit: Hiroki Kato et
al.
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Applicazione nell’ambito della
Farmacologia/Medicina

s

I mezzi di contrasto basati su nanoparticelle
legano le cellule malate in modo mirato, consentendo
una diagnostica notevolmente piu rapida e migliore

I nanogel accelerano la rigenerazione della massa
cartilaginea

Le nanoparticelle capaci di superare la barriera emato-
encefalica possono essere impiegate nel trattamento
focalizzato di tumori cerebrali
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Immagine al microscopio elettronico delle nanoparticelle utilizzate per stimolare il sistema
immunitario contro i tumori (fonte: Nicki Watson, W. M. Keck Microscopy Facility/Whitehead
Institute, colorazione da MIT News)
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Applicazione nell’ambito della
Chimica applicata

Nelle membrane su base di
materia plastica, pori di circa

20 nanometri fanno si che

batteri e virus vengano filtrati —
da| I 9 va u a Touting the Growing Contributions of

Nanoscience and Nanotechnology

L’ ultrafiltrazione viene
impiegata nella depurazione
sia dell’acqua potabile che
delle acque risultanti dai
processi industriali
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Applicazione nell’ambito della
produzione di energia

Le nanotecnologie potranno far aumentare il
rendimento delle celle solari:

nuovi rivestimenti superficiali consentiranno di accrescere
I’efficienza energetica

Come additivi nelle materie plastiche, nei
metalli o in altri materiali, nanotubi di

C o strutture di grafene possono migliorare la
conducibilita elettrica 0 aumentare la capacita
di carico meccanico; consentono di rendere piu
efficiente gli impianti eolici rendendoli piu leggeri
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Applicazioni a 360°

La nanoricerca prospetta la possibilita di
realizzare lampadine a risparmio
energetico funzionanti con una quantita
molto inferiore di energia elettrica

Cemento: microcristalli di calcio di
dimensioni nanometriche consentono la
produzione di elementi cementizi
prefabbricati in modo molto piu rapido e
con un consumo energetico inferiore
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Applicazioni a 360°

Per le batterie a ioni di litio, che non
sarebbero realizzabili senza
nanotecnologie, nell’elettrificazione delle
automobili

Gia oggi, I’industria automobilistica
Impiega nanorivestimenti dotati di
proprieta speciali

Questo vale anche per altri mezzi di
trasporto, come aeromobili o le navi

—_—
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L’Unione Europea e le nanosostanze

. una piccola guida certamente non

esaustiva
25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA ~ Torino

EUROPEAN
COMMISSION

EU Policy for Nanosciences and Nanotechnologies

COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE

Bruxelles. 12.5.2004
COM(2004) 338 definitivo

COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE

Verso una strategia europea a favore delle nanotecnologie
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EUROPEAN
COMMISSION

EU Policy for Nanosciences and Nanotechnologies

COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE

Bruxelles. 12.5.2004
COM(2004) 338 definitivo

COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE

Verso una strategia europea a favore delle nanotecnologie

1. INTRODUZIONE
1.1. Cosa si intende per nanotecnologie?

Conformemente al suo etimo greco, in campo scientifico ¢ tecnologico il prefisso
“nano™ indica 10°°, ossia un miliardesimo di unita (= 0.000000001). Un nanometro
(nm) equivale quindi a un miliardesimo di metro. una dimensione decine di migliaia
di volte inferiore allo spessore di un capello umano. In questo documento il termine
“nanotecnologie™ verra utilizzato in senso collettivo e indichera i vari rami delle
nanoscienze ¢ delle nanotecnologie.
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r— La comunicazione
o della Commissione
del 2005

AR Nanoscienze e
s nanotecnologie:

un piano di azione per

I’Europa 2005-2009

ha definito una serie

di azioni per

I’attuazione di una

strategia UE per le

nanoscienze e le

T ™| nanotecnologie
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Sulla base del piano
di azione la
Commissione ha
esaminato la
normativa UE in
materia al fine di
determinare
I'applicabilita della
normativa allora
esistente ai rischi
potenziali dei
nanomateriali

«Nanopatrticelle,

COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE
melles, 762005
COM{2005) 243 definitive
COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE
AL CONSIGLIO, AL PARLAMENTO EUROPEQ
EAL COMITATO ECONOMICO E SOCIALE
Nanoscienre ¢ nansternologie:
‘Un piano & azione per FEarapa 2005-2009
IT IT
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COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES

Brussels, 17.6 2008
COM{2008) 366 Fral

‘COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN
ARTIAMENT, THE COUNCIL AND THE EUROPEAN ECONOMIC AND SOCIAL

REGULATORY ASPECTS OF NANOMATERIALS

[SEC(2008) 2036]

EN EN

L'esito dell’esame é
contenuto nella
comunicazione della
Commissione del 17
giugno 2008

Aspetti normativi in tema
di nanomateriali

«Nanopatrticelle,
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P6_TA(2009)0328

Aspetti normativi in tema di nanomateriali

i del 24 aprile 2009 iviin tema di
‘nanomateriali 1008/ 1208(INT))
I Pariamento erapes,
- il commicazions dala Commissions 4l 17 gngoo 008, dal ol "Aspe sermatvi
in e di nanomaternl” (COM{008)0366). ¢ il documento i voro s servis della
C (SEC(20082036),

- vism In commmicazions della Commissione, dal 12 maggio 2004, dal italo “Vierso wma
stmmgma auropea 1 frvore dalle Lanotecnologie” (COM(20040335),

- \mhcmmmmdm“mmn!du £7uzm0 2005, dal tilo “Nanoscienze &
‘nanotecoolozie azione per IEuropa 20032009 ccn\a(znnnnzss {in
appresso npumnmmjeunsonmmu 25 senambre 2005 damens

e e i oo, 0 d om0, il T e
‘nanotecnologie: un piano di azion per I'Eusopa 005-3009. Prima relaziene sulfatniazione,
20053007 COMBOT30%),

~ visti i pareri del Comrato sciemtifico sui ischi nmzmemarme)e(mmmninnﬁ(m
(CSRSERT) sulle definizions & I vaburazions del ischio par i

~ visto il parere el Comitato scientifico per i prodan & consumo (Scisntific Commiee on
Tanomateriali nel prodoti cosmeticy’,

Consumer Products - SCCF) sulla sicirezza dei

- s della €

Il Parlamento europeo
nella risoluzione del 24
aprile 2009 sugli
aspetti normativi in
tema di nanomateriali
ha sollecitato tra l'altro
I'introduzione di una
definizione
scientifica esaustiva
di nanomateriale nella
normativa UE

«Nanopatrticelle,
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/ L 275‘.‘%8 LT Gazzetta ufficiale dell' Unione europea 20.10.2011
RACCOMANDAZIONI
RACCOMANDAZIONE DELLA COMMISSIONE
del 18 ottobre 2011
\ sulla definizione di nanomateriale

La definizione individuata deve essere usata
come riferimento per determinare se un
materiale debba essere considerato un
«nanomateriale» ai fini delle politiche e della
legislazione UE

25 ottobre 2021, webinar UNISEF
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

UNIONE INDUSTRIALI
Torino

/ L 275‘.‘%8 LT Gazzetta ufficiale dell' Unione europea 20.10.2011
RACCOMANDAZIONI
RACCOMANDAZIONE DELLA COMMISSIONE
del 18 ottobre 2011
\ sulla definizione di nanomateriale

Tale definizione di «<nanomateriale» nella
normativa UE deve essere basata
esclusivamente sulla dimensione delle
particelle costituenti il materiale,
indipendentemente dalla pericolosita o dal
rischio

25 ottobre 2021, webinar UNISEF
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA ~

UNIONE INDUSTRIALI
Torino
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/ L 275(38 [ ] Gazzetta ufficiale dell Unione europea 20.10.2011 -
| l;;:,:::‘
777
RACCOMANDAZIONI )
RACCOMANDAZIONE DELLA COMMISSIONE
del 18 ottobre 2011
\ sulla definizione di nanomateriale

In tale definizione, basata solo sulla
dimensione del materiale, rientrano i materiali
naturali, derivati o fabbricati

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Torino

il nanomateriale viene identificato solo
sulla base della dimensione delle particelle

La giustificazione di questa scelta e che le
proprieta (o i rischi) posti da un materiale di
dimensioni nanometriche non sono
determinati dall'intenzione del fabbricante e
non differiscono a seconda che |l
nanomateriale sia naturale, prodotto
incidentalmente o il risultato di un processo
di fabbricazione

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Directorate-General far
Health & Consumers.

Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks

SCENIHR

Scientific Basis for the Definition of the Term "Nanomaterial”

SCENINA approved this opinian for public consultation by written procedure on
& uly 2010

«Nanopatrticelle,

Questo alla luce della
relazione di riferimento
del Centro comune di
ricerca della
Commissione europea,
Considerations on a
Definition of Nanomaterials

for Regulatory purposes
(luglio 2010)

25 ottobre 2021, webinar UNISEF
randi rischi» dr Mauro SABETTA

Torino

UNIONE INDUSTRIALI

Directorate-General far
Health & Consumers.

Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks

SCENIHR

Scientific Basis for the Definition of the Term "Nanomaterial”

SCENINA approved this opinian for public consultation by written procedure on
& uly 2010

«Nanopatrticelle,

Tale relazione ha
suggerito che la
definizione di
nanomateriale debba
riferirsi a nanomateriali
particolati, essere
ampiamente applicabile
nell’ambito della
legislazione unionale ed
essere in linea con altri
orientamenti seguiti a
livello internazionale

25 ottobre 2021, webinar UNISEF
randi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Scientific basis for the definition of the term “"nanomaterial”

Median Size < 500 nm?

Figure 1: Risk Assessment on nanomaterials, tiered approach

YES
Median Size < 100 nm? >—NO- [% of NPs = 100 nm] NO_»| EABBSEaE skl
>0.15%2 AEESTOCTR

YES YES

Le dimensioni devono
<« - essere 'unica proprieta

che necessiti di una

chiara definizione dei
e limiti della scala
nanometrica

«Nanoparticelle,

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
randi rischi» dr Mauro SABETTA
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o e La Commissione ha
Bl s incaricato il comitato
scientifico dei rischi
Tt I sanitari emergenti
(CSRSERI) di fornire
et e et s mererm e | UM CONTriDUtO scientifico

a proposito degli

elementi da prendere
in considerazione per
definire il termine
«nanomateriale»
ai fini normativi

‘ Scientific Committ
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T i i v Il parere del comitato:
— . Scientific basis for the definition

BACKGROUND.

exme o < of the term «Nanomaterial»

e stato sottoposto a
consultazione pubblica nel
2010

© La conclusione & stata che
Lo |le dimensioni costituiscono
" il parametro piti adeguato

Per favorire un’interpretazione uniforme, I’intervallo di
dimensioni e collocato tra un limite inferiore propost
Ad 1 nm e limite a 100 nm (consenso generale

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA Torino

NB:

La raccomandazione del 18 ottobre 2011 evidenzia che non
esiste una base scientifica inequivocabile per indicare un
valore specifico relativo alla distribuzione dimensionale al
di sotto del quale non si prevede che i materiali contenenti
particelle di dimensioni comprese fra 1 nm e 100 nm
presentino proprieta tipiche dei nanomateriali

Il parere scientifico consiglia di utilizzare un approccio
statistico basato sulla deviazione standard con un valore di
soglia dello 0,15 %

(...) Un nanomateriale, secondo la definizione proposta,
deve essere composto per almeno il 50 % di particelle dj
dimensione compresa fra 1 nm e 100 nm

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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NB:

Conformemente al parere del CSRSERI, in alcuni casi
anche un ridotto numero di particelle di dimensione
compresa fra 1 nm e 100 nm puo giustificare una
valutazione mirata

Vi possono essere specifici casi
normativi in cui le preoccupazioni per
I'ambiente, la salute, la sicurezza o la
competitivita giustificano I’applicazione

di una soglia al di sotto del 50 %

S

Sarebbe
fuorviante
classificare tali
materiali come
nanomateriali

™

25 ottobre 2021, webinar UNISEF
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

UNIONE INDUSTRIALI
Torino

I NANOMATERIALI SONO PERICQ#O

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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I NANOMATERIALI SONO PERICQ#OC

La definizione di nanomateriale
riguarda esclusivamente gli aspetti
che definiscono i materiali all'interno
di un intervallo di dimensioni specifico

Alcuni materiali che rientrano nella definizione
sono pericolosi, mentre altri no

Non esiste un nesso causale coerente tra le
sole dimensioni nanometriche ed i pericoli

25 ottobre 2021, webinar UNISEF W UNIONE INDUSTRIALI
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

I NANOMATERIALI SONO PERICQ#C

I nanomateriali non sono
intrinsecamente pericolosi, ma
potrebbe essere necessario tener
conto di considerazioni specifiche nella

loro valutazione del rischio
Uno scopo della definizione & quello di fornire criteri chiari e
inequivocabili per identificare i materiali per i quali si applicano
tali considerazioni

Per garantire la conformita in tutti i settori

legislativi, in cui tali materiali sono utilizzati in
contesti diversi, € necessario fornire un
riferimento trasversale coerente

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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I NANOMATERIALI SONO PERICQ#O

Questo il parere del citato comitatg
CSRSERI (parere definitivo 2010, pag. 31)

Scientific basis for the definition of "nanomaterial™

4. OPINION

This opinion has tried to address the complexity and the uncertainties and provide advice
on the essential scientific elements for a working definition for the term “nancmatenal”
for regulatory purposes using specific examples that may be applicable to certain classes
of nanomaterial.

With the expected increase in the applications of nanotechnology there is an urgent need
to identify by clear unequivocal descriptions what can be considered a nanomaterial and
what should not be. This need to identify a nancmaterial and nanotechnelogy products
comes from the uncertainty regarding the risk assessment and safety evaluation of
nanotechnology products or, more Iy, the terials th I =

It should be stressed that "nanomaternial” 1s a categonsation of a matenal by the size of
its constituent parts. It neither implies a specific risk nor does it necessarily mean that
this material actually has new hazard properties compared to its constituent parts.

an ecosystem and thus has an impact on the risk assessment of nanomaterials. One
should also consider whether the definition should aim at being over-arching soc as to
include next-generation nanomaterials and aveid guickly becoming cobsoclete. Although
the toxicological profile of the chemical components of a given nanomaterial may be well
known, there may be cases where its specific properties raise concerns about their
specific potential to harm humans and the environment.

25 ottobre 2021, webinar UNISEF
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

UNIONE INDUSTRIALI
Torino

I NANOMATERIALI SONO PERICQ#O

Questo il parere del citato comitatg
CSRSERI (parere definitivo 2010, pag. 31)

«Va sottolineato che ""nanomateriale™ € una
categorizzazione di un materiale in base alle
dimensioni delle sue parti costitutive

Non implica un rischio specifico ne significa
necessariamente che questo materiale abbia X
effettivamente nuove proprieta di pericolo rispetto
alle sue parti costitutive»

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA 7~ Torino
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I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

Cio non significa
affatto che le «nano>»
non debbano essere —F.d
monitorate e valutate “#ul
molto attentamente

per le eventuali ricadute
per la salute umana e/o
I’'ambiente !

Figure 9: Gut targsted impact of microplastics: anin vitro combined approach

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

Di grandissima importanza gli studi
sull’impatto nella catena alimentare umana

£

25t EFSA colloquium

‘A coordinated approach to
assess the human health risks
of micro- and nanoplasticsin
food’

BOOK OF ABSTRACTS

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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HA ADOTTATO LA PRESENTE RACCOMANDAZIONE:

1. Gli Stati membri, le agenzie dell' Unione e gli operatori eco-
nomici sono invitati ad usare la ente definizione del
termine «nanomateriales nell'adozione e nellapplicazione
della legislazione e dei programmi strategici e di ricerca
relativi ai prodotti derivanti dalle nanotecnologie.

i sintende un insieme di par-
ticelle o aggregati con legami deboli in cui la superficie
esterna risultante & simile alla somma delle superficidei
singoli companenti; g

[ con W termine ~ag%_rgato» Fintende una particella co
posta da particelle fuse o fortemente legate fra loro

2. Con «nanomateriale» s'intende un materiale naturale, derivato
o fabbricato contenente particelle allo stato libero, aggregato
o agglomerato, e in cui, per almeno il 50 % delle particelle
nella distribuzione dimensionale numerica, una o piu dimen-
sioni esterne siano comprese fra 1 nm e 100 nm

In casi specifici, e laddove le preoccupazioni per l'ambiente,
la salute, la sicurezza e la competitivita lo giustifichino, la
soglia del 50 % della distribuzione dimensionale numerica
puo essere sostituita da una soglia compresa fra I'l % e il
50 %.

5. Laddove recnicamente possibile e richiesto da disposizioni

3. In deroga al punto 2, i fullereni, i fiocchi di grafene e i
nanetubi di carbonio a parete singola con una o piti dimen-
sioni esterne inferiori a 1 nm dovrebbero essere considerati
nanemateriali.

6. Entro dicembre 2014, la definizione di cuiai puntida 1 a 5

4. Al sensi del punto 2, «particellas, «agglomerato» e «aggregatos
sono cosi definiti:

| a)_con il termine sparticella s'intende una parte minuscola

di materia con limit fisici definiti;

legislative specifiche, la conformita alla definizione del punto
2 pud essere determinata sulla base della superficie specifica
in volume. Un materiale rientra nella definizione di cui al
punto 2 quando la sua superficie specifica in volume & su-
periore a 60 m?jem’. Tuttavia, un materiale che, in base alla
distribuzione dimensionale numerica, & un nanomateriale
dovrebbe essere considerato conforme alla definizione di
cui al punto 2 anche se detto materiale ha una superficie
specifica inferiore a 60 m?fem?®

sara rivista alla luce dell'esperienza e degli sviluppi tecnolo-
gici e scientifici intercorsi. La revisione si concentrera parti-
colarmente sull'innnalzamento o sullabbassamento della so-
glia del 50 % relativa alla distribuzione dimensionale nume-
rica.

7. Sono destinatari della presente raccomandazione gli Stati

membri, le agenzie dell'Unione e tutti gli operatori econo-
mici

25 ottobre 2021, webinar UNISEF

UNIONE INDUSTRIALI

«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

Va evidenziato che in alcuni settori, come
quello farmaceutico, € pratica consolidata
riferirsi ad una nanoscala piu ampia di 1 nm
— 100 nm

La raccomandazione evidenzia che in tali casi
potrebbero essere necessari altri termini
"nano" per una adatta descrizione

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA 7~ Torino
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Vi sono molti nanomateriali presenti in natura (ad es. nelle
polveri o nella cenere vulcanica) e possono presentare proprieta
simili a quelli esplicitamente prodotti

Possono anche essere una conseguenza accidentale di attivita
umane (sono contenuti nei gas di scarico delle automobili o in
quelli emessi da candele accese)

Inoltre, da molti anni alcuni nanomateriali vengono prodotti
dall’industria

Dal punto di vista della definizione non €
quindi logico omettere certi tipi di materiali
sulla base della loro genesi

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Torino

Si € dunque ritenuto che le dimensioni siano
I'unico criterio universalmente applicabile,
chiaro e misurabile che puo essere utilizzato
per identificare i materiali che, a causa della
loro dimensione delle particelle, possono
presentare proprieta o rischi specifici

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Questi saranno caratterizzati come
«nanomateriali» e gli eventuali loro pericoli o
rischi saranno evidenziati solo a seguito di
una valutazione del rischio

Hazard assessment

Research needs
identified

] )
Risk
characterization

Risk
management

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA Torino

PERCHE’ la distribuzione delle particelle
deve essere valutata in base al numero di
esse, e non in base alla massa ?

La quantita di nanoparticelle in un materiale puo essere
determinata in base alla massa (peso delle nanoparticelle
sul peso totale del materiale)

0 in base al numero di nanoparticelle per n° totale di
particelle (distribuzione delle dimensioni):

c'e corrispondenza tra le due misure per ogni materiale,
ma le dimensioni e la distribuzione di massa non sono
direttamente convertibili

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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PERCHE’ la distribuzione delle particelle
deve essere valutata in base al numero di
esse, e non in base alla massa ?

L’argomentazione principale in favore del
numero di particelle é stata che una bassa
concentrazione di massa di nanoparticelle in
un prodotto puo ancora rappresentare un
numero elevato di particelle, mentre una
distribuzione basata sulla massa puo essere
distorta dalla presenza di relativamente poche

particelle grandi e quindi pesanti

UNIONE INDUSTRIALI
Torino

25 ottobre 2021, webinar UNISEF W
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA ~

E ... 1 nanomateriali nei prodotti ?

L'ambito di applicazione della \
raccomandazione della commissione .m
sulla definizione di nanomateriale

riguarda i nanomateriali quando sono
sostanze o miscele, ma implicitamente

non quando sono prodotti finali

Cio significa che se un nanomateriale
viene utilizzato tra gli altri ingredienti in
una formulazione, I'intero prodotto non
diventera un nanomateriale

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Il Reg.2018/1881

ﬂ 22018 Gazzetta officiale dellUnione curopea L 3081

i

/

(Atti nom legislativi)
REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (UE) mls,llsm DELLA COMMISSIONE
del 3 dicembre 2018
che modifica il regolamento (CE) n 1907/2006 dcl Parlumeato curopeo ¢ del Comsighio
istrazione, la ione, I'utorizzazi la restri

La reg . delle sostanze
chimiche (REACH| per quanto riguarda gli allegati I, IIL VI, VI, VIL IX, X, XI ¢ XII per
ricomprendervi le nanoforme delle sostanze

¥

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA ~ Torino

)

Nella GUUE L308 del 4 dicembre 2018

e stato pubblicato il Reg. 2018/1881 che
contiene una revisione di REACH,
elaborata sulla base della Raccomandazione
della Commissione del 18 ottobre 2011, allo
scopo di rendere REACH piu aderente alle
specifiche caratteristiche dei nanomateriali
Interessa fabbricanti e importatori che registrano sostanze con
nanoforme: evidenzia le informazioni che debbono essere fornite
nei dossier di registrazione delle aziende che immettono sul
mercato europeo tali sostanze; interessa inoltre gli utilizzatori a

valle che, per tali sostanze, elaborano una relazione sulla
sicurezza chimica ai sensi di REACH

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA 7~ Torino

25/10/2021

30



Il reg. 2018/1881, che modifica il
regolamento REACH per ricomprendervi
le nanoforme delle sostanze, chiarisce la
necessita di inserire le nanoforme di una
sostanza in un fascicolo di registrazione

Il Regolamento, che modifica l'all. I, gli
allegati dal VI al XII e sostituisce I'allegato 111
di REACH, si applica a decorrere dal 1
gennaio 2020

25 ottobre 2021, webinar UNISEF W UNIONE INDUSTRIALI
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

L'all. VI definisce i termini “nanoforma” e
“serie di nanoforme simili” e stabilisce le
prescrizioni in materia di caratterizzazione
di nanoforme/serie di nanoforme simili
identificate della sostanza

La guida originale alla registrazione, nella
sezione 4.1.1, espone le informazioni minime
che i dichiaranti sono tenuti a fornire in
merito alle proprieta intrinseche della
sostanza: questi requisiti dipendono dal
tonnellaggio di fabbricazione della sostan

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Per le nanoforme, gli allegati da
VIl a XI di REACH includono alcune
prescrizioni specifiche in materia di
informazione (ad esempio la polverosita) o
modifiche a quelle gia esistenti sotto forma di
adattamenti o limitazioni alle possibilita di
deroga

Quando scatta I'obbligo di registrazione per
una sostanza, nel fascicolo di registrazione
della sostanza deve essere riportata ogni sua
nanoforma, fabbricata o importata: in caso
contrario, tale nanoforma viola REA

25 ottobre 2021, webinar UNISEF W
«Nanopatrticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~

UNIONE INDUSTRIALI
Torino

Come spiegato dalla Guida alla registrazione, si
applicano le prescrizioni sulle soglie di

tonnellaggio al pari di qualsiasi composizione diversa
della stessa sostanza: questo comporta I’applicazione
della soglia di tonnellaggio per la registrazione al
tonnellaggio totale di una sostanza fabbricata o importata
dal singolo dichiarante

Quindi per i dichiaranti di non-nanoforme e
nanoforme della stessa sostanza, il volume
totale determinera la necessita di registrazione
e le prescrizioni in materia di informazione
per la sostanza registrata

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA 7~ Torino
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Per illustrare quanto disposto dal
reg. 2018/1881, ECHA ha elaborato

la Guida di orientamento:
HECHA

«Appendice per le nanoforme |-

da applicare alla Guida alla radie perl s da el s Cud
registrazione e s
all’identificazione delle

Sostanze»

Versione 1.0
Dicembre 2019

25 ottobre 2021, webinar UNISEF

«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

UNIONE INDUSTRIALI @

| . S — # (
25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI ™
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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La scheda di sicurezza secondo il
Reg. 87872020

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

In GUUE L203 del 26 giugno 2020 é stato
pubblicato il Regolamento (UE) 2020/878 ,
recante nuove prescrizioni per la
redazione delle Schede di dati di
sicurezza

4 )

L 203/28 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea 26.6.2020

REGOLAMENTO (UE) 2020/878 DELLA COMMISSIONE
del 18 giugno 2020

che modifica I'allegato II del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio
concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze

\ chimiche (REACH) /
25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Il provvedimento, che costituisce il nuovo
Allegato Il del Reg. 1907/2006 REACH,
sostituisce il Reg. 2015/830 e si applica
dal 1 gennaio 2021

NB: le schede di sicurezza realizzate ai
sensi del Reg. 2015/830 possono
continuare ad essere fornite sino al 31
dicembre 2022

[

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA ~ Torino

Mentre la struttura generale delle schede di
sicurezza rimane inalterata in 16 sezioni (in
conformita all’art. 31, par. 6 di REACH),
sono state apportate variazioni ai contenuti
richiesti ad alcune sottosezioni ed
introdotti nuovi requisiti obbligatori

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Le principali modifiche riguardano ...

 Prescrizioni di informazioni circa le sostanze aventi proprieta di
interferenza con il sistema endocrino, secondo i criteri stabiliti
nel Reg. 2017/2100 e nel Reg. 2018/605,

* Introduzione dell’identificatore unico di formula (UFI), per le
miscele pericolose notificate (in conformita all’art. 45 di CLP);

» Riformulazione della sottosezione 9.1 (Informazioni sulle
proprieta fisiche e chimiche fondamentali);

* Inserimento del punto 9.2.1 (Informazioni relative alle classi di
pericolo fisici),

* Nuove informazioni richieste in merito agli esplosivi
desensibilizzati, alle sottosezioni 10.2 e 10.4 (Stabilita chimica
e Condizioni da evitare)

[

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

... €, non ultime:

 Prescrizione di informazioni specifiche per le sostanze in
nanoforma,

e

[

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Quali sono, nel concreto, le sezioni e le
sottosezioni della nuova SDS dove

troveremo, se necessario, informazioni
obbligatorie sulle sostanze in nanoforma ?

[ dr Mauro SaB&tatieibned0?1, webinar UNISEF

Seepnsiadipanticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA & Torino

UNIONE INDUSTRIALI

)

%

Considerando

A partire dal 1° gennaio 2020 si applichera il regolamento (UE) 2018/1881 della Commissione (3) che modifica gli
allegati I I e da VI a XII del regolamento (CE) n. 1907/2006. Il regolamento (UE) 20181881 introduce
prescrizioni specifiche per le nanoforme delle sostanze. Poiché le informazioni relative a tali prescrizioni devono
essere incluse nelle schede TT datl of sicurczza, Tallcgato 1T del regolamento (CE) n. 1907/2006 dovrebbe essere
modificato di conseguenza.

Imporre agli operatori economici che hanno gia compilato schede di dati di sicurezza di aggiornarle
immediatamente in conformiti alle disposizioni del presente regolamento li obbligherebbe a sostenere un onere
spr?orziona[u Gli operatori dovrebbero invece poter continuare a fornire le schede di dati di sicurezza
conformemente al regolamento (CE) n. 1907/2006, medificate dal regolamente (UE) 2015/830 della
Commissione (), per un determinato periodo di tempo. Cid non pregiudica l'obbligo di aggiornare le schede di dati
di sicurezza conformemente allarticolo 31, paragrafo 9, del regolamento (CE) n. 19072006, né i casi in cui
T'identificatore unico di formula & aggiunto alle schede di dati di sicurezza come previsto allallegato VIIL, parte A,
sezione 5, del regolamento (CE) n. 1272/2008.

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino
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Introduzione

1.1

[ 0.1. Introduzione ]

0.1.1. 1l presente allegato definisce le prescrizioni che il fornitore deve rispettare per la compilazione della scheda di
dati di sicurezza che viene fornita per una sostanza o una miscela in conformita all'articolo 31.

0.1.2. Le informazioni sulle sostanze presentate nella scheda di dati di sicurezza devono essere coerenti con quelle
contenute nella registrazione e nella relazione sulla sicurezza chimica, laddove esse siano preseritte. Quando
viene elaborata una relazione sulla sicurezza chimica, i corrispondenti scenari d'esposizione devono essere
riportati in un allegato della scheda di dati di sicurezza.

0.1.3. La scheda di dati di sicurezza menziona in ciascuna sezione pertinente se sono contemplate diverse nanoforme
¢, in tal caso, quali, € collega le informazioni di sicurezza pertinenti a ciascuna di tali nanoforme. Come previsto
nell'allegato VI, il termine «nanoforma» contenuto nel presente allegato si riferisce a una nanoforma o a una
serie di nanoforme simili.

[ L1 Identificatore del prodotto ]

Se la scheda di dat di sicurezza riguarda una o piil nanoforme o sostanze che includono nanoforme, tale
circostanza deve essere indicata utilizzando la parola «nanoformas.

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

%
3.1
3.2.3

[ 3.1. Sostanze ]

Se la sostanza ¢ registrata e riguarda una nanoforma, devono essere indicate le caratteristiche delle particelle che
specificano la nanoforma, come descritto nell'allegato VL

Se la sostanza non ¢ registrata, ma la scheda di dati di sicurezza riguarda nanoforme le cui caratteristiche delle
particelle incidono sulla sicurezza della sostanza, occorre indicare tali caratteristiche.

[ 3.2, Miscele ]

3.2.3. Per le sostanze di cui alla sottosezione 3.2:

— se la sostanza utilizzata nella miscela & in nanoforma ed ¢ registrata o trattata come tale nella relazione sulla
sicurezza chimica dell'utilizzatore a valle, vanno indicate le caratteristiche delle particelle che specificano la
nanoforma, come descritto nell'allegato VL. Se la sostanza utilizzata nella miscela ¢ in nanoforma ma non &
registrata o trattata come tale nella relazione sulla sicurezza chimica dell'utilizzatore a valle, vanno indicate
le caratteristiche delle particelle che influiscono sulla sicurezza della miscela.
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9.1

(lett m, n, 1')

[ 9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali ]

m) solubilita:

Per quanto concerne le nanoforme, in aggiunta allidrosolubilita occorre indicare il tasso di dissoluzione in
acqua o in altre matrici biologiche o ambientali pertinenti;

n) coefficiente di ripartizione n-ottanolofacqua (valore logaritmico):
non si applica ai liquidi inorganici e ionici ¢, di norma, non si applica alle miscele.
Occorre specificare se il valore riportato si basa su prove o calcoli.

Per quanto concerne le nanoforme di una sostanza per le quali non si applica il coefficiente di ripartizione
n-ottanolo/acqua, va indicata la stabilitd della dispersione nei diversi mezzi di prova;

1) caratteristiche delle particelle:
si applica soltanto ai solidi.

Occorre indicare la dimensione delle particelle [diametro equivalente mediano, metodo di calcolo del
diametro (basato su numero, superficie o volume) e l'intervallo di valori entro il quale tale valore mediano
varia|. 5i possono indicare anche altre propriet, come la distribuzione dimensionale (ad esempio sotto
forma di intervallo di valori), la forma e il rapporto d'aspetto, lo stato di aggregazione ¢ agglomerazione, la
superficie specifica e la polverosita. Se la sostanza ¢ in nanoforma o se la miscela fornita contiene una
nanoforma, tali caratteristiche devono essere indicate in questa softosezione oppure, s¢ sono gid
specificate altrove nella scheda di dati di sicurezza, va inserite in questa sottosezione un riferimento a tali

caratteristiche. %
—
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Alcune FAQ di ECHA sulle

nanosostanze
(testi tratti dalle e FAQ e rielaborati)
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0 Qaas-EcHA x | 4

< C & echaeuropa.eu/support/qas-support/brawse/-/qa/T00x /view/scope/REACH/Nanoforms+of +substances?utm_campaign=5d6f461£4c3co500011d77aadutm_content=6.. @

LEGISLATION CONSULTATIONS INFORMATION ON CHEMICALS

Q&As

Browsebytopic  Search

REACH

Nanoforms of substances

ed to register if 1 g 1 of a substance by milling the no; s of a substance that we purchased from an EU

supplier?

1.am manufacturing both non-nanaforms and nanoforms of a substance, What determines the tonnage band for registration and for the
hazard data?

Do T need to register nanoforms which are manufactured as dispersions?

Is it possible that a polymer is a nanoform? Does it remain exempt from registration?

uced into a during the polymerisation phase, do we have to register it, knowing that the nanoform is
olymer without emission?

present in

1f we act users of &.g. making ions, lacquers etc., do we also have to ragister the used
nanomaterials?

Does the r ionally produced?
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Dobbiamo registrarci se si genera una nanoforma
di una sostanza macinando (fresando) le non
nanoforme di una sostanza che abbiamo
acquistato da un fornitore dell'UE?

Se un'azienda acquista da un fornitore UE una sostanza in
forma non nanoformata e la macina per generare una
nanoforma della sostanza, questa particolare attivita é
considerata un uso a valle della sostanza, piuttosto che
una produzione della sostanza. Pertanto, in qualita di
utilizzatore a valle non ha obblighi di registrazione, ma
e soggetto agli obblighi degli utilizzatori a valle di cui agli
art. 37 e 38.

Per ulteriori informazioni, consultare le Domande e risposte sulle nanoforme di
sostanze , capitolo I. Obblighi degli utilizzatori a valle.
Data di modifica: 10/09/2021

ID: 1838

\ersione: 1.0
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Se agiamo come utilizzatori a valle di
nanomateriali, ad esempio realizzando
formulazioni, lacche, ecc., dobbiamo registrare
anche i nanomateriali utilizzati?

Se si acquista una nanoforma nell'UE e la si usa senza
modifiche, essa non deve essere

registrata. Tuttavia, il produttore o I'importatore nella
catena di approvvigionamento deve averla
registrata. In qualita di utilizzatore a valle, ci si deve
assicurare che il proprio uso della nanoforma sia
coperto dalla registrazione o preparare una

relazione sulla sicurezza chimica.
Data di modifica: 20/08/2020

ID: 1676
\ersione: 1.0 P ‘
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La registrazione dei nanomateriali riguarda solo
guelli prodotti intenzionalmente?

L'obbligo di registrare le nanoforme di una sostanza si applica a
tutte le nanoforme che soddisfano la definizione di cui al REACH,
non appena la sostanza viene importata/fabbricata in quantita
pari o superiori a 1 t/anno/dichiarante. Tale obbligo si applica
indipendentemente dal fatto che la nanoforma sia stata
prodotta intenzionalmente. Ciascun produttore/importatore e
responsabile della caratterizzazione della propria sostanza e
quindi dell'identificazione, se la sostanza contiene forme che si
qualificano come nanoforme.

Per ogni forma che si qualifica come nanoforma, il
fabbricante/importatore deve caratterizzare la nanoforma
e riportare i caratterizzanti nel fascicolo di
registrazione. Inoltre, devono garantire che sia presentato un
corrispondente set di dati sui pericoli.

Data di modifica: 09/02/2021 ID: 1728 \ersione: 1.0
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Quali sono i miei obblighi come utilizzatore a
valle che acquista, modifica o crea nhanoforme?
1/3

(..) In qualita di utilizzatore a valle, si riceve una SDS con scenari
di esposizione allegati per una sostanza pericolosa (comprese le
nanoforme) registrata al di sopra di 10 t/anno.

Quando si riceve una SDS, in qualita di utilizzatore a valle &
necessario stabilire se il proprio uso e/o le proprie condizioni d'uso
sono coperti dalle informazioni sullo scenario d'esposizione nella
SDS e agire in caso contrario.

Quando si ha a che fare con una nanoforma (acquistata o creata),
bisogna assicurarsi che I'uso sia adeguatamente coperto:
controllare sia gli usi che le condizioni d'uso negli SE e se la
nanoforma che si maneggia € coperta dalla (e)SDS.

A
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Quali sono i miei obblighi come utilizzatore a
valle che acquista, modifica o crea nanoforme?
2/3

Quando gli utilizzatori a valle applicano un trattamento
superficiale a una nanoforma che hanno acquistato o creano una
nanoforma (ad es. fresando una non-nanoforma), essi devono
verificare:

* se la nanoforma creata € coperta dalla SDS ricevuta e

= se |'uso (ad es. il processo di trattamento superficiale o
fresatura) € coperto dallo scenario o dagli scenari
d'esposizione

A il 4
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Quali sono i miei obblighi come utilizzatore a
valle che acquista, modifica o crea nhanoforme?
373

Se gli usi e qualsiasi nanoforma creata sono coperti dallo
scenario d'esposizione, non sono necessarie ulteriori azioni ai
sensi di REACH.

E’ consigliabile documentare sempre il controllo e le azioni
intraprese per giungere alla tua conclusione e rendi queste
informazioni disponibili alle autorita su richiesta.

Una documentazione chiara aiuta a giustificare le ipotesi fatte
in modo trasparente e aiuta le autorita a comprendere meglio i
criteri applicato nelle decisioni prese

Data di modifica: 10/09/2021
ID: 1830 \ersione: 1.0 /
A Yy
25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

43



NB (tratto da FAQ 1831, Datadi modifica: 09/09/2021
ID: 1831 \ersione: 1.0)

Una sostanza pu0 avere una o piu nanoforme differenti,
basate su differenze nella distribuzione delle dimensioni,
forma e altre caratterizzazioni morfologiche, trattamento
superficiale e funzionalizzazione e area superficiale specifica
(SSA) delle particelle. La variazione in uno o piu di
questi caratteri si traduce in una nuova nanoforma.

In pratica, se si modifica uno di questi caratteri durante
I'utilizzo della nanoforma acquistata (es. molando, applicando un
trattamento superficiale) o se si crea una nanoforma da una
non-nanoforma (es. fresando la non-nanoforma) si deve
verificare se il fornitore ha coperto la nanoforma
risultante nella sua scheda di sicurezza estesa
(e)SDS (supponendo che ne sia stata ricevuta una)
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NB (tratto da FAQ 1831, Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1831 \ersione: 1.0)

Se la nanoforma creata e coperta dallo scenario
d'esposizione, non & necessario intraprendere
ulteriori azioni al riguardo (ma si deve comunque
verificare se gli usi della nanoforma fornita sono coperti).
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Come faccio a sapere se la nanoforma che ho
creato é coperta dal mio fornitore se ho ricevuto
una SDS con uno scenario d'esposizione
allegato? 1/4

In qualita di utilizzatore a valle, si riceve una SDS con
scenari di esposizione allegati per una sostanza pericolosa
(comprese le nanoforme) registrata sopra le 10 t/anno. Se
il fornitore copre gli usi della nanoforma (inclusa, se del
caso, la creazione di una nanoforma e i suoi usi successivi),
la SDS indichera questi usi nella sezione 1.2 e
includera gli scenari di esposizione associati allegati
che descrivono le condizioni di quell'uso. La SDS del
fornitore deve includere anche le informazioni sulla
caratterizzazione delle nanoforme.
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Come faccio a sapere se la nanoforma che ho
creato é coperta dal mio fornitore se ho ricevuto
una SDS con uno scenario d'esposizione
allegato? 2/4

Come detto, I'all. Il del REACH, che prescrive il contenuto di
una SDS, é stato aggiornato: fino al 31 dicembre 2022, una
SDS puo continuare a essere fornita ai sensi del Reg.
2015/830 o puo essere fornita nel nuovo formato secondo il
Reg. 2020/878. Se la SDS del fornitore & stata compilata in
conformita al Reg. 2020/878, le informazioni sulla
caratterizzazione delle nanoforme si trovano nella Sez. 3 (3.1
per le sostanze, 3.2 per le miscele) o nella Sez. 9. Se la SDS e
stata compilata in conformita con il Reg. 2015/830, il fornitore
puo includere le informazioni nella Sez. 9 sotto la sottosezio
'(a) Aspetto’, dove devono essere incluse le informazioni
sulla “granulometria”.

25 ottobre 2021, webinar UNISEF UNIONE INDUSTRIALI
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA T~ Torino

25/10/2021

45



Come faccio a sapere se la nanoforma che ho
creato é coperta dal mio fornitore se ho ricevuto
una SDS con uno scenario d'esposizione
allegato? 2/4

Come detto, I'all. 11 (- | contenuto di
una SDS, é stato ag : bre 2022, una
SDS puod continuare hede di daf; cl® lel Reg.
2015/830 0 puo esl .. 1ato secondo il
Reg. 2020/878. Se [a compilata in
conformita al Reg. sulla
caratterizzazione d nella Sez. 3 (3.1
per le sostanze, 3 bez. 9. Se la SDS e
stata compilata in 15/830, il fornitore
puo includere le ij btto la sottosezio

'(a) Aspetto’, dov
UNIONE INDUSTRIALI @
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sulla “granulome
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Come faccio a sapere se la nanoforma che ho

creato é coperta dal mio fornitore se ho ricevuto
una SDS con uno scenario d'esposizione
allegato? 374

Se si crea una nanoforma come utente a
valle e la SDS che ricevuta dal fornitore e
contiene informazioni di caratterizzazione -
in termini di dimensione, forma,
trattamento superficiale e area
superficiale specifica (SSA), la si deve
confrontare con le informazioni sulla
nanoforma generata e decidere se la
nanoforma in questione & coperta o meno
dalla SDS del fornitore. La Guida " Appendice
per le nanoforme alla Guida alla registrazione e
all'identificazione delle sostanze™ fornisce dettagli su
come é possibile distinguere tra le diverse nanoforme. - .
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Come faccio a sapere se la nanoforma che ho

creato é coperta dal mio fornitore se ho ricevuto
una SDS con uno scenario d'esposizione
allegato? 4/4

Nel caso in cui la SDS del fornitore faccia

riferimento a una serie di nanoforme, i

limiti coperti per ciascuno dei parametri s sl smedo sty i o

dovrebbero essere specificati nella loro

SDS e consentire all'utente di decidere se

la nanoforma creata é coperta. In tal

caso, tutti i parametri di caratterizzazione

della nanoforma considerata devono

rientrare nei limiti stabiliti nella SDS per

garantire che sia coperta.

Data di modifica: 09/09/2021

ID: 1832

\ersione: 1.0 .
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HECHA

...........

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho
creato e coperta dal mio fornitore se: 1) non ho
ricevuto una SDS o 2) ho ricevuto una SDS ma
qguesta non contiene scenari d'esposizione? 1/3

Potrebbero esserci motivi seri (e legali ...) per cui una SDS
non viene legalmente fornita: ad es. perché la sostanza (e le
nanoforme) non sono classificate ai sensi di CLP, la sostanza
non é classificata come PBT/vPVB e/o la sostanza non €
inclusa tra le SVHC di CL.

Ci sono anche ragioni reali per cui potrebbero non esserci SE
allegati alla SDS, ad esempio perche il tonnellaggio di
registrazione € inferiore a 10 t/anno o la sostanza e registrata
per I'uso solo come sostanza intermedia in condizioni
rigorosamente controllate.
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Come faccio a sapere se la nanoforma che ho
creato @ coperta -~ ' mio fornitore se: 1) non ho
ricevutoun= -~  _-2) horic > mna SDS ma
questa r B ne? 1/3

Potrebbero esse «MOtIVI Seri» € 1 citi una SDS

non viene legalf «Fagioni reali» ... . sosanza (e le
nanoforme) noij "LP, la sostanza
non é classificd T anza non e
inclusa tra /e SI QUI_ndI _NON_

Cisono anche n - consideriamo il - non esserci SE
allegati alla SIX - cag0 dj fornitori << 4
registrazione e i . ] ) 1za e registrata
per 1'uso solo cor‘\,‘ Inademplentl e lizioni
rigorosamenie Co\wrorramesms
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Come faccio a sapere se la nanoforma che ho
creato e coperta dal mio fornitore se: 1) non ho
ricevuto una SDS o 2) ho ricevuto una SDS ma
guesta non contiene scenari d'esposizione? 2/3

In ogni caso, se esiste un tale dubbio, € sempre
consigliabile comunicare formalmente con il proprio
fornitore per iscritto per verificare il motivo della
mancata ricezione di una SDS e documentare guesta
azione

Se il fornitore non é tenuto a fornire una SDS,
possono presentarsi alcuni obblighi ai sensi di
REACH come utente a valle: 1) se si modifica la

nanoforma che e stata acquistata o 2) se si crea un
nanoforma da una non-nanoforma della sostan
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Come faccio a sapere se la nanoforma che ho
creato e coperta dal mio fornitore se: 1) non ho
ricevuto una SDS o 2) ho ricevuto una SDS ma
guesta non contiene scenari d'esposizione? 3/3

Se, ad es., la nanoforma creata soddisfa i criteri per essere
classificata come pericolosa, si deve generare una SDS per
I'uso sicuro di quella nanoforma a livello aziendale (per i
lavoratori, art. 35 di REACH o si dispone loro I'accesso alle
stesse informazioni fornite in una SDS). Se si immette sul
mercato la nanoforma creata, diventando un fornitore, si
deve anche fornire una SDS ai clienti secondo l'art. 31 di
REACH. E inoltre necessario informare a monte il proprio
fornitore (ai sensi dell'art. 34 di REACH) che la nanoforma e
pericolosa Se il fornitore ha fornito una SDS ma nessuno
et enonoay  SCenario d'esposizione copre gli usi effettuati ...

ID: 1833 Si applica, I’art. 37, par. 2, di REACH) ...,

\krsione: 1.0
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NB tratto da FAQ 1834 (Data di modifica: 09/09/2021

ID: 1834 \ersione: 1.0) € da FAQ 1835 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1835 \ersione: 1.0)

Il processo di verifica degli usi e delle condizioni d'uso non
e diverso per le nanoforme e le non nanoforme

I dettagli su come eseguire il controllo (se gli usi e le condizioni
d'uso sono coperti dallo scenario d'esposizione fornito) sono
forniti nella sezione 4.2 della Guida per gli utilizzatori a valle.

Il controllo prevede tre passaggi:

v' Verifica degli usi;

v" Verifica dei processi/attivita dello scenario
d'esposizione;

v Verifica delle condizioni d'uso: confrontare le OC
e le RMM;
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NB tratto da FAQ 1834 (Data di modifica: 09/09/2021

ID: 1834 \ersione: 1.0) € da FAQ 1835 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1835 \ersione: 1.0)

Se si conclude che la nanoforma che creata o i suoi usi non
sono coperti dalle informazioni nella SDS del fornitore, ci sono
tre opzioni:
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NB tratto da FAQ 1834 (Data di modifica: 09/09/2021

ID: 1834 \ersione: 1.0) € da FAQ 1835 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1835 \ersione: 1.0)
1) Stop agli usi e alla creazione della nanoforma che non é coperta.

2) Chiedere al fornitore di includere la nanoforma che hai creato, nonché I'uso o
gli usi o le condizioni d'uso nella sua relazione sulla sicurezza chimica e di
fornire uno scenario d'esposizione per essa. In questo caso, si deve mettere a
disposizione del fornitore informazioni sufficienti per consentirgli di effettuare
una valutazione; Se il fornitore si rifiuta di coprire tali usi/tale nanoforma o se il
fornitore sconsiglia tali usi/tale nanoforma, si puo provare a trovare un altro
fornitore che copra tali usi/tale nanoforma.

3) In alternativa, si puo’ coprire la nanoforma In questo caso, & necessario ?
eseguire la propria valutazione della sicurezza chimicae preparare la propria DU
CSR per i propri usi e condizioni d'uso, a meno che non si applichino esenziong
(art. 37, lett. ¢) uso <1 t/anno o (f) uso PPORD). Quando si esegue una
DU CSR o si usano su esenzioni, & necessario notificarloa ECH
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SAVE THE DATE

Nuovi approcci per la
sicurezza e sostenibilita:

dai nanomateriali ai
materiali avanzati e 29 ottobre 2021
innovativi 9.00-12.30
on-line meeting
Per informazioni:

isabella.deangelis@iss.it
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