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 序言
众所周知，毒性和粒径之间可能存在着一定的联系。颗粒越小，与体积相比其表面积越大，其化学反应性和生物活性就越高。

纳米颗粒更容易被吸入和摄入，而且比大颗粒更有可能穿透人体皮肤。纳米颗粒可能会穿过细胞膜或者血脑屏障。

因此，与传统纺织品材料和工艺流程相比，纳米级材料可能意味着将会对人类和环境带来明显更高的风险。

对于这些潜在的额外风险，应遵守 定义的特殊准则。

纳米级材料最重要的问题如下：

 工作场所环境（制造和下游使用）

 废气排放（制造和下游使用）

 废水排放（制造和下游使用）

 消费者安全（使用过程中纳米级材料的释放；吸入、经皮和经口暴露）

 使用结束（在焚烧、填埋、回收等过程中释放纳米级材料）

用于制造 制品的纳米级材料必须由 制造。但是，如果可能，应尽量避免或最大限

度地减少纳米级材料的使用。

如果客户或消费者要求使用纳米级材料，则应以负责任且可持续的方式使用适当的产品。应使用效果经过科学证明并使不良反

应最小化的产品。应根据科学的、法规的进展对纳米级材料的规定进行定期地复审。

 定义
 纳米级

纳米级是用于描述 范围内的材料 结构的词。

在本文中， 纳米 被定义为一种不可溶解的或具有生物持久性的、有目的生产的材料，具有介于 至 之间的一个或

多个外部尺寸，或内部结构。

 报告
拟进行 注册的产品制造商有责任向 上报简要风险评估中所需的数据。所需数据必须作为 产品评

定表 或 在线化学品评定（ ）表 的附加信息提供。提交给 的数据应采用印刷格式或电子格

式（ ）。

强烈建议尽可能附上原始测试报告。

风险评估将由 进行同行评审。如果数据评判得出产品符合 的结论，则产品可以在

中注册。同行评审结果也会提交给产品制造商。
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 风险评估
拟注册为 的纳米级材料的制造商应向 提交一份包含以下信息的简要风险评估：

 纳米级材料及其应用的描述

 生命周期危害概况

 生命周期暴露概况（人类、环境）

 风险评估（工作场所、消费者、环境）

 风险管理（工作场所、消费者、环境）

除非另有说明，否则风险评估必须至少包括第 章中所述的数据。

注 ：出于保密方面的原因， 可能会（根据具体情况）接受某些所需数据未进行上报，或者仅以间接方式

报告的情况。

注 ：如果未另外说明，则应提供完整混合物或活性物质的信息。在任何情况下，信息应保持一致，而且必须阐明是针对某种

混合物或活性物质。

 数据要求
 产品信息

 商品名称

 制造商

 合法性（产品申报和注册）

 产品声明（效果、基材类型、最终制品类型，被称为 纳米级 的原因——粒径、纤维长度、纳米级膜厚等）

 材料安全数据表（ 标准） 

 产品技术说明书

 数据

 成分

 纳米级材料

 通用名称

 名称

 号

 

 其他物质

 通用名称

 名称

 号

 

对于 限用和禁用的纳米级材料和物质，则必须提供其相关信息。强烈建议提供产品中的其他物质信息。对于

将纳米材料纳入特殊基质或涂布于基材等的情况，应提供材料的结构说明，并特别注意消费者的安全问题。

 理化数据

 外观（粒径、纤维长度等）

 纳米级结构的数据

 熔点

 沸点

 水溶解度

 密度

 值

 闪点

 离子性

 潜在危险的化学活性

 稳定性（化学和物理方面）
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 毒理学数据

注：粗体字表示强制性数据。

 毒性

 急性经口 （ ）

 急性经皮 （ ）

 致突变性（ ）、Ames试验（可替换为其他致突变性试验方法）

 染色体畸变（ ）

 致癌性（强烈建议用于活性物质）

 皮肤耐受性

 致敏性（ ）或局部淋巴结试验（ ）

 刺激性（ ）

 急性眼部刺激（ ）；如果 为阴性结果，则为强制性

 细胞毒性（ ）

 人体重复性斑贴试验或封闭型单次斑贴试验（强烈建议）

 其他经科学验证的试验方法

 生态毒性

 水蚤（ ）

 鱼类（ ）

 细菌（ ）

 藻类（ ）

 生物降解性

 优选 ；也可采用 、

 含量

 （五日生化需氧量）

 （化学需氧量）或 （总有机碳）

 废气排放参数

 水体危害分类

 消费者暴露

应提供消费者对产品或活性物质暴露量（例如，纺织品释放率、人体皮肤渗透率）的测量值或计算值信息。如果可能的

话，应与科学公认的 值（每日允许摄入量）进行比较。

 声明效果的确认

必须通过适当的测试方法，针对所声明的性能（例如，在一定数量的洗涤循环之后），在所有相关的基材上对所声明的效果

（例如，易去污性或防水性）进行测定和证明。

牢度特性

为了避免在使用过程中释放纳米级材料，必须具有较高等级的牢度特性。必须将耐洗牢度和耐光牢度的测量值以及耐干洗防脱

性的测量值上报至 。

必须对所声明的防脱进行测试，并且如果可能的话，在所定义的标准化条件下分别在所有相关基材上对其进行分析。基材、配

方和应用工艺流程、负荷测试方法和功效测试方法以及结果，都必须向 公开。

耐性试验示例：

 缩水率和外观试验 （纺织品 纺织试验用家庭洗涤和烘干程序）

 浸出试验，例如，使用合成汗液（或尿液）

 光或紫外线稳定性

 耐干洗性

 耐泡沫清洗性

产品应用

纳米级材料制造商必须以详细的文件形式告知纺织品后整理加工商适当的应用技术（带液率、浴比、温度、烘干 固着条件、纺

织品基材等）和适当的风险管理。
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 下游用户
下游用户（例如，纺织品后整理厂）必须以负责任的方式使用纳米级材料。必须避免或尽量减少废水和废气排放。关于对水路

的排放，必须在使用前进行 计算。

职业健康方面非常重要。所有与纳米级材料接触的员工必须定期接受关于如何处理这些化学品方面的教育；必须提供适当的个

人防护装备（安全手套、防护眼镜等）。

应当实施由纳米材料制造商确定的风险管理（ 在现场审查时将进行检查）。

 测量数据

如果根据制造商的风险评估存在纳米级材料的显著潜在风险，或者如果存在经第三方科学证明的问题，则必须上报以下数据：

 工作场所环境测量值

 废气测量值

 废水排放测量值（如果相关）

保留对有关工作场所环境和废气排放进行测量的权利，并且保留在纳米级材料加工的生产地点从废水管

道中取样的权利。。

 标签
经纳米级材料 结构整理的、并由 标签认证的纺织品，必须包含确认该纺织品采用纳米级材料 结构整理的信息。

 相关实验室标准
验证对 合法性所需的测试，必须由经第三方认证的实验室（ 或同等的认证）进行。如果没有

提供第三方证书，此物质的制造商必须向 报告已建立适当的质量保证系统（循环比对试验、质量管理文

件等）。

 有效性
本文自 年 月 日起生效。取代 年 月的 纳米级材料 结构准则， 版。

本文可能会有所变更。这些变更会在通知和规定的过渡时间之后生效。

 其他相关文件
 （有效版本）

 化学品评定（ ）准则（有效版本）

 物质清单（有效版本）

 工业用化学产品和制品准则（有效版本）
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