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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti podla nariadeni REACH
a CLP. Pouzivatelom vsak pripominame, ze text nariadeni REACH a CLP je jedinym autentickym
pravnym materidlom a Ze informacie v tomto dokumente nepredstavuju pravne poradenstvo. Za
vyuzivanie tychto informacii zodpoveda vyhradne pouzivatel. Eurdpska chemicka agentira
nenesie ziadnu zodpovednost za spdsob pouzitia informacii uvedenych v tomto dokumente.
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Ak mate otdzky alebo poznamky tykajuce sa tohto dokumentu, poslite ich prostrednictvom
formulara Ziadosti o informacie (s uvedenim referenéného Cisla a datumu vydania). Formular
Ziadosti o informacie sa nachadza na webovom sidle ECHA s kontaktmi:

https://echa.europa.eu/contact

Europska chemicka agentira

Postova adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Kontaktna adresa: Telakkakatu 6, 00150, Helsinki, Finsko


https://echa.europa.eu/contact

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podl'a nariadeni 3
REACH a CLP
Verzia 3.0 — december 2023

PREDHOVOR

V tomto dokumente sa opisuje postup, ako identifikovat a pomenovat ladtku podla nariadeni
REACH a CLP. Je sudastou sérii usmerfiovacich dokumentov, ktoré si uréené ako pomébcka pre
vSetky zuclastnené strany pri priprave na plnenie povinnosti vyplyvajucich z nariadeni REACH
a CLP. Tieto dokumenty obsahuju podrobné usmernenia pre mnozstvo zakladnych postupov
vyplyvajucich z nariadeni REACH a CLP, ako aj pre urcité osobitné vedecké a/alebo technické
metddy, ktoré subjekty odvetvia alebo orgadny musia pouzit v rdmci nariadeni REACH a CLP.

Usmerfiovacie dokumenty boli vypracované a prediskutované v ramci projektov na vykonavanie
nariadenia REACH (RIP) pod vedenim atvarov Eurdpskej komisie za Uucasti vSetkych
zUCastnenych stran: clenskych Statov, priemyslu a mimovladnych organizacii. Tieto
usmeriovacie dokumenty su dostupné na webovom sidle Eurdpskej chemickej agentdry
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Dalsie usmernovacie
dokumenty budd na tomto webovom sidle uverejnené po ich dokonceni alebo aktualizacii.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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latka. Vypustilo sa vymedzenie pojmu ,pripravok™.

- Cast 3.2 sa zrevidovala s ciefom objasnit obsah.

- Cast 3.3 sa zrevidovala s cielom objasnit obsah povinnosti podla
nariadenia CLP.

- SpoOsob prezentacie zloziek v Casti 4.2.2.1 sa zmenil
z koncentracie vyjadrenej v percentach na abecedné poradie, aby
sa z poradia v zozname nedalo odvodit pribuzné zlozenie.

- V Casti 4.2.3.1 sa pojem ,krystalickda mriezka"™ nahradil pojmom
LKrystal®.
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Verzia 1.2

Verzia 1.3

Verzia 1.4

Verzia 2.0

- V dasti 5 sa vlozil odkaz na Priru¢ku na predkladanie udajov, ¢ast
18: Ako uvadzat identifikaciu latky v aplikacii IUCLID 5 pri
registracii podla nariadenia REACH.

- Cast 5 sa zrevidovala s cielom objasnit obsah.

- V Casti 6 sa zmenil opis predregistracie na (oneskorenu)
predregistraciu.

- V dodatku 1 sa aktualizovali nefunkéné hypertextové prepojenia.

- Odstranila sa cast 4.3 v dodatku 2, pretoze jej obsah je dostupny
na prislusnom webovom sidle.

Korigendum

Vymedzenie pojmu ,zavedena latka" bolo zosuladené

s vymedzenim pojmu uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006,
ktory bol zavedeny nariadenim Rady (ES) ¢. 1354/2007

a korigendom, U. v. EU L 36, 5. 2. 2009, s. 84 (1907/2006).
Upozornujeme, Zze zmeny vo verziach 1.1 a 1.2 su spolocne
zahrnuté do jednej prelozenej verzie 1.2 pre vSetky jazykové
verzie okrem anglickej verzie.

Korigendum
Do kapitoly 7.6 boli vlozené dva chybajlce Struktlrne vzorce.

Korigendum:

- Zmena formatu dokumentu, aby zodpovedal aktualnej identite
agentury.

- Vypustenie kapitoly 8, ktora obsahuje technické pokyny na
zaklade zastaranej verzie aplikacie IUCLID.

- Oprava v Casti 7.5 opisu kristobalitu a kremena a vypustenie
odkazu na smernicu 2000/30/ES.

- Vypustenie odkazov na kapitolu 8 a na priru¢ky na predkladanie
udajov a pridanie odkazu na nové prirucky agentiry ECHA.

- Vypustenie dodatku III a presunutie informacii do tabulky
histérie dokumentu.

- Boli opravené nefunkcné prepojenia na webové sidla a redakcné
chyby.

Ciasto¢na aktualizacia:

- Doplnenie nového dodatku III s opisom pojmu profil identifikacie

marec 2012

februar
2014

jin 2016

december
2016




- Zosuladenie so zmenami zavedenymi nariadenim Komisie (EU)
2022/477 z 24. marca 2022.

- Odstranenie odkazov na (oneskorenu) predregistraciu.
- Opravenie typografickych a redakcénych chyb.

- Pridanie odkazov na stranky agentury ECHA pre podporu a
otazky a odpovede.

- Odstranenie ods. 5 v dodatku III o prechode z IUCLID 5 na
IUCLID 6.
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latky.
- Pridanie nového textu do kapitoly 1 na uvedenie nového dodatku
II1.
- Opravenie typografickych a redakénych chyb.
Verzia 2.1 Korigendum na opravu typografickych chyb v texte a chyb v maj 2017
informaciach o zlozeni v prikladoch na obrazku 2 v dodatku III.
Verzia 3.0 | Aktualizacia: december
2023
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1. VSeobecné informacie

V nariadeni REACH (nariadenie (ES) ¢. 1907/2006) sa stanovuje systém registracie,
hodnotenia, autorizacie a obmedzovani chemickych latok a zriaduje sa Eurdpska chemicka
agentura (ECHA) na implementaciu tohto nariadenia.

Nariadenie CLP (nariadenie (ES) ¢. 1272/2008) je nové eurdpske nariadenie o klasifikacii,
oznacovani a baleni chemickych latok a zmesi2. Tymto pravnym predpisom sa v celej EU
zavadza novy systém klasifikacie a oznacovania chemickych latok na zaklade globalne
harmonizovaného systému Organizacie Spojenych narodov (GHS OSN).

Nariadenie REACH je zamerané na latky. Na zabezpecenie riadneho fungovania procesov
podla nariadenia REACH je najddlezitejsie zaviest spravnu a jednoznacnu identifikaciu latok.
Tento usmerfiovaci dokument o identifikacii a pomenovani latok je pomodckou pre subjekty
odvetvia, ¢lenské staty a Eurdpsku chemicku agenturu.

Tento usmernovaci dokument vychadza zo skulsenosti s identifikdciou latok na zaklade
prechadzajuceho pravneho predpisu o chemickych latkach (smernica 67/548/EHS a smernica
98/8/EHS). Toto usmernenie sa vsSak zlepsSuje o sicasné postupy v oblasti identifikacie latok
podla nariadenia REACH a klasifikaciu, oznacovanie a balenie latok a zmesi podla nariadenia
CLP. V pripade potreby sa zohladnili aj pristupy inych chemickych systémov mimo Eurdpskej
Unie.

Zaclenili sa don aj usmernenia prispésobené réoznym typom latok.

Tento usmernovaci dokument je uréeny na pouZitie pri identifikacii a pomenlvani latok
regulovanych na zaklade nariadeni REACH a CLP.

1.1. Ciele

Cielom tohto usmerfiovacieho dokumentu je poskytnut vyrobcom a dovozcom usmernenie
o tom, ako zaznamenavat a oznamovat identitu latky v kontexte nariadeni REACH a CLP. Ako
dolezity klucovy prvok identifikacie latky obsahuje usmerfiovaci dokument usmernenia na
pomenovanie latky. Poskytuje tiez usmernenie k tomu, ¢ mozno latky v kontexte nariadeni
REACH a CLP povazovat za rovnaké, a ako mozno uplatnit princip ,jednej registracie jednej
latky" (OSOR) stanovenim ,profilu identifikacie latky" (SIP). Identifikacia rovnakych latok,
ktoré mozno zahrn(t pod rovnaky SIP je dblezitd pri ziadostiach o informacie, spolo¢nom
vyuzivani udajov, spolo¢nom predkladani Udajov, oznamovani zaradenia do zoznamu

klasifikacie a oznacovania a pri harmonizacii klasifikacie a oznacovania.

Je Ziaduce, aby identifikaciu latok vykonavali odbornici v ramci odvetvia. Pre subjekty
odvetvia s malymi sklsenostami v oblasti identifikdcie latok sa v dodatku k tomuto
usmernovaciemu dokumentu poskytuju dodatocné usmernenia k parametrom identifikacie.

Tento usmerfovaci dokument okrem toho obsahuje niekolko prepojeni na vyznamné nastroje
podpory charakterizacie latky a kontroly chemickej identity latky.

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (dalej len ,REACH").

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (Text s vyznamom pre EHP) (dalej len ,,CLP").
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Podrobnejsie pokyny, ako v aplikacii IUCLID vyplnit informacie o identite latky v kontexte
roznych procesov podla nariadeni REACH a CLP, su k dispozicii v priruckach agentiry ECHA
dostupnych na adrese: http://echa.europa.eu/manuals..

1.2. Rozsah posobnosti

V ¢lanku 1 nariadenia REACH sa stanovuje, Ze nariadenie sa vztahuje na vyrobu, dovoz,
uvadzanie na trh a pouzivanie latok ako takych, v zmesiach alebo vo vyrobkoch. Zmesi
a vyrobky sa ako také v nariadeni REACH neupravuju.

V sulade s ¢lankom 10 nariadenia REACH sa vyzaduje, aby sa identita latky pri registracii
zaznamenavala pomocou parametrov uvedenych v cCasti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH
(pozri Tabulka 3). Podobné parametre (ako su uvedené v Castiach 2.1 az 2.3.4 prilohy VI
k nariadeniu REACH) sa vyzaduju aj pri zaznamendvani identity latky na Ucely oznamovania
v stlade s ¢ldnkom 40 ods. 1 nariadenia CLP. Tento usmerfnovaci dokument je zamerany na
riadnu identifikaciu latok, na ktoré sa vztahuje pravna definicia latky podla nariadeni REACH
aCLP, av casti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH poskytuje usmernenie k parametrom
identifikacie latok. Poskytnuté informacie o identite latky postacuji na dostatocnu
identifikaciu kazdej latky. Ak nie je technicky mozné poskytnut pozadované informacie, alebo
sa poskytnutie tychto informacii javi ako vedecky neopodstatnené, jeden alebo viac
parametrov identifikacie 1dtok mozno vynechat. Dévody vynechania tychto informacii sa maju
jasne podlozit vedeckym odévodnenim.

Pristup k identifikacii latky zavisi od typu latky. Preto sa pri roznych druhoch latok pouzivatel
tohto usmernovacieho dokumentu odkazuje na konkrétne kapitoly, ktoré sa ich tykaju.

Doélezitymi nastrojmi su pri identifikacii latok zoznamy EC pouZivané v ramci smernice
67/548/EHS (zoznamy EINECS, ELINCS a NLP). Usmernenie k Uloham tychto zoznamov podl|a
nariadenia REACH sa nachadza v kapitole 3.2.

Latky patriace do rozsahu poOsobnosti nariadeni REACH a CLP (a nasledne aj tohto
usmerfiovacieho dokumentu) su zvycajne vysledkom chemickych reakcii v ramci postupu
vyroby latky a mézu obsahovat viaceré rézne zlozky. K latkam vymedzenym v nariadeniach
REACH a CLP patria aj latky, ktoré su chemicky odvodené alebo izolované z prirodzene sa
vyskytujucich materidlov a zlozené z jedného prvku alebo molekuly (napr. Cisté kovy alebo
urcité mineraly) alebo niekolkych zloZiek (napr. esenciadlne oleje, kovové hmoty vznikajlce
pri taveni sulfidovych kovovych rud). V mnohych pripadoch sa vSak na latky upravené inymi
pravnymi predpismi Spolodenstva vztahuji vynimky z registraénej povinnosti podla
nariadenia REACH (pozri ¢lanok 2 nariadenia REACH). Z registracnej povinnosti st vynaté aj
latky uvedené v prilohe IV k nariadeniu REACH a latky spifajuce uréité kritéria, ktoré su
uvedené v prilohe V k nariadeniu REACH. Je potrebné poznamenat, Ze ak sa na latku vztahuje
vynimka z registra¢nej povinnosti, nemusi to e$te znamenat, Ze sa na fu vztahujd aj vynimky
z ustanoveni inych hlav nariadenia REACH alebo z poziadaviek nariadenia CLP.

Nariadenie REACH vyZaduje, aby sa registrujuci tej istej latky stretli a dohodli na spolo¢nom
predkladani urcitych informacii o latke (princip OSOR)3. Zavedenie takéhoto principu si
vyzaduje jasné vysvetlenie spOsobu, ako registrujici definuju rozsah ich SIP (profilu
identifikacie latky).

3 Podrobné informacie o spolo¢nom vyuzivani Udajov pri spolo¢nom predkladani pre tu istd latku su
uvedené v Usmerneni k spolo¢nému vyuZivaniu udajov.


http://echa.europa.eu/manuals
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1.3. Struktirausmernovacieho dokumentu

Zakladné informacie, ako napriklad ciele a rozsah poOsobnosti tohto usmerfiovacieho
dokumentu, sa nachadzaju v kapitole 1, pouzité skratky a definicie v kapitole 2. Doélezité
informacie tykajlce sa ramca identifikacie latok podla nariadenia REACH, napr. vymedzenie
latky a poziadavky na informacie v pravnom texte, si uvedené v kapitole 3.

Praktické usmernenia k identifikacii a pomenovaniu latok sa nachadzaju v kapitole 4.

- V kapitole 4.1 sa opisuje rozdiel medzi ,presne definovanymi® a ,nepresne
definovanymi® latkami. V tychto dvoch hlavnych skupinach sa rozoznavaju rézne typy
latok, pre ktoré platia osobitné usmernenia k identifikacii latok. K dispozicii tu je kltucovy
diagram, ktory ma pouzivatelovi pomoct ndjst prislusni kapitolu s pozadovanym
usmernenim k identifikacii konkrétneho typu latky.

- Nasledujuce kapitoly poskytuju konkrétne usmernenie pre kazdy typ latok, napr. sibor
pravidiel s vysvetleniami a prikladmi.

Kapitola 5 obsahuje usmernenie ku kontrole toho, ¢i sa m6zu latky povazovat za rovnaké.
Usmernenie k identifikacii 1atok pri procesoch zistovania informacii sa nachadza v kapitole 6.

V kapitole 7 si okrem toho uvedené podrobné priklady vytvorené s vyuzitim praktického
usmernenia z kapitoly 4.

V dodatku I sa uvadza niekolko prepojeni na vyznamné nastroje podpory charakterizacie latky
a kontroly chemickej identity latky.

V dodatku II su uvedené dalSie zakladné informacie o jednotlivych parametroch identifikacie
latok pouzivanych pri procese identifikacie |atok, napriklad o pravidlach nazvoslovia, EC
¢islach, ¢cislach CAS, =zapisoch molekularnych a struktirnych vzorcov a analytickych
metddach.

V dodatku III sU uvedené informacie o koncepcii profilu identifikacie latky, dolezitosti
povinnosti pri spoloénom predkladani a o tom, ako sa ma definovat a oznamit.
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2. Definicie a skratky

2.1. Skratky

Klucové skratky pouzité v tomto usmernovacom dokumente sa uvadzaju a vysvetluju v
Tabulka 1.

Tabul'ka 1: Skratky

Skratka ‘ Vyznam

AAS Atomova absorpcna spektroskopia

AISE Medzinarodné zdruzenie pre mydla, detergenty a prostriedky na
udrzbu

CAS Sluzba pre chemické abstrakty

CLP Nariadeinie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok
a zmesi

EC Eurdpska komisia

EINECS Eurdpsky zoznam existujlcich komercénych chemickych latok

ELINCS Eurdpsky zoznam novych chemickych latok

ENCS Existujuce a nové chemické latky (Japonsko)

ESIS Eurdpsky informacny systém o chemickych latkach

EU Eurdpska unia

GC Plynova chromatografia

GHS Globalny harmonizovany systém

HPLC Vysokoucinna kvapalinova chromatografia

INCI Medzinarodné nazvoslovie kozmetickych zloziek

InChI Medzinarodny chemicky identifikator IUPAC

IR Infracervené

ISO Medzinarodna organizacia pre normalizaciu

IUBMB Medzinarodna Unia biochémie a molekularnej bioldgie

IUCLID Medzinarodna databdza jednotnych chemickych informacii

IUPAC Medzinarodna Unia pre Cistu a aplikovanl chémiu

MS Hmotnostna spektrometria

NLP Latka, ktora sa uz nepovazuje za polymér

NMR Nukledarna magneticka rezonancia

ppm Pocet Castic na milion, milidntina
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SIEF
SIP
SMILES
TSCA
UV/VIS
uvCB

w/w

XRD

XRF

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych
latok

Férum na vymenu informacii o latkach

Profil identifikacie latky

ZjednodusSeny systém zadavania molekularnych struktar
Zakon o kontrole toxickych latok (USA)
Ultrafialové/viditelné

Latky neznameho alebo variabilného zlozenia, produkty komplexnych
reakcii alebo biologické materialy

Hmotnostné percento
Disfrakcia rontgenovych lucov

Réntgenova fluorescencna analyza
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2.2. Vymedzenie pojmov
Klic¢ové vymedzenie pojmov pouzité v tomto usmerfiovacom dokumente je uvedené
a opisané v Tabulka 2.

Pri tychto vymedzeniach pojmov sa zohladfiuju vymedzenia pojmov pouzité v nariadeniach
REACH a CLP. Z tohto dovodu su niektoré pojmy vymedzené inak, nez sa pouzivaju v smernici
67/548/EHS.

Tabul'ka 2: Vymedzenie pojmov

Vymedzenie pojmu

Cislo v zozname Cislo pridelené agenttrou ECHA. Cislo, ktoré automaticky priraduje
systém REACH-IT. Pouziva sa pri vSetkych prichadzajlcich platnych
predloZeniach (napr. pri technologicky orientovanom vyskume a vyvoji,
Ziadostiach o informacie, registraciach, oznamovani klasifikacie

a oznacovania).

EC dislo EC dCislo je Ciselny identifikator latok v zozname EC.

Hlavna zlozka Zlozka latky, ktord nie je prisada ani nedistota a tvori podstatni ¢ast
latky, preto sa pouziva pri pomenuvani latok a podrobnej identifikacii
latok.

Chemicky Latka, ktorej chemické zlozenie ostava nezmenené, aj ked' presla

nemodifikovana latka* | chemickym procesom alebo Upravou, alebo fyzikalnou mineralogickou
transformaciou, napriklad na odstranenie necistot.

Chromatograficky Vyjadrenie zlozenia latky charakteristickou distriblciou zloziek
zaznam v analytickom chromatograme.
IUCLID Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii. IUCLID je

databéaza a riadiaci systém na spravu Udajov o chemickych latkach.

Jednozlozkova latka Spravidla latka definovana svojim zloZzenim, v ktorom je jedna hlavna
zlozka pritomna aspon v 80 % hmotnostnych (w/w).

Latka prirodného Prirodne sa vyskytujlca latka ako taka, nespracovana alebo spracovana
povodu* iba manualnym, mechanickym gravitanym spésobom, rozpustenim vo
vode, flotaciou, extrakciou vodou, destilaciou s vodnou parou alebo
zahrievanim vylu¢ne na Ucely odstranenia vody; alebo ktora je
extrahovana zo vzduchu akymkolvek spésobom.
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Latka*

Medziprodukt*

Mnohozlozkova latka

Monomér¥*

Necistota

Oznamena latka*

Chemicky prvok a jeho zlic¢eniny v prirodnom stave alebo ziskané
akymkolvek vyrobnym postupom vratane vSetkych prisad potrebnych na
udrzanie ich stability a vSetkych necistot pochadzajlcich z pouzitého
postupu, ktord v8ak nezahffia Ziadne rozpustadld, ktoré mozno oddelit
bez ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej zlozenia.

Latka, ktora sa vyraba pre chemické spracovanie alebo sa pri fiom
spotrebulva Ci pouziva, aby sa transformovala na inu latku (dalej len
syntéza):

(a) neizolovany medziprodukt je medziprodukt, ktory sa pri syntéze
zamerne neodobera (s vynimkou odobratia vzorky) zo
zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. Medzi takéto zariadenie
patri reakéna nadoba, jej pridavné zariadenia a akékolvek
vybavenie, cez ktoré latky prechadzaju pri kontinuadlnom alebo
Sarzovom procese, ako aj systém potrubi na presun z jednej
nadoby do druhej na Ucely prevedenia dalSieho kroku reakcie;
nezahffia vSak nadrze alebo iné nadoby, v ktorych sa latky po
vyrobe skladuju;

(b) medziprodukt izolovany na mieste je medziprodukt, ktory
nesplna kritéria neizolovaného medziproduktu a pri ktorom
prebieha vyroba medziproduktu a syntéza dalsich latok z tohto
medziproduktu na tom istom mieste a vykonava ju jedna alebo
viac pravnickych oso6b;

() prepravovany izolovany medziprodukt je medziprodukt, ktory
nesplna kritérid neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa
alebo sa dodava na iné miesta;

Spravidla latka definovana svojim zlozenim, v ktorej je viac ako jedna
hlavna zlozka pritomna v koncentracii = 10 % hmotnostnych (w/w) a <
80 % hmotnostnych (w/w).

Latka, ktora je schopna vytvarat kovalentné vézby so sekvenciou dalsich
rovnakych alebo rozdielnych molekudl za podmienok prislusnej
polymerizacnej reakcie pouzivanej na konkrétny proces.

Zlozka neumyselne pritomna v latke vznikajuca pocas vyroby. Moze
pochadzat z vychodiskovych materidlov alebo méze byt vysledkom
druhotnych alebo neuplnych reakcii v priebehu vyrobného procesu. Hoci
je pritomna v konecnej latke, nebola do nej pridana zamerne.

Latka, pre ktoru bolo predlozené oznamenie a ktoru by bolo mozné
uviest na trh v stlade so smernicou 67/548/EHS.
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Polymér* Latka, ktora sa sklada z molekul charakterizovanych sekvenciou jedného
alebo viacerych druhov monomérnych jednotiek. Takéto molekuly musia
byt distribuované v uréitom rozsahu molekulovych hmotnosti, pricom
rozdiely v molekulovych hmotnostiach su sp6sobené najma rozdielnym
poctom monomérnych jednotiek. Polymér tvori:

(a) jednoducha hmotnostna vacsina molekul obsahujica najmenej tri
monomérne jednotky, ktoré su viazané kovalentnymi vazbami
aspon na jednu ind monomérnu jednotku alebo inG reagujlicu
zlozku;

(b) menej ako jednoducha hmotnostna vacsina molekul s rovnakou
molekulovou hmotnostou.

~Monomérna jednotka" je v zmysle tohto vymedzenia pojmu zreagovana
forma monomeérnej latky v polyméri.

Prisada Latka zdmerne pridana s cielom stabilizovat latku4.

Vyroba* Vyrobenie alebo extrakcia latok v prirodnom stave.

Vyrobok* Predmet, ktory pocas vyroby dostava konkrétny tvar, povrch alebo
stvarnenie, ktoré urcuje jeho funkciu vo vacsej miere ako jeho chemické
zloZenie.

Zliatina* Kovovy material homogénny na makroskopickej Urovni, ktory pozostava

z dvoch alebo viacerych prvkov spojenych tak, ze sa mechanickymi
prostriedkami nedaju lahko oddelit.

Zliatiny sa povazuju za Specialne zmesi.

Zlozka Latka zdmerne pridand s cielom vytvorit zmes.

Zlozka Kazdy druh pritomny v latke, ktory sa da charakterizovat jedine¢nou
chemickou identitou.

Zmes* Zmes alebo roztok zlozeny z dvoch alebo viacerych latok.

4V inych oblastiach méze mat prisada aj iné funkcie, napr. latky na Upravu pH alebo farbiva.
V nariadeni REACH a v tomto usmerfiovacom dokumente je vSak prisada stabilizatorom.



Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podl'a nariadeni 17
REACH a CLP

Verzia 3.0 - december 2023

Zoznam EC Zoznam EC nie je v nariadeni REACH pravne vymedzeny, ide vSak

o kombinaciu troch nezavislych a pravne schvalenych eurépskych
zoznamov latok z predchadzajucich regulacnych ramcov EU pre chemické
latky: zoznamov EINECS, ELINCS a NLP (latky, ktoré sa uz nepovazuju
za polyméry). Zaznamy v zozname EC pozostévaju z chemického nazvu
a Cisla (nazvu EC a EC dcisla), Cisla CAS, molekularneho vzorca (ak je

k dispozicii) a opisu (v pripade urcitych typov latok).

* VVymedzenia pojmov podla ¢lanku 3 nariadenia REACH.
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3. Ramec pre identifikaciu latok v nariadeniach REACH
a CLP

Nariadenia REACH a CLP obsahuju vymedzenie pojmu ,latka"™ a v nariadeni REACH sa uvadza
zoznam parametrov identifikacie latok (priloha VI, dast 2), ktoré sa maju pouzivat pri
identifikacii latok na Ucely registracie.

Tato kapitola sa zaoberad vymedzenim pojmu ,latka™ v nariadeniach REACH a CLP (kapitola
3.1), poskytuje vsSeobecné usmernenie k pouzivaniu zoznamu EC z predchadzajuceho
regulacného ramca pre chemické latky (kapitola 3.2) a dalSie zakladné informacie
o poziadavkach v ramci identifikacie latok, ktoré su uvedené v nariadeni REACH (kapitola
3.3).

3.1. Vymedzenie pojmu ,latka™

Pojem ,latka" je vymedzeny v nariadeni REACH (¢lanok 3 ods. 1) a v nariadeni CLP (¢lanok
2 ods. 7) takto:

Latkou je chemicky prvok a jeho zlGc¢eniny v prirodnom stave alebo ziskané akymkolvek
vyrobnym postupom vratane vSetkych prisad potrebnych na udrzanie ich stability

a vSetkych necistot pochadzajucich z pouzitého postupu, ktora vSak nezahffa ziadne
rozpustadla, ktoré mozno oddelit bez ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej zlozZenia.

Vymedzenie pojmu ,latka™ v nariadeniach REACH a CLP je rovnaké ako vymedzenie pojmu
Jlatka" pouzité v ramci siedmej zmeny smernice o nebezpecnych latkach (smernica
92/32/EHS, ktorou sa meni a dopifia smernica 67/548/EHS). V oboch pripadoch toto
vymedzenie pojmu presahuje Cisté chemické zlozenie vymedzené struktirou jednej molekuly.
Toto vymedzenie pojmu ,latka" obsahuje rézne zlozky, napriklad necistoty.

3.2. Ciselné identifikatory
3.2.1. Zoznam EC

Na zaklade predchadzajluceho regulacného rdmca chemickych latok existuju tri samostatné
zoznamy. SU to Eurdpsky zoznam existujucich komerénych chemickych latok (EINECS),
Eurdpsky zoznam oznamenych chemickych latok (ELINCS) a Zoznam latok, ktoré sa uz
nepovazuju za polyméry (NLP).

Latky, ktoré boli uvedené na eurdpsky trh od 1. januara 1971 do 18. septembra 1981, sa
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uvadzaju v Eurépskom zozname existujlucich komerénych chemickych latok (EINECS)> & 7.

Tento zoznam obsahuje priblizne 100 000 latok identifikovanych podla chemického nazvu (a
opis urcitych typov latok), Cisla CAS a sedemmiestneho Cisla nazyvaného cislo EINECS. Cisla
EINECS sa vzdy zacinaju Cislicou 2 alebo 3 (2xx-xxx-X, 3xX-xxx-xX). Latky oznamené
v zozname EINECS presli fazou overenia, ktorou sa opodstatnuje ich zaclenenie do zoznamu.

Latky oznamené a umiestnené na trh po 18. septembri 1981 sU uvedené v Eurdpskom
zozname novych chemickych latok(ELINCS)®. Tento zoznam obsahuje vSetky latky oznamené
do 31. maja 2008 v sulade so smernicou 67/548/EHS a jej zmenami. Tieto latky sa nazyvaju
tzv. nové latky, kedZe neboli uvedené na trh SpolocCenstva do 18. septembra 1981. Cislo
ELINCS latke pridelila Eurdpska komisia po jej preskiumani prislusnymi organmi c¢lenskych
Statov (MSCA). Zoznam ELINCS na rozdiel od zoznamu EINECS neobsahuje vo svojich
zaznamoch cislo CAS, ale Cislo oznamenia pridelené prislusnymi organmi Clenskych statov,
obchodny nazov (ak je k dispozicii), klasifikaciu a nazov IUPAC v pripade klasifikovanych
latok. Cisla ELINCS su tiez sedemmiestne a vzdy sa zacinaju Cislicou 4 (4xx-Xxx-X).

Polyméry boli vylic¢ené z oznamovania do EINECS a vztahovali sa na ne osobitné pravidla
v ramci smernice 67/548/EHS8 °, Pojem ,polymér" bol dalej vymedzeny v siedmej zmene
smernice 67/548/EHS (smernica 92/32/EHS). V dbsledku vykonavania tohto vymedzenia sa
niektoré latky, ktoré boli povazované za polyméry na zaklade pravidiel o oznamovani do
zoznamu EINECS, uZ nepovazuju za polyméry na zaklade 7. zmeny smernice. KedZe je
potrebné oznamovat vsetky latky, ktoré nie sl uvedené v zozname EINECS, teoreticky je
potrebné oznamovat aj vsetky ldtky, ktoré sa uZ nepovaZuju za polyméry (NLP). Rada
ministrov vSak objasnila, Ze na tieto latky, ktoré sa uz nepovazuju za polyméry, sa nema
vztahovat povinnost spatného oznamovania. Komisia musela vypracovat zoznam latok, ktoré
sa uZ nepovazuju za polymery (zoznam NLP). Do tohto zoznamu sa mali zadlenit 1atky, ktoré
boli uvedené na trh EU od 18. septembra 1981 (datum nadobudnutia Uc¢innosti smernice
79/831/EHS, 6. zmeny smernice 67/548/EHS) do 31. oktdobra 1993 (datum nadobudnutia
udinnosti smernice 92/32/EHS, 7. zmeny smernice 67/548/EHS) a ktoré spinali poziadavky,
na zaklade ktorych sa podla pravidiel oznamovania do zoznamu EINECS povazovali za
polyméry, ale na zaklade 7. zmeny smernice uz nie. Zoznam NLP nie je uplny. Latky
v zozname NLP sa identifikuju na zaklade chemického nazvu, Cisla CAS a sedemmiestneho
¢isla nazyvaného cCislo NLP. Cislo NLP sa vzdy zacina Cislicou 5 (5xx-xxx-x).

Tieto tri zoznamy latok (EINECS, ELINCS a NLP) sa suhrnne nazyvaju zoznam EC. Kazdej

5 EINECS je zalozeny na zozname European COre INventory (ECOIN), do ktorého mohli subjekty
odvetvia pridat doplfiujice informacie o latkach (podla kritérii pre oznamovanie latok pre zoznam
EINECS). Zoznam ECOIN bol zostaveny zli¢enim jednotlivych zoznamov chemikalii, o ktorych sa
predpokladalo, Ze boli uvedené na eurdpsky trh (napr. zoznamu TSCA). Zoznam EINECS bol
uverejneny 15. juna 1990 a obsahuje viac nez 100 000 latok. PoCas pouzivania tohto zoznamu sa
naslo mnozstvo chyb (tlacové chyby, napr. nespravny chemicky nazov, vzorec alebo ¢islo CAS).
Preto bolo 1. marca 2002 uverejnené jeho korigendum.

6 ECB (2005), Manual of Decisions for implementation of the sixth and seventh amendments to
Directive 67/548/EEC (Directives 79/831/EEC and 92/32/EEC) [Prirucka rozhodnuti na vykonavanie
Siesteho a siedmeho pozmenujluceho navrhu k smernici 67/548/EHS (smernice 79/831/EHS
a 92/32/EHS]. Nema dbverny charakter. EUR 20519 EN. Aktualizovana verzia z juna 2005.

7 Geiss F, Del Bino G, Blech G, et al kol. (1992) The EINECS Inventory of existing chemical
substances on the EC market. Tox Env Chem Vol. 37, s. 21 - 33.

8 ECB (2003), Notification of new chemical substances in accordance with Directive 67/548/EEC on
the classification, packaging and labelling of dangerous substances (Oznamenie novych chemickych
latok podla smernice 67/548/EHS o klasifikacii, baleni a oznacovani nebezpecnych latok). Zoznam
latok, ktoré sa uz nepovazuju za polyméry. EUR 20853 EN.

® Rasmussen K, Christ G and Davis JB (1998), Registration of polymers in accordance with Directive
67/548/EEC. Tox Env Chem Vol. 67(Registracia polymérov v stlade so smernicou 67/548/EHS).
Tox Env Chem Vol. 67, s. 251- 261.
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latke z tohto zoznamu pridelila Eurdépska komisia EC ¢&islo (pozri podrobné informacie o EC
¢isle v dodatku II).

Informacie o tychto latkach je mozné ziskat prostrednictvom webového sidla Eurdpskej
chemickej agentury (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory) which
also maintains and publishes an inventory of registered substances
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances).

Zoznam EC sa mdze pouzit ako nastroj pre vyrobcov a dovozcov pri hladani EC &isla svojej
latky.

3.2.2. Cisla v zozname

Agentira ECHA povazovala pri nastavovani systému REACH-IT za uzitocné automaticky
pridelovat ¢&isla latkam zo vsetkych technicky Gplnych predloZeni (predregistracii,
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja, Ziadosti o informacie, registracii, oznameni
klasifikacie a oznacovania atd.), ktorym este nebolo pridelené EC cislo (pozri dalej kritéria
pridefovania cCisel v zozname). Tym sa technicky ulahcdilo riadenie, dalSie spracovanie
a identifikacia latok z tychto predlozeni. Tieto tzv. Cisla v zozname maju rovnaky ciselny
format ako cisla zo zoznamov EINECS, ELINCS a NLP, zacinaju sa vsak inymi Cislicami.

Tieto Cisla v zozname maju rovnaky ciselny format ako Cisla zo zoznamov EINECS, ELINCS a
NLP. V pripade velkej vacsiny Cisel v zozname a identifikacii 1atok, ktoré st k nim priradené,
sa nikdy nevykonala kontrola spravnosti, platnosti a dodrzania postupov uvedenych v tomto
usmerfovacom dokumente.

Treba zdbraznit, Ze sa mbze stat, ze ak sa v pripade tej istej latky pouzivaju rézne
identifikatory (napr. nazov), tej istej latke su pridelené rozne Cisla v zozname. V dobsledku
toho je tieZ mozné, ze Cislo v zozname sa prideli latke uvedenej v zozname EINECS, ELINCS
alebo NLP . MdZe sa to stat vtedy, ak sa pri predkladani agentlire ECHA prostrednictvom
systému REACH-IT pouZije nazov latky, ktory sa liSi od nazvu uvedeného v zozname EC.

Cisla v zozname mozu zadéinat napriklad ¢islicou 6, 7, 8 alebo 9 (6XX-XXX-X, 7XX-XXX-X, 8XX-
XXX-X, 9XX-XXX-X).

Je dblezité poznamenat, Zze v pripade niektorych zdznamov v zozname EINECS je opis latky
relativne Siroky a mdzZe sa povazovat za opis viac nez jednej identity latky podla ¢lanku 3 ods.
1 nariadenia REACH. V tychto pripadoch sa potenciadlny registrujlici vyzyva na presnejSie
opisanie danej latky (napr. prostrednictvom nazvu IUPAC alebo inych dostupnych
identifikdtorov). Registrujuci by v8ak mali uviest, ku ktorému zédznamu zoznamu EINECS latka
patri. V takych pripadoch Eurdpska chemicka agentlra zvazi, ¢i je vhodné prislusnej latke
pridelit ¢islo v zozname.

3.3. Poziadavky na identifikaciu latok v nariadeniach REACH a CLP

Ak sa vyzaduje registracia podla nariadenia REACH, musi obsahovat informacie o identifikacii
latky podla casti 2 prilohy VI. Tieto informacie musia byt primerané a dostato¢né na
identifikaciu latky. Ak nie je technicky mozné poskytnut informacie o jednom alebo viacerych
parametroch identifikacie latky, alebo ak sa z vedeckého hladiska zda, Ze ich poskytnutie je
zbyto¢né, musia sa jasne uviest dovody, ako sa uvadza v poznamke 1 prilohy VI.

Podobne, ak sa vyzZaduje oznamenie podla nariadenia CLP (¢lanok 40 nariadenia CLP), toto
oznamenie musi obsahovat informacie o identifikacii latky uvedené v Castiach 2.1 az 2.3.4
prilohy VI k nariadeniu REACH. Tieto informacie musia byt primerané na identifikaciu latky.
Ak nie je technicky mozné poskytnut informacie o jednom alebo viacerych parametroch
identifikacie latky, alebo ak sa z vedeckého hladiska zda, Ze ich poskytnutie je zbytocné,
musia sa jasne uviest dévody, ako sa uvadza v poznamke 1 prilohy VI.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podl'a nariadeni 21
REACH a CLP
Verzia 3.0 — december 2023

Prehlad parametrov identifikacie latok podla prilohy VI k nariadeniu REACH sa nachadza v
Tabulka 3.
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Tabul'ka 3: Parametre identifikacie latok v casti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH

Parametre identifikacie latok v casti 2 prilohy VI k nariadeniu

REACH

2 IDENTIFIKACIA LATKY

Informdécie o kaZdej latke musia byt postacujice na jej identifikaciu. Ak
nie je technicky mozné poskytnut informdcie o jednej alebo viacerych
dalej uvedenych polozkach alebo ak sa z vedeckého hladiska zda, Ze ich
poskytnutie je zbytoéné, musia sa jasne uviest dévody.

2.1 Nazov a akykol'vek iny identifikator kazdej latky
2.1.1 Nazov (nazvy) latky podla nazvoslovia IUPAC. Ak nie je dostupny, iny

medzinarodny systematicky nazov (nazvy).

2.1.2 Iné nazvy (beZny nazov, obchodny nazov, skratka)

2.1.3 EC dislo, t. j. Cislo EINECS, ELINCS alebo NLP alebo Cislo pridelené
agenturou (ak je dostupné a potrebné)

2.1.4 Nazov a Cislo CAS (ak su dostupné)
2.1.5 Iny identifikacny kéd, ako napriklad colné Cislo (ak je dostupné)
2.2 Informacie o molekulovych a strukturnych vzorcoch alebo

krystalovej strukture kazdej latky

2.2.1 Molekulovy vzorec a strukturny vzorec (vratane zapisu SMILES a iného
vyjadrenia, ak je dostupné) a opis krystalovej Struktury (Struktur)

222 Informéacie o optickej aktivite a typickom pomere (stereo)izomérov (ak je
takato informacia uplatnitelna a primerana)

2.2.3 Molekulové hmotnost alebo rozpétie molekulovej hmotnosti
2.3. Zlozenie kazdej latky

2.3.1 Stupern Cistoty (%), ak sa uplatriuje
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2.3.2

2.3.3

2.3.4

2.3.5

2.3.6

2.3.7

2.5

Nazvy zlozZiek a nelistot

V pripade latky neznameho alebo variabilného zlozenia, produktov
komplexnych reakcii alebo biologickych materialov (UVCB):

— nazvy zloziek pritomnych v koncentracii = 10 %,

— nazvy znamych zloziek pritomnych v koncentracii < 10 %,

— v pripade zloZiek, ktoré nemozno identifikovat jednotlivo, opis skupin
zloZiek na zaklade chemickej povahy,

— opis pévodu alebo zdroja a vyrobny proces

Typicka koncentracia a rozsah koncentracie (v percentach) zloziek, skupin
zloZiek, ktoré nemoZzZno identifikovat jednotlivo, a necistét, ako sa uvadza
v bode 2.3.2.

Nazvy a typicka koncentracia a rozsah koncentracie (v percentach) prisad.

VSetky potrebné kvalitativne analytické udaje specifické pre identifikaciu
latky, ako su udaje o ultrafialovom Zziareni, infracervenom Ziareni,
jadrovej magnetickej rezonancii, hmotnostnom spektre alebo difrakcii

VSetky potrebné kvantitativne analytické udaje Specifické pre identifikaciu
latky, ako su udaje o chromatografii, titracii, elementarnej analyze alebo
difrakcii

Opis analytickych metod alebo prislusnych bibliografickych odkazov, ktoré
suU potrebné na identifikaciu latky (vratane identifikacie a kvantifikacie jej
zloZiek a pripadne jej nelistét a prisad). Opis musi pozostavat z pouZitych
experimentalnych protokolov a prislusnej interpretacie vysledkov
uvedenych v bodoch 2.3.1 aZ 2.3.6. Informdcia ma byt postacujica na to,
aby bolo moZné metédy reprodukovat,

Akékol'vek iné dostupné informacie relevantné pre identifikaciu
latky
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4. Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podl'a
nariadeni REACH a CLP

4.1. Uvod

Pravidla identifikacie a pomenulvania sa liSia v zavislosti od réznych typov latok. Z praktickych
dévodov ma tento usmerfiovaci dokument taku sStruktdru, aby mohol pouzivatel v pripade
akéhokolvek typu latky priamo prejst na prislusn( kapitolu s pozadovanym usmernenim. Na
tento Ucel su dalej uvedené vysvetlenia réznych typov latok a nakoniec sa uvadza kluc¢ na
vyhladanie prislusnej kapitoly.

Identifikacia latok by mala byt zaloZzend aspor na parametroch identifikacie latok uvedenych
v Casti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH (pozri Tabulka 3). Kazdu latku je preto potrebné
identifikovat pomocou kombindacie prislusnych parametrov identifikacie:

e nazvu IUPAC a/alebo iného nazvu a dalSich identifikatorov, napr. cisla CAS, EC Cdisla
(priloha VI, &ast 2.1),

e molekularnych a $truktdrnych informacii (priloha VI, ¢ast 2.2),

e chemického zlozenia (priloha VI, ¢ast 2.3).

Latka je uplne identifikovana svojim chemickym zlozenim, t. j. chemickou identitou a obsahom
kazdej zlozky v latke. Hoci je takato priama identifikacia pri vacsine latok mozna, v pripade
urcitych latok nie je uskutoclnitelna alebo nie je podla nariadeni REACH a CLP dostatocna.
V tychto pripadoch sa vyzaduju dalSie alebo dodato¢né informacie na identifikaciu latok.

Latky mozno teda rozdelit na dve hlavné skupiny:

1.  ,Presne definované latky": Latky s definovanym kvalitativhym a kvantitativhym zlozenim,
ktoré modzu byt dostatoéne identifikované na =zdklade identifikacnych parametrov
vyzadovanych v Casti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH.

2. ,Latky UVCB"“: Latky neznameho alebo variabilného zlozenia, produkty komplexnych
reakcii alebo biologické materidly. Tieto latky nemozno dostato¢ne identifikovat len na
zaklade uvedenych parametrov.

Variabilita zloZenia sa v pripade presne definovanych latok uréuje na zaklade horného a dolného
limitu rozsahu koncentracii hlavnych zloZiek. Variabilita latok UVCB je pomerne velka a/alebo sa
da len tazko predvidat.

Uznava sa, ze medzi presne definovanymi latkami (produktmi reakcie s mnozstvom zloziek,
pricom kazda ma Siroky rozsah) a latkami UVCB (produktmi reakcie s variabilnym a tazko
predvidatelnym zloZenim) budu existovat hrani¢né pripady. Registrujlci je povinny identifikovat
latku tym najprimeranejsim sp6sobom.

Pravidla identifikdcie a pomenovania sa lisSia podla toho, ¢i ide o ,presne definované latky"
s jednou hlavnou zloZzkou alebo o ,presne definované latky" s viac ako jednou hlavnou zlozkou.
V ramci ,UVCB" su opisané r6zne typy latok a rézne pravidla identifikdcie a pomenovania.

V Tabulka 4 a Tabulka 5, sa uvadzaju hlavné identifikatory pre niekolko prikladov réznych typov
latok. Tieto priklady su zoskupené tak, aby boli podobnosti a rozdiely v ramci identifikacie latok
jednoducho rozpoznatelné

Tabulka 4 a Tabulka 5 nepredstavuju Uplny zoznam vsSetkych moznych typov latok. Toto
zoskupenie latok s pravidlami identifikdcie a pomenovania sa nema povazovat za oficidlny
systém kategorizacie latok, ale za prakticki pomo6cku na vhodné uplatfiovanie konkrétnych
pravidiel a vyhladanie prislusného usmernenia v tomto usmerfiovacom dokumente.
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Tabul'’ka 4: Zoskupenie hlavnych identifikatorov pre priklady predstavujlice rozne typy presne

definovanych podobnych latok

Bezné
vlastnosti

Priklady

Hlavné identifikatory

Presne
definované
latky podla
chemického
zlozenia

[Kapitola 4.2.]

Jednozlozkové latky, napr.
- benzén (95 %),

- nikel (99 %).

[Kapitola 4.2.1]

MnohozloZzkové latky, napr.

definované produkty
reakcie, ako napriklad
reakéna zmes 2, 3 a 4-
chlortoluénu (kazdy 30 %)
[Kapitola 4.2.2]

Latky definované viac nez
len chemickym zlozenim,
napr.

grafit a diamant

[Kapitola 4.2.3]

Chemické zlozenie: jedna hlavna
zlozka

= 80 %:

- chemicka identita hlavnej zlozky
(chemicky nazov, Cislo CAS, EC cislo
atd’.)

- typicka koncentracia a horny

a dolny limit

Chemické zloZenie: zmes (reakcna
zmes) hlavnych zloziek, pricom
kazda je v rozpati = 10 - < 80 %:
- chemicka identita kazdej hlavnej
zlozky

- typické koncentracie a horny

a dolny limit kazdej zlozky

a reakénej zmesi

Chemické zlozenie jednozlozkovej
alebo mnohozlozkovej latky

A

dalsie fyzikalne alebo
charakterizacné parametre: napr.
krystalomorfoldgia, (geologické)
mineralne zloZenie atd.
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Tabul'’ka 5: Zoskupenie hlavnych identifikatorov pre priklady predstavujice rézne typy latok UVCB

Bezné viastnosti

Priklady

Hlavné identifikatory

Latky UVCB
(latky
neznameho
alebo
variabilného
zlozenia,
produkty
komplexnych
reakcii alebo
biologické
materialy)
[Kapitola 4.3]

Zdroj

Proces

Dalsie identifikatory

Biologické |Vytazky z biologickych - Rastliny alebo - Extrakcia - Zname alebo vSeobecné
materidly |materidlov, napr. prirodné zvierata réznych - Frakcionovanie, zlozenie
(B) vone, prirodné oleje, prirodné |druhov a Celadi koncentrovanie, izolacia, |- Chromatografické a iné
farbiva a pigmenty - SUcast rastlin alebo |¢istenie atd. zaznamy
zvierat - Odvodenie* - Odkaz na normy
., L, - Index farieb
Zlozité biologicke
LGOI, LI - Standardny enzymovy
enzymy, proteiny, fragmenty .
DNA alebo RNA, hormédny TS mioxlf (1o
antibiotika I ’ - GEnEehey e
- Stereokonfiguracia
- Fyzikalne vlastnosti
- Funkcia/¢innost
- Struktura
- Sekvencia aminokyselin
Vyrobky fermentacie - Zivna pdda - Fermentacia - Typ vyrobkov: napr.
antibiotika, biopolyméry, - Pouzité - Izolacia vyrobkov antibiotika, biopolyméry,
enzymy, vinazy (produkty mikroorganizmy - Kroky na odstranenie proteiny atd.
fermentacie cukru), soforolipy necistot - Zname zlozenie
atd.
Chemické |Reakcné zmesi s tazko Vychodiskové Typ chemickej reakcie, - Zname zlozenie
a mineral |predvidatelnym a/alebo materialy napr. esterifikacia, - Chromatografické a iné
ne latky |variabilnym zlozenim alkylacia, hydrogenacia zaznamy
s nedostat - Odkaz na normy
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ocne
definovan
ym,
zlozitym
alebo
variabilny
m
zlozenim
(UVC)

- Frakcie alebo destilaty,
napr. ropné latky

- Hlinka, napr. bentonit
- Dechty

Koncentraty alebo taveniny,
napr. kovové mineraly alebo
rezidua réznych taviacich
alebo metalurgickych
procesov, napr. kaly

- Ropné oleje

- Uhlie/raselina

- Mineralne plyny
- Mineraly

Rudy

- Frakcionovanie,
destilacia

- Konverzia frakcii

- Fyzické spracovanie
- Rezidua

- Tavenie

- Uprava za tepla

- Rozne metalurgické
procesy

- Hrani¢né pasma

- Rozsah dlzky retazca

- Aromaticky/alifaticky pomer
- Zname zlozenie

- Standardny index

- Zname alebo vSeobecné
zlozenie
- Koncentracia kovov

* Poddciarknuté procesy znamenaju syntézu novej molekuly
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Tato kapitola sa deli na podkapitoly obsahujuce konkrétne usmernenia k identifikacii réznych
typov latok. Navod na orientaciu v prislusnych kapitolach sa nachadza na Obrazok 1.

Navod na Obrazok 1 vychadza z kritérii empirického pravidla. Registrujlci zodpoveda za vyber
najvhodnejsej kapitoly a zaznamenanie identity latky v sulade s pravidlami a kritériami pre
dany typ latky.

Zakladnym pravidlom je, ze latky su v ¢o najvéacSej moznej miere definuju podla svojho
chemického zlozenia a identifikacie zloziek. Iné identifikatory sa pouziju len vtedy, ak je to
technicky neuskutocnitelné, ako sa uvadza pri réznych typoch latok UVCB.

Ak sa registrujici odchyli od pravidiel na identifikaciu latky a kritérii tohto
usmerfovacieho dokumentu, musi poskytnat oddévodnenie. Identifikacia latky musi
byt transparentna, zodpovedna a musi sa nou zabezpedit jednotnost.
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Obrazok 1: Navod na orientaciu v kapitolach a dodatkoch usmerfnovacieho dokumentu pri

hl'adani vhodného usmernenia pre rézne typy latok

>
Jedno-zlozkové latky
(Kapitola 4.2.1)
Jedna zlozka
>80 %?
Mnoho-zlozkové latky
(Kapitola 4.2.2)
Latka definovana
iba podla chemického
zlozenia?
Latky s definovanym
chemickym zlozenim
» a dalSimi hlavnymi
identifikatormi
(Kapitola 4.2.3)
Chemické zloZenie plne Definovatelné podla
definované? chemického zlozeniaa
fyzikalnych parametrov
> Latky UVCB

(Kapitola 4.3.1)

v

Specifické latky UVCB
(Kapitola 4.3.2)

v

[ __________ !

Latky s variaciami v :
dizke uhlikového |
retazca I
(Kapitola 4.3.2.1) |
|

| Latky ziskané z ropy !
| alebo ropnych zdrojov !
| (Kapitola 4.3.2.2.)

L |

|
|
Enzymy I
|
|

fye| 19)awesed Augeyiyijuapl aid ajusuladawsn a)21Uydd ]
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Musi byt uvedeny opis analytickych metdd a/alebo prislusné bibliografické odkazy na
identifikaciu latky a pripadnu identifikaciu necistot a prisad (cCasti 2.3.5, 2.3.6 a 2.3.7 prilohy
VI k nariadeniu REACH). Tieto informacie musia byt postacujice na to, aby bolo mozné
metddy reprodukovat. Musia sa poskytnut aj bezné vysledky, ku ktorym sa dospeje po pouziti
analytickych metéd.

4.2. Latky s presne definovanym zloZzenim

Latky s presne definovanym chemickym zlozenim sa pomenuvaju podla hlavnej zlozky
(zloziek). V pripade niektorych typov latok chemické zlozenie na charakterizaciu nepostacuje.
Vtedy sa k identifikacii latky musia pridat niektoré dodatoéné fyzikdlne parametre suvisiace
s jej chemickou struktarou.

Vo véeobecnosti plati, Ze by malo ist 0 100 % opis zlozZenia latky, pricom pri kazdej zlozke sa
vyzaduje Uplnd chemickd Specifikdcia vratane Strukturnych informacii. V pripade latok
definovanych podla chemického zloZenia sa rozliSuje medzi:

¢ hlavnou zlozkou: zlozkou latky, ktora nie je prisadou ani necistotou a tvori podstatnu
¢ast latky, preto sa pouziva pri pomenuvani latok a podrobnej identifikacii l1atok,

o necistotou: zlozkou neumyselne pritomnou v latke vznikajucou pocas vyroby. MoOze
pochadzat z vychodiskovych materidlov alebo mdéze byt vysledkom druhotnych alebo
neuplnych reakcii v priebehu vyrobného procesu. Hoci nedistoty mdzu byt pritomné
v konecnej latke, neboli pridané zamerne,

e prisadou: latkou zamerne pridanou s cielom stabilizovat latku.

Vsetky zlozky (okrem prisad), ktoré v jednozlozkovej alebo mnohozlozkovej latke netvoria
hlavnu zlozku (zlozky), sa povazuju za necistoty. Napriek tomu, ze v urcitych sektoroch sa
zvykne pouzivat pojem ,stopové mnozstvo", v tomto usmerfiovacom dokumente sa pouziva
iba pojem ,necistoty".

Pri r6znych zlozkach existuju rozne poziadavky na identifikaciu:

e hlavné zlozky slizia na pomenovanie latky a kazda hlavnad zlozka sa ma presne
identifikovat,

¢ necistoty sa nepouzivaju na pomenovanie latky, ale kazda necistota sa ma presne
identifikovat,

e prisady su sucastou zloZenia latky (nie st v$ak suéastou ndzvu), preto je ich vidy
potrebné presne identifikovat,

e Presnad identifikacia hlavnych zloziek, necistot a prisad spociva v uvedeni nazvu IUPAC,
chemického nazvu, struktirneho vzorca, EC Cisla a Cisla CAS, ak je dostupné.

Na rozliSovanie medzi jednozlozkovymi a mnohozlozkovymi latkami sa pouziva niekolko
konvencii:

e JednozloZzkova latka je latka, v ktorej je jedna zlozka pritomnd v koncentracii aspon
80 % (w/w) a ktora obsahuje maximalne 20 % (w/w) necistot.

Jednozlozkova latka je pomenovana podla jednej hlavnej zlozky.

e Mnohozlozkova latka je latka pozostavajuca z niekolkych hlavnych zloziek pritomnych
zvyCajne v hmotnostnych koncentraciach = 10 % a < 80 % (w/w).

Mnohozlozkova latka sa nazyva reakéna zmes dvoch alebo viacerych hlavnych zlozZiek.

Tieto pravidla sa povazuju za usmernenie. Odchylka je mozna v pripade, ak sa poskytne
dostato¢né odévodnenie.

Bezne je potrebné Specifikovat nelistoty pritomné v koncentracii > 1 %. Vzdy a bez ohladu
na koncentracie sa véak maju Specifikovat nedistoty, ktoré si dolezité pri klasifikacii a/alebo
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hodnoteni latok PBT°, Vo vSeobecnosti plati, Ze informacie o zloZeni je potrebné vyplnit na
100 %.

Prisadami v zmysle nariadeni REACH a CLP a tohto usmerfiovacieho dokumentu su latky
potrebné na zachovanie stability latky. Prisady preto predstavuju zakladnu zlozku latky
a zohladnuju sa pri vytvarani hmotnostnej bilancie. Mimo vymedzenia nariadenia REACH
a tohto usmermiovacieho dokumentu sa pojem ,prisada" pouziva aj na zamerne pridavané
latky s inymi funkciami, napr. latky na Upravu pH alebo farbiva. Tieto zamerne pridavané
latky nie sU sucastou latok ako takych, a preto sa pri vytvarani hmotnostnej bilancie
nezohladnuju.

Zmesi su podla vymedzenia v nariadeniach REACH a CLP zamerné zmesi latok, a preto sa
nepovazuju za mnohozlozkové latky.

Osobitné usmernenie k jednozlozkovym latkam sa nachadza v kapitole 4.2.1 a osobitné
usmernenie k mnohozlozkovym latkam sa nachadza v kapitole 4.2.2. Usmernenia k latkam
vyZzadujucim dodatocné informacie (napr. urcité mineraly) sa nachadzaju v kapitole 4.2.3.

4.2.1. Jednozlozkové latky

Jednozlozkova latka je latka definovana svojim kvantitativnym zlozenim, v ktorom jedna
hlavna zlozka je pritomna aspon v 80 % hmotnostnych (w/w).

Konvencia pomenovania

Jednozlozkova latka je pomenovana podla hlavnej zlozky. Nazov by sa mal v zasade stanovit
v anglictine podla pravidiel ndzvoslovia IUPAC (pozri dodatok I). DalSie medzindrodne uznané
pomenovania sa uvadzaju dodatocne.

Identifikatory

Jednozlozkova latka sa identifikuje podla chemického nazvu a vsetkych inych dostupnych
identifikatorov (vratane molekulového a sStrukturneho vzorca alebo krystalovej struktury)
hlavnej zlozky. Musi sa identifikovat kazda necistota a/alebo prisada jednozlozkovej latky.
Musia sa uviest typické koncentracie a rozsahy koncentrécii hlavnej zlozky, necistét a/alebo
prisad. VSetky tieto Udaje musia byt podloZené analytickymi informaciami.

Hlavna zlozka Obsah Nedistota Obsah (%) Identifikacia latky
(%)

m-xylén 91 o-xylén 5 m-xylén

o-xylén 87 m-xylén 10 o-xylén

Bezne je hlavna zlozka pritomnad v > 80 % a musi sa Uplne $pecifikovat podla vsetkych
uvedenych parametrov. Sucet typickych koncentracii hlavnej zloZzky a nedistét by mal byt 100
%. Nedlistoty pritomné v koncentracii > 1% sa musia Specifikovat podla nazvu a

10 Paldie informacie o hodnoteni latok PBT a o prisluénych kritéridch sa nach&dzaji v Usmerneni
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitole R11: Hodnotenie
latok PBT.



32

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok
podl'a nariadeni REACH a CLP
Verzia 3.0 - december 2023

identifikatorov. Necistoty, ktoré su dolezité pri klasifikacii a/alebo hodnoteni latok PBT!?, sa
maju vzdy a bez ohladu na koncentracie $pecifikovat podla rovnakych identifikatorov.

Pravidlo 80 % sa uplatnuje spravne, ak sa do hmotnostnej bilancie nezaclefiuju zamerne

pridavané latky, napriklad latky na Upravu pH alebo farbiva.

Pravidlo 80 % sa uplatfiuje pri oznamovani novych latok (smernica 67/548/EHS)) a pouziva
sa v nariadeni REACH. Odchylka od tohto pravidla 80 % sa v$ak musi odévodnit. K moznym
prikladom od6vodnenej odchylky patria:

e Ak ma hlavna zlozka koncentraciu < 80 %, latka vSak vykazuje podobné fyzikalno-

chemické vlastnosti a rovnaky profil
s rovnakou identitou, ktoré splfnaju pravidlo 80 %.

nebezpecnosti ako iné jednozlozkové latky

e Rozsah koncentracii pre hlavnu zlozku a necistoty sa prekryva s kritériom 80 % a hlavna

zlozka ma len prilezitostne koncentraciu < 80 %.

Priklady

Lat Hlavna Horna Typicky | Dolna Nedistot Horna Typicky Dolna Identita
ka zlozka hranica obsah hranica a hranica obsah hranica latky
obsahu (%) obsahu obsahu (%) obsahu
(%) (%) (%) (%)
1 o-xylén 90 85 65 m- 35 15 10 o-xylén
xylén
2 o-xylén 90 85 65 p-xylén 5 4 1 o-xylén
m-xylén 35 15 10

Z dévodu rozsahov koncentracii hlavnej zlozky a necistoty sa mézu latky 1 a 2 povazovat za mnohozlozkové latky
skladajuce sa z dvoch hlavnych zloziek, o-xylénu a m-xylénu, alebo za jednozlozkové latky. V takom pripade treba
prijat rozhodnutie, Ze ide o jednozloZkovu latku, a to preto, Ze o-xylén je beZne pritomny v koncentrécii > 80 %.

Analytické informacie

Na potvrdenie identity zloZiek a nedistét jednozlozkovej latky sa musi poskytnut dostatok
kvalitativnych Gdajov. Na potvrdenie identity ladtky moéze byt vhodnych niekolko
spektroskopickych metdd, ako su ultrafialova a viditelnd absorpcna spektroskopia (UV/Vis),
infracervena spektroskopia (IR), spektroskopia nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR)
a hmotnostna spektroskopia (MS). Pri anorganickych latkach alebo organickych a/alebo
kovovo-organickych latkach, ktoré mozno zistit/merat podla krystalovej struktiry, méze byt
vo vacsine pripadov vhodnejsie pouzitie disfrakcie réntgenovych IG¢ov (XRD).

Na potvrdenie zloZenia latky sa musia uviest kvantitativne metddy, akymi su
chromatografické metddy, napr. plynova chromatografia (GC) alebo vysokoucinna
kvapalinova chromatografia (HPLC) spolu s metddou detekcie. Pri anorganickych latkach
mbze byt vhodnejSie pouzitie disfrakcie roéntgenovych IG¢ov (XRD), réntgenovej
fluorescencnej analyzy (XRF), atdbmovej absorpcnej spektroskopie (AAS), optickej emisnej
spektrometrie s indukc¢ne viazanou plazmou (ICP-OES) alebo hmotnostnej spektrometrie s
indukéne viazanou plazmou (ICP-MS). V pripade potreby sa musia pouzit aj iné platné metddy
separacie zloziek.

Opis musi pozostavat z pouzitych experimentalnych protokolov a prislusnej interpretacie
vysledkov.

11 Paldie informacie o hodnoteni Iatok PBT a o prislunych kritéridch sa nachadzaji v Usmerneni
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitole R11: Hodnotenie
latok PBT.
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Analytické metddy sa neustale vyvijaju a zdokonaluju. Registrujuci je zodpovedny za
predlozenie primeranych analytickych udajov.

4.2.2. Mnohozlozkové latky

Mnohozlozkova latka je latka definovand svojim kvantitativnym zlozenim, v ktorom je viac
ako jedna hlavna zlozka pritomna v koncentracii = 10 % hmotnostnych (w/w) a < 80 %
hmotnostnych (w/w). Mnohozlozkova latka je vysledkom vyrobného procesu?2.

Podla nariadenia REACH sa vyzaduje registracia latky vo forme, v akej sa vyraba. Ak sa
mnohozlozkova latka vyradba, musi sa mnohozlozkova latka zaregistrovat!3 14, Rozhodnutie
o tom, do akej miery sa na jednotlivé kroky pri vyrobe latky vztahuje vymedzenie pojmu
»~Vyroba“, sa prijima v kazdom pripade osobitne. Ak sa profil nebezpecnosti latky dostatoc¢ne
opi$e v informéciach o jednotlivych zlozkach, latku ako taku nie je potrebné testovat.

Konvencia pomenovania

Mnohozlozkova latka sa pomenuva ako reakénad zmes hlavnych zloziek latky ako takej, t. j.
nie ako vychodiskové materialy potrebné na vyrobu latky. VSeobecny format je: ,Reakcna
zmes [nazvy hlavnych zloziek]". Odporuca sa, aby sa nazvy zloziek uvadzali v abecednom
poradi a oddelovali sa spojkou ,a"“. V nazve sa pouzivaju iba hlavné zlozky v typickej
koncentracii = 10 %. Nazvy by sa mali v zdsade uvadzat v angli¢tine podla pravidiel

nédzvoslovia IUPAC. Dalie medzinarodne uznané pomenovania sa uvadzaju dodatoéne.
Identifikatory

Mnohozlozkova latka sa identifikuje podla chemického nazvu a vsetkych inych dostupnych
identifikatorov latky ako takej a podla chemickej identity zloziek (vratane molekulového a
$truktirneho vzorca alebo krystadlovej Struktary). Musi sa identifikovat kaZzda nedistota
a/alebo prisada mnohozlozkovej latky. Musia sa uviest typické koncentracie a rozsahy
koncentracii zloziek, nedistdt a/alebo prisad. V$etky tieto Udaje musia byt podlozené
analytickymi informaciami.

Hlavné zlozky Obsah (%) | Nedcistota Obsah (%) Identifikacia latky
m-xylén 50 p-xylén 5 Reakcénd zmes m-xylénu
o-xylén 45 a o-xylénu

V pripade mnohozlozkovych latok je chemické zloZzenie zname a pri identifikacii latky je
dolezitd viac nez jedna hlavna zlozka. Chemické zlozenie latky je okrem toho predvidatelné
ako typické hodnoty alebo rozsahy. Hlavné zlozky sa uUplne Specifikuju podla vsetkych
dolezitych parametrov. Sucet typickych koncentracii hlavnych zloziek (= 10 %) a necistot (<
10 %) by mal byt 100 %.

Na spravnu identifikdciu mnohozlozkovej latky sa nemaju do hmotnostnej bilancie
zaclefiovat zamerne pridavané latky (napr. latky na Upravu pH alebo farbiva).

12 Rozdiel medzi zmesou a mnohozlozkovou latkou spociva v tom, Ze zmes sa ziskava zmieSanim dvoch
alebo viacerych latok bez toho, aby prebehla chemicka reakcia. Mnohozlozkova latka je vysledkom
chemickej reakcie.

13 7 registracie podla ustanoveni nariadenia REACH je vyfnatych mnozstvo latok (napr. latky uvedené
v prilohe 1V).

14 Tento pristup sa nevztahuje na mnozstvo konkrétnych latok, napriklad minerdly (podrobnejsie
informacie pozri v kapitole 7.5).
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Nedistoty pritomné v koncentracii > 1 % sa maju S$pecifikovat podla ndzvu a vsetkych
dostupnych identifikadtorov. Necistoty, ktoré su dolezité pri klasifikacii a/alebo hodnoteni latok
PBT, sa maju vzdy a bez ohladu na koncentracie $pecifikovat podla rovnakych identifikatorov.

Hlavna Hornd | Typicky | Dolna Nedistota Horna Typicky |Dolna Identita latky
zlozka hranica | obsah hranica hranica | obsah hranica
obsahu | (%) obsahu obsahu | (%) obsahu
(%) (%) (%) (%)
anilin 90 75 65 fenantrén 5 4 1 Reakcna
naftalén 35 20 10 zmes anilinu
a naftalénu

Podla pravidiel v tomto usmerfiovacom dokumente je tato latka mnohozlozkova. Aj ked’
rozsah jednej zlozky je > 80 %, stava sa to len vynimocne, a typické zloZenie je < 80 %.

Vzdy, ked'je hlavna zlozka mnohozlozkovej latky = 80 % alebo < 10 % hmotnostného (w/w),
musi sa poskytnut oddvodnenie tejto odchylky. Moznym prikladom oddvodnenej odchylky je:

e Zlozka ma len prilezitostne koncentraciu = 80 % alebo < 10 %.

Latka napriklad obsahuje dve zlozky, jednu v koncentracii 85 % a druhu v koncentracii 10 %,
zvysSok tvoria necistoty. Obe zlozky tvoria zaklad pozadovaného technického Ucinku latky.
V tomto pripade mozno latku napriek tomu, Ze jedna zlozka je pritomna v koncentracii >
80 %, opisat ako dvojzlozkovu latku.

Analytické informacie

Na potvrdenie identity zloZiek a necistdt mnohozlozkovej latky sa musi poskytnut dostatok
kvalitativnych (Gdajov. Na potvrdenie identity latky mobze byt vhodnych niekolko
spektroskopickych metdd, ako su ultrafialova a viditelna absorpcna spektroskopia (UV/Vis),
infraCervend spektroskopia (IR), spektroskopia nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR)
a hmotnostna spektroskopia (MS). Pri anorganickych latkach alebo organickych a/alebo
kovovo-organickych latkach, ktoré mozno zistit/merat podla krystalovej struktiry, méze byt
vo vacsine pripadov vhodnejsie pouzitie disfrakcie rontgenovych li¢ov (XRD).

Na potvrdenie zloZenia latky sa musia uviest kvantitativne metédy, akymi su
chromatografické metdédy, napr. plynova chromatografia (GC) alebo vysokoucinna
kvapalinova chromatografia (HPLC) spolu s metddou detekcie. Pri anorganickych latkach
mobze byt vhodnejSie pouzitie disfrakcie rontgenovych Ila¢ov (XRD), réntgenovej
fluorescencnej analyzy (XRF), atdbmovej absorpcnej spektroskopie (AAS), optickej emisnej
spektrometrie s indukc¢ne viazanou plazmou (ICP-OES) alebo hmotnostnej spektrometrie s
induk¢ne viazanou plazmou (ICP-MS). V pripade potreby sa musia pouzit aj iné platné metédy
separacie zloziek.

Opis musi pozostavat z pouzitych experimentdlnych protokolov a prislusnej interpretacie
vysledkov.

Analytické metédy sa neustale vyvijaju a zdokonaluju. Registrujlci je zodpovedny za
predloZenie primeranych analytickych udajov.

Registracia jednotlivych zloziek mnohozlozkovej latky

Vo vSeobecnosti plati, Ze pri zaznamenavani identity latok na Ucely registracie by sa mal
vyuzit pristup pre mnohozlozkové latky (t. j. registraciu mnohozlozkovej latky). Odchylne od
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tohto pristupu je mozné v opodstatnenych pripadoch zaregistrovat aj jednotlivé zlozky.
Moznost odchylit sa od standardného pripadu identifikdcie (a moznej registracie) latok podla
ich jednotlivych zlozZiek sa poskytuje, ked"

¢ nie su zmiernené poziadavky na informacie,

¢ existuju dostatocné Udaje na odévodnenie pristupu registracie jednotlivych zloziek, t. j.
pristupu, pri ktorom sa zvycajne v porovnani so Standardnym pristupom nepodporuje
dodatocné testovanie (na stavovcoch),

e registracia jednotlivych zloziek vedie k efektivnosti (t. j. k zabraneniu mnozstvu
registracii latok zloZzenych z rovnakych zloziek),

e sa poskytnu informacie o zlozeni jednotlivych reakénych zmesi.

Ponltkana flexibilita nesmie slUzit ako odbvodnenie nesplnenia poziadaviek na Udaje.
V pripade napriklad 1 200 ton rocne mnohozlozkovej latky (C + D) so zloZzenim 50 % latky C
a 50 % latky D bude mat tento pristup za nasledok dve registracie s tymito informaciami:

Latka C

e Hmotnost 600
e PoZiadavky na Udaje sa musia splnit pre mnozstvo > 1 000 ton (priloha X)

Latka D

e Hmotnost 600
e PoZiadavky na Udaje sa musia splnit pre mnozstvo > 1 000 ton (priloha X)

Tento pristup je potrebné kombinovat s poZziadavkou nariadenia REACH na scitanie objemov
rovnakej latky pre kazdy pravny subjekt. Navrhuje sa stanovit poziadavky na Udaje takto:

« séitat vSetky objemy jednotlivych zloZiek (podla mnozstva v latke),
¢ odkaz na najvyssi objem latky, ktory obsahuje danu zloZku.

PoZiadavky na informdacie by sa mali stanovit na zdklade najvysSieho vysledku. V pripade
oznamovania hmotnosti by sa mal zohladnit vysledok séitania hmotnosti vsSetkych
jednotlivych zloziek. Na ilustrovanie praktického uplatfiovania tohto pristupu sa poskytuju
zjednodusené priklady:

Priklad 1

Mnohozlozkova latka C + D + E je vysledkom procesu realizovaného v jednom pravnom
subjekte, v rdmci ktorého dosiahli rozne latky tieto vysledky:

e Latka 1: 50 % latky C a 25 % latky D a 25 % latky E, 1 100 ton ro¢ne
e Latka 2: 50 % latky C a 50 % latky D, 500 ton roc¢ne

V tomto pripade je tiez produkt reakcie vychodiskovym bodom: dve latky by sa mali
zaregistrovat ako mnohozlozkové latky. Ak sa dodrzi pristup registracie jednotlivych zloZiek?s,
uplatnuju sa tieto vysledky:

Oznamenie latky D by v tomto pripade znamenalo:
e Hmotnost: (25 % * 1 100) + (50 % * 500) = 525 ton roc¢ne

Urcovanie poziadaviek na informacie vychadza z najzavaznejsSej poziadavky. V tomto pripade:
> 1 000 ton roc¢ne, kedZe celkova hmotnost mnohozlozkovej latky C + D + E je viac nez 1
000 ton roc¢ne.

Poznamka: V tomto priklade by sa podla toho mali zaregistrovat aj latky C a E.

15 priklad ma sluzit len na ilustraciu stanovenia poziadaviek na informacie a oznamenie objemov.
Neriesi sa v nom, ¢i je v tomto pripade pristup odévodneny.
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Priklad 2

Mnohozlozkova latka G + H + I je vysledkom procesu realizovaného v jednom pravnom
subjekte, v ramci ktorého dosiahli rozne latky tieto vysledky:

o Latka 3: 65 % latky G a 15 % latky H a 20 % latky I, 90 ton rocne
o Latka 4: 60 % latky G a 40 % latky H, 90 ton rocne

Oznamenie latky G:
e Hmotnost: (65 % * 90) + (60 % * 90) = 112,5 ton ro¢ne

Urcovanie poZiadaviek na informacie vychadza z najzavaznejSej poziadavky. V tomto
pripade: > 100 ton roéne, kedZe celkovd hmotnost zlozky G je viac nez 100 ton roc¢ne.

Poznamka: V tomto priklade by sa podla toho mali zaregistrovat aj latky H a 1.

Okrem stanovenia uvedenych poziadaviek na informécie je potrebné zvazit aj pocet novych
$tadii (na stavovcoch), ktoré je potrebné realizovat. Pred prijatim rozhodnutia o stratégii
musia potencialni registrujici zvazit, & existuje dostatok Studii (na stavovcoch) a di
navrhovana flexibilita povedie k mensiemu alebo vacsiemu poctu novych testovani (na
stavovcoch). Mala by sa prijat stratégia, ktorou sa zabrani novému testovaniu (na
stavovcoch).

V pripade pochybnosti ma byt vzdy $tandardnym postupom zaznamenania identity latky na
Ucely registracie identifikacia latky vo forme, v akej sa vyraba.

4.2.3. Latky definovaného chemického zlozenia a iné hlavné identifikatory

Niektoré latky (napr. anorganické mineraly), ktoré sa daju identifikovat podla svojho
chemického zlozenia, je potrebné podrobnejsie Specifikovat podla dalsich identifikatorov
s ciefom ziskat vlastnl identifikdciu latky. Tieto latky mézu byt jednozlozkové alebo
mnohozlozkové, na zaznamenanie jednoznacnej identity latky su vSak okrem identifikacnych
parametrov latky opisanych v predchadzajucich kapitolach potrebné dalSie hlavné
identifikatory.

Pri niektorych nekovovych mineraloch (z prirodnych zdrojov alebo syntetickych)

s jedine¢nymi Struktdrami su na jednoznacnu identifikaciu latky potrebné aj informacie
o morfoldgii a mineralnom zlozeni. Prikladom je kaolin (CAS 1332-58-7) zloZeny

z kaolinitu, kremicitanu hlinitodraselného, Zivca a kremena.

Usmernenie k splneniu osobitnych povinnosti podla nariadenia REACH pre latky vo forme
JLnanostruktur® sa uvadza v Dodatku pre nanostruktury uplatnitelnom na Usmernenie
k registracii a identifikacii latky6. Poskytnuté odporucania zahffiaju otazky Specifické pre
nanostruktury, ktoré suvisia s identifikaciou a charakterizaciou nanostruktur.

Konvencia pomenovania

V zédsade je potrebné dodrzat rovnaki konvenciu pomenovania ako v pripade
jednozlozkovych latok (pozri kapitolu 4.2.1) alebo mnohozloZzkovych latok (pozri kapitolu
4.2.2).

V pripade anorganickych minerdlov mozno pre zlozky pouzit mineralogické nazvy. Apatit je

16 Dodatok pre nanostruktlry uplatnitelny na Usmernenie k registracii a identifikacii latky, dostupny
na https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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napriklad mnohozlozkova latka zlozena zo skupiny fosfatovych mineralov, ktora sa zvycajne
nazyva hydroxylapatit, fludrapatit a chlérapatit, pricom je pomenovana podla vysokych
koncentracii OH-, F, alebo CI- i6nov, vtomto poradi, v krystali. Vzorec zmesi troch
najbeznejich druhov je Cas(PO4)3(OH, F, Cl). Dal$im prikladom je aragonit, jedna
z osobitnych krystalickych struktdar uhli¢itanu vapenatého.

Identifikatory

Tieto latky sa identifikuji a pomenuvaju podla pravidiel pre jednozlozkové latky (pozri
kapitolu 4.2.1) alebo mnohozloZkové latky (pozri kapitolu 4.2.2). Dalsie $pecifické hlavné
identifikacné parametre, ktoré sa maju pridat, zavisia od latky. Prikladom dalSich hlavnych
identifikdtorov mbze byt elementarne zlozenie so spektralnymi idajmi, krystalickd Struktira
ur¢end na zaklade analyzy pomocou disfrakcie réontgenovych IG¢ov (XRD), infralervené
absorpCné maxima, index rozpinania, vymenna kapacita kationov alebo iné fyzikalne
a chemické vlastnosti.

V pripade minerdlov je na identifikaciu mineralogického zlozenia a krystalickej Struktary
dolezité kombinovat vysledky elementarneho zloZenia so spektrdlnymi Udajmi. To sa
nasledne potvrdi charakteristickymi fyzikalno-chemickymi vlastnostami ako krystalicka
$truktara (uréend na zaklade analyzy pomocou disfrakcie réntgenovych li¢ov), tvar, tvrdost,
schopnost rozpinania, hustota a/alebo velkost povrchu.

Pre $pecifické mineraly je mozné zadat osobitné daldie hlavné identifikatory, kedZe mineraly
maju charakteristické fyzikalno-chemické vlastnosti, ktoré umoznuju dokoncenie ich
identifikacie, a to: velmi nizka tvrdost v pripade mastenca, schopnost rozpinania v pripade
bentonitu, tvary v pripade diatomitu, velmi vysoka hustota v pripade baritu a povrchova
plocha (adsorpcia dusika).

Analytické informacie

Hlavhym kritériom je, ze vSetky potrebné informacie by sa mali poskytnit na potvrdenie
Struktary latky. Musia sa poskytnit rovnaké analytické informacie ako v pripade
jednozlozkovych latok (pozri kapitolu 4.2.1) alebo mnohozlozkovych latok (pozri kapitolu
4.2.2).

4.3. Latky UVCB

Latky (neznameho) Unknown alebo (variabilného) Variable zloZzenia, produkty komplexnych
(Complex) reakcii alebo biologické (Biological ) materialy!” 18 19, nazyvané tiez latky UVCB,
sa nedaju dostatocne identifikovat podla svojho chemického zloZenia, pretoze:

¢ obsahuju pomerne velky pocet zloZiek a/alebo
¢ ich zloZenie je do znacnej miery nezname a/alebo
e réznorodost zloZenia je relativne velka alebo tazko predvidatelna.

Preto su na identifikaciu latok UVCB, okrem toho, ¢o je zndme o ich chemickom zlozeni,

17 Rasmussen K, Pettauer D, Vollmer G a kol. (1999): Compilation of EINECS: Descriptions and
definitions used for UVCB substances. Tox Env Chem Vol. 69, s. 403 - 416.

18 US EPA (2005-B): Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Combinations of two or
more substances: complex reaction products (Registracia zoznamu kombinacii dvoch alebo
viacerych latok podla zdkona o kontrole toxickych latok: produkty komplexnych reakcii).

19 US EPA (2005-D): Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Chemical Substances of
Unknown or Variable Composition, Complex Reaction Products and Biological Materials: UVCB
Substances (Registracia zoznamu chemickych latok nezndmeho alebo variabilného zlozenia,
produktov komplexnych reakcii a biologickych materidlov podla zakona o kontrole toxickych latok:
latky UVCB).
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potrebné aj iné typy informacii.

Z informacii v Tabulka 5 vyplyva, ze hlavné identifikatory ré6znych typov latok UVCB sa tykaju
zdroja latky a pouzitého procesu alebo patria do skupiny inych hlavnych identifikatorov (napr.
chromatografickych alebo inych zdznamov). Pocdet a druh identifikatorov uvedenych v
Tabulka 5 predstavuju priklad variability typov a nemaju sa povazovat za komplexny prehlad.
Ak je zname chemické zlozenie napr. produktu komplexnej reakcie alebo latky biologického
pbvodu, identifikacia ladtky by mala byt jednozloZkovéa alebo mnohozlozkova, podla potreby.
Po definovani latky ako latky UVCB bude kazda vyznamna zmena zdroja alebo procesu
pravdepodobne viest k inej latke, ktorl treba znovu registrovat. Ak je reakénad zmes
identifikovana ako mnohozlozkova latka, latka moze byt odvodend z iného zdroja a/alebo na
zaklade roznych procesov, kedZe zlozenie zaverecnej latky zostava v zadanom rozsahu. Nova
registracia sa preto nevyzaduje.

VSeobecne usmernenie k latkam UVCB sa nachadza v kapitole 4.3.1 a osobitné usmernenie
k latkam s odchylkou dlzky uhlikového retazca, latkam ziskanym z ropy alebo ropnych zdrojov
a enzymov ako k osobitnym typom latok UVCB sa nachadza v kapitole 4.3.2.

4.3.1. VSeobecné usmernenie k latkam UVCB

V tejto kapitole usmerfovacieho dokumentu sa nachadza vseobecné usmernenie k pouzivaniu
urcitych hlavnych identifikdtorov, okrem identifikacnych parametrov latky uvedenych
v prilohe VI (&ast 2) k nariadeniu REACH, na identifikaciu latok UVCB.

Informacie o chemickom zlozeni

Latky UVCB bud nemozno jedine¢ne $pecifikovat pomocou nazvu IUPAC zloZiek, kedZe véetky
zlozky sa nedaju identifikovat, alebo ich moZno véeobecne $pecifikovat, podrobnosti v$ak
nebudu k dispozicii z dévodu variability presného zloZenia. Z dovodu malych rozdielov medzi
zlozkami a necistotami by sa pojmy ,hlavné zlozky" a ,necistoty" nemali pre latky UVCB
povazovat za podstatné.

Chemické zlozenie a identifikaciu zloziek by sa vSak mali uviest, ak su tieto informacie zname.
Opis zloZenia mozno ¢asto poskytnut vSeobecnejsie, napriklad ,linedarne mastné kyseliny C8
az C16" alebo ,etoxylaty alkoholu s alkoholmi C10 az C14 a 4 az 10 jednotkami etoxylatu®".
Informacie o chemickom zloZzeni mozno poskytn(t aj na zdklade znédmych referenénych
vzoriek alebo noriem. V mnohych pripadoch je tiez mozné pouzit indexy a existujlce kddy.
K dalsim vSeobecnym informacidm o zloZzeni mbézu patrit tzv. ,zaznamy“, C(Cize
chromatografické alebo spektralne obrazy zobrazujuce charakteristicky distribu¢ny vzorec
maxim.

V pripade latok UVCB sa musia Specifikovat vSetky zlozky pritomné v koncentraciach = 10 %
a vsetky ostatné zname zlozky pritomné v koncentraciach < 10 % podla nazvu IUPAC v
anglictine, typickych koncentracii a rozsahov koncentracii.

Okrem toho musite pre kazdu zlozku uviest Ciselny identifikator (&islo CAS a/alebo EC dislo
alebo d&islo v zozname), ak je dostupné.

Zlozky, ktoré nie je mozné identifikovat jednotlivo, sa majlopisat v skupindch na zaklade
chemickej povahy. V tomto pripade musite pre kazd( skupinu uviest aspori chemicky nazov,
typickl koncentrdciu a rozsah koncentrdcie. Okrem toho musite uviest molekuldrne a
Strukturne vzorce, ak su dostupné.

Zlozky, ktoré su dolezité pri klasifikacii a/alebo hodnoteni latok PBT2°, sa maju vzdy a bez

20 PHalsie informacie o hodnoteni latok PBT a o prislusnych kritéridch sa nachadzaju v Usmerneni
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitole R11: Hodnotenie
latok PBT.
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ohladu na koncentracie $pecifikovat podla rovnakych identifikatorov.

Nezname zlozky, ktoré neprispievaju ku klasifikacii, sa musia identifikovat v mozno najvacésej
moznej miere pomocou vSeobecného opisu ich chemického charakteru. Prisady sa musia
Uplne $pecifikovat podobne ako bolo opisané v pripade presne definovanych latok.

Hlavné parametre identifikacie — nazov, zdroj a proces

KedZe samotné chemické zloZenie nie je na identifikaciu latky dostatoc¢né, latka sa ma vo
vSeobecnosti identifikovat podla jej ndzvu, pdvodu alebo zdroja a opisu vyrobného procesu.
Dolezitymi identifikatormi, a to bud prislusSnymi vsSeobecnymi (napr. bod varu), alebo
doélezitymi pre konkrétne skupiny latok (napr. katalyticka ¢innost enzymov), mézu byt aj iné
vlastnosti latky.

1. Konvencia pomenovania

Nazov latky UVCB tvori vo vSeobecnosti kombinacia zdroja a procesu vo vsSeobecnom
formate: najskor zdroj a potom proces (procesy).

o Latka odvodena z biologickych zdrojov sa identifikuje podla nazvu druhov.

e Latka odvodend z nebiologickych zdrojov sa identifikuje podla vychodiskovych
materialov.

e Procesy sa identifikuju podla typu chemickej reakcie, ak je jej sucastou syntéza novych
molekul, alebo ako typ rafinacného kroku, napr. extrakcia, frakcionovanie, koncentracia
alebo reziduum.

Priklady

EC &islo ' Nazov EC

296-358-2 Levandula, Lavandula hybrida, extrakty, acetylované
307-507-9 Levandula, Lavandula latifolia, extrakt, sireny, sol's paladiom

V pripade produktov reakcii sa v zozname EC pouzivaju rozne formaty, napr.:

e EINECS hlavny vychodiskovy material, produkty reakcii inych vychodiskovych
materialov
e ELINCS produkty reakcii vychodiskovych materialov

Priklady

EC cislo Nazov EC

232-341-8 Kyselina dusita, produkty reakcii so 4-metyl-1,3-benzéndiamin
hydrochloridom

263-151-3 Mastné kyseliny, kokos, produkty reakcii s dietyléntriaminom

400-160-5 Produkty reakcii mastnych kyselin talového oleja, dietanolaminu

a kyseliny boritej

428-190-4 Produkt reakcie: 2,4-diamino-6-[2-(2-metyl-1H-imidazol-1-
yDetyl]-1,3,5-triazinu a kyseliny kyanurovej
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V tomto usmerfiovacom dokumente sa pouziva vSeobecny format nazvu produktov reakcii
,Produkty reakcie [ndzvy vychodiskovych materidlov]*. Nazvy by sa mali v zdsade uvadzat
v angli¢tine podla pravidiel ndzvoslovia IUPAC. Dal$ie medzinarodne uznané pomenovania sa
uvadzaju dodatoéne. Odportca sa nahradit slovo ,reakcia® v ndzve Specifického typu reakcie
opisanej vo vSeobecnych pojmoch, napr. esterifikacia alebo tvorba soli atd. (pozri usmernenie
k Styrom Specifickym podtriedam latok UVCB dalej).

2. Zdroj

Zdroje mbzeme rozdelit na dve skupiny:

2.1. Biologické zdroje

Latky biologického pdvodu sa musia definovat podla rodu, druhu a cCelade, napr. Pinus
cembra, Pinaceae zanmena Pinus (rod), cembra (druh), Pinaceae (Celad) a v pripade potreby
aj podla kmera alebo genotypu. V pripade potreby treba uviest aj tkanivo alebo ¢&ast
organizmu pouzité na extrakciu latky, napr. kostna dren, pankreas alebo byl, semena alebo
korene.

Priklady

EC ¢&islo ' Nazov EC

283-294-5 Saccharomyces cerevisiae, extrakt
Opis EC

Extrakty a ich fyzikdlne modifikované derivaty, ako su tinktury,
konkréty, absoluty, vonné oleje, oleozivice, terpény,
bezterpénované frakcie, destilaty, zvysky atd. ziskané zo
Saccharomyces cerevisiae, Saccharomycelaceae.

296-350-9 Arnica mexicana, extrakt
Opis EC

Extrakty a ich fyzikdlne modifikované derivaty, ako su tinktury,
konkréty, absolaty vonné oleje, oleozivice, terpény, bezterpénované
frakcie, destilaty, zvysky atd’. ziskané z Arnica mexicana,
Compositae.

2.2. Chemické alebo mineralne zdroje

V pripade produktov chemickych reakcii sa musia pomocou nazvu IUPAC v angli¢tine opisat
vychodiskové materidly. Minerdlne zdroje sa musia opisat vo vSeobecnych pojmoch, napr.
fosfatové rudy, bauxit, kaolin, zemny plyn, uhlie, raselina.

3. Proces

Procesy sa identifikuju podla typu chemickej reakcie, ak je jej suéastou syntéza novych
molekdl, alebo ako typ rafinacného kroku, napr. extrakcia, frakcionovanie, koncentracia alebo
reziduum rafinacie.
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V pripade niektorych latok, napr. chemickych derivatov, sa proces opisuje ako kombinacia
rafindcie a syntézy.

3.1 Syntéza

Medzi vychodiskovymi materialmi dochadza k urcitej chemickej alebo biochemickej reakcii,
ktorej vysledkom je latka. Napriklad Grignardova reakcia, sulfonacia, enzymatické sStiepenie
protedazou alebo lipdzou atd. K tomuto typu patri aj mnozstvo derivacnych reakcii.

V pripade novosyntetizovanych latok, pre ktoré nie je mozné poskytnut chemické zloZenie,
su hlavnym identifikdtorom vychodiskové materidly spolu so Specifikaciou reakcie, t. j. typom
chemickej reakcie. Typ chemickej reakcie je priznaény pre molekuly, ktorych pritomnost sa
v latke oCakava. Existuje niekolko typov findlnej chemickej reakcie: hydrolyza, esterifikacia,
alkylacia, chlorinacia atd. KedZe typ reakcie poskytuje iba vSseobecné informacie o moznych
vyrobenych latkach, v mnohych pripadoch bude na Uplnu charakterizaciu a identifikaciu latky
potrebny aj chromatograficky zaznam.

Priklady

Cisla EC ' Nazov EC

294-801-4 Lanovy olej, epoxidovany, produkty reakcie s tetraetylénpentaminom
401-530-9 Produkt reakcie (2-hydroxy-4-(3-propenoxy)benzofenénu a trietoxysilanu)

s (produktom hydrolyzy oxidu kremicitého a metyltrimetoxysilanu)

3.2 Rafinacia

Rafindciu mozno pouzit réznymi spésobmi na latky prirodného alebo minerdlneho pdvodu, ak
sa nezmenila chemickd identita zloziek, ale zmenila sa koncentracia zloziek, napr. po
spracovani rastlinnych tkaniv za studena nasleduje extrakcia alkoholom.

Rafindcia sa mdze dalej vymedzit v procesoch ako extrakcia. Identifikacia latky zavisi od typu
procesu:

o V pripade latok odvodenych fyzikalnymi metdédami, napr. rafinaciou alebo
frakcionovanim, sa ma $pecifikovat hrani¢né pasmo a parameter frakcie (napr.:
molekulovl velkost, dlzku retazca, bod varu, rozsah prchavosti atd.).

o V pripade latok odvodenych koncentraciou, napr. produktov metalurgickych
procesov, odstredenych zrazenin, rezidui filtra atd’., sa ma spolu so vSeobecnym
zlozenim vyslednej latky $pecifikovat krok koncentrdcie v porovnani
s vychodiskovym materialom.

Priklady

EC &islo ' Nazov EC

408-250-6 Koncentrat organovolframovych zltcenin (produkty reakcie chloridu
volfrdmového s 2-metylpropan-2-olom, nonylfenolom a pentan-2,4-
didonom)

o V pripade rezidui $pecifickej reakcie, napr. kalov, dechtov a tazkych frakcii, sa
proces opisuje spolu so vseobecnym zlozenim vyslednej latky.
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Priklady

EC &islo ' Nazov EC

283-659-9 Cin, pretavené rezidua
Opis EC

Latka vznikajluca pri pouzivani a vyrobe cinu a jeho zliatin ziskanych

z primarnych a sekundarnych zdrojov a vratane recyklovanych
medziproduktov z tovarni. Primarne pozostava zo zlicenin cinu a moze
obsahovat aj iné zvy$kové nezelezné kovy a ich zlicéeniny.

293-693-6 Séjova mucka, zvysok po extrakcii proteinov
Opis EC

Vedlajsi produkt etanolovej extrakcie odtu¢nenej séjovej mucky, ktory
obsahuje predovsetkym sacharidy.

o V pripade extraktov sa uvedie metdda extrakcie, rozpustadlo pouzité na extrakciu
a iné dolezité podmienky, napr. teplota/teplotny rozsah).

o V pripade kombinovaného spracovania sa okrem zdrojovych informacii Specifikuje
aj kazdy krok postupu (vsSeobecne). Toto kombinované spracovanie ma osobitnu
délezitost v pripade chemickych derivacii.

Priklady:

o Najskor sa extrahuje rastlina, potom sa extrakt destiluje a destilovana frakcia
rastlinného extraktu sa pouzije na chemick( derivaciu. Vysledna latka sa moze
dalej Cistit. Vycisteny produkt sa mo6ze nakoniec presne definovat podla svojho
chemického zloZenia a latku nie je potrebné identifikovat ako UVCB. Ak sa ma
produkt stale povazovat za latku UVCB, kombinované spracovanie sa moze opisat
ako ,vycistena chemicka derivacia destilovanej frakcie rastlinného extraktu®.

o Ak dalSie spracovanie extraktu obsahuje iba fyzick( derivaciu, zlozenie sa zmeni,
ale bez zdmernej syntézy novych molekdl. Zmena zloZenia véak bude mat za
nasledok inu latku, napr. destilat alebo zrazeninu rastlinného extraktu.

o Pri vyrobe ropnych produktov sa Casto pouziva kombinacia chemickej derivacie
a frakcionovania. Pri destilacii ropy krakovanim sa napriklad vytvori frakcia
vychodiskového materidlu a aj nové molekuly. V tom pripade by sa potom mali
identifikovat oba typy procesov alebo sa destilat $pecifikuje ako vychodiskovy
material krakovania. To sa tyka najmé& ropnych derivatov, ktoré su casto
vysledkom kombinacie procesov. Na identifikaciu ropnych latok sa vSak pouziva
samostatny Specificky systém (pozri kapitolu 4.3.2.2).

KedZe chemicky derivat extraktu neobsahuje rovnaké zlozky ako zdrojovy extrakt, povazuje
sa za inu latku. V dosledku tohto pravidla sa identifikacia podla nazvu a opisu odchyluje od
predchadzajuceho nazvu a opisu EINECS. V Case zavadzania zoznamu EINECS sa extrakty
z rbznych procesov, rézne rozpustadla a dokonca aj fyzikalne alebo chemické derivaty ¢asto
uvadzali v jedinom zazname. Podla nariadenia REACH by v3ak tieto latky mali zaregistrovat
ako samostatné.

4. Iné parametre identifikacie latky

Latka UVCB musi okrem chemického nazvu, zdroja a $pecifikdcie procesu obsahovat aj dalsie
dolezité informacie vyZzadované podla Casti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH.
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Najma pre urcité typy latok UVCB mo6zu byt dolezité aj dalSie parametre identifikacie. K dalsim
identifikdtorom mozu patrit:

vSeobecny opis chemického zlozenia,
chromatograficky zaznam alebo dalsie typy stop,
referenc¢ny material (napr. ISO),
fyzikdlno-chemické parametre (napr. bod varu),
Cislo v indexe farieb,

Cislo AISE.

V dalSej Casti sa pre r6zne typy zdrojov a procesov uvadza osobitné usmernenie k pravidlam
a kritériam, pouzivaniu nazvu a informaciam o zdroji a procese na identifikaciu latok UVCB.
V nasledujucich odsekoch sa ako kombinacia biologickych alebo chemickych/mineralnych
zdrojov a procesov (syntéza alebo rafinacia) opisuju Styri podtypy latok UVCB.

O O O O O O

Podtyp UVCB 1, pri ktorom je zdroj biologicky a procesom je syntéza

Latky biologického pbévodu je mozné modifikovat (bio)chemickym spracovanim tak, aby sa
vytvorili zlozky, ktoré neboli pritomné vo vychodiskovom materiali, napr. chemické derivaty
rastlinnych extraktov alebo produkty enzymatickej Upravy extraktov. Proteiny je napriklad
mozné hydrolyzovat protedzou, aby sa vytvorili oligopeptidy, alebo je celulézu z dreva mozné
karboxylovat s cielom ziskat karboxymetylcelulézu (CMC).

K tomuto podtypu ldtok UVCB moézu patrit aj produkty fermentacie. Napriklad vindza je
produkt fermentacie cukru, ktory v porovnani s cukrom obsahuje mnozstvo roznych zloziek.
Ak sa produkty fermentacie dalej distia, latky mézu byt nakoniec Uplne identifikovatelné podla
svojho chemického zloZenia a nemusia sa identifikovat ako latky UVCB.

Enzymy tvoria osobitnt skupinu latok, ktoré sa mdzu derivovat extrakciou a dalej rafinovat
zo zdroja biologického pdvodu. Napriek tomu, Ze zdroj a proces mozno podrobne Specifikovat,
nepredstavuje to osobitné informacie o enzymoch. V pripade tychto latok sa ma pouzit
osobitny systém klasifikacie, pomenovania a identifikacie (pozri kapitolu 4.3.2.3).

V pripade identifikacie latky sa ma uviest zavereény krok procesu a/alebo vsetky dalsie kroky
procesu, ktoré su pri identifikacii latky dolezité.

Opisom chemického procesu ma byt vSeobecny opis typu procesu (esterifikacia, alkalicka
hydrolyza, alkylacia, chlorindcia, substitlcia atd’.) spolu s délezitymi okolnostami procesu.

Opisom biochemického procesu moéze byt vSeobecny opis katalyzovanej reakcie spolu
s ndzvom enzymu, ktory reakciu katalyzuje.

V pripade latok vyrabanych fermentaciou alebo (tkanivovych) kultdr druhov je potrebné
uviest druhy fermentdcie, typ a véeobecné podmienky fermentdcie (davkova alebo suvisla,
aerdbna, anaerodbna, anoxicka, teplotna, pH atd’.) spolu so vSetkymi dalSimi krokmi procesu,
ktoré sa uplatfiuju pri izolacii produktov fermentacie, napr. odstredovanie, zrazanie, extrakcia
atd. Ak sa tieto latky dalej rafinuju, moze sa ziskat frakcia, koncentrat alebo reziduum. Tieto
dalej spracované latky sa identifikuji pomocou dodatoCnych Specifikacii dalsich krokov
procesu.

Podtyp UVCB 2, pri ktorom je zdroj chemicky alebo mineralny a procesom je
syntéza

Latky UVCB ziskané z chemickych alebo mineralnych zdrojov a derivované pomocou procesu,
v ktorom sa syntetizuju nové molekuly, sa nazyvaju ,produkty reakcii*. Prikladmi produktov
chemickej reakcie su produkty esterifikacie, alkylacie alebo chlorinacie. Osobitné typy
chemickych reakcii tvoria biochemické reakcie vyuZivajuce izolované enzymy. Ak sa vsak
pouzije zlozitd biochemicka cesta syntézy s vyuzitim Gplnych mikroorganizmov, vyslednu
latku je lepsie povazovat za produkt fermentacie a identifikovat ju podla procesu fermentacie
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a druhov fermentacie, a nie podla vychodiskovych materialov (pozri podtyp UVCB 4).

Kazdy produkt reakcie nie je mozné automaticky $pecifikovat ako UVCB. Ak sa da produkt
reakcie dostato¢ne definovat podla chemického zlozenia (vratane urditej variability), mal by
sa identifikovat ako mnohozlozkova latka (pozri kapitolu 4.2.2). Latku je mozné identifikovat
ako latku UVCB (produkt reakcie) iba vtedy, ak nie je zlozenie produktu reakcie dostatocne
zname alebo dostato¢ne predvidatelné. Identifikdcia produktu reakcie vychadza
z vychodiskovych materidlov procesu reakcie a (bio)chemickej reakcie, po¢as ktorého sa latka
vytvara.

Priklady

EC ¢&islo ' Nazov EINECS Cislo CAS

294-006-2 Kyselina nonandiova, produkty reakcie s 2-amino-2- 91672-02-5
metyl-1-propanolom

294-148-5 Formaldehyd, produkty reakcie s dietylénglykolom 91673-32-4
a fenolom

Hlavnym identifikatorom produktov reakcii je opis vyrobného procesu. V pripade identifikacie
latky sa ma uviest posledny alebo najvyznamnejsi krok procesu. Opis chemického procesu
musi byt vSeobecny opis typu procesu (napr. esterifikacia, alkalickd hydrolyza, alkylacia,
chlorinécia, substittcia atd’.) spolu s dblezitymi okolnostami procesu. Biochemicky proces sa
opisuje ako typ reakcie spolu s ndzvom enzymu, ktory reakciu katalyzuje.

Podtyp UVCB 3, pri ktorom je zdroj biologicky a procesom je rafinacia

Latkami UVCB biologického povodu, ktoré su vysledkom procesu rafindcie bez zdmerného
tvorenia novych molekdl, mézu byt napr. extrakty, frakcie extraktu, koncentraty extraktu,
vycisteny extrakt alebo rezidua procesu latok biologického pévodu.

Okamzite po dalSom spracovani extraktu uz latka nie je identicka s extraktom, stava sa inou
latkou, ktora patri k inému podtypu UVCB, napr. frakcii alebo reziduu extraktu. Tieto latky sa
maju $pecifikovat pomocou dodatoénych (dalSich) parametrov spracovania. Ak sa extrakt
modifikuje v chemickych alebo biochemickych reakciach, pricom sa vytvaraju nové molekuly
(derivaty), latka sa identifikuje podla usmernenia k podtypu UVCB 2 alebo kapitoly 4.2
o presne definovanych latkach.

Tato diferenciacia dalej spracovanych extraktov mdze mat za ndasledok odlisnost nového
nazvu a opisu od ndzvu a opisu v zozname EINECS. V dase zavadzania zoznamu sa takato
diferencidcia neuplatfiovala a vSetky typy extraktov s réznymi rozpustadlami a dalsimi krokmi
spracovania sa uvadzali v jedinej polozke.

Prvym hlavnym identifikatorom tohto podtypu latok UVCB je celad, rod a druh organizmu,
z ktorého latka pochadza. V pripade potreby treba uviest aj tkanivo alebo ¢ast organizmu
pouzité na extrakciu latky, napr. kostna dren, pankreas alebo byl, semena alebo korene.
V pripade latok mikrobiologického pévodu sa méa definovat kmeri a genotyp druhu.

Ak je latka UVCB odvodend od iného druhu, bude sa povazovat za inu latku, a to aj vtedy, ak
ma podobné chemické zlozenie.
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Priklady

EC &islo ' Nazov EINECS

290-977-1 Oxidovany extrakt kampeskovnika (Haematoxylon campechianum)
Opis EC

Tato latka je identifikovana v indexe farieb pod identifikacnym cislom
indexu farieb C.I. 75290, oxidovana.

282-014-9 Pankreatické extrakty, zbavené proteinov

Druhym hlavnym identifikatorom je spracovanie latky, napr. proces extrakcie, frakcionovania,
Cistenia alebo koncentracie, alebo proces, ktory ovplyviiuje zloZzenie rezidua. Rafinacie
extraktov pomocou inych procesov, napr. s vyuzitim rdéznych rozpustadiel alebo krokov
Cistenia, mdzu preto vyustit do réznych latok.

Cim viac krokov sa pri rafinacii pouzije, tym redlnejsia je moznost definovat latku podla jej
chemického zlozenia. V taktom pripade nevedu rézne zdrojové druhy alebo rézne modifikacie
procesu automaticky k réznym latkam.

Hlavnym identifikanym parametrom latok biologického pévodu je opis vyznamnych
procesov. V pripade extraktov sa ma opisat proces extrakcie ¢o najpodrobnejsie, aby sa
zabezpedila identifikacia latky. Ma sa $pecifikovat aspon rozpustadlo.

Ak sa pri vyrobe latky pouzivaju dalSie kroky procesu, napriklad frakcionovanie alebo
koncentracia, opise sa kombinacia dbélezitych krokov procesu, napr. kombinacia extrakcie
a frakcionovania vratane hrani¢ného pasma.

Podtyp UVCB 4, pri ktorom je zdroj chemicky alebo mineralny a procesom je
rafinacia

Latky nebiologického p6vodu, t. j. mineraly, rudy, uhlie, zemny plyn a ropa alebo iné suroviny
pre chemicky priemysel, alebo latky, ktoré v nich maju povod, a latky, ktoré su vysledkom
spracovania bez zamernych chemickych reakcii, mézu byt (vycistenymi) frakciami,
koncentratmi alebo reziduami tychto procesov.

Uhlie a ropa sa pouzivaju pri destilacnych alebo splyfiovacich procesoch na vyrobu velkého
rozsahu latok, napr. ropnych latok a palivovych plynov atd., ale aj rezidui, ako napr. dechtov
a kalov. Destilovany alebo inak frakcionovany produkt sa velmi Casto okamzite dalej
spracuva, a to vratane chemickych reakcii. V takych pripadoch sa musi pri identifikacii latky
postupovat podla usmernenia k podtypu UVCB 2, kedZe proces je dblezitejsi ako zdroj.

V pripade ropnych latok sa pouziva osobitny systém identifikacie (pozri kapitolu 4.3.2.2).
K latkam, ktorych sa tyka tento systém, patria frakcie a produkty chemickych reakcii.

K ostatnym latkam podtypu UVCB 4 mdzu patrit rudy, rudné koncentraty a kaly obsahujlce
rébzne objemy kovov, ktoré mozZno extrahovat metalurgickym spracovanim.

Minerdly, ako napriklad bentonit alebo uhli¢itan vapenaty, sa mdzu spracovat napriklad
rozpustenim v kyseline a/alebo chemickym zrazanim, ako aj v ionexovej koléne. Ak sa plne
definuje chemické zloZzenie, mineraly by sa mali identifikovat podla usmernenia v prislusnej
Casti kapitoly 4.2. Ak sa mineraly spracuivaju iba mechanickymi metédami, napr. brisenim,
preosievanim, odstredovanim, flotaciou atd., povazuju sa za rovnaké mineraly ako vytazené



46 Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok
podl'a nariadeni REACH a CLP
Verzia 3.0 - december 2023

mineraly. Mineraly ziskavané procesom vyroby sa m6zu na Ucely identifikacie2! povazovat za
rovnaké ako ich ekvivalenty vyskytujuce sa v prirode, za predpokladu, Zze maju podobné
zlozenie a identicky profil toxicity.

Hlavnym identifikaénym parametrom latok nebiologického pévodu je opis vyznamnych krokov
procesu.

V pripade frakcii sa proces frakcionovania opisuje pomocou parametrov a hrani¢ného pasma
izolovanej frakcie spolu s opisom predchadzajucich krokov procesu, ak je to potrebné.

V pripade kroku koncentracie sa ma okrem informacii o predchadzajucich krokoch procesu
uviest typ procesu, napr. odparovanie, zrazanie atd., a pomer medzi vychodiskovou
koncentraciou a kone¢nou koncentraciou hlavnych zloziek.

Hlavnym parametrom identifikacie rezidui nebiologického povodu je opis procesu, pri ktorom
reziduum vznika. Tymto procesom mdze byt akdkolvek fyzickd reakcia, ktorej vysledkom su
rezidud, napr. Cistenie, frakcionovanie, koncentracia.

Analytické informacie

Latky UVCB zahfnaju velmi ré6znorodé typy latok, ktoré sa liSia v parametroch, ako su zdroj
a vyrobny proces. V dosledku toho by sa mali poskytnit vhodné analytické metdédy na
predloZenie informacii o zlozeni latky UVCB, ktoré zdvisia od daného pripadu. Okrem toho
poznatky o tom, ako sa maju tieto metddy pouzivat, sa neustdle dopifiaju a vylepsuju. V
zaujme poskytnutia ¢o mozno najlepsich informacii, ktoré umoznia identifikaciu latky, je preto
registrujuci zodpovedny za predlozenie primeranych analytickych udajov.

Na charakterizaciu latok UVCB mozno pouzit niekolko kvalitativnych metdd. Medzi priklady
patria UV/Vis, infraCervena a hmotnostna spektroskopia, nuklearna magneticka rezonancia,
disfrakcia rontgenovych [tcov (XRD).

Kvantitativne (daje, ako sU chromatogramy alebo Udaje o disfrakcii, ktoré sa mdézu pouzit
ako zdznamy, sa maju poskytnut na charakterizaciu zloZenia latky.

Opis musi pozostavat z pouzitych experimentdlnych protokolov a prislusnej interpretacie
vysledkov.

4.3.2. Specifické typy latok UVCB

V tejto Casti sa uvadza usmernenie k Specifickym skupinam latok UVCB: latkam s variaciami
v dlzke uhlikového retazca (4.3.2.1), latkam ziskanym z ropy alebo ropnych zdrojov (4.3.2.2)
a enzymom (4.3.2.3).

4.3.2.1 Latky s variaciami v dizke uhlikového retazca

Tato skupina latok UVCB obsahuje alkylové latky s dlhym retazcom, ktoré maju variacie
v dizke uhlikového retazca, napr. parafiny a olefiny. Tieto latky si odvodené z prirodnych
tukov alebo olejov alebo sa vyrabaju synteticky. Prirodné tuky maju rastlinny alebo Zivocisny
povod. Latky s dlhym uhlikovym retazcom, ktoré su rastlinného pdvodu, bezne maju dizku
retazca s parnym poc¢tom atémov uhlika, pricom latky s dlhym uhlikovym retazcom ziskané
zo zivodidnych zdrojov obsahuji aj (niekolko) diZzok retazca s neparnym poctom atémov
uhlika. Synteticky vyrabané latky s dlhym uhlikovym retazcom mozu obsahovat cely rozsah
uhlikovych retazcov, s parnym aj neparnym poctom.

21 Rovnaky pristup k identifikacii mineralov vyskytujlcich sa v prirode a chemicky vyrobenych
mineralov nemusi znamenat, ze na obe skupiny sa vztahuji rovnaké pravne poziadavky (napr.
vynimky z registracie).
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Identifikatory a konvencia pomenovania

Tato skupina pozostava z latok, ktorych jednotlivé zlozky maju spolocné struktirne
vlastnosti: jednu alebo viac alkylovych skupin s dlhym retazcom, ¢asto s pridanou funkénou
skupinou. Zlozky sa navzajom liia jednou alebo viacerymi tymito vlastnostami skupiny

s alkylovym retazcom:

dizkou uhlikového retazca (uhlikové &islo),
nasytenostou

Struktdrou (linedrnou alebo rozvetvenou),
poziciou funkénej skupiny.

O O O O

Chemicku identitu zloziek mozno dostatoéne opisat a systematicky pomenovat pomocou
tychto troch deskriptorov:

o deskriptor alkylu , ktorym sa opisuje pocet atémov uhlika v dizkach uhlikového
retazca alkylovych skupin,

o deskriptor funkénej skupiny, ktorym sa identifikuje funkéna skupina latky,
napr. amin, amoénium, karboxylova kyselina,

o deskriptor soli, katién/anion akejkolvek soli, napr. sodna sol' (Na*), uhliitan
(C0O3?), chlorid (CI).

Deskriptor alkylu

o Deskriptor alkylu Cx-y sa vo vSeobecnosti vztahuje na nasytené linearne alkylové
retazce pozostavajlce zo vsetkych diZzok retazca od x do y, napr. Cs-12 zodpoveda
Cs, Co, Ci0, C11 a Ci2.

o Musi sa uviest, ak deskriptor alkylu odkazuje iba na alkylové retazce s parnym
alebo neparnym poctom uhlikov, napr. Cs-12 (parne)

o Musi sa uviest, ak deskriptor alkylu odkazuje (aj) na rozvetvené alkylové retazce,
napr. Cs-12 (rozvetvené) alebo Cs-12 (linedrne a rozvetvené)
o Musi sa uviest, ak deskriptor alkylu odkazuje (aj) na nenasytené alkylové retazce,

napr. Ci2-22 (C18 nenasytené)

o KratSie rozpatie dlzok alkylového retazca neobsahuje Sirsie rozpatie a naopak,
napr. Cio-14 nezodpoveda Cs-is.

o Deskriptor alkylu méZe odkazovat aj na zdroj alkylovych retazcov, napr. kokos
alebo loj. Rozpatie dlzky uhlikového retazca vSsak musi zodpovedat rozpétiu zdroja.

Opisany systém by sa mal pouzivat na opis I&tok s variaciami v dizkach uhlikového retazca.
Nehodi sa pre presne definované latky, ktoré mozno identifikovat podla jasnej chemickej
Struktury.

Informacie o deskriptore alkylu, deskriptore funkénej skupiny a deskriptore soli tvoria
zaklad pomenovania tohto typu latok UVCB. Na presnejsiu identifikaciu latky modzu byt
uzito¢né aj informacie o zdroji a procese.

Priklady

Deskriptory

Deskriptor alkylu dizky alkylového retazca mastné kyseliny (C10-18)
Deskriptor funkénej Cio-18 soli kadmia

skupiny mastné kyseliny

Deskriptor soli (karboxylova kyselina)

soli kadmia
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Deskriptor alkylu
Deskriptor funkénej
skupiny

Deskriptor soli

Deskriptor alkylu
Deskriptor funkénej
skupiny

Deskriptor soli

di-Cio-18-alkyl-dimetyl
amonium
chlorid

trimetyl alkyl (alkyl je
z tuku)

aménium

chlorid

di-C10-18-alkyl-
dimetylamonium chlorid

trimetyl-alkyl-amdnium-
chlorid (alkyl je z tuku)

4.3.2.2 Latky ziskané z ropy alebo ropnych zdrojov

Latky ziskané z ropy (ropné latky) alebo ropnych zdrojov (napr. uhlie) su latky velmi
komplikovaného a variabilného alebo ciastoCne nedefinovaného zlozenia. V tejto kapitole sa
ako priklad identifikacie tohto osobitného typu latky UVCB pouzivaju ropné latky. Ten isty
pristup v8ak mozno uplatnit aj na iné latky ziskané z ropnych zdrojov, napriklad uhlie.

Vychodiskovymi materidlmi pouzivanymi v petrochemickom priemysle mézu byt ropa alebo
akékolvek Specifické rafinacné frakcie ziskané z jedného alebo viacerych procesov. ZloZenie
konec¢nych produktov zavisi od ropy pouzitej pri vyrobe (kedZe zlozenie ropy sa liSi v zavislosti
od miesta povodu) a naslednych rafinacnych procesov. V zlozZeni ropnych latok preto existuju
prirodzené, od procesu nezavislé variaciel”.

1. Konvencia pomenovania

Pri identifikdcii ropnych latok sa odporica latky pomenovat podla zavedeného systému
nazvoslovia?2, Tento nazov zvyclajne pozostava z rafinacného procesu, zdroja pradu
a vSeobecného zlozenia alebo vlastnosti. Ak latka obsahuje > 5 % hmotnostnych (w/w) zo 4
az 6-Clennych kondenzovanych cyklickych aromatickych uhlovodikov, tato informacia sa
zacleni do opisu. V pripade ropnych latok s Cislom EINECS sa pouzije nazov prideleny
v zozname EC.

2. Identifikatory

K pojmom a vymedzeniam na identifikaciu ropnych latok patria vo vSeobecnosti zdroj prudu,
rafinaény proces, vSeobecné zlozenie, pocet uhlikov, rozpatie teploty varu alebo iné prislusné
fyzikalne vlastnosti a hlavny typ uhlovodikov?2.

Mal by sa uviest parametre identifikacie podla ¢asti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH. Uznava
sa, ze ropné latky sa vyrabaju podla vykonnostnych Specifikacii, a nie podla Specifikacii
zloZzenia. Preto su pre ¢o najjednoznacnejsiu identifikaciu ropnej latky vo vSeobecnosti
uzitoCnejsSie vlastnosti ako nazov, rozsah dizky uhlikového retazca, bod varu, viskozita,
hrani¢né pasmo a dalSie fyzikalne vlastnosti nez informacie o zlozeni.

Napriek tomu, Ze primarnym identifikatorom latok UVCB nie je chemické zlozenie, maju sa
uviest vsetky zlozky v koncentracii = 10 % a zndme zlozky v koncentracii < 10 % a vo
vSeobecnych pojmoch sa maju opisat zloZenie, napr. rozsah molekulovej hmotnosti,

22 US EPA (1978) TSCA PL 94-469: Candidate list of chemicals substances Addendum I. Generic
terms covering petroleum refinery process streams (Kandidatsky zoznam chemickych latok,
dodatok I. VSeobecné pojmy tykajuce sa frakcii procesov ropnej rafinacie). US EPA, Office of Toxic
Substances, Washington DC 20460.



Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok
podl'a nariadeni REACH a CLP
Verzia 3.0 — december 2023

alifatickost alebo aromatickost, stuper hydrogenizacie a dalsie zakladné informacie. Skupiny
zloziek, ktoré nie je mozné identifikovat jednotlivo, by sa mali opisat pomocou rovnakych
parametrov. Okrem toho je na zdklade nazvu a typickej koncentracie sa maju identifikovat aj
vSetky dalSie zlozky s nizSimi koncentraciami, ktoré maju vplyv na klasifikaciu nebezpecénosti.

4.3.2.3 Enzymy

Enzymy sa najCastejSie vyrabaju fermentaciou mikroorganizmov, niekedy vsak majd aj
rastlinny alebo zivocisSny povod. Kvapalny enzymovy koncentrat, ktory je vysledkom
fermentacie alebo extrakcie a nasledného Cistenia, obsahuje okrem vody aj aktivhy enzymovy
protein a iné zlozky obsahujulce rezidua z fermentacie, t. j. proteiny, peptidy, aminokyseliny,
sacharidy, lipidy a anorganickeé soli.

Za latku je na Ucely identifikacie by sa mal povazovat aj enzymovy protein spolu s dalsimi
zlozkami odvodenymi z procesu fermentacie alebo extrakcie, okrem vody, ktoré sa moézu
separovat, neovplyvnia v$ak stabilitu enzymového proteinu, ani nezmenia jeho zloZenie.

Enzymova latka beZne obsahuje 10 az 80 % hmotnostnych (w/w) enzymového proteinu.
Ostatné zlozky sa percentudlne lisSia a zavisia od produkéného organizmu, fermentacného
média a operacnych parametrov procesu fermentacie, ako aj od nasledného Cistenia, zlozenie
vSak bude zvycajne v rozsahu uvedenom v tejto tabulke.

Aktivny enzymovy protein 10 - 80 %
Ostatné proteiny + peptidy a aminokyseliny |5 - 55 %

Sacharidy 3-40%
Lipidy 0-5%
Anorganické soli 1-45%
Celkom 100 %

Enzymova latka by sa pre jej variabilitu a iastoéne nezndme zloZzenie mala povazovat za
latku UVCB. Enzymovy protein by sa mala povazovat za zlozku latky UVCB. Vysoko
purifikované enzymy sa mozu identifikovat ako latky s presne definovanym zloZzenim
(jednozlozkové alebo mnohozloZkové) a podla toho by sa mali identifikovat.

V zozname EINECS je hlavnym identifikdtorom enzymov katalyticka aktivita. Enzymy sa tam
uvadzaju ako vSeobecné zaznamy bez dalsich Specifikacii alebo so Specifickymi zaznamami,
v ktorych sa uvadzaju zdrojové organizmy alebo substraty.

Priklady

EC &islo | Nazov EINECS  Cislo CAS

278-547-1 Proteinaza, Bacillus neutral 76774-43-1

278-588-5 Proteinaza, Aspergillus 77000-13-6
neutral

254-453-6 Elastaza (z prasacieho 39445-21-1
pankreasu)
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262-402-4 Mananaza 60748-69-8

V stadii o enzymoch, ktorej vypracovanie zadala Eurdpska komisia, sa navrhuje
identifikovanie enzymov podla medzindarodného systému IUBMB (Medzindrodna unia
biochémie a molekularnej bioldgie) pre nazvoslovie enzymov23, V tomto usmerfiovacom
dokumente sa tento pristup vyuziva. Umozni systematickejsSiu, podrobnejsiu a komplexnejsiu
identifikaciu enzymov nez systém EINECS.

1. Konvencia pomenovania
Enzymy sa pomenuvaju podla konvencii nazvoslovia IUBMB.

Systém klasifikacie IUBMB poskytuje pre kazdy typ enzymu a katalytickd funkciu jedine¢né
$tvormiestne Cislo (napr. 3.2.1.1 pre a-amylazu)?*. Kazdé ¢&islo mbze obsahovat enzymy
variabilnej sekvencie aminokyselin a pdvodu, funkénost enzymu je véak rovnaka. Pri
identifikacii 1atok by sa mal pouzit ndzov a &islo z ndzvoslovia IUBMB. V nazvoslovi IUBMB
sa enzymy klasifikuju do Siestich hlavnych skupin:

. oxidoreduktazy;
. transferazy;

. hydrolazy;

. lyazy;

. izomerazy;

. ligazy.

o O O O O O

aulh WN -

Zaznam podla nazvoslovia IUBMB ilustruje tento priklad:
EC 3.4.22.33

Zavedeny nazov: bromelain z plodu

Reakcia: Hydrolyza proteinov so Sirokou $pecifickostou na peptidové vazby. Bz-Phe-Val-

Arg‘l' NHMec predstavuje dobry synteticky substrat, ale nedochadza k Ziadnemu Gcinku na
Z-Arg-Arg-NHMec (porovnaj bromelain zo stonky).

Iné nazvy: bromelain zo $tavy, anandaza, bromeldza, bromelin, extranaza, bromelain zo
$tavy, pindza, ananasovy enzym, traumanaza, bromelain z plodu FA2

Poznamky: Z rastlin ananasu, Ananas comosus. Zriedkavo inhibovany kuracim cystatinom.
Dal$ia cysteinova endopeptidaza s podobnym G¢inkom na malomolekulové substréty,
pinguinain (pévodne EC 3.4.99.18), sa ziskava z pribuznej rastliny, Bromelia pinguin,od
plodového bromelainu sa vsak pinguinain odliSuje v tom, Ze je inhibovany kuracim
cystatinom [4]25. V Celadi peptidaza C12¢ (Celad papain). P6vodne EC 3.4.22.5 a zahrnuty

23 UBA (2000) Umweltbundesamt Austria. Zber informacii o enzymoch. Zaverecna sprava. Spolupraca
medzi Spolkovou environmentalnou agentlrou Rakuska a Medziuniverzitnym vyskumnym centrom
pre technolégie, pracu a kultdru (IFF/IFZ). C. zmluvy: B4-3040/2000/278245/MAR/E2.

24 pPojmy ,EC Cislo" (= &islo Komisie pre enzymy) a ,Cislo IUBMB" sa ¢asto pouzivaji ako synonyma.
S cielom vyhnut sa nedorozumeniam sa odporuca pre Stvorciselny kod IUBMB pouzivat pojem
»Cislo IUBMB".

25 Rowan, A.D., Buttle, D.J. and Barrett, A.]. The cysteine proteinases of the pineapple plant.
Biochem. J. 266 (1990) 869-875. [Medline UI: 90226288]

26 http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=c1.
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pod EC 3.4.22.4, Cislo v zozname CAS: 9001-00-7

Prepojenia na iné databazy:

BRENDA (http://www.brenda-enzymes.org/)
EXPASY (http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33)
MEROPS (http://merops.sanger.ac.uk/index.shtml)
Vseobecné referencie:

Sasaki, M., Kato, T. and lida, S. Antigenic determinant common to four kinds of thiol
proteases of plant origin. J. Biochem. (Tokyo) 74 (1973) 635-637. [PMID: 4127920]

Yamada, F., Takahashi, N. and Murachi, T. Purification and characterization of a proteinase
from pineapple fruit, fruit bromelain FA2. J. Biochem. (Tokyo) 79 (1976) 1223-1234. [PMID:
956152]

Ota, S., Muta, E., Katanita, Y. and Okamoto, Y. Reinvestigation of fractionation and some
properties of the proteolytically active components of stem and fruit bromelains. J. Biochem.
(Tokyo) 98 (1985) 219 - 228. [PMID: 4044551]

Priklady klasifikacie enzymov podl’a systému IUBMB
: me/index.html)

Proteazy su cislované podl'a tychto kritérii:

3. Hydrolazy

3.4 Posobiace na peptidovych vazbach (peptidazy), s podtriedami:
3.4.1 a-amino-acyl-peptidové hydrolazy (teraz v EC 3.4.11)

3.4.2 peptidyl-aminokyselinové hydrolazy (teraz v EC 3.4.17)

3.4.3 dipeptidové hydrolazy (teraz v EC 3.4.13)

3.4.4 peptidyl-peptidové hydrolazy (teraz preklasifikované v ramci EC 3.4)
3.4.11 aminopeptidazy

3.4.12 peptidyl-aminokyselinové hydrolazy alebo acyl-aminokyselinové

hydrolazy (teraz preklasifikované v ramci 3.4)

3.4.13 dipeptidazy

3.4.14 dipeptidyl-peptidazy a tripeptidyl-peptidazy
3.4.15 peptidyl-dipeptidazy

3.4.16 karboxypeptidazy serinového typu

3.4.17 metalokarboxypeptidazy

3.4.18 karboxypeptidazy cysteinového typu



http://www.brenda-enzymes.org/
http://www.brenda-enzymes.org/
http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33
http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33
http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=C01p028
http://merops.sanger.ac.uk/index.shtml
http://www.chem.qmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html
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3.4.19 omega peptidazy
3.4.21 serinové endopeptidazy
a d'alsie, Specifické enzymy, ktoré su identifikované:
3.4.21.1 chymotrypsin
3.4.21.2 chymotrypsin C
3.4.21.3 metridin
3.4.21.4 trypsin
3.4.21.5 trombin
3.4.21.6 koagulacny faktor Xa
3.4.21.7 plazmin
3.4.21.8 teraz uvedené v EC 3.4.21.34 a EC 3.4.21.35
3.4.21.9 enteropeptidaza
3.4.21.10 akrozin
3.4.21.11 teraz uvedené v EC 3.4.21.36 a EC 3.4.21.37
3.4.21.12 12 a-lytickd endopeptidaza
3.4.21.105
3.4.99 endopeptidazy s neznamym katalytickym mechanizmom

Priklady zo zoznamu EINECS s pridanymi c¢islami IUBMB

EC cislo ' Nazov EINECS Cislo CAS Cislo IUBMB

278-547-1 Proteinaza, 76774-43-1 3.4.24.28
Bacillus neutral

232-752-2 Subtilizin 9014-01-1 3.4.21.62

232-734-4 Celuldza 9012-54-8 3.2.1.4

2. Identifikatory

Enzymové latky sa identifikuju podla pritomného enzymového proteinu (nazvoslovie IUBMB)
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a ostatnych zloziek z fermentacie. Okrem enzymového proteinu nie je zvycCajne pritomna
ziadna Specificka zlozka v koncentracidach nad 1 %. Ak nie sU zname identity tychto
$pecifickych zloziek, mozno ich uviest na zaklade uplatnenia metddy zoskupovania (t. j.
proteiny, peptidy, aminokyseliny, sacharidy, lipidy a anorganické soli). Jednotlivé zlozky sa
v8ak musia uviest, ak st zndme ich identity alebo ak s pritomné v koncentréacii rovnajlcej
sa alebo vysSsSej ako 10 % alebo ak su dolezité pre klasifikaciu a oznacovanie a/alebo
hodnotenie latok PBT?7.

Enzymové proteiny
Enzymové proteiny v koncentrate je by sa mali identifikovat podla:

o Cisla IUBMB,

o nazvov pridelenych podla IUBMB (systematického nazvu, nazvov enzymov,
synonym),

o poznamok IUBMB,

o reakcie a typu reakcie,

o ¢isla a ndzvu EC, ak je to potrebné,

o ¢isla a ndzvu CAS, ak su k dispozicii.

Mala by sa $pecifikovat reakcia indukovana enzymom. Tato reakcia sa vymedzuje podla
IUBMB.

.alfa.-amylaza: polysacharid obsahujuci glukézové jednotky viazané v polohe .alfa.-(1-4)
+ H20 = maltooligosacharidy, endohydrolyza 1,4-.alfa.-d-glukozidovych vazieb

v polysacharidoch obsahujucich tri alebo viac d-glukézovych jednotiek viazanych v polohe
1,4-.alfa.

Typ reakcie sa prideli v zavislosti od triedy enzymov. MéZe nim byt oxidacia, redukcia,
eliminacia, adicia alebo nazov reakcie.

.alfa.-amylaza: hydrolyza O-glykozylovej vazby (endohydrolyza)

Zlozky iné ako enzymovy protein

Mali by sa identifikovat vSetky zlozky = 10 % hmotnostnych (w/w) alebo zlozky dblezité pre
klasifikaciu a oznacovanie a/alebo hodnotenie latok PBT28, Identitu zloziek pritomnych
v mnozstve mensom ako 10 % mozno uviest ako chemick( skupinu. Je potrebné uviest ich
typickd koncentraciu alebo rozsahy koncentracii, t. j.:

o (glyko)proteiny,
o peptidy a aminokyseliny,
o sacharidy,

27 Dalsie informéacie o hodnoteni latok PBT a o prisludnych kritéridch sa nachadzaju v Usmerneni
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitole R11: Hodnotenie
l4tok PBT.

28 DalSie informacie o hodnoteni latok PBT a déleZitych koncentracnych limitoch sa nachadzaju
v usmerneni k projektu RIP 3.2 o posudeni chemickej bezpecnosti, v ¢asti o hodnoteni latok PBT.
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o lipidy,
o anorganicky material (napr. chlorid sodny alebo iné anorganické soli).

Ak sa nedaju dostato¢ne presne identifikovat ostatné zlozky enzymového koncentratu, nazov
produkéného organizmu (rod, kmen alebo genotyp, ak je to dblezité) by sa mali uviest tak,
ako je to v pripade latok UVCB biologického p6vodu.

Ak su k dispozicii, mozno uviest aj dalsie parametre, napr. funkéné parametre (t. j. pH alebo
teplotné optima a rozsahy), kinetické parametre (t. j. Specifickd aktivita alebo Cislo premeny),
ligandy, substraty a produkty a kofaktory.
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5. Kritéria na kontrolu toho, ¢i s latky rovnaké

Pri posudzovani zhodnosti latok, ktoré pochadzaju od r6znych vyrobcov/dovozcov, je
potrebné dodrziavat urcité pravidla. Tieto pravidld, ktoré sa uplatnili pri vytvarani zoznamu
EINECS, je potrebné povazovat za spolo¢ny zaklad na identifikdciu a pomenovanie latky,
a teda aj na vyhladanie potencidlneho spoluregistrujiceho tejto konkrétnej latky> 6 16, 29, 30,
Latky, ktoré sa nepovazuju za rovnaké, sa vSak moOzu na zaklade odborného posudku
povazovat za Strukturdlne podobné. Ak je to vedecky odévodnené, v pripade tychto latok je
mozné spolo¢né vyuzivanie Udajov. To vSak nie je predmetom tohto usmerfiovacieho
dokumentu, riesi sa to v Usmerneni k spolocnému vyuZivaniu tudajov.

e Je potrebné uplatriovat pravidlo ,> 80 %" pre jednozlozkové latky, ako aj vymedzenie
pojmu mnohozlozkovych latok.

NerozliSuje sa medzi technickym, Cistym alebo analyticky Cistym stupriom Cistoty latok. To
znamena, Ze td istd latka moze mat rozny profil ¢istoty/nedistoty v zavislosti od jej stupna.
Presne definované latky by vSak mali obsahovat rovnaké hlavné zloZky, pricom sa pripusta
iba pritomnost necistdt, ktoré pochadzaju z vyrobného procesu (podrobnosti pozri v kapitole
4.2), a prisad, ktoré su potrebné na stabilizaciu latky.

e Na Ucely registracie je potrebné hydratované a bezvodné formy zlGéenim povazovat za
rovnaku latku.

Priklady

Nazov a vzorec ' Cislo CAS | EC &islo Pravidlo

Siran mednaty (Cu - |7758-98-7 231-847-6

H204 S).

Kyselina sirova, 7758-99-8 Tejto latky sa tyka
medhata sol' (2+) registracia v jej
(1:1), pentahydrat I:v),ezvodneJ forme (EC
(Cu.H204 S * 5 H20) Cislo: 231-847-6)

Hydratované a bezvodné formy maju rozdielne chemické nazvy a rozdielne Cisla CAS.

e Kyseliny alebo zdsady a ich soli sa povazuju za rozdielne latky.

Priklady
EC &islo | Pravidlo
201-186-8 Kyselina peroctova Tato latka sa nepovazuje za
C2H403 rovnaku, ako napr. prislusna
sodna sol (EINECS 220-624-
9).

2% Vollmer a kol. (1999): Compilation of EINECS: Descriptions and definitions used for substances,
impurities and mixtures. Tox Env Chem Vol. 65, s. 113 - 122.

30 Manual of Decisions, Criteria for reporting substances for EINECS (Prirucka rozhodnuti, Kritéria
ohlasovania latok v zozname EINECS), webova stranka ECB, Geiss a kol. 1992, Vollmer a kol.
1998, Rasmussen a kol. 1999.
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220-624-9 Glykolat sodny Tato latka sa nepovazuje za
C2H403 . Na rovnaku, ako napr. prislusna
kyselina (EINECS 201-186-
8)
202-426-4 2-chléranilin Tato latka sa nepovazuje za
CeHeCIN rovnaku, ako napr.
hydrobromid 2-chléranilinu
(1:1)
(CsHsCIN . HBr)

e Jednotlivé soli (napr. sodné alebo draselné) sa povazuju za rozdielne latky.

Priklady

EC &islo | Pravidlo

208-534-8 Benzoan sodny Tato latka sa nepovazuje za
C7Hs02 . Na rovnaku, ako napr. prislusna
draselna sol (EINECS 209-
481-3).

209-481-3 Benzoan draselny Tato latka sa nepovazuje za
C7Hs02 . K rovnaku, ako napr. prislusna
sodna sol (EINECS 208-534-
8).

e Rozvetvené alebo linearne alkylové retazce sa povazuju za rozdielne latky.

Priklady

EC &islo | Pravidlo

295-083-5 Kyselina fosforec¢na, Tato latka sa nepovazuje za
dipentylester, rozvetveny rovnakl ako samostatné latky
a linearny kyselina fosforec¢na,

dipentylester, rozvetveny alebo
kyselina fosforecna,
dipentylester, linearny.

e Rozvetvené skupiny sa v nazve uvadzaju ako také. Ak nie je uvedené inak, latky
obsahujlce alkylové skupiny bez akychkolvek dalSich informécii sa vztahuju len na
nerozvetvené linedrne retazce.
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Priklady

EC &islo ' Pravidlo

306-791-1 Mastné kyseliny, C12-16 Iba latky s linearnymi
a nerozvetvenymi alkylovymi

skupinami sa povazuju za
279-420-3 AIkohon, Cl12-14 rovnaku latku.

288-454-8 Aminy, C12-18-alkylmetyl

e Latky s alkylovymi skupinami, pri ktorych sa pouzivaju dalSie pojmy ako izo, neo,
rozvetvené atd., sa nepovazuju za rovnaké latky ako latky bez tejto Specifikacie.

Priklady

EC cislo ' Pravidlo

266-944-2 Glyceridy, Ci2-18 Tato latka sa nepovazuje za
Tato latka je identifikovang | rovnaku ako Ci-1s-izo.
v SDA pod ndzvom: C12- Latka s nasytenymi ]
C18-trialkylglycerid a pod alkylovymi retazcami, ktora
registraénym &islom SDA: je rozvetvena na
16-001-00 ktoromkolvek mieste.

e Ak sa vyslovne nespecifikuje inak, alkylové retazce v kyselinach alebo alkoholoch atd.
sa povazuju len za nasytené retazce. Nenasytené retazce sa vyslovne uvedu a povazuju
sa za rozdielne latky.

Priklady

EC &islo | Pravidlo

200-313-4 Kyselina stearova, Cista, Tato latka sa nepovazuje za
C18H3602 rovnaku ako kyselina

olejova, Cista, C18H3402
(EINECS 204-007-1).

e Latky s chirdlnymi centrami

Latka s jednym stereocentrom mdze existovat v lavotocivej a pravotocivej forme
(enantioméry). Ak sa neuvedie inak, predpoklada sa, ze latka je racemickd zmes dvoch
foriem v rovhakom pomere.

Priklady

EC ¢&islo ' Pravidlo

201-154-3 2-chlérpropan-1-ol Jednotlivé enantioméry (R)-
2-chlérpropan-1-ol
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a

(S)-2-chlérpropan-1-ol sa
nepovazuju za zhodné

s tymto zdznamom.

Racemické latky sa povazuju za mnohozlozkové latky. Ak bola latka obohatena o jednu
enantiomérnu formu, platia pre nu pravidld pre jedno- alebo mnohozlozkové latky, t. j. v
zavislosti od rozsahu koncentrdcii izomérov je latka jednozlozkova alebo mnohozlozkova.

Latky s viacerymi stereocentrami moézu existovat vo formach 2" (pricom n znamenda pocet
stereocentier). Tieto rozdielne formy mézu mat navzajom odlisné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a/alebo ekotoxikologické vlastnosti. Je potrebné ich povazovat za odlisné latky.

¢ Anorganické katalyzatory

Anorganické katalyzatory sa povazuju za zmesi. Na Ucely identifikacie je potrebné kovové
zlozky alebo kovové zliéeniny povazovat za samostatné latky (bez $pecifikacie pouzitia).

Priklady
' Pravidlo
Katalyzator oxid kobaltu - Potrebné identifikovat
oxid hlinity osobitne ako:

oxid kobaltnaty (II),
oxid kobaltity (III),

oxid hlinity,

zmesny oxid hlinika
a kobaltu.

e Koncentraty enzymov s rovnakym c&islom IUBMB mozZno povazovat za rovnaké latky,
a to aj napriek tomu, Ze ich produkuju rozdielne organizmy, za predpokladu, Ze sa
nebezpecné vlastnosti vyrazne nelisSia a su rovnako klasifikované.

Mnohozlozkové latky

V smernici 67/548/EHS sa upravovalo uvadzanie latok na trh. Spdsob vyroby latok nebol
dolezity. Mnohozlozkova latka, ktord sa uvadzala na trh, preto patrila do zoznamu EINECS,
ak bola kazda zlozka tejto latky uvedend v zozname EINECS, napr. izomérna zmes
difluérbenzénov patrila do zaznamov zoznamu EINECS pre 1,2-difluérbenzén (206-680-7),
1,3-difluérbenzén (206-746-5) a 1,4-difluérbenzén (208-742-9), hoci samotna izomérna
zmes sa v zozname EINECS neuvadzala.

Podla nariadenia REACH sa vyzaduje registracia vyrobenej latky. Rozhodnutie o tom, do akej
miery sa na jednotlivé kroky pri vyrobe latky vztahuje vymedzenie pojmu ,vyroba“ (napr.
rozne Cistiace a destilacné kroky), sa prijima v kazdom pripade osobitne. Ak sa vyrobi
mnohozlozkova latka, musi sa registrovat (pokial nepatri do registracie jednotlivych zloziek,
pozri kapitolu 4.2.2.4), napr. ak sa vyrobi izomérna zmes difluérbenzénu, musi sa registrovat
difluérbenzén ako izomérna zmes. V pripade mnohozlozkovych latok vsak plati, ze ak sa profil
nebezpecnosti latky dostatocne opiSe v informaciach o jednotlivych zlozkach, latku ako taku
nie je potrebné testovat. Ak sa vyrobia samostatné izoméry 1,2-difluérbenzén, 1,3-
difluérbenzén a 1,4-difludrbenzén a zmieSaju sa az potom, musia sa registrovat jednotlivé
izoméry a izomérna zmes sa bude povazovat za zmes.
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Mnohozlozkova latka pozostavajlca z hlavnych zloziek A, B a C sa nepovazuje za rovnaku ako
mnohozlozkova latka pozostavajuca z hlavnych zloziek A a B, ani ako reakéna zmes zloziek
A, B, CaD.

e Mnohozlozkova latka sa nepovazuje za rovnaku ako latka, ktora obsahuje iba
podmnozinu jednotlivych zloziek.

Priklady

EC dislo | Pravidlo

207-205-6 2,5-difluértoluén Tieto dve latky sa
nepovazuju za rovnaké ako

207-211-9 2,44-difluértoluén izomérna zmes

difludrtoluénov, pretoze su
iba podskupinou zo vSetkych
moznych izomérov.

Registracia mnohozlozkovej latky sa netyka jednotlivych zloziek.
Priklady

EC &islo | Pravidlo

208-747-6 1,2-dibrometylén Tato latka vyjadruje zmes
cis- a transizomérov. Na
jednotlivé latky (12)-1,2-
dibrémetén a (1E)-1,2-
dibrometén sa nevztahuje
registracia izomérnej zmesi.

Latky UVCB

e Latka UVCB s malym poctom zloZiek sa nepovazuje za rovnaku ako latka UVCB s velkym
poctom zloziek a naopak.

Priklady

EC cislo ' Pravidlo

288-450-6 Aminy, C12-18-alkyl, Latky ,aminy, C12-14-alkyl,
acetaty acetaty" alebo ,aminy, C12-

20-alkyl, acetaty" alebo
»~aminy, dodecyl (C12-alkyl),
acetaty" alebo latky

s alkylovym retazcom iba

s parnym poctom uhlikov sa
nepovazuju za rovnaké ako
tato latka.
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e Latka, ktora je charakterizovana druhom/rodom, sa nepovazuje za rovnakl ako latka
izolovana z iného druhu/rodu.

Priklady

EC cislo Pravidlo

296-286-1 Diglyceridy, sInecnicovy olej | Tato latka sa nepovazuje za rovnaku
ako latka diglyceridy, zo s6je (EINECS:
271-386-8), ani za rovnaku ako latka
diglyceridy, z loja (EINECS: 271-388-9)

232-401-3 Lanovy olej, epoxidovany Tato latka sa nepovazuje za rovnaku
ako lanovy olej, oxidovany (EINECS:
272-038-8), ani za rovnaku ako lanovy
olej, derivatizovany kyselinou
maleinovou (EINECS: 268-897-3), ani
za rovnaku ako ricinovy olej,
epoxidovany (neuvedeny v zozname
EINECS).

o Vycisteny extrakt alebo koncentrat sa povazuju za rozdielnu latku, nez je extrakt.

Priklady

EC cislo Pravidlo

232-299-0 Repkovy olej Latka kyselina (Z)-dokoz-13-énova
Extrakty a ich fyzikalne (kyselina erukova) je zlozka latky
modifikované derivaty. repkovy olej. Kyselina erukova sa
Pozostava najma nepovazuje za rovnaku latku ako
z glyceridov mastnych repkovy olej, pretoze sa izoluje ako
kyselin, kyseliny erukovej, Cista latka z repkového oleja. Kyselina
linolovej a olejovej. erukova ma vlastny zdznam v zozname

(Brassica napus, Cruciferae) | EINECS (204-011-3).

Izolovana zmes kyseliny palmitovej,
kyseliny olejovej, kyseliny linolovej,
kyseliny linolénovej, kyseliny erukovej
a kyseliny ikozénovej sa nepovazuje za
rovnaku latku ako repkovy olej, pretoze
tieto zlozky nepredstavuju cely olej.
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6. Identita latky pri ziadosti o informacie

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok sa nachadza v kapitole 4 tohto
usmerfiovacieho dokumentu. Z tohto usmernenia je potrebné vychadzat pri uréovani toho, ¢&i
latky mozno povazovat na Ucely nariadeni REACH a CLP za rovnaké. Tento postup sa dalej
upresnuje pre ziadosti o informacie o latkach.

V sulade s ¢lankom 4 moéze kazdy vyrobca alebo dovozca pre vSetky postupy uvedené v hlave
III, ku ktorym patria diskusie s inymi vyrobcami alebo dovozcami, vymenovat za svojho
zastupcu tretiu stranu, pricom nadalej plne zodpoveda za dodrzanie svojej povinnosti podla
nariadenia REACH.

V pripade vSetkych latok musia potencidlni registrujlci pred registraciou poZiadat agenturu
o informacie, ¢i uz pre ta istd latku bola predlozena registracia (¢lanok 26 nariadenia REACH).
Tato ziadost obsahuje informacie o:

¢ identite potencidlneho registrujiceho, ako je uvedena v casti 1 prilohy VI k nariadeniu
REACH, s vynimkou miest pouzitia,

o identite latky, ako je uvedena v casti 2 prilohy VI k nariadeniu REACH,

e tom, na zaklade ktorych poziadaviek na informacie by potencidlny registrujuci bol
povinny vykonat nové Studie na stavovcoch,

e tom, na zaklade ktorych poZiadaviek na informéacie by sa mohlo od potencidlneho
registrujiceho vyzadovat uskutoénenie dal$ich novych $tadii.

Potencidlny registrujuci ma poskytnut identitu a ndzov latky podla pravidiel stanovenych
v kapitole 4 tohto usmerfiovacieho dokumentu.

Agentura zisti, ¢i uz bola ta istad latka registrovana. Stane sa tak aj na zaklade uplatnenia
pravidiel ustanovenych v kapitole 4 tohto usmerfiovacieho dokumentu. Vysledok sa oznami
potencialnemu registrujicemu a vSetkym predchadzajicim alebo dalSim potencidlnym
registrujucim.

Dalie informacie o procese ziadosti o informdcie sa nachadzaju v Usmerneni k spoloénému
vyuZivaniu ddajov a na prislusnej webovej stranke agentiry ECHA:

https://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/registration/data-
sharing/inquiry.



https://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry
https://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry
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7. Priklady

Priklady uvedené na nasledujlcich stranach maju len nazorne ukazat, akym spésobom mdoze
pouzivatel pracovat s usmernenim v tomto usmerfiovacom dokumente. Nepredstavuju ziadny
precedens v oblasti povinnosti vyplyvajucich z nariadenia REACH.

Uvadzaju sa tieto priklady:

« dietyl-peroxydikarbonat je prikladom jednozlozkovej latky obsahujlcej rozpustadlo,
ktoré posobi aj ako stabilizator (pozri kapitolu 7.1),

e zolimidin je prikladom latky, ktord by mohla byt identifikovana ako jednozlozkova alebo
mnohozlozkova latka (pozri kapitolu 7.2),

e zmes izomérov vytvorena reakciou pocas vyroby sa uvadza ako priklad mnohozlozkovej
latky (pozri kapitolu 7.3); tato latka predtym patrila do zdznamov pre jednotlivé izoméry
v zozname EINECS,

e vonna latka AH je prikladom latky vyrabanej v réznych kvalitach, ktord mozno opisat
ako reakénu zmes piatich zloziek s rozsahmi koncentracii (kapitola 7.4); je tiez
prikladom od6vodnenej odchylky od prahovych hodn6t 80 % a 10 %,

e nekovové minerdly vratane montmorillonitu predstavuju priklad presne definovanej
latky, ktorad vyzaduje dodato¢nu fyzikalnu charakterizaciu, su uvedené v kapitole 7.5,

e esencialny olej z levandule je prikladom latky UVCB ziskanej z rastlin (kapitola 7.6),

e chryzantémovy olej a z neho izolované izoméry je prikladom latky UVCB biologického
povodu, ktora sa dalej spracuva (kapitola 7.7),

e fenol, izopropylovany, fosfat je prikladom latky UVCB s variabilnym zloZzenim, ktora sa
neda Uplne definovat (kapitola 7.8),

o kvartérne amdniové zlG&eniny st prikladmi latok s variabilnou dizkou uhlikového retazca
(kapitola 7.9),

o dva priklady ropnych latok, katalyticky reformovany benzin a plynové oleje, su uvedené
v kapitole 7.10,

¢ dva priklady identifikacie enzymov, lakdzy a amylazy, su uvedené v kapitole 7.11.

7.1. Dietyl-peroxydikarbonat

Latka dietyl-peroxydikarbonat (EC 238-707-3, CAS 14666-78-5, CeH1006) sa vyraba ako 18 %
roztok v izododekdne (EC 250-816-8, CAS 31807-55-3). Izododekan tiez pdsobi ako
stabilizator proti vybusnosti. NajvySSou moznou koncentraciou, ktora zarucuje bezpecné
zaobchadzanie s latkou, je 27 % roztok.

Ako sa ma opisana latka pri registracii identifikovat a pomenovat?

V zmysle vymedzenia pojmu latka v nariadeni REACH je potrebné vylUcit rozpustadla, ktoré
mozno separovat bez toho, aby sa narusila stabilita latky alebo aby sa zmenilo jej zlozZenie.
Podobne ako v uvedenom pripade, aj izododekan poOsobi ako stabilizator a v doésledku
vybusnych vlastnosti latky ho nemozno Uplne separovat. Izododekan sa musi povazovat za
prisadu, a nie vyluéne za rozpustadlo. Latku je vSak napriek tomu potrebné povazovat za
jednozlozkovl. Preto je latku potrebné registrovat ako roztok s najnizSéou moznou
koncentraciou izododekanu, ktora zarucuje bezpecné zaobchadzanie:

dietyl-peroxydikarbonat (horny limit koncentracie: 27 %). Izodekan je potrebné oznamit ako
prisadu a je potrebné Specifikovat jeho stabiliza¢n( funkciu.

7.2. ZOLIMIDIN

Vyrobeny metanolovy roztok obsahuje zolimidin (EC 214-947-4; CAS 1222-57-7,
C14H12N202S) a imidazol (EC 206-019-2; CAS 288-32-4, CsH4N2). Po odstrdneni rozpustadla
metanolu a po optimalizacii vyrobného procesu ma latka este stale Siroky rozsah Cistoty pri
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obsahu 74 az 86 % zolimidinu a 4-12 % imidazolu.
Ako sa ma opisana latka pri registracii identifikovat a pomenovat?

V zmysle vymedzenia pojmu latka v nariadeni REACH je potrebné vylUcit rozpustadla, ktoré
mozno separovat bez toho, aby sa narusila stabilita latky alebo aby sa zmenilo jej zlozenie.
Ako v predchadzajicom pripade, aj metanol mozno bez problémov separovat a registrovat sa
musi latka bez rozpustadla.

Latka sa vo vsSeobecnosti povazuje za jednozlozkovu, ak je jedna hlavna zlozka pritomna
v objeme = 80 %. Latka sa povazuje za mnohozlozkovu latku, ak je viac ako jedna hlavna
zloZka pritomna v objeme > 10 % a < 80 %. Uvedeny priklad je hrani¢ny pripad, pretoze su
prekrocené prahové hodnoty. Latku preto mozno povazovat za jednozlozkovu latku zolimidin
alebo za mnohozlozkovu latku, reakénd zmes zolimidinu a imidazolu.

V takomto hrani¢nom pripade sa na rozhodnutie o tom, ako najlepsie opisat tuto latku, moze
pouzit typickd koncentracia hlavnych zloziek latky, napr.:

(1) Ak je typickd koncentracia pre zolimidin 77 % a pre imidazol 11 %, odporuca sa latku
povazovat za reakénl zmes zolimidinu a imidazolu.

(2) Ak je typicka koncentracia pre zolimidin 85 % a pre imidazol 5 %, odporuca sa latku
povazovat za jednozlozkovu latku zolimidin.

7.3. Zmes izomeérov

Prislusna latka je zmesou (reakénou zmesou) dvoch izomérov vytvorenych pocas reakcie pri
vyrobe. Jednotlivé izoméry boli oznamené do zoznamu EINECS. V smernici 67/548/EHS sa
upravovalo uvadzanie latok na trh. KedZe spdsob vyroby latky nebol podstatny, zmes patrila
k zdznamom dvoch jednotlivych izomérov v zozname EINECS. Podla nariadenia REACH sa
vyzaduje registracia vyrobenych Iatok. Rozhodnutie o tom, do akej miery sa na jednotlivé
kroky pri vyrobe latky vztahuje vymedzenie pojmu ,vyroba“, sa prijima v kazdom pripade
osobitne. Ak sa zmes izomérov registruje ako mnohozlozkova latka (podla usmernenia
v kapitole 4.2.2), latku ako taku nie je potrebné testovat, ak je mozné jej profil nebezpeénosti
dostatoc¢ne opisat informaciami o jednotlivych zlozkach.
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1. Nazov a d’alsie identifikatory

Priklady

Nazov IUPAC alebo iny
medzinarodny chemicky nazov
(latky)

Iné nazvy (latky)

EC cislo (latky)
Nazov EC
Opis EC

Cislo CAS (latky)
Nazov CAS

EC cCislo (zlozky A)
Nazov EC

Opis EC

EC cislo (zlozky B)
Nazov EC

Opis EC

Cislo CAS (zlozky A)
Nazov CAS

Cislo CAS (zlozky B)
Nazov CAS

Iny identifikacny kéd
Odkaz

Reakcéna zmes
2,2'-[[(4-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]dietanolu
a
2,2'-[[(5-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]dietanolu

2,2'-[[(metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]Jimino]dietanol
Reakéna zmes etanolu, 2,2'-[[(metyl-1H-benzotriazol-1-
yl)metyl]imino]di- a vody

Etanol, 2,2'-[[(metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]di-
(9CI) izomérna zlticenina

KedZe zmes izomérov nebola uvedena v zozname EINECS,
tato latka nema Ziadne EC Cislo. Latka vSak patri do
zaznamov zoznamu EINECS pre zlozky (279-502-9, 279-
501-3).

Nie je k dispozicii.
Nie je k dispozicii.
279-502-9

2,2'-[[(4-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]dietanol
/

279-501-3
2,2'-[[(5-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]dietanol
/

80584-89-0
Etanol, 2,2'-[[(4-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]di-

80584-88-9
Etanol, 2,2'-[[(5-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]di-

Cislo ENCS 5-5917
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2. Informacie o zloZzeni — hlavné zlozky

Hlavné zlozky

Nazov IUPAC Molekularny Rozsah

konc. (%

vzorec
w/w)

Hillova
metoda

A | Etanol, 2,2'-[[(4-metyl- 80584-89-0 |279-502-9 | C12H18N402 60 50-70
1H-benzotriazol-1-
ylD)metyllimino]di-

B | Etanol, 2,2'-[[(5-metyl- 80584-88-9 |279-501-3 | C12H18N402 |40 30-50
1H-benzotriazol-1-
yl)metyllimino]di-

Hlavné zlozky

Iné nazvy

2,2'-[[(4-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]dietanol

B 2,2'-[[(5-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]dietanol

Hlavné zlozky

' Nazov EC

2,2'-[[(4-metyl-1H-benzotriazol-1-yl)metyl]imino]dietanol /

B 2,2'-[[(5-metyl-1H-benzotriazol-1- /
yl)metyl]imino]dietanol

Hlavné zlozky

' Nazov CAS Cislo CAS

A Etanol, 2,2'-[[(4-metyl-1H-benzotriazol-1- 80584-89-0
yl)metyl]limino]di-

B Etanol, 2,2'-[[(5-metyl-1H-benzotriazol-1- 80584-88-9
yDmetyl]imino]di-
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‘ Hlavné zlozky

Struktarny vzorec K6éd SMILES

Molekularny vzorec
metoda CAS

A / HiC N, OCCN(CCO)Cn2nnclcc(C)cccl2
\Q:N/N OH
.
OH

B / CH, OCCN(CCO)Cn2nnclcc(C)cececl2

N

A

N OH

(-

OH

Hlavné zlozky

Rozsah molekulovej
hmotnosti

Molekulova hmotnost [g/mol]

250 /
B 250 /
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7.4. Vonna latka AH

Vonna latka AH pozostava z gama(izo-alfa)-metyl-jondénu a jeho izomérov. Vyraba sa v troch
roznych stupnoch kvality (stupen kvality A, B a C), ktoré sa liSia pomerom izomérov.

V nasledujlcej tabulke sa uvadza prehlad zlozenia réznych stupnov kvality.

Zlozenie roznych stuprnov kvality vonnej latky AH

Rozsah koncentracie [%] | Kvalita A Kvalita B Kvalita C f:z"s(:;s
Gama(izo-alfa)-metyl-jondn | 80 - 85 65 -75 50 - 60 50 - 85
Delta(izo-beta)-metyl-jonén |6 - 10 3-7 3-7 3-10
Alfa-n-metyl-jondn 3-11 10 - 20 20 - 30 3-30
Gama-n-metyl-jonon 0,5-1,5 2-4 2-4 0,5-4
Beta-n-metyl-jondn 0,5-1,5 4 -6 5-15 0,5 -15
Pseudo-metyl-jonony 0,5-1,5 1-3 1-3 0,5-3

Existuje viacero moznosti, ako latku identifikovat:

e Stupen kvality A obsahuje najmenej 80 % izoméru gama(izo-alfa)-metyl-jondnu, preto
sa moOze povazovat za jednozlozkovu latku, ktorej zaklad tvori izomér gama(izo-alfa)-
metyl-jondn, pricom ostatné izoméry su pritomné ako necistoty.

e Stupne kvality B a C obsahuju menej ako 80 % izoméru gama(izo-alfa)-metyl-jondnu
a = 10 % inych izomérov. Preto sa mozu povazovat za mnohozlozkové latky:

o Stupen kvality B : reak¢na zmes gama(izo-alfa)-metyl-jondnu (65 - 75 %) a alfa-
n-metyl-jonénu (10 - 20 %), priCom ostatné izoméry su pritomné ako nedistoty.
o Stupen kvality C : reakéna zmes gama(izo-alfa)-metyl-jonénu (50 - 60 %) a alfa-
n-metyl-jonénu (20 - 30 %), pricom ostatné izoméry su pritomné ako necistoty.

Zlozenie je variabilné a niekedy je izomér pritomny v koncentracii = 10 % (preto sa za
normalnych okolnosti nazyva hlavnou zlozkou) a niekedy < 10 % (preto sa za normalnych
okolnosti nazyva necistotou).

Jednotlivé stupne kvality je mozné registrovat samostatne. Znamena to tri registracie.
Pouzitie pristupu preberania Udajov je véak potrebné oddvodnit.

MoZno uvazovat aj o:

¢ jednej registracii jednozlozkovej latky, ktord ma dva podstupne kvality; v tomto pripade
sa podstupne kvality odchyluju od pravidla 80 % (pozri kapitolu 4.2.1),

e jednej registracii definovanej reakénej zmesi 5 izomérov (mnohozlozkova latka); v
tomto pripade sa niektoré izoméry (hlavné zlozky) odchyluju od prahovej hodnoty 10 %,
podla ktorej sa rozliSuje medzi hlavnymi zlozkami a necistotami (pozri kapitolu 4.2.2),

e jednej registracii definovanej reakénej zmesi, v ktorej k variabilite zlozenia dochadza
v celom rozsahu, ¢o plati pre kazdy izomér.
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Mo6ze byt dolezité zvazit, ze:
e tri stupne kvality maju rovnaké alebo velmi podobné fyzikalno-chemické vlastnosti,
o tri stupne kvality maju podobné pouzitie a expozi¢né scenare,
e vsSetky stupne kvality maju rovnakd klasifikaciu a oznacovanie nebezpecnosti a obsah
kariet bezpecnostnych Gdajov a sprav o chemickej bezpecnosti je identicky,
e dostupné Udaje z testov (a dalSie testovanie) sa vztahuju na variabilitu véetkych troch
stupnov kvality.

V tomto priklade je opisana identifikacia latky ako definovanej reakénej zmesi 5 izomérov
(mnohozloZkova latka). Vzhladom na odchylku od pravidla 80 % (pozri kapitolu 4.2.1) a od
prahovej hodnoty 10 % (vymedzenie pojmu mnohozlozkovej latky, pozri kapitolu 4.2.2) je
potrebné odbvodnenie. KedZe kazdy stupen kvality sa vyraba samostatne, v registracnej
dokumentacii je potrebné Specifikovat zlozenie kazdého z troch stupriov kvality. Z forméalneho
hladiska v8ak mdzu byt potrebné minimalne dve registracie: 1. gama(izo-alfa)-metyl-jonénu
a 2. reakCnej zmesi gama(izo-alfa)-metyl-jondnu a alfa-n-metyl-jondnu.

Identifikacia latky

Vonna latka AH sa vyraba v troch ro6znych stuprfioch kvality (A, B a C) s rovnakym
kvalitativnym, ale roznym kvantitativnym zlozenim. VSetky tri stupne kvality su opisané
v jednej registracnej dokumentdcii pre mnohozlozkovu latku. Aj ked z toho vyplyva, zZe
definicia sa dosledne neuplatiiuje, registracia ako jednej mnohozlozkovej latky je
odovodnena, kedZe 1.) dostupné Udaje z testov sa pokryvaju variabilitu vSetkych troch
stupnfiov kvality; 2.) vsSetky tri stupne kvality maju velmi podobné fyzikdlno-chemické
vlastnosti; 3.) vSetky stupne kvality sa z hladiska nebezpecnosti klasifikuju a oznacuju
rovnako (takze karty bezpecnostnych Udajov su identické) a 4.) vSetky tri stupne kvality maju
podobné pouzitie a expozi¢né scenare (t. j. podobné spravy o chemickej bezpecnosti).

1. Nazov a dalsie identifikatory

Nazov IUPAC alebo iny Reakéna zmes
medzinarodny chemicky 3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yl)but-3-én-2-6n
nazov

3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-1-cyklohexén-1-yl)but-3-én-2-6n
[R-(E)]-1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yl)pent-1-én-3-6n
1-(6,6-dimetyl-2-metyléncyklohex-1-yl)pent-1-én-3-6n
1-(2,6,6-trimetyl-1-cyklohexén-1-yl)pent-1-én-3-6n

Iné nazvy Gama-metyl-jondn kvalita A
Gama-metyl-jonén kvalita B
Gama-metyl-jondn kvalita C

EC dislo Nie je k dispozicii.
Nazov EC /
Opis EC /
Cislo CAS Nie je k dispozicii.

Nazov CAS /
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2. Informacie o zlozeni — hlavné zlozky

Teoreticky s mozné dalsie enantioméry. Analyzovali sa vSak tieto izoméry:

Hlavné zlozky

Nazov IUPAC Cislo EC &islo  Molekular Min. Max. konc.
CAS ny vzorec konc. (% w/w)
Hillova (%
metéda w/w)
3-metyl-4-(2,6,6- 127-51-5 | 204-846- | C14H220 50 85
trimetyl-2- 3
cyklohexén-1-
yl)but-3-én-2-6n
3-metyl-4-(2,6,6- 79-89-0 | 201-231- | C14H220 3 10
trimetyl-1- 1
cyklohexén-1-
yl)but-3-én-2-6n
[R-(E)]-1-(2,6,6- | 127-42-4 | 204-842- | C14H220 3 30
trimetyl-2- 1
cyklohexén-1-
yl)pent-1-én-3-6n
1-(6,6-metyl-2- Nie je Nie je C14H220 0,5 4
metyléncyklohex- k dispozi | k dispozic
1-yl)pent-1-én-3- | cii. ii.
on
1-(2,6,6-trimetyl- 127-43-5 | 204-843- | C14H220 0,5 15
1-cyklohexén-1- 7
yl)pent-1-én-3-6n

Hlavné zlozky

| Iné nazvy

Alfa-n-metyl-jondn

Alfa-izo-metyl-jonén, gama metyl-jondn

Beta-izo-metyl-jondn, delta metyl-jondn
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D Gama-n-metyl-jonén

E Beta-n-metyl-jonén

Hlavné zlozky

Nazov EC

A 3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yl)but-3-butén-2-6n /

B 3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-1-cyklohexén-1-yl)but-3-butén-2-6n /

C [R-(E)]-1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yl)pent-1-én-3-06n /
D 1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yl)pent-1-én-3-6n /
E 1-(2,6,6-trimetyl-1-cyklohexén-1-yl)pent-1-én-3-6n /

Hlavné zlozky

Nazov CAS
A | 3-butén-2-6n, 3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yl)- 127-51-5
B | 3-butén-2-6n, 3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-1-cyklohexén-1-yl)- 79-89-0
C | 1-pentén-3-6n, 1-[(1R)-2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yI)]-, (1E)- 127-42-4
D | Nie je k dispozicii. Nie je
k dispozicii.
E 1-pentén-3-6n, 1-(2,6,6-trimetyl-1-cyklohexén-1-yl)- 127-43-5
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Hlavné zlozky

Iny identifikacny kod

D | Nie je k dispozicii.

E 2712
07.010

A |2714 FEMA
07.036 Register voni EU
B |07.041 Register voni EU
c | 2711 FEMA
07.009 Register voni EU

Nie je k dispozicii.

FEMA
Register voni EU

Hlavné zlozky

Molekulovy Struktirny vzorec Koéd SMILES
vzorec
metéda CAS
A C14H220 o 0=C(C(=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)C)
ol
B C14H220 © O=C(C(=CC(=C(Cccc1)c)c1(c)c)o)
<ol
C C14H220 éi\j% O=C(C=CC(C(=CCC1)C)C1(Cc)C)Ccc
D Ci4H220 % C=C1CCCC(C)(C)C1/C=C/C(=0)CC
[e) =z
E C14H220 é\/‘% O=C(C=CC(=C(CCcC1)C)Cc1(Cc)C)Ccce
P4
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Hlavné zlozky

Molekulova hmotnost/g/mol

Rozsah molekulovej hmotnosti

A 206,33 /
B 206,33 /
C 206,33 /
D 206,33 /
E 206,33 /
3. Informdacie o zloZeni — necistoty a prisady

Nedcistoty

F

Nazov
IUPAC

Cislo CAS

EC cislo

Mnozstvo nespecifikovanych necistot:
Celkova koncentracia nespecifikovanych

Molekular
ny vzorec

Typicka
konc. (%
w/w)

11 (pseudo-metyl-jonony)
0,5 - 3 % hmotnostného (w/w)

Rozsah konc.
(% w/w)

necistot:
Nazov Cislo CAS | EC ¢&islo Molekular | Typicka Rozsah konc.
IUPAC ny vzorec | konc. (% | (% w/w)

w/w)

G Butylovany 128-37-0 204-881-4 | C15H240 0,1 0,05 -0,15
hydroxytolu
én (BHT)

4. Informdcie o réznych stuproch kvality

Nasleduju rozsahy piatich hlavnych zloziek v troch réznych stuprioch kvality:
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Rozsah koncentracie [%] Kvalita A Kvalita B Kvalita C
Gama(izo-alfa)-metyl-jondn 80 - 85 65 - 75 50 - 60
Delta(izo-beta)-metyl-jondn 6-10 3-7 3-7
Alfa-n-metyl-jondn 3-11 10 - 20 20 - 30
Gama-n-metyl-jondén 0,5-1,5 2-4 2-4
Beta-n-metyl-jonén 0,5-1,5 4-6 5-15
Pseudo-metyl-jonony 0,5-1,5 1-3 1-3

7.5. Mineraly

Mineral je vymedzeny ako kombinacia anorganickych zloZiek v podobe, v akej sa vyskytuje
v zemskej kore, s charakteristickym suborom chemickych zlozeni, krystalickych foriem (od
vysokokrystalickej po amorfnd) a fyzikalno-chemickych vlastnosti.

Na minerdly sa vztahuje vynimka z povinnosti registracie, ak spifiaji vymedzenie pojmu
Jlatka", ktora sa vyskytuje v prirode (¢ldnok 3 ods. nariadenia REACH), a ak neboli chemicky
upravené (¢lanok 3 ods. 40 nariadenia REACH). Tyka sa to mineralov, ktorych chemicka
Struktira ostdva nezmenend, aj ked presli chemickym procesom alebo Upravou alebo
fyzikdlnou mineralogickou transformaciou, napriklad na odstranenie necistot.

Zatial ¢o niektoré mineraly mozno jedine¢ne opisat iba podla ich chemického zlozenia (pozri
kapitolu 4.2.1 a 4.2.2 pre jednozlozkové latky a mnohozlozkové latky), v pripade inych
samotné chemické zloZenie na jedine¢nu identifikaciu tychto latok nepostacuje (pozri kapitolu
4.2.3).

Na rozdiel od inych jednozlozkovych a mnohozlozkovych latok sa pri identifikdcii mnohych
mineralov musi vychadzat z chemického zlozenia a vnatornej Struktary (napr. ako sa zistilo
pomocou disfrakcie rontgenovych IGc¢ov), kedZe tie spolu predstavuju zaklad mineralu
a urcuju jeho fyzikalno-chemické vlastnosti.

Podobne ako v pripade mnohozlozkovych latok aj pri minerdloch sa ako suUcast identifikacie
pouziva ¢&islo CAS (t. j. kombinacia anorganickych zloZiek). Cisla CAS anorganickych zloziek
(ako su vymedzené v systematickej mineraldgii) sa pouzivaju na opis réznych zloziek. Ak sa
vyrobi samostatnd anorganicka zlozka (jednozlozkova latka), na identifikaciu latky je
potrebné pouzit ¢islo CAS tejto latky. Napriklad:

e Mineral kaolin (EINECS: 310-194-1, CAS: 1332-58-7) pozostava v podstate
z primarnych a sekundarnych kaolinitov (EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7), Co je
v podstate hydratovany hlinito-kremicity il.

V pripade, Ze by bol na kaolin pouzity proces rafinacie s cielom vyroby jedinej zloZzky kaolonu,
napr. kaolinitu , potom by ¢islo CAS/EINECS pre latku bolo podla ¢isla EINECS: 215-286-4,
CAS: 1318-74-7.

¢ Mineral bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9), ktory je opisany v systéme
EINECS ako ,koloidny il A. Sklada sa hlavne z montmorillonitu", obsahuje vysoky pomer
anorganickej zlozky montmorillonit (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0), ale aj iné
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zlozky.

V pripade, Zze sa vyrobi Cisty montmorillonit (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0), na
identifikaciu latky je potrebné pouzit ¢islo CAS montmorillonitu.

Je potrebné zdbraznit, Ze bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9) a montmorillonit
(EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0) sa nepovazuju za rovnaku latku.

Na zaver je potrebné uviest, ze minerdl sa zvycajne pomenlva podla kombindcie svojich
anorganickych zloziek. Mozno ich povazovat za jednozlozkové alebo mnohozlozkové latky
(vSeobecné usmernenie sa nachadza v kapitolach 4.2.1 a 4.2.2). Niektoré mineraly nemozno
jedine¢ne opisat iba podla ich chemického zloZenia, ale na ich dostato¢n( identifikaciu je
potrebna dalsia fyzikalna charakterizacia alebo parametre spracovania (pozri kapitolu 4.2.3).
V tabulke sa uvadza niekolko prikladov.
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Priklady mineralov

Nazov

Kristobalit

Kremen

Kremelina

Dolomit

Skupina
Zivcovych
mineralov

Mastenec

Vermikulit

CAS

14464-46-1

14808-60-7

61790-53-2

16389-88-1

68476-25-5

14807-96-6

1318-00-9

EINECS

238-455-4

238-878-4

240-440-2

270-666-7

238-877-9

Doplnujuci opis

02Si (krystalova sustava:
kubicka/tetragonalna)

02Si (krystalova sustava:
trigonalna/hexagonalna)

Znama aj ako diatomit, kieselgur a celit
Opis:

Jemna kremicita tuha latka zlozena zo
skeletov malych predhistorickych vodnych
rastlin. Obsahuje najma kremik.

CH203.1/2Ca.1/2Mg

Anorganicka latka vzniknuta vysokoteplotnou
kalcinaciou zmesi s roznym zastipenim
oxidov baria, hlinika, horcika, kremika,
stroncia a vapnika, ktoré vzajomnou
homogénnou idnovou difliziou utvorili
krysStalickd mriezku.

MgsH2(Si0O3)4

(Mgo,33[Mg2-3(Alo-1Feo-1)0-1](Si2,33-3,33 Alo,67-1,67)
(OH)2010 .4H20)
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Analytické informacie poZadované pre mineraly

Elementarne zlozZenie Chemické zlozenie poskytuje celkovy prehlad o zlozeni
minerdlu bez ohladu na pocet zloZiek a ich podiely
v minerdli. Na zaklade dohody sa chemické zlozenie
vyjadruje pre oxidy.

Spektralne udaje (XRD XRD alebo iné techniky mézu identifikovat minerdly na
alebo ekvivalentné) zaklade ich krystalografickej struktary.

Uvadzaju sa aj charakteristické maxima XRD alebo vhodné
alternativne Udaje, ktoré identifikuji mineral spolu so
struénym opisom analytickej metddy alebo bibliografickym

odkazom.
Typické fyzikalno- Mineraly maju  charakteristické  fyzikalno-chemické
chemické vlastnosti vlastnosti, ktoré umoznuju ich Uplnd identifikaciu, napr.

- velmi nizka tvrdost,

- rozpinanie,

tvary diatomitu (opticky mikroskop),
velmi vysokd hustota,

povrchova plocha (adsorpcia dusika).

7.6. Esencialny olej Lavandin grosso

Esencidlne oleje su latky, ktoré sa ziskavaju z rastlin. Preto sa esencidlne oleje moézu
charakterizovat aj ako latky ziskané z rastlinného materialu.

Latky ziskané z rastlinného materidlu su zvycajne komplexné prirodné latky ziskané
spracovanim rastliny alebo jej cCasti postupmi, ako su extrakcia, destilacia, lisovanie,
frakcionacia, Cistenie, koncentracia alebo fermentacia. ZloZzenie tychto latok sa meni
v zavislosti od rodu, druhu, podmienok rastu a terminu zberu zdrojov, ako aj od pouzitych
technoldgii spracovania.

Esenciadlne oleje sa mdzu definovat podla svojich hlavnych zloZiek, ako je to v pripade
mnohozlozkovych latok. Esencidlne oleje vSak mdZu pozostdvat aZz z niekolkych stoviek
zloziek, ktoré sa mbézu vyznamne menit v zavislosti od mnoZstva faktorov (napr. rodu, druhu,
podmienok rastu, terminu zberu, pouzitych postupov spracovania). Preto na opis tychto latok
UVCB ¢asto nepostacuje opis ich hlavnych zloZiek. Esencidlne oleje je potrebné opisovat podla
rastlinného zdroja a postupu spracovania, ako sa uvadza v kapitole 4.3.1 (pomocou podtypu
UVCB 3).

V mnohych pripadoch sU pre esencidlne oleje k dispozicii priemyselné normy (pre mnohé
esenciadlne oleje aj normy ISO). Informacie o normach sa moézu poskytnit navysSe. Pri
identifikacii 1atky by sa véak malo vychadzat z latky v takej forme, v akej je vyrobena.

V dalSom priklade sa opisuje esenciadlny olej Lavandin grosso, pre ktory existuje norma ISO
(ISO 8902-1999).
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1. Nazvy a d’alSie identifikatory

Zdroj

Druh Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae)

Proces

Opis (bio)chemickych reakcii pouzivanych pri vyrobe latky:

Destilacia kvitnucich vnati Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae) s vodnou parou
a nasledna separacia vodnej fazy z esencialneho oleja

Nasledna separacia je spontanny, fyzikalny proces, ktory sa bezne uskutocnuje

v separatore (nazyvanom florentska banka), ktory umoznuje jednoduchu izolaciu
separovaného oleja. Teplota v tomto stupni destilacného procesu je asi 40 °C.

Nazov

Nazov IUPAC alebo iny Esencidlny olej Lavendula hybrida grosso

medzinarodny chemicky nazov (Lamiaceae)

EC dislo 297-385-2

Nazov EC Levandula, Lavandula hybrida grosso, extrakt

Opis EC Extrakty a ich fyzikalne modifikované derivaty, ako
tinktury, konkréty, absollty, esencidlne oleje,
balzamy, terpény, neterpénované frakcie, destilaty,
rezidud atd'. ziskané z Lavandula hybrida grosso,
Labiatae31.

Cislo CAS 93455-97-1

Nazov CAS Levandula, Lavandula hybrida grosso, extrakt

31 Labiatae a Lamiaceae sU synonyma.
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2. Informacie o zloZeni — zname zlozky

Zname zlozky

Nazov chemickej latky
EC

CAS

IUPAC

iny

A EC )

linalyl-acetat

CAS

1,6-oktadién-3-ol, 3,7-
dimetyl-, acetat

IUPAC

3,7-dimetyl okta-1,6-dién-3-
yl acetat

B EC

linalool

CAS

1,6-oktadién-3-ol, 3,7-
dimetyl-

IUPAC

3|,7-dimety| okta-1,6-dién-3-
o

C EC )

bornan-2-6n

CAS ] )
bicyklo[2.2.1] heptan-2-6n,
1,7,7-trimetyl-

IUPAC
1,7,7-trimetylbicyklo[2.2.1]-
2-heptanodn

Iné

gafor

D EC

cineol

CAS )
2-oxabicyklo [2.2.2]oktan,
1,3,3-trimetyl-

IUPAC

1,3,3-trimetyl-2-
oxabicyklo[2.2.2]oktan
Iné

1,8-cineol

EC
204-116-4

CAS
115-95-7

EC
201-134-4
CAS
78-70-6

EC
200-945-0
CAS
76-22-2

EC
207-431-5
CAS
470-82-6

Mol.
vzorec
Hillova
metodda

C12H2002

C10H180

C10H160

C10H180

Typicka
konc.
(% w/w)

33

29,5

5,5

28 - 38

24 - 35




Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok

podl'a nariadeni REACH a CLP
Verzia 3.0 - december 2023

79

E EC )
p-ment-1-en-4-ol

CAS )
3-cyklohexén-1-ol, 4-metyl-
1-(1-metyletyl)-

IUPAC
1-(1-metyletyl)-4-metyl-3-
cyklohexen-1-ol

Iné

terpinén-4-ol

F EC
2-izopropenyl-5-metylhex-4-
enyl acetat
CAS4-hexén-1-ol, 5-metyl-
2-(1-metyletenyl)-, acetat
IUPAC

2-(1-metyletenyl)-5-
metylhex-4-én-1-ol

Iné

(%)-lavandulyl-acetat

G EC
DL-borneol

CAS )
bicyklo[2.2.1]heptan-2-ol,
1,I7,7—trimetyl—, (1R,2S,4R)-
rel-

IUPAC
(1R,2S,4R)-rel-1,7,7-trimetyl
bicyklo[2.2.1]heptan-2-ol
Iné

borneol

H EC

karyofylén

CAS ]
bicyklo[7.2.0]Jundec-4-én,
4,11,11-trimetyl-8-metyléen-,
(1R,4E,9S)-

IUPAC
(1R,4E,9S)-4,11,11-trimetyl-
8-metylén
bicyklo[7.2.0Jundec-4-én
Iné

trans-beta-karyofylén

I EC

(E)-7,11-dimetyl-3-
metyléndodeka-1,6,10-trién
CAS

1,6,10-dodekatrién, 7,11-
dimetyl-3-metylén-, (6E)-
IUPAC )
(E)-7,11-dimetyl-3-metylen-
1,6,10-dodekatrién

Iné )
trans-beta-farnezén

EC
209-235-5
CAS
562-74-3

EC
247-327-7

CAS
25905-14-0

EC
208-080-0
CAS
507-70-0

EC
201-746-1
CAS
87-44-5

EC
242-582-0

CAS
18794-84-8

C10H180

C12H2002

C10H180

CisH24

CisH24

3,25

2,25

2,25

1,75

1,1

1,5-5
1,5-3
1,5-3
1-2,5
0,2-2
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J EC ) EC CioH1e 0,5-1,5
(R)-p-menta-1,8-dién 227-813-5
CAs CAS
cyklohexén, 1-metyl-4-(1- 5989-27-5
metyletenyl)-, (4R)-
IUPAC
(4R)-1-metyl-4-(1-
metyletenyl)cyklohexéen
Iné
limonén
K EC ) EC CioH1e 0,5-1,5
3,7-dimetylokta-1,3,6-trién 237-641-2
CAS , CAS
1,3,6-oktatrién, 3,7-dimetyl- 13877-91-3

IUPAC
3,7-dimetylokta-1,3,6-trién
Iné )
cis-beta-ocimén

Zname zlozky = 10 %

Zname zlozky

Nazov EC

linalyl acetat Ci2H200:2

linalool C10H180
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Zname zlozky

Nazov CAS

Suvisiace cisla CAS

linalyl acetat Ci2H2002

linalool C10H18O

115-95-7

78-70-6

Zname zlozky

Molekulovy vzorec
metoéda CAS

Ci12H2002

Ci0H180

Struktarny vzorec

H4C
CH4
OH
HAC
\I/’ _ZCHy
CH, HsC

Kod SMILES

Zname zlozky

196,2888

154,2516

Molekulova hmotnost

/

Rozsah molekulovej hmotnosti
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7.7. Chryzantémovy olej a z neho izolované izoméry

Spoloc¢nost vyraba chryzantémovy olej, ktory sa extrahuje po rozdrveni kvetov a listov rastlin
Chrysanthemum cinerariafolim, Compositae rozpustadlom obsahujicim zmes vody a etanolu
(1:10). Po extrakcii sa rozpustadlo odstrani a ,Cisty" extrakt sa rafinuje v dalSich krokoch,
vysledkom c¢oho je konecny chryzantémovy olej.

Okrem toho sa z extraktu izoluju dva izoméry ako reakc¢na zmes:
Jasmolin I

(kyselina cyklopropankarboxylova, 2,2-dimetyl-3-(2-metyl-1-propenyl)-, (1S)-2-metyl-4-
0x0-3-(2Z)-2-pentenyl-2-cyklopentén-1-yl ester, (1R,3R)-, ¢islo CAS 4466-14-2) a

Jasmolin II

(kyselina cyklopropankarboxylova, 3-[(1E)-3-metoxy-2-metyl-3-oxo-1-propenyl]-2,2-
dimetyl-, (1S)-2-metyl-4-ox0-3-(2Z)-2-pentenyl-2-cyklopentén-1-ylester, (1R,3R)-, Cislo
CAS 1172-63-0).

Spoloc¢nost sa dalej rozhodla, Ze bude syntetizovat aj izomérnu reakénlt zmes jasmolinu I a II.
Spolo¢nost kladie tieto otazky:

1.  Ako identifikovat chryzantémovy olej na Ulely registracie?

2.  Tyka sa reakcnej zmesi izolovanych izomérov jasmolin I a II registracia oleja?

3. Mozno syntetizovanl zmes dvoch izomérov povazovat za rovnakd ako zmes izomérov
izolovanych z chryzantémového oleja?

1. Ako identifikovat chryzantémovy olej na Géely registracie?

Chryzantémovy olej sa povazuje za latku UVCB, ktord sa neda dostatoéne identifikovat podla
chemického zlozenia (podrobné usmernenie je uvedené v kapitole 4.3). Délezité su iné
identifikacné parametre, ako napr. zdroj a proces. Chryzantémovy olej ma biologicky
charakter a je ho potrebné identifikovat podla druhu a ¢asti organizmu, z ktorého sa ziskava,
a rafina¢ného procesu (extrakcie rozpustadlom). Chemické zlozenie a identifikaciu zloZiek je
vdak potrebné uviest, ak su tieto informacie zname.

Za nevyhnutné sa na dostato¢nu identifikaciu latky povazuju tieto informacie:

Nazov latky Chrysanthemum cinerariafolium,
Compositae; olej ziskany z rozdrvenych

kvetov a listov extrakciou vody s etanolom

(1:10)
Zdroj
Rod, druh, poddruh Chrysanthemum, cinerariafolium, Compositae
Cast rastliny pouzivana na olej Kvety a listy
Proces
Metdda vyroby Drvenie nasledované extrakciou
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Rozpustadlo pouzivané na
extrakciu

voda:etanol (1:10)

Informacie o zloZzeni - zname zlozky v % (w/w)

Nazov zlozky EC cislo Min. %

Pyretrin I: 204-455-8 121-21-1 30
2-metyl-4-oxo0-3-(penta-2,4-dienyl)
cyklopent-2-enyl [1R-
[1a[S*(2)],3B]]-chryzantemat

Pyretrin II: 204-462-6 121-29-9 27
2-metyl-4-oxo-3-(penta-2,4-dienyl)
cyklopent-2-enyl [1R-
[1a[S*(2)],3B]1]-3-(3-metoxy-2-
metyl-3-oxoprop-1-enyl)-2,2-
dimetylcyklopropankarboxylat

Cinerin I: 246-948-0 | 25402-06-6 5
3-(but-2-enyl)-2-metyl-4-
oxocyklopent-2-enyl 2,2-dimetyl-3-
(2-metylprop-1-
enyl)cyklopropankarboxylat

Cinerin II: 204-454-2 121-20-0 8
3-(but-2-enyl)-2-metyl-4-
oxocyklopent-2-enyl 2,2-dimetyl-3-
(3-metoxy-2-metyl-3-oxoprop-1-
enyl)cyklopropankarboxylat

Jasmolin I: Ziadne 4466-14-2 4
2-metyl-4-oxo0-3-(pent-2-
enyl)cyklopent-2-enyl[1R-[1a
[S*(Z2)],3B1]-2,2-dimetyl-3-(2-
metylprop-1-
enyl)cyklopropankarboxylat

Jasmolin II: Ziadne 1172-63-0 4
2-metyl-4-oxo0-3-(pent-2-
enyl)cyklopent-2-én-1-yl [1R-[1a
[S*(2)1,3B (E)]I-
2,2-dimetyl-3-(3-metoxy-2-metyl-3-
oxoprop-1-
enyl)cyklopropankarboxylat

Okrem toho latka obsahuje az do 40 zloziek pod 1 %.

Max.
%

38

35

10

15

10

10
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Je mozné uvazovat aj o identifikacii latky ako presne definovanej mnohozlozkovej latky so
Siestimi hlavnymi zlozkami (reakéna zmes pyretrinu I, pyretrinu II, cinerinu I, cinerinu II,
jasmolinu I a jasmolinu II).

Latka sa povazuje za ,latku prirodneho povodu®, ak vyrobny proces spociva len v drveni, a v
takom pripade sa na riu vztahuje vynimka z povinnosti registracie, okrem pripadu, ked' splfia
kritérid smernice 67/548/EHS na klasifikaciu ako nebezpecna.

2. Tyka sa reak¢nej zmesi izolovanych izomérov jasmolin I a II registracia
oleja?

Reakénej zmesi izolovanych izomérov jasmolinu Iall sa netyka registracia oleja
Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae, kedZe jednotlivé zlozky sa neprekryvaju
s celou latkou UVCB a naopak. Reak¢nd zmes jasmolinu I a II sa povazuje za rozdielnu latku.

Reakénl zmes jasmolinu I ajasmolinu II mozno povazovat za mnohozloZzkovl latku
(podrobné usmernenie pozri v kapitole 4.2.3) s dvomi hlavnymi zlozkami.

Za nevyhnutné sa na dostato¢nu identifikaciu latky povazuju tieto informacie:

Nazov IUPAC latky Reakcna zmes
2-metyl-4-oxo-3-(pent-2-enyl)cyklopent-2-enyl[1R-[1a
[S*(Z)]1,3B1]1-2,2-dimetyl-3-(2-metylprop-1-
enyl)cyklopropankarboxylat)

a

(2-metyl-4-oxo0-3-(pent-2-enyl)cyklopent-2-én-1-yl[1R-[1a
[S*(Z)]1,3B (E)]]-2,2-dimetyl-3-(3-metoxy-2-metyl-3-oxoprop-
1-enyl)cyklopropankarboxylat)

Iny nazov Reakcéna zmes jasmolinu I a jasmolinu II

Cistota latky 95 - 98 % (w/w)

Informacie o zlozeni - hlavné zlozky v % (w/w)

Nazov zlozky EC Cislo CAS Min. % | Max. ¢
cislo
Jasmolin I: Ziadne | 4466-14-2 40 60

2-metyl-4-oxo-3-(pent-
2-enyl)cyklopent-2-
enyl[1R-[1a
[S*(2)],3B]]-2,2-
dimetyl-3-(2-
metylprop-1-
enyl)cyklopropankarbox
ylat
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Molekularny vzorec Me. He

Et &

z
et o Rx__\v__;EHez

Struktarny vzorec i
Molekulovd hmotnost CaaH300s

M = 374 g/mol
Jasmolin II: Ziadne | 1172-63-0 35 65

2-metyl-4-oxo0-3-(pent-
2-enyl)cyklopent-2-én-
1-yl [1R-[1a [S*(2)],3B
(E)11-
2,2-dimetyl-3-(3-
metoxy-2-metyl-3-

oxoprop-1- ]
enyl)cyklopropankarbox
ylat
Molekuldrny vzorec Me,  He

Et e i

z
s R l; OHe

Struktdrny vzorec 0
Molekulovd hmotnost C21H3003

M = 374 g/mol

3. Mozno syntetizovanil zmes (reakénii zmes) dvoch izomérov povazovat za
rovnaki ako zmes izomérov izolovanych z chryzantémového oleja?

V pripade chemicky presne definovanych latok, ktoré si dostatocCne opisané podla svojich
zloziek, nezdlezi na tom, Ci je latka izolovand z extraktu alebo syntetizovana chemickym
procesom. Syntetizovanl reakénl zmes jasmolinu I a jasmolinu II preto mozno povaZzovat za
rovnaku ako zmes izomérov izolovanu z chryzantém, a to aj vtedy, ak pochadza z r6znych
vyrobnych procesov, za predpokladu, ze Cistota zmesi a rozsah koncentracii hlavnych zloZiek
sU rovnaké.

4. Zaver

Identifikuju sa dve latky:

1. Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae; olej ziskany z rozdrvenych kvetov a listov
extrakciou vody s etanolom (1:10)

2. Reakcna zmes izomérov jasmolinu I a jasmolinu II, nezavisle od vyrobného procesu
latky.

Ak by sa uvedené latky pouzili len v pripravkoch na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch,
povazovali by sa podla nariadenia REACH (¢lanok 15) za registrované.

7.8. Fenol, izopropylovany, fosfat

Fenol, izopropylovany, fosfat (3:1) je latka UVCB, v pripade ktorej sa variabilita
izopropylovanej jednotky neda Uplne definovat.
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1. Nazov a d’alsie identifikatory

Nazov IUPAC alebo iny Fenol, izopropylovany, fosfat (3:1)
medzinarodny chemicky

nazov

Iné nazvy Fenol, izopropylovany, fosfat

Fenol, izopropylovany, fosfat (3:1) (na zaklade
molarneho pomeru 1:1 propylénu s fenolom)

EC dislo 273-066-3

Nazov EC Fenol, izopropylovany, fosfat (3:1)
Opis EC /

Cislo CAS 68937-41-7

Nazov CAS Fenol, izopropylovany, fosfat (3:1)

2. Informacie o zloZeni — hlavné zlozky

Hlavné zlozky

Nazov IUPAC Cislo CAS EC cislo Molekularn Typicka Rozsah
Y vzorec konc. (% konc. (%
Hillova w/w) w/w)
metdéda

Fenol, 68937-41-7 | 273-066-3 | Nespecifiko

izopropylovany, vané

fosfat (3:1)
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Hlavné zlozky

Nazov EC Opis EC
Fenol, izopropylovany, fosfat (3:1) /

Nazov CAS Cislo CAS
Fenol, izopropylovany, fosfat (3:1) 68937-41-7

7.9. Kvartérne amoniové zliceniny

Spoloc¢nost syntetizuje tieto latky:

Latka A

Kvartérne amoniové zlacéeniny, di-Cio-1s-alkyldimethyl, chloridy
EC dislo 294-392-2

C. CAS 91721-91-4

Rozdelenie podla dizok uhlikového retazca:

Cio 10 %
Cu1 55 %
Ci2 12 %
Ci3 7,5 %
Cia 18 %
Cis 8 %
Cie 24 %
Ci7 7 %
Cis 8 %
Latka B

Kvartérne amoniové zlGc¢eniny, dikokoalkyldimetyl, chloridy
EC cislo 263-087-6
Cislo CAS  61789-77-3

Spolo¢nost nepozna presné zlozenie tejto l1atky.

Latka C

Didodecyldimetylamoénium bromid
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Latka D

Didodecyldimetylaménium chlorid

Latka E

Latka E sa vyraba ako reakéna zmes didodecyldimetylaménium bromidu
a didodecyldimetylamoénium chloridu (reakéna zmes latok C a D).

Latka F

Kvartérne amoniové zluceniny, di-Cis-18-alkyldimetylamonium, chloridy
EC cislo 268-072-8

Cislo CAS 68002-59-5

Rozdelenie podla dizok uhlikového retazca:

Cia 20 %

Cis 10 %

Cie 40 %

Ci7 10 %

Cis 20 %
Latka G

Kvartérne améniové zluceniny, di-Cs-22-alkyldimetyl, chloridy

Rozdelenie podla dizok uhlikového retazca (jedna diarka v indexe oznacuje dvojitd vazbu,
dve Ciarky v indexe oznacuju trojitu vazbu):

C4 0,5 %
Ccé 3,0 %
C8 6,0 %

C10 10,0 %
C12 12,0%
Cl4 24,0 %
C16 20,0 %
C18 16,0 %
C18 2,0%
C18” 0,5 %
C20 4,0%
C22 2,0%

Spolo¢nost na pomenovanie zatial pouziva iba latku B (kvartérne amoniové zlucéeniny,
dikokoalkyldimetyl chloridy, EC Cislo 263-087-6 a Cislo CAS 61789-77-3), pretoze je
najvhodnejsia pre vsetky latky (latky A az G). Spolo¢nost chce vediet, ¢i je mozné vsetky
latky (A az G) zahrn(t do jednej registracie latky B.
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1. Vseobecné poznamky

Uhlovodiky (parafiny, olefiny) pochadzajuce z tukov alebo olejov alebo syntetickych nahrad
sa identifikuju podla distriblcie uhlikového retazca alebo podla pévodu (deskriptor alkylu),
podla funkénej skupiny (deskriptor funkénej skupiny), napr. aménium, a podla
aniénu/katiénu (deskriptor soli), napr. chlorid. Distribticia diZok retazca, napr. Cs-1s, sa
vztahuje na uhlovodiky

nasyteng,
linedrne (nerozvetvené),

s uvedenim vsetkych hodnét poctu uhlikov (Cs, Co, Cio, Ci1,...., C18) pricom Uzky rozsah
poctu uhlikov sa neprekryva so SirSim a naopak.

V opa¢nom pripade sa uvadza takto:
nenasytené (Cis nenasytené),

rozvetvené (ClO rozvetvené),

s parnym poctom uhlikov (Ci2-18 parne).

Uhlikové retazce opisané podla zdroja musia pozostavat z distriblcie, ktord sa vyskytuje
v zdroji, napr. alkylaminy z loja:

Alkylaminy z loja st z 99 % primarne, linearne alkylaminy s linearnym retazcom, pri ktorych
je takéto rozdelenie podla dlZok uhlikového retazca (Ullmann, 1985) [jedna Ciarka v indexe
oznacuje dvojitu vazbu, dve Ciarky v indexe oznacuju trojitu vazbul:

Ci12 1%
Cl4 3%
Cl4" 1%
Ci5 0,5%
Ci6 29 %
Cl6" 3 %
Cil7 1%
Ci8 23 %
C18 37 %

C18” 1,5%

2. Ako identifikovat latky na Géely registracie?

Kazda latka sa porovnava s latkou B (ktora sa doteraz pouzivala na pomenovanie), aby sa
posudilo, ¢ obe latky mozno povazovat za rovnaké.

Porovnanie latok A a B
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V pripade latky B pochéadzajlicej z kokosu je rozdelenie podla dizok uhlikového retazca
takéto (Ullmann, 1985) [jedna diarka v indexe oznacuje dvojitu vazbu, dve Ciarky v indexe
oznacuju trojitu vazbul:

Cé 0,5 %
C8 8 %
Ci10 7%
Ci12 50 %
Cil4 18 %
Cl6 8%
Ci8 1,5%
C18" 6 %
C18" 1%

Rozdelenie podla dizok uhlikového retazca latky A sa teda li$i od rozdelenia podla dizok
uhlikového retazca latky B z kokosu. KedZe kvalitativne a kvantitativne zloZenie tychto dvoch
latok sa vyrazne li$i, nemozno ich povazovat za rovnaké.

Porovnanie latok B a C

Latka B ,kvartérne amoniové zliceniny, dikokoalkyldimetyl, chloridy" sa opisuje ako zmes
zloziek s réznymi dizkami uhlikového retazca (Cs to Cis parne, linedrne, nasytené
a nenasytené), pricom latka C sa opisuje len jednou zlozkou s jednou vymedzenou
a nasytenou dizkou retazca (Ci2) s rozdielnym aniénom (bromidom). Latku C preto nemozno
povazovat za rovnakl ako latka B.

Porovnanie latok B a D

Latka B ,kvartérne amoniové zluceniny, dikokoalkyldimetyl, chloridy® sa opisuje ako zmes
zloziek s réznymi dlzkami uhlikového retazca (Cs to Cis parne, linedrne, nasytené
a nenasytené), pricom latka D sa opisuje jednou zlozkou s definovanym a nasytenym
retazcom (Ci2) a s rovhakym aniénom (chloridom). Latky B a D maju rézne nazvy a nemozno
ich povazovat za rovnak( latku, pretoZe latka s jednou zloZkou nepatri do zmesi, ktord
obsahuje aj tuto zloZzku a naopak.

Porovnanie latok B a E

Latka E je zmesou latok C a D. Obidve maju nasyteny retazec Ciz, ale rézne aniény (bromid
a chlorid). Latka B ,kvartérne amaniové zluceniny, dikokoalkyldimetyl, chloridy" sa opisuje
ako zmes zloziek s roznymi dizkami uhlikového retazca (Ce to Cis parne, linedrne, nasytené
a nenasytené) a chloridu ako aniénu. Latka E sa vSak opisuje len podla uhlikového retazca
Ci2 s bromidom ako dal$im aniénom. Latky B a E preto nemozno povazovat za rovnakeé.
V doésledku toho je latku E potrebné registrovat samostatne.

Porovnanie latok B a F

Latka F ,kvartérne amoniové zlUceniny, di-Cis-18-alkyldimetylamoénium, chloridy" je zmesou
zloZiek s réznymi dizkami uhlikového retazca (Ci« to Cis parne a neparne, linearne
a nasytené). Latka F sa od latky B lisi zlozenim a rozsahom rozdelenia podla dizok uhlikového
retazca. Latka F ma Uzke rozdelenie podla dizok uhlikového retazca a okrem toho aj uhlikové
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retazce Cis a Ci7. Latky B a F preto nemozno povazovat za rovnaké.

Porovnanie latok B a G

Latky B a G vyzeraju velmi podobne, pretoze rozdelenie podla dizok uhlikového retazca sa
pohybuje takmer v rovnakom rozsahu. V latke G su vsak aj uhlikove retazce C4, C20 @ Ca2.
Latka G ma $irsi rozsah rozdelenia podla dlzok uhlikového retazca ako latka B. Latky B a G
preto nemozno povazovat za rovnaké.

3. Zaver

Uhlovodiky (parafiny, olefiny) mozno povazovat za rovnaku latku len vtedy, ked' su vSetky tri
deskriptory (deskriptor alkylu, deskriptor funknej skupiny a deskriptor soli) rovnaké.

V uvedenom priklade sa deskriptory vzdy navzajom liSia. Latky preto nemozno zaregistrovat
v jednej registracii latky B.

7.10. Ropné latky

Pouzivanie usmerneni ku konkrétnym latkam UVCB z kapitoly 4.3.2, uvedené su dva priklady.

7.10.1. Benzinova zmesna frakcia (C4-C12)

1. Nazov a d‘alsie identifikatory

Nazov

Nazov IUPAC alebo iny medzinarodny Katalyticky reformovany benzin (ropny)
chemicky nazov

Zdroj

Identifikacia alebo opis zdroja frakcie Ropa

Proces

Opis rafina¢ného procesu Katalyticky reformacny proces
Uhlikovy rozsah C4 - C12

Rozsah teploty varu alebo konecna 30 °Caz 220 °C

teplota varu
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Dalsie fyzikalne vlastnosti, napr. pod 7 mm2/s s pri 40°C (viskozita)
viskozita

EC cislo 273-271-8

Cislo CAS 68955-35-1

Nazov EC/nazov CAS Katalyticky reformovany benzin (ropny)
Opis EC/opis CAS Komplexna zmes uhlovodikov ziskana

destilaciou produktov katalytického
reformacného procesu. Pozostava

z uhlovodikov, ktoré maju pocet uhlikov
prevazne v rozmedzi od C4 do C12

a teplotu varu v rozmedzi priblizne od 30 °C
do 220 °C (90 °F az 430 °F). Obsahuje
relativne vysoky podiel aromatickych
uhlovodikov a uhlovodikov s rozvetvenym
retazcom. Tato frakcia mbze obsahovat 10
alebo viac objemovych % benzénu.

2. Informacie o zlozeni

Zname zlozky

Nazov IUPAC EC cislo Rozsah konc. (%
w/w)

Benzén 71-43-2 200-753-7 1-10

Toluén 108-88-3 203-625-9 20-25

Xylén 1330-20-7 215-535-7 15-20

7.10.2. Plynové oleje (ropa)

1. Nazov a d’alsie identifikatory

Nazov IUPAC alebo iny medzinarodny Plynové oleje (ropné), tazké atmosférické
chemicky nazov

Zdroj

Identifikacia alebo opis zdroja frakcie Ropa
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Proces
Opis rafinacného procesu Atmosféricka destilacia
Uhlikovy rozsah C7 - C35
Rozsah teploty varu alebo koneéna 121°C az 510°C

teplota varu

Dalsie fyzikalne vlastnosti, napr. 20 mm?/s s pri 40 °C (viskozita)

viskozita

EC cislo 272-184-2

Cislo CAS 68783-08-4

Nazov EC/nazov CAS Plynové oleje (ropné), tazké atmosférické
Opis EC/opis CAS Komplexna zmes uhlovodikov ziskana

destilaciou ropy. Pozostava z uhlovodikov
s po¢tom uhlikov prevazne v rozmedzi od C7
do C35 a s teplotou varu priblizne od 121 °C
do 510 °C (250 °F az 950 °F).

2. Chemické zlozenie

K dispozicii nie st ziadne informéacie.

7.11. Enzymy
V usmerneni ku konkrétnym latkam UVCB z kapitoly 4.3.2.3 sa uvadzaju dva priklady

enzymovych koncentratov: subtilizin (identifikovany podla ndazvoslovia IUBMB + dalSich
zloziek) a a-amyldza (identifikovana podla nazvoslovia IUBMB + produkéného organizmu)

7.11.1. Subtilizin

Enzymovy protein Subtilizin

Cislo IUBMB 3.4.21.62
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Nazvy podl'a IUBMB Subtilizin
(systematicky nazov, nazov enzymu, | alkalaza, alkaldza 0.6L, alkalaza 2.5L, ALK-
synonyma) enzym, bacilopeptiddza A, bacilopeptidaza B;

Bacillus subtilis alkalicka proteinaza, biopraza,
biopraza AL 15, biopraza APL 30, kolistinaza
(pozri tiez poznamky), subtilizin J, subtilizin
S41, subtilizin Sendai, subtilizin GX, subtilizin
E atd.

Poznamky IUBMB Subtilizin je serinova endopeptidaza, priklad
typu skupiny peptiddz S8. Neobsahuje ziadne
cysteinové rezidua (hoci sa nachadzaju

v homologickych enzymoch). Varianty druhov
obsahuju subtilizin BPN' (tiez subtilizin B,
subtilopeptidazu B, subtilopeptidazu C,
Nagarse, proteindzu Nagarse, subtilizin Novo,
bakteridlnu proteindzu Novo) a subtilizin
Carlsberg (subtilizin A, subtilopeptidazu A,
alkalazu Novo). Povodne EC 3.4.4.16

a zahrnuté v EC 3.4.21.14. Podobné enzymy
su produkované réznymi kmenmi Bacillus
subtilis a inymi druhmi Bacillus [1,3]

Reakcia Hydrolyza proteinov so Sirokou $pecifickostou
peptidovych vazieb a preferenciou pre velké
neutralne reziduum v P1. Hydrolyzuje
peptidové amidy.

Reakcny typ Hydrolazy
Pdsobiace na peptidové vazby (peptidazy)
Serinové endopeptidazy

EC cislo 232-752-2
Nazov EC Subtilizin
Cislo CAS 9014-01-1
Nazov CAS Subtilizin

Koncentracia enzymového proteinu | 26 %
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Iné zlozky

Iné proteiny, peptidy a aminokyseliny
Sacharidy
Lipidy

Anorganické soli

Doplnujice parametre

39 %
11 %
1%

23 %

Substraty a produkty

Proteiny alebo oligopeptidy, voda
Peptidy

7.11.2. a-amylaza

Enzymovy protein a-amylaza

Cislo IUBMB

Nazvy podl'a IUBMB
(systematicky nazov, nazov enzymu,
synonyma)

Poznamky IUBMB

Reakcia

3.2.1.1

1,4-a-D-glukanglukanohydrolaza,
glykogenaza,

a-amylaza,

alfa-amylaza,

endoamylaza,

taka-amylaza A.

Obcas posobi na Skrob, glykogén a pribuzné
polysacharidy a oligosacharidy, redukujuce
skupiny sa uvolfiuju v a-konfiguracii. Vyraz a
sa vztahuje na podiato¢ni anomérnu
konfiguraciu uvolnenej volnej skupiny cukru,
a nie na konfiguraciu hydrolyzovanej vazby.

Endohydrolyza 1,4- a-D-glukozidickych vazieb
v

polysacharidoch obsahujlcich tri alebo viac
1,4-o-

D-glukdézovych jednotiek
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Reakcny typ Hydrolazy

Glykozidazy

Glykozidazy, t. j. enzymy hydrolyzujace O-
as-

glykozylové zlGceniny

EC dislo 232-565-6

Nazov EC Amylaza, o-

Cislo CAS 9000-90-2

Savisiace ¢isla CAS 9801-95-0, 9036-05-9, 9077-78-5, 135319-
50-5,

106009-10-3, 70356-39-7, 144133-13-1
(vSetky su zruSené)

Nazov CAS Amylaza, o—
Koncentracia enzymového proteinu | 37 %

Iné zlozky

Iné proteiny, peptidy a aminokyseliny 30 %

sacharidy, 19 %

Anorganicke soli 14 %

Dopliujice parametre

Substraty a produkty skrob; glykogén; voda;
polysacharid; oligosacharid;
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Dodatok I - Podporné materialy

Tento dodatok obsahuje zoznam webovych sidiel, databaz a priruciek, ktoré moézu byt
uzitocné pri vyhladavani prislusnych nazvov IUPAC, CAS a EC, Cisel CAS a EC Cisel,
molekularnych a struktirnych vzorcov vratane notacie SMILES a inych parametrov, ktoré sa
pozaduju pri identifikacii latky. Komeréné databdzy a nastroje usmernenia neboli zahrnuté.

Vseobecné informacie

Identifikacny Opis zdroja

parameter latky

Ministerstvo https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/ Skupina databaz

zdravotnictva a nastrojov urcenych

a socialnych veci USA pouzivatelom na
vyhladavanie
informacii

o chemickych latkach.

Perkin Elmer https://www.perkinelmer.com/product/ | VoIne dostupna
Struktur, fyzikalnych
vlastnosti

a hypertextovych
prepojeni na
sUvisiace informacie.

BIOVIA Experiment https: //www.3ds.com/products- Chemicky softvér,
Knowledge Base (EKB) | services/biovia/products/ Accord Alphabetical
Product Listing.



https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.perkinelmer.com/product/chemoffice-chemoffice
https://www.perkinelmer.com/product/chemoffice-chemoffice
https://www.3ds.com/products-services/biovia/products/
https://www.3ds.com/products-services/biovia/products/
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Nazov a d'alsie identifikatory

Parameter
identifikacie
latky

Nazov IUPAC

Nazov IUPAC

Zdroj

https://iupac.org/what-we-
do/nomenclature/

https://iupac.gmul.ac.uk/

Nomenclature of Organic Chemistry
(Blue Book) [Nazvoslovie v organickej
chémii (Modra kniha)], Pergamon, 1979
[ISBN 0-08022-3699]

A Guide to IUPAC Nomenclature of
Organic Compounds (recommendations
1993) (supplementary Blue Book)
[Prirucka IUPAC nazvoslovia organickych
zltcenin (odporucania 1993) (doplnok

k Modrej knihe)], Blackwell Science,
1993 [ISBN 0-63203-4882]

Nomenclature of Inorganic Chemistry
(recommendations 1990) (Red Book)
[Nazvoslovie v anorganickej chémii

(odporucania 1990) (Cervena kniha)],

Blackwell Science, 1990 [ISBN 0-63202-
4941]

Biochemical Nomenclature and Related
Documents (White Book) [Nazvoslovie

v biochémii a suvisiace dokumenty (Biela
kniha)], Portland Press, 1992 [ISBN 1-
85578-005-4]

Principles of Chemical Nomenclature:
a Guide to IUPAC Recommendations
(Zasady chemického nazvoslovia:
Priru¢ka odporucani IUPAC),

Blackwell Science, 1998 [ISBN 0-86542-
6856]

Opis zdroja

Oficidlne webové sidlo IUPAC.

Chemické nazvoslovie
a odporucania IUPAC (podla
IUPAC).

Zakladné publikacie o nazvoslovi
IUPAC, predpokladana
aktualizacia 2006.

Zakladné publikacie o nazvoslovi
IUPAC, predpokladana
aktualizacia 2006.

Zakladné publikacie o nazvoslovi
IUPAC, predpokladana
aktualizacia jal 2005.

Zakladné publikacie o nazvoslovi
IUPAC.

Uvodny zvazok zaoberajlci sa
vsetkymi typmi zltcenin.



https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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Nazov IUPAC

informacie
o chemickych
latkach.

Iné nazvy

Iné
identifikatory

http://www.acdlabs.com/products/draw
nom

http://www.acdlabs.com/iupac/nomencla
ture

http://www.acdlabs.com/iupac/nomencla
ture/93/r93 671.htm

http://www.chemexper.com/

https://iubmb.gmul.ac.uk/

http://www.colour-index.com/colour-
index-generic-name

https://incipedia.personalcarecouncil.org

L

https://www.epa.gov/tsca-
inventory/certain-chemical-substances-
containing-varying-carbon-chain-
lengths-alkyl-ranges

https://single-market-
economy.ec.europa.eu/single-market/ce-

marking en

Komercny pocitacovy program
nazvov, ktory moéze byt velmi
uzitoCny pri pomenuvani stredne
zlozitych struktur. Pre malé
molekuly je aj volne dostupny
(freeware) (odporucany IUPAC).

Nazvoslovie v organickej chémii
podla IUPAC (odporucany
IUPAC).

Uplny zoznam schvélenych
trividlnych a semisystematickych
korenovych nazvov organickych
zlucenin.

Cielom adresara ChemExper
Chemical Directory je vytvorit
vSeobecnU a cez internet volne
dostupnu databazu chemickych
latok. Tato databaza obsahuje
chemické latky s ich fyzikalnymi
vlastnostami. Pomocou
internetového prehliadaca
nazvoslovia IUBMB moze
poskytnut a najst

Databaza IUBMB nazvoslovia
v biochémii (podla IUBMB).

VSeobecné nazvy podla indexu
farieb, Medzinarodny index
farieb, Stvrté online vydanie.

INCI (Medzinarodné nazvoslovie
kozmetickych zloziek), oficidlne
webové sidlo Vyboru pre vyrobky
osobnej hygieny.

Latky US EPA obsahujuce r6zne
dizky uhlikového retazca
(rozsahy alkylov vyuzivajuce
zapis CX-Y).

Normy CE, oficialna eurdpska
stranka CE.



http://www.acdlabs.com/products/draw_nom/
http://www.acdlabs.com/products/draw_nom/
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/93/r93_671.htm
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/93/r93_671.htm
http://www.chemexper.com/
https://iubmb.qmul.ac.uk/
http://www.colour-index.com/colour-index-generic-name
http://www.colour-index.com/colour-index-generic-name
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
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EC dislo

Cislo CAS

https://echa.europa.eu/information-on-

chemicals/ec-inventory

http://www.cas.org

http://www.chemistry.org

Zoznam EC: vyhladavanie

v zoznamoch EINECS, ELINCS,
NLP a v prilohe I k smernici
67/548/EHS.

Oficialne webové sidlo
registracnej sluzby CAS.

Oficialne webové sidlo Americkej
chemickej spolocnosti.

Molekularny a struktirny vzorec

Parameter
identifikacie
latky

SMILES

Molekulova
hmotnost
a SMILES

Niektoré
fyzikalno-
chemické
parametre

Dalsia
podpora
tykajuca sa
konkrétnych
latok

Zdroj

http://www.cheminfo.org/flavor/malaria
/Utilities/SMILES generator checker/i
ndex.html

http://www.acdlabs.com/download/che
msk.html

https://www.epa.gov/tsca-screening-
tools/epi-suitetm-estimation-program-
interface

Otazky a odpovede — ECHA

Podpora pre jednotlivé odvetvia
v suvislosti s identifikaciou latky — ECHA

Opis zdroja

Volne dostupny generator kddov
SMILES.

ACDChemsketch, volne dostupny
softvér (aj komercne dostupny).

EPI (Estimation Programs Interface)
Suite™ je balik programov na
odhad fyzikalno-chemickych
vlastnosti a osudu latok v Zivotnom
prostredi pre operacny systém
Windows®, ktory vyvinulo
oddelenie na prevenciu pred
znecistenim toxickymi chemickymi
latkami spolo¢nosti EPA

a spolo¢nost Syracuse Research
Corporation (SRC).

Podpora tykajluca sa pristupov k
pomenuvaniu a charakterizacie pre
konkrétne latky je uvedena na
webovom sidle agentldry ECHA a v
Casti s otazkami a odpovedami.



https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
http://www.cas.org/
http://www.chemistry.org/
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.acdlabs.com/download/chemsk.html
http://www.acdlabs.com/download/chemsk.html
https://echa.europa.eu/support/qas
https://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
https://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
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Dodatok II - Technické usmernenie pre identifikacny
parameter latky

Informacie v tomto dodatku su urcéené pouzivatelom usmerfiujuceho dokumentu, ktori nie
sU oboznameni s technickymi pravidlami nazvoslovia, pouzivanim r6znych registracnych
Cisel a pravidlami tvorby zapisu pri uvadzani molekuldarnych a Struktirnych vzorcov,
spektralnych Gdajov atd.

Vo vSeobecnom Uvode sa nachadza suhrn hlavnych zasad a pouzivatel je nasmerovany na
povodné zdroje obsahujluce Uplné informacie.

Tento prehlad je zjednodusenou verziou, nie je Uplny ani dokladny a pre profesionalneho
pouzivatela nie je dostatocne podrobny. V Ziadnom pripade sa nema povazovat za
ekvivalent oficidlneho zdroja.

Nazov (nazvy) v nazvoslovi IUPAC alebo v inom medzinarodnom nazvoslovi

Na Ucely registracie sa musi uvadzat anglicky nazov podla IUPAC alebo iny presne
definovany medzinarodne uznavany nazov latky.

Nazov IUPAC vychadza z medzinarodného Standardného chemického nazvoslovia, ktoré
zaviedla medzindrodnd organizacia IUPAC, Medzindrodnd Unia pre Cisti a aplikovanu
chémiu (prislusné odkazy pozri v dodatku 1). Nazvoslovie IUPAC predstavuje systematicky
spo6sob pomenovania chemickych latok, a to organickych aj anorganickych. V nazvoslovi
IUPAC sa na opis typu a polohy funkénych skupin v latke pouzivaju prefixy, sufixy a infixy.

Penta-1,3-dién-1-ol,, v tomto priklade:
prefixom je penta-1,3-

infixom je -di a

sufixom je is -ol

én- je zakladom nazvu, korefiom nazvu.

Subor pravidiel bol vypracovany v priebehu viacerych rokov a priebezne sa meni, aby sa
zohladnili nové zlozky molekulovej rozmanitosti a odstranili sa pripadné rozpory alebo
neistoty, ktoré boli zistené. Pravidld stanovené organizaciou IUPAC mozno pouzit len pre
presne definované latky.

Nasleduju niektoré vSeobecné usmernenia k Struktire nazvu IUPAC. Podrobnejsie
informacie sa nachddzaju v usmerneni uvedenom v kapitole 4 tohto usmerfiovacieho
dokumentu.

1.1 Organicka latka

Krok 1 Zistite pocet atdmov C v najdihdom suvislom retazci atdbmov uhlika. Tento
poclet urcuje prefix, prvu ¢ast korefa nazvu:

Pocet atomov

uhlika

1 met-
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2 et-

3 prop-
4 but-
5 pent-
6 hex-
7 hept-
8 okt-
N

Krok 2 Zistite nasytenie retazca. Nasytenie retazca urcuje sufix, druha ¢ast korena

nazvu:

Nasytenie Vazba

Nenasytené | Dvojita -én
Trojita -in
Nasytené - -an

V pripade viacnasobnych dvojitych alebo trojitych vazieb sa pocet vazieb pred
sufixom oznacuje pomocou prepony mono, di, tri atd.:

pentén s 2 dvojitymi vazbami: pentadién

Krok 3 Skombinujte prefix, sufix a dodatky ku koreriu nazvu

Pozndmka: Ako koren ndazvu mozno pouzit aj trividlne a polosystematické
nazvy schvalené organizaciou IUPAC:

benzén, toluén atd.

Krok 4 Pouzite tuto tabulku:

o Identifikujte substituenty a/alebo funkéné skupiny: uhlikové alebo neuhlikové
skupiny pripojené k retazcu atdbmov uhlika identifikovanych v bode 1.

e Urcite poradie dolezitosti substituentov a/alebo funkénych skupin.

e Pridajte sufix pre prvy substituent/funkénu skupinu, ako aj vSetky dalSie, v poradi
dolezitosti.

e Pridajte prefix pre ostatné substituenty a funkéné skupiny, v abecednom poradi.
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Priorita Skupina Vzorec Prefix
1 Karboxylova | R-COOH kyselina - karboxy-
kyselina ova

2 Ester R-CO-0O-R -oat -

3 Amid R-CONH: -amid karbamoyl-

4 Kyanid R-CN -nitril kyan-

5 Aldelhyd R-CHO -al 0XO0-

6 Ketdn R-CO-R -0n 0X0-

7 Alkohol R-OH -ol hydroxy-

8 Tiol R-SH -tiol sulfanyl-

9 Amin R-NH2 -amin amino-
1.2 Anorganicka latka

1.2.1

Pomenovanie anorganickych I&tok vychadza zo stboru pravidiel (Cervend kniha IUPAC,
pozri odkaz v Casti 7.1), z ktorych najdélezitejsie sa uvadzaju dalej:

Pomenovanie jednoduchych anorganickych latok

1 Jednoatomové anidny sa pomenuvaju pomocou pripony -id:
02 je oxid
2 Jednoduché iénové zluceniny sa pomenuvaju pomocou kationu, za ktorym

nasleduje anién. V pripade katidonov s ndbojmi >1 sa naboje pisu rimskymi
Cislicami v zatvorke bezprostredne za ndzvom prvku:

Cu?* je med’ (II)

3 Hydraty sa pomenuvaju ako iénova zlicenina, za ktorou nasleduje Ciselny prefix
a pripona -hydrat. Ciselné prefixy si mono-, di-, tri-, tetra-, penta-, hexa-,
hepta-, okta-, nona-, deka-:

CuSO04 - 5H20 je pentahydrat siranu med'natého (II)

Poznamka: na Ucely registracie sa hydraty a pripadna bezvodna forma urcitej soli kovu
povazuju za rovnaké latky.

4  Anorganické molekulové zlU¢eniny sa pred kazdym prvkom pomenuvaju
prefixom (pozri hydraty). Prvok, ktory je viac elektronegativny, sa uvedie ako
posledny, so sufixom -id:

CO2 je oxid uhlic¢ity a CCI4 je chlorid uhlicity.

5 Kyseliny sa pomenuvaju podla anionu, ktory vznika po rozpusteni kyseliny vo
vode. Existuje niekolko moznosti:

a) Ak sa po rozpusteni vo vode kyselina rozloZi na aniéon s nazvom x-id, kyselina
nesie nazov kyselina x-vodikova:

kyselina chlorovodikova vytvara chloridovy anion.
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b) Ak sa po rozpusteni vo vode kyselina rozlozi na anién s ndzvom x-ecnan,
kyselina nesie nazov kyselina x-ec¢na:

kyselina chlorec¢na vo vode disociuje na chlorecnanové aniony.

c) Ak sa po rozpusteni vo vode kyselina rozlozi na anién s ndzvom x-itan, kyselina
nesie nazov kyselina x-ita:

kyselina chlorita disociuje na chloritanové aniony.

1.2.2 Pomenovanie mineralogickych faz

Zlozité mineralogické fazy vo vSeobecnosti obsahuju kombinaciu troch alebo viacerych
prvkov. Vacsina pritomnych prvkov je zlucend s kyslikom a v zaujme zjednodusenia
identifikdcie mineralégovia zvyajne povazuju zlozité zluceniny za zlUleniny, ktoré
pozostavaju z oxidov, pricom niektoré z nich sU zasadité ainé kyslé. V pripade
kremicitanov sa napriklad zauzivalo oznacenie v podobe suc¢tu mnozstva oxidov alebo
v podobe soli kyseliny kremicitej alebo kyseliny hlinitokremicitej. V sulade s tym mozno
ortokremicitan vapenaty oznadit ako 2Ca0.SiO2, kombinaciu samostatnych oxidov alebo
ako CazSi04, ako vapenatu sol kyseliny ortokremicitej HaSiO4. To isté plati aj pre iné zlozité
mineralne oxidy - pomenuvaju sa prefixom pred kazdym oxidom (napr. CasSiOs =
kremicitan trojvapenaty = 3Ca0.Si0z). V niektorych priemyselnych odvetviach sa s cielom
skratenia vzorca zluceniny zaviedlo dalSie zjednodusenie. V pripade slinku portlandského
cementu 2Ca0.SiO2 (ortokremicitan vapenaty alebo kremicitan dvojvapenaty) sa napriklad
skracuje na C2S, pricom C = CaO and S = SiOz. V pripade, ked sa maju pomenovat alebo
identifikovat zlozité mineralogické fazy, sa odpori¢a konzultovat Standardné
mineralogické alebo priemyselné texty.

1.3 Prirodné produkty a pribuzné zlozky

Pre prirodné produkty vypracovala organizacia IUPAC niekolko pravidiel systematického
pomenovania. V stru¢nosti to znamena, Ze v pripade latok extrahovanych z prirodného
zdroja, vychadza vzdy, ked je to mozné, nazov z ndzvu celade, rodu alebo druhu
organizmu, z ktorého bola latka extrahovana:

V pripade hypotetického proteinu Hypothecalia Examplare vychadzaja nazvy
z hypothecalia a/alebo examplare, napriklad Horse Examplare

Ak je to mozné, nazov by mal vyjadrovat zndmu alebo pravdepodobnl distriblciu
prirodného produktu. Ak je to vhodné, za zaklad nazvu latky, ktora sa vyskytuje vo
viacerych pribuznych &eladiach, sa mdZe pouzit aj trieda alebo rad. Nazov prirodnych
produktov nezndmej Struktiry nema obsahovat prefixy, sufixy a/alebo infixy, ktoré sa
pouzivaju v organickom nazvoslovi:

Kondenzacny produkt Horse examplare, Valarine
adovany na koncovy N

Mnohé latky prirodného pdévodu patria k presne definovanym Struktirnym triedam,
z ktorych kazdd mozno charakterizovat siborom nadradenych Struktir, ktoré s Gzko
pribuzné, to znamend, Ze kazdi mozno odvodit zo zdkladnej Struktiry. Systematicky
nazov pre tieto latky prirodného pbévodu a ich derivaty modze vychadzat z nazvu prislusnej
zakladnej nadradenej Struktury:
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Presne zname nadradené struktary sa alkaloidy, steroidy, terpenoidy
a vitaminy

Zakladnd nadradend Struktira ma vyjadrovat zakladny skelet, ktory je spoloény pre
vacsinu latok danej triedy. Latky prirodného povodu alebo derivaty sa pomenuvaju podla
nadradenej struktuary pridanim prefixov, sufixov alebo infixov, ktorymi sa oznacuju:

modifikacie skeletovej struktury,

nahradenie atdmov v skelete,

zmeny stavu hydrogenacie, ktoré vyjadruje nazov nadradenej struktary,

atomy alebo skupiny, ktoré v nadradenej struktire nahradzaju atémy vodika,
konfiguracie, ktoré uz nevyjadruje nazov nadradenej Struktury alebo ktoré su oproti
vyjadrenym konfiguraciam zmenené.

Tiamin chlorid je znamy aj ako vitamin B:

PodrobnejSie informacie o systematickom pomenuvani prirodnych produktov
a pribuznych latok ziskate od organizacie IUPAC (pozri dodatok 1).

1.4 Nazov IUPAC, ktory sa neda odvodit

Ak nie je mozné pre uréité latky odvodit ndzov IUPAC, mozno pouzit iné
medzinarodne uzndavané nazvoslovie Specifické pre tieto latky:

mineraly a rudy, mineralogické nazvy,

ropné latky,

vSeobecné nazvy indexu farieb 3;

olejové prisady,

IINCI (Medzinarodné nazvoslovie kozmetickych zloziek) 4;

Snazvy SDA (Zdruzenie pre mydla a detergenty) pre povrchovo aktivne latky 3;
atd.

2 Iné nazvy

Na Gclely registracie v rdmci nariadenia REACH je vhodné uviest vdetky dblezité
nazvy a/alebo verejné identifikatory vo vSetkych jazykoch, v ktorych sa latka uvadza
alebo uvedie na trh EU (napr. obchodné ndzvy). Patria sem obchodné nazvy,
synonyma, skratky atd.

e http://www.colour-index.com, Medzinarodny index farieb, stvrté vydanie online

e http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp, INCI, oficidlne webové sidlo
Vyboru pre vyrobky osobnej hygieny

e http://www.cleaninginstitute.org/, oficidlne webové sidlo American Cleaning
Institute (ACI).

3 EC cislo zo zoznamov EINECS, ELINCS alebo NLP (zoznam EC)

EC dislo, t. j. zoznamy EINECS, ELINCS alebo NLP, predstavuje oficidlne cislo latky v ramci
Eurdpskej unie. EC &islo mozno najst v oficidlnych publikacidch zoznamov EINECS, ELINCS
a NLP a Eurdpskej chemickej agentury.

EC Cislo sa sklada zo 7 Cislic typu Xix2x3-XaXsXs-X7. Prva Cislica je vymedzena zoznamom,
do ktorého latka patri:


http://www.colour-index.com/
http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp
http://www.cleaninginstitute.org/
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Zoznam | Prva ¢&islica EC &isla
EINECS 2 alebo 3

ELINCS 4

NLP 5

4 Nazov CAS a cislo CAS

Sluzba pre chemické abstrakty (CAS), divizia Americkej chemickej spolo¢nosti (ACS),
prideluje nazov a Cislo CAS ku kazdej chemickej latke, ktord sa zada do registracnej
databazy CAS. Nazvy a dCisla prideluju vedecki pracovnici CAS vo vzostupnom poradi
jedineénym latkam. Kazda latka registrovana v sluzbe pre chemické abstrakty ma nazov
podla nazvoslovia CAS, ktory ACS prijima na zaklade odporucani vyboru ASC pre
nazvoslovie (pozri odkazy v dodatku 1).

4.1 Nazov CAS

Nazov CAS je nazov, ktory prideluje sluzba pre chemické abstrakty, a liSi sa od nazvu
IUPAC. Nazvoslovie CAS vychadza z obmedzeného suboru kritérii, ktoré vzdy nepostacuju
na odvodenie nazvu latky. Preto sa s cielom ziskat spravny nazov CAS odporuca
kontaktovat sluzbu pre chemické abstrakty.

Zakladné pravidla nazvoslovia su v strucnosti takéto:

e Za zaklad alebo nadradenu vlastnost sa vyberie hlavna Cast latky.

e Substituenty sa uvadzaju za zdkladom/nadradenou vlastnostou, a to v opa¢nom
poradi.

e Ak je pritomnych viac substituentov, uvadzaju sa v abecednom poradi (vratane
prefixov):

o-xylén-3-ol je benzén, 1,2-dimetyl, 3-hydroxy

4.2 Cislo CAS
Cisla CAS mozno ziskat od sluzby pre chemické abstrakty.

Cislo CAS tvori minimalne 5 &islic rozdelenych na tri ¢asti a oddelenych spojovnikom.
Druhd &ast zvyéajne pozostava z dvoch dislic, tretia ¢ast z jednej Cislice:

Ni ...... N4 N3 - N2N:1-R
Na kontrolu spravnosti ¢isla CAS mozno pouzit kontrolny sucet:
iN, +....4N, + 3N, + 2N, +IN, DN, L
10 10 10

Cislo CAS musi byt spravne a musi zodpovedat kontrolnému suctu.

5 Iné identifikacné kody

MoZno uviest aj iné medzindrodne uznavané kody, ako napriklad:
colné cislo

UN kod,

Cislo v indexe farieb,
Cislo farbiva.
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6 Molekularny vzorec, struktarny vzorec a notacia SMILES

6.1 Molekularny vzorec

Molekularnym vzorcom sa identifikuje kazdy typ prvku pomocou jeho chemickej znacky
a identifikuje sa pocet atdmov kazdého takéhoto prvku v jednej diskrétnej molekule
latky.

Molekuldrne vzorce je potrebné uvadzat podla (tradi¢ného) Hillovho systému a okrem toho
aj v sulade so systémom CAS v pripadoch, ked sa vzorec odliSuje od vzorca podla Hillovho
systému.

Pri pouziti Hillovej metddy sa postupuje podla tychto krokov:
1. Identifikujte prvky a uvedte ich chemické znacky.
2. Prvky zoradte v spravnom poradi:
a. Latky obsahujlce uhlik:
Uvedie sa chemickd znacka kazdého prvku v tomto poradi:
(1) uhlik
(2) vodik;
(3) 3. iné znacky prvkov v abecednom poradi:
pentan: C5H12
pentén: C5H10
pentanol: C5H120
b. Latky neobsahujuce uhlik:
Kazdy prvok sa uvedie v abecednom poradi:
kyselina chlorovodikova: CIH

3. V pripade kazdého prvku, ktory ma pocet atdbmov > 1, uvedte pocet atdmov vo forme
dolného indexu za chemickymi znackami.

4. Informacie, ktoré nesuvisia s hlavnou Strukturou, uvedte na konci molekularneho
vzorca oddelené bodkou alebo diarkou:

benzoan sodny je C7ZH602, sodna sol’
dihydrat siranu med'natého je Cu04S.2H20

Ak pre konkrétnu latku nemozno pouzit Hillovu metddu, molekuldrny vzorec je potrebné
uviest inym spdsobom, napriklad ako empiricky vzorec, jednoduchy opis atdbmov a znamy
pomer atémov alebo ako vzorec, ktory udava sluzba pre chemické abstrakty (pozri
kapitolu 4 tohto usmerfiovacieho dokumentu).

6.2 Struktarny vzorec a opis krystalovej Struktiry

Struktdrny vzorec je potrebny na vizudlne zndzornenie rozlozenia molekul v latke a ich
vzajomnych vztahov. Struktirny vzorec mé vyjadrovat polohu atémov, iénov alebo skupin
a povahu vazieb, ktoré ich spajaju. Patria sem tiez izoméry, t. j. cis/trans, chiralita,
enantioméry atd.

Struktdrny vzorec mozno uviest vo viacerych formatoch: vo forme molekuldrneho vzorca
a/alebo vo forme Struktirneho diagramu.
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- §truktdrny vzorec vo forme molekularneho vzorca
1. Zapiste vsetky skupiny prvkov v poradi ich vyskytu:
n-pentan: CH3CH2CH2CH2CH3

2. Kazdy substituent sa zapise do zatvoriek bezprostredne za atom, s ktorym je
spojeny:

2-metylbutan: CH3CH(CH2)CH2CH3

3. V pripade dvojitych alebo trojitych vazieb zobrazte tieto vazby medzi prislusnymi
skupinami prvkov:

pent-1-én: CH2=CHCH2CH2CH3

Strukturny vzorec vo forme Strukturneho diagramu

V pripade struktirneho diagramu sa prvky a vazby medzi nimi vizualne znazorfiuju
dvojrozmernym alebo trojrozmernym obrazcom. Existuje viacero metdd:

1.  Zobrazenie vSetkych prvkov okrem uhlika a vodika, ktory je naviazany na iné prvky

ako uhlik.
OH
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

2.  Zobrazenie vSetkych prvkov podla nazvu.

S o S
C_/
T W F
/ TC/ _
H H H H H Ho NS H=C H H H
H / c H
H / \O
H I
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

3.  Zobrazenie uhlika a vodika ako skupin (napr. CH3), vSetkych prvkov okrem uhlika
a vSetkych atémov vodika, ktoré nie st naviazané na uhlik.

H,C——CH
H3C_CH2
CH, _CH,

CH,—CH
“CHg CH,—CH, 22

H3C/ “CH,

CHg
CHZ_OH

pentane pentan-1-ol pent-1-ene
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- Struktirny vzorec vo forme molekuldrneho vzorca:
1. Uvedte molekularny vzorec
SiO:2

2. Uvedte krystalovu struktiaru pre latku

3. Uvedte mineralogické a/alebo krystalografické nazvy na zaklade krystalovej sustavy3?
a krystalovej triedy:

a-kremen [B-kremen] /krystalova sudstava: trigonalna — hexagonalna, krystalova
trieda: trigonalno-trapézova 3 2

6.3 Notacia SMILES

SMILES je skratka pre Simplified Molecular Input Line Entry Specification33. Ide o systém
chemického zapisu, ktory sa pouziva na znazorfiovanie molekulovej struktliry pomocou
linedrneho sledu znaciek. V pripade Standardnej notacie SMILES je nazov molekuly
synonymom jej Struktury: nepriamo predstavuje dvojrozmerny obraz molekulovej
$truktary. Ked%e dvojrozmernt chemickt $truktdru mozno zndzornit réznymi spdsobmi,
pre jednu molekulu existuje viacero spravnych notacii SMILES. Zakladom notacie
SMILES je znazornenie valen¢ného modelu molekuly, preto nie je vhodné opisovat
molekuly, ktoré sa nedaju znazornit valenénym modelom.

Notacie SMILES pozostavaju z atdmov, ktoré st oznacené znackami prvkov, véazieb,
zatvoriek pouzivanych na znazornenie rozvetvenia a Cisel oznacujucich cyklické
Struktary. Notacia SMILES znazorfiuje chemickd struktiru vo forme grafu s volitelnym
oznacenim chirality. Notacia SMILES, ktora znazoriuje Struktdru len pomocou véazieb

a atdmov, sa nazyva vSeobecna notacia SMILES. Notacia SMILES, ktora sa zapisuje
pomocou izotopovych a chiralnych Specifikacii, je znama ako izomérna notacia SMILES.

Notdcia SMILES vychadza z niekolkych zakladnych pravidiel:

1. Atomy su znazornené atémovymi symbolmi.

32 kubicka/tetragonalna/ortorombicka/romboedricka (alebo
trigonalna)/hexagonalna/monoklinicka/triklinicka

3 Weininger (1988) SMILES, a chemical language and information system. 1. Introduction to
methodology and encoding rules (SMILES, chemicky jazykovy a informacny systém. Uvod do
metodoldgie a pravidiel kddovania), J. Chem. Inf. Comput. Sci.; 1988; 28(1); 31 - 36.
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2. Kazdy atédm s vynimkou vodika sa Specifikuje samostatne.

a. Prvky v organickej podskupine B, C, N, O, P, S, F, Cl, Br a I sa pisu
bez zatvoriek a bez pripojeného H, ak pocet H zodpoveda najnizsSiemu
normalnemu mocenstvu (mocenstvam) v sulade s explicitnymi
vazbami:

Prvok v organickej
podskupine

B 3

C 4

N 3a5
0 2

P 3a5
S 2,4a6
F 1

Cl 1

Br 1

I 1

b. Prvky v organickej podskupine sa pisu v zatvorkach, ak pocet H
nezodpoveda najnizSiemu mocenstvu:

amoniovy katiéon je NH4+

C. Prvky, ktoré nie su obsiahnuté v organickej podskupine, sa pisu
v zatvorkach spolu s kazdym pripojenym vodikom, ktory je
znazorneny.

3. Alifatické atomy sa zapisuju velkymi pismenami, aromatické atomy sa zapisuju

malymi pismenami:

4, Vodik sa zapisuje len v tychto situaciach:
a. vodik s ndbojom, t. j. proton, [H+],
b.
vodik, [H][H],
C.
vodikové mostiky,
d.  Specifikacie izotopového vodika, napr. deutérium ([2H]),
e. ak sa vodik viaze na chiralny atém.

benzén je clcccccl a cyklohexan je C1CCCCC1

atomy vodika, ktoré su viazané na iné atomy vodika, t. j. molekulovy

atomy vodika, ktoré su viazané na viac ako jeden atém, napr.
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5. Styri zakladné vazby su tieto:
Typ vizby \ Notacia SMILES |
Jednoducha - (netreba
znazorfiovat)
Dvojita =
Trojita #
Aromaticka malé pismena
6. Substituenty sa znazorfiuju v zatvorkach, a to bezprostredne za atdmami, na

ktoré su viazané:
2-metylbutan je CC(C)CC

a. Substituenty sa vzdy uvadzaju bezprostredne za prislusnymi atdmami,
nemdzu nasledovat za znakom dvojitej alebo trojitej véazby:

kyselina pentanova je CCCCC(=0)0
b. Pripstaju sa substituenty v rdmci substituentov:
2-(1-metyletyl)butan je CC(C(C)C)CC

7. V pripade cyklickych struktur sa na oznacenie pociatocného a koncového atomu
cyklu pouzivaju Cislice od 1 do 9.

a. V kazdom cykle sa na oznacenie pociato¢ného a koncového atému
pouziva to isté ¢islo. Podiatoény atdm a koncovy atdm musia byt
navzajom viazané.

b.  Cisla sa zapisuju bezprostredne za atémami, ktoré oznacuju
pociato¢nu a koncovu polohu.
C. Pociatoénému a koncovému atému mézu byt priradené dve po sebe
nasledujuce disla.
(Terminate)
1 1
CH
(Start) 2
//
f ! CHQ\ CH
CH——— CH
Benzene 1, 3-Cyclopentadiene
clceceeed C1=CC=CC1
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Examples for Naphthalene:
1 2 2
1 2 1z 1z
2 i i
clooccZoccocie cl2cocccclococ? c2coccclcoocelz

8. Nenaviazané zlUceniny sa oznacuju ako samostatné struktlry alebo idny oddelené

bodkou (.). Susediace atdomy oddelené bodkou (.) nie s navzajom priamo
viazané, napr. Van der Waalsova vazba:

aminopropén hydrochlorid je C=CC(N).HCI

9. Izomérna konfiguracia sa Specifikuje lomkami \ a /. Tieto znaky udavaju relativny
smer medzi dvomi izomérnymi vazbami. (cis =/ \, trans = / /). Notdcia SMILES
pouziva lokalnu chiralitu, ¢o znamena, Ze chiralita sa musi Uplne Specifikovat:

cis-1,2-dibrometén je Br/C=C\Br
trans-1,2-dibréometén je Br/C=C/Br

10. Enantioméry alebo chiralita sa Specifikuju symbolom @. Symbol @ udava, ze
nasledujlci susedia chirdlneho atdmu sa uvadzaju proti smeru hodinovych
ruciciek. Ak sa pouzije symbol @@, atdmy sa uvadzaju v smere hodinovych
ruciCiek. Chirdlny atdbm a @ sa uvadzaju v zatvorkach:

kyselina 2-chlér-2-hydroxypropanova so
specifikovanou chiralitou je C[C@](CI)(0)C(=0)(0)

11. Izotopové Specifikacie sa uvadzaju tak, Zze pred znacku atdmu sa zapise Cislo,
ktoré sa rovna prisludnej celkovej atdbmovej hmotnosti. Atdmovi hmotnost mozno
$pecifikovat len v zatvorkach:

uhlik-13 je [13C] a kyslik-18 je [180]

Na urcenie notacie SMILES mozno pouzit viacero nastrojov (generatory SMILES) (pozri
dodatok 1).

7 Informacie o optickej aktivite

Opticka aktivita je schopnost asymetrickych latok otacat orientaciu roviny polarizovaného
svetla. Takéto latky a ich zrkadlové obrazy su zname ako enantioméry a maju jedno alebo
viac chiralnych centier. Hoci sa navzajom liSia svojim geometrickym usporiadanim,
enantioméry maju identické chemické a fyzikalne vlastnosti. KedZe kazdy typ enatioméru
pOsobi na polarizované svetlo odliSne, pomocou optickej aktivity mozZno identifikovat, ktory
enantiomér je vo vzorke pritomny, a teda aj urdit Cistotu latky. Magnitida rotacie je
vhnutornou vlastnostou molekuly.

Enantioméry maju vzdy opacnu rotaciu: polarizuju svetlo v rovnakej miere, ale v opacnych
smeroch. Optickd aktivita enantiomérnej zmesi preto naznacuje pomer medzi dvomi
enantiomérmi. Opticka aktivita zmesi enantiomérov v pomere 50:50 sa rovna nule.

Pozorovana rotacia zavisi od koncentracie, dizky vzorkovej trubice, teploty a od vinovej
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dizky svetelného zdroja.

Opticka aktivita je preto urcujucim identifikacnym parametrom asymetrickej latky,
predstavuje jediny parameter, ktorym mozno odliSit latku od jej zrkadlového obrazu.
Z toho dbdvodu, ak je to mozné, je potrebné uvadzat optick aktivitu latky.

Standard pre opticky aktivitu sa nazyva $pecificka rotécia. épecifiké rotacia je vymedzena
ako pozorované otacanie svetla pri hodnote 5 896 angstromov, s dizkou drahy 1 dm a pri
koncentracii vzorky 1 g/ml. Specifickd rotacia sa rovna podielu pozorovanej rotacie a dizky
drahy (dm) vynasobenému koncentraciou (g/ml).

Opticka aktivita sa mbéze merat viacerymi rozdielnymi metédami. K najbeznejsim patria:

e Optickd rotacia, pri ktorej sa otaca rovina polarizovaného svetelného lica
prechadzajuceho vzorkou.

e Cirkularny dichroizmus, pri ktorom sa meria absorpcia pravo a lavopolarizovaného
svetla vzorkou.

Ak latka otaca svetlo doprava (v smere hodinovych rucicCiek), nazyva sa pravotocivou
a oznacuje sa znakom +. Ak otaca svetlo dolava (proti smeru hodinovych ruciciek), nazyva
sa lavotocdivou a oznacuje sa znakom -.

8 Molekulova hmotnost alebo rozpitie molekulovej hmotnosti

Molekulovd hmotnost je hmotnost molekuly latky vyjadrend atomovymi hmotnostnymi
jednotkami (amu) alebo ako molarna hmotnost (g/mol). Molekulovi hmotnost mozno
vypoditat z molekuldrneho vzorca latky: je to sulet atdmovych hmotnosti atémov
tvoriacich molekulu. V pripade molekul, ako sU napriklad urcité proteiny alebo
nevymedzené reak¢éné zmesi, pri ktorych nemozno stanovit jedind molekulovi hmotnost,
sa mdze uviest rozpatie molekulovej hmotnosti.

Na stanovenie molekulovej hmotnosti latok sa da pouzit viacero metdd:

e Na stanovenie molekulovej hmotnosti plynnych latok sa méze pouzit Avogadrov
zakon, podla ktorého za danej teploty a tlaku dany objem plynu obsahuje Specificky
pocet molekul plynu.

PV = nRT = NkT

n = pocet mélov
R
N = pocet molekul

k = Boltzmannova konstanta = 1,38066 x 10723 J/K = 8,617385 x 107 eV/K
k = R/NA

NA = Avogadrovo Cislo = 6,0221 x 1023 /mol

univerzalna plynova konstanta = 8,3145 J/mol K

 V pripade kvapalin a tuhych latok moZno molekulovi hmotnost stanovit tak, Zze sa
urci ich vplyv na teplotu topenia, teplotu varu, tlak par alebo osmoticky tlak nejakého
rozpustadla.

e Hmotnostna spektrometria, velmi presna metéda merania.

e V pripade molekll komplexnych latok s vysokymi molekulovymi hmotnostami, ako
su napriklad proteiny alebo virusy, mozno molekulovi hmotnost stanovit napriklad
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meranim rychlosti sedimentacie v ultracentrifige alebo fotometriou rozptylu svetla.
e Existuje viacero nastrojov, ktorymi sa moéze vypocitat molekulovd hmotnost na
zaklade struktirneho diagramu alebo molekularneho vzorca latky (pozri dodatok 1).

9 Zlozenie latky

Pre kazdu latku sa v sulade s pravidlami a kritériami uvedenymi v kapitole 4 tohto
usmernovacieho dokumentu oznamuje jej zlozenie ako kombinacia hlavnych zloziek,
prisad a necistot.

Kazda zlozka, prisada alebo nedistota sa musi dokladne identifikovat:

. nazvom (nazvom IUPAC alebo, ak nie je dostupné, inym medzinarodne
uznavanym nazvom),

. Cislom CAS (ak existuje),

. EC cislom (ak existuje),

. vSetkych inych dostupnych identifikatorov.

V pripade kazdej zlozky, skupiny zloziek, prisady alebo necistoty by sa mala uviest tam,
kde je to mozné, typickd koncentracia (v percentach) v komerénych velkostiach Sarze
(najlepsie vyjadrend hmotnostnymi alebo objemovymi jednotkami). Sucet uvedenych
hodndt by sa mal rovnat 100 %. VZdy by sa mali uviest horné a dolné koncentra¢né limity,
a sice ako rozsah v komercnej latke.

10 Spektralne udaje

Spektralne Udaje su potrebné na potvrdenie struktury danej pre jednozlozkovu latku
alebo na potvrdenie toho, ze reakénd zmes nie je pripravkom. Pre spektrd mozno pouzit
niekolko metdd (ultrafialové spektrum, infracervené spektrum, spektrum nuklearnej
magnetickej rezonancie a hmotnostné spektrum). Nie vSetky metddy su vhodné pre
kazdy typ latok. Tam, kde je to mozné, bude usmerfiovaci dokument obsahovat navod
pre vhodné spektra, ktoré sa pouziju pre rozne typy latok (ECB, 2004; ECB, 2005).

V pripade niektorych zndmych metdd je potrebné na spektrograme alebo v prilohe uviest
tieto informacie:

Ultrafialové-viditelné (UV-VIS) spektrum

Identita latky

Rozpustadlo a koncentracia

Rozsah

Poloha (a hodnoty epsilon) hlavnych maxim
Vplyv kyseliny

Vplyv zasady

Infracervené (IR) spektrum

Identita latky

Médium

Rozsah

Vysledky (treba oznadit hlavné maxima doélezité na identifikdciu, napr. na
interpretaciu oblasti zdznamu)
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Spektrum spektroskopie nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR)

Identita latky

Jadro a frekvencia

Rozpustadlo

Interné alebo externé odkazy, ak je to vhodné

Vysledky (treba oznadit na identifikdciu latky dolezité signaly a signaly
zodpovedajlce rozpustadlu a nedistotdm)

V pripade spektier 1H NMR je potrebné uviest integrac¢nu krivku

Intenzita slabych maxim NMR by mala byt vertikdlne zvySend a komplexné casti
spektra by mali byt roz$irené

Spektrum hmotnostnej spektroskopie (MS)

Identita latky

Urychlovacie napétie

Metoda davkovania (priame davkovanie, pomocou GC atd")

Spobsob ionizacie (vplyv elektronov, chemicka ionizacia, desorpcia pola atd.)
Molekulovy i6n (M)

Fragmenty vyznamné na identifikaciu latky

Hodnoty M/z alebo priradenie na identifikaciu Struktdry délezitych maxim
Komplexné ¢asti spektra by mali byt rozsirené.

Spektrum hmotnostnej spektroskopie pre disfrakciu réntgenovych Ilticov (XRD)

Identita latky

Napatie

Prad

Zdroj rontgenového zZiarenia a vsetky bibliografické odkazy umoznujlce identifikaciu
krystalickych faz pritomnych v latke.

V pripade, ze sa metdéda XRD pouziva na identifikaciu a kvantifikaciu krystalickych alebo
amorfnych faz pritomnych v latke, je potrebné splnit minimalne dalej uvedené
poziadavky:

opis pouzitych rafinacnych metéd a internych Standardov,

vyjadrenie efektivnej hodnoty, ktora odraza zhodu medzi
modelovanych/referencnym difrakénym obrazom

merané spektrum a mierka pre vyjadrenie efektivnej hodnoty (napf. 0 — 1 alebo 0 -
100)

Pouzit mozno aj iné vedecky uznavané metddy, ak spektralne idaje potvrdia identifikaciu
latky, napr. vnutornu strukturu.

V zaujme pochopenia a/alebo interpretacie spektier sa zvylajne pozaduje vykonat toto:

Opisat pripravu vzorku.

Zaznamenat vyznamné vinové dizky alebo iné vhodné tdaje.

Poskytnut dalsie informacie, napr. spektrd vychodiskovych materidlov.

Uviest pouzité rozpustadlo a/alebo iné dbélezité Udaje, ako uz bolo uvedené pri
niektorych metddach.

Poskytnut kopie (namiesto originalov) s riadne vyznaéenymi mierkami.

e Poskytnut informacie o pouzitych koncentraciach latky.
e Zabezpedit najintenzivnejsie maxima prislusnej latky v mierke 1:1.
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11 Vysokoucinna kvapalinova chromatografia, plynova chromatografia

Tam, kde je to vzhladom na typ latky vhodné, je potrebné na potvrdenie jej zlozenia
poskytnut chromatogram. Vhodnym chromatogramom sa napriklad potvrdi pritomnost
necistot, prisad a zloziek v reakénej zmesi. Dvomi najzndmejsimi metédami na separaciu
a identifikaciu zmesi su plynova chromatografia (GC) a vysokoucinna kvapalinova
chromatografia (HPLC). Obidve metddy su zalozené na interakcii mobilnej fazy so
stacionarnou fazou, ¢o ma za nasledok separaciu zloziek zmesi.

V pripade chromatogramov GC/HPLC je potrebné na samotnom chromatograme alebo
v prilohe uviest tieto informacie (ECB, 2004; ECB, 2005):

HPLC

Identita latky

Vlastnosti kolény, napr. priemer, naplfi, dizka

Teplota, tiez teplotny rozsah, ak sa pouziva

Zlozenie mobilnej fazy, tiez rozsah, ak sa pouziva

Koncentracny rozsah latky

Vizualizacna metodda, napr. UV-VIS

Vysledky (treba oznadit hlavné maxima délezité na identifikaciu latky)

GC

Identita latky

Vlastnosti kolény, napr. priemer, naplfi, dizka

Teplota, tiez teplotny rozsah, ak sa pouziva

Teplota injektora

Nosny plyn a tlak nosného plynu

Koncentracny rozsah latky

Vizualizatna metdda, napr. MS

Identifikacia maxim

Vysledky (treba oznadit hlavné maxima délezité na identifikaciu latky).

12 Opis analytickych metod

V prilohe VI k nariadeniu REACH sa od registrujuceho vyzaduje, aby opisal analytické
metddy a/alebo uviedol bibliografické odkazy na metddy pouzité na identifikaciu
latky a tam, kde je to vhodné, na identifikaciu necistét a prisad. Tieto informacie
musia byt postacujlice na to, aby bolo mozné metddy reprodukovat.
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Dodatok III - Identifikacia latky a spolocné
predkladanie udajov

V hlavnej Casti tychto usmerneni sa stanovuju vSeobecné zasady, ktorymi sa potencionalni
registrujuci musia riadit pri identifikacii konkrétnych latok ich pravneho subjektu, ktoré sa
maju zaregistrovat. Tento dodatok obsahuje usmernenia pre potencionalnych
registrujucich o tom, ako sa maju uplatnit zadsady identifikdcie latky pri kolektivhom
definovani identity a rozsahu identitz latky pre spolo¢nu registraciu v sulade so zasadou
podla nariadenia REACH: ,Jedna latka - jedna registracia® (OSOR). Dalsie informacie
tykajuce sa povinnosti pri spolo¢nom predkladani a postupe spolo¢ného vyuzivania udajov
vo vSeobecnosti sl uvedené v Usmerneni k spolo¢nému vyuZivaniu Udajov na stranke:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Je dolezité, aby sa vyuzivali tie isté zasady identifikacie latky, ktoré su uvedené v hlavhom
usmerneni podla typu latky, pre identitu latky pre spolo¢nu registraciu.

Prvé Casti ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia REACH ukladaju poziadavku na
~Spolo¢né predkladanie Udajov viacerymi registrujicimi®. Tieto ustanovenia konkrétnejsie
vyzaduju, aby v pripade, ,Zze latku ma v spolodenstve vyrabat jeden alebo viaceri
vyrobcovia a/alebo dovazat jeden alebo viaceri dovozcovia®“, informacie tykajuce sa
vlastnosti latky a jej klasifikdcie® ma najprv predlozit registrujici konajlici po dohode s
dalsim registrujucim (registrujucimi), ktory dal suhlas (dalej len ,hlavny registrujaci“).

Vykondvajice nariadenie komisie (EU) 2016/9 o spolo¢nom predkladani udajov a
spolo¢nom vyuzivani Udajov opédtovne potvrdzuje a konsoliduje povinnost viacerych
registrujlcich latky tej istej identity predkladat urcité informacie spolo¢ne. Pri spoloénom
predkladani informacii je prakticky potrebné, aby sa prislusné strany dohodli na hraniciach
a rozsahu identity latky. Toto je zndme ako profil identifikacie latky alebo SIP. Ocakava
sa, ze profil identifikdcie latky (SIP) bude S3pecifikovat hranice latky, pre ktoré sa
registrujuci dohodli spolo¢ne predkladat Udaje. Tyka sa to tieZ registrujucich, ktori sa mohli
rozhodnut, Ze sa nezlc¢astnia na spolo¢nom predkladani urcitych informacii.

Preto je zmluva o rozsahu identity latky zahrnutej v registracii predpokladom spolocného
predkladania. Transparentnost, ¢o sa tyka rozsahu tejto jednej identity latky a Udajov,
ktorych sa tyka, je pre zavedenie rozhodujlca. Nasledne je rozsah posobnosti pre latku
alebo SIP sa musi ozndmit jasnymi pojmami v dokumentdcii hlavného registrujliceho v
mene vsSetkych ostatnych registrujucich, priCom vSetci ostatni registrujlici oznamia svoje
informacie o zloZzeni samostatne.

Jednoduchy ilustraény priklad sp6sobu stanovenia profilu identifikacie latky pre
chemické latky vyrobené alebo dovazané v EU jednotlivymi registrujicimi je
schematicky uvedeny na

Obrazok 2 dalej. Ilustruje identifikovanie latky, ktord sa ma registrovat, pricom zhffia
rozlicné zlozenia, vytvara Udaje a napokon ich predklada vo formate IUCLID v registrac¢nej
dokumentacii. Priklad sa tyka jednej presne definovanej jednozlozkovej latky. V pripade
komplexnejsich latok mbze proces definovania SIP zahffiat iterdcie medzi krokmi 3 a 5 na
obrazku.

Pocas rozhovorov medzi potencidlnymi registrujicimi méze mat dokumentacia SIP formu
napr. dokumentu v programe Word alebo harka v programe Excel, kde si zaznamenané
prislusné dohodnuté informacie, ktoré su poskytnuté vSetkym c¢lenom a potencidlnym
¢lenom. Niektoré priemyselné asociacie vypracovali Sablony, ktoré su k dispozicii na
zdokumentovanie SIP a ktoré pouzili mnohi registrujici [napr. Sablony Eurdpskej rady pre
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chemicky priemysel (CEFIC)34]. Ini jednoducho zdokumentovali prislusné informacie v
dokumente Word alebo na webovej stranke konzorcia zalozeného na pracu na registracii
prislusnej latky.

2. Definovanie identity a rozsahu latky zodpovedajicej Gdajom predkladanym na
registraciu

Kroky, ktoré mozu viaceri potencialni registrujici podniknGt pri definovani identity latky
zodpovedajucej udajom, ktoré predkladaju spolo¢ne, su schematicky zndzornené v
priklade uvedenom na

Obrazok 2 (kroky 1 az 4) pre jednoduché presne definované latky.

Kazdy jednotlivy potencialny registrujlci stanovi svoje povinnosti pre to, ¢o vyraba alebo
dovaza, na zaklade definicie latky v ¢lanku 3 ods. 1 a s pouzitim zasad identifikacie latky
v hlavnej Casti usmernenia (kroky 1 a 2 na

Obrazok 2).

Kazdy potencidlny registrujici potom moze skontrolovat, ¢&i ini potencidlni registrujuci
dospeli k tomu istému ,nazvu a inym identifikdtorom" (krok 3). Z tohto zaciato¢ného bodu
mobzu potencidlni registrujaci spolo¢ne uplatnit zdsady hlavnej ¢asti tohto usmernenia na
definovanie hranic identity latky, ktoré zodpovedaju udajom, ktoré spolo¢ne predkladaju,
t. j. profil identifikacie latky (krok 4).

Tento profil SIP vSeobecne opisuje rozsah latky v zmysle informacii o jej zloZzeni (vratane
akychkolvek inych prislusnych parametrov, ako je morfoldgia, napr. fyzicka forma, tvar),
jej nazov a iné identifikatory, pre ktoré budu spolocne predkladané Udaje o klasifikacii a
nebezpecnosti relevantné. Pri definicii profilu SIP sa nema zaujimat prili§ konzervativny
pristup, aby sa vyhlo vyluceniu konkurencie zo spolo¢ného predkladania.

Tento profil SIP stanovuje vlastné spojenie medzi identitou latky a idajmi o nebezpecnosti,
ktoré maju byt spoloéne predkladané. Ak sa stanovi dostato¢ne véas, moze ulahdit fazu
vytvarania ¢i zberu informacii poCas procesu plnenia povinnosti registracie (uvedenych v
Usmerneni o poziadavkach na informacie a hodnoteni chemickej bezpecnosti, krok 5 na

Obrazok 2 dalej) s cielom zaistit, aby vytvarané alebo zhromazdované (daje zahfriali cely
rozsah identity latky.

Ako je uvedené v Castiach 4.2.3 a 4.3 hlavného usmernenia pre komplexnejSie latky,
potencidlni registrujlci spravidla pouzivaju dalSie parametre a/alebo deskriptory pre
informacie o zloZzeni (napr. opis zdroja /procesu) v krokoch 1 - 3 a tie, na ktorych sa
dohodli, mozno potom zahrnit v SIP (krok 4). V niektorych pripadoch spojenie medzi
spolo¢ne predloZenou hranicou identity latky a idajoch o nebezpeénosti mdzu byt dokonca
Uplne jasné az potom, ked sa zhromazdia vSetky dostupné Udaje o nebezpecnosti alebo
ich ¢ast. Medzi krokmi 3 - 5 sa podla potreby mdzu vyskytnut iterdcie v zavislosti od
zloZitosti identity latky a Udajov zhromazdenych v kroku 5, napr. ked niektoré zlozenia
zahfnaju zlozky, ktoré si dévodom klasifikacie a oznacenia a/alebo hodnotenia latok PBT.
Sudastou SIP mbéze byt viac ako jeden profil zloZzenia s ciefom presne opisat hranicu
identity latky.

34 SIP bol pbvodne opisany v ,Usmerneni pre hlavnych registrujucich® rady CEFIC:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/. Medzi priklady
SIP, ktoré vypracovali registrujlci s pouzitim tejto Sablony patri napriklad aj webové sidlo centra
REACH http://www.reachcentrum.eu/consortium.html.
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Profil SIP musi uvadzat vSeobecné informacie, ktoré umoznia stanovit hranice identity
latky zodpovedajuce spolo¢ne predkladanym udajom:

e nazov latky
e iné identifikdtory (napr. CAS, EC, prislusné informacie o molekularnych
a strukturnych vzorcoch, opis), ktoré vyuzivaju vsetci registrujici zo skupiny
registrujucich prislusnej identity latky,
e informéacie o zlozeni:
o identity zloziek tykajuce sa identifikacie latky a prislusné rozsahy
koncentracii,
o VvsSeobecny zoznam identit stabilizatorov tykajucich sa identifikacie latky (a
v prisluSnom pripade prislusné rozsahy koncentracif),
o genericky zoznam dalSich parametrov, ktoré su pre typ latky relevantné
(napr. deskriptory procesu zdroja pre niektoré UVCB).

Je dolezité, aby sa na parametroch, ktoré vymedzuju hranice identity latky zahrnuté v
spolo¢nom predkladani, dohodli vsSetci spolocni registrujiuci a aby boli jasne
zdokumentované v profile SIP. V sllade s tym bude mozno potrebné profil SIP zmenit
alebo rozsirit v stlade s poziadavkou akéhokolvek nového potencidlneho registrujaceho,

ak sa dohodne, Ze vSetky spoloéne predkladané Udaje alebo ich ast sa tiez vztahuju na
latku vyrabanu alebo dovazanu tymto registrujicim.

Profil SIP nesmie viest k spoloénému vyuzivaniu dévernych obchodnych informacii medzi
registrujucimi ani k poskytovaniu tychto informacii tretim strandm zo spolocného
predlozenia. Ak by pripadne spoloéni registrujtici potencidlne potrebovali spoloéne vyuzivat
déverné obchodné informacie s cielom jasne vymedzit profil SIP, mdéZzu zvazit pouzitie
dovernika, ako je uvedené v usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu udajov.

3. Praktické usmernenie o dokumentovani profilu identifikacie latky

VSeobecné zasady identifikacie latky pre presne definované latky a latky UVCB su uvedené
v hlavhom usmerneni. Dalej st uvedené niektoré praktické usmernenia o tom, ako pouzit
tieto zasady spolo¢ne. Hlavné usmernenie predpoklada aj mozné vynimky od vSeobecnych
zdsad. Takéto vynimky vyzadujli, aby registrujici mali moznost preukazat prirodzené
prepojenie medzi spolo¢ne predlozenou identitou latky a dajmi o nebezpecnosti.

3.1 Presne definované latky

V pripade presne definovanej latky je potrebné pri definovani hlavnej zlozky (hlavnych
zloziek), ich rozmedzi koncentracii a nedistét dodrzat zdsadu >=80 % hmotnostnych
percent (w/w) pri identifikacii jednozlozkovej latky a zdsadu < 80 % a >= 10 %
hmotnostnych percent (w/w) pri identifikacii mnohozlozkovej latky. To sa pri stanoveni
profilu SIP vztahuje na kazdého jednotlivého registrujuceho a na vsetkych viacerych
registrujucich spolo¢ne. Je potrebné oznamit najméa profily necistét dohodnuté v profile
SIP. Ked' profil SIP zahffia konkrétne necistoty, ktoré by mali vplyv na klasifikaciu a
oznacovanie a/alebo hodnotenie PBT, registrujuci, ktorych sa tykaju tieto necistoty, to
budl musiet zvazit vo faze zhromazdovania Gdajov (krok 5). Prislusné informacie podla
prilohy VII - XI mozno predkladat spolo¢ne alebo samostatne v silade s ¢lankom 11 ods.
3 nariadenia REACH (takzvané moznosti zrieknutia sa). Hodnoty o koncentracii, ktoré je
potrebné oznamit, musia zohladnit rozsah koncentracii v ramci spolo¢ného predkladania.

V pripade latok, ktoré vyZaduju dalSie parametre na jednoznaCné zaznamenanie
identifikacie latky, bude musiet kazdy registrujlci dodrziavat zdsady uvedené v kapitole
4.2.3 hlavnej Casti tohto usmernenia. Je potrebné zohladnit, & variabilita tychto
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parametrov bude dévodom na pripadné prisp6sobenie klasifikacie spolo¢ne predkladanych
Udajov o nebezpecnosti. Na Ucely stanovenia parametrov SIP v suvislosti so spolo¢nym
predkladanim mozno uplatnit podobné Gvahy. Mozno bude napriklad potrebné zahrnit do
profilu identifikdcie latky tie parametre (napr. fyzickl formu a/alebo morfologické
parametre, ako je porovitost, velkost castic, tvar &astic), ktoré mdzu mat vplyv na
vlastnosti tykajuce sa stanovenia profilu nebezpecnosti (napr. rozpustnost, reaktivita,
toxicita pri vdychnuti atd.). V takomto pripade je potrebné vseobecny rozsah tychto
parametrov zahrnuty v tomto SIP poskytnut transparentne (napr. rozsahy velkosti ¢astic
vztahujlce sa na vSetkych registrujlacich, zoznam ich tvaru(-ov) a zoznam chemickych
vlastnosti povrchu). Tym sa zaisti, ze budu spolo¢ne predkladané Udaje o nebezpecnosti
Uplné vo vztahu k profilu SIP.

Podobne aj rozdiely v krystalovej faze anorganickych chemickych latok mézu vyvolavat
rézne Uvahy o profile nebezpecnosti Specifickom pre tieto fazy (napr. kremen, kristobalit,
amorfny oxid kremicity). Po zohladneni moznych rozdielov vo vlastnostiach tychto réznych
fdz maju potencidlni registrujici uvedenych latok zvazit, ¢ predlozia jednu spoloént
registraciu zahfmajucu vsetky tieto fazy vratane udajov o nebezpecnosti Specifickych pre
jednotlivé fazy alebo predlozia rozne spolocné registracie pre jednotlivé fazy (t. j. odlisSné
identity latky). V obidvoch pripadoch by bolo potrebné prislusné fazy uviest v profile SIP
a prislusné udaje prilohy VII - XI musia zahfiat vSetky fazy, ktorych sa registracia tyka,
a tak zaistit, aby Udaje zahfnali cely rozsah SIP.

Je potrebné uviest, Ze nedistota a/alebo profily nebezpeénosti zlozenia sa mdzu lisit a tieto
rozdiely nemusia nevyhnutne znamenat, Ze tieto zloZzenia nemo6zu byt registrované v tej
istej registracii.

3.2 Latky uvCB

V pripade latok UVCB moze byt identifikacia ndro¢nejsia a z tohto dévodu je transparentna
dokumentacia velmi uzitocna pri dohodnuti si identity latky pre spolo¢nu registraciu. Kazdy
potencidlny registrujici by mal zvazit odporucanie v hlavnej ¢asti tohto usmernenia
samostatne, a potom pouzit tie isté zasady spolo¢ne. Upozorfiujeme, ze zhrnutie rozsahov
koncentracie do SIP by mohlo viest k profilu s velmi Sirokymi rozsahmi koncentrécie,
mozno az do tej miery, Ze uz ich nemozno povazovat za jednu latku.

Ako je uvedené v hlavnom usmerneni, zakladom pre identifikaciu niektorych latok UVCB
je zdroj a proces pouzity pri ich vyrobe, skor ako priamo identity a rozsah koncentracie
ich zloziek. V tychto pripadoch slUzia ostatné deskriptory ako zastupné oznacenia pre
identity zlozky a ich prisludné rozsahy koncentracii. Potencidlni registrujici mézu opisat
ich vyrobny proces z hladiska zdroja a procesu v rozsahu, aky je potrebny na
identifikovanie latky. Opis moéze zahffiat akékolvek daldie parametre & charakterizujlce
znaky, o ktorych sa registrujlici rozhodnu, Ze su relevantné pre identitu ich latky (pozrite
si napriklad Tabulka 5 in v hlavhom usmerneni). Na Ucely spolocnej registracie sa opisy
spolo¢ne vyuzivaju vylucne tak, ako je potrebné na dohodnutie sa na rozsahu identity
latky UVCB na registraciu. Potencidlni registrujici mozu dodrziavat zdsady uvedené v
hlavnom usmerneni individualne, a potom aj spolo¢ne. Vysledkom SIP je potom uvedenie
vSeobecnych informacii o zdroji a parametroch procesu tak, aby boli v plnom rozsahu
zahrnuté zloZzenia jednotlivych registrujicich. To je schematicky znazornené na
Obrazok 3.

V pripade latok identifikovanych na zaklade zdroja a procesu, ako sa uvadza v hlavhom
usmerneni, by kazda vyznamna zmena zdroja alebo procesu pravdepodobne viedla k inej
identite latky, ktora by sa mala registrovat osobitne. Vynimky z tejto zadsady by znamenali,
Ze registrujici mézu preukazat, ze kazda kombinacia postupu a zdroja dava zlozenia, ktoré
mozno zahrnut do tej spolo¢nej registracie. V profile SIP mozno zohladnit mensie odchylky



121 Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podl'a nariadeni
REACH a CLP
Verzia 3.0 — december 2023

v zdrojovych materidloch a postupoch a/alebo podmienkach procesu. Registrujlci ba sa
mali dohodnut, Zze kazdé kombinacia procesu a zdroja vedie k zlozeniam, ktoré st podobné
v takom rozsahu, Ze je to vyznamné na ich zahrnutie do jednej identity latky, a zabezpecit,
aby Udaje o nebezpecnosti boli nalezité pre cell oblast odchylky SIP. Konkrétnejsie musia
registrujuci byt schopni oddvodnit, ze stibor Gdajov o nebezpecnosti predloZzeny spoloéne
sa tyka vsSetkych tychto zloZeni alebo je v pripade potreby prispdosobeny informaciam
predlozenym samostatne pre konkrétne zlozenia podla ¢lanku 11 ods. 3 nariadenia REACH
(v pripade rozhodnutia nezapojit sa).

S cielom preukazat vyznam sUboru Gdajov pre kazdd kombinaciu procesu a zdroja musia
byt tieto kombinacie transparentne zdokumentované v SIP, aby sa dolozili kritérid pre
zaradenie &i vylGcenie vztahujluce sa na stuéasnych a buducich spolo¢nych registrujtcich.

V pripade inych typov latok UVCB (pozri kapitolu 4.3.2 hlavnej ¢asti usmernenia) mozu
potencialni registrujici podla potreby pouzit kombinaciu deskriptorov zloZenia a dalsich
deskriptorov. Napriklad v pripade niektorych olejovych chemikalii je zlozenie variabilné z
dévodu variability rozdelenia zloZiek v ramci celej dlzky alkylového retazca a rozdelenie v
ramci dizky alkylového retazca méze byt daléim deskriptorom pouzitym na identifikaciu.
Pristup pouzity SIEF bude potrebné zdokumentovat transparentne v ich SIP.

3.3 Profil identifikacie latky

Vsetci registrujlci spolo¢ne predkladajuci informacie st povinni sa dohodnut o potrebnych
parametroch na identifikaciu ich latky a ich transparentné zdokumentovanie v ich
prislusnom SIP. Odchylky alebo vynimky oproti beznym spolo¢ne prijatym zasadam
identifikdcie latky budd musiet byt transparentne zdokumentované. KedZe SIP
dokumentuje kritérid zaradenia alebo vyltiéenia, SIEF bude musiet zaistit, aby boli pouzité
kritéria transparentné a aby prislusné udaje podla prilohy VII - XI zhromazdované alebo
vytvarané preukdazatelne zahfiali vSetky dohodnuté profily zlozeni.

Ked' potencidlni registrujuci individualne zahrnd do svojho profilu identity stabilizacné
prisady v suvislosti s ¢lankom 3 ods. 1, ich identity a rozsahy koncentracie je potrebné
dohodnut a transparentne hlasit v SIP.

Vo faze zhromazdovania Udajov je potrebné zvazit vyznam testovacich materidlov
pouzitych na vytvorenie ¢i zhromazdovanie Udajov na splnenie poziadaviek na informacie
podla prilohy VII — XI. ZdGvodnenie zaverov o ich reprezentativnosti pre zloZzenia uvedené
v SIP bude potrebné zdokumentovat a zahrnut do technickej dokumentacie. To by bolo
osobitne nalezité pre identity zlozitych latok, ktoré sa zahfriaju Siroké profily zlozenia.

Potencidlni registrujici mézu pocas zhromazdovania Gdajov dospiet k zaveru, Ze ich profil
SIP je prilis Siroky a nevyhovuje Ucelu spolo¢ného predloZenia informacii o nebezpecnosti,
ktoré su reprezentativne pre prislusnd identitu latky. V takomto pripade sa potencialni
registrujuci mézu rozhodnut rozdelit SIEF tak, aby boli dve alebo viacero latok
posudzované samostatne3”. Kazda latka by potom mala svoj samostatny profil SIP a svoje
vlastné spoloéné predlozenie informacii o nebezpelnosti, ktoré musia byt Specificky
reprezentativne pre identitu latky. Dovody, preco urcité informacie o nebezpecnosti neboli
reprezentativne pre urcité parametre identifikacie latky bude potrebné samostatne
zdokumentovat v SIP pre kazdl samostatnu registraciu. Prislusni potencialni registrujici
mozu tiez v tejto faze dospiet k zaveru, ze profily zloZeni je potrebné dalej spresnit na

35 Uvahy o Ulohe EINECS pri stanoveni identity latky na zaklade nariadenia REACH su k dispozicii v
dokumente CARACAL dohodnutom na 4. stretnuti prislusnych Uradov pre nariadenia REACH a CLP
(CARACAL): CA/74/2009 rev.2 ,Formulovanie identity latok a SIEF (GUloha EINECS)".
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zaklade zloziek alebo nedistot, ktoré si dovodom na klasifikaciu a oznacenie, hodnotenie
latok PBT atd.

V pripade potencidlnych registrujacich, ktori sa chcl pridat k ostatnym potencidlnym
registrujucim, ktori sa uz dohodli na SIP, a registracia zatial nebola predlozena, bude
potrebné zvazit, ¢i ich informacie o identite latky spadaji do rdmca SIP. Ak nie, musia s
potencidlnymi registrujicimi diskutovat a dohodnut sa o tom, &i je potrebné rozsirit rozsah
profilu tak, aby bolo mozné zahrnat nového ¢lena, alebo sa dohodnut, Ze je mimo rozsahu
platnosti.

Profil SIP by bolo potrebné upravit, ak latka, ktord ma byt zaregistrovana potencidlnym
registrujicim ma $pecifické parametre identifikacie latky, ktoré mdbzu menit
reprezentativnost spolo¢ne predkladanych informacii o nebezpecnosti, a preto si vyzaduju
osobitné zdovodnenie (napr. Specificka nelistota, odliSny pomer zlozenia, odlisSna faza,
odlidnd velkost castic atd.). Na zabezpedenie transparentnosti bude tento parameter
potrebné $pecifikovat v SIP.

V jednotlivych pripadoch sa mo6Zu potenciadlni a existujlci registrujici dohodnut, ze
spolo¢ne predkladané Udaje o nebezpecnosti nie si v zasade reprezentativne pre latku
potencidlneho registrujuceho z dovodu odchylky v parametroch identifikacie latky, ktoré
nespadaju do dohodnutého ramca SIP. V tomto pripade potencialny registrujuci predlozi
samostatnu registraciu bud’ spolu s ostatnymi registrujlicimi s identitou latky zahriajucou
tento parameter alebo samostatne, ak nebudu Ziadni ini registrujlci pre tu istu identitu
latky.

4. Oznamenie profilu identifikacie latky v registracnej dokumentacii
Ked’ potencialni registrujlci pre svoju latku zhromazdia alebo vytvoria vSetky potrebné
udaje podl'a prilohy VII - XI (t. j. krok 5

Obrazok 2), balik adajov je pripraveny na oznamenie vo formate IUCLID v dokumentacii
na predlozZenie agenture (t. j. krok 6

Obrazok 2). Na oznamenie profilu SIP vo formate IUCLID sa ndzov a iné identifikatory,
informacie o zlozeni a dalSie parametre podla potreby oznamuju v cCastiach 1.1 a 1.2
aplikacie IUCLID.

Profil identifikacie latky Oznamené v aplikacii IUCLID
Nazov a iné identifikatory Cast 1.1 véetkych dokumentacii
Informacie o zlozeni a dalsie prislusné Cast 1.2 dokumentacie hlavného
parametre registrujuceho

Nazov SIP a iné identifikatory s oznamované v Casti 1.1 vSetkych dokumentdécii. Hlavny
registrujuci oznami informacie o zlozeni podla profilu SIP a ostatné parametre v sulade s
castou 1.2 jeho dokumentdcie vo forme ,hrani¢ného zlozenia latky"36. Hlavny registrujuci
musi tieZ predlozit vSetky prislusné Gdaje podla prilohy VII - XI v ¢astiach 4 - 14 (v zmysle

36 pokyny na to, ako uvadzat ,hrani¢né zlozenie latky" si uvedené v prirucke ,Ako pripravit
registraciu a dokumentaciu technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja“, ktoré su k dispozicii
na stranke http://echa.europa.eu/manuals.
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opravneného zrieknutia sa pre jednu alebo viaceré poziadavky o informacie) v mene
vSetkych registrujucich.

Kazdy registrujuci (vratane hlavného registrujiceho) oznami za svoj vlastny pravny
subjekt informacie o zlozeni latky, ktord konkrétne vyrobil alebo doviezol, v ¢asti 1.2 jeho
vlastnej dokumentacie. To znamenad, ze hlavny registrujaci nahlasi informacie o zlozeni
SIP a informacie o zlozeni za svoj vlastny pravnicky subjekt v cCasti 1.2 svojej
dokumentécie, pricom ostatni registrujlci ozndmia svoje vlastné Specifické informacie o
zlozeni. Kazda $tandardnd registracia musi tiez zahffiat prislusné analytické informacie v
Casti 1.4 aplikacie IUCLID.

Kazdy registrujuci ma preukazat, Ze informacie o zlozeni latok, ktoré Specificky vyrabaju
alebo dovazaju, su zahrnuté v profile SIP, ako sa uvadza v ,hrani¢cnom zlozeni“, a su tiez
zahrnuté v Udajoch podla prilohy VII - XI predlozenych v dokumentacii hlavného
registrujliceho (v pripade, ze chyba odévodnené zrieknutie sa).

Technical instructions on how to report compositional information in IUCLID format is
available in the IUCLID manuals (http://echa.europa.eu/manuals).

Obrazok 2 (nasledujica strana): Schematicky prehl’ad krokov potencialnych
registrujicich vychadza z urcenia ich registracnych povinnosti (1) na vymedzenie ich
profilu SIP pre ich jednu identitu latky (4) a nakoniec predloZenie ich registracii v ramci
formalneho plnenia povinnosti registrovat ich latky (8).
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Pravnicka osoba (LE) 1 vyrobcovia ,A“
s tymito Cistotami: Pravnicka osoba (LE) 2
vyrobcovia ,,A“ s tymito Cistotami:

-80%A,5%8B,5%C,10%D
-85%A,25%8B,25%C,10%D
—-95%A,5%D

—80%A,5%E,5%F, 10%G
—85%A,15%B

—95%A,5%G
—~99,9% A, 0,01 % B/C/D
—85%A,15%G
—85%A,25%B8,2,5%C, 10%D

) »l«

Pravnicka osoba (LE) 3
vyrobcovia ,,A“ s tymito Cistotami:

-80%A,5%B,15%C
-85%A,5%B,5%C,5%F

—85%A,15%C

¥

V3etky vystupy je potrebné registrovat

Kazdy vystup spifia definiciu latky podla ¢lanku 3 ods. 1

¥

Pouzite hlavné usmernenie na identifikaciu latky na stanovenie identity latky, ktord sa ma zaregistrovat

¥

A >80 % (w/w) vo vietkych zloZeniach

| ¥

Mobze byt definovana ako presne definovana jednozlozkov4 latka s identitou ,,A”

A )

y

Nazov a iné identifikatory latky stanovené Nazov a iné identifikatory latky stanovené
LE1:,A“ LE 2:,A“

Informdcie pravnickej osoby o zloZeni: Informaécie pravnickej osoby o zloZeni:

80-100% A 80-100% A
0-15%B 0-5%E
0-5%C 0-5%F
0-10%D 0-15%G

Nazov a iné identifikatory latky stanovené
LE 3: ,A“

Informacie pravnickej osoby o zloZeni:
80-100% A
0-5%B
0-15%C
0-5%F

\ 4 \ 4

\ 4
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B Stanovenie a plnenie povinnosti
spolo¢ného predlozenia

Vsetky pravnické osoby, ktoré identifikovali svoju latku ako

»A“ pripravia svoje informacie o zloZeni za pravnickd osobu

a dohodnd sa nainformdcidch o zlozeni identity latky pre

spolo¢nu registraciu.

Informacie o zloZeni

zalE1: zalE 2: zaLE 3:
80-100% A 80-100% A 80-100% A
0-15%B 0-5%E 0-5%8B
0-5%C 0-5%F 0-15%C
0-10%D 0-15%G 0-5%F

Informacie o zloZeni Informacie o zloZeni —

m Profil identity latky
SIP

dohodnuty medzi vSetkymi registrujucimi
identity latky na registraciu

Nazov a iné identifikatory , A
Informacie o zloZeni latky:
80—-100% A
0-15%8B
0-15%C
0-10%D
0-5%E
0-5%F
0-15%G

=)

Faza zhromaZdovania alebo vytvarania udajov
uvedend v usmernenio IR a CSA

Ciel' pripravit zakladny subor fyzikalno-chemickych,
toxickych a ekotoxickych udajov o identite latky tak,
aby bolo mozZné stanovit profil nebezpecnosti vsetkych
vystupov, na ktoré sa vztahuje registracia latky,

a navrhnut vhodné opatrenia manazmentu rizik (RMM)

SIEF opakuje zloZenie podla profilu identity latky (SIP)
podla potreby na tUcely stanovenia nedostatkov
v Udajoch, navrhnutia testov, vyberu testovacich
materidlov, PBT hodnotenia latky, klasifikacie
a oznacenia atd'.

Oznamovanie vo formate IUCLID

Balik udajov (povinné Gdaje podla prilohy VII - XI) tykajice sa SIP st uz pripravené na predloZenie hlavnym registrujicim, ktory kona vmene vsetkych registrujucich
(v pripade, Ze nebolo predloZené Ziadne zrieknutie sa)

= Hlavny registrujuci oznami informacie o zloZeni latky spolu s prislusnymi tdajmi podla prilohy VII — XI v jeho dokumentacii

= Kazdy spolocny registrujici oznami svoje Specifické informéacie o zloZeni za pravnicku osobu vo svojej vlastnej dokumentacii

PredloZenie dokumentacie prostrednictvom REACH-IT

Dokumentdcia sa predklada prostrednictvom REACH-IT pri formalnom plneni povinnosti registracie pre vsetky vystupy kroku 1

¥

Dokumentacia registrovanej latky zahrnuta v databaze registracie

v databaze

= SIP teraz uvddza nazov a iné identifikatory a informacie o zloZeni registrovanej latky, pre ktoru je k dispozicii zodpovedajuci balik Udajov podla prilohy VII — Xl dostupny

= VSetky vystupy v kroku 1 v rdmci rozsahu profilu SIP st zahrnuté v baliku Udajov fyzikalno-chemickych, toxickych a ekotoxickych vlastnosti

= VSetky informacie dostupné na webovej stranke agentiry ECHA pre Sirenie informacii
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Obrazok 3: Nazorna schéma definovania SIP (krok 4 v obrazku 2) pre latku typu UVCB identifikovani na zaklade deskriptorov zdroja a
postupov z deskriptorov zdroja a postupu pravneho subjektu.

Pravnicka osoba 1

Opis
vyrobného postupu 1
a
informacie o zloZeni 1

Pravnicka osoba 2

Opis
viyrobného postupu 2
a
informacie o zlozeni 2

Pravnicka osoba 3

Opis
vyrobného postupu 3
a
informacie o zloZeni 3

I

Profil identity latky
|

Nazov a dalsie
identifikatory
|na zaklade zdroja
a postupu)

Opis vyrobného

postupu latky

informacie o zlozeni latky
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