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PREDGOVOR 

Ta dokument opisuje, kako poimenovati in identificirati snov v skladu z uredbama REACH in CLP. 

Je del sklopa smernic, katerih namen je pomagati vsem zainteresiranim stranem pri pripravi na 

izpolnjevanje njihovih obveznosti v skladu z uredbama REACH in CLP. Ti dokumenti vsebujejo 

podrobna navodila za vrsto pomembnih postopkov REACH in CLP ter za nekatere posebne 

znanstvene in/ali tehnične metode, ki jih morajo industrija ali organi oblasti uporabljati v skladu 

z uredbama REACH in CLP. 

Smernice so bile zasnovane in obravnavane v okviru izvedbenih projektov REACH (RIP), ki so 

jih vodile službe Evropske komisije in v katerih so sodelovale vse zainteresirane strani: države 

članice, industrija in nevladne organizacije. Te smernice so na voljo na spletnem mestu Evropske 

agencije za kemikalije (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Druge 

smernice bodo objavljene na tem spletnem mestu, ko bodo dokončane ali posodobljene. 

  

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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ZGODOVINA DOKUMENTA 

Različica Pripomba Datum 

Različica 1 Prva izdaja junij 2007 

Različica 1.1 Popravek: 

 

- V naslov in naslove poglavij se doda sklic na uredbo CLP 

(Uredba (ES) št. 1272/2008 z dne 16. decembra 2008). 

 

- Vključi se dodatno besedilo za pojasnitev področja uporabe 

smernic. V celotnem dokumentu se izbriše odvečno besedilo. 

 

- V celotnem besedilu se po potrebi vključijo sklici na uredbo 

CLP. 

 

- Izraz „TGD“ se v celotnem dokumentu spremeni v 

„smernice“. 

 

-  Izraz „pripravek“ se v celotnem dokumentu spremeni v 

„zmes“. 

 

- Izraz „točka“ se v celotnem dokumentu spremeni v 

„oddelek“. 

 

- Izraz „predregistracija“ se v celotnem dokumentu spremeni v 

„(pozna) predregistracija“. 

 

- Vneseta se kratici AAS in CLP, kratici RIP in TGD pa se 

odstranita. 

 

- Spremenijo se opisi zlitine, popisa ES in programa IUCLID. 

Uvedejo se opredelitve pojmov številke ES, številke seznama, 

zmesi in prijavljene snovi. Črta se opredelitev pojma 

„pripravek“. 

 

- Oddelek 3.2 se revidira zaradi pojasnitve vsebine. 

 

- Oddelek 3.3 se revidira zaradi pojasnitve vsebine v zvezi z 

obveznostmi v okviru uredbe CLP. 

 

- Način predstavitve sestavin v oddelku 4.2.2.1 se spremeni iz 

odstotka koncentracije v abecedni vrstni red, tako da se o 

relativni sestavi ne more sklepati iz vrstnega reda seznama. 

 

- Izraz mreža v oddelku 4.2.3.1 se spremeni v kristal. 

 

- Oddelek 4.3.1.2.3 se revidira zaradi pojasnitve vsebine. 

november 2011 

(samo v 

angleščini) 
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- V oddelek 5 se vključi sklic na Priročnike za predložitev 

podatkov Del 18 „Kako navesti identiteto snovi v IUCLID 5 za 

registracijo v skladu z uredbo REACH“. 

 

- Oddelek 5 se revidira zaradi pojasnitve vsebine. 

 

- V oddelku 6 se spremeni opis predregistracije v (pozno) 

predregistracijo. 

 

- Prekinjene hiperpovezave v Dodatku 1 se posodobijo. 

 

- Oddelek 4.3 Dodatka 2 se črta, ker je njegova vsebina na 

voljo na ustrezni spletni strani. 

Različica 1.2 Popravek 

Opredelitev „snov v postopnem uvajanju“ je bila usklajena z 

opredelitvijo iz Uredbe (ES) št. 1907/2006 ter Uredbo Sveta 

(ES) št. 1354/2007 in Popravkom, objavljenim v UL L 36, 

5. 2. 2009, str. 84 (1907/2006). 

Opozarjamo, da so spremembe v različicah 1.1 in 1.2 

poenotene v eni sami prevedeni različici 1.2 za vse jezike 

razen angleščine. 

marec 2012 

Različica 1.3 Popravek 

V poglavju 7.6 sta bili vneseni manjkajoči strukturni formuli.  

februar 2014 

Različica 1.4 Popravek: 

 

- Dokument se preoblikuje v skladu z zdajšnjo celostno 

podobo agencije. 

 

- Črta se poglavje 8, ki vsebuje tehnična navodila na podlagi 

zastarele različice programa IUCLID. 

 

- V oddelku 7.5 se popravi opis za kristobalit in kremen ter 

izbriše sklic na Direktivo 2000/30/ES. 

 

- Črtajo se sklici na poglavje 8 in Priročnike za predložitev 

podatkov ter se doda sklic na nove priročnike agencije ECHA. 

 

- Dodatek III se izbriše, informacije pa se prestavijo v 

preglednico Zgodovina dokumenta. 

 

- Popravijo se prekinjene povezave do spletnega mesta in 

uredniške napake. 

junij 2016 

Različica 2.0 Delna posodobitev omejena na: 

 

december 2016 
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- Doda se novi Dodatek III z opisom koncepta profila identitete 

snovi. 

 

- V poglavje 1 se doda novo besedilo kot uvod v novi 

Dodatek III. 

 

- Popravijo se tipkarske in uredniške napake. 

Različica 2.1 Doda se popravek za obravnavo tiskarskih napak v besedilu 

ter napak podatkov o sestavi iz primerov na sliki 2 

Dodatka III. 

maj 2017 

Različica 3.0 Posodobitev zaradi: 

 

- uskladitve s spremembami, ki so bile uvedene z Uredbo 

Komisije (EU) 2022/477 z dne 24. marca 2022; 

 

- izbrisa sklicev na (pozno) predregistracijo; 

 

- popravka tipkarskih in uredniških napak; 

 

- dodajanja povezav na strani za podporo agencije ECHA ter 

vprašanja in odgovore; 

 

- izbrisa odstavka 5 Dodatka III o prehodu iz IUCLID 5 na 

IUCLID 6. 

 

 

 

december 2023 
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1. Splošno 

Z uredbo REACH (Uredba (ES) št. 1907/2006) je bil vzpostavljen sistem za registracijo, 

evalvacijo, avtorizacijo in omejevanje kemikalij ter ustanovljena Evropska agencija za 

kemikalije (ECHA) za izvajanje uredbe.1 

Uredba CLP (Uredba (ES) št. 1272/2008) je nova evropska uredba o razvrščanju, označevanju 

in pakiranju snovi ter zmesi.2 Zakonodaja uvaja v celotni EU nov sistem za razvrščanje in 

označevanje kemikalij na podlagi globalno usklajenega sistema Združenih narodov (GHS ZN). 

Uredba REACH se osredotoča na snovi. Za zagotovitev pravilnega poteka postopkov REACH 

je bistvenega pomena pravilna in nedvoumna identifikacija snovi. Te smernice o identifikaciji 

in poimenovanju snovi so namenjene za podporo industriji, državam članicam in Evropski 

agenciji za kemikalije. 

Smernice temeljijo na izkušnjah pri identifikaciji snovi v skladu s prejšnjo zakonodajo o 

kemikalijah (Direktiva 67/548/EGS in Direktiva 98/8/EGS). Podlaga za izboljšanje teh smernic 

je zdajšnja praksa, povezana z identiteto snovi v skladu z uredbo REACH ter Uredbo o 

razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi (CLP). Poleg tega so bili po potrebi 

upoštevani tudi pristopi iz drugih sistemov za kemikalije zunaj Evropske unije. 

Vključene so bile prilagojene smernice za različne vrste snovi. 

Te smernice je treba uporabljati za identifikacijo in poimenovanje snovi, ki se urejajo z 

uredbama REACH in CLP. 

1.1. Cilji 

Cilj teh smernic je zagotoviti proizvajalcem in uvoznikom navodila za evidentiranje in 

navajanje identitete snovi v okviru uredb REACH in CLP. Smernice zagotavljajo navodila za 

poimenovanje snovi kot pomembno ključno sestavino identifikacije snovi. Vključujejo tudi 

smernice o tem, ali se lahko snovi v okviru uredb REACH in CLP obravnava kot enake in kako 

se lahko načelo „ena snov, ena registracija“ (OSOR) izvaja z opredelitvijo profila identitete 

snovi (SIP). Identifikacija enakih snovi, ki so lahko vključene v isti SIP, je pomembna za 

poizvedbe, souporabo podatkov, skupno predložitev podatkov, prijavo v popis razvrstitev in 

označitev ter za uskladitev razvrstitve in označitve. 

Identifikacijo snovi naj bi izvajali predvsem strokovnjaki iz industrije. Za tiste udeležence, ki 

imajo na področju identifikacije snovi malo znanja in izkušenj, so v dodatku k tem smernicam 

vključena dodatna navodila o identifikacijskih parametrih. 

V teh smernicah so navedene tudi nekatere povezave na ustrezna orodja za pomoč pri 

opredeljevanju in preverjanju kemične identitete snovi. 

Podrobnejša navodila za vnašanje informacij o identifikaciji snovi v IUCLID v okviru različnih 

postopkov iz uredb REACH in CLP so v priročnikih agencije ECHA, ki so na voljo na spletnem 

mestu http://echa.europa.eu/manuals.. 

 

1  Uredba (ES) št. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, 
evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH), o ustanovitvi Evropske agencije za 
kemikalije ter spremembi Direktive 1999/45/ES ter razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) št. 793/93 in 
Uredbe Komisije (ES) št. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 
93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES („uredba REACH“). 

2  Uredba (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, 

označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 
1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006 (Besedilo velja za EGP) („uredba CLP“). 

http://echa.europa.eu/manuals
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1.2. Področje uporabe 

V skladu s členom 1 uredbe REACH se uredba nanaša na proizvodnjo, uvoz, dajanje v promet 

in uporabo snovi kot takih ter v zmeseh in izdelkih. Zmesi in izdelki kot taki se ne urejajo z 

uredbo REACH. 

V skladu s členom 10 uredbe REACH registracija zahteva evidentiranje identitete snovi z 

uporabo parametrov, navedenih v oddelku 2 Priloge VI k uredbi REACH (glejte Preglednica 3). 

Podobni parametri (kot so navedeni v oddelkih od 2.1 do 2.3.4 iz Priloge VI k uredbi REACH) 

so potrebni tudi za evidentiranje identitete snovi za prijavo v skladu s členom 40(1) uredbe 

CLP. Te smernice se osredotočajo na ustrezno identifikacijo snovi, ki so zajete s pravno 

identifikacijo snovi v uredbah REACH in CLP, in vsebujejo smernice o parametrih za 

identifikacijo snovi iz oddelka 2 Priloge VI k uredbi REACH. Podatki, ki se navedejo o identiteti 

snovi, zadoščajo za identifikacijo vsake snovi. Če navedba zahtevanega podatka ni tehnično 

izvedljiva ali se zdi, da ni znanstveno potrebna, se lahko eden ali več parametrov za 

identifikacijo snovi opusti. Razlogi za takšno opustitev se jasno navedejo in se opirajo na 

znanstveno utemeljitev. 

Pristop za identifikacijo snovi je odvisen od vrste snovi. Zato te smernice uporabnika 

usmerjajo na določena poglavja za različne vrste snovi. 

Popisi ES, ki se uporabljajo v okviru Direktive 67/548/EGS (EINECS, ELINCS in seznam NLP), 

so pomembna orodja za identifikacijo snovi. Navodilo o vlogi teh popisov v skladu z uredbo 

REACH je v poglavju 3.2. 

Snovi s področja uporabe uredb REACH in CLP (in s tem tudi teh smernic) so običajno rezultat 

kemijskih reakcij kot dela proizvodnje snovi in lahko vsebujejo več različnih sestavin. Snovi, 

kot so opredeljene z uredbama REACH in CLP, vključujejo tudi snovi, ki so kemijsko izpeljane 

ali izolirane iz materialov, ki se nahajajo v naravi in lahko vsebujejo posamezni element ali 

molekulo (na primer čiste kovine ali nekatere minerale) ali več sestavin (na primer eterična 

olja, kovinske matrice, ki nastanejo pri taljenju sulfidnih kovinskih rud). Snovi, ki se urejajo 

z drugo zakonodajo Skupnosti, so v več primerih izvzete iz registracije v skladu z uredbo 

REACH (glejte člen 2 uredbe REACH). Tudi snovi, navedene v Prilogi IV k uredbi REACH, in 

snovi, ki izpolnjujejo določena merila, navedena v Prilogi V k uredbi REACH, so izvzete iz 

registracije. Čeprav je snov lahko izvzeta iz registracije, je treba opozoriti, da to ne pomeni 

vedno, da je izvzeta tudi iz drugih naslovov uredbe REACH ali zahtev iz uredbe CLP. 

REACH od registracijskih zavezancev iste snovi zahteva, da se skupaj dogovorijo o skupni 

predložitvi določenih informacij o snovi (načelo OSOR)3. Za izvajanje takšnega načela je treba 

razjasniti, kako so registracijski zavezanci opredelili področje uporabe svojega SIP. 

1.3. Struktura smernic 

Osnovne informacije, kakor so cilji in področje uporabe teh smernic, vsebuje poglavje 1, 

uporabljene okrajšave in opredelitve pojmov pa so na voljo v poglavju 2. Ustrezne informacije 

o okviru za identifikacijo snovi v skladu z uredbo REACH, na primer identifikacija snovi in 

zahteve po informacijah v pravnem besedilu, vsebuje poglavje 3. 

Praktična navodila za identifikacijo in poimenovanje snovi so navedena v poglavju 4. 

− Poglavje 4.1 opisuje razliko med „natančno definiranimi“ in „slabo definiranimi“ snovmi 

in v teh dveh glavnih skupinah se lahko prepoznajo različne vrste snovi, za katere so na 

 

3  Podrobne informacije o skupni predložitvi podatkov o isti snovi so na voljo v Smernicah za souporabo 
podatkov. 
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voljo posebna navodila za identifikacijo. Naveden je diagram ključev, ki usmerja 

uporabnika na ustrezno poglavje z navodili za identifikacijo določene vrste snovi. 

− Naslednja poglavja vsebujejo posebna navodila za vsako vrsto snovi v obliki sklopa 

pravil s pojasnili in primeri. 

Poglavje 5 vsebuje navodila za preveritev, ali se lahko snovi štejejo za enake ali ne. Navodila 

za identiteto snovi v postopku poizvedbe vsebuje poglavje 6. 

V poglavju 7 je pripravljenih nekaj podrobnih primerov z uporabo praktičnih navodil iz 

poglavja 4. 

V Dodatku I so navedene nekatere povezave na ustrezna orodja za pomoč pri opredeljevanju 

in preverjanju kemijske identitete snovi. 

V Dodatku II so na voljo dodatne osnovne informacije o parametrih za identifikacijo 

posameznih snovi, ki se uporabljajo v postopku identifikacije, kakor so pravila o nomenklaturi, 

številke ES in številke CAS, zapisi molekularne in strukturne formule ter analitične metode. 

Dodatek III vsebuje informacije o konceptu SIP, njegovem pomenu za obveznosti skupne 

predložitve ter o tem, kako ga je treba opredeliti in o njem poročati. 
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2. Opredelitve pojmov in okrajšave 

2.1. Okrajšave 

Najpomembnejše okrajšave, uporabljene v teh smernicah, so navedene in pojasnjene v 

Preglednica 1. 

 

Preglednica 1: Okrajšave 

Okrajšava Pomen 

AAS Atomska absorpcijska spektroskopija 

AISE Mednarodno združenje za mila, detergente in izdelke za vzdrževanje 

CAS Služba za izmenjavo kemijskih izvlečkov 

CLP Uredba (ES) št. 1272/2008 o razvrščanju, označevanju in pakiranju 

snovi ter zmesi 

EINECS Evropski seznam obstoječih snovi 

EK Evropska komisija 

ELINCS Evropski seznam prijavljenih kemijskih snovi 

ENCS Obstoječe in nove kemijske snovi (Japonska) 

ESIS Evropski informacijski sistem za snovi 

EU Evropska unija  

GC Plinska kromatografija 

GHS Globalno usklajeni sistem 

HPLC Tekočinska kromatografija visoke ločljivosti 

InChI Mednarodni kemijski identifikator IUPAC 

INCI Mednarodna nomenklatura za kozmetične snovi 

IR Infrardeče  

ISO Mednarodna organizacija za standardizacijo 

IUBMB Mednarodno združenje za biokemijo in molekularno biologijo 

IUCLID Enotna mednarodna zbirka podatkov o kemikalijah 

IUPAC Mednarodna zveza za čisto in uporabno kemijo 

m/m Masni delež 

MS Masna spektroskopija 

NLP Bivši polimer 

NMR Nuklearna magnetna resonanca  
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ppm Deli na milijon 

REACH Registracija, evalvacija, avtorizacija in omejevanje kemikalij 

SIEF Forum za izmenjavo informacij o snoveh 

SIP Profil identitete snovi 

SMILES Specifikacija za poenostavljen zapis strukture molekul 

TSCA Zakon o nadzoru strupenih snovi (ZDA) 

UV/VIS Ultravijolično/vidno  

UVCB Snovi z neznano ali spremenljivo sestavo, kompleksni reakcijski 

produkti ali biološki materiali 

XRD Rentgenska difrakcija 

XRF Rentgenska fluorescenca 
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2.2. Opredelitve pojmov 

Najpomembnejše opredelitve pojmov, uporabljene v teh smernicah, so navedene in 

pojasnjene v Preglednica 2. 

Te opredelitve pojmov upoštevajo opredelitve pojmov, uporabljene v uredbi REACH in uredbi 

CLP. Zato so nekateri izrazi opredeljeni drugače kakor v Direktivi 67/548/EGS. 

 

Preglednica 2: Opredelitve pojmov 

Opredelitev pojma Opis 

Dodatek Snov, ki je bila dodana namenoma za ohranitev obstojnosti 

snovi.4 

Enokomponentna snov  V skladu s splošnim pravilom je to snov, opredeljena na podlagi sestave, 
v kateri ena glavna sestavina predstavlja vsaj 80 % (masnega deleža).  

Glavna sestavina Sestavina snovi, razen dodatka ali nečistote, ki pomeni velik del te snovi 

in se zato uporablja pri poimenovanju in podrobni identifikaciji snovi. 

Intermediat* Snov, ki se proizvede in porabi ali uporabi pri kemijskem procesu za 
pretvorbo v drugo snov (v nadaljevanju sinteza): 

(a) neizoliran intermediat pomeni intermediat, ki se med sintezo ne 
odstrani namerno (razen za vzorčenje) iz opreme, v kateri 
poteka sinteza. Takšna oprema vključuje reakcijsko posodo, 

njeno pomožno opremo in vso opremo, skozi katero gre/-do 
snov/-i med neprekinjenim ali šaržnim postopkom, ter cevi za 
prenos iz ene posode v drugo za naslednjo reakcijsko fazo, ne 
vključuje pa cistern ali drugih posod, v katerih se snov/-i hrani/-
jo po proizvodnji; 

(b) na mestu izoliran intermediat pomeni intermediat, ki ne izpolnjuje 

meril za neizolirani intermediat, pri čemer proizvodnja 
intermediata in sinteza druge/-ih snovi iz tega intermediata 
potekata na istem mestu, izvaja pa ju en ali več pravnih 
subjektov; 

(c) transportiran izoliran intermediat pomeni intermediat, ki ne 
izpolnjuje meril za neizoliran intermediat in se prepelje na drugo 
mesto oziroma z drugega mesta. 

IUCLID Enotna mednarodna zbirka podatkov o kemikalijah. IUCLID je zbirka 
podatkov in sistem upravljanja za upravljanje podatkov o kemijskih 
snoveh.  

 

4  Na drugih področjih ima lahko dodatek tudi druge funkcije, na primer regulator pH-vrednosti ali 
barvilo. V uredbi REACH in teh smernicah je dodatek sredstvo za ohranitev obstojnosti. 
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Izdelek* Predmet, ki med proizvodnjo dobi posebno obliko ali površino, ki bolj 
določata njegovo funkcijo kot njegova kemična sestava. 

Komponenta Snov, ki je dodana namenoma, da se oblikuje zmes. 

Kromatografski prstni 
odtis 

Predstavitev sestave snovi z značilno distribucijo sestavin v analitičnem 
kromatogramu. 

Monomer* Snov, ki je zmožna tvoriti kovalentne vezi z zaporedjem dodatnih 
podobnih ali drugačnih molekul, pod pogoji ustrezne reakcije, pri kateri 
se tvorijo polimeri, in se uporablja za ta posebni proces. 

Nečistota Nenamerna sestavina, prisotna v snovi, ki je proizvedena. Izhaja lahko iz 
začetnih materialov ali pa je posledica sekundarnih ali nedokončanih 
reakcij med proizvodnim procesom. Sicer je navzoča v končni snovi, 
vendar ni bila namenoma dodana.  

Polimer* Snov, sestavljena iz molekul, za katere je značilno zaporedje ene ali več 

vrst monomernih enot. Takšne molekule morajo biti porazdeljene v 
okviru določenega razpona molekulske mase, pri čemer se razlike v 
molekulski masi lahko pripišejo predvsem razlikam v številu monomernih 

enot. Polimer vsebuje: 

(a) navadno masno večino molekul z vsaj tremi monomernimi enotami, 
ki so s kovalentno vezjo povezane vsaj še z eno drugo monomerno 

enoto ali drugim reaktantom; 
(b) manj kot navadno masno večino molekul z enako molekulsko maso. 

V okviru te opredelitve pomeni „monomerna enota“ vezano obliko 
monomerne snovi v polimeru. 

Popis ES Čeprav popis ES v uredbi REACH ni pravno opredeljen, je kombinacija 
treh neodvisnih in s predpisi potrjenih evropskih seznamov snovi iz 

prejšnjih regulativnih okvirov kemikalij v EU: EINECS, ELINCS in seznam 
NLP (bivši polimeri). Vpisi v popis ES so sestavljeni iz kemijskega imena 

in številke (ime ES in številka ES), številke CAS, molekulske formule (če 
je na voljo) in opisa (za nekatere vrste snovi). 

Prijavljena snov* Snov, za katero je bila predložena prijava in ki se lahko da v promet v 

skladu z Direktivo 67/548/EGS. 

Proizvodnja* Proizvodnja in ekstrakcija snovi v naravnem stanju. 

Sestavina Vsaka posamezna vrsta, prisotna v snovi, ki se lahko označi z enotno 
kemijsko identiteto. 
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Snov* Kemijski element in njegove spojine v naravnem stanju ali pridobljene s 
kakršnim koli proizvodnim procesom, vključno z vsemi dodatki, 
potrebnimi za ohranitev obstojnosti, in vsemi nečistotami, ki nastanejo 
pri uporabljenem procesu, ne vključuje pa topil, ki se lahko izločijo, ne 
da bi to vplivalo na obstojnost snovi ali spremenilo njeno sestavo.  

Snov, ki ni kemijsko 
spremenjena* 

Snov, katere kemijska struktura ostaja nespremenjena, tudi če je bila v 
kemijskem procesu ali obdelavi ali v fizikalnem procesu mineraloške 
pretvorbe, na primer za odstranitev nečistot. 

Snov, ki se nahaja v 

naravi* 

Naravno nastala snov kot taka, nepredelana ali predelana le na ročni, 

mehanski ali gravitacijski način, z raztapljanjem v vodi, flotacijo, 
izločevanjem z vodo, destilacijo z vodno paro ali segrevanjem izključno 
zaradi odstranjevanja vode, ali snov, ki je izločena iz zraka na kakršen 
koli način. 

Številka ES Številka ES je numerični identifikator za snovi v popisu ES. 

Številka seznama Številka, ki jo določi agencija. Samodejno dodeljena številka, ki jo določi 
REACH-IT. Uporablja se za vse prejete veljavne predložitve (na primer 
PPORD, poizvedbe, registracije, razvrstitve in prijave označitev).  

Večkomponentna snov  V skladu s splošnim pravilom je to snov, opredeljena na podlagi sestave, 
v kateri je več kot ena glavna sestavina prisotna v koncentraciji ≥ 10 % 

(masnega deleža) in < 80 % (masnega deleža).  

Zlitina* Kovinska snov, ki je homogena v makroskopskem merilu in sestavljena 
iz dveh ali več elementov, združenih tako, da jih ni mogoče ločiti 
enostavno z mehanskimi načini. 

Zlitine se upoštevajo kot posebne zmesi. 

Zmes* Zmes ali raztopina, sestavljena iz dveh ali več snovi.  

* Opredelitve pojmov v skladu s členom 3 uredbe REACH. 
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3. Okvir za identifikacijo snovi v skladu z uredbama REACH 
in CLP 

Opredelitev snovi zajemata uredbi REACH in CLP, uredba REACH pa navaja tudi parametre za 

identifikacijo snovi (oddelek 2 Priloge VI), ki se vključijo za identifikacijo snovi za registracijo. 

To poglavje opisuje opredelitev snovi v uredbah REACH in CLP (poglavje 3.1), vsebuje splošna 

navodila o uporabi popisa ES iz prejšnjega regulativnega okvira za kemikalije (poglavje 3.2) 

in zagotavlja več sekundarnih informacij o zahtevah glede identifikacije snovi, ki so določene 

v uredbi REACH (poglavje 3.3). 

3.1. Opredelitev snovi 

Snov je opredeljena v uredbi REACH (člen 3(1)) in uredbi CLP (člen 2(7)): 

 

Snov pomeni kemijski element in njegove spojine v naravnem stanju ali pridobljene s 

kakršnim koli proizvodnim procesom, vključno z vsemi dodatki, potrebnimi za ohranitev 

njene obstojnosti, in vsemi nečistotami, ki nastanejo pri uporabljenem procesu, ne vključuje 

pa topil, ki se lahko izločijo, ne da bi to vplivalo na obstojnost snovi ali spremenilo njeno 

sestavo. 

 

Opredelitev snovi v uredbah REACH in CLP je enaka opredelitvi snovi, uporabljeni v sedmi 

spremembi direktive o nevarnih snoveh (Direktiva 92/32 EGS o spremembi Direktive 

67/548/EGS). V obeh primerih opredelitev zajema več kot samo čisto kemično spojino, ki jo 

določa ena molekulska struktura. Opredelitev snovi vključuje različne sestavine, kot so 

nečistote. 

3.2. Numerične oznake 

3.2.1. Popis ES 

V skladu s prejšnjim regulativnim okvirom so vzpostavljeni trije ločeni popisi. To so Evropski 

seznam obstoječih snovi (EINECS), Evropski seznam novih snovi (ELINCS) in Seznam bivših 

polimerov (NLP). 

Snovi, ki so bile na evropskem trgu med 1. januarjem 1971 in 18. septembrom 1981, so 

navedene v Evropskem seznamu obstoječih snovi (EINECS)5, 6, 7. 

Ta popis vsebuje okrog 100.000 snovi, opredeljenih s kemijskim imenom (in opisom nekaterih 

 

5 EINECS temelji na evropskem osnovnem seznamu (European COre INventory – ECOIN), v 
katerega lahko industrija vključuje dodatne snovi (v skladu z merili za navajanje snovi za EINECS). 
ECOIN je bil sestavljen z združevanjem različnih seznamov kemikalij, za katere se je 
predpostavljalo, da so na evropskem trgu (na primer zbirka podatkov popisa kemikalij TSCA). 
EINECS je bil objavljen 15. junija 1990 in vključuje več kot 100.000 snovi. Med uporabo popisa je 

bilo ugotovljenih več napak (tiskarske napake, na primer nepravilno ime kemikalije, formula ali 
številka CAS). Zato je bil 1. marca 2002 objavljen popravek. 

6  Priročnik sklepov za izvajanje šeste in sedme spremembe Direktive 67/548/EGS (direktivi 
79/831/EGS in 92/32/EGS) Evropskega urada za kemikalije (ECB), različica, ki ni zaupna (2005). 
EUR 20519 EN. Posodobljena različica iz junija 2005. 

7  Geiss F, Del Bino G, Blech G, et al. (1992) The EINECS Inventory of existing chemical substances 

on the EC market [Popis EINECS za obstoječe kemične snovi na trgu ES]. Tox Env Chem, zvezek 
37, str. 21–33. 
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vrst snovi), številko CAS in sedemmestnim številom, ki se imenuje številka EINECS. Številka 

EINECS se vedno začne z 2 ali 3 (2xx-xxx-x; 3xx-xxx-xx). Snovi, ki so navedene v EINECS, 

so opravile postopek preveritve, ki utemeljuje vpis snovi v popis. 

Prijavljene snovi, ki so bile dane v promet po 18. septembru 1981, so navedene v Evropskem 

seznamu novih snovi (ELINCS)6.  Ta popis (seznam) vsebuje vse snovi, prijavljene do 

31. maja 2008 v skladu z Direktivo 67/548/EGS in njenimi spremembami. Te snovi so 

imenovane „nove snovi“, ker niso bile dane v promet v Skupnosti do 18. septembra 1981. 

Številko ELINCS je snovem dodelila Evropska komisija potem, ko so jo pregledali pristojni 

organi držav članic (MSCA). ELINCS za razliko od EINECS v svojih vpisih ne vključuje številke 

CAS, temveč številko prijave, ki jo je dodelil pristojni organ države članice, trgovsko ime (če 

je na voljo), razvrstitev in ime IUPAC za razvrščene snovi. Tudi številke ELINCS so 

sedemmestna števila, ki se vedno začnejo s 4 (4xx-xxx-x). 

Polimeri se v EINECS niso navajali in se urejajo s posebnimi pravili v okviru Direktive 

67/548/EGS8 9. Izraz „polimer“ je bil dodatno opredeljen s sedmo spremembo Direktive 

67/548/EGS (Direktiva 92/32/EGS). Posledica izvajanja te opredelitve je, da se nekatere 

snovi, ki so se v skladu s predpisi za navajanje v EINECS štele za polimere, v skladu s sedmo 

spremembo ne štejejo več za polimere. Ker je bilo treba vse snovi, ki niso navedene v EINECS, 

prijaviti, bi bilo treba teoretično prijaviti vse „bivše polimere“ (NLP). Vendar je Svet ministrov 

pojasnil, da teh bivših polimerov ni treba prijavljati z veljavnostjo za nazaj. Komisijo so 

zaprosili, da pripravi seznam bivših polimerov (seznam NLP). Snovi, ki jih je bilo treba vključiti 

v ta seznam, so bile snovi, ki so bile na trgu EU med 18. septembrom 1981 (datum začetka 

veljavnosti Direktive 79/831/EGS, šeste spremembe Direktive 67/548/EGS) in 

31. oktobrom 1993 (datum začetka veljavnosti Direktive 92/32/EGS, sedme spremembe 

Direktive 67/548/EGS) in so izpolnjevale zahtevo, da so bile v skladu s predpisi za navajanje 

v EINECS upoštevane kot polimeri, v skladu s sedmo spremembo pa se niso več štele za 

polimere. Seznam NLP je neizčrpen seznam. Snovi v seznamu NLP so identificirane s 

kemijskim imenom, številko CAS in sedemmestnim številom, ki se imenuje številka NLP. 

Številka NLP se vedno začne s 5 (5xx–xxx–x). 

Kombinacija teh treh evropskih seznamov snovi, EINECS, ELINCS in seznama NLP, se imenuje 

popis ES. Vsaka snov s tega seznama ima številko ES, ki jo je dodelila Evropska komisija 

(podrobne informacije o številki ES so na voljo v Dodatku II). 

Podatki o teh snoveh se lahko pridobijo na spletnem mestu Evropske agencije za kemikalije 

(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory), ki tudi ureja in objavlja 

popis registriranih snovi (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-

substances). 

Proizvajalci in uvozniki lahko popis ES uporabijo kot orodje za iskanje številke ES njihove 

snovi. 

3.2.2. Številke seznama 

Pri postavljanju sistema REACH-IT je agencija ECHA menila, da bo koristno samodejno dodeliti 

številko snovem v vseh tehnično popolnih predložitvah (predregistracijah, PPORD, 

poizvedbah, registracijah, prijavah razvrstitev in označitev itd.), ki jih bo prejela in za katere 

številka ES ni navedena (glejte merila za dodelitev številk seznama v nadaljnjem besedilu). 

To je tehnično olajšalo upravljanje, nadaljnjo obdelavo in identifikacijo snovi v teh 

 

8  ECB (2003) Prijava novih kemijskih snovi v skladu z Direktivo 67/548/EGS o razvrstitvi, pakiranju 
in označevanju nevarnih snovi. Seznam bivših polimerov. EUR 20853 EN. 

9  Rasmussen, K., Christ, G. in Davis, J.B. (1998) Registration of polymers in accordance with 

Directive 67/548/EEC [Registracija polimerov v skladu z Direktivo 67/548/EGS]. Tox Env Chem, 
zvezek 67, str. 251–261. 

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
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predložitvah. Te tako imenovane „številke seznama“ imajo enako numerično obliko kakor 

tiste, ki se uporabljajo za številke EINECS, ELINCS in NLP, vendar se začnejo z drugačno 

številko. 

Številke seznama imajo numerično obliko, ki je skupna vpisom v EINECS, ELINCS in NLP. Za 

veliko večino številk seznama in identifikacij snovi, povezanih z njimi, ni bilo nikoli preverjeno, 

ali so pravilne, veljavne in ali so bili upoštevani dogovori, navedeni v teh smernicah. 

Poudariti je treba, da so morda isti snovi dodeljene različne številke seznama, kadar se za 

snov uporabljajo različni identifikatorji (na primer ime). Tako je mogoče, da bo snovem s 

seznama EINECS, ELINCS ali NLP dodeljena tudi številka seznama. To se lahko zgodi, če se 

pri predložitvi agenciji ECHA prek sistema REACH-IT uporabi ime snovi, ki se razlikuje od 

imena v popisu ES. 

Številke seznama se lahko na primer začnejo s 6, 7, 8 ali 9 (6xx-xxx-x, 7xx-xxx-x, 8xx-xxx-

x, 9xx-xxx-x). 

Pomembno je upoštevati, da je pri nekaterih vpisih v EINECS opis snovi sorazmerno širok in 

se morda meni, da upošteva več kot eno identiteto snovi v skladu s členom 3(1) uredbe 

REACH. V takšnih primerih je potencialni registracijski zavezanec pozvan, naj zadevno snov 

opiše natančneje (na primer z imenom IUPAC in drugimi razpoložljivimi identifikatorji). Kljub 

temu mora registracijski zavezanec navesti, kateremu vpisu EINECS pripada snov. V takšnih 

primerih bo Evropska agencija za kemikalije presodila, ali je primerno dodeliti zadevni snovi 

številko seznama ali ne. 

3.3. Zahteve za identifikacijo snovi v uredbah REACH in CLP 

Če je v skladu z uredbo REACH potrebna registracija, mora vključevati podatke o identifikaciji 

snovi, kot je določeno v oddelku 2 Priloge VI. Ti podatki morajo ustrezati in zadoščati za 

identifikacijo vsake snovi. Če navajanje podatkov o enem ali več parametrih za identifikacijo 

snovi ni tehnično izvedljivo ali se ne zdi znanstveno potrebno, je treba razloge jasno navesti, 

kot je navedeno v opombi 1 Priloge VI. 

Podobno velja tudi, kadar je v skladu z uredbo CLP potrebna prijava (člen 40 CLP), ta vključuje 

podatke o identifikaciji snovi, kot je določeno v oddelkih od 2.1 do 2.3.4 Priloge VI k uredbi 

REACH. Ti podatki morajo biti ustrezni za identifikacijo vsake snovi. Če navajanje podatkov o 

enem ali več parametrih za identifikacijo snovi ni tehnično izvedljivo ali se ne zdi znanstveno 

potrebno, je treba razloge jasno navesti, kot je navedeno v opombi 1 Priloge VI. 

Pregled parametrov za identifikacijo snovi iz Priloge VI k uredbi REACH je naveden v 

Preglednica 3. 
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Preglednica 3: Parametri za identifikacijo snovi v oddelku 2 Priloge VI k uredbi REACH 

 Parametri za identifikacijo snovi v oddelku 2 Priloge VI k uredbi 

REACH 

2. IDENTIFIKACIJA SNOVI 

Dani podatki za vsako snov morajo zadoščati za identifikacijo snovi. Če 

navajanje podatkov za eno ali več postavk v nadaljevanju tehnično ni 

izvedljivo ali se ne zdi znanstveno potrebno, se razlogi jasno navedejo. 

2.1 Ime in kateri koli drug identifikator vsake snovi 

2.1.1 Imena po nomenklaturi IUPAC. Če niso na voljo, druga mednarodna 

kemijska imena 

2.1.2 Druga imena (običajno ime, trgovsko ime, okrajšava) 

2.1.3 Številka ES, npr. številka Einecs, številka Elincs ali NLP, ali številka, ki jo 

je dodelila Agencija (če je na voljo in ustrezno) 

2.1.4 Ime CAS in številka CAS (če je na voljo) 

2.1.5 Druga oznaka identitete, kot na primer carinska številka (če je na voljo) 

2.2 Informacije, ki se nanašajo na molekulsko in strukturno formulo 

ali kristalno strukturo vsake snovi 

2.2.1 Molekulska formula in strukturna formula (vključno s sistemom simbolov 

SMILES in drugo predstavitvijo, če je na voljo) ter opis kristalne strukture 

2.2.2 Podatki o optični aktivnosti in značilnem razmerju (stereo) izomerov (če 

je ustrezno in primerno) 

2.2.3 Molekulska masa ali območje molekulske mase 

2.3.  Sestava vsake snovi 

2.3.1 Stopnja čistosti (%), če je primerno 
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2.3.2 Imena sestavin in nečistot 

V primeru snovi z neznano ali spremenljivo sestavo, kompleksnih 

reakcijskih produktov ali bioloških materialov (UVCB): 

— imena sestavin, prisotnih v koncentraciji ≥ 10 %; 

— imena znanih sestavin, prisotnih v koncentraciji < 10 %; 

— za sestavine, ki jih ni mogoče identificirati posamezno, opis skupin 

sestavin na podlagi kemijskih lastnosti; 

— opis izvora ali vira in proizvodnega procesa. 

2.3.3 Značilna koncentracija in območje koncentracije (v odstotkih) sestavin, 

skupin sestavin, ki jih ni mogoče identificirati posamezno, in nečistot, kot 

je določeno v točki 2.3.2 

2.3.4 Imena ter značilna koncentracija in območje koncentracije (v odstotkih) 

dodatkov 

2.3.5 Vsi potrebni kvalitativni analitični podatki, specifični za identifikacijo snovi, 

kot na primer ultravijolični, infrardeči, nuklearna magnetna resonanca, 

masni spekter ali difrakcijski podatki 

2.3.6  Vsi potrebni kvantitativni analitični podatki, specifični za identifikacijo 

snovi, kot na primer kromatografski, titrimetrični, elementarna analiza ali 

difrakcijski podatki 

2.3.7 Opis analitičnih metod ali primernih bibliografskih referenc, ki so potrebne 

za identifikacijo snovi (vključno z identifikacijo in kvantifikacijo njenih 

sestavin in, kjer je to primerno, njenih nečistot in dodatkov). Opis 

sestavljajo uporabljeni eksperimentalni protokoli in ustrezna razlaga 

rezultatov, sporočenih v skladu s točkami 2.3.1 do 2.3.6. Te informacije 

zadostujejo za ponovljivost metod. 

2.5 Vse druge razpoložljive informacije, pomembne za identifikacijo 

snovi 
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4. Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu 
z uredbama REACH in CLP 

4.1. Uvod 

Pravila za identifikacijo in poimenovanje so za različne vrste snovi različna. Iz praktičnih razlogov 

je ta dokument sestavljen tako, da uporabnika za vsako vrsto snovi usmeri neposredno na 

poglavje, v katerem je ustrezno navodilo. Za ta namen je v nadaljnjem besedilu nekaj pojasnil 

o različnih vrstah snovi, na koncu pa je naveden ključ za iskanje ustreznega poglavja. 

Identifikacija snovi mora temeljiti vsaj na parametrih za identifikacijo snovi, ki so navedeni v 

oddelku 2 Priloge VI k uredbi REACH (glejte Preglednica 3). Zato je treba vsako snov identificirati 

s kombinacijo ustreznih parametrov za identifikacijo: 

• ime IUPAC- in/ali drugo ime in drugi identifikatorji, npr. številka CAS, številka ES (oddelek 

2.1 Priloge VI); 

• podatki o molekulski sestavi in strukturi (oddelek 2.2 Priloge VI); 

• kemična sestava (oddelek 2.3 Priloge VI). 

Snov je v celoti identificirana s svojo kemično sestavo, kar pomeni s kemijsko identiteto in 

vsebnostjo vsake sestavine v snovi. Čeprav je takšna enostavna identifikacija morda možna za 

večino snovi, za nekatere snovi v področju uporabe uredb REACH in CLP ni izvedljiva ali ni 

primerna. V takšnih primerih so potrebni drugi ali dodatni podatki o identifikaciji snovi. 

Snovi se lahko delijo na dve glavni skupini: 

1. „Natančno opredeljene snovi“: snovi z definirano kakovostno in količinsko sestavo, ki se 

jih lahko dovolj dobro opredeli na podlagi identifikacijskih parametrov iz oddelka 2 Priloge 

VI k uredbi REACH. 

2. „Snovi UVCB“: snovi z neznano ali spremenljivo sestavo, kompleksni reakcijski produkti ali 

biološki materiali. Teh snovi z zgornjimi parametri ni mogoče ustrezno identificirati. 

Različnost sestave za natančno opredeljene snovi se navede z zgornjo in spodnjo mejo 

območja/območij koncentracije glavne/-ih sestavine/sestavin. Spremenljivost sestave snovi 

UVCB je sorazmerno velika in/ali težko predvidljiva. 

Ugotovljeno je, da obstajajo mejni primeri med natančno opredeljenimi snovmi (reakcijski 

produkti s številnimi sestavinami, vsaka s širokim območjem) in snovmi UVCB (reakcijski 

produkti s spremenljivo in težko predvidljivo sestavo). Registracijski zavezanec je odgovoren za 

najustreznejšo identifikacijo snovi. 

Pravila za identifikacijo in poimenovanje se razlikujejo za „natančno opredeljene snovi“ z eno 

glavno sestavino in za „natančno opredeljene snovi“ z več kot eno glavno sestavino. Za različne 

vrste snovi v okviru snovi „UVCB“ so opisana različna pravila za identifikacijo in poimenovanje. 

V preglednicah  

Preglednica 4 in Preglednica 5 so navedeni glavni identifikatorji za več primerov različnih vrst 

snovi. Ti primeri so združeni v skupine tako, da se brez težav prepoznajo podobnosti in razlike 

za identifikacijo snovi. 

 

Preglednica 4 in Preglednica 5 ne prikazujeta celovitega seznama vseh možnih vrst snovi. To 

združevanje snovi v skupine na podlagi pravil o identifikaciji in poimenovanju se ne sme 

upoštevati kot uradni sistem kategorizacije snovi, temveč kot praktična pomoč za primerno 

uporabo posebnih pravil in iskanje ustreznega navodila v teh smernicah. 

 



Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama 

REACH in CLP 

Različica 3.0 – december 2023 

 

23 

 

 

Preglednica 4: Združevanje glavnih identifikatorjev v skupine za primere, ki predstavljajo 
različne vrste natančno opredeljenih podobnih snovi 

Skupne 

značilnosti 

Primeri ali predstavniki Glavni identifikatorji 

Snovi, ki so 

natančno 

opredeljene s 

kemično 

sestavo 

[Poglavje 4.2.] 

Enokomponentne snovi, na 

primer 

-  benzen (95 %) 

-  nikelj (99 %) 

[Poglavje 4.2.1] 

Kemična sestava: ena glavna 

sestavina 

≥ 80 %: 

-  kemična identiteta glavne 

sestavine (kemijsko ime, številka 

CAS, številka ES itd.) 

-  tipične koncentracije ter zgornje in 

spodnje meje  

Večkomponentne snovi, na 

primer opredeljeni reakcijski 

produkti, kot je 

reakcijska masa 2-, 3- in 4-

klorotoluena (30 % vsake) 

[Poglavje 4.2.2] 

Kemična sestava: zmes (reakcijska 

masa) glavnih sestavin, vsaka med 

≥ 10 - < 80 %: 

-  kemična identiteta vsake glavne 

sestavine 

-  tipične koncentracije ter zgornje in 

spodnje meje za vsako sestavino in 

reakcijsko maso  

Snovi, opredeljene s 

kemično sestavo in drugimi 

identifikatorji, na primer: 

grafit in diamant 

[Poglavje 4.2.3] 

Kemična sestava kot 

enokomponentna ali 

večkomponentna snov 

IN 

drugi fizikalni parametri ali 

parametri za opredelitev: npr. 

kristalomorfologija, (geološka) 

mineralna sestava itd. 
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Preglednica 5: Združevanje glavnih identifikatorjev v skupine za primere, ki predstavljajo različne vrste snovi UVCB 

Skupne značilnosti Primeri ali predstavniki 
Glavni identifikatorji 

Vir Proces Drugi identifikatorji 

Snovi UVCB 

(Snovi z 

neznano ali 

spremenljivo 

sestavo, 

kompleksni 

reakcijski 

produkti ali 

biološki 

materiali) 

[Poglavje 4.3] 

Biološki 

materiali (B) 

Ekstrakti bioloških 

materialov, npr. naravne 

dišave, naravna olja, 

naravna barvila in 

pigmenti 

• - Rastlinska ali živalska 

vrsta in družina 

• - Del rastline/živali 

• - Ekstrakcija 

• - Frakcioniranje, 

koncentriranje, izolacija, 

prečiščevanje itd. 
• - Derivacija*  

• - Znana ali splošna sestava 

• - Kromatografski in drugi 

prstni odtisi 

• - Sklicevanje na standarde 

• - Indeks barv 

Kompleksne biološke 

makromolekule, npr. 

encimi, proteini, fragmenti 

DNK ali RNK, hormoni, 

antibiotiki 

• - Indeks standardnih 

encimov 

• - Genska oznaka 

• - Stereo konfiguracija 

• - Fizikalne lastnosti 

• - Funkcija/dejavnost 

• - Struktura 

• - Aminokislinsko zaporedje 

Produkti fermentacije 

Antibiotiki, biopolimeri, 

encimi, usedline pri 

destilaciji melase (produkti 

fermentacije sladkorja), 

soforolipidi itd. 

• - Gojišče 

• - Uporabljen 

mikroorganizem  

• - Fermentacija 

• - Izolacija produktov 

• - Koraki prečiščevanja 

• - Vrste proizvodov: npr. 

antibiotiki, biopolimeri, 

proteini itd. 

• - Znana sestava 

Kemične in 

mineralne 

snovi s slabo 

opredeljeno, 

Reakcijske zmesi s težko 

predvidljivo in/ali 

spremenljivo sestavo 

• Začetni materiali • Vrsta kemijske reakcije, 

npr. esterifikacija, 

alkilacija, hidrogenacija 

 

• - Znana sestava 

• - Kromatografski in drugi 

prstni odtisi 

• - Sklicevanje na standarde 
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* Podčrtani procesi kažejo sintezo nove molekule 

kompleksno 

ali 

spremenljivo 

sestavo 

(UVC)  

• - Frakcije ali destilati, npr. 

snovi iz nafte 

• - Glina, npr. bentonit 

• - Katrani 

• - Surova nafta 

• - Premog/šota 

• - Mineralni plini 

• - Minerali 

• - Frakcionacija, 

destilacija 

• - Pretvorba frakcij 

• - Fizikalna obdelava 

• - Ostanki 

• - Mejne vrednosti 

• - Območje dolžine verige 

• - Količnik aromatski/alifatski 

• - Znana sestava 

• - Standardni indeks 

Koncentrati ali taline, npr. 

kovinski minerali ali 

ostanki iz različnih talilnih 

ali metalurških procesov, 

npr. žlindre 

• Rude • - Taljenje 

• - Toplotna obdelava 

• - Različni metalurški 

procesi 

• - Znana ali splošna sestava 

• - Koncentracije kovin 
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To poglavje je razdeljeno na podpoglavja, ki vsebujejo posebna navodila za identifikacijo snovi 

za različne vrste snovi. Ključ do ustreznih poglavij prikazuje slika Slika 1. 

Ključ na Slika 1 temelji na merilih, ki so „groba ocena“. Registracijski zavezanec je odgovoren 

za izbiro najustreznejšega poglavja in navedbo identitete snovi v skladu s pravili in merili za 

navedeno vrsto snovi. 

Temeljno pravilo je, da se snovi čim bolj opredelijo s kemično sestavo in identifikacijo 

sestavin. Druge identifikatorje, kot so navedeni za različne vrste snovi UVCB, je treba 

uporabiti le, če to ni tehnično izvedljivo. 

Če registracijski zavezanec odstopa od pravil in meril za identifikacijo snovi iz teh 

smernic, je treba navesti utemeljitev. Identifikacija snovi mora biti pregledna in 

razložljiva ter mora zagotavljati skladnost. 

  



Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi  

v skladu z uredbama REACH in CLP 

Različica 3.0 – december 2023 

27 

 

 

Slika 1: Ključ za poglavja in dodatke iz smernic z ustreznimi navodili za različne vrste snovi 
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(Poglavje 4.3.1)

Kemična sestava v celoti 
opredeljena?

Ena sestavina ≥80%?
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snovi

(Poglavje 4.2.1)
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snovi

(Poglavje 4.2.2)
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dolžino verige ogljikov

(Poglavje 4.3.2.1)
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Navesti je treba opis analitičnih metod in/ali primernih sklicev na bibliografijo za identifikacijo 

snovi in po potrebi za identifikacijo nečistot in dodatkov (oddelki 2.3.5, 2.3.6 in 2.3.7 Priloge 

VI k uredbi REACH). Ti podatki bi morali zadostovati za ponovljivost metod. Navesti je treba 

tudi značilne rezultate pri uporabi analitičnih tehnik. 

4.2. Snovi z natančno opredeljeno sestavo 

Snovi z natančno opredeljeno kemično sestavo se poimenujejo po glavnih sestavinah. Za 

opredelitev nekaterih vrst snovi samo kemična sestava ne zadošča. V teh primerih je treba 

za identifikacijo snovi vključiti nekaj dodatnih fizikalnih parametrov, povezanih s kemičnimi 

strukturami. 

Kot splošno pravilo velja, da je treba zajeti do 100 odstotkov sestave in da je za vsako 

sestavino potrebna celotna kemijska specifikacija, vključno s podatki o strukturi. Pri snoveh, 

ki so opredeljene s kemično sestavo, je treba razlikovati med: 

• glavno sestavino: sestavina snovi, razen dodatka ali nečistote, ki pomeni velik del te 

snovi in se zato uporablja pri poimenovanju in podrobni identifikaciji snovi; 

• nečistoto: nenamerna sestavina, prisotna v snovi, kot je proizvedena. Lahko izhaja iz 

začetnih materialov ali pa je posledica sekundarnih ali nedokončanih reakcij med 

proizvodnim procesom. Čeprav so nečistote prisotne v končni snovi, niso bile namenoma 

dodane. 

• Dodatek: snov, ki je bila dodana namenoma za ohranitev obstojnosti snovi. 

Za vse sestavine (razen dodatkov), ki ni/niso glavna/-e sestavina/-e v enokomponentni ali 

večkomponentni snovi, se šteje, da so nečistote. Čeprav se v nekaterih sektorjih na splošno 

uporablja izraz „sledi“, se v teh smernicah uporablja le izraz „nečistote“. 

Za različne sestavine veljajo različne zahteve v zvezi z identifikacijo: 

• glavne sestavine prispevajo k poimenovanju snovi in vsaka glavna sestavina je natančno 

opredeljena; 

• nečistote ne prispevajo k poimenovanju snovi, vendar je vsaka nečistota natančno 

opredeljena; 

• dodatki prispevajo k sestavi snovi (vendar ne k poimenovanju) in morajo biti natančno 

opredeljeni; 

• natančna identifikacija glavnih sestavin, nečistot in dodatkov mora vsebovati ime 

IUPAC, kemijsko ime, strukturno formulo, številko ES, številko CAS, če je na voljo. 

Za razlikovanje med enokomponentnimi in večkomponentnimi snovmi se uporabljajo nekateri 

dogovori: 

• enokomponentna snov je snov, v kateri je ena sestavina prisotna v koncentraciji vsaj 

80 % (masnega deleža) in vsebuje do 20 % (masnega deleža) nečistot. 

Enokomponentna snov se poimenuje v skladu z eno glavno sestavino. 

• Večkomponentna snov je snov, ki je sestavljena iz več glavnih sestavin, ki so običajno 

prisotne v koncentracijah med ≥ 10 % in < 80 % (masnega deleža). 

Večkomponentna snov se poimenuje kot reakcijska zmes dveh ali več glavnih sestavin. 

Zgornja pravila so mišljena kot navodilo. Odstopanje je sprejemljivo, če se lahko navede 

trdna utemeljitev. 

Običajno je treba navesti nečistote, ki so prisotne v koncentraciji  1 %. Vendar je treba 

vedno navesti nečistote, ki so ustrezne za razvrstitev in/ali oceno lastnosti PBT10, ne glede na 

 

10  Dodatne informacije o oceni lastnosti in ustreznih merilih za PBT so na voljo v poglavju R11 
Smernic o zahtevah po informacijah in oceni kemijske varnosti: Ocena lastnosti PBT. 
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koncentracijo. Splošno pravilo je, da je treba podatke o sestavi izpopolniti do 100 odstotkov. 

Dodatki v smislu uredbe REACH in uredbe CLP ter teh smernic so sredstva, ki so potrebna za 

ohranitev obstojnosti snovi. Zato so dodatki bistvena sestavina snovi in se upoštevajo pri 

izdelavi masne bilance. Zunaj opredelitve iz uredbe REACH in teh smernic se izraz „dodatek“ 

uporablja tudi za namenoma dodane snovi z drugimi funkcijami, na primer regulatorje pH-

vrednosti ali sredstva za barvanje. Te namenoma dodane snovi niso del snovi kot take in se 

zato ne upoštevajo pri izdelavi masne bilance. 

Zmesi, kot so opredeljene v uredbah REACH in CLP, so namerne zmesi snovi in se zato ne 

smejo upoštevati kot večkomponentne snovi. 

Posebna navodila o enokomponentnih snoveh so na voljo v poglavju 4.2.1, posebna navodila 

za večkomponentne snovi pa v poglavju 4.2.2. Navodila za snovi, ki zahtevajo dodatne 

podatke (na primer nekateri minerali), so na voljo v poglavju 4.2.3. 

4.2.1. Enokomponentne snovi 

Enokomponentna snov je snov, opredeljena na podlagi kvantitativne sestave, v kateri je ena 

glavna sestavina prisotna vsaj v 80 % (masnega deleža). 

Dogovor o poimenovanju 

Enokomponentna snov se poimenuje po glavni sestavini. Načeloma mora biti ime v angleškem 

jeziku v skladu s pravili iz nomenklature IUPAC (glejte Dodatek I). Druga mednarodno 

priznana imena se lahko navedejo kot dodatna. 

Identifikatorji 

Enokomponentna snov je opredeljena s kemijskim imenom in drugimi razpoložljivimi 

identifikatorji (vključno z molekulsko in strukturno formulo ali kristalno strukturo) glavne 

sestavine. Opredeli se tudi vsako nečistoto in/ali dodatek enokomponentne snovi. Navesti je 

treba značilno koncentracijo ali koncentracije in območja koncentracije glavne sestavine, 

nečistote in/ali dodatke. Vse te informacije morajo biti podprte z analitičnimi podatki. 

 

Primer 

Glavna sestavina Vsebnost 

(%) 

Nečistota Vsebnost (%) Identiteta snovi 

m-ksilen 91 o-ksilen 5 m-ksilen 

o-ksilen 87 m-ksilen 10 o-ksilen 

 

Običajno je glavna sestavina prisotna v > 80 % in mora biti v celoti navedena z vsemi zgoraj 

omenjenimi parametri. Vsota značilnih koncentracij glavne sestavine in nečistot mora znašati 

100 %. Nečistote, ki so prisotne v koncentraciji > 1 %, se navedejo z imenom in 

identifikatorji. Nečistote, ki so ustrezne za razvrstitev in/ali oceno lastnosti PBT11, je treba 

vedno navesti z enakimi identifikatorji, ne glede na koncentracijo. 

 

11  Dodatne informacije o oceni lastnosti in ustreznih merilih za PBT so na voljo v poglavju R11 
Smernic o zahtevah po informacijah in oceni kemijske varnosti: Ocena lastnosti PBT. 
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Zaradi pravilne uporabe pravila 80 % se namenoma dodane snovi, kot so regulatorji pH-

vrednosti ali sredstva za barvanje, ne vključujejo v masno bilanco. 

„Pravilo 80 %“ je uporabljeno za prijavo novih snovi (Direktiva 67/548/EGS) in velja tudi v 

uredbi REACH. Odstopanje od tega pravila 80 % je treba utemeljiti. Možni primeri za 

utemeljeno odstopanje so: 

• če je glavna sestavina prisotna v < 80 %, vendar se lahko pokaže, da ima snov podobne 

fizikalno-kemijske lastnosti in enak profil nevarnosti kot druge enokomponentne snovi 

z enako identiteto, ki izpolnjujejo pravilo 80 %; 

• območje koncentracije glavne sestavine in nečistot presega merilo 80 %, glavna 

sestavina pa je samo občasno ≤ 80 %. 

 

Primeri 

Snov Glavna 

sestavina 

Največja 

vsebnost 

(%) 

Značilna 

vsebnost 

(%) 

Najmanjša 

vsebnost 

(%) 

Nečistota Največja 

vsebnost 

(%) 

Značilna 

vsebnost 

(%) 

Najmanjša 

vsebnost 

(%) 

Identiteta 

snovi 

1 o-ksilen 90 85 65 m-ksilen 35 15 10 o-ksilen 

2 o-ksilen 

m-ksilen 

90 

35 

85 

15 

65 

10 

p-ksilen 5 4 1 o-ksilen  

Zaradi območij koncentracije glavne sestavine in nečistote se lahko snovi 1 in 2 štejeta za večkomponentni snovi, 
sestavljeni iz dveh glavnih sestavin, o-ksilena in m-ksilena, ali za enokomponentni snovi. V takšnem primeru se sprejme 
odločitev, da se obe snovi upoštevata kot enokomponentni snovi, kar je posledica dejstva, da je o-ksilen običajno 

prisoten > 80 %. 

Analitični podatki 

Zagotoviti je treba dovolj kakovostnih podatkov za potrditev identitete sestavin in nečistot 

enokomponentne snovi. Za potrditev identitete snovi je lahko primernih več spektroskopskih 

metod, kot so ultravijolična in vidna absorpcijska spektroskopija (UV/Vis), infrardeča 

spektroskopija (IR), nuklearno magnetno resonančna spektroskopija (NMR) in masna 

spektroskopija (MS). Za anorganske snovi ali organske in/ali kovinskoorganske snovi, ki jih 

je mogoče zaznati/izmeriti s kristalno strukturo, je v večini primerov primernejša uporaba 

rentgenske difrakcije (XRD). 

Za potrditev sestave snovi je treba zagotoviti kvantitativne metode, kot so kromatografske 

tehnike, na primer plinska kromatografija (GC) ali tekočinska kromatografija visoke ločljivosti 

(HPLC), skupaj s tehniko zaznavanja. Za anorganske snovi so lahko primernejši rentgenska 

difrakcija (XRD), rentgenska fluorescenca (XRF), atomska absorpcijska spektroskopija (AAS), 

emisijska optična spektroskopija z induktivno sklopljeno plazmo (ICP-OES) ali masna 

spektrometrija z induktivno sklopljeno plazmo (ICP-MS). Po potrebi je treba uporabiti tudi 

druge veljavne tehnike za ločevanje sestavin. 

Opis analitičnih metod mora vključevati uporabljene eksperimentalne protokole in razlago 

sporočenih rezultatov. 

Analitične metode se nenehno razvijajo in izboljšujejo. Zato je registracijski zavezanec 

odgovoren za navedbo ustreznih analitičnih podatkov.   
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4.2.2. Večkomponentne snovi 

Večkomponentna snov je snov, opredeljena na podlagi svoje kvantitativne sestave, v kateri 

je več kot ena glavna sestavina prisotna v koncentraciji ≥ 10 % (masnega deleža) in < 80 % 

(masnega deleža). Večkomponentna snov je rezultat proizvodnega procesa.12 

Uredba REACH zahteva registracijo snovi, kot je bila proizvedena. Če je večkomponentna 

snov proizvedena, mora biti registrirana13  14. Do kakšnega obsega opredelitev „proizvodnja“ 

opredeljuje različne korake v proizvodnji snovi, se ugotavlja z odločanjem na podlagi 

posameznega primera. Če se lahko profil nevarnosti snovi dovolj dobro opiše s podatki o 

posameznih sestavinah, snovi kot take ni treba testirati. 

Dogovor o poimenovanju 

Večkomponentna snov se poimenuje kot reakcijska masa glavnih sestavin snovi kot take, kar 

pomeni, da se ne poimenuje po začetnih materialih, potrebnih za proizvodnjo snovi. Splošna 

oblika je naslednja: „reakcijska masa [imena glavnih sestavin]“. Priporočljivo je, da se imena 

sestavin navedejo po abecednem vrstnem redu in da so ločena z veznikom „in“. K imenu 

prispevajo le glavne sestavine, ki so običajno prisotne ≥ 10 %. Načeloma morajo biti imena 

v angleškem jeziku v skladu s pravili iz nomenklature IUPAC. Druga mednarodno priznana 

imena se lahko navedejo kot dodatna. 

Identifikatorji 

Večkomponentna snov je opredeljena s kemijskim imenom in drugimi razpoložljivimi 

identifikatorji snovi kot take ter s kemijsko identiteto sestavih (vključno z molekulsko in 

strukturno formulo ali kristalno/-imi strukturo/-ami). Opredeli se tudi vsako nečistoto in/ali 

dodatek večkomponentne snovi. Navesti je treba značilno koncentracijo ali koncentracije in 

območja koncentracije sestavin, nečistot in/ali dodatkov. Vse te informacije morajo biti 

podprte z analitičnimi podatki. 

 

Primer 

Glavne sestavine Vsebnost 

(%) 

Nečistota Vsebnost (%) Identiteta snovi 

m-ksilen 

o-ksilen 

50 

45 

p-ksilen 5 reakcijska masa m-ksilena 

in o-ksilena 

Za večkomponentne snovi je kemična sestava znana in za identifikacijo snovi je pomembna 

več kot ena sestavina. Kemična sestava snovi je tudi predvidljiva v obliki značilnih vrednosti 

in območij. Glavne sestavine se navedejo v celoti, z vsemi ustreznimi parametri. Vsota 

značilnih koncentracij za glavne sestavine (≥ 10 %) in nečistote (< 10 %) je 100 %. 

Zaradi pravilne identifikacije večkomponentne snovi se namenoma dodane snovi (npr. 

regulatorji pH-vrednosti ali barvila) ne vključujejo v masno bilanco. 

Nečistote, ki so prisotne v koncentraciji  1 %, se navedejo z imenom in vsemi razpoložljivimi 

identifikatorji. Nečistote, ki so ustrezne za razvrstitev in/ali oceno lastnosti PBT, je treba 

vedno navesti z enakimi identifikatorji, ne glede na koncentracijo. 

 

12  Razlika med zmesjo in večkomponentno snovjo je v tem, da se zmes pridobi z mešanjem dveh ali 
več sestavin brez kemijske reakcije.  Večkomponentna snov je rezultat kemijske reakcije. 

13  V skladu z uredbo REACH je več snovi izvzetih iz registracije (na primer snovi, navedene v Prilogi 

IV). 
14  Ta pristop se ne uporablja za več posebnih snovi, kot so minerali (dodatne podrobnosti so v poglavju 

7.5). 
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Primer 

Glavna 
sestavina 

Največja 

vsebnost 

(%) 

Značilna 

vsebnost 

(%) 

Najmanjša 

vsebnost 

(%) 

Nečistota Največja 

vsebnost 

(%) 

Značilna 

vsebnost 

(%) 

Najmanjša 

vsebnost 

(%) 

Identiteta snovi 

anilin 

naftalen 

90 

35 

75 

20 

65 

10 

fenantren 5 4 1 reakcijska 

masa anilina 

in naftalena  

V skladu s pravili iz teh smernic je ta snov večkomponentna snov. Čeprav je območje 

koncentracije ene sestavine > 80 %, se to zgodi le občasno, značilna koncentracija pa je < 

80 %. 

Kadar glavna sestavina večkomponentne snovi predstavlja ≥ 80 % ali < 10 % (m/m), je treba 

to odstopanje utemeljiti. Možen primer utemeljenega odstopanja: 

• Sestavina samo občasno predstavlja ≥ 80 % ali < 10 %. 

Na primer, snov vsebuje dve sestavini, eno s koncentracijo 85 % in drugo z 10 %, razlika so 

nečistote. Obe sestavini prispevata k želenemu tehničnemu učinku snovi in sta zanj bistveni. 

Čeprav je ena sestavina prisotna v koncentraciji > 80 %, se lahko snov v tem primeru opiše 

kot dvokomponentna snov. 

 

Analitični podatki 

Zagotoviti je treba dovolj kakovostnih podatkov za potrditev identitete sestavin in nečistot 

večkomponentne snovi. Za potrditev identitete snovi je lahko primernih več spektroskopskih 

metod, kot so ultravijolična in vidna absorpcijska spektroskopija (UV/Vis), infrardeča 

spektroskopija (IR), nuklearno magnetno resonančna spektroskopija (NMR) in masna 

spektroskopija (MS). Za anorganske snovi ali organske in/ali kovinskoorganske snovi, ki jih 

je mogoče zaznati/izmeriti s kristalno strukturo, je v večini primerov primernejša uporaba 

rentgenske difrakcije (XRD). 

Za potrditev sestave snovi je treba zagotoviti kvantitativne metode, kot so kromatografske 

tehnike, na primer plinska kromatografija (GC) ali tekočinska kromatografija visoke ločljivosti 

(HPLC), skupaj s tehniko zaznavanja. Za anorganske snovi so lahko primernejši rentgenska 

difrakcija (XRD), rentgenska fluorescenca (XRF), atomska absorpcijska spektroskopija (AAS), 

emisijska optična spektroskopija z induktivno sklopljeno plazmo (ICP-OES) ali masna 

spektrometrija z induktivno sklopljeno plazmo (ICP-MS). Po potrebi je treba uporabiti tudi 

druge veljavne tehnike za ločevanje sestavin. 

Opis analitičnih metod mora vključevati uporabljene eksperimentalne protokole in razlago 

sporočenih rezultatov. 

Analitične metode se nenehno razvijajo in izboljšujejo. Zato je registracijski zavezanec 

odgovoren za navedbo ustreznih analitičnih podatkov. 

 

Registracija posameznih sestavin večkomponentne snovi 

Običajno se pri evidentiranju identitete snovi za registracijo upošteva pristop 

večkomponentnih snovi (kar pomeni registracijo večkomponentne snovi). Kot odstop od tega 

pristopa se lahko registrirajo posamezne sestavine, če se to lahko utemelji. Možnost za odstop 

od standardnega primera identifikacije (in morebitne registracije) snovi z njenimi 

posameznimi sestavinami obstaja, kadar: 

• ni zmanjšanih zahtev po informacijah; 
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• je na voljo dovolj obstoječih podatkov za utemeljitev pristopa registracije posameznih 

sestavin, kar pomeni, da pristop v primerjavi s standardnim pristopom običajno ne bi 

smel zahtevati dodatnih testiranj (na vretenčarjih); 

• registracija posameznih sestavin zagotovi učinkovitejše stanje (kar pomeni preprečitev 

številnih registracij snovi, ki so sestavljene iz enakih sestavin); 

• so navedeni podatki o sestavi posameznih reakcijskih mas. 

Ponujena prilagodljivost se ne sme zlorabljati za izogibanje zahtevam po podatkih. Za primer 

večkomponentne snovi „(C + D)“ v količini 1200 ton na leto, ki je sestavljena iz 50 % C in 

50 % D, bi ta pristop privedel do dveh registracij z naslednjimi podatki: 

Snov C 

• tonaža 600 

• zahteve po podatkih je treba izpolniti za > 1000 ton (Priloga X) 

Snov D 

• tonaža 600 

• zahteve po podatkih je treba izpolniti za > 1000 ton (Priloga X) 

Ta pristop je treba kombinirati z zahtevo iz uredbe REACH o seštevku količin enake snovi pri 

pravnem subjektu. Predlaga se naslednja določitev zahtev po podatkih: 

• seštevek vseh količin posameznih sestavin (v skladu s količinami v snovi); 

• sklicevanje na najvišjo količino snovi, ki vsebuje to sestavino. 

Zahteve po informacijah je treba določiti na podlagi najvišjega rezultata. Za navajanje tonaž 

je treba upoštevati rezultat seštevka tonaž za vsako posamezno sestavino. V nadaljnjem 

besedilu so na voljo poenostavljeni primeri, ki prikazujejo praktično izvajanje tega pristopa: 

 

Primer 1 

Večkomponentna snov „C+D+E“ je rezultat procesa v enem pravnem subjektu, na podlagi 

katerega nastanejo različne snovi: 

• Snov 1: 50 % C in 25 % D in 25 % E, 1100 ton na leto 

• Snov 2: 50 % C in 50 % D, 500 ton na leto 

Tudi v tem primeru je izhodišče reakcijski produkt: ti dve snovi je treba registrirati kot 

večkomponentni snovi. Če se upošteva pristop posameznih sestavin15, velja naslednje: 

Navedba snovi D bi v tem primeru pomenila: 

• Tonaža:  (25 % * 1100) + (50 % * 500) = 525 ton na leto 

Opredelitev zahtev po informacijah temelji na najstrožji zahtevi. V tem primeru: > 1000 ton 

na leto, ker skupna tonaža večkomponentne snovi „C+D+E“ presega 1000 ton na leto. 

Opomba: v tem primeru je treba ustrezno registrirati tudi snovi C in E. 

 

Primer 2 

Večkomponentna snov „G+H+I“ je rezultat procesa v enem pravnem subjektu, na podlagi 

katerega nastanejo različne snovi: 

• Snov 3:  65 % G in 15 % H in 20 % I, 90 ton na leto 

• Snov 4:  60 % G in 40 % H, 90 ton na leto 

 

15  Primer je namenjen le za prikaz ugotavljanja zahtev po informacijah in navajanja količin. Ne 
obravnava, ali je pristop v tem primeru utemeljen. 
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Navedba za snov G: 

• Tonaža:  (65 % * 90) + (60 % * 90) = 112,5 tone na leto 

Opredelitev zahtev po informacijah temelji na najstrožji zahtevi.  V tem primeru: > 100 ton 

na leto, ker skupna tonaža sestavine G presega 100 ton na leto. 

Opomba: v tem primeru je treba ustrezno registrirati tudi snovi H in I. 

Razen ugotovitve omenjenih zahtev po informacijah je treba obravnavati tudi število novih 

študij (na vretenčarjih). Preden se potencialni registracijski zavezanci odločijo za strategijo, 

morajo ugotoviti, ali je na voljo dovolj obstoječih študij (na vretenčarjih) in ali bo predlagana 

prilagodljivost privedla do manjšega ali večjega števila novih testiranj (na vretenčarjih). 

Upoštevati je treba strategijo, ki se izogne novim testiranjem (na vretenčarjih). 

V primeru dvoma mora biti standardna pot za evidentiranje identitete snovi za registracijo 

vedno identifikacija snovi, kot je proizvedena. 

4.2.3. Snovi z opredeljeno kemično sestavo in drugi glavni identifikatorji 

Nekatere snovi (na primer anorganske minerale), ki se lahko identificirajo s kemično sestavo, 

je treba dodatno določiti z dodatnimi identifikatorji, da se ugotovi lastna identifikacija snovi. 

Te snovi so lahko enokomponentne ali večkomponentne snovi, vendar za nedvoumno 

evidentiranje identitete snovi poleg parametrov za identifikacijo snovi, opisanih v prejšnjih 

poglavjih, potrebujejo tudi druge glavne identifikatorje. 

 

Primeri 

Za nedvoumno identifikacijo snovi pri nekaterih nekovinskih mineralih (iz naravnih virov 

ali umetno izdelanih) z enotnimi strukturami sta potrebni tudi morfologija in mineralna 

sestava. Primer je kaolin (CAS 1332-58-7), ki je sestavljen iz kaolinita, kalijevega 

aluminijevega silikata, kalijevega glinenca in kremenjaka. 

Smernice za izpolnjevanje posebnih obveznosti iz uredbe REACH za snovi v „nanooblikah“ so 

na voljo v Dodatku za nanooblike, ki se uporablja za smernice za registracijo in identifikacijo 

snovi16. Nasveti v tem dokumentu vključujejo specifična vprašanja glede nanooblik, povezana 

z identifikacijo in določanjem lastnosti nanooblik. 

Dogovor o poimenovanju 

Praviloma je treba upoštevati enak dogovor kakor za enokomponentne snovi (glejte poglavje 

4.2.1) ali večkomponentne snovi (glejte poglavje 4.2.2). 

Za anorganske minerale se lahko za sestavine uporabljajo mineraloška imena. Na primer, 

apatit je večkomponentna snov, sestavljena iz skupine fosfatnih mineralov, ki se običajno 

imenujejo hidroksilapatit, fluorapatit in klorapatit zaradi visokih koncentracij ionov OH-, F- ali 

Cl- v kristalu. Formula za zmes treh najpogostejših vrst je Ca5(PO4)3(OH, F, Cl). Drug primer 

je aragonit, ena od posebnih kristaliničnih struktur kalcijevega karbonata. 

Identifikatorji 

Te snovi se identificirajo in poimenujejo v skladu s pravili za enokomponentne snovi (glejte 

 

16 Dodatek za nanooblike, ki se uporablja za smernice za registracijo in identifikacijo snovi je na voljo 
na naslovu https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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poglavje 4.2.1) ali večkomponentne snovi (glejte poglavje 4.2.2). Drugi specifični glavni 

identifikacijski parametri, ki jih je treba dodati, so odvisni od snovi. Primeri drugih glavnih 

identifikatorjev so lahko elementarna sestava s spektralnimi podatki, kristalinična sestava, ki 

se odkrije z rentgensko difrakcijo (XRD), infrardečimi absorpcijskimi konicami, indeksom 

nabrekanja, kationsko izmenjalno kapaciteto ali drugimi fizikalnimi in kemijskimi lastnostmi. 

Za identifikacijo mineraloške sestave in kristalinične strukture mineralov je pomembno 

kombinirati rezultate elementarne sestave s spektralnimi podatki.  Ti se nato potrdijo z 

značilnimi fizikalno-kemijskimi lastnostmi, kakor so kristalinična struktura (odkrita z 

rentgensko difrakcijo), oblika, trdota, zmogljivost nabrekanja, gostota in/ali površina. 

Primeri specifičnih dodatnih glavnih identifikatorjev se lahko navedejo za nekatere minerale, 

ker imajo minerali značilne fizikalno-kemijske lastnosti, ki omogočajo izpopolnitev njihove 

identifikacije, na primer: zelo nizka trdota lojevca, zmožnost nabrekanja bentonita, oblike 

diatomita, zelo visoka gostota barita in površinsko območje (adsorpcija dušika). 

Analitični podatki 

Glavno merilo je, da je treba zagotoviti vse potrebne informacije za potrditev strukture snovi. 

Navesti je treba enake analitične podatke kakor za enokomponentne snovi (glejte poglavje 

4.2.1) ali večkomponentne snovi (glejte poglavje 4.2.2). 

4.3. Snovi UVCB 

Snovi z neznano ali spremenljivo sestavo, kompleksne reakcijske produkte ali biološke 

materiale17, 18, 19, ki se imenujejo tudi snovi UVCB, ni mogoče v zadostni meri identificirati z 

njihovo kemijsko sestavo, ker je: 

• število sestavin sorazmerno veliko in/ali 

• sestava v veliki meri neznana in/ali 

• spremenljivost sestave sorazmerno velika ali težko predvidljiva. 

Zato so za identifikacijo snovi UVCB poleg znanih informacij o njihovi kemični sestavi potrebne 

tudi druge vrste informacij. 

Iz Preglednica 5 je razvidno, da so glavni identifikatorji za različne vrste snovi UVCB povezani 

z izvorom snovi in uporabljenim procesom ali pa spadajo v skupino „drugih glavnih 

identifikatorjev“ (na primer „kromatografski ali drugi prstni odtisi“). Število in vrsta 

identifikatorjev, navedenih v Preglednica 5, ponazarjata raznolikost vrst in se ne smeta 

upoštevati kot celovit pregled. Kadar je kemična sestava na primer kompleksnega 

reakcijskega produkta ali snovi biološkega izvora znana, je treba identifikacijo snovi določiti 

kot enokomponentno ali večkomponentno snov, kakor je ustrezno. Posledica opredelitve snovi 

kot UVCB je, da bo vsaka večja sprememba izvora ali procesa verjetno privedla do drugačne 

snovi, ki jo je treba ponovno registrirati. Če je reakcijska zmes opredeljena kot 

„večkomponentna snov“, se lahko snov pridobi iz drugega vira in/ali z drugačnimi procesi, če 

sestava končne snovi ostane v določenem območju. Potem nova registracija ne bi bila 

 

17  Rasmussen, K., Pettauer, D., Vollmer, G. in drugi (1999) Compilation of EINECS [Zbirka EINECS]: 
Descriptions and definitions used for UVCB substances [Opisi in opredelitve, ki se uporabljajo za 
snovi UVCB]. Tox Env Chem, zvezek 69, str. 403–416. 

18  US EPA (2005-B) Popis za registracijo iz Zakona z nadzoru strupenih snovi za kombinacije dveh ali 
več snovi: kompleksni reakcijski produkti. 

19  US EPA (2005-D) Popis za registracijo iz Zakona z nadzoru strupenih snovi za kemijske snovi z 

neznano ali sprejemljivo sestavo, kompleksne reakcijske produkte in biološke materiale: snovi 

UVCB. 
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potrebna. 

Splošna navodila za snovi UVCB so na voljo v poglavju 4.3.1, posebna navodila za snovi z 

različnimi dolžinami verig ogljikov, snovi, pridobljene iz nafte ali nafti podobnih virov, in 

encime kot posebne vrste snovi UVCB, pa so v poglavju 4.3.2. 

4.3.1. Splošna navodila za snovi UVCB 

To poglavje smernic vsebuje splošna navodila za uporabo nekaterih glavnih identifikatorjev, 

razen parametrov za identifikacijo snovi iz Priloge VI (oddelek 2) k uredbi REACH, za 

identifikacijo snovi UVCB. 

Podatki o kemični sestavi 

Snovi UVCB ni mogoče enoznačno določiti z imenom IUPAC za sestavine, ker ni mogoče 

identificirati vseh sestavin, ali pa so lahko splošno določene, vendar s premalo posebnostmi 

zaradi spremenljivosti natančne sestave. Ker ni razlikovanja med sestavinami in nečistotami, 

izrazov „glavne sestavine“ in „nečistote“ za snovi UVCB ne bi smeli upoštevati. 

Kljub temu pa je treba zagotoviti kemično sestavo in identiteto sestavin, kolikor je znana. 

Opis sestave je lahko pogosto splošnejši, na primer „linearne maščobne kisline C8-C16“ ali 

„etoksilati alkohola z alkoholi C10-C14 in 4-10 enotami etoksilata“. Podatki o kemični sestavi 

se lahko navedejo tudi na podlagi znanih referenčnih vzorcev ali standardov, poleg teh se 

lahko dostikrat uporabljajo indeksi in obstoječe oznake. Drugi splošni podatki o sestavi so 

lahko sestavljeni iz tako imenovanih „prstnih odtisov“, kar pomeni iz kromatografskih ali 

spektralnih slik, ki kažejo značilni vzorec porazdelitve konic. 

Za snov UVCB morajo biti vse sestavine, prisotne v koncentracijah ≥ 10 %, in vse druge 

znane sestavine, prisotne v koncentracijah < 10 %, opredeljene z imenom IUPAC v 

angleškem jeziku, značilnimi koncentracijami in območji koncentracij. 

Poleg tega morate za vsako sestavino navesti numerično oznako (številko CAS in/ali številko 

ES ali številko seznama), če je na voljo. 

Sestavine, ki jih ni mogoče identificirati posamezno, se opišejo v skupinah na podlagi 

kemijskih lastnosti. V tem primeru morate za vsako skupino navesti vsaj kemijsko ime, 

značilno koncentracijo in območje koncentracije. Poleg tega morate navesti molekularne in 

strukturne informacije, če so na voljo. 

Sestavine, ki so ustrezne za razvrstitev in/ali oceno lastnosti PBT20, je treba vedno navesti z 

enakimi identifikatorji, ne glede na koncentracijo. 

Neznane sestavine, ki ne prispevajo z razvrstitvi, je treba čim bolj identificirati s splošnim 

opisom njihovih kemijskih lastnosti. Dodatke je treba v celoti navesti na podoben način, kot 

je opisan za natančno opredeljene snovi. 

Glavni identifikacijski parametri – ime, izvor in proces 

Ker samo kemična sestava ne zadošča za identifikacijo snovi, se snov na splošno identificira 

z imenom, izvorom ali virom in opisom proizvodnega procesa. Tudi druge lastnosti snovi so 

lahko pomembni identifikatorji, bodisi kot ustrezni splošni identifikatorji (na primer vrelišče) 

bodisi kot ključni identifikatorji za določene skupine snovi (na primer katalitična dejavnost za 

encime). 

 

 

20  Dodatne informacije o oceni lastnosti in ustreznih merilih za PBT so na voljo v poglavju R11 
Smernic o zahtevah po informacijah in oceni kemijske varnosti: Ocena lastnosti PBT. 
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1. Dogovor o imenu 

Običajno je ime snovi UVCB kombinacija izvora in procesa v splošni obliki: najprej izvor in 

nato proces/-i. 

• Snov, pridobljena iz bioloških virov, se identificira z imenom vrste. 

• Snov, pridobljena iz virov, ki niso biološki, se identificira z začetnimi materiali. 

• Procesi se identificirajo z vrsto kemijske reakcije, če vključuje sintezo novih molekul, ali 

z vrsto faze plemenitenja, na primer ekstrakcija, frakcioniranje, koncentracija, ali kot 

ostanek. 

 

Primeri 

Številka ES Ime ES  

296-358-2 Sivka, lavandula hybrida, ekstr., acetilirana 

307-507-9 Sivka, lavandula latifolia, ekstr., žveplana, paladijeva sol 

 

Za reakcijske produkte se v popisu ES uporabljajo različne oblike, na primer: 

• EINECS: glavni začetni material, reakcijski produkt/-i drugega/-ih začetnega/-ih 

materiala/-ov 

• ELINCS: reakcijski produkt/-i začetnega/-ih materiala/-ov 

 

Primeri 

Številka ES Ime ES 

232-341-8 Dušikasta kislina, reakcijski produkti s 4-metil-1,3-benzendiamin 

hidrokloridom 

263-151-3 Maščobne kisline, iz kokosa, reakcijski produkti z 

dietilentriaminom 

400-160-5 Reakcijski produkti maščobnih kislin iz tal-olja, dietanolamina in 

borove kisline 

428-190-4 Reakcijski produkt: 2,4-diamino-6-[2-(2-metil-1H-imidazol-1-

il)etil]-1,3,5-triazina in cianurinske kisline 

 

V teh smernicah je splošna oblika imena reakcijskih produktov „reakcijski produkt [imena 

začetnih materialov]“. Načeloma morajo biti imena v angleškem jeziku v skladu s pravili iz 

nomenklature IUPAC. Druga mednarodno priznana imena se lahko navedejo kot dodatna. 

Izraz „reakcijski“ v imenu je priporočljivo nadomestiti z imenom določene splošno opisane 

vrste reakcije, na primer esterifikacija ali izdelava soli itd. (glejte navodila v štirih posebnih 

podrazredih UVCB v nadaljnjem besedilu). 

 

2. Vir 

 

Izvor se lahko deli na dve glavni skupini: 
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2.1. Biološki viri 

Snovi biološkega izvora je treba opredeliti z rodom, vrsto in družino, na primer Pinus cembra, 

Pinaceae pomeni Pinus (rod), cembra (vrsta), Pinaceae (družina), ter sevom ali genetsko 

vrsto, če je to ustrezno. Po potrebi je treba navesti tudi tkivo ali del organizma, ki se uporabi 

za ekstrakcijo snovi, na primer kostni mozeg, trebušna slinavka ali steblo, semena ali 

korenine. 

 

Primeri 

Številka ES Ime ES  

283-294-5 Saccharomyces cerevisiae, ekstr. 

Opis ES 

Ekstraktivne snovi in njihovi fizikalno modificirani derivati, kot so 

tinkture, zgoščeni, čisti derivati, eterična olja, oleosmole, terpeni, 

frakcije brez terpena, destilati, ostanki itd., pridobljeni iz 

Saccharomyces cerevisiae, Saccharomycelaceae. 

296-350-9 Arnica mexicana, ekstr. 

Opis ES 

Ekstraktivne snovi in njihovi fizikalno modificirani derivati, kot so 

tinkture, zgoščeni, čisti derivati, eterična olja, oleosmole, terpeni, 

frakcije brez terpena, destilati, ostanki itd., pridobljeni iz Arnica 

mexicana, Compositae. 

 

2.2. Kemijski ali mineralni viri 

Pri reakcijskih produktih kemijskih reakcij je treba začetne materiale opisati z imenom IUPAC 

v angleščini. Mineralne vire je treba opisati s splošnimi izrazi, na primer fosfatne rude, boksit, 

kaolin, mineralni plin, premog, šota. 

 

3. Proces 

Procesi se identificirajo z vrsto kemijske reakcije, če vključuje sintezo novih molekul, ali vrsto 

faze plemenitenja, na primer ekstrakcija, frakcioniranje, koncentracija, ali kot ostanek 

plemenitenja. 

Za nekatere snovi, na primer kemijske derivate, je treba proces opisati kot kombinacijo 

plemenitenja in sinteze. 

 

3.1 Sinteza 

Določena kemijska ali biokemijska reakcija, ki nastane med začetnimi materiali in katere 

rezultat je snov. Na primer Grignardova reakcija, sulfonacija, encimska cepitev s proteazo ali 

lipazo itd. V to vrsto spadajo tudi številne derivacijske reakcije. 

Za novo sintetizirane snovi, za katere kemične sestave ni mogoče navesti, so glavni 

identifikator začetni materiali skupaj z navedbo reakcije, kar pomeni vrsto kemijske reakcije. 

Vrsta kemijske reakcije je okvirna za molekule, katerih prisotnost se pričakuje v snovi. 

Obstaja več vrst končne kemijske reakcije: hidroliza, esterifikacija, alkilacija, klorinacija itd. 
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Ker to zagotavlja le splošne podatke o možnih proizvedenih snoveh, bo pogosto za celovito 

opredelitev in identifikacijo snovi potreben še kromatografski pristni odtis. 

Primeri 

Številke ES Ime ES  

294-801-4 Laneno olje, epoksidirano, reakcijski produkti s tetraetilenpentaminom 

401-530-9 Reakcijski produkt (2-hidroksi-4-(3-propenoksi)benzofenon in trietoksisilana) 
s (hidroliznim produktom silicijevega dioksida in metiltrimetoksisilana) 

 

3.2 Plemenitenje 

Plemenitenje se lahko uporablja na številne načine za snovi naravnega ali mineralnega izvora, 

pri čemer se kemijska identiteta sestavin ne spremeni, spremeni pa se koncentracija sestavin, 

na primer hladna obdelava rastlinskega tkiva, ki ji sledi ekstrakcija z alkoholom. 

Plemenitenje se lahko dodatno opredeli v procesih, kakor je ekstrakcija. Identifikacija snovi 

je odvisna od vrste procesa: 

o za snovi, pridobljene s fizikalnimi metodami, na primer plemenitenjem ali 

frakcioniranjem, je treba navesti mejno območje in parameter frakcije (na primer 

velikost molekule, dolžina verige, vrelišče, območje hlapnosti itd.); 

o za snovi, pridobljene s koncentracijo, na primer produkte iz metalurških procesov, 

centrifugirane oborine, ostanke filtriranja itd., se navede faza koncentracije skupaj 

s splošno sestavo snovi, ki tako nastane, v primerjavi z začetnim materialom; 

 

Primeri 

Številka ES Ime ES  

408-250-6 Koncentrat organske volframove spojine (reakcijski produkti 

volframovega heksaklorida z 2-metilpropan-2-olom, nonilfenolom in 

pentan-2,4-dionom) 

o za ostanke določene reakcije, na primer žlindre, katrane in težke ostanke, je treba 

proces opisati skupaj s splošno sestavo snovi, ki je rezultat reakcije; 

 

Primeri 

Številka ES Ime ES  

283-659-9 Kositer, ostanki taljenja 

Opis ES 

Snov nastane pri uporabi in proizvodnji kositra in njegovih zlitin, 

pridobljenih iz primarnih in sekundarnih virov, in vključuje reciklirane 

rastlinske intermediate. Sestavljena je predvsem iz kositrovih spojin in 

lahko vsebuje ostanke neželeznih kovin in njihovih spojin 

293-693-6 Sojina moka, ekstrakcija proteinov Ostanek 

Opis ES 

Stranski proizvod, ki vsebuje predvsem ogljikovodike, proizveden z 

etanolno ekstrakcijo razmaščene soje. 
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o za ekstrakte je treba navesti metodo ekstrakcije, topilo, uporabljeno za 

ekstrakcijo, in druge ustrezne pogoje, na primer temperaturo/območje 

temperature; 

o za kombinirano obdelavo je treba poleg vira podatkov navesti tudi vsako 

proizvodno fazo (na splošno). Ta kombinirana obdelava je posebej pomembna pri 

kemijskih derivacijah. 

 

Primeri: 

o Rastlina se najprej ekstrahira, ekstrakt se destilira in destilirana frakcija 

rastlinskega ekstrakta se uporabi za kemijsko derivacijo. Pridobljena snov se lahko 

dodatno prečisti. Prečiščeni produkt se morda lahko natančno opredeli s kemično 

sestavo in snovi ni treba identificirati kot snovi UVCB. Če je treba produkt kljub 

temu obravnavati kot snov UVCB, se lahko kombinirana obdelava opiše kot 

„prečiščeni kemijski derivat destilirane frakcije rastlinskega ekstrakta“. 

o Če dodatna obdelava ekstrakta zajema le fizikalno derivacijo, se bo sestava 

spremenila, vendar brez namerne sinteze novih molekul. Kljub temu je rezultat 

spremenjene sestave drugačna snov, na primer destilat ali oborina rastlinskega 

ekstrakta. 

o Za proizvodnjo naftnih proizvodov se pogosto uporablja kombinacija kemijske 

derivacije in frakcioniranja. Na primer, z destilacijo nafte, ki ji sledi kreking, se 

proizvedejo frakcija začetnega materiala in tudi nove molekule. V navedenem 

primeru je treba identificirati obe vrsti procesa ali pa navesti destilat kot začetni 

material krekinga.  To velja zlasti za naftne derivate, ki pogosto izhajajo iz 

kombinacije procesov. Za identifikacijo snovi iz nafte se seveda lahko uporabi 

ločen posebni sistem (glejte poglavje 4.3.2.2). 

Ker kemijski derivat ekstrakta ne vsebuje istih sestavin kot matični ekstrakt, se upošteva kot 

različna snov. Posledica tega pravila je lahko tudi, da identifikacija z imenom in opisom 

odstopa od prejšnjega imena in opisa EINECS. V času vzpostavitve popisa EINECS so bili 

ekstrakti iz različnih procesov, različna topila in celo fizikalni ali kemijski derivati pogosto 

zajeti v enem vpisu. V skladu z uredbo REACH je treba te snovi registrirati kot ločene snovi. 

 

4. Drugi parametri za identifikacijo snovi 

Razen kemijskega imena, vira in navedbe procesa mora snov UVCB vključiti tudi vse druge 

ustrezne podatke, ki so zahtevani v oddelku 2 Priloge VI k uredbi REACH. 

Drugi identifikacijski parametri so lahko ustrezni zlasti za posebne vrste snovi UVCB. Drugi 

dodatni identifikatorji lahko zajemajo: 

o splošni opis kemične sestave; 

o kromatografski prstni odtis ali druge vrste prstnih odtisov; 

o referenčni material (npr. ISO); 

o fizikalno-kemijske parametre (npr. vrelišče); 

o številko indeksa barv; 

o številko AISE. 

Posebna navodila o pravilih in merilih ter načinu uporabe imena, vira in podatkov o procesu 

za identifikacijo snovi UVCB za različne vrste virov in procesov so prikazana v nadaljnjem 

besedilu. V naslednjih odstavkih so opisane štiri podvrste snovi UVCB kot kombinacija 

bioloških ali kemijskih/mineralnih virov in procesov (sinteze ali plemenitenja). 

 

Podvrsta 1 snovi UVCB, pri kateri je izvor biološki, proces pa sinteza 

Snovi biološkega izvora se lahko z (bio)kemijsko obdelavo spremenijo tako, da proizvedejo 
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sestavine, ki v začetnem materialu niso bile prisotne, na primer kemijske derivate rastlinskih 

ekstraktov ali produkte obdelave ekstraktov z encimi. Na primer, proteini se lahko hidrolizirajo 

s proteazo, da se pridobijo oligopeptidi, lesna celuloza pa se lahko karboksilira, da se pridobi 

karboksimetil celuloza (CMC). 

K tej podvrsti snovi UVCB lahko spadajo tudi produkti fermentacije. Na primer usedlina pri 

destilaciji melase je produkt fermentacije sladkorja, ki v primerjavi s sladkorjem vsebuje 

veliko različnih sestavin. Kadar se produkti fermentacije dodatno prečistijo, lahko snovi morda 

postanejo v celoti opredeljive s kemično sestavo in jih ni treba več identificirati kot snovi 

UVCB. 

Encimi so posebna skupina snovi, ki se lahko pridobijo z ekstrakcijo in dodatnim 

plemenitenjem iz vira biološkega izvora. Čeprav se lahko vir in proces podrobno navedeta, to 

ne zagotovi specifičnih podatkov o encimu. Za te snovi se uporablja posebni sistem za 

razvrščanje, poimenovanje in identifikacijo (glejte poglavje 4.3.2.3). 

Za identifikacijo snovi je treba navesti končno proizvodno fazo in/ali drugo proizvodno fazo, 

ki je ustrezna za identiteto snovi. 

Opis kemijskega procesa je splošni opis vrste procesa (esterifikacija, alkalna hidroliza, 

alkilacija, klorinacija, substitucija itd.), ki vključuje tudi ustrezne pogoje procesa. 

Opis biokemijskega procesa je lahko splošni opis katalizne reakcije, skupaj z imenom encima, 

ki katalizira reakcijo. 

Za snovi, proizvedene s fermentacijo, ali (tkivne) kulture vrst je treba navesti vrste, ki 

fermentirajo, vrsto in splošne pogoje fermentacije (šaržna ali kontinuirana, aerobna, 

anoksična; temperatura, pH itd.), skupaj z morebitnimi nadaljnjimi proizvodnimi fazami, ki 

se uporabijo za izolacijo fermentacijskih produktov, na primer centrifugiranje, obarjanje, 

ekstrakcija itd. Če se te snovi dodatno plemenitijo, lahko nastane frakcija, koncentrat ali 

ostanek. Te dodatno obdelane snovi se identificirajo z dodatno navedbo nadaljnjih proizvodnih 

faz. 

 

Podvrsta 2 snovi UVCB, pri kateri je izvor kemijski ali mineralni, proces pa sinteza 

Snovi UVCB, pridobljene iz kemijskih ali mineralnih virov, s procesom, v katerem se 

sintetizirajo nove molekule, so „reakcijski produkti“. Primeri produktov kemijskih reakcij so 

produkti esterifikacije, alkilacije ali klorinacije. Biokemijske reakcije z uporabo izoliranih 

encimov so posebne vrste kemijskih reakcij. Če se uporablja kompleksna biokemijska pot 

sinteze z uporabo popolnih mikroorganizmov, je snov, ki nastane, bolje obravnavati kot 

fermentacijski produkt in jo identificirati s fermentacijskim procesom in vrstami, ki 

fermentirajo, kakor pa z začetnimi materiali (glejte podvrsto 4 snovi UVCB). 

Vsakega reakcijskega produkta ni treba samodejno navesti kot snovi UVCB. Če se lahko 

reakcijski produkt zadostno opredeli s kemično sestavo (vključno z nekaj spremenljivosti), je 

primernejša identifikacija produkta kot večkomponentne snovi (glejte poglavje 4.2.2). Samo 

kadar sestava reakcijskega produkta ni dovolj znana ali je težko predvidljiva, je treba snov 

identificirati kot snov UVCB („reakcijski produkt“). Identifikacija reakcijskega produkta temelji 

na začetnih materialih za reakcijo in na (bio)kemijskem reakcijskem procesu, s katerim se 

pridobi snov. 
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Primeri 

Številka ES Ime EINECS Številka CAS 

294-006-2 Nonandiojska kislina, reakcijski produkti z 2-amino-2-

metil-1-propanolom 

91672-02-5 

294-148-5 Formaldehid, reakcijski produkti z dietilen glikolom in 

fenolom 

91673-32-4 

 

Glavni identifikator za reakcijske produkte je opis proizvodnega procesa. Za identifikacijo 

snovi je treba navesti končno ali najustreznejšo proizvodno fazo. Opis kemijskega procesa je 

splošni opis vrste procesa (na primer esterifikacija, alkalna hidroliza, alkilacija, klorinacija, 

substitucija itd.), ki vključuje tudi ustrezne pogoje procesa. Biokemijski proces se opiše z 

vrsto reakcije, skupaj z imenom encima, ki katalizira reakcijo. 

 

Podvrsta 3 snovi UVCB, pri kateri je izvor biološki, proces pa plemenitenje 

Snovi UVCB biološkega izvora, ki se pridobijo s procesom plemenitenja, v katerem se namerno 

ne proizvajajo nove molekule, so lahko na primer ekstrakti, frakcije ekstrakta, koncentrati 

ekstrakta, prečiščeni ekstrakt ali procesni ostanki snovi biološkega izvora. 

Ko se ekstrakt dodatno obdeluje, snov ni več identična ekstraktu, temveč gre za novo snov, 

ki spada v drugo podvrsto snovi UVCB, na primer frakcija ali ostanek ekstrakta. Te snovi je 

treba navesti z dodatnimi (nadaljnjimi) parametri obdelave. Če se ekstrakt spremeni v 

kemijski ali biokemijski reakciji in proizvaja nove molekule (derivate), je identifikacija zajeta 

z uporabo navodil o podvrsti 2 snovi UVCB ali poglavja 4.2 za natančno opredeljeno snov. 

Možna posledica tega razlikovanja dodatno obdelanih ekstraktov je, da se novo ime in opis 

razlikujeta od tistih v popisu EINECS. V času vzpostavitve popisa tega razlikovanja ni bilo in 

je en sam vpis zajemal vse vrste ekstraktov z različnimi topili in nadaljnjimi proizvodnimi 

fazami. 

Prvi glavni identifikator te podvrste snovi UVCB je družina, rod in vrsta organizma, iz katerega 

izhaja snov. Po potrebi je treba navesti tudi tkivo ali del organizma, ki se uporabi za 

ekstrakcijo snovi, na primer kostni mozeg, trebušna slinavka ali steblo, semena ali korenine. 

Za snovi mikrobiološkega izvora se opredeli sev in genetska vrsta. 

Če je snov UVCB pridobljena iz različnih vrst, se obravnava kot različna snov, čeprav je lahko 

kemična sestava podobna. 

 

Primeri 

Številka ES Ime EINECS 

290-977-1 Ekstrakt oksidirane višnjeve pražiljke (Haematoxylon campechianum) 

Opis ES 

Ta snov je v indeksu barv opredeljena s številko barvnega indeksa C.I. 

75290, oksidirana 

282-014-9 Ekstrakti trebušne slinavke, deproteinizirani 

 

Drugi glavni identifikator je obdelava snovi, na primer proces ekstrakcije, frakcioniranja, 
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prečiščevanja ali koncentracije ali proces, ki vpliva na sestavo ostanka. Zato se s 

plemenitenjem ekstraktov, izvedenim z različnimi procesi, na primer z uporabo različnih topil 

ali različnih faz prečiščevanja, pridobijo različne snovi. 

Čim več faz se uporabi za plemenitenje, tem lažja je opredelitev snovi s kemično sestavo. V 

tem primeru vrste različnega izvora ali različne spremembe procesov ne privedejo vedno do 

drugačne snovi. 

Glavni identifikacijski parameter za snovi biološkega izvora je opis ustreznih procesov. Za 

ekstrakte se proces ekstrakcije opiše do ravni podrobnosti, ki je ustrezna za identiteto snovi. 

Navesti je treba vsaj uporabljeno topilo. 

Kadar se za proizvodnjo snovi uporabljajo dodatne proizvodne faze, kakor je frakcioniranje 

ali koncentracija, se opiše kombinacija ustreznih proizvodnih faz, na primer kombinacija 

ekstrakcije in frakcioniranja, vključno z mejnimi območji. 

 

Podvrsta 4 snovi UVCB, pri kateri je izvor kemijski ali mineralni, proces pa 

plemenitenje 

Snovi, ki niso biološkega izvora, kar pomeni, da so minerali ali izvirajo iz mineralov, rud, 

premoga, zemeljskega plina in surove nafte ali drugih surovin za kemično industrijo, in so 

rezultat obdelave brez namernih kemijskih reakcij, so lahko (prečiščene) frakcije, koncentrati 

ali ostanki teh procesov. 

Premog in surova nafta se uporabljata v procesih destilacije ali uplinjanja za proizvodnjo 

številnih različnih snovi, na primer snovi iz nafte in kurilnih plinov itd., in tudi ostankov, kakor 

so katrani ali žlindre. Destilirani ali drugače frakcionirani produkti se zelo pogosto takoj 

dodatno obdelujejo, tudi s kemijskimi reakcijami. V takšnih primerih identifikacija snovi 

upošteva navodila za podvrsto 2 snovi UVCB, ker je proces ustreznejši od izvora. 

Za snovi iz nafte se uporablja poseben sistem identifikacije (glejte poglavje 4.3.2.2). Snovi, 

ki jih zajema ta sistem, vključujejo frakcije in produkte kemijske reakcije. 

Druge snovi v podvrsti 4 snovi UVCB lahko vključujejo rude, koncentrate rud in žlindre z 

različnimi količinami kovin, ki se lahko ekstrahirajo z metalurško obdelavo. 

Minerali, kot je bentonit ali kalcijev karbonat, se lahko obdelujejo na primer z raztapljanjem 

v kislini in/ali kemijski oborini ali z ionsko izmenjavo v kolonah. Kadar je kemična sestava v 

celoti opredeljena, je treba minerale identificirati v skladu z navodili v ustreznem delu poglavja 

4.2. Če se minerali obdelujejo samo z mehanskimi metodami, na primer z mletjem, sejanjem, 

centrifugiranjem, flotacijo itd., se šteje, da so še vedno enaki mineralom, pridobljenim z 

rudarjenjem. Za minerale, ki se proizvedejo s proizvodnim procesom, se lahko – za namene 

identifikacije21 – upošteva, da so enaki naravno nastalim ekvivalentom, če imajo podobno 

sestavo in identični profil strupenosti. 

Glavni identifikacijski parameter za snovi, ki niso biološkega izvora, je opis ustrezne 

proizvodne faze ali faz. 

Za frakcije se proces frakcioniranja opiše s parametri in mejnim območjem za izolirano 

frakcijo ter po potrebi tudi z opisom prejšnjih proizvodnih faz. 

Za fazo koncentracije se poleg podatkov o prejšnji proizvodni fazi ali fazah navede tudi vrsta 

procesa, na primer izhlapevanje, obarjanje itd., in razmerje med začetno koncentracijo in 

končno koncentracijo glavnih sestavin. 

Glavni identifikacijski parameter za ostanke, ki niso biološkega izvora, je opis procesa, iz 

katerega izvira ostanek. Proces je lahko kakršna koli fizikalna reakcija, ki proizvaja ostanke, 

 

21  Enak pristop za identifikacijo naravno nastalih in kemijsko proizvedenih mineralov ne pomeni 
vedno, da so enake tudi zakonske zahteve (na primer izvzetja iz registracije). 
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na primer prečiščevanje, frakcioniranje, proces koncentracije. 

Analitični podatki 

Snovi UVCB vključujejo zelo različne vrste snovi, ki se razlikujejo po parametrih, kot sta vir 

in proizvodni proces. Zato je treba predložiti ustrezne analitične metode za zagotavljanje 

informacij o sestavi snovi UVCB, ki so odvisne od primera. Poleg tega so spoznanja o uporabi 

takšnih metod predmet stalnega razvoja in izboljšav. Tako je registracijski zavezanec 

odgovoren za navedbo ustreznih analitičnih podatkov, da bi zagotovil najboljše možne 

informacije za identifikacijo snovi. 

Za določanje lastnosti snovi UVCB se lahko uporablja več kvalitativnih metod; primeri 

vključujejo UV/Vis, infrardečo in masno spektrometrijo, nuklearno magnetno resonanco in 

rentgensko difrakcijo. 

Za opredelitev sestave snovi je treba navesti kvantitativne podatke, kot so kromatografski ali 

difrakcijski podatki, ki se lahko uporabljajo kot prstni odtis. 

Opis analitičnih metod mora vključevati uporabljene eksperimentalne protokole in razlago 

sporočenih rezultatov. 

 

4.3.2. Posebne vrste snovi UVCB 

Ta oddelek vsebuje navodila za posebne skupine snovi UVCB: snovi z različnimi dolžinami 

verig ogljikov (4.3.2.1), snovi, pridobljene iz nafte ali nafti podobnih virov (4.3.2.2), in encime 

(4.3.2.3). 

4.3.2.1 Snovi z različnimi dolžinami verig ogljika 

Ta skupina snovi UVCB obravnava snovi z dolgimi alkilnimi verigami s spremembami v dolžini 

verige ogljikov, na primer parafine in olefine. Te snovi so pridobljene iz naravnih maščob ali 

olj ali sintetično izdelane. Naravne maščobe izvirajo iz rastlin ali živali. Snovi z dolgo verigo 

ogljikov, pridobljene iz rastlin, imajo običajno le dolžine verig s parnim številom ogljikovih 

atomov, medtem ko snovi z dolgo verigo ogljikov, pridobljene iz živalskih virov, vključujejo 

tudi (nekaj) dolžin verig z neparnim številom ogljikovih atomov. Sintetično proizvedene snovi 

z dolgo verigo ogljikov lahko vsebujejo celo vrsto verig ogljikov, s parnim in neparnim 

številom ogljikovih atomov. 

 

Identifikatorji in dogovor o poimenovanju 

Skupina vključuje snovi, katerih posamezne sestavine imajo skupno strukturno značilnost: 

eno ali več skupin z dolgimi alkilnimi verigami, pogosto z dodano funkcionalno skupino. 

Sestavine se med seboj razlikujejo po eni ali več značilnostih skupine alkilnih verig: 

o dolžini verige ogljikov (število ogljikovih atomov); 

o nasičenosti; 

o strukturi (linearna ali razvejana); 

o položaju funkcionalne skupine. 

 

Kemijska identiteta sestavin se lahko zadostno opiše in sistematično poimenuje z uporabo 

naslednjih treh deskriptorjev: 

o alkilni deskriptor, ki opisuje število ogljikovih atomov v dolžini/-ah verige 

ogljikov alkilne/-ih skupine/skupin; 

o deskriptor funkcionalnosti, ki opredeljuje funkcionalno skupino snovi, na 
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primer amin, amonij, karboksilna kislina; 

o deskriptor soli, kation/anion katere koli soli, na primer natrij (Na+), karbonat 

(CO3
2-), klorid (Cl-). 

 

Alkilni deskriptor 

 

o Običajno se alkilni deskriptor Cx-y nanaša na nasičene, linearne alkilne verige, ki 

vsebujejo vse dolžine verig od x do y, na primer C8-12 pomeni C8, C9, C10, C11 in 

C12. 

o Navesti je treba, ali se alkilni deskriptor nanaša na alkilne verige le s parnim ali 

neparnim številom ogljikovih atomov, na primer C8-12 (s parnim številom). 

o Navesti je treba, ali se alkilni deskriptor nanaša (tudi) na razvejane alkilne verige, 

na primer C8-12 (razvejana) ali C8-12 (linearna in razvejana). 

o Navesti je treba, ali se alkilni deskriptor nanaša (tudi) na nenasičene alkilne verige, 

na primer C12-22 (C18 nenasičena). 

o Ozka porazdelitev dolžin alkilnih verig ne vključuje širše in obratno, na primer C10-

14 ne ustreza C8-18. 

o Alkilni deskriptor se lahko nanaša tudi na izvor alkilnih verig, na primer kokosov 

ali lojev alkil. Porazdelitev dolžine verige ogljikov mora ustrezati porazdelitvi v 

viru. 

Zgoraj opisani sistem je treba uporabljati za opisovanje snovi z različnimi dolžinami verig 

ogljika. Ni primeren za natančno definirane snovi, ki se lahko opredelijo z natančno kemično 

strukturo. 

Podlaga za poimenovanje te vrste snovi UVCB so podatki o alkilnem deskriptorju, 

deskriptorju funkcionalnosti in deskriptorju soli. Za natančnejšo identifikacijo snovi so lahko 

koristni tudi podatki o viru in procesu. 

 

Primeri 

Deskriptorji  Ime 

Alkilni deskriptor 

Deskriptor 

funkcionalnosti 

Deskriptor soli 

dolžine alkilnih verig C10-18 

maščobne kisline 

(karboksilna kislina) 

kadmijeve soli 

maščobne kisline (C10-18) 

kadmijeve soli 

Alkilni deskriptor 

Deskriptor 

funkcionalnosti 

Deskriptor soli 

di-C10-18-alkil-dimetil 

amonij 

klorid 

di-C10-18-alkil-

dimetilamonijev klorid 

Alkilni deskriptor 

Deskriptor 

funkcionalnosti 

Deskriptor soli 

trimetil lojev alkil 

amonij 

klorid 

trimetil lojev alkil-amonijev 

klorid 

 

4.3.2.2 Snovi, pridobljene iz nafte ali nafti podobnih virov 

Snovi, pridobljene iz nafte (snovi iz nafte) ali nafti podobnih virov (npr. premog), so snovi z 

zelo kompleksno in spremenljivo ali delno neopredeljeno sestavo. V tem poglavju so snovi iz 
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nafte uporabljene za prikaz, kako se opredeli ta posebna vrsta snovi UVCB. Isti pristop se 

lahko uporabi tudi za druge snovi, pridobljene iz nafti podobnih virov, kot je premog. 

Začetni materiali, ki se uporabljajo v industriji rafinerije nafte, so lahko surova nafta ali kateri 

koli določen rafinerijski produkt, pridobljen z enim ali več procesi. Sestava končnih produktov 

je odvisna od surove nafte, uporabljene za proizvodnjo (ker je sestava surove nafte iz različnih 

krajev izvora različna) in poznejšega procesa rafiniranja. Zato je spremenljiva sestava snovi 

iz nafte naravna, neodvisna od postopka17. 

 

1. Dogovor o poimenovanju 

Za identifikacijo snovi iz nafte je priporočljivo navesti ime v skladu z uveljavljenim 

nomenklaturnim sistemom22. Ime je običajno sestavljeno iz procesa rafiniranja, vira produkta 

in splošne sestave ali značilnosti. Če snov vsebuje več kot 5 masnih odstotkov aromatskih 

ogljikovodikov s 4- do 6-členskimi kondenziranimi obroči, je treba ta podatek vključiti v opis. 

Za snovi iz nafte, ki imajo številko EINECS, se uporablja ime, navedeno v popisu ES. 

 

2.  Identifikatorji 

Izrazi in opredelitve za identifikacijo snovi iz nafte običajno vključujejo vir produkta 

rafiniranja, postopek rafiniranja, splošno sestavo, število ogljikovih atomov, območje vrelišča 

ali druge ustrezne fizikalne lastnosti in prevladujočo vrsto ogljikovodikov22. 

Navesti je treba identifikacijske parametre iz oddelka 2 Priloge VI k uredbi REACH. 

Ugotovljeno je, da se snovi iz nafte proizvajajo bolj po specifikacijah učinkovitosti kakor po 

specifikacijah sestave. Zato so za čim bolj jasno identifikacijo snovi iz nafte značilnosti, kot 

so ime, območje dolžine verige ogljikov, vrelišče, viskoznost, mejne vrednosti in druge 

fizikalne lastnosti, običajno koristnejše kot podatki o sestavi. 

Čeprav za snovi UVCB kemična sestava ni primarni identifikator, je treba navesti vse sestavine 

s koncentracijo ≥ 10 % in znane sestavine s koncentracijo < 10 % ter splošni opis sestave, 

na primer območje molekulske mase, alifatske ali aromatske ogljikovodike, stopnjo 

hidrogenacije in druge bistvene podatke. Z istimi parametri je treba opisati tudi skupine 

sestavin, ki jih ni mogoče posamično identificirati. Z imenom in značilno koncentracijo se 

identificira tudi vsaka druga sestavina v nižji koncentraciji, ki vpliva na razvrstitev glede na 

nevarnost. 

4.3.2.3 Encimi 

Encimi se najpogosteje proizvajajo s fermentacijo mikroorganizmov, občasno pa iz rastlin ali 

živali. Tekoči koncentrat encima, ki izhaja iz fermentacije ali ekstrakcije in poznejših faz 

prečiščevanja, vsebuje razen vode tudi aktivne encimske proteine in druge sestavine, ki 

vsebujejo ostanke fermentacije, kar pomeni proteine, peptide, aminokisline, ogljikovodike, 

lipide in anorganske soli. 

Encimski protein, skupaj z drugimi sestavinami, ki izhajajo iz procesa fermentacije ali 

ekstrakcije, vendar brez vode, ki se lahko izloči, ne da bi to vplivalo na obstojnost encimskega 

proteina ali spremenilo njegovo sestavo, je treba pri identifikaciji obravnavati kot snov. 

Encimska snov običajno vsebuje 10–80 % masnega deleža encimskega proteina. Odstotek 

drugih sestavin je različen in odvisen od uporabljenega proizvodnega organizma, 

fermentacijskega medija in delovnih parametrov fermentacijskega procesa ter uporabljenega 

nadaljnjega prečiščevanja, vendar bo sestava običajno v območjih, navedenih v naslednji 

 

22  US EPA (1978) TSCA PL 94–469 Seznam kandidatskih kemičnih snovi, Dodatek I. Splošni izrazi, ki 
zajemajo procesne tokove v rafinerijah nafte. US EPA, Urad za strupene snovi, Washington DC 
20460. 
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preglednici. 

 

Aktivni encimski protein 10–80 % 

Drugi proteini + peptidi in aminokisline 5–55 % 

Ogljikovodiki 3–40 % 

Lipidi 0–5 % 

Anorganske soli 1–45 % 

Skupaj 100 % 

 

Encimsko snov je treba zaradi njene spremenljivosti in delno neznane sestave obravnavati 

kot „snov UVCB“. Encimski protein je treba obravnavati kot sestavino snovi UVCB. Encimi 

visoke čistosti se lahko obravnavajo kot snovi z natančno opredeljeno sestavo 

(enokomponentne ali večkomponentne) in opredelijo v skladu s tem. 

V EINECS je glavni identifikator za encime katalitska dejavnost. Encimi so navedeni kot splošni 

vpisi brez dodatne specifikacije ali kot posebni vpisi, ki navajajo izvorni organizem ali substrat. 

 

Primeri 

Številka ES Ime EINECS Številka CAS 

278-547-1 Proteinaza, Bacillus 

nevtralna 

76774-43-1 

278-588-5 Proteinaza, Aspergillus 

nevtralna 

77000-13-6 

254-453-6 Elastaza (trebušna slinavka 

svinje) 

39445-21-1 

262-402-4 Mananaza 60748-69-8 

 

Študija o encimih, ki jo je naročila Evropska komisija, predlaga identifikacijo encimov v skladu 

z mednarodnim sistemom za nomenklaturo encimov, IUBMB (Mednarodno združenje za 

biokemijo in molekularno biologijo).23 Ta pristop prevzemajo tudi te smernice in bo omogočil 

bolj sistematično, podrobnejšo in celovitejšo identifikacijo encimov v primerjavi z EINECS. 

 

1. Dogovor o poimenovanju 

Encimi se poimenujejo v skladu z dogovori iz nomenklature IUBMB. 

Sistem razvrščanja IUBMB omogoča enotno štirimestno številko za vsako vrsto encima in 

 

23  UBA (2000) Umweltbundesamt Avstrija. Zbirka informacij o encimih. Končno poročilo. Sodelovanje 
med Avstrijsko zvezno agencijo za okolje in Meduniverzitetnim raziskovalnim centrom za 
tehnologijo, delo in kulturo (IFF/IFZ). Pogodba št. B4-3040/2000/278245/MAR/E2. 
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katalitsko funkcijo (na primer 3.2.1.1 za -amilazo).24 Vsaka številka lahko vključuje encime 

z različnim aminokislinskim zaporedjem in izvorom, pri čemer je funkcionalnost encima 

identična. Za identifikacijo snovi je treba uporabiti ime in številko iz nomenklature IUBMB. 

Nomenklatura IUBMB razvršča encime v šest glavnih skupin: 

o 1. oksidoreduktaze 

o 2. transferaze 

o 3. hidrolaze 

o 4. liaze 

o 5. izomeraze 

o 6. ligaze 

 

Naslednji primer je naveden za prikaz vpisa v skladu z nomenklaturo IUBMB: 

 

ES 3.4.22.33 

 

Sprejeto ime:  sadni bromelain 

Reakcija:  hidroliza proteinov s široko specifičnostjo za peptidne vezi. Bz-fe-val-arg

NHMec je dober sintetični substrat, vendar ne vpliva na z-arg-arg-NHMec (prim. bromelain 

iz stebla) 

Druga imena:bromelain v soku; ananaza; bromelaza; bromelin; ekstranaza; bromelain v 

soku; pinaza; ananasov encim; traumanaza; sadni bromelain FA2 

Pripombe: Iz ananasovca, Ananas comosus. Redko inhibiran s piščančjim cistatinom. 

Druga cisteinska endopeptidaza s podobnim učinkom na substrate, sestavljene iz majhnih 

molekul, pingvinain (prejšnji EC 3.4.99.18), se pridobiva iz sorodne rastline Bromelia 

pinguin, vendar se pingvinain razlikuje od sadnega bromelaina, ker ga inhibira piščančji 

cistatin [4].25 V družini peptidaze C126 (družina papain). Prejšnji EC 3.4.22.5 in vključen v 

EC 3.4.22.4, registrska številka CAS: 9001-00-7 

 

Povezave na druge zbirke podatkov: 

BRENDA (http://www.brenda-enzymes.org/) 

EXPASY (http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33) 

MEROPS (http://merops.sanger.ac.uk/index.shtml) 

Splošne reference: 

Sasaki, M., Kato, T. in Iida, S. Antigenic determinant common to four kinds of thiol 

proteases of plant origin [Antigenska determinanta, skupna štirim vrstam tiol proteaz 

rastlinskega izvora]. J. Biochem. (Tokio) 74 (1973) 635–637. [PMID: 4127920] 

Yamada, F., Takahashi, N. in Murachi, T. Purification and characterization of a proteinase from 

pineapple fruit, fruit bromelain FA2 [Čiščenje in opredelitev proteinaze iz ananasa, sadnega 

bromelaina FA2]. J. Biochem. (Tokio) 79 (1976) 1223–1234. [PMID: 956152] 

 

24  Izraza „številka EC“ (≡ številka Komisije za encime) in „številka IUBMB“ se pogosto uporabljata kot 
sopomenki. Da se preprečijo nesporazumi, se za štirimestno oznako iz IUBMB priporoča uporaba 
izraza „številka IUBMB“. 

25  Rowan, A.D., Buttle, D.J. and Barrett, A.J. The cysteine proteinases of the pineapple plant 

[Cisteinske proteinaze rastline ananas]. Biochem. J. 266 (1990) 869–875. [Medline UI: 90226288] 

26 http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=c1. 

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.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=90226288&dopt=Abstract
http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=c1
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Ota, S., Muta, E., Katanita, Y. in Okamoto, Y. Reinvestigation of fractionation and some 

properties of the proteolytically active components of stem and fruit bromelains [Ponovna 

raziskava frakcioniranja in nekaterih lastnosti proteolitično aktivnih sestavin stebelnih in 

sadnih bromelainov]. J. Biochem. (Tokio) 98 (1985) 219–228. [PMID: 4044551] 

 

Primeri razvrstitve encimov v skladu s sistemom IUBMB 

(http://www.chem.qmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html) 

Proteaze so oštevilčene v skladu z naslednjimi merili: 

3. Hidrolaze 

3.4 Delujejo na peptidne vezi (peptidaze), s podrazredi: 

3.4.1 α-amino-alkil-peptid hidrolaze (zdaj v EC 3.4.11) 

3.4.2 Peptidil-aminokislinske hidrolaze (zdaj v EC 3.4.17) 

3.4.3 Dipeptid hidrolaze (zdaj v EC 3.4.13) 

3.4.4 Peptidil peptid hidrolaze (zdaj ponovno razvrščene v EC 3.4) 

3.4.11 Aminopeptidaze 

3.4.12 Peptidil aminokislinske hidrolaze ali akil aminokislinske hidrolaze (zdaj 

ponovno razvrščene v 3.4) 

3.4.13 Dipeptidaze 

3.4.14 Dipeptidil-peptidaze in tripeptidil-peptidaze 

3.4.15 Peptidil-dipeptidaze 

3.4.16 Serinske karboksipeptidaze 

3.4.17 Metalokarboksipeptidaze 

3.4.18 Cisteinske karboksipeptidaze 

3.4.19 Omega peptidaze 

3.4.21 Serinske endopeptidaze 

 Dodatno so identificirani posebni encimi:  

3.4.21.1 himotripsin 

3.4.21.2 himotripsin C 

3.4.21.3 metridin 

3.4.21.4 tripsin 

http://www.chem.qmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html
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3.4.21.5 trombin 

3.4.21.6 koagulacijski faktor Xa 

3.4.21.7 plazmin 

3.4.21.8 zdaj vključen v EC 3.4.21.34 in EC 3.4.21.35 

3.4.21.9 enteropeptidaza 

3.4.21.10 akrosin 

3.4.21.11 zdaj vključen v EC 3.4.21.36 in EC 3.4.21.37 

3.4.21.12 12 a-litična endopeptidaza 

…  

3.4.21.105  

  

3.4.99 Endopeptidaze z neznanim katalitskim mehanizmom 

Primeri iz EINECS z dodano številko IUBMB  

Številka ES Ime EINECS Številka CAS Številka IUBMB 

278-547-1 Proteinaza, 

Bacillus 

nevtralna 

76774-43-1 3.4.24.28 

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

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

 

2.  Identifikatorji 

Encimske snovi se identificirajo z encimskim proteinom, ki ga vsebujejo (nomenklatura 

IUBMB), in drugimi sestavinami, ki izhajajo iz fermentacije. Vsaka posamezna sestavina, 

razen encimskega proteina, običajno ni prisotna v koncentracijah nad 1 %. Če identitete teh 

posameznih sestavin niso znane, se lahko identificirajo s pristopom razvrščanja v skupine (na 

primer proteini, peptidi, aminokisline, ogljikovodiki, lipidi in anorganske soli). Če so identitete 

sestavin znane ali če njihova koncentracija dosega ali presega 10 % ali so ustrezne za 

razvrstitev in označevanje in/ali oceno lastnosti PBT, je treba posamezne sestavine navesti27. 

Encimski proteini 

Encimske proteine v koncentratu je treba identificirati s/z: 

 

27  Dodatne informacije o oceni lastnosti in ustreznih merilih za PBT so na voljo v poglavju R11 
Smernic o zahtevah po informacijah in oceni kemijske varnosti: Ocena lastnosti PBT. 



Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi  

v skladu z uredbama REACH in CLP 

Različica 3.0 – december 2023 

51 

 

 

o številko IUBMB; 

o imeni, navedenimi v IUBMB (sistemsko ime, imena encimov, sopomenke); 

o pripombami, ki jih navede IUBMB; 

o reakcijo in vrsto reakcije; 

o po potrebi s številko in imenom ES; 

o številko in imenom CAS, če sta na voljo. 

 

Navesti je treba reakcijo, ki jo povzroči encim. To reakcijo opredeli IUBMB. 

 

Primer 

.alfa.-amilaza: polisaharid, ki vsebuje .alfa-(1-4)-povezane enote glukoze + H2O = 

maltooligosaharidi; endohidroliza 1,4-.alfa.-d-glikozidnih vezi v polisaharidih, ki vsebuje 

tri ali več 1,4-.alfa.-povezanih enot glukoze. 

 

Vrsta reakcije se dodeli v skladu z razredom encima. To je lahko oksidacija, redukcija, 

odstranjevanje, dodajanje ali ime reakcije. 

 

Primer 

.alfa.-amilaza: hidroliza O-glikozilne vezi (endohidroliza) 

Sestavine, ki niso encimski proteini 

Vse sestavine, ki so ≥ 10 % masnega deleža ali so ustrezne za razvrščanje in označevanje ali 

oceno lastnosti PBT28, je treba identificirati. Identiteta snovi, ki ne dosegajo 10 %, se lahko 

navede kot kemijska skupina. Navesti je treba njihovo značilno koncentracijo ali koncentracije 

ali območja koncentracije, tj.: 

o (gliko)proteine; 

o peptide in aminokisline; 

o ogljikovodike; 

o lipide; 

o anorganski material (na primer natrijev klorid ali druge anorganske soli). 

Če ni mogoče dovolj dobro identificirati drugih sestavin koncentrata encima, je treba navesti 

ime proizvodnega organizma (rod in sev ali genetsko vrsto, če je to ustrezno), tako kot za 

druge snovi UVCB biološkega izvora. 

Lahko se navedejo tudi dodatni parametri, če so na voljo, na primer funkcionalni parametri 

(kar pomeni pH-vrednost ali temperaturne optimume in območja), kinetični parametri (na 

primer posebna dejavnost ali številka preobrata), ligandi, substrati ter produkti in kofaktorji. 

 

 

 

28  Dodatne informacije o oceni lastnosti in ustreznih merilih za PBT so na voljo v RIP 3.2 TGD Ocena 
kemijske varnosti, oddelek o oceni lastnosti PBT 
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5. Merila za preverjanje, ali so snovi enake 

Kadar je treba preveriti, ali se snovi različnih proizvajalcev/uvoznikov lahko štejejo za enake 

ali ne, je treba upoštevati nekatera pravila. Pravila, ki so bila uporabljena za vzpostavitev 

EINECS, je treba upoštevati kot splošno podlago za identificiranje in poimenovanje snovi in s 

tem tudi za iskanje potencialnega sodelujočega registracijskega zavezanca za to določeno 

snov 5, 6, 16, 29, 30. Snovi, ki se ne štejejo za enake, se lahko z uporabo strokovne presoje štejejo 

za strukturno sorodne. Za te snovi je kljub temu možna souporaba podatkov, če je to 

znanstveno utemeljeno. Vendar tega ne obravnavajo te smernice, temveč Smernice za 

souporabo podatkov. 

• Uporabiti je treba pravilo „≥ 80 %“ za enokomponentne snovi ter opredelitev za 

večkomponentne snovi. 

Med tehničnimi stopnjami, stopnjami čistosti ali analitičnimi stopnjami snovi ni razlike. To 

pomeni, da ima lahko „enaka“ snov glede na stopnjo različen profil čistosti/nečistote. Vendar 

pa morajo natančno opredeljene snovi vsebovati enako/-e glavno/-e sestavino/-e, dovoljene 

so le nečistote, ki izhajajo iz proizvodnega procesa (podrobnosti so na voljo v poglavju 4.2), 

in dodatki, ki so potrebni za ohranitev obstojnosti snovi. 

• Hidratizirane in brezvodne oblike sestavin se za registracijo upoštevajo kot enaka snov. 

 

Primeri  

Ime in formula Številka CAS Številka ES Pravilo 

Bakrov sulfat (Cu . 

H2O4S) 

7758-98-7 231-847-6  

Bakrova(2+) sol 

žveplene kisline 

(1:1), pentahidrat 

(CuH2O4S . 5 H2O) 

7758-99-8  Ta snov je zajeta z 

registracijo njene 

brezvodne oblike 

(številka ES: 

231-847-6) 

Hidratizirane in brezvodne oblike imajo različna kemijska imena in različne številke CAS. 

 

• Kisline ali baze in njihove soli je treba upoštevati kot različne snovi. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

201-186-8 Perocetna kislina  

C2H4O3 

Ta snov se ne šteje za 

enako, na primer, svoji 

natrijevi soli (EINECS 220-

 

29  Vollmer et al. (1998) Compilation of EINECS [Zbirka EINECS]: Descriptions and definitions used for 
substances, impurities and mixtures [Opisi in opredelitve pojmov za snovi, nečistote in zmesi]. Tox 
Env Chem, zvezek 65, str. 113–122. 

30  Manual of Decisions, Criteria for reporting substances for EINECS [Priročnik sklepov, merila za 

poročanje o snoveh za EINECS], spletno mesto ECB; Geiss et al. 1992, Vollmer et al. 1998, 
Rasmussen et al. 1999. 
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624-9). 

220-624-9 Natrijev glikolat  

C2H4O3 Na 

Ta snov se ne šteje za enako 

svoji ustrezni kislini (EINECS 

201-186-8) 

202-426-4 2-kloroanilin  

C6H6ClN 

Ta snov se ne šteje za 

enako, na primer, 2-

kloroanilin hidrobromidu 

(1:1) (C6H6ClN . HBr) 

 

• Posamezne soli (na primer natrijeve ali kalijeve) je treba upoštevati kot različne snovi. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

208-534-8 Natrijev benzoat  

C7H5O2 . Na 

Ta snov se ne šteje za 

enako, na primer, kalijevi 

soli (EINECS 209-481-3) 

209-481-3 Kalijev benzoat  

C7H5O2 . K 

Ta snov se ne šteje za 

enako, na primer, natrijevi 

soli (EINECS 208-534-8) 

 

• Razvejane ali linearne alkilne verige je treba upoštevati kot različne snovi. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

295-083-5 Fosforna kislina, dipentilester, 

razvejani in linearni 
Ta snov se ne šteje za enako 

posameznim snovem, kot je 
fosforna kislina, dipentilester, 
razvejan, ali fosforna kislina, 
dipentilester, linearen 

 

 

• Razvejane skupine je treba kot take navesti v imenu. Snovi, ki vsebujejo alkilne skupine 

brez dodatnih informacij, vključujejo le nerazvejane linearne verige, če ni navedeno 

drugače. 

 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

306-791-1 Maščobne kisline, C12-16 Za enako snov se štejejo le 

snovi z linearnimi in 
nerazvejanimi alkilnimi 

279-420-3 Alkoholi, C12-14 
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288-454-8 Amini, C12-18-alkilmetil skupinami 

 

• Snovi z alkilnimi skupinami, ki uporabljajo dodatne izraze, kot so izo, neo, razvejani 

itd., se ne štejejo za enake snovem brez teh izrazov. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

266-944-2 Gliceridi, C12-18 

Ta snov je identificirana v 

SDA z imenom snovi: C12-

C18 trialkil glicerid in 

zaporedno številko SDA: 16-

001-00 

Ta snov se ne šteje za enako 

snovi C12-18-iso 

z nasičenimi alkilnimi 

verigami, ki je vedno 

razvejana 

 

• Brez izrecne navedbe se upošteva, da so alkilne verige v kislinah ali alkoholih itd. le 

nasičene verige. Nenasičene verige je treba navesti kot take in se štejejo za različne 

snovi. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

200-313-4 Stearinska kislina, čista, 

C18H36O2 

Ta snov se ne šteje za enako 

oleinski kislini, čisti, 

C18H34O2 (EINECS 204-

007-1) 

 

• Snovi s kiralnimi centri 

 

Snov z enim stereocentrom lahko obstaja v levi in desni obliki (enantiomeri). Če ni 

navedeno drugače, se predpostavlja, da je snov enakovredna (racemna) zmes obeh oblik. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

201-154-3 2-kloropropan-1-ol Posamezna enantiomera 

(R)-2-kloropropan-1-ol in 

(S)-2-kloropropan-1-ol se v 

tem vpisu ne štejeta za 

enaka 

Racemati se štejejo za večkomponentne snovi. Če je bila snov obogatena z eno enantiomerno 

obliko, se uporabljajo pravila za eno- ali večkomponentne snovi, tj. glede na območja 

koncentracije izomerov je snov eno- ali večkomponentna snov. 

Snovi z več stereocentri lahko obstajajo v 2n oblikah (pri čemer je n število stereocentrov). 

Te različne oblike se lahko med seboj razlikujejo po fizikalno-kemijskih, toksikoloških in/ali 
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ekotoksikoloških lastnostih. Obravnavati jih je treba kot različne snovi. 

 

• Anorganski katalizatorji 

Anorganski katalizatorji se štejejo za zmesi. Za identifikacijo je treba kovinske sestavine ali 

kovinske spojine upoštevati kot posamezne snovi (brez navedbe uporabe). 

 

Primeri 

 Ime Pravilo 

 Katalizator iz kobaltovega 

oksida – aluminijevega 

oksida 

Se mora identificirati ločeno 

kot: 

- kobaltov II oksid 

- kobaltov III oksid 

- aluminijev oksid 

- aluminijev kobalt oksid 

 

• Koncentrati encimov z enako številko IUBMB se lahko kljub uporabi različnih proizvodnih 

organizmov štejejo za enako snov, če se nevarne lastnosti ne razlikujejo zelo in 

zagotavljajo enako razvrstitev. 

 

Večkomponentne snovi 

Direktiva 67/548/EGS je urejala dajanje snovi v promet. Način proizvodnje snovi ni bil 

pomemben. Zato je bila večkomponentna snov, ki je bila na trgu, vključena v EINECS, če so 

bile v EINECS navedene vse posamezne sestavine; na primer izomerna zmes 

difluorobenzenov je bila vključena v naslednje vpise EINECS: 1,2-difluorobenzen (206-680-

7), 1,3-difluorobenzen (206-746-5) in 1,4-difluorobenzen (208-742-9), čeprav izomerna 

zmes sama v EINECS ni bila navedena. 

Uredba REACH pa namesto tega zahteva registracijo proizvedene snovi. Do kakšnega obsega 

izraz „proizvodnja“ opredeljuje različne korake v proizvodnji snovi (na primer različne korake 

v prečiščevanju ali destilaciji), se ugotavlja z odločanjem na podlagi posameznega primera. 

Če se proizvede večkomponentna snov, jo je treba registrirati (razen če je vključena z 

registracijo posameznih sestavin, glejte poglavje 4.2.2.4); če je, na primer, proizvedena 

izomerna zmes difluorobenzen, je treba registrirati „difluorobenzen“ kot izomerno zmes. Pri 

večkomponentnih snoveh snovi kot take ni treba testirati, če se lahko profil nevarnosti snovi 

dovolj dobro opiše s podatki o posameznih sestavinah. Če se proizvedejo posamezni izomeri 

1,2-difluorobenzen, 1,3-difluorobenzen in 1,4-difluorobenzen in pozneje zmešajo, je treba 

registrirati posamezne izomere, izomerna zmes pa se šteje za zmes. 

Večkomponentna snov z glavnimi sestavinami A, B in C se ne šteje za enako večkomponentni 

snovi z glavnimi sestavinami A in B ali reakcijski masi A, B, C in D. 

 

•   Večkomponentna snov se ne šteje za enako snovi, ki ima samo en podsklop 

posameznih sestavin. 
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Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

207-205-6 2,5-difluorotoluen Ti dve snovi se ne štejeta za 

enaki kot izomerna zmes 

difluorotoluenov, ker sta 

snovi edini podsklop vseh 

možnih izomerov. 

207-211-9 2,4-difluorotoluen 

 

•   Registracija večkomponentne snovi ne vključuje posameznih sestavin. 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

208-747-6 1,2-dibromoetilen Ta snov opisuje zmes cis in 

trans izomerov. Posamezni 

snovi (1Z)-1,2-dibromoeten 

in (1E)-1,2-dibromoeten 

nista zajeti z registracijo 

izomerne zmesi. 

 

Snovi UVCB 

 

• Snov UVCB z ozko porazdelitvijo sestavin se ne šteje za enako snovi UVCB s širšo 

sestavo in obratno. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

288-450-6 Amini, C12-18-alkil, acetati Snovi „amini, C12-14-alkil, 

acetati“ ali „amini, C12-20-

alkil, acetati“ ali „amini, 

dodekil (C12-alkil), acetati“ 

ali snovi z alkilnimi verigami, 

ki imajo samo parno število 

ogljikovih atomov, se ne 

štejejo za enako tej snovi 

 

• Snov, ki je opredeljena z vrsto/rodom, se ne šteje za enako snovi, ki je izolirana iz druge 

vrste/rodu. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

296-286-1 Gliceridi, sončnično olje di- Ta snov se ne šteje za enako niti 

gliceridom soja di- (EINECS: 271-386-8) 

niti gliceridom loj di- (EINECS: 271-388-
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9) 

232-401-3 Laneno olje, epoksidirano Ta snov se ne šteje za enako niti 

lanenemu olju, oksidiranemu (EINECS: 

272-038-8) niti lanenemu olju, 

maleiranemu (EINECS: 268-897-3) niti 

ricinovemu olju, epoksidiranemu (ni 

navedeno v EINECS). 

 

• Prečiščeni ekstrakt ali koncentrat se šteje za drugačno snov kakor ekstrakt. 

 

Primeri 

Številka ES Ime Pravilo 

232-299-0 Olje iz oljne repice 

Ekstraktivne snovi in njihovi 

fizikalno modificirani 

derivati. Sestavljeno je 

predvsem iz gliceridov 

maščobnih kislin, eruka, 

linolejske in oleinske. 

(Brassica napus, Cruciferae) 

Snov „(Z)-dokoz-13-enojska kislina 

(eruka kislina)“ je sestavina snovi „olje 

iz oljne repice“. Eruka kislina se ne šteje 

za enako olju iz oljne repice, ker je 

izolirana kot čista snov iz olja iz oljne 

repice; eruka kislina ima svoj vpis 

EINECS (204-011-3). 

Izolirana zmes iz palmitinske kisline, 

oleinske kisline, linolejske kisline, eruka 

kisline in eikozenojske kisline se ne 

šteje za enako olju iz oljne repice, ker 

to niso vse sestavine olja. 
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6. Identiteta snovi v postopku poizvedbe 

Navodila o identifikaciji in poimenovanju snovi vsebuje poglavje 4 teh smernic. Ta navodila 

je treba upoštevati pri določanju, ali se lahko snov šteje za enako za namene uredb REACH 

in CLP. To je podrobneje opisano v nadaljevanju glede poizvedbe o snoveh. 

V skladu s členom 4 lahko vsak proizvajalec ali uvoznik ob tem, da je še naprej polno 

odgovoren za izpolnjevanje svojih obveznosti po uredbi REACH, imenuje zastopnika tretje 

strani za vse postopke iz naslova III, ki zadevajo razgovore z drugimi proizvajalci ali uvozniki. 

Potencialni registracijski zavezanec je dolžan za vse snovi pred registracijo pri agenciji 

poizvedeti, ali je bila za isto snov že predložena registracija (člen 26 uredbe REACH). Ta 

poizvedba vsebuje: 

• identiteto potencialnega registracijskega zavezanca, kakor je določeno v oddelku 1 

Priloge VI k uredbi REACH, razen mest uporabe; 

• identiteto snovi v skladu z oddelkom 2 Priloge VI k uredbi REACH; 

• za katere zahtevane informacije bo moral potencialni registracijski zavezanec izvesti 

nove študije, ki bodo vključevale vretenčarje; 

• za katere zahtevane informacije bo moral potencialni registracijski zavezanec izvesti 

druge nove študije. 

Potencialni registracijski zavezanec mora navesti identiteto in ime snovi v skladu s pravili iz 

poglavja 4 teh smernic. 

Agencija ugotovi, ali je bila ista snov že registrirana. Tudi to stori z uporabo pravil iz poglavja 

4 teh smernic. Rezultat sporoči potencialnemu registracijskemu zavezancu in obvesti vse 

prejšnje ali druge potencialne registracijske zavezance. 

Dodatne informacije o postopku poizvedbe so na voljo v Smernicah za souporabo podatkov 

in na namenski spletni strani agencije 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. Primeri 

Primeri, navedeni na naslednjih straneh, so namenjeni le za prikaz, kako lahko uporabnik 

uporablja navodila v teh smernicah. Ne pomenijo nobenega precedenčnega primera v zvezi z 

obveznostmi iz uredbe REACH. 

Vključeni so naslednji primeri: 

• „dietil peroksidikarbonat“ je primer za enokomponentno snov, vključno s topilom, ki 

deluje tudi kot sredstvo za ohranitev obstojnosti (glejte poglavje 7.1); 

• „zolimidin“ je primer za snov, ki se lahko identificira kot enokomponentna ali 

večkomponentna snov (glejte poglavje 7.2); 

• „zmes izomerov“, nastalih med proizvodno reakcijo, je vključena kot primer 

večkomponentne snovi (glejte poglavje 7.3). Ta snov je bila prej vključena v vpise 

EINECS za posamezne izomere; 

• „dišava AH“ je primer za snov, proizvedeno v različnih kakovostih, ki se lahko opiše z 

reakcijsko maso petih sestavin z območji koncentracije (poglavje 7.4). Je tudi primer za 

utemeljeno odstopanje od mejnih vrednosti 80 % in 10 %; 

• nekovinski „minerali“, vključno z montmorillonitom kot primerom natančno opredeljene 

snovi, ki zahteva dodatno fizikalno opredelitev, so vključeni v poglavje 7.5; 

• „eterično olje iz sivke“ je primer za snov UVCB, pridobljeno iz rastlin (poglavje 7.6); 

• „olje krizanteme in iz njega izolirani izomeri“ so primer za snov UVCB biološkega izvora, 

ki je dodatno obdelana (poglavje 7.7); 

• „fenol, izopropiliran, fosfat“ je primer za spremenljivo snov UVCB, ki je ni mogoče 

popolnoma opredeliti (poglavje 7.8); 

• „kvartarne amonijeve spojine“ so primeri za snovi s spremembami v dolžini verig 

ogljikov (poglavje 7.9); 

• dva primera „snovi iz nafte“, tok mešanja bencina in plinska olja, sta vključena v 

poglavje 7.10; 

• dva primera načina identifikacije encimov, lakaze in amilaze, sta navedena v poglavju 

7.11. 

7.1. Dietil peroksidikarbonat 

Snov „dietil peroksidikarbonat“ (ES 238-707-3, CAS 14666-78-5, C6H10O6) se proizvaja kot 

18-odstotna raztopina v izododekanu (ES 250-816-8, CAS 31807-55-3). Izododekan deluje 

tudi kot sredstvo za ohranitev obstojnosti proti eksplozivnim lastnostim. Največja možna 

koncentracija, ki zagotavlja varno ravnanje s snovjo, je 27-odstotna raztopina. 

Kako je treba zgoraj opisano snov identificirati in poimenovati za registracijo? 

V skladu z opredelitvijo snovi v uredbi REACH je treba topila, ki se lahko izločijo, ne da bi to 

vplivalo na obstojnost snovi ali spremenilo njeno sestavo, izključiti. Ker v zgornjem primeru 

izododekan deluje tudi kot sredstvo za ohranitev obstojnosti in ga ni mogoče popolnoma 

izločiti zaradi eksplozivnih lastnosti snovi, ga je treba upoštevati kot dodatek in ne le kot 

topilo. Vendar bi bilo treba snov kljub temu upoštevati kot enokomponentno snov. Zato je 

treba snov registrirati kot topilo z najnižjo koncentracijo izododekana, ki zagotavlja varno 

ravnanje: 

dietil peroksidikarbonat (zgornja meja koncentracije: 27 %). Izododekan je treba navesti pod 

„dodatke“ in navesti stabilizacijsko funkcijo. 

7.2. ZOLIMIDIN 

Proizvedena metanolska raztopina vsebuje „zolimidin“ (ES 214-947-4; CAS 1222-57-7, 

C14H12N2O2S) in „imidazol“ (ES 206-019-2; CAS 288-32-4, C3H4N2). Po odstranitvi topila 
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„metanol“ in optimizaciji proizvodnega procesa je območje čistosti snovi 74–86 % zolimidina 

in 4-12 % imidazola. 

Kako je treba zgoraj opisano snov identificirati in poimenovati za registracijo? 

V skladu z opredelitvijo snovi v uredbi REACH je treba topila, ki se lahko izločijo, ne da bi to 

vplivalo na obstojnost snovi ali spremenilo njeno sestavo, izključiti. Ker se lahko v zgornjem 

primeru metanol izloči brez težav, je treba registrirati snov brez topila. 

Na splošno se snov šteje za enokomponentno snov, če je ena glavna sestavina prisotna v 

koncentraciji ≥ 80 %. Snov se šteje za večkomponentno snov, če je več kot ena glavna 

sestavina prisotna v koncentraciji ≥ 10 % in < 80 %. Zgornji primer je mejni primer, ker se 

mejne vrednosti prekrivajo. Zato se lahko snov obravnava kot enokomponentna snov 

„zolimidin“ ali kot večkomponentna snov, reakcijska masa „zolimidina“ in „imidazola“. 

V takšnih mejnih primerih je lahko značilna koncentracija glavnih sestavin snovi podlaga za 

odločitev o tem, kako najbolje opisati to snov: 

(1) če je značilna koncentracija zolimidina 77 % in imidazola 11 %, je priporočljivo snov 

obravnavati kot reakcijsko maso zolimidina in imidazola; 

(2) če je značilna koncentracija zolimidina 85 % in imidazola 5 %, je priporočljivo snov 

obravnavati kot enokomponentno snov „zolimidin“. 

7.3. Zmes izomerov 

Zadevna snov je zmes (reakcijska masa) dveh izomerov, ki sta nastala med proizvodno 

reakcijo. Posamezna izomera sta bila sporočena v EINECS. Direktiva 67/548/EGS je urejala 

dajanje snovi v promet. Ker način proizvodnje snovi ni bil pomemben, je bila zmes z vpisoma 

dveh posameznih izomerov vključena v EINECS. Uredba REACH zahteva registracijo 

proizvedenih snovi. Do kakšnega obsega izraz „proizvodnja“ opredeljuje različne korake v 

proizvodnji snovi, se ugotavlja z odločanjem na podlagi posameznega primera. Če se zmes 

izomerov registrira kot večkomponentna snov (na podlagi navodila iz poglavja 4.2.2), snovi 

kot take ni treba testirati, če se lahko profil nevarnosti snovi kot take dovolj dobro opiše s 

podatki o posameznih sestavinah. 
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1.  Ime in drugi identifikatorji 

 

Primeri 

Ime IUPAC ali drugo mednarodno 
kemijsko ime (snovi) 

Reakcijska masa  
2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanola in  
2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanola 

Druga imena (snovi) 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol 

Reakcijska masa etanola, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-

il)metil]imino]bis- in vode 

Etanol, izomerna spojina 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-
il)metil]imino]bis- (9CI) 

Številka ES (snovi) 

Ime ES 

Opis ES 

Snov nima številke ES, saj zmes izomerov ni bila vpisana v 
register EINECS. Vendar je bila zmes vključena v EINECS z 
vpisoma sestavin (279-502-9, 279-501-3).  

Številka CAS (snovi) 

Ime CAS 

ni na voljo 

ni na voljo 

Številka ES (sestavina A) 

Ime ES 

 

Opis ES 

279-502-9 

2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol 

/ 

Številka ES (sestavina B) 

Ime ES 

 

Opis ES 

279-501-3 

2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol 

/ 

Številka CAS (sestavina A) 

Ime CAS 

80584-89-0 

Etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bis- 

Številka CAS (sestavina B) 

Ime CAS 

80584-88-9 

Etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bis- 

Druga identifikacijska oznaka 

Sklicevanje 

Številka ENCS 5-5917 
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2.  Podatki o sestavi – glavne sestavine 

 

Glavne sestavine   

 

Ime IUPAC Številka 

CAS 

Številka ES Mol. 

formula 

Metoda Hill 

Značilna 

konc. 

(% 

m/m) 

Območje 
konc. (% 
m/m) 

A Etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-
benzotriazol-1-

il)metil]imino]bis- 

80584-89-0 279-502-9 C12H18N4O2 60 50-70 

B Etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-
benzotriazol-1-
il)metil]imino]bis- 

80584-88-9 279-501-3 C12H18N4O2 40 30-50 

 

Glavne sestavine 

 Druga imena  

A 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol 

B 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol 

 

Glavne sestavine 

 Ime ES Opis ES 

A 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol / 

B 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-

il)metil]imino]bisetanol 

/ 

 

Glavne sestavine 

 Ime CAS Številka CAS 

A Etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bis- 80584-89-0 

B Etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-

il)metil]imino]bis- 

80584-88-9 
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 Glavne sestavine 

 Molekulska formula 

Metoda CAS 
Strukturna formula Oznaka SMILES 

A / 

  

OCCN(CCO)Cn2nnc1cc(C)ccc12 

B / 

  

OCCN(CCO)Cn2nnc1c(C)cccc12 

 

Glavne sestavine 

 Molekulska masa [g mol-1] Območje molekulske mase 

A 250 / 

B 250 / 
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7.4. Dišava AH 

Dišava AH je sestavljena iz gama (izo-alfa) metil ionona in njegovih izomerov. Proizvaja se v 

treh različnih kakovostih (kakovost A, B in C), ki se razlikujejo po razmerju izomerov. 

Preglednica v nadaljevanju prikazuje pregled sestave različnih kakovosti. 

 

Sestava različnih kakovosti dišave AH 

Območje koncentracije 

[%] 
Kakovost A Kakovost B Kakovost C 

Skupna 

območja 

gama (izo-alfa) metil ionon 80 - 85 65 - 75 50 - 60 50 - 85 

delta (izo-beta) metil ionon 6 - 10 3 - 7 3 – 7 3 - 10 

alfa n-metil ionon 3 - 11 10 - 20 20 - 30 3 - 30 

gama n-metil ionon 0,5–1,5 2 - 4 2 - 4 0,5–4 

beta n-metil ionon 0,5–1,5 4 - 6 5 - 15 0,5–15 

psevdo metil iononi  0,5–1,5 1 - 3 1 - 3 0,5–3 

 

Za identifikacijo snovi je več možnosti: 

• kakovost A vsebuje vsaj 80 % izomera gama (izo-alfa) metil ionona in se zato lahko 

obravnava kot enokomponentna snov na podlagi izomera gama (izo-alfa) metil iona z 

drugimi izomeri kot nečistotami; 

• kakovosti B in C vsebujeta manj kot 80 % izomera gama (izo-alfa) metil ionona in ≥ 

10 % drugih izomerov. Zato se lahko obravnavata kot večkomponentni snovi: 

o kakovost B: kot reakcijska masa gama(izo-alfa) metil ionona (65–75 %) in alfa-n 

metil ionona (10–20 %) z drugimi izomeri kot nečistotami; 

o kakovost C: kot reakcijska masa gama(izo-alfa) metil ionona (50–60 %) in alfa-n 

metil ionona (20–30 %) z drugimi izomeri kot nečistotami. 

Sestava je spremenljiva, izomer je včasih prisoten v koncentraciji ≥ 10 % (in se zato 

običajno imenuje glavna sestavina), včasih pa v koncentraciji < 10 % (in se zato običajno 

imenuje nečistota). 

Različne kakovosti se lahko registrirajo ločeno. To bi pomenilo tri registracije. Morda je 

lahko utemeljeno navzkrižno branje podatkov. 

Druga možnost, ki se lahko upošteva, je: 

• ena registracija snovi kot enokomponentne snovi z dvema podkvalitetama. V tem 

primeru podkvaliteti odstopata od pravila 80 % (glejte poglavje 4.2.1); 

• ena registracija snovi kot opredeljene reakcijske mase 5 izomerov (večkomponentna 

snov). V tem primeru nekateri izomeri (glavne sestavine) odstopajo od mejne vrednosti 

10 %, kar ločuje glavne sestavine od nečistot (glejte poglavje 4.2.2); 

• ena registracija snovi kot opredeljene reakcijske mase, pri čemer je spremenljivost 

sestave za vsak izomer vključena s celotnim območjem. 
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Morda je pomembno upoštevati, da 

• imajo tri kakovosti enake ali zelo podobne fizikalno-kemijske lastnosti; 

• imajo tri kakovosti podobno uporabo in scenarije izpostavljenosti; 

• imajo vse kakovosti enako razvrstitev glede na nevarnost in enako oznako ter da so 

vsebine varnostnih listov in poročil o varnosti enake; 

• razpoložljivi podatki o testiranju (in bodočem testiranju) vključujejo različnost treh 

kakovosti. 

V tem primeru je opisana identifikacija snovi kot opredeljene reakcijske mase 5 izomerov 

(večkomponentna snov). Zaradi odstopanja od pravila 80 % (glejte poglavje 4.2.1) in mejne 

vrednosti 10 % (opredelitev večkomponentne snovi, glejte poglavje 4.2.2) je potrebna 

utemeljitev. Ker se vsaka kakovost proizvaja kot taka, je treba v registracijski dokumentaciji 

navesti sestavo vseh treh kakovosti. V skladu s formalnimi pogoji sta lahko potrebni vsaj dve 

registraciji: (1) gama (izo-alfa) metil ionona ter (2) reakcijske mase gama (izo-alfa) metil 

ionona in alfa-n-metil ionona. 

 

Identifikacija snovi 

Dišava AH se proizvaja v treh različnih kakovostih (A, B in C), ki imajo enako kvalitativno, 

vendar različno kvantitativno sestavo. Vse tri kakovosti so opisane v eni registracijski 

dokumentaciji za večkomponentno snov. Čeprav to pomeni, da se opredelitev ne uporablja 

dosledno, je upravičena registracija snovi kot ene večkomponentne snovi, ker (1) razpoložljivi 

podatki o testiranju vključujejo različnost treh kakovosti, (2) imajo vse tri kakovosti zelo 

podobne fizikalno-kemijske lastnosti, (3) imajo vse kakovosti enako razvrstitev glede na 

nevarnost in enako označitev (zato so varnostni listi identični) ter (4) kakovosti imajo podobno 

uporabo in scenarije izpostavljenosti (in zato podobna poročila o kemijski varnosti). 

 

1. Ime in drugi identifikatorji 

 

  

Ime IUPAC ali drugo 

mednarodno kemijsko ime 

Reakcijska masa 

3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)but-3-en-2-ena; 

3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)but-3-en-2-ena; 

[R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-ena; 

1-(6,6-metil-2-metilencikloheks-1-il)pent-1-en-3-ena; 

1-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)pent-1-ten-3-ena 

Druga imena 

 

Metil ionon gama kakovost A 

Metil ionon gama kakovost B 

Metil ionon gama kakovost C 

Številka ES 

Ime ES 

Opis ES 

ni na voljo 

/ 

/ 

Številka CAS 

Ime CAS 

ni na voljo 

/ 
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2. Podatki o sestavi – glavne sestavine 

Teoretično so možni dodatni enantiomeri. Vendar pa so bili analizirani naslednji izomeri: 

 

Glavne sestavine 

 Ime IUPAC Številka 

CAS 

Številka 

ES 

Mol. 

formula 

Metoda 

Hill 

Min. 

konc. 

(% 

m/m) 

Maks. konc. 

(% m/m) 

A 3-metil-4-(2,6,6-

trimetil-2-

cikloheksen-1-

il)but-3-en-2-ena 

127-51-5 204-846-3 C14H22O 50 85 

B 3-metil-4-(2,6,6-

trimetil-1-

cikloheksen-1-

il)but-3-en-2-ena 

79-89-0 201-231-1 C14H22O 3 10 

C [R-(E)]-1-(2,6,6-

trimetil-2-

cikloheksen-1-

il)pent-1-en-3-ena 

127-42-4 204-842-1 C14H22O 3 30 

D 1-(6,6-metil-2-

metilencikloheks-

1-il)pent-1-en-3-

ena 

ni na 

voljo 

ni na voljo C14H22O 0,5 4 

E 1-(2,6,6-trimetil-

1-cikloheksen-1-

il)pent-1-en-3-ena 

127-43-5 204-843-7 C14H22O 0,5 15 

 

Glavne sestavine 

 Druga imena  

A alfa-izo-metil ionon; gama metil ionon 

B beta-izo-metil ionon; delta metil ionon 

C alfa-n-metil ionon 

D gama-n-metil ionon 

E beta-n-metil ionon 
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Glavne sestavine 

 Ime ES Opis ES 

A 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)-3-buten-2-ena / 

B 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)-3-buten-2-ena / 

C [R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-ena / 

D 1-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-ena / 

E 1-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-ena / 

 

Glavne sestavine 

 Ime CAS Številka CAS 

A 3-buten-2-ena, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)- 127-51-5 

B 3-buten-2-ena, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)- 79-89-0 

C 1-penten-3-ena, 1-[(1R)-2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)]-, (1E)- 127-42-4 

D ni na voljo ni na voljo 

E 1-penten-3-ena, 1-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)- 127-43-5 

 

 

Glavne sestavine 

 Druga identifikacijska oznaka  Sklicevanje 

A 2714 

07.036 

FEMA 

Register arom EU 

B 07.041 Register arom EU 

C 2711 

07.009 

FEMA 

Register arom EU 
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D ni na voljo ni na voljo 

E 2712 

07.010 

FEMA 

Register arom EU 

 

 

Glavne sestavine 

 Molekulska 

formula 

Metoda CAS 

Strukturna 

formula 

Oznaka SMILES 

A C14H22O O

 

O=C(C(=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)C)

C 

B C14H22O O

 

O=C(C(=CC(=C(CCC1)C)C1(C)C)C)

C 

C C14H22O O

 

O=C(C=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)CC 

D C14H22O 
O

 

C=C1CCCC(C)(C)C1/C=C/C(=O)CC  

E C14H22O 
O

 

O=C(C=CC(=C(CCC1)C)C1(C)C)CC 

 

Glavne sestavine 

 Molekulska masa / g mol-1 Območje molekulske mase 

A 206,33 / 

B 206,33 / 

C 206,33 / 



Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi  

v skladu z uredbama REACH in CLP 

Različica 3.0 – december 2023 

69 

 

 

D 206,33 / 

E 206,33 / 

 

3. Podatki o sestavi – nečistote in dodatki 

 

Nečistote 

 Ime IUPAC Številka 

CAS 

Številka 

ES 

Mol. 

formula 

Značilna 

konc. (% 

m/m) 

Območje 

konc. (% 

m/m) 

F       

število nenavedenih nečistot: 

skupna koncentracija nenavedenih nečistot: 

11 (psevdo metil iononi) 

0,5–3 % m/m 

Dodatki 

 Ime IUPAC Številka 

CAS 

Številka 

ES 

Mol. 

formula 

Značilna 

konc. (% 

m/m) 

Območje 

konc. (% 

m/m) 

G Butiliran 

hidroksitolue

n (BHT) 

128-37-0 204-881-4 C15H24O 0,1 0,05–0,15 

 

4.  Podatki o različnih kakovostih 

 

V nadaljevanju so območja koncentracije petih glavnih sestavin v treh različnih kakovostih: 

Območje koncentracije [%] Kakovost A Kakovost B Kakovost C 

gama (izo-alfa) metil ionon 80 - 85 65 - 75 50 - 60 

delta (izo-beta) metil ionon 6 - 10 3 - 7 3 – 7 

alfa n-metil ionon 3 - 11 10 - 20 20 - 30 

gama n-metil ionon 0,5–1,5 2 - 4 2 - 4 
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beta n-metil ionon 0,5–1,5 4 - 6 5 - 15 

psevdo metil iononi  0,5–1,5 1 - 3 1 - 3 

7.5. Minerali 

Mineral je opredeljen kot kombinacija anorganskih sestavin, ki so v zemeljski skorji, z 

značilnim nizom kemičnih sestav, kristaliničnih oblik (od visoko kristalinične do amorfne) in 

fizikalno-kemijskih lastnosti. 

Minerali so izvzeti iz registracije, če izpolnjujejo opredelitev za snov, ki se nahaja v naravi 

(člen 3(39) uredbe REACH), in niso kemijsko spremenjeni (člen 3(40) uredbe REACH). To 

velja za minerale, katerih kemična struktura ostaja nespremenjena, tudi če je bila v 

kemijskem procesu ali obdelavi ali v fizikalnem procesu mineraloške pretvorbe, na primer za 

odstranitev nečistot. 

Nekateri minerali se lahko enoznačno opišejo s kemično sestavo (glejte poglavji 4.2.1 in 4.2.2 

za enokomponentne in večkomponentne snovi), medtem ko za druge samo kemična sestava 

ne zadošča za enoznačno identifikacijo teh snovi (glejte poglavje 4.2.3). 

Za razliko od drugih enokomponentnih ali večkomponentnih snovi mora identifikacija mnogih 

mineralov temeljiti na kemijski sestavi in notranji strukturi (ki se, na primer, odkrije z 

rentgensko difrakcijo), ker ti dve skupaj pomenita bistvo minerala in določata njegove 

fizikalno-kemijske lastnosti. 

Enako kot za druge večkomponentne snovi je treba v okviru identifikacije (na primer za 

kombinacijo anorganskih sestavin) uporabiti številko CAS za mineral. Za opis različnih 

sestavin se uporabljajo številke CAS anorganskih sestavin (kot so opredeljene s sistematično 

mineralogijo). Če bi se proizvedla posamezna anorganska sestavina (enokomponentna snov), 

bi bilo treba za identifikacijo snovi uporabiti številko CAS te snovi. Na primer: 

• mineral kaolin (EINECS: 310-194-1, CAS: 1332-58-7) je v glavnem sestavljen iz 

primarnih in sekundarnih kaolinitov (EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7), ki so 

hidratizirana alumosilikatna glina. 

Če bi se za kaolin uporabil postopek plemenitenja, da se proizvede enokomponentni kaolon, 

na primer kaoliniti, bi snov imela naslednjo številko CAS/EINECS, EINECS: 215-286-4, CAS: 

1318-74-7. 

• mineral bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9), ki je v EINECS opisan kot 

„Koloidna glina. Vsebuje predvsem montmorillonit“, vsebuje velik delež anorganske 

sestavine montmorillonit (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0), vendar ne izključno 

montmorillonita. 

Če bi se proizvedel čisti montmorillonit (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0), bi bilo treba 

za identifikacijo snovi uporabiti številko CAS za montmorillonit. 

Poudariti je treba, da se bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9) in montmorillonit 

(EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0) ne štejeta za isto snov. 

Če sklenemo, minerali se na splošno poimenujejo v skladu s svojo anorgansko sestavino ali 

kombinacijo sestavin. Obravnavajo se lahko kot enokomponentne ali večkomponentne snovi 

(splošna navodila v poglavju 4.2.1 in 4.2.2). Nekaterih mineralov ni mogoče enoznačno 

opisati s kemično sestavo, temveč zahtevajo za zadostno identifikacijo dodatno fizikalno 

opredelitev ali parametre obdelave (glejte poglavje 4.2.3). Nekaj primerov je navedenih v 

naslednji preglednici. 
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Primeri mineralov 

Ime CAS EINECS Dodaten opis 

Kristobalit 14464-46-1 238-455-4 O2Si (kristalna struktura: 

kubična/tetragonalna) 

Kremenjak 14808-60-7 238-878-4 O2Si (kristalna 

struktura:trigonalna/heksagonalna) 

Kiselgur 61790-53-2 - Znan tudi kot diatomit, kiselgur in celit 

Opis: 

Mehka silikatna trdna snov, sestavljena iz 

lesnatih delov majhnih prazgodovinskih 

vodnih rastlin. Vsebuje predvsem silicijev 

dioksid. 

Dolomit 16389-88-1 240-440-2 CH2O3.1/2Ca.1/2Mg 

Živec – 

skupina 

mineralov 

68476-25-5 270-666-7 Anorganska snov, ki je reakcijski produkt 

kalcinacije na visoki temperaturi, v kateri se v 

različnih količinah homogeno in ionsko 

medsebojno mešajo aluminijev oksid, barijev 

oksid, kalcijev oksid, magnezijev oksid, 

silicijev oksid in stroncijev oksid, da nastane 

kristalinična matrika. 

Lojevec  14807-96-6 238-877-9 Mg3H2(SiO3)4 

Vermikulit  1318-00-9 - (Mg0,33[Mg2-3(Al0-1Fe0-1)0-1](Si2,33-3,33 Al0,67-1,67) 

(OH)2O10 .4H2O) 
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Analitični podatki, ki se zahtevajo za minerale 

 

Elementarna sestava 

 

Kemična sestava zagotavlja splošni pregled sestave 

minerala, ne glede na število sestavin in njihove deleže v 

mineralu. Po dogovoru se kemična sestava navede za 

okside. 

Spektralni podatki 

(rentgenska difrakcija ali 

enakovredni) 

 

Z rentgensko difrakcijo ali drugimi tehnikami se lahko 

opredelijo minerali na podlagi njihove kristalografske 

strukture. 

Navesti je treba značilno rentgensko difrakcijo ali ustrezne 

alternativne podatke, ki opredeljujejo mineral, skupaj s 

kratkim opisom analitične metode ali sklici na bibliografijo. 

Značilne fizikalno-

kemijske lastnosti 

 

Minerali imajo značilne fizikalno-kemijske lastnosti, ki 

omogočajo izpopolnitev njihove identifikacije, na primer 

-  zelo nizka trdota 

-  zmožnost nabrekanja 

-  oblike diatomita (optični mikroskop) 

-  zelo visoka gostota 

-  območje površine (adsorpcija dušika) 

7.6. Eterično olje Lavandin grosso 

Eterična olja so snovi, ki se pridobivajo iz rastlin. Zato se lahko eterična olja opredelijo tudi 

kot botanično pridobljene snovi. 

Botanično pridobljene snovi so na splošno kompleksne naravne snovi, pridobljene z obdelavo 

rastline ali delov rastline z metodami, kot so ekstrakcija, destilacija, stiskanje, frakcionacija, 

prečiščevanje, koncentracija ali fermentacija. Sestava teh snovi se razlikuje glede na rod, 

vrsto, pogoje rasti in čas žetve virov ter uporabljene procesne tehnike. 

Eterična olja se lahko opredelijo z glavnimi sestavinami, kot je običajno za večkomponentne 

snovi. Vendar lahko imajo eterična olja več sto sestavin, ki so lahko zelo različne zaradi 

številnih dejavnikov (na primer rod, vrsta, pogoji rasti, čas žetve, uporabljeni postopki). Zato 

opis glavnih sestavin za opis teh snovi UVCB pogosto ne zadošča. Eterična olja je treba opisati 

glede na izvor rastline in proces obdelave, kakor je opisano v poglavju 4.3.1 (z uporabo 

podvrste 3 snovi UVCB). 

V mnogih primerih so za eterična olja na voljo industrijski standardi (za številna eterična olja 

tudi standardi ISO). Podatki o standardnih se lahko dodatno navedejo. Vendar mora 

identifikacija snovi temeljiti na snovi, kot je bila proizvedena. 

Primer v nadaljevanju opisuje „eterično olje Lavandin grosso“, za katerega je na voljo 

standard ISO (ISO 8902-1999). 
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1.  Imena in drugi identifikatorji 

 

Vir 

Vrsta Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae – ustnatice) 

 

Proces 

Opis (bio)kemijskega reakcijskega procesa, uporabljenega za proizvodnjo snovi: 

Destilacija cvetnih vršičkov Lavendule hybride grosso (ustnatice) v vodni pari in poznejša 

izločitev vode iz eteričnega olja; 

poznejša izločitev je spontan, fizikalni proces, ki običajno poteka v separatorju (tako 

imenovana „florentinska steklenica“), kar omogoča enostavno izolacijo izločenega olja. V 

tej fazi destilacije je temperatura okrog 40 °C. 

 

Ime 

  

Ime IUPAC ali drugo mednarodno 

kemijsko ime 

Eterično olje Lavendule hybride grosso (ustnatice) 

 

Številka ES 

Ime ES 

Opis ES 

297-385-2 

Sivka, Lavendula hybrida grosso, ekstr. 

Ekstraktivne snovi in njihovi fizikalno modificirani 

derivati, kot so tinkture, zgoščeni, čisti derivati, 

eterična olja, oleosmole, terpeni, frakcije brez 

terpena, destilati, ostanki itd., pridobljeni iz 

Lavendule hybride grosso, Labiatae31 (ustnatice). 

Številka CAS 

Ime CAS 

93455-97-1 

Sivka, Lavendula hybrida grosso, ekstr. 

 

  

 

31   „Labiatae“ in „Lamiaceae“ sta sopomenki (ustnatice). 
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2.  Podatki o sestavi – znane sestavine 

 

Znane sestavine 

 Kemijsko ime 

ES 

CAS 

IUPAC 

drugo 

Številka 

ES 

CAS 

Mol. 
formula, 
metoda 

Hill 

Značilna 
konc. % 
(m/m) 

Območje 
konc. % 
(m/m) 

A ES 
linalil acetat 

CAS 
1,6-oktadien-3-ol, 3,7-
dimetil-, acetat 

IUPAC 
3,7-dimetil okta-1,6-dien-3-il 
acetat 

ES 

204-116-4 

CAS 
115-95-7 

C12H20O2 33 28 – 38 

B ES 
linalool 

CAS 
1,6-oktadien-3-ol, 3,7-
dimetil- 

IUPAC 
3,7-dimetil okta-1,6-dien-3-
ol 

ES 

201-134-4 

CAS 

78-70-6 

C10H18O 29,5 24 – 35 

C ES 
bornan-2-ena 

CAS 
biciklo[2.2.1] heptan-2-ena, 
1,7,7-trimetil- 

IUPAC 
1,7,7-trimetilbiciklo[2.2.1]-
2-heptanon 

Drugo 
kafra 

ES 

200-945-0 

CAS 

76-22-2 

C10H16O 7 6 – 8 

D ES 
cineol 

CAS 
2-oksabiciklo [2.2.2]oktan, 
1,3,3-trimetil- 

IUPAC 
1,3,3-trimetil-2-
oksabiciklo[2.2.2]oktan 

Drugo 
1,8-cineol 

ES 

207-431-5 

CAS 

470-82-6 

C10H18O 5,5 4 – 7 
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E ES 
p-ment-1-en-4-ol 

CAS 
3-cikloheksen-1-ol, 4-metil-
1-(1-metiletil)- 

IUPAC 
1-(1-metiletil)-4-metil-3-
cikloheksen-1-ol 

Drugo 
terpinen-4-ol 

ES 

209-235-5 

CAS 

562-74-3 

C10H18O 3,25 1,5–5 

F ES 
2-izopropenil-5-metilheks-4-
enil acetat 

CAS 
4-heksen-1-ol, 5-metil-2-(1-
metiletenil)-, acetat 
IUPAC 
2-(1-metiletenil)-5-
metilheks-4-en-1-ol 

Drugo 

(±)-lavandulol acetat 

ES 

247-327-7 
 

CAS 

25905-14-0 

C12H20O2 2,25 1,5–3 

G ES 
DL-borneol 

CAS 
biciklo[2.2.1]heptan-2-ol, 
1,7,7-trimetil-, (1R,2S,4R)-
rel- 

IUPAC 
(1R,2S,4R)-rel-1,7,7-trimetil 
biciklo[2.2.1]heptan-2-ol 

Drugo 
borneol 

ES 

208-080-0 

CAS 

507-70-0 

C10H18O 2,25 1,5–3 

H ES 
kariofilen 

CAS 
biciklo[7.2.0]undec-4-en, 
4,11,11-trimetil-8-metilen-, 
(1R,4E,9S)- 

IUPAC 
(1R,4E,9S)-4,11,11-trimetil-
8-metilen 
biciklo[7.2.0]undec-4-en 

Drugo 
trans-beta-kariofilen 

ES 

201-746-1 

CAS 

87-44-5 

C15H24 1,75 1–2,5 

I ES 
(E)-7,11-dimetil-3-metilen 
dodeka-1,6,10-trien 

CAS 
1,6,10-dodekatrien, 7,11-
dimetil-3-metilen-, (6E)- 

IUPAC 
(E)-7,11-dimetil-3-metilen-
1,6,10-dodekatrien 

Drugo 
trans-beta-farnesen 

ES 

242-582-0 
 

CAS 

18794-84-8 

C15H24 1,1 0,2–2 
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J ES 
(R)-p-menta-1,8-dien 

CAS 
cikloheksen, 1-metil-4-(1-
metiletil)-, (4R)- 

IUPAC 
(4R)-1-metil-4-(1-
metiletenil)cikloheksen 

Drugo 
limonen 

ES 

227-813-5 

CAS 

5989-27-5 

C10H16 1 0,5–1,5 

K ES 
3,7-dimetilokta-1,3,6-trien 

CAS 
1,3,6-oktatrien, 3,7-dimetil- 

IUPAC 
3,7-dimetilokta-1,3,6-trien 

Drugo 
trans-beta-okimen 

ES 

237-641-2 

CAS 

13877-91-3 

C10H16 1 0,5–1,5 

 

Znane sestavine ≥ 10 % 

 

Znane sestavine  

 Ime ES Opis ES 

A linalil acetat C12H20O2  

B Linalool C10H18O  
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Znane sestavine 

 Ime CAS Povezane številke CAS 

A linalil acetat C12H20O2 115-95-7 

B Linalool C10H18O 78-70-6 

 

Znane sestavine 

 Molekulska formula 

Metoda CAS 

Strukturna formula Oznaka SMILES 

A C12H20O2 

 

 

B C10H18O 

 

 

 

Znane sestavine 

 Molekulska masa  Območje molekulske mase 

A 196,2888 / 

B 154,2516 / 
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7.7. Olje krizanteme in iz njega izolirani izomeri 

Podjetje proizvaja olje krizanteme, ki je ekstrahirano iz zdrobljenih cvetov in listov 

Chrysanthemum cinerariafolim, Compositae, s topilom, ki vsebuje zmes vode/etanola (1:10). 

Po ekstrakciji se topilo odstrani, „čisti“ ekstrakt pa se v nadaljnjih fazah oplemeniti, da se 

pridobi olje krizanteme. 

Iz ekstrakta se izolirata tudi dva izomera kot reakcijska masa: 

jasmolin I 

(ciklopropankarboksilna kislina, 2,2-dimetil-3-(2-metil-1-propenil)-, (1S)-2-metil-4-okso-3-

(2Z)-2-pentenil-2-ciklopenten-1-il ester, (1R,3R)-; številka CAS 4466-14-2) in 

jasmolin II: 

(ciklopropankarboksilna kislina, 3-[(1E)-3-metoksi-2-metil-3-okso-1-propenil]-2,2-dimetil-, 

(1S)-2-metil-4-okso-3-(2Z)-2-pentenil-2-ciklopenten-1-il ester, (1R,3R)-; številka CAS 

1172-63-0) 

Podjetje se je odločilo tudi, da sintetizira izomerno reakcijsko maso jasmolina I in II. 

Podjetje postavlja naslednja vprašanja: 

1. Kako identificirati olje krizanteme za registracijo? 

2. Ali je reakcijska masa izoliranih izomerov jasmolina I in II vključena v registracijo olja? 

3. Ali se lahko sintetizirana zmes dveh izomerov šteje za enako zmesi izomerov, izoliranih 

iz olja krizanteme? 

 

1.  Kako identificirati olje krizanteme za registracijo? 

Olje krizanteme se obravnava kot snov UVCB, ki je ni mogoče dovolj dobro identificirati s 

kemično sestavo (podrobna navodila so na voljo v poglavju 4.3). Drugi identifikacijski 

parametri, kot sta izvor in proces, so bistveni. Olje krizanteme je biološkega izvora in ga je 

treba identificirati z vrsto in delom organizma, iz katerega je pridobljeno, ter s procesom 

plemenitenja (ekstrakcija s topilom). Kljub temu pa je treba navesti kemično sestavo in 

identiteto sestavin, če je znana. 

 

Meni se, da so za zadostno identifikacijo snovi potrebni naslednji podatki: 

Ime snovi Chrysanthemum cinerariafolium, 

Compositae; olje, pridobljeno iz zdrobljenih 

cvetov in listov z ekstrakcijo z 

vodo:etanolom (1:10) 

Vir  

Rod, vrsta, podvrsta Chrysanthemum, cinerariafolium, Compositae 

Deli rastline, uporabljeni za olje Cvetovi in listi 

Proces  

Način proizvodnje Drobljenje, ki mu sledi ekstrakcija 
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Topilo, uporabljeno za ekstrakcijo Voda:etanol (1:10) 

Podatki o sestavi – znane sestavine v % (m/m) 

Ime sestavine Št. ES Št. CAS Min. % Maks. 

% 

Piretrin I: 

2-metil-4-okso-3-(penta-2,4-dienil) 

ciklopent-2-enil [1R-[1α[S*(Z)],3β]]-

krizantemat 

204-455-8 121-21-1 30 38 

Piretrin II: 

2-metil-4-okso-3-(penta-2,4-dienil) 

ciklopent-2-enil [1R-[1α[S*(Z)],3β]]-

3-(3-metoksi-2-metil-3-oksoprop-1-

enil)-2,2-

dimetilciklopropankarboksilat 

204-462-6 121-29-9 27 35 

Cinerin I: 

3-(but-2-enil)-2-metil-4-

oksociklopent-2-enil 2,2-dimetil-3-(2-

metilprop-1-

enil)ciklopropankarboksilat 

246-948-0 25402-06-6 5 10 

Cinerin II: 

3-(but-2-enil)-2-metil-4-

oksociklopent-2-enil 2,2-dimetil-3-(3-

metoksi-2-metil-3-oksoprop-1-

enil)ciklopropan karboksilat 

204-454-2 121-20-0 8 15 

Jasmolin I: 

2-metil-4-okso-3-(penta-2-

enil)ciklopent-2-enil [1R-

[1α[S*(Z)],3β]]-2,2-dimetil-3-(2-

metilprop-1-enil)ciklo 

propankarboksilat 

ne obstaja 4466-14-2 4 10 

Jasmolin II: 

2-metil-4-okso-3-(pent-2-enil) 

ciklopent-2-en-1-il [1R-[1α[S*(Z)],3β 

(E)]]- 

2,2-dimetil-3-(3-metoksi-2-metil-3-

oksoprop-1-

enil)ciklopropankarboksilat 

ne obstaja 1172-63-0 4 10 

Snov vsebuje tudi največ 40 sestavin pod 1 %. 
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Upošteva se lahko tudi identifikacija snovi kot natančno opredeljene večkomponentne snovi 

s šestimi glavnimi sestavinami (reakcijska masa piretrina I, piretrina II, cinerina I, cinerina 

II, jasmolina I in jasmolina II). 

Če bi bil proizvodni proces samo „drobljenje“, bi bilo treba snov upoštevati kot „snov, ki se 

nahaja v naravi“, in bi bila izvzeta iz obvezne registracije, razen če izpolnjuje merila za 

razvrstitev kot nevarna v skladu z Direktivo 67/548/EGS. 

 

2. Ali je reakcijska masa izoliranih izomerov jasmolina I in II vključena v 

registracijo olja? 

Reakcijska masa izoliranih izomerov jasmolina I in II ni zajeta z registracijo „olja 

Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae“, ker celotna snov UVCB ne pomeni posamezne 

sestavine ali sestavin in obratno. Reakcijska masa jasmolina I in II se šteje za drugačno snov. 

Reakcijska masa jasmolina I in jasmolina II se lahko šteje za večkomponentno snov 

(podrobna navodila so na voljo v poglavju 4.2.3) z dvema glavnima sestavinama. 

 

Meni se, da so za zadostno identifikacijo snovi potrebni naslednji podatki: 

Ime IUPAC za snov Reakcijska masa 

2-metil-4-okso-3-(penta-2-enil)ciklopent-2-enil [1R-
[1α[S*(Z)],3β]]-2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ciklo 
propankarboksilata) 

in 

(2-metil-4-okso-3-(pent-2-enil)ciklopent-2-en-1-il [1R-[1α 
[S*(Z)],3β (E)]]-2,2-dimetil-3-(3-metoksi-2-metil-3-oksoprop-
1-enil)ciklopropankarboksilata) 

Drugo ime Reakcijska masa jasmolina I in jasmolina II 

Čistost snovi 95–98 % (m/m) 

Podatki o sestavi - glavne sestavine v % (m/m) 

Ime sestavine Št. ES Št. CAS Min. %  Maks. 
% 

Jasmolin I: 

2-metil-4-okso-3-
(penta-2-enil)ciklopent-
2-enil [1R-
[1α[S*(Z)],3β]]-2,2-
dimetil-3-(2-metilprop-
1-enil)ciklo 
propankarboksilat 

ne 
obstaja 

4466-14-2 40 60 
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Molekulska formula 

 

 

 

 

Strukturna formula 

Molekulska masa 

 

 
C22H30O5 

M = 374 g/mol 

  

Jasmolin II: 

2-metil-4-okso-3-(pent-
2-enil) ciklopent-2-en-
1-il [1R-[1α[S*(Z)],3β 
(E)]]- 

2,2-dimetil-3-(3-
metoksi-2-metil-3-
oksoprop-1-
enil)ciklopropankarboks
ilat 

ne 
obstaja 

1172-63-0 35 65 

Molekulska formula 

 

 

 

 

Strukturna formula 

Molekulska masa 

 

 
C21H30O3 

M = 330 g/mol 

  

 

3.  Ali se lahko sintetizirana zmes (reakcijska masa) dveh izomerov šteje za 

enako zmesi izomerov, izoliranih iz olja krizanteme? 

Za kemijsko natančno opredeljene snovi, ki so dovolj dobro opisane s svojimi sestavinami, ni 

pomembno, ali je snov izolirana iz ekstrakta ali sintetizirana s kemijskim procesom. Zato se 

lahko sintetizirana reakcijska masa jasmolina I in jasmolina II šteje za enako zmesi izomerov, 

izoliranih iz krizanteme, četudi se pridobi z drugačnim proizvodnim procesom, pod pogojem, 

da sta čistost zmesi in območje koncentracije glavnih sestavin enaka. 

4. Zaključek 

Identificirani sta dve snovi: 

1. Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae; olje, pridobljeno iz zdrobljenih cvetov in 

listov z ekstrakcijo z vodo:etanolom (1:10) 

2. reakcijska masa izomerov jasmolin I in jasmolin II, ne glede na proces proizvodnje 

snovi. 

Če bi se ti snovi uporabljali samo v fitofarmacevtskih sredstvih in biocidnih proizvodih, bi 

pomenilo, da sta registrirani v skladu z uredbo REACH (člen 15). 

7.8. Fenol, izopropiliran, fosfat 

Fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) je snov UVCB, pri kateri različnosti izopropilirane enote ni 

mogoče v celoti opredeliti. 
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1.  Ime in drugi identifikatorji 

 

  

Ime IUPAC ali drugo 

mednarodno kemijsko ime 

Fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) 

Druga imena Fenol, izopropiliran, fosfat 

Fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) (temelji na mol 1:1 

razmerju propilena s fenolom) 

Številka ES 

Ime ES 

Opis ES 

273-066-3 

Fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) 

/ 

Številka CAS 

Ime CAS 

68937-41-7 

Fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) 

 

2. Podatki o sestavi – glavne sestavine 

 

Glavne sestavine 

Ime IUPAC Številka 

CAS 

Številka 

ES 

Mol. 

formula 

Metoda Hill 

Značilna 

konc. (% 

m/m) 

Območje 

konc. (% 

m/m) 

Fenol, izopropiliran, 

fosfat (3:1) 

68937-41-7 

 

273-066-3 

 

ni 

navedeno  
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Glavne sestavine 

Ime ES Opis ES 

Fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) / 

Ime CAS Številka CAS 

Fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) 68937-41-7 

 

7.9. Kvartarne amonijeve spojine 

Podjetje sintetizira naslednje snovi: 

 

Snov A 

Kvartarne amonijeve spojine, di-C10-18-alkildimetil, kloridi 

Številka ES 294-392-2 

Številka CAS 91721-91-4 

Porazdelitev dolžine verige ogljikov: 

C10 10 % 

C11 5,5 % 

C12 12 % 

C13 7,5 % 

C14 18 % 

C15 8 % 

C16 24 % 

C17 7 % 

C18 8 % 

 

Snov B 

Kvartarne amonijeve spojine, dikoko alkilmetil, kloridi 

Številka ES 263-087-6 

Številka CAS 61789-77-3 

Podjetje ne pozna natančne sestave te snovi. 

 

Snov C 

Didodekildimetilamonijev bromid 
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Snov D 

Didodekildimetilamonijev klorid 

 

Snov E 

Snov E je proizvedena kot reakcijska masa didodekildimetilamonijevega bromida in 

didodekildimetilamonijevega klorida (reakcijska masa snovi C in D) 

 

Snov F 

Kvartarne amonijeve spojine, di-C14-18-alkildimetilamonij, kloridi 

Številka ES 268-072-8 

Številka CAS 68002-59-5 

Porazdelitev dolžine verige ogljikov: 

C14 20 % 

C15 10 % 

C16 40 % 

C17 10 % 

C18 20 % 

 

Snov G 

Kvartarne amonijeve spojine, di-C4-22-alkildimetil, kloridi 

Porazdelitev dolžine verige ogljikov (ena črtica ' pomeni eno dvojno vez, dve črtici '' 

pomenita eno trojno vez): 

C4 0,5 % 

C6 3,0 % 

C8 6,0 % 

C10 10,0 % 

C12 12,0 % 

C14 24,0 % 

C16 20,0 % 

C18 16,0 % 

C18’ 2,0 % 

C18’’ 0,5 % 

C20 4,0 % 

C22 2,0 % 

Za zdaj podjetje uporablja za poimenovanje samo snov B (kvartarne amonijeve spojine, 

dikoko alkildimetil kloridi, številka ES 263-087-6, številka CAS 61789-77-3), ker ta najbolj 

ustreza vsem snovem (snovi od A do G). Podjetje želi vedeti, ali je mogoče vse snovi (od A 

do G) zajeti z eno registracijo snovi B. 
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1.  Splošne opombe 

Ogljikovodiki (parafini, olefini), pridobljeni iz maščob in olj ali sintetičnih substitutov, se 

identificirajo s porazdelitvijo verige ogljikov ali izvorom (alkilni deskriptor), funkcionalno 

skupino (deskriptor funkcionalnosti), na primer amonij, in z anionom/kationom (deskriptor 

soli), na primer klorid. Porazdelitev dolžine verige, na primer C8–18, se nanaša na: 

nasičene 

linearne (nerazvejane) 

vsa števila ogljikovih atomov, vključno s (C8, C9, C10, C11,…., C18), pri čemer ozka 

porazdelitev ne vključuje širše in obratno 

 

V nasprotnem primeru bi bilo treba navesti tako: 

nenasičeni (C16nenasičeni) 

razvejani (C10 razvejani) 

s parnim številom (C12-18 s parnim številom) 

Verige ogljikov, opisane z izvorom, morajo ustrezati distribuciji, ki je prisotna v viru, na 

primer lojevih alkilnih aminih: 

lojevi alkilni amini so v 99 odstotkih primarni alkilni amini z linearno verigo z naslednjo 

porazdelitvijo verige ogljikov (Ullmann, 1985) [ena črtica ' pomeni eno dvojno vez, dve 

črtici '' pomenita eno trojno vez]: 

C12  1 % 

C14 3 % 

C14’ 1 % 

C15 0,5 % 

C16 29 % 

C16’ 3 % 

C17 1 % 

C18 23 % 

C18’ 37 % 

C18’’ 1,5 % 

 

2. Kako identificirati snovi za registracijo? 

Vsaka snov se primerja s snovjo B (ki je bila doslej uporabljena za poimenovanje), da se 

ugotovi, ali se lahko snovi obravnavata kot enaki. 

Primerjava snovi A in B 
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Za „koko“ snovi B se lahko ugotovi naslednja porazdelitev dolžin verig (Ullmann, 1985) [ena 

črtica ' pomeni eno dvojno vez, dve črtici '' pomenita eno trojno vez]: 

C6 0,5 % 

C8 8 % 

C10 7 % 

C12 50 % 

C14 18 % 

C16 8 % 

C18 1,5 % 

C18’ 6 % 

C18’’ 1 % 

Tako porazdelitev dolžin verig za snov A odstopa od porazdelitve dolžin verig ogljikov za 

„koko“ snovi B. Ker kvalitativna in kvantitativna sestava obeh snovi zelo odstopa, ju ni mogoče 

šteti za enaki. 

 

Primerjava snovi B in C 

Snov B „kvartarne amonijeve spojine, dikoko alkildimetil, kloridi“ opisuje zmes sestavin z 

različnimi dolžinami verig ogljikov (od C6 do C18 s parnimi števili, linearne, nasičene in 

nenasičene), medtem ko snov C opisuje le eno sestavino z eno opredeljeno in nasičeno dolžino 

verige (C12) z drugačnim anionom (bromidom). Zato se snov C ne more šteti za enako snovi 

B. 

 

Primerjava snovi B in D 

Snov B „kvartarne amonijeve spojine, dikoko alkildimetil, kloridi“ opisuje zmes sestavin z 

različnimi dolžinami verig ogljikov (od C6 do C18 s parnimi števili, linearne, nasičene in 

nenasičene), medtem ko snov D opisuje eno sestavino z opredeljeno in nasičeno dolžino 

verige (C12) in enakim anionom (kloridom). Snovi B in D imata različni imeni in se ne moreta 

šteti za enako snov, ker zmes, ki vsebuje določeno sestavino, ne pomeni posamezne sestavine 

in obratno. 

 

Primerjava snovi B in E 

Snov E je zmes snovi C in D. Obe imata nasičeni verigi dolžine C12, vendar različna aniona 

(bromid in klorid). Snov B „kvartarne amonijeve spojine, dikoko alkildimetil, kloridi“ opisuje 

zmes sestavin z različnimi dolžinami verig ogljikov (od C6 do C18 s parnimi števili, linearne, 

nasičene in nenasičene) in kloridom kot anionom. Snov E pa je opisana le z dolžino verige 

ogljikov C12 z bromidom kot dodatnim anionom. Zato se snovi B in E ne moreta šteti za enaki. 

Posledica tega je, da je za snov E potrebna ločena registracija. 

 

Primerjava snovi B in F 

Snov F „kvartarne amonijeve spojine, di-C14-18-alkildimetilamonij, kloridi“ je zmes sestavin z 

različnimi dolžinami verig ogljikov (od C14 do C18 s parnimi in neparnimi števili, linearne in 

nasičene). Snov F ima drugačno sestavo in območje porazdelitve verig ogljikov kot snov B. 

Snov F ima ozko porazdelitev dolžine verig ogljikov in dodatno verigi ogljikov C15- in C17. Zato 

se snovi B in F ne moreta šteti za enaki. 



Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi  

v skladu z uredbama REACH in CLP 

Različica 3.0 – december 2023 

87 

 

 

Primerjava snovi B in G 

Zdi se, da sta si snovi B in G zelo podobni, ker je porazdelitev verig ogljikov skoraj v enakem 

območju. Vendar pa snov G vključuje dodatne dolžine verig ogljikov C4, C20 in C22. Porazdelitev 

dolžin verig ogljikov snovi G zajema širše območje kot porazdelitev pri snovi B. Zato se snovi 

B in G ne moreta šteti za enaki. 

 

3.  Zaključek 

Ogljikovodiki (parafini, olefini) se lahko štejejo za enako snov le, kadar so enaki vsi trije 

deskriptorji (alkilni deskriptor, deskriptor funkcionalnosti in soli). 

V navedenem primeru zgoraj se deskriptorji med seboj vedno razlikujejo. Zato se snovi ne 

morejo zajeti z eno registracijo snovi B. 

7.10. Snovi iz nafte 

Uporaba navodil za posebne snovi UVCB iz poglavja 4.3.2; vključena sta dva primera. 

 

7.10.1. Tok mešanja bencina (C4-C12) 

 

1.  Ime in drugi identifikatorji 

 

Ime 

Ime IUPAC ali drugo mednarodno 

kemijsko ime 

Nafta (zemeljsko olje), katalitsko 

reformirana 

 

Vir 

Identifikacija ali opis vira derivata Surova nafta 

 

Proces 

Opis procesa rafiniranja Katalitski reforming 

Območje ogljikovih atomov C4–C12 

Območje ali mejna vrednost vrelišča 30 ˚C do 220 ˚C  

Druge fizikalne lastnosti, npr. 

viskoznost 

pod 7 mm2/s pri 40 ˚C (viskoznost) 
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Številka ES 

Številka CAS 

Ime ES/ime CAS 

Opis ES/opis CAS 

273-271-8 

68955-35-1 

Nafta (zemeljsko olje), katalitsko 

reformirana 

Kompleksna kombinacija ogljikovodikov, ki 

se pridobiva z destilacijo produktov iz 

katalitskega reforminga. Sestavljena je iz 

ogljikovodikov s števili ogljikovih atomov 

pretežno v območju od C4 do C12 in vre v 

območju približno od 30 ˚C do 220 ˚C 

(90 ˚F do 430 ˚F). Vsebuje relativno velik 

delež aromatskih in razvejanih verig 

ogljikovodikov. Derivat lahko vsebuje 10 ali 

več volumskih odstotkov benzena. 

 

2.  Podatki o sestavi 

 

Znane sestavine 

Ime IUPAC Številka CAS Številka ES Območje konc. (% 

m/m) 

Benzen 71-43-2 200-753-7 1-10 

Toluen 108-88-3 203-625-9 20-25 

Ksilen 1330-20-7 215-535-7 15-20 

 

7.10.2. Plinska olja (zemeljsko olje) 

 

1.  Ime in drugi identifikatorji 

 

Ime IUPAC ali drugo mednarodno 

kemijsko ime 

Plinska olja (zemeljsko olje), težko 

atmosfersko  

 

Vir 

Identifikacija ali opis vira derivata Surova nafta 
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Proces 

Opis procesa rafiniranja Atmosferska destilacija 

Območje ogljikovih atomov C7–C35 

Območje ali mejna vrednost vrelišča 121 ˚C do 510 ˚C  

Druge fizikalne lastnosti, npr. 

viskoznost 

20 mm2/s pri 40 ˚C (viskoznost) 

Številka ES 

Številka CAS 

Ime ES/ime CAS 

Opis ES/opis CAS 

272-184-2 

68783-08-4 

Plinska olja (zemeljsko olje), težko 

atmosfersko 

Kompleksna kombinacija ogljikovodikov, ki 

se pridobiva z destilacijo surove nafte. 

Sestavljena je iz ogljikovodikov s števili 

ogljikovih atomov pretežno v območju od C7 

do C35 in vre v območju približno od 121 ˚C 

do 510 ˚C (250 ˚F do 950 ˚F). 

 

2. Kemična sestava 

 

Podatki niso na voljo. 

 

 

7.11. Encimi 

Uporaba navodil za posebne snovi UVCB iz poglavja 4.3.2.3; vključena sta dva primera za 

koncentrate encimov: subtilizin (identificiran z nomenklaturo IUBMB + drugimi sestavinami) 

in -amilaza (identificirana z nomenklaturo IUBMB + proizvodnim organizmom) 

 

7.11.1. Subtilizin 

 

Encimski protein Subtilizin 

Številka IUBMB 3.4.21.62 
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Imena, ki jih navede IUBMB 

(Sistemsko ime, ime encima, 

sopomenke) 

Subtilizin; 

alkalaza, alkalaza 0,6L; alkalaza 2,5L; ALK-

encim; bacilopeptidaza A; bacilopeptidaza B; 

Bacillus subtilis alkalin proteinaza biopraza; 

biopraza AL 15; biopraza APL 30; colistinaza; 

(glejte tudi pripombe); subtilizin J; subtilizin 

S41; subtilizin Sendai; subtilizin GX; subtilizin 

E itn. 

Pripombe, ki jih navede IUBMB Subtilizin je serinska endopeptidaza, značilni 

primer družine peptidaza S8. Ne vsebuje 

ostankov cisteina (čeprav so ti prisotni v 

podobnih encimih). Različice vrst vključujejo 

subtilizin „BPN“ (tudi subtilizin B, 

subtilopeptidazo B, subtilopeptidazo C, 

Nagarse, Nagarse proteinazo, subtilizin Novo, 

bakterijsko proteinazo Novo) in subtilizin 

Carlsberg (subtilizin A, subtilopeptidazo A, 

alkalazo Novo). Prej EC 3.4.4.16 in vključen v 

EC 3.4.21.14. Podobne encime proizvajajo 

različni sevi Bacillus subtilis in druge vrste 

Bacillus [1,3] 

Reakcija Hidroliza proteinov s široko specifičnostjo za 

peptidne vezi in preferenco do velikega 

nenabitega ostanka na mestu P1. Hidrolizira 

peptid amide 

Vrsta reakcije Hidrolaze; 

Delujejo na peptidne vezi (peptidaze); 

Serinske endopeptidaze 

Številka ES 232-752-2 

Ime ES Subtilizin 

Številka CAS 9014-01-1  

Ime CAS Subtilizin 

Koncentracija encimskega proteina 26 % 

http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=s8
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Druge sestavine  

Drugi proteini, peptidi in aminokisline 

Ogljikovodiki 

Lipidi 

Anorganske soli 

39 % 

11 % 

1 % 

23 % 

Dodatni parametri  

Substrati in produkti proteini ali oligopeptidi, voda 

peptidi 

 

7.11.2. -amilaza 

 

Encimski protein -amilaza 

Številka IUBMB 3.2.1.1 

Imena, ki jih navede IUBMB 

(Sistemsko ime, ime encima, 

sopomenke) 

1,4--D-glukan glukanohidrolaza; 

glikogenaza; 

-amilaza; 

alfa-amilaza; 

endoamilaza; 

taka-amilaza A 

Pripombe, ki jih navede IUBMB Naključno deluje na škrob, glikogen ter 

sorodne polisaharide in oligosaharide; 

redukcijske skupine so sproščene v α-

konfiguraciji. Črka „α“ se nanaša na začetno 

anomerno konfiguracijo sproščene skupine 

prostih sladkorjev in ne na konfiguracijo 

hidrolizirane vezi. 

Reakcija Endohidroliza 1,4- -D-glikozidnih vezi v 

polisaharidih, ki vsebujejo tri ali več 1,4- - 

vezanih D-glukoznih enot 

Vrsta reakcije hidrolaze; 

glikozidaze; 

glikozidaze, to so encimi, ki hidrolizirajo 

glikozilne spojine O in S 
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Številka ES 232-565-6 

Ime ES Amilaza, − 

Številka CAS 9000-90-2 

Povezane številke CAS 9001-95-0, 9036-05-9, 9077-78-5, 135319-

50-5, 

106009-10-3, 70356-39-7, 144133-13-1 

(vse izbrisane) 

Ime CAS Amilaza, − 

Koncentracija encimskega proteina 37 % 

Druge sestavine  

Drugi proteini, peptidi in aminokisline 

Ogljikovodiki 

Anorganske soli  

30 % 

 

19 % 

 

14 %  

Dodatni parametri  

Substrati in produkti škrob, glikogen, voda, 

polisaharid, oligosaharid 
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Dodatek I – podporno gradivo 

Ta dodatek vsebuje seznam spletnih strani, zbirk podatkov in priročnikov, ki se lahko 

uporabljajo pri iskanju ustreznih imen IUPAC, CAS in ES, številk CAS in ES, molekulskih 

formul in strukturnih formul, vključno z zapisom SMILES, in drugih parametrov, ki so 

potrebni za identifikacijo snovi. Komercialne zbirke podatkov in instrumenti niso vključeni. 

 

Splošno 

Parameter za 

identiteto snovi 
Vir Opis vira 

Ministrstvo za zdravje 

in socialne zadeve ZDA 
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/  Družina zbirk 

podatkov in orodij za 

pomoč uporabnikom 

pri iskanju podatkov 

o kemikalijah 

Perkin Elmer 

Informatics 
https://www.perkinelmer.com/product/

chemoffice-chemoffice  

Prosto dostopna 

zbirka podatkov o 

strukturah kemikalij, 

fizikalnih lastnostih in 

hiperpovezave do 

ustreznih informacij 

Baza 

eksperimentalnega 

znanja BIOVIA 

https://www.3ds.com/products-

services/biovia/products/ 

Kemijska programska 

oprema; 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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Ime in drugi identifikatorji 

Parameter 

za identiteto 

snovi 

Vir Opis vira 

Ime IUPAC https://iupac.org/what-we-

do/nomenclature/  

Uradna spletna stran IUPAC 

https://iupac.qmul.ac.uk/ Kemijska nomenklatura IUPAC in 

priporočila (odobril IUPAC) 

Nomenklatura organske kemije (modra 

knjiga), Pergamon, 1979 [ISBN 0-

08022-3699] 

Glavne publikacije o nomenklaturi 

IUPAC, posodobitev se pričakuje v 

letu 2006. 

Vodnik po nomenklaturi organskih 

spojin IUPAC (priporočila 1993) 

(dopolnilna modra knjiga), Blackwell 

Science, 1993 [ISBN 0-63203-4882] 

Glavne publikacije o nomenklaturi 

IUPAC, posodobitev se pričakuje v 

letu 2006. 

Nomenklatura anorganske kemije 

(priporočila 1990) (rdeča knjiga) 

Blackwell Science, 1990 [ISBN 0-

63202-4941] 

Glavne publikacije o nomenklaturi 

IUPAC, posodobitev se pričakuje 

julija 2005. 

Ime IUPAC Biokemijska nomenklatura in sorodni 

dokumenti (bela knjiga), Portland 

Press, 1992 [ISBN 1-85578-005-4] 

Glavne publikacije o nomenklaturi 

IUPAC 

Načela kemijske nomenklature: vodnik 

po priporočilih IUPAC 

Blackwell Science, 1998 [ISBN 0-

86542-6856] 

Uvodni zvezek, ki vsebuje vse 

vrste spojin 

Ime IUPAC http://www.acdlabs.com/products/dra

w_nom/  

Komercialni računalniški program 

za poimenovanje, ki je lahko zelo 

koristen pri poimenovanju zmerno 

zapletenih struktur. Za majhne 

molekule je na voljo tudi 

brezplačni program (priporočil 

IUPAC) 

http://www.acdlabs.com/iupac/nomen

clature 

Nomenklatura organske kemije 

IUPAC (priporočil IUPAC) 

https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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
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http://www.acdlabs.com/iupac/nomen

clature/93/r93_671.htm 

Popolni seznam odobrenih 

vsakdanjih in delno sistematičnih 

korenov imen organskih snovi 

http://www.chemexper.com/ Cilj imenika kemikalij ChemExper 

je oblikovanje splošne in prek 

interneta prosto dostopne zbirke 

podatkov o kemikalijah. Ta zbirka 

podatkov vsebuje kemikalije s 

fizikalnimi lastnostmi. S spletnim 

brskalnikom lahko vsakdo predloži 

in pridobi podatke o kemikalijah 

Nomenklatura 

IUBMB 
https://iubmb.qmul.ac.uk/  Zbirka podatkov z nomenklaturo 

biokemikalij IUBMB (odobril 

IUBMB) 

Druga imena http://www.colour-index.com/colour-

index-generic-name  

Splošna imena indeksa barv, 

mednarodni indeksi barv, četrta 

spletna izdaja 

https://incipedia.personalcarecouncil.o

rg/ 

INCI (Mednarodna nomenklatura 

kozmetičnih sestavin), uradna 

spletna stran urada za izdelke za 

osebno nego (Personal Care 

Products Council) 

https://www.epa.gov/tsca-

inventory/certain-chemical-

substances-containing-varying-carbon-

chain-lengths-alkyl-ranges 

US EPA snovi, ki vsebujejo različne 

dolžine verig ogljikov (alkilna 

območja z uporabo zapisa CX-Y) 

Drugi 

identifikatorji 
https://single-market-

economy.ec.europa.eu/single-

market/ce-marking_en 

Standardi CE, uradna spletna stran 

evropskega odbora za 

standardizacijo 

Številka ES https://echa.europa.eu/information-

on-chemicals/ec-inventory  

Popis ES: iskanje po EINECS, 

ELINCS, NLP in Prilogi I k Direktivi 

67/548/EGS 

Številka CAS http://www.cas.org Uradna spletna stran službe 

registra CAS 

http://www.chemistry.org Uradna spletna stran Ameriškega 

združenja za kemikalije 

 

 

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
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/
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Molekulska in strukturna formula 

Parameter 

za 

identiteto 

snovi 

Vir Opis vira 

SMILES http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/

Utilities/SMILES_generator___checker/in

dex.html 

Prosto dostopno orodje za 

oblikovanje zapisa SMILES 

 

Molekulska 

masa in 

SMILES 

http://www.acdlabs.com/download/chem

sk.html 

ACDChemsketch, prosto dostopni 

program (na voljo tudi komercialno) 

Več 

fizikalno-

kemijskih 

parametrov 

https://www.epa.gov/tsca-screening-

tools/epi-suitetm-estimation-program-

interface 

EPI (Estimation Programs Interface) 

SuiteTM (komplet vmesnikov za 

programe ocenjevanja) je komplet 

modelov za fizikalne/kemijske 

lastnosti in obnašanja v okolju na 

osnovi Windows®, ki jih je razvila 

Office of Pollution Prevention Toxics 

and Syracuse Research Corporation 

(SRC) EPA.  

Dodatna 

podpora za 

posebne 

snovi  

Vprašanja in odgovori – ECHA 

Panožna podpora za identifikacijo snovi – 

ECHA 

 

Podpora glede pristopov za 

poimenovanje in opredelitev za 

določene snovi je na voljo na spletni 

strani agencije ECHA ter v 

vprašanjih in odgovorih.  

 

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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Dodatek II - Tehnično navodilo za parameter za 
identifikacijo snovi 

Informacije v tem dodatku so namenjene uporabnikom smernic, ki ne poznajo tehničnih 

pravil za nomenklaturo, uporabo različnih številk registrov ter pravil za zapisovanje 

molekulskih in strukturnih informacij, spektralnih podatkov itd. 

Vsebuje splošni uvod, ki povzema glavna načela in vodi uporabnika do originalnih virov 

popolnih informacij. 

Ta pregled je poenostavljena različica, ki ni celovita ali izčrpna in tudi ni dovolj podrobna 

za poklicnega uporabnika. V nobenem primeru se ne sme šteti za enakovredno uradnemu 

viru. 

1 Ime/-na po IUPAC ali drugi mednarodni nomenklaturi 

Za registracijo je treba navesti angleško ime IUPAC ali drugo natančno opredeljeno 

mednarodno sprejeto ime snovi. 

Ime IUPAC temelji na mednarodni standardni nomenklaturi kemikalij, ki jo je postavila 

mednarodna organizacija IUPAC, Mednarodna zveza za čisto in uporabno kemijo (ustrezna 

sklicevanja so na voljo v Dodatku 1). Nomenklatura IUPAC je sistematični način za 

poimenovanje organskih in anorganskih kemičnih snovi. V nomenklaturi IUPAC se za opis 

vrste in položaja funkcionalnih skupin v snovi uporabljajo predpone, pripone in vpone. 

penta-1,3-dien-1-ol, , pri čemer je: 

predpona  penta-1,3- 

vpona je -di in 

pripona je -ol 

en- je osnova imena, koren imena. 

V več letih je bil oblikovan sklop pravil, ki se stalno spreminja, da se ukvarja z novimi 

sestavinami molekulske raznolikosti in morebitnimi navzkrižji ali zmedami, ki so bile 

ugotovljene. Pravila, ki jih je postavil IUPAC, se lahko uporabljajo samo za natančno 

opredeljene snovi. 

V nadaljevanju je nekaj splošnih navodil o strukturi imena IUPAC. Za podrobno podporo 

uporabite navodila iz poglavja 4 besedila smernic. 

 

1.1 Organska snov 

 

Korak 1 Ugotovite število atomov ogljika v najdaljši neprekinjeni verigi atomov 

ogljika; to število opredeljuje predpono, prvi del korena imena: 

 

Število atomov 

ogljika 

Koren 

1 met- 

2 et- 
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3 prop- 

4 but- 

5 pent- 

6 heks- 

7 hept- 

8 okt- 

N …. 

 

Korak 2 Opredelite nasičenost verige; nasičenost verige opredeljuje pripono, drugi del 

korena imena: 

 

Nasičenost Vezi Pripona 

Nenasičena Dvojna 

Trojna  

-en 

-in 

Nasičena - -an 

 

Pri več dvojnih ali trojnih vezeh je število vezi navedeno z „mono“, „di“, „tri“ 

itd. pred pripono: 

penten z 2 dvojnima vezema: pentadien 

 

Korak 3 Kombinirajte predpono, pripono in dodatke h korenu imena 

Opomba: Za koren imena se lahko uporabljajo tudi vsakdanja in delno 

sistematična imena, ki jih je odobril IUPAC: 

benzen, toluen itd. 

 

Korak 4  Uporabite preglednico v nadaljevanju: 

• opredelite substituente in/ali funkcionalne skupine: ogljikove skupine ali skupine 

brez ogljikov, ki so pripete k verigam ogljikovih atomov, opredeljenim v koraku 1; 

• določite vrstni red substituentov in/ali funkcionalnih skupin; 

• dodajte pripono za prvo in vse nadaljnje skupine substituentov/funkcionalne skupine 

po vrstnem redu; 

• dodajte predpono za druge substituente in funkcionalne skupine po abecednem 

vrstnem redu. 

 

Vrstni red Skupina Formula Pripona Predpona 

1 Karboksilna 

kislina 

R-COOH -ojska 

kislina 

karboksi 
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2 Ester R-CO-O-R -oat - 

3 Amid R-CONH2 -amid karbamoil 

4 Cianid R-CN -nitril ciano 

5 Aldehid R-CHO -al okso 

6 Keton R-CO-R -ena okso 

7 Alkohol R-OH -ol hidroksil 

8 Tiol R-SH -tiol sulfanil 

9 Amin R-NH2 -amin amino 

 

1.2 Anorganska snov 

1.2.1 Poimenovanje enostavnih anorganskih snovi 

Poimenovanje anorganskih snovi temelji na sklopu pravil (rdeča knjiga IUPAC, glejte 

sklice v 7.1); najosnovnejša so predstavljena v nadaljevanju: 

1 Anioni z enim atomom se poimenujejo s pripono -id: 

O2- je oksid 

2 Enostavne spojine ionov se poimenujejo po kationu, ki mu sledi anion. Za 

katione z naboji > 1 se zapišejo naboji z uporabo rimskih številk v oklepajih takoj za 

imenom elementa: 

Cu2+ je baker(II) 

3 Hidrati se poimenujejo kot spojina ionov, ki ji sledi številčna predpona in -

hidrat. Številčne predpone so mono-, di-, tri-, tetra-, penta-, heksa-, hepta-, okta-, 

nona-, deka-: 

CuSO4 · 5H2O je „bakrov(II) sulfat pentahidrat“ 

Opomba: Za registracijo se hidrati in po potrebi brezvodna oblika določene kovinske soli 

upoštevata kot „enaki snovi“. 

4 Anorganske spojine molekul se poimenujejo s predpono (glejte hidrate) 

pred vsakim elementom. Bolj elektronegativni element je zapisan zadnji s pripono -id: 

CO2 je ogljikov dioksid in CCl4 je ogljikov tetraklorid. 

5 Kisline se poimenujejo po anionu, ki nastane, ko je kislina raztopljena v 

vodi. Na voljo je več možnosti: 

a Če kislina, raztopljena v vodi, disociira na anion z imenom „x“-id, se kislina 

poimenuje hidro-„x“-na kislina: 

Hidroklorna kislina oblikuje kloridni anion. 

b Če kislina, raztopljena v vodi, disociira na anion z imenom „x“–at, se kislina 

poimenuje „x“-na kislina: 

klorova kislina v vodi disociira na kloratne anione. 

c Če kislina, raztopljena v vodi, disociira na anion z imenom „x“–it, se kislina 
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poimenuje „x“-ova kislina: 

klorova kislina disociira na kloritne anione. 

 

1.2.2 Poimenovanje mineraloških faz 

Kompleksne mineraloške faze običajno vsebujejo kombinacijo treh ali več elementov. 

Večina prisotnih elementov je kombinirana s kisikom in zaradi poenostavitve identifikacije 

mineralogi običajno predpostavljajo, da so kompleksne spojine zgrajene iz oksidov, pri 

čemer imajo nekateri bazične in drugi kisle lastnosti. Silikati se na primer običajno 

predstavljajo kot vsota več oksidov ali soli silicijeve kisline ali alumosilicijevih kislin. Na 

podlagi tega se lahko kalcijev ortosilikat predstavlja kot 2CaO.SiO2, kombinacija ločenih 

oksidov, ali kot Ca2SiO4, kalcijeva sol ortosilicijeve kisline H4SiO4. To velja tudi za druge 

kompleksne mineralne okside – poimenujejo se s predpono pred vsakim oksidom (na 

primer Ca3SiO5 = trikalcijev silikat = 3CaO.SiO2). V nekaterih industrijskih panogah so 

uvedli dodatno poenostavitev, da se skrajšajo formule spojin. Na primer pri klinkerju 

portlandskega cementa je formula 2CaO.SiO2 (kalcijev ortosilikat ali dikalcijev silikat) 

skrajšana na C2S, pri čemer je C = CaO in S = SiO2. Kadar je treba poimenovati ali 

identificirati kompleksne mineraloške faze, se je priporočljivo sklicevati na standardna 

mineraloška ali industrijska besedila. 

 

1.3 Naravni produkti in ustrezne sestavine 

Za sistematično poimenovanje naravnih produktov je IUPAC oblikoval več pravil. Na kratko 

to pomeni, da ime snovi, ekstrahiranih iz naravnega vira, kadar je le mogoče, temelji na 

imenu družine, rodu ali vrste organizma, iz katerega je bila snov ekstrahirana: 

za hipotetični protein, Hypothecalia Examplare, imena temeljijo na hypothecalia 

in/ali examplare, na primer Horse Examplare 

 

Če je mogoče, mora ime odražati znano ali verjetno porazdelitev naravnega produkta. Če 

je primerno, se kot osnova za ime snovi, ki se nahaja v več sorodnih družinah, lahko 

uporablja tudi razred ali red. Imena naravnih produktov z neznano strukturo ne smejo 

vsebovati nobenih predpon, pripon in/ali infiksov, ki se uporabljajo v organski 

nomenklaturi: 

kondenzacijski produkt Horse examplare, Valarin dodan N-terminalu 

 

Številne snovi, ki se nahajajo v naravi, spadajo v natančno opredeljene strukturne razrede, 

vsak od njih pa se lahko opredeli s sklopom matičnih struktur, ki so tesno povezane, kar 

pomeni, da se vsak lahko izpelje iz temeljne strukture. Sistematično ime za te snovi, ki se 

nahajajo v naravi, in njihove derivate lahko temelji na imenu ustrezne temeljne matične 

strukture: 

dobro znane matične strukture so alkaloidi, steroidi, terpenoidi in vitamini 

 

Temeljna matična struktura mora odražati osnovno ogrodje, ki je skupno večini snovi v 

tem razredu. Snovi, ki se nahajajo v naravi, ali derivati se poimenujejo po matični 

strukturi, z dodajanjem predpon, pripon ali infiksov, ki označujejo: 

• spremembe strukture ogrodja; 

• zamenjavo atomov ogrodja; 

• spremembe v statusu hidrogenacije, ki jo pomeni ime matične strukture; 
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• atomi ali skupine, ki nadomeščajo vodikove atome matične strukture; 

• konfiguracije, ki jih ime matične strukture ne vsebuje, ali so drugačne od njih; 

 tiaminov klorid je znan tudi kot vitamin B1. 

Za podrobnejše informacije o sistematičnem poimenovanju naravnih produktov in 

ustreznih snoveh se je treba obrniti na IUPAC (glejte Dodatek 1). 

 

1.4 Imena IUPAC ni mogoče izpeljati 

Če za nekatere snovi ni mogoče izpeljati imen IUPAC, se lahko uporabljajo druge 

mednarodno priznane nomenklature, ki so značilne za navedene snovi, na primer: 

• minerali in rude; mineraloška imena; 

• snovi iz nafte; 

• splošna imena indeksa barv3; 

• naftni dodatki; 

• INCI (Mednarodna nomenklatura kozmetičnih sestavin)4; 

• imena SDA (Mednarodno združenje za mila, detergente in izdelke za vzdrževanje) 

za površinsko aktivne snovi5; 

• itd. 

 

2 Druga imena 

Za vključitev v registracijo v okviru uredbe REACH so primerna vsa ustrezna imena 

in/ali javni identifikatorji v vseh jezikih, pod katerimi se snov trži ali se bo tržila v EU 

(na primer trgovska imena). To obsega trgovska imena, sopomenke, okrajšave itd. 

• http://www.colour-index.com, mednarodni indeks barv, četrta spletna izdaja 

• http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp, INCI, uradna spletna stran 

urada za izdelke za osebno nego (Personal Care Products Council) 

• http://www.cleaninginstitute.org/, uradna spletna stran Ameriškega inštituta za 

čiščenje (ACI, American Cleaning Institute). 

 

3 Številka ES iz EINECS, ELINCS ali NLP (popis ES) 

Številka ES, npr. številka EINECS, ELINCS ali NLP, je uradna številka snovi v Evropski 

uniji. Številka ES se lahko dobi v uradnih publikacijah EINECS, ELINCS in NLP ter pri 

Evropski agenciji za kemikalije. 

Številka ES je sestavljena iz sedemmestnega znaka x1x2x3-x4x5x6-x7. Prvo števko določa 

seznam, v katerega snov spada: 

 

Seznam Prva števka številke ES 

EINECS 2 ali 3 

ELINCS 4 

NLP 5 

4 Ime CAS in številka CAS 

Služba za izvlečke o kemikalijah (CAS), oddelek Ameriškega združenja za kemikalije 

(ACS), dodeli ime in številko CAS vsaki kemikaliji, ki se vpiše v zbirko podatkov registra 

http://www.colour-index.com/
http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp
http://www.cleaninginstitute.org/
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CAS. Imena in številke se dodeljujejo v zaporedju snovem, ki so jih enoznačno identificirali 

znanstveniki CAS. Vsaka snov, ki je registrirana pri Službi za izvlečke o kemikalijah, ima 

ime v skladu z nomenklaturo CAS, ki jo ACS sprejme na podlagi priporočil odbora ACS v 

zvezi z nomenklaturo (glejte sklice v Dodatku 1). 

4.1 Ime CAS 

Ime CAS je ime, ki ga dodeli Služba za izvlečke o kemikalijah, in se razlikuje od imena 

IUPAC. Nomenklatura CAS temelji na omejenem sklopu meril, ki ne zadoščajo vedno za 

izpeljavo imena snovi. Zato se je običajno za pridobitev pravilnega imena CAS priporočljivo 

obrniti na Službo za izvlečke o kemikalijah. 

Na kratko, temeljna pravila nomenklature so: 

• „glavni“ del snovi se izbere za naslov ali matični del; 

• substituenti so navedeni po naslovu/matičnem delu, na katerega se nanašajo, v 

obratnem vrstnem redu; 

• kadar je prisotnih več substituentov, so navedeni po abecednem vrstnem redu 

(vključno s predponami): 

o-ksilen-3-ol je benzen, 1,2-dimetil, 3-hidroksi 

 

4.2 Številka CAS 

Številke CAS se lahko dobijo pri Službi za izvlečke o kemikalijah. 

Številko CAS sestavlja najmanj 5 števk, ki so razdeljene na tri dele in ločene z vezaji. 

Drugi del je vedno sestavljen iz dveh števk, tretji ima eno števko, 

Ni ......N4 N3 – N2 N1 - R 

Za preverjanje številke CAS je na voljo „kontrolna vsota“: 

101010

1234....... 1234 R
Q

iNNNNNiN ii +==
++++ 

 

Številka CAS mora biti pravilna v skladu s kontrolno vsoto. 

 

5 Druge oznake identitete 

Lahko se navedejo tudi druge mednarodno priznane oznake identitete, na primer: 

• carinska številka; 

• številka ZN; 

• številka indeksa barv; 

• številka barve. 

 

6 Molekulska formula, strukturna formula in zapis SMILES 

 

6.1 Molekulska formula 

Molekulska formula identificira vsako vrsto elementa s kemijskim simbolom in opredeli 

število atomov vsakega takšnega elementa, ki je v posamezni molekuli snovi. 

Molekulske formule je treba navesti v skladu s (tradicionalnim) sistemom Hill, poleg tega 

pa tudi s sistemom CAS, kadar se ta razlikuje od formule po sistemu Hill. 

Za uporabo sistema Hill se lahko upoštevajo naslednji koraki: 
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1. opredelite elemente in navedite kemijske simbole; 

2. uredite elemente v pravilen vrstni red: 

a. snovi, ki vsebujejo ogljik: 

vsak element se navede s kemijskim simbolom v naslednjem zaporedju: 

(1) aktivno oglje; 

(2) vodik; 

(3) simboli drugih elementov po abecednem vrstnem redu: 

pentan: C5H12 

penten: C5H10 

pentanol: C5H12O 

b. snovi, ki ne vsebujejo ogljika: 

vsak element se navede po abecednem vrstnem redu: 

klorovodikova kislina: ClH 

3. za vsak element, v katerem je število atomov > 1, se navede število atomov kot 

spodnji indeks h kemijskim simbolom; 

4. na koncu molekulske formule dodajte podatke, ki niso povezani z glavno strukturo, 

ločene s piko ali vejico: 

natrijev benzoat je C7H6O2, natrijeva sol 

bakrov sulfat dihidrat je CuO4S.2H2O 

Če za določeno snov metode Hill ni mogoče uporabiti, je treba molekulsko formulo navesti 

drugače, na primer z empirično formulo, enostavnim opisom atomov in razmerjem 

razpoložljivih atomov ali s formulo, ki jo je navedla Služba za izvlečke o kemikalijah (glejte 

poglavje 4 besedila smernic). 

 

6.2 Strukturna formula in opis kristalne strukture 

Strukturna formula je potrebna za predstavitev razporeditve molekul v snovi in njihovega 

medsebojnega razmerja. Strukturna formula mora navesti lokacijo atomov, ionov ali 

skupin ter vrsto vezi, ki jih povezujejo. To vključuje tudi izomerizem, kar pomeni cis/trans, 

kiralnost, enantiomere itd. 

Strukturna formula se lahko navede v različnih oblikah: v obliki molekulske formule in/ali 

v obliki strukturnega diagrama. 

- Strukturna formula v obliki molekulske formule 

1. Zapišite vse elemente v obliki skupine v vrstnem redu, kot se pojavljajo: 

n-pentan: CH3CH2CH2CH2CH3 

2. Vsak substituent je zapisan v oklepaju, neposredno za atomom, na katerega je 

vezan: 

2-metilbutan: CH3CH(CH2)CH2CH3 

3. Dvojne ali trojne vezi je treba prikazati med skupinami elementov, na katere se 

nanašajo: 

pent-1-en: CH2 = CHCH2CH2CH3 
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- Strukturna formula v obliki strukturnega diagrama 

V strukturnem diagramu so elementi in vezi med elementi predstavljeni v 

dvodimenzionalni ali tridimenzionalni sliki. Obstaja več metod: 

 

1. prikaz vseh neogljikovih elementov in vodika, pripetega na neogljikove elemente; 

OH

pentane pentan-1-ol pent-1-ene

 

2. prikaz vseh elementov po imenih; 

C C C C C

H

H

H

H

H H

H H

H H

H

H

C

C C C C

H

H

H

H

H H

H H

H

H

C
C

C
C

C
O

H
H

H

H

H
H

H
H

H
H

H

H

pentane pentan-1-ol pent-1-ene
 

3. prikaz ogljika in vodika v skupinah (na primer CH3), vseh neogljikovih elementov 

in vseh vodikov, ki niso vezani na ogljik. 

CH2 CH

CH2 CH2

CH3

CH3 CH2

CH2 CH2

CH2 OH

CH3

CH2

CH2

CH2

CH3

pentane pentan-1-ol pent-1-ene

 

 

- - Strukturna formula v obliki molekulske formule: 

1. Navedite molekulsko formulo: 

 SiO2 

 

2. Navedite kristalno strukturo snovi 
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3. Navedite mineraloško in/ali kristalografsko ime na podlagi kristalne strukture32 in 

kristalnega razreda: 

α-kremenjak [β-kremenjak]/kristalna struktura: trigonalna – heksagonalna, kristalni 

razred: trigonalno-trapezoedrski 3 2 

 

6.3 Zapis SMILES 

SMILES je kratica za specifikacijo za poenostavljen zapis strukture molekul.33 SMILES je 

sistem zapisa, ki se uporablja za predstavitev molekulske strukture z linearnim nizom 

simbolov. Pri standardnem zapisu SMILES je ime molekule soznačno strukturi: posredno 

prikazuje dvodimenzionalno sliko molekulske strukture. Ker se lahko dvodimenzionalna 

kemična struktura nariše na več načinov, obstaja za eno molekulo več pravilnih zapisov 

SMILES. Osnova zapisa SMILES je predstavitev valentnega modela molekule, zato ni 

primeren za opis molekul, ki jih ni mogoče predstaviti z valentnim modelom. 

Zapisi SMILES so sestavljeni iz atomov, označenih s simboli elementov, vezi, oklepajev, 

ki se uporabljajo za prikaz razvejanosti, in številk, ki se uporabljajo za ciklične strukture. 

Zapis SMILES prikazuje molekulsko strukturo kot graf z možnimi kiralnimi označbami. 

Zapis SMILES, ki opisuje le strukturo vezi in atomov, se imenuje splošni SMILES, zapis 

SMILES z navedenimi izotopnimi in kiralnimi specifikacijami pa je znan kot izomerni 

SMILES. 

Na kratko, zapis SMILES temelji na več osnovnih pravilih: 

1. atomi so predstavljeni s simboli atomov; 

2. vsak atom, razen atomov vodika, je naveden posamično; 

a. elementi v „organskem podsklopu“ B, C, N, O, P, S, F, Cl, Br in I so zapisani 

brez oklepajev in brez pripetega H, če število atomov H ustreza najnižji/-m 

normalni/-m valenci/-am, ki je/so v skladu z določenimi vezmi: 

 

 

 

 

32  kubična/tetragonalna/ortrombična/romboedrična (ali 
trigonalna)/heksagonalna/monoklinska/triklinska 

33  Weininger (1988) SMILES, a chemical language and information system [kemijski jezik in 

informacijski sistem]. 1. Introduction to methodology and encoding rules [Uvod v metodologijo 
in pravila kodiranja]; J. Chem. Inf. Comput. Sci.; 1988; 28(1); 31–36. 
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Element v 

„organskem 

podsklopu“ 

„Najnižje normalne 

valence“ 

B 3 

C 4 

N 3 in 5 

O 2 

P 3 in 5 

S 2, 4 in 6 

F 1 

Cl 1 

Br 1 

I 1 

b. Elementi v „organskem podsklopu“ so zapisani z oklepaji, kakor hitro število 

atomov H ne ustreza najnižji normalni valenci: 

amonijev kation je NH4+ 

c. Elementi, ki niso v „organskem podsklopu“, so zapisani v oklepaju in 

prikazujejo morebitne pripete atome vodika. 

3. Alifatski atomi so vpisani z velikimi tiskanimi črkami, aromatski atomi so zapisani 

z malimi tiskanimi črkami: 

benzen je c1ccccc1 in cikloheksan je C1CCCCC1 

4. Vodik je vključen le v naslednjih primerih: 

a. vodikov atom z nabojem, to je proton, [H+]; 

b. vodikovi atomi, vezani na druge vodikove atome, to je molekulski 

vodik [H][H]; 

c. vodikovi atomi, ki niso vezani samo na en atom, na primer mostni 

vodikovi atomi; 

d. specifikacije izotopnega vodika, na primer devterij ([2H]); 

e. če je vodik vezan na kiralni atom. 

 

5. Štiri osnovne vezi so prikazane tako: 

 

Vrsta vezi Zapis SMILES 

Enojna - (prikaz ni 

potreben) 
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Dvojna = 

Trojna # 

Aromatska  Male tiskane črke 

6. Substituenti so prikazani ograjeni z oklepajem takoj za atomi, na katere so 

vezani: 

2-metilbutan je CC(C)CC 

a. Substituenti so vedno prikazani neposredno za ustreznimi atomi; ne 

morejo slediti simbolu za dvojno ali trojno vez: 

pentanojska kislina je CCCCC(=O)O 

b. Dovoljeni so substituenti v substituentih: 

2-(1-metiletil)butan je CC(C(C)C)CC 

7. Za ciklične strukture se uporabljajo številke od 1 do 9, da se označi začetni in 

končni atom cikla. 

a. Za označitev začetnega in končnega atoma v vsakem obroču se 

uporabi ista številka. Začetni in končni atom morata biti medsebojno 

povezana. 

b. Številke se vpisujejo takoj za atomi, ki so uporabljeni za oznako 

začetnih in končnih položajev. 

c. Začetni ali končni atom sta lahko povezana z zaporednima številkama. 

 

 

8. Prekinjene spojine so označene kot posamezne strukture ali ioni, ločeni s piko 

(„.“). Sosednji atomi, ločeni s piko („.“), niso neposredno medsebojno povezani, 
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na primer Van der Waalsova vezava: 

aminopropen hidroklorid je C=CC(N).HCl 

9. izomerna konfiguracija se navede s poševnicama „\“ in „/“. Ta simbola označujeta 

relativno smer med dvema izomernima vezema (cis = „/ \“, trans = „/ /“). Zapis 

SMILES uporablja lokalno kiralnost, kar pomeni, da mora biti kiralnost v celoti 

navedena: 

cis-1,2-dibromoeten je Br/C=C\Br 

trans-1,2-dibromoeten je Br/C=C/Br 

10. Enantiomeri ali kiralnost so navedeni s simbolom „@“. Simbol „@“ kaže, da so 

naslednji sosedje kiralnega atoma navedeni v smeri, nasprotni urinemu kazalcu. 

Če se uporabi simbol „@@“, so atomi navedeni v smeri urinega kazalca. Kiralni 

atom in „@“ sta prikazana v oklepaju: 

2-kloro-2-hidroksipropanojska kislina z 

navedeno kiralnostjo je C[C@](Cl)(O)C(=O)(O) 

11. izotopne specifikacije so označene s številom, ki je enako ustrezni skupni atomski 

masi in postavljeno pred simbolom atoma. Atomska masa se lahko navede samo 

v oklepaju: 

ogljik-13 je [13C] in kisik -18 je [18O] 

Za določitev zapisa SMILES je na voljo več orodij (orodja za oblikovanje zapisa SMILES) 

(glejte Dodatek 1). 

 

7 Informacije o optični aktivnosti 

Optična aktivnost je zmožnost asimetričnih snovi, da obračajo smer planarne polarizirane 

svetlobe. Takšne snovi in njihove zrcalne slike se imenujejo enantiomeri in imajo enega 

ali več kiralnih centrov. Čeprav se enantiomeri razlikujejo po geometrijski ureditvi, pa 

imajo identične kemijske in fizikalne lastnosti. Ker vsaka vrsta enantiomera drugače vpliva 

na polarizirano svetlobo, se lahko optična aktivnost uporablja za ugotavljanje, kateri 

enantiomer je prisoten v vzorcu in s tem tudi za ugotavljanje čistosti snovi. Obseg rotacije 

je intrinzična lastnost molekule. 

Enantiomeri imajo vedno nasprotne rotacije: svetlobo polarizirajo v enakem obsegu, 

vendar v nasprotnih smereh. Zato optična aktivnost zmesi enantiomera prikazuje razmerje 

med dvema enantiomeroma. Optična aktivnost zmesi enantiomerov v razmerju 50:50 je 

enaka 0. 

Ugotovljena rotacija je odvisna od koncentracije, dolžine vzorčne cevi, temperature in 

valovne dolžine svetlobnega vira. 

Optična aktivnost je torej določujoči parameter za opredelitev asimetrične snovi in edini 

parameter za razlikovanje snovi od njene zrcalne slike. Zato je treba navesti optično 

aktivnost snovi, če je to primerno. 

Standard za optično aktivnost se imenuje specifična rotacija. Specifična rotacija je 

opredeljena kot ugotovljeni zasuk svetlobe pri 5 896 angstremih z dolžino poti 1 dm in pri 

koncentraciji vzorca 1 g/ml. Specifična rotacija je ugotovljeni zasuk, deljen z dolžino poti 

(dm), pomnožen s koncentracijo (g/ml). 

Optična aktivnost se lahko meri z več različnimi metodami. Najpogostejše so: 

• optična rotacija, pri kateri se meri zasuk ravnine polarizacije žarka svetlobe, ki 

prehaja skozi vzorec; 
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• cirkularni dihroizem, pri katerem se meri desno in levo polarizirana svetloba, ki jo 

absorbira vzorec. 

Če snov suče svetlobo na desno (v smeri urinega kazalca), se imenuje desno vrteča in se 

označi z znakom +. Če suče svetlobo na levo (v nasprotni smeri urinega kazalca), se 

imenuje levo vrteča in se označi z znakom –. 

 

8 Molekulska masa ali območje molekulske mase 

Molekulska masa je masa molekule snovi, izražena v enotah atomske mase (amu) ali kot 

molska masa (g/mol). Molekulska masa se lahko izračuna iz molekulske formule snovi: to 

je vsota atomskih mas atomov, ki sestavljajo molekulo. Za molekule, kakor so nekateri 

proteini ali neopredeljene reakcijske zmesi, za katere posamezne molekulske mase ni 

mogoče določiti, se lahko navede območje molekulske mase. 

Za določitev molekulske mase snovi se lahko uporablja več metod: 

• za določanje molekulske mase plinastih snovi se lahko uporablja Avogadrov zakon, 

ki navaja, da pri danih pogojih temperature in tlaka dana prostornina katerega koli 

plina vsebuje določeno število molekul plina 

 

PV = nRT = NkT 

 

n = število molov 

R = splošna plinska konstanta = 8,3145 J/mol K 

N = število molekul 

k = Boltzmannova konstanta = 1,38066 x 10–23 J/K = 8,617385 x 10–5 eV/K 

k = R/NA 

NA = Avogadrovo število = 6,0221 x 1023/mol 

 

• Za tekočine in trdne snovi se lahko molekulska masa opredeli z določitvijo njihovih 

učinkov na tališče, vrelišče, parni tlak ali ozmotski tlak določenega topila. 

• Masna spektrometrija, zelo natančna merilna metoda 

• Za molekule kompleksnih snovi z visokimi molekulskimi masami, kot so proteini ali 

virusi, se molekulske mase lahko določijo z merjenjem, na primer stopnje 

sedimentacije v ultracentrifugi, ali s fotometrijo, ki razpršuje svetlobo. 

• Na voljo je več orodij, ki lahko izračunajo molekulsko maso na podlagi strukturnega 

diagrama ali molekulske formule snovi (glejte Dodatek 1). 

 

9 Sestava snovi 

Za vsako snov je treba navesti sestavo snovi kot kombinacijo glavnih sestavin, dodatkov 

in nečistot v skladu s pravili in merili, opisanimi v poglavju 4 besedila smernic. 

Vsaka sestavina, dodatek ali nečistota mora biti pravilno identificirana z: 

• imenom (ime IUPAC, če ni na voljo pa drugo mednarodno sprejeto ime); 

• številko CAS (če je na voljo); 

• številko ES (če je na voljo); 

• vsemi drugimi razpoložljivimi identifikatorji. 
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Za vsako sestavino, skupino sestavin, dodatek ali nečistoto je treba navesti značilno 

koncentracijo v odstotkih v komercialnih serijah (po možnosti glede na maso ali 

prostornino), če je to mogoče. Navedene vrednosti morajo skupaj doseči 100 %. Vedno je 

treba navesti zgornjo in spodnjo mejo koncentracije kot območje v komercialni snovi. 

 

 

10 Spektralni podatki 

Spektralni podatki so potrebni za potrditev strukture, navedene za enokomponentno 

snov, ali za potrditev, da reakcijska zmes ni pripravek. Za ustvarjanje spektrov se lahko 

uporablja več metod (ultravijolična, infrardeča, nuklearna magnetna resonanca ali masni 

spekter). Vse metode niso primerne za vse vrste snovi. Kadar je mogoče, smernice 

navajajo navodila za ustrezne spektre, ki jih je treba vključiti za različne vrste snovi 

(ECB, 2004; ECB, 2005). 

Za več znanih metod je treba na spektru ali v prilogah navesti naslednje podatke: 

Ultravijolični – vidni (UV-VIS) spekter 

• identiteta snovi; 

• topilo in koncentracija; 

• območje; 

• položaj (in vrednosti epsilon) glavnih konic; 

• učinek kisline; 

• alkalni učinek; 

 

Spekter infrardeče spektroskopije (IR) 

• identiteta snovi; 

• medij; 

• območje; 

• rezultati (navedite glavne konice, pomembne za identifikacijo, na primer 

 razlago območja prstnih odtisov). 

 

Spekter nuklearne magnetno resonančne spektroskopije (NMR) 

• identiteta snovi; 

• jedro in frekvenca; 

• topilo; 

• po potrebi notranje ali zunanje reference; 

• rezultati (navedite znake, ki so pomembni za identifikacijo snovi, in znake, ki 

ustrezajo topilu in nečistotam); 

• za spektre 1H NMR je treba navesti integracijsko krivuljo; 

• intenzivnost slabih konic NMR je treba vertikalno povečati in razširiti kompleksne 

vzorce. 

 

 

Spekter masne spektroskopije (MS) 

• identiteta snovi; 

• pospeševalna napetost; 

• metoda nanosa (neposredno vnašanje, s plinsko kromatografijo itd.); 

• način ionizacije (trk elektronov, kemijska ionizacija, desorpcija v polju itd.); 

• molekulski ion (M); 
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• pomembni delci za identifikacijo snovi; 

• vrednosti m/z ali oznaka konic, ki so pomembne za identifikacijo strukture; 

• kompleksne vzorce je treba razširiti. 

 

Spekter rentgenske difrakcijske masne spektroskopije (XRD) 

• identiteta snovi; 

• napetost; 

• tok; 

• vir rentgenskih žarkov in vse bibliografske reference, ki omogočajo identifikacijo 

kristalnih faz, prisotnih v snovi. 

Če se metoda XRD uporablja za identifikacijo in količinsko opredelitev kristalnih ali 

amorfnih faz v snovi, so potrebne vsaj naslednje zahteve: 

• opis uporabljenih metod prečiščevanja in notranjih standardov; 

• vrednost kakovosti, ki odraža skladnost med modeliranim/referenčnim difrakcijskim 

vzorcem; 

• izmerjen vzorec ter lestvica za vrednost kakovosti (npr. 0–1 ali 0–100). 

Lahko se uporabljajo tudi druge znanstveno priznane metode, če bodo spektralni podatki 

potrdili identifikacijo snovi, na primer notranje strukture. 

Za jasno razumevanje in/ali razlago spektrov so potrebne naslednje splošne zahteve: 

• opišite pripravo vzorca; 

• upoštevajte pomembne valovne dolžine ali po potrebi druge podatke; 

• navedite dodatne informacije, na primer spektre začetnih materialov; 

• navedite uporabljeno topilo in/ali druge pomembne podrobnosti, ki so navedene 

zgoraj za nekatere metode; 

• zagotovite jasne kopije (namesto originalov) s pravilno označenimi merami; 

• navedite podatke o uporabljenih koncentracijah snovi; 

• poskrbite, da se najintenzivnejše s snovjo povezane konice približajo oznaki na vrhu 

skale. 

 

11 Tekočinska kromatografija visoke ločljivosti, plinska kromatografija 

Kadar je to ustrezno za vrsto snovi, je treba zagotoviti kromatogram za potrditev njene 

sestave. Ustrezni kromatogram bo, na primer, potrdil prisotnost nečistot, dodatkov in 

sestavin reakcijske zmesi. Najbolj znani metodi za ločevanje in identifikacijo zmesi sta 

plinska kromatografija (GC) in tekočinska kromatografija visoke ločljivosti (HPLC). 

Metodi temeljita na interakciji mobilne faze s stacionarno fazo, kar privede do ločevanja 

sestavin zmesi. 

Za plinske kromatograme in tekočinske kromatograme visoke ločljivosti je treba na 

kromatogramu ali v prilogah (ECB, 2004; ECB, 2005) navesti naslednje podatke: 

HPLC 

• identiteta snovi; 

• lastnosti kolone, kot je premer, količina vzorca, dolžina; 

• temperatura, tudi območje temperature, če se uporabi; 

• sestava mobilne faze, tudi območje, če se uporabi; 

• območje koncentracije snovi; 

• metoda vizualizacije, na primer ultravijolična – vidna; 

• rezultati (navedite glavne konice, pomembne za identifikacijo snovi). 
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GC 

• identiteta snovi; 

• lastnosti kolone, kot je premer, količina vzorca, dolžina; 

• temperatura, tudi območje temperature, če se uporabi; 

• temperatura vnašanja; 

• nosilni plin in tlak nosilnega plina; 

• območje koncentracije snovi; 

• metoda vizualizacije, na primer masna spektrografija; 

• identifikacija konic; 

• rezultati (navedite glavne konice, pomembne za identifikacijo snovi). 

 

12 Opis analitičnih metod 

Priloga VI k uredbi REACH zahteva, da registracijski zavezanec opiše analitične 

metode in/ali zagotovi sklice na bibliografske vire za metode, ki jih je uporabil za 

identifikacijo snovi, in po potrebi za identifikacijo nečistot in dodatkov. Ti podatki bi 

morali zadostovati za ponovljivost metod. 
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Dodatek III – Identifikacija snovi in skupna predložitev 
podatkov 

Osrednji del teh smernic opisuje splošna načela, ki jih morajo potencialni registracijski 

zavezanci upoštevati pri identifikaciji snovi za registracijo, ki so specifične za njihov pravni 

subjekt. V tem dodatku so potencialnim registracijskim zavezancem podana praktična 

navodila za uporabo načel za identifikacijo snovi pri skupnem določanju identitete in 

obsega identifikacije snovi za skupno registracijo v skladu z načelom „ena snov, ena 

registracija“ (OSOR) iz uredbe REACH. Več informacij o obveznostih skupne predložitve in 

postopku souporabe podatkov na splošno je na voljo v Smernicah za souporabo podatkov, 

ki so na voljo na naslovu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 

Implicitno velja, da se za eno identiteto snovi za skupno registracijo glede na vrsto snovi 

uporabljajo ista načela identifikacije snovi, kot so navedena v osnovnih smernicah. 

 

Prvi deli členov 11(1) in 19(1) uredbe REACH namreč nalagajo zahtevo po „skupni 

predložitvi podatkov, ki jo opravi več registracijskih zavezancev“.  Natančneje, te določbe 

zahtevajo, da „če naj bi snov v Skupnosti proizvajal eden ali več proizvajalcev in/ali uvažal 

eden ali več uvoznikov“ informacije, povezane z lastnostmi snovi in njeno razvrstitvijo 

„najprej predloži registracijski zavezanec, ki deluje na podlagi skupnega dogovora z 

drugim/-i registracijskim/-i zavezancem/-i (v nadaljevanju ›glavni registracijski 

zavezanec‹)“. 

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2016/9 o skupni predložitvi in souporabi podatkov 

ponovno potrjuje in utrjuje obveznost več registracijskih zavezancev, da za isto identiteto 

snovi skupaj predložijo nekatere podatke. V praksi skupna predložitev podatkov zahteva, 

da se zadevne strani dogovorijo o mejah in obsegu identitete snovi. To je znano kot profil 

identitete snovi ali SIP. Pričakuje se, da SIP vsebuje tudi meje snovi, s katerimi so se 

registracijski zavezanci strinjali, da jih bodo zajeli s skupno predloženimi podatki. To velja 

tudi za registracijske zavezance, ki so bili morda izvzeti iz nekaterih skupno predloženih 

podatkov. 

Zato je dogovor o obsegu identitete snovi, ki jo zajema registracija, predpogoj za skupno 

predložitev. Preglednost obsega te ene identitete snovi in podatkov, na katere se nanaša, 

je ključnega pomena za izvajanje. Zato je treba v dokumentaciji glavnega registracijskega 

zavezanca v imenu vseh drugih registracijskih zavezancev jasno navesti obseg snovi ali 

SIP, medtem ko vsi registracijski zavezanci svoje podatke o sestavi sporočajo posamično. 

Enostavni ilustrativni primer načina določanja profila identitete snovi za kemikalije, ki 
jih posamezni registracijski zavezanci proizvajajo/uvažajo v EU, je shematično prikazan 
spodaj na  

Slika 2. Slika prikazuje identifikacijo snovi, ki jo je treba registrirati, združevanje različnih 

sestav, generiranje podatkov in končno predložitev v obliki IUCLID v registracijski 

dokumentaciji. Primer se nanaša na preprosto natančno opredeljeno enokomponentno 

snov. Pri bolj zapletenih snoveh lahko postopek opredelitve SIP vključuje ponavljanje med 

korakoma 3 in 5 na sliki. 

Med pogovori potencialnih registracijskih zavezancev je lahko dokumentacija SIP v obliki, 

npr. Wordovega dokumenta ali preglednice v Excelu, kjer so zapisani ustrezni dogovorjeni 

podatki in je na voljo vsem članom in potencialnim članom. Nekatera panožna združenja 

so dala na voljo predloge za dokumentacijo SIP, ki jih uporabljajo številni registracijski 

zavezanci (npr. predlogo Cefic34). Drugi so ustrezne podatke preprosto dokumentirali v 

 

34 SIP je bil prvotno opisan v dokumentu Cefic „Smernice za glavne registracijske zavezance“, ki je 

 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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obliki Wordovega dokumenta ali na spletni strani konzorcija, ustanovljenega za opravila, 

povezana z registracijo zadevne snovi. 

 

2. Opredelitev identitete in obsega snovi, ki ustreza podatkom, predloženim za 

registracijo 

Koraki, ki jih lahko opravi več potencialnih registracijskih zavezancev pri opredelitvi 

identitete snovi na podlagi podatkov, ki jih skupaj predložijo, so za preproste natančno 

opredeljene snovi shematično prikazani v primeru na  

Slika 2 (koraki 1 do 4). 

Vsak posamezni potencialni registracijski zavezanec določi svoje obveznosti za to, kar 

proizvaja/uvaža, na podlagi opredelitve snovi iz člena 3(1) in z uporabo načel identifikacije 

snovi iz osrednjega dela teh smernic (koraka 1 in 2 na  

Slika 2). 

Vsak potencialni registracijski zavezanec lahko nato preveri, ali so drugi potencialni 

registracijski zavezanci dosegli isto „ime in druge identifikatorje“ (korak 3). S tega 

izhodišča lahko potencialni registracijski zavezanci skupaj uporabijo načela osrednjega 

dela teh smernic, da določijo meje identitete snovi, ki ustreza podatkom, ki jih skupaj 

predložijo; tj. profil identitete snovi (korak 4). 

Tovrstni SIP na splošen način opisuje obseg snovi v smislu podatkov o njeni sestavi 

(vključno z vsemi drugimi ustreznimi parametri, kot so morfologija, npr. fizikalna oblika, 

oblika), njenega imena in drugih identifikatorjev, za katere bodo pomembni podatki o 

razvrstitvi in nevarnosti, ki jih bodo skupaj predložili. Opredelitev SIP ne bi smela biti tako 

konservativna, da bi se izognili izključitvi konkurentov iz skupne predložitve. 

SIP vzpostavlja neločljivo povezavo med identiteto snovi in podatki o nevarnosti, ki jih je 

treba skupaj predložiti. Če je SIP oblikovan dovolj zgodaj, lahko olajša fazo 

pridobivanja/zbiranja informacij med postopkom izpolnjevanja obveznosti registracije 

(opisano v Smernicah o zahtevah po informacijah in oceni kemijske varnosti; korak 5 na  

Slika 2 spodaj), da se zagotovi, da pridobljeni ali zbrani podatki zajemajo celoten obseg 

identitete snovi. 

Kot je opisano v poglavjih 4.2.3 in 4.3 osnovnih smernic, potencialni registracijski 

zavezanci za kompleksnejše snovi v korakih 1–3 običajno uporabijo dodatne parametre 

in/ali deskriptorje za podatke o sestavi (npr. opis vira/procesa), dogovorjeni podatki pa se 

lahko nato vključijo v SIP (korak 4). V nekaterih primerih je povezava med mejo identitete 

snovi in skupno predloženimi podatki o nevarnosti lahko popolnoma jasna šele, ko je zbran 

del oziroma so zbrani vsi razpoložljivi podatki o nevarnosti. Med koraki 3–5 lahko po 

potrebi pride do ponavljanja, odvisno od zapletenosti identitete snovi in podatkov, zbranih 

v koraku 5, npr. kadar nekatere sestave vključujejo sestavine, ki sprožijo razvrščanje in 

označevanje in/ali oceno lastnosti PBT. SIP lahko vključuje več kot en profil sestave, da 

se ustrezno opišejo meje identitete snovi. 

SIP mora zagotoviti splošne informacije, ki omogočajo določitev meja identitete snovi, ki 

ustrezajo skupno predloženim podatkom: 

• ime snovi; 

 

na voljo na naslovu http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-

Tools1/. Primeri SIP, ki so jih z uporabo te predloge pripravili registracijski zavezanci, so npr. na 
voljo na spletnem mestu centa REACH http://www.reachcentrum.eu/consortium.html. 

http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
http://www.reachcentrum.eu/consortium.html
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• druge identifikatorje (npr. CAS, ES, molekularne in strukturne informacije, opis, 

kot je ustrezno), ki so skupni vsem registracijskim zavezancem pri identiteti 

zadevne snovi; 

• podatke o sestavi: 

o identitete sestavin, pomembne za identifikacijo snovi, in ustrezna območja 

koncentracije; 

o splošni seznam identitet stabilizatorjev, pomembnih za identifikacijo snovi 

(in ustrezna območja koncentracije, kadar je primerno); 

o splošni seznam dodatnih parametrov, ki so pomembni za vrsto snovi (npr. 

deskriptorje izvornega procesa za nekatere UVCB). 

Pomembno je, da se o parametrih, ki določajo meje identitete snovi, zajete v skupni 

predložitvi, dogovorijo vsi registracijski zavezanci skupne predložitve in da so jasno 

dokumentirani v SIP. V skladu s tem bo morda treba SIP spremeniti ali razširiti na zahtevo 

katerega koli novega potencialnega registracijskega zavezanca, če se strinjajo, da je del 

podatkov ali da so vsi skupaj predloženi podatki pomembni tudi za snov, ki jo proizvaja ali 

uvaža ta registracijski zavezanec. 

SIP ne sme povzročiti izmenjave zaupnih poslovnih informacij med registracijskimi 

zavezanci ali razkritja takih informacij tretjim osebam iz skupne predložitve. Kadar bi 

morali skupni registracijski zavezanci za jasno opredelitev SIP deliti potencialno zaupne 

poslovne informacije, lahko razmislijo o uporabi skrbnika, kot je opisano v Smernicah za 

souporabo podatkov. 

 

3. Praktične smernice za dokumentiranje profila identitete snovi 

Splošna načela identifikacije snovi za natančno opredeljene snovi in snovi UVCB so opisana 

v osnovnih smernicah. V nadaljevanju je navedenih nekaj praktičnih navodil za skupno 

uporabo teh načel. V osnovnih smernicah je predvideno, da so možna odstopanja od 

splošnih načel. Takšna odstopanja zahtevajo od registracijskih zavezancev, da dokažejo 

neločljivo povezavo med identiteto snovi in skupno predloženimi podatki o nevarnosti. 

3.1 Natančno opredeljene snovi 

Pri natančno opredeljeni snovi je treba pri opredelitvi glavnih sestavin in njihovih območij 

koncentracije ter nečistot upoštevati načelo >=80 % (m/m) za identifikacijo 

enokomponentne snovi in načelo < 80 %, >= 10 % za identifikacijo večkomponentne 

snovi. To pri določanju SIP velja za vsakega posameznega registracijskega zavezanca in 

za vse skupne registracijske zavezance. Zlasti bi bilo treba poročati o profilih nečistot, 

dogovorjenih v SIP. Če SIP vključuje posebne nečistote, ki bi vplivale na razvrščanje in 

označevanje in/ali oceno lastnosti PBT, bi jih morali registracijski zavezanci, ki jih te 

nečistoče zadevajo, upoštevati v fazi zbiranja podatkov (korak 5). Ustrezne podatke iz 

prilog VII–XI lahko predložijo skupaj ali pa jih predložijo ločeno v skladu s členom 11(3) 

uredbe REACH (t. i. možnosti izvzetja). Vrednosti koncentracije, ki jih je treba sporočiti, 

morajo upoštevati območje koncentracije v celotni skupni predložitvi. 

Pri snoveh, za katere so potrebni dodatni parametri za nedvoumen zapis identifikacije 

snovi, bi moral vsak registracijski zavezanec upoštevati načela iz poglavja 4.2.3 

osrednjega dela teh smernic. Upoštevati je treba, ali bi spremenljivost teh parametrov 

povzročila potrebo po spremembi razvrstitve ali skupno predloženih podatkov o 

nevarnosti. Za določitev SIP v zvezi s skupno predložitvijo se lahko uporabi podobno 

presojo. V profil identitete snovi bo morda na primer treba vključiti tiste parametre (npr. 

fizikalno obliko in/ali morfološke parametre, kot so poroznost, velikost delcev, oblika 

delcev), ki lahko vplivajo na lastnosti, pomembne za določitev profila nevarnosti (npr. 

topnost, reaktivnost, strupenost pri vdihavanju itd.) V tem primeru bi bilo treba pregledno 
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navesti splošna območja teh parametrov, ki jih zajema SIP (npr. območja velikosti delcev, 

ki veljajo za vse registracijske zavezance, in seznam njihovih oblik ter seznam površinske 

kemije). Tako je zagotovljena celovitost skupno predloženih podatkov o nevarnosti v zvezi 

s SIP. 

Podobno so lahko razlike v kristalni fazi anorganskih kemikalij povod za razmislek o 

različnih profilih nevarnosti, ki so značilni za te faze (npr. kremen, kristabolit, amorfni 

silicijev dioksid). Ob upoštevanju možnih razlik v lastnostih različnih faz morajo potencialni 

registracijski zavezanci teh snovi razmisliti, ali naj predložijo eno skupno registracijo, ki 

zajema vse faze, vključno s podatki o nevarnosti, značilnimi za različne faze, ali pa naj 

predložijo različne skupne registracije za različne faze (tj. različne identitete snovi). V obeh 

primerih bi bilo treba zajete faze navesti v SIP, ustrezni podatki iz prilog VII–XI pa bi 

morali obravnavati vse faze, ki jih vsebuje registracija, s čimer bi zagotovili, da podatki 

zajemajo celoten obseg SIP. 

Opozoriti je treba, da imajo lahko sestave različne profile nečistot in/ali nevarnosti, te 

razlike pa ne pomenijo nujno, da teh sestav ni mogoče registrirati v isti registraciji. 

3.2 Snovi UVCB 

Za snovi UVCB je lahko identifikacija bolj zahtevna, zato je pregledna dokumentacija zelo 

koristna pri dogovarjanju o identiteti snovi za skupno registracijo. Vsak potencialni 

registracijski zavezanec bi moral nasvete iz osrednjega dela teh smernic obravnavati 

individualno, nato pa ista načela uporabiti skupno. Upoštevajte, da bi združevanje območij 

koncentracije v SIP lahko privedlo do profila z zelo širokimi območji koncentracije, morda 

do točke, ko ga ne bi bilo več mogoče obravnavati kot eno snov. 

Kot je opisano v osnovnih smernicah, sta osnova za identifikacijo nekaterih snovi UVCB 

vir in proces, ki se uporablja pri njihovi proizvodnji, in ne neposredno identiteta in območja 

koncentracije njihovih sestavin. V teh primerih služijo drugi deskriptorji kot približki za 

identiteto sestavin in njihova ustrezna območja koncentracije. Potencialni registracijski 

zavezanci lahko proizvodni proces opišejo v smislu vira in procesa, kolikor je to potrebno 

za identifikacijo snovi. Opis lahko vključuje vse dodatne parametre/značilnosti, za katere 

se registracijski zavezanci odločijo, da so pomembni za njihovo identiteto snovi (glejte 

primer Preglednica 5 v osnovnih smernicah). Za namene skupne registracije se opisi delijo 

le, če je to potrebno za dogovor o obsegu identitete snovi UVCB za registracijo. Potencialni 

registracijski zavezanci lahko upoštevajo načela, opisana v osnovnih smernicah, tako 

individualno kot nato skupno. SIP tako privede do splošnega poročanja o parametrih vira 

in procesa, tako da zajema celoten obseg sestav posameznih registracijskih zavezancev. 

To je shematično prikazano na Slika 3. 

Za snovi, identificirane na podlagi vira in procesa, kot je opredeljeno v osnovnih 

smernicah, bi vsaka večja sprememba vira ali procesa verjetno privedla do drugačne 

identitete snovi, ki bi jo bilo treba registrirati posebej. Odstopanja od tega načela bi 

pomenila, da lahko registracijski zavezanci dokažejo, da vsaka kombinacija proces/vir daje 

sestave, ki jih je mogoče obravnavati v isti skupni registraciji. V SIP se lahko upoštevajo 

manjše razlike v izvornih materialih in procesu in/ali procesnih pogojih. Registracijski 

zavezanci bi se morali dogovoriti, da vsaka kombinacija proces/vir daje sestave, ki so si 

podobne do te mere, da jih je smiselno zajeti kot eno identiteto snovi, in zagotoviti, da so 

podatki o nevarnosti ustrezni za celotno območje spremembe SIP. Natančneje, 

registracijski zavezanci morajo biti sposobni utemeljiti, da je sklop podatkov o nevarnosti, 

ki so ga predložili skupaj, ustrezen za vse tovrstne sestave ali da je po potrebi dopolnjen 

z informacijami, predloženimi ločeno za določene sestave v skladu s členom 11(3) uredbe 

REACH (izvzetje). 
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Da bi dokazali ustreznost nabora podatkov za vsako kombinacijo proces/vir, je treba te 

kombinacije pregledno dokumentirati v SIP, da se dokumentirajo merila za 

vključitev/izključitev, ki se uporabljajo za sedanje in prihodnje skupne registracijske 

zavezance. 

Za druge vrste snovi UVCB (glejte poglavje 4.3.2 osnovnih smernic) lahko potencialni 

registracijski zavezanci po potrebi uporabijo kombinacijo deskriptorjev sestave in dodatnih 

deskriptorjev. Na primer, pri nekaterih oleokemikalijah je sestava spremenljiva zaradi 

spremenljivosti porazdelitve dolžine alkilne verige sestavin, porazdelitev dolžine alkilne 

verige pa je lahko dodatni deskriptor, ki se uporablja pri identifikaciji. Pristop, ki ga 

uporablja SIEF, bi bilo treba pregledno dokumentirati v njihovem SIP. 

3.3 Profil identitete snovi 

Vsi registracijski zavezanci, ki skupaj predložijo podatke, se morajo dogovoriti o potrebnih 

parametrih za identifikacijo snovi in jih pregledno dokumentirati v svojem SIP. Odklone ali 

odstopanja od običajnih načel za identifikacijo snovi, ki jih sprejmejo skupaj, bi bilo treba 

pregledno dokumentirati. Ker SIP dokumentira merila za vključitev/izključitev, bi moral 

SIEF zagotoviti, da so uporabljena merila pregledna in da ustrezni zbrani/generirani 

podatki iz prilog VII–XI dokazljivo zajemajo vse dogovorjene profile sestave. 

Če potencialni registracijski zavezanci v svoj profil identitete posamezno vključijo 

stabilizacijske dodatke v smislu člena 3(1), se je treba o njihovi identiteti in območjih 

koncentracij dogovoriti in jih pregledno navesti v SIP. 

V fazi zbiranja podatkov bi bilo treba preučiti ustreznost testnih materialov, uporabljenih 

za pridobivanje/zbiranje podatkov za izpolnjevanje zahtev po informacijah iz prilog VII–

XI. Utemeljitev sklepov o njihovi reprezentativnosti za sestave, zajete v SIP, bi bilo treba 

dokumentirati in vključiti v tehnično dokumentacijo. To bi bilo zlasti pomembno za 

kompleksne identitete snovi, ki zajemajo široke profile sestave. 

Potencialni registracijski zavezanci lahko med zbiranjem podatkov ugotovijo, da je njihov 

SIP preširok in ni primeren za namen skupne predložitve informacij o nevarnosti, ki so 

reprezentativne za identiteto zadevne snovi. V takem primeru se lahko potencialni 

registracijski zavezanci odločijo, da bodo razdelili SIEF in ločeno obravnavali dve ali več 

snovi35. Vsaka snov bi tako imela svoj SIP in svojo skupno predložitev informacij o 

nevarnosti, ki morajo biti posebej reprezentativne za identiteto te snovi. Razloge, zakaj 

določene informacije o nevarnosti niso reprezentativne za določene parametre identitete 

snovi, bi bilo treba v SIP pregledno dokumentirati za vsako ločeno registracijo. Zadevni 

potencialni registracijski zavezanci lahko v tej fazi tudi določijo, da je treba profile sestave 

dodatno izpopolniti na podlagi sestavin in/ali nečistot, ki sprožijo razvrščanje in 

označevanje, oceno lastnosti PBT itd. 

Potencialni registracijski zavezanci, ki se nameravajo pridružiti drugim potencialnim 

registracijskim zavezancem, ki so se že dogovorili o SIP, registracija pa še ni bila 

predložena, bodo morali razmisliti, ali so njihovi podatki o identiteti snovi v mejah SIP. Če 

niso v mejah SIP, bi se morali s potencialnimi registracijskimi zavezanci pogovoriti in 

 

35 Razmisleke o vlogi seznama EINECS pri določanju identitete snovi v skladu z uredbo REACH 
najdete v dokumentu CARACAL, dogovorjenem na 4. srečanju pristojnih organov za uredbi REACH 

in CLP (CARACAL): CA/74/2009 rev.2 „Identiteta snovi in oblikovanje SIEF (vloga seznama 
EINECS)“. 
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dogovoriti, ali je treba razširiti področje uporabe profila, da se vključi novi član, oziroma 

se strinjati, da podatki niso v področju uporabe. 

Prilagoditev SIP bi bila potrebna, če ima snov, ki jo želi registrirati potencialni registracijski 

zavezanec, posebne parametre za identiteto snovi, ki lahko spremenijo reprezentativnost 

skupaj predloženih informacij o nevarnosti in zato zahtevajo posebno utemeljitev (npr. 

posebna nečistota, drugačno razmerje sestave, drugačna faza, drugačna velikost delcev 

itd.). Zaradi preglednosti bo treba ta parameter navesti v SIP. 

V posameznih primerih se lahko potencialni in obstoječi registracijski zavezanci strinjajo, 

da skupaj predloženi podatki o nevarnosti v osnovi niso reprezentativni za snov 

potencialnega registracijskega zavezanca zaradi odstopajočih parametrov identitete snovi, 

ki niso v dogovorjenih mejah SIP. V tem primeru potencialni registracijski zavezanec 

predloži ločeno registracijo skupaj z drugimi registracijskimi zavezanci z identiteto snovi, 

ki vključuje ta parameter, ali posamično, če za isto identiteto snovi ne bi bilo drugih 

registracijskih zavezancev. 

4. Navedba profila identitete snovi v registracijski dokumentaciji 

Ko potencialni registracijski zavezanci za svojo snov zberejo/generirajo vse zahtevane 
podatke iz prilog VII-XI (tj. opravijo korak 5 na  

Slika 2), je paket podatkov pripravljen za poročanje v obliki IUCLID v dokumentaciji za 
predložitev agenciji (tj. korak 6 na  

Slika 2). Za poročanje o SIP v obliki IUCLID se ime in druge identifikatorje, informacije o 

sestavi in druge ustrezne parametre navede v oddelkih 1.1 in 1.2 IUCLID. 

 

Profil identitete snovi Navedba v IUCLID 

ime in drugi identifikatorji oddelek 1.1 vseh dokumentacij 

podatki o sestavi in drugi ustrezni 

parametri 

oddelek 1.2 dokumentacije glavnega 

registracijskega zavezanca 

 

Ime SIP ime in drugi identifikatorji so navedeni v oddelku 1.1 vseh dokumentacij. Glavni 

registracijski zavezanec v oddelku 1.2 svoje dokumentacije navede informacije o sestavi 

SIP in drugih ustreznih parametrih v obliki „mejne sestave snovi“36. Glavni registracijski 

zavezanec mora v imenu vseh registracijskih zavezancev predložiti tudi vse ustrezne 

podatke iz prilog VII–XI v oddelkih 4–14 (če ni utemeljenih izvzetij ene ali več zahtev po 

informacijah). 

Vsak registracijski zavezanec (vključno z glavnim registracijskim zavezancem) za svoj 

pravni subjekt v oddelku 1.2 svoje dokumentacije poroča o informacijah o sestavi snovi, 

ki jo proizvaja ali uvaža. To pomeni, da glavni registracijski zavezanec v oddelku 1.2 svoje 

dokumentacije navede tako informacije o sestavi SIP kot svoje informacije o sestavi 

pravnega subjekta, medtem ko vsi drugi registracijski zavezanci navedejo svoje 

informacije o sestavi. Vsaka standardna registracija mora vključevati tudi ustrezne 

 

36 Navodila za izpolnjevanje podatkov o „mejni sestavi snovi“ so na voljo v priročniku „Kako 

pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORD“, ki je dostopen na naslovu 
http://echa.europa.eu/manuals. 

http://echa.europa.eu/manuals
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analitične informacije iz oddelka 1.4 IUCLID. 

Vsak registracijski zavezanec mora dokazati, da so informacije o sestavi snovi, ki jih 

proizvaja ali uvaža, zajete v SIP, kot so navedene v „mejni sestavi“, in da so po drugi 

strani zajete v podatkih iz prilog VII–XI, predloženih v dokumentaciji glavnega 

registracijskega zavezanca (če ni upravičenih izvzetij). 

Tehnična navodila za sporočanje informacij o sestavi v formatu IUCLID so na voljo v 

priročnikih IUCLID (http://echa.europa.eu/manuals). 

 

Slika 2 (naslednja stran): Shematski prikaz korakov, ki jih potencialni registracijski 
zavezanci opravijo od določitve obveznosti registracije (1) do opredelitve SIP za 
identiteto svoje snovi (4) in končna predložitev registracij za formalno izpolnitev 

obveznosti registracije snovi (8). 

http://echa.europa.eu/manuals


Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama 

REACH in CLP 

Različica 3.0 – december 2023 

 

120 

 

 

Pravni subjekt 1 proizvaja  A  z 
naslednjimi stopnjami čistosti:

–      A, 5 % B, 5 % C, 10 % D

–      A, 2,5 % B, 2,5 % C, 10 % D

–      A, 5 % D

–      A, 15 % B

–        A, 0,01 % B/C/D

–      A, 2,5 % B, 2,5 % C, 10 % D 

Pravni subjekt 2
proizvaja  A  z naslednjimi stopnjami 

čistosti:

–      A, 5 % E, 5 % F, 10 % G

–      A, 5 % G

–      A, 15 % G 

Pravni subjekt 3
proizvaja  A  z naslednjimi stopnjami 

čistosti:

–      A, 5 % B, 15 % C

–      A, 5 % B, 5 % C, 5 % F

–      A, 15 % C 

Vsak proizvod je v skladu z opredelitvijo snovi na podlagi člena  3(1) uredbe REACH.
Vse proizvode je treba registrirati.

Uporabite osrednje smernice za identifikacijo snovi za opredelitev identitete snovi, ki jo je treba registrirati.

A > 80 % (m/m) v vseh sestavah

Opredeliti ga je mogoče za natančno opredeljeno enokomponentno snov z identiteto  A 

Ime in drugi identifikatorji snovi, ki jih je 
določil pravni subjekt 1: 

Informacije pravnega subjekta o sestavi 
 A  

  –      A
 –     B
 –    C
 –     D

Ime in drugi identifikatorji snovi, ki jih je 
določil pravni subjekt 2: 

Informacije pravnega subjekta o sestavi 
 A  

  –      A
 –    E
 –    F
 –     G

Ime in drugi identifikatorji snovi, ki jih je 
določil pravni subjekt 3: 

Informacije pravnega subjekta o sestavi 
 A  

  –      A
 –    B
 –     C
 –    F

Korak 1

Korak 2

 

O
p

o
m

b
a
 k

 s
lik

i: Z
a
 la

ž
jo

 v
iz

u
a
liz

a
c
ijo

 je
 id

e
n
tite

ta
 s

n
o
v
i p

re
p
ro

s
ta

 e
n
o
k
o
m

p
o
n
e
n
tn

a
 s

e
s
ta

v
in

a
. P

ri 
b
o
lj z

a
p
le

te
n
ih

 s
n
o
v
e
h
 s

o
 k

o
ra

k
i e

n
a
k
i, v

e
n
d
a
r s

e
 la

h
k
o
 z

a
 o

p
re

d
e
lite

v
 id

e
n
tite

te
 s

n
o
v
i u

p
o
ra

b
ijo

 
d
o
d
a
tn

i e
le

m
e
n
ti in

/a
li p

rib
liž

k
i in

fo
rm

a
c
ij o

 s
e
s
ta

v
i. P

o
s
to

p
e
k
 o

p
re

d
e
litv

e
 S

IP
 la

h
k
o
 v

k
lju

č
u
je

 tu
d
i 

p
o
n
o
v
itv

e
 m

e
d
 k

o
ra

k
o
m

a
 3

 in
 5

. 

 



121 Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama 

REACH in CLP 

Različica 3.0 – december 2023 

 
 

 

  Opredelitev in izpolnjevanje obveznosti glede skupne 
predložitve

Vsi pravni subjekti, ki so svojo snov identificirali kot  A , 
zberejo informacije pravnih subjektov o sestavi in se 
dogovorijo o informacijah o sestavi identitete snovi za skupno 
registracijo.

Informacije pravnega 
subjekta 1 o sestavi:

80–100 % A
0–15 % B
0–5 % C

0–10 % D

Informacije pravnega 
subjekta 2 o sestavi:

80–100 % A
0–5 % E
0–5 % F

0–15 % G

Informacije pravnega 
subjekta 3 o sestavi:

80–100 % A
0–5 % B

0–15 % C
0–5 % F

3        Faza zbiranja/priprave podatkov je opisana v 
Smernicah za zahteve po informacijah in oceno 

kemijske varnosti

Cilj: zbrati osnovno zbirko fizikalno-kemijskih, 
toksikoloških in ekotoksikoloških podatkov o identiteti 

snovi, da se lahko opredeli profil nevarnosti vseh 
proizvodov, zajetih z registracijo snovi, in predlagajo 

ustrezni ukrepi za obvladovanje tveganja

Forum SIEF ponavlja identiteto snovi/sestave profila 
SIP, kot je potrebno za opredelitev podatkovnih vrzeli, 

predlaganje testov, izbiro materialov za testiranje, 
oceno lastnosti PBT, razvrščanje in označevanje itd. 

5O profilu identitete snovi
SIP

se dogovorijo vsi registracijski zavezanci za 
identiteto snovi za registracijo

Ime in drugi identifikatorji  A 
Podatki o sestavi snovi:

80–100 % A
0–15 % B
0–15 % C
0–10 % D
0–5 % E
0–5 % F

0–15 % G

4

Poročanje v obliki IUCLID

Zbirka podatkov (zahtevani podatki iz prilog VII–XI), ki zajema profil  SIP, je pripravljena za predložitev s strani glavnega registracijskega zavezanca, ki deluje v imenu vseh 
registracijskih zavezancev (razen tistih, ki so upravičeno izvzeti)

  Glavni registracijski zavezanec v svoji dokumentaciji  sporoči informacije o sestavi snovi in ustrezne podatke iz prilog VII–XI

  Vsak soudeleženi registracijski zavezanec v svoji lastni dokumentaciji navede svoje posebne informacije pravnega subjekta o sestavi 

Predložitev dokumentacije prek sistema REACH-IT
Dokumentacija se predloži prek sistema REACH-IT za formalno izpolnitev obveznosti v zvezi z registracijo za vse proizvode iz koraka  1 

Dokumentacija o registriranih snoveh je vključena v podatkovno zbirko o registraciji 

  Profil SIP se zdaj nanaša na ime in druge identifikatorje ter informacije o sestavi registrirane snovi , v zvezi s katero je v podatkovni zbirki na voljo tudi ustrezen sveženj 
podatkov v skladu s prilogami VII–XI

  Vsi proizvodi iz koraka 1 v okviru obsega profila SIP so zajeti v svežnju fizikalno-kemijskih, toksikoloških in ekotoksikoloških podatkov

  Vse informacije so na voljo na spletišču agencije ECHA za razširjanje informacij

6

7

8
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Slika 3: Ilustrativni shematski prikaz opredelitve SIP (korak 4 na sliki 2) za snov vrste UVCB, opredeljeno na podlagi deskriptorjev virov 
in procesov iz opisov virov in procesov posameznih pravnih subjektov. 
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