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Sposob identyfikacji substancji z pogranicza substancji
jedno- i wielosktadnikowej

Wstep

Substancja wytwarzana jest w zakresie stezen sktadnikow przekraczajacym wartosci progowe
dla substancji jedno- lub wielosktadnikowej.

Sktad

Wytwarzana jest substancja o nastepujgacym sktadzie:

Skiadniki Zakres stezen (%) Typowe stezenie (%)

Przypadek 1 Przypadek 2

Zolimidine 74 - 86 77 85
(zolimidyna)

Imidazole (imidazol) 4-12 11 5
Zanieczyszczenie A 0-8 7 6
Zanieczyszczenie B 0-6 5 4

Identyfikacja

Na ogo6t dana substancja jest substancjg jednosktadnikowa, jesli jeden skiadnik jest obecny w
stezeniu wynoszacym = 80%. Dana substancja jest substancjg wielosktadnikowa, jesli wiecej
niz jeden sktadnik jest obecny w stezeniu wynoszacym = 10% i < 80%.

W tym przypadku zakresy stezen dwodch gtownych sktadnikow przekraczajg zaréwno prog
10%, jak i prog 80%. W zwigzku z tym dang substancje mozna okresli¢ jako substancje jedno-
lub wielosktadnikowa.

W takich watpliwych przypadkach rodzaj i nazewnictwo substancji ustala sie na podstawie
typowych wartosci stezen sktadnikdéw tej substancji.
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e Przypadek 1:

Typowe stezenie zaréowno zolimidyny (77%), jak i imidazolu (11%) wynosi = 10% i <
80%.

Z tego wzgledu substancja ta jest substancjg wielosktadnikowg nazwang jako masa
reakcji jej gtdwnych sktadnikéw (= 10%): ,Masa reakcji zolimidyny i imidazolu”

e Przypadek 2:

Typowe stezenie zolimidyny (85%) wynosi = 80%, natomiast imidazol wystepuje tylko
jako zanieczyszczenie (5%0).

Z tego wzgledu substancja ta jest substancjq jednosktadnikowg nazwang wedtug jej
gtownego sktadnika (= 80%): ,Zolimidine (zolimidyna)”

W przypadku tych dwdch sktadéw chemicznych otrzymuje sie rézne rodzaje substancji o
réoznych nazwach, dlatego wymagana bedzie ich oddzielna rejestracja. Jedna rejestracja
substancji jednosktadnikowej i jedna substancji wielosktadnikowej.
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