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PRAVNi UPOZORNENI

Tento dokument obsahuje pokyny k nafizeni REACH, které vysvétluji povinnosti
vyplyvajici z nafizeni REACH a zpUsob jejich pInéni. Dovolujeme si nicméné
uzivatele upozornit, ze text nafizeni REACH je jedinym zavaznym pravnim
zdrojem a Ze informace v pfedkladaném dokumentu nepfedstavuji pravni
poradenstvi. Evropska agentura pro chemické latky nepfrebira odpovédnost za
obsah tohoto dokumentu.
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Prohladeni o vylouceni odpovednosti a zaruk: Toto je pracovni preklad dokumentu,
ktery byl puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Originalni dokument je k dispozici na
internetovych strankach agentury ECHA.

Reprodukce je povolena pod podminkou uvedeni zdroje ve znéni: ,Zdroj. Evropska
agentura pro chemické latky, http://echa.europa.eu/ a za pfedpokladu, ze tato
skute€nost bude pisemné oznamena oddéleni pro komunikaci agentury ECHA
(publications@echa.europa.eu).

Tento dokument je dostupny v téchto 22 jazycich:

anglicting, bulharstingé, cesting, danstiné, estonsting, finstiné, francouzstiné, italstiné,
litevstingé, lotyStiné, madarstingé, maltstiné, némdciné, nizozems$tiné, polstiné,
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PREDMLUVA

Cl. 27 odst. 7 pism. b) nafizeni (ES) &. 1907/2006 (nafizeni REACH) ve znéni nafizeni
(ES) €. 987/2008 ze dne 8. fijna 2008 stanovi kritéria pro osvobozeni latek, na které se
vztahuje pfilohaV, z pozadavk( tykajicich se registrace, naslednych uzivatell a
hodnoceni. Tato kritéria jsou formulovana velmi obecné. Cilem téchto pokynu je
poskytnout podrobnéjsi vysvétleni a zakladni informace o tom, jak se tyto rizné vyjimky
uplatfiuji, a objasnit, kdy je mozné urcitou vyjimku uplatnit, a kdy nikoliv. Upozorfiujeme,
ze spole€nosti, které tyto vyjimky uplatiuji, musi pfisluSnym organim poskytnout (na
vyzadani) pfisludné informace, aby prokazaly, Ze na jejich latky je mozZné vyjimku
vztahovat. Pokud jsou podle pfilohy V ve znéni nafizeni (ES) &. 987/2008 osvobozeny
reakcni produkty, jejichz vznik je vSak predvidatelny a které mohou mit dusledky pro
opatfeni k fizeni rizik, musi byt pfislusné bezpecénostni informace sdéleny v ramci
dodavatelského Ffetézce v souladu s hlavou IV tohoto nafizeni.

Tyto pokyny dodrzuji stejny sled polozek jako pfiloha V nafizeni REACH ve znéni
natizeni (ES) ¢. 987/2008".

' Odkaz na pfilohu V se v téchto pokynech implicitné vztahuje ke znéni nafizeni (ES) €. 987/2008 o zméné
nafizeni (ES) €. 1907/2006.
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Verze

Zmény

Datum

Verze 1

31/03/2010

Verze 1.1

Opravy zahrnuijici toto:

- odstranéni ¢asti poznamky pod
Carou (poznamka pod ¢arou 15 na
str. 29 verze 1) tykajici se rostlinnych
oleju, tukd a vosku ziskanych

z geneticky modifikovanych rostlin,
kde se uvadi, ze ,pokyny k tomuto
tématu se pfipravu;ji

- aktualizace pravnich odkazu v textu
vénovaném polozce 8

- redakéni upravy malého rozsahu

(Upozorfiujeme, ze v ramci diskusi o
polozkach pfilohy V nebyly odkazy na
smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES
zménény tam, kde pravni text na tyto
pravni pfedpisy stale odkazuje.)
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POLOZKA 1

Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi nahodné v dusledku expozice
jiné latky nebo predmétu environmentalnim faktordm jako vzduch, vilhkost,
mikroorganismy nebo slunecéni zareni.

VétSina latek vykazuje urCity stupen nestability pfi expozici environmentalnim faktordm,
jako jsou vzduch, vlhkost, mikrobialni organismy a slune€ni zafeni. VeSkeré reakéni
produkty takto vzniklé nemuseji byt registrovany, protoze by to bylo neucelné; tyto
produkty se vytvareji nahodné a bez védomi vyrobce €i dovozce nebo nasledného
uzivatele puvodni latky.

Od povinnosti registrace jsou osvobozeny napfiklad reakéni produkty vzniklé nahodnou
hydrolyzou latek (napf. estery, amidy, akrylhalogenidy, anhydridy, halogenované
organosilany atd.) pfi kontaktu s vlihkosti, protoZze spadaji pod toto kritérium. DalSim
pfikladem je diethyléter, ze kterého mohou po expozici vzduchu &i svétlu vznikat
peroxidy. Takto vzniklé peroxidy nemusi byt registrovany vyrobcem ¢&i dovozcem
diethyléteru ani zadnym naslednym uzivatelem &i distributorem této latky samotné, v
pfipravku &i v pfedmétu. Upozoriiujeme v8ak, Ze moznda rizika spojena s reakénimi
produkty vzniklymi timto zpisobem je tfeba brat v ivahu pfi posuzovani ptvodni latky.

Za priklady, které spadaji pod tuto polozku, Ize povazovat také produkty rozkladu barviv,
kdy je rozklad zpusoben Cinnosti plisni, a také produkty blednuti barvenych textilii, které
se objevuji z dlivodu expozice téchto textilii sluneénimu svétlu.

POLOZKA 2

Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi nahodné v dasledku
skladovani jiné latky, pfipravku nebo predmétu.

Latky mohou vykazovat urCity stupen vnitfni nestability. Reakéni produkty, které jsou
vysledkem takového vnitiniho rozkladu latek, neni potfeba registrovat, protoze by to bylo
neuskutecnitelné; tyto produkty vznikaji nahodné a bez védomi vyrobce &i dovozce
pavodni latky.

Prikladem latek, na které se vztahuje tato polozka, jsou peroxidy, které vznikaji z éteru
(napf. diethyléteru, tetrahydrofuranu), nikoliv pouze jsou-li étery vystaveny svétlu a
vzduchu (viz bod 1 vySe), ale také pfi jejich skladovani. Tyto peroxidy neni nutné
registrovat. Upozorfiujeme vSak, ze mozna rizika spojena s pfitomnosti peroxidd
v éterech je tfeba brat v Uvahu pfi posuzovani éteru. Dalsi pfiklady zahrnuji napfiklad
CasteCné polymerizované vysychavé oleje (napf. Inény olej) a rozklad uhli¢itanu
amonného na amoniak a oxid uhli€ity (zejména pfi skladovani pf¥i teplotach nad 30°C).
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POLOZKA 3

Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi pfi koneéném pouziti jinych
latek, pripravkii nebo predmétii a které nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo
uvadény na trh.

Do této polozky patfi latky, které vznikaji b&hem konecného pouziti jinych latek,
pFipravkud ¢i predméta.

Konecné pouziti latky samotné, v pfipravku &i v pfedmétech mize mit za nasledek
umysinou (nebo neumyslinou) chemickou reakci. Takto ziskané reakéni produkty jsou
v8ak osvobozeny z ustanoveni o registraci, pokud je nelze povaZovat za latky vzniklé
jakymkoliv druhem vyrobniho procesu, ani za latky umysiné izolované po ,reakci pfi
kone¢ném pouziti“ ani za latky uvadéné na trh.

Konecné pouziti znamena pouziti latky samotné, v pfipravku ¢&i v pfedmétech, které je
poslednim krokem pfed koncem Zivotnosti latky, konkrétné pfed tim, nez latka vstoupi
do faze zivotnosti pfedmétu, nez je spotfebovana reakci v procesu, nebo nez je
uvolnéna do odpadnich vod & Zivotniho prostfedi?. Upozorfiujeme, Ze pojem ,koneéné
pouziti“ neni omezen na pouziti latky profesionalnimi nebo soukromymi spotfebiteli, ale
zahrnuje také jakékoliv umysiné nasledné pouziti latky v dodavatelském fetézci, pokud
toto pouZiti neni souéasti vyrobniho® postupu latky.

Priklady latek, na které se tato poloZzka vztahuje, jsou produkty vznikajici kone¢nym
pouzitim lepidel a barviv, produkty hofeni paliv v prabéhu jejich pouziti v dopravnich
prostfedcich a reakéni produkty bélicich €inidel pfi prani textilii.

Priklad:

Specifickym pfikladem je peroxouhliitan sodny pouzivany v pramyslu Gdisticich
prostfedkl jako bélici €inidlo. V priibéhu prani se peroxouhli¢itan sodny rozklada na
peroxid vodiku a uhli¢itan sodny. Tyto dvé latky jsou reakénimi produkty ziskanymi
béhem konetného pouziti peroxouhli€itanu sodného, a jsou proto osvobozeny od
povinnosti registrace, zatimco pro peroxouhli€itan sodny se registrace vyzaduje.

2 Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecénosti, kapitola R.12: Systém

deskriptor(i pouziti, strana 8.

® Vsouladu s &l. 3 odst. 8 ,Vyrobou se rozumi vyroba latek nebo té€Zba latek v pfirodnim stavu®. To
znamena, ze vSechny umysiné vytvareni nebo izolace latek by mély byt povazovany za vyrobu. Viz také
Pokyny k registraci, strana 17.
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POLOZKA 4

Latky, které nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh a které vznikaji
chemickou reakci, ke které dochazi, kdyz:

a) stabilizator, barvivo, aromaticka prisada, antioxidant, plnidlo, rozpoustédIo,
nosi€¢, povrchové aktivni ¢inidlo, zmékcéovadlo, inhibitor koroze, ¢inidlo
zabranujici pénéni nebo odpénovaé, disperzant, inhibitor srazeni, susidlo, pojivo,
emulgator, deemulgator, odvodrovaci ¢inidlo, aglomeraéni ¢€inidlo, povlak
zlepsSujici adhezi, modifikator toku, neutralizator pH, maskovaci cinidlo,
koagulaéni €inidlo, zpomalovaé¢ hofeni, mazivo, chelataéni €inidlo nebo ¢€inidlo
pouzivané pro kontrolu jakosti funguji v souladu se svym uéelem, nebo

b) latka uréena vyhradné k docileni urcité fyzikalné-chemické vlastnosti funguje
v souladu se svym ucelem

V nékterych pfipadech zahrnuje zpUsob uc€inku latky, ktera ma urcitou specifickou funkci,
také chemickou reakci. Cilem neni vyrobit latku, ktera timto zplsobem vznika, ale
napfiklad zamezit nechténé reakci, jako je oxidace nebo koroze (ke kterym by jinak
doslo) nebo napomoci procesim jako je agregace, adheze. Pokud tato reakce neni
zamérnym vyrobnim postupem latky/latek, které jsou jejimi produkty, nemusi se proto
tyto latky registrovat, protoze rizika takto vzniklych latek budou hodnocena v pribéhu
posuzovani prekurzoru této reakce.

Na nékteré latky se muze vztahovat polozka 4 a) i polozka 4 b). Je zodpovédnosti
uZivatele této vyjimky, aby stanovil, kam se latka vice hodi a aby své rozhodnuti
zdokumentoval.

Je dllezité uvédomit si:

e \/yjimka se uplatiiuje pouze u latek vytvofenych tak, Ze latky uvedené v Pfiloze V
odst. 4 pism. a) a b) funguiji v souladu se svym ucelem, ale neuplatiuje se na samotné
latky uvedené v pfiloze V odst. 4 pism. a) a b). Jinymi slovy, povinnost registrace se
tyka vyroby &i dovozu skupin latek uvedenych v Pfiloze V odst. 4 pism. a) a b) a je-li
vyzadovana zprava o chemické bezpecnosti, méla by zahrnovat uréena pouziti a rizika
latky vytvorené/latek vytvofenych v pribé&hu danych pouziti.

o Latky, které jsou vysledkem chemické reakce, ke které dochazi, kdyz latka patfici do
jedné ze skupin uvedenych v PFiloze V odst. 4 pism. a) nebo b) funguje v souladu se
svym ucelem, jsou osvobozeny. Ale latky takto vytvofené jsou pfedmétem registrace,
kdykoliv je dana chemicka reakce soucasti vyrobniho postupu vysledné latky, ktera je
dale zpracovavana nebo uvadéna na trh samotna, v pfipravcich &i v pfedmétech. Toto
pravidlo se tedy netyka napfiklad neutralizacni reakce za ucelem vyroby latky.
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Pododstavec a)

Oddil a) této polozky uvadi vy€erpavajici seznam skupin prekurzorl pro latky, které jsou
v souladu stimto odstavcem osvobozeny od povinnosti registrace. Tento seznam
prekurzorl, sefazeny pro jednoduchost v abecednim pofadi, zahrnuje:

Aglomeracni ¢inidla

Aglomeraéni Cinidlo je latka, ktera k sobé vaze pevné Castice, ¢imz vytvari aglomerat.
Proces aglomerace muze zahrnovat chemické reakce mezi aglomeracnim cinidlem a
pevnymi ¢asticemi, které maiji byt aglomerovany.

Zatimco aglomeracni Cinidlo samotné je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné
pozadavky, jsou veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyZz aglomeracni Cinidlo
funguje v souladu se svym ucelem, osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Antioxidanty

Antioxidant je latka schopna zpomalit nezadouci modifikaci jinych molekul (latek)
zpusobenou oxidaci, nebo ji zcela zabranit. Antioxidanty inhibuji oxida¢ni reakce tim, ze
se samy oxiduji, nebo tim, Ze odstraruji volné radikaly. Antioxidanty jsou proto €asto
redukcni €inidla.

Zatimco antioxidant samotny je pFedmétem registrace, pokud spliuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz antioxidant funguje v souladu
se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény,
dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

e Fenoly pouzZivané jako antioxidanty, napf. 2,6-bis(terc-butyl)-4-methylfenol (ES ¢€.:
204-881-4; CAS ¢.: 128-37-0). Tato latka bude rychle reagovat s jakymikoliv
nahodnymi radikaly a vytvofi vysoce stabilni fenoxyradikaly, které se mohou
eventualné stat latkami typu chinonu. Ani radikaly ani vysledné latky typu chinonu
nejsou predmétem registrace.

[

OH

+ ROO*

Vytvofené fenoxyradikaly jsou vysoce stabilni diky své schopnosti tvofit cetné
mezomerni formy a nejsou pfedmétem registrace.
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Ani koncove produkty této oxidacni reakce nejsou predmétem registrace.

Jinym pfikladem této reakce by mohla byt pfiprava reakéniho produktu antioxidantu terc-
butyl-4-methoxyfenolu (ES ¢&.: 246-563-8; CAS ¢&.:. 25013-16-5), ktery se pouziva
k ochrané mastnych kyselin pfed oxidaci (kyslikem ze vzduchu).

Aromaticka prisada

Aromatickou pfisadu lze chapat jako latku, ktera dava jiné latce vini/chut.

Zatimco aromaticka pfisada samotna je predmétem registrace®, pokud splfiuje nezbytné
pozadavky, jsou veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz aromaticka pfisada
funguje v souladu se svym ucelem, osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklady:
e Benzoat denatonia je aromaticka pfisada, ktera ma hofkou chut. Bézné se pfidava
do vyrobkd, aby se zabranilo jejich konzumaci lidmi.

o Cigarety obsahuji, kromé tabakovych listl, aromatické pfisady, diky kterym maiji
cigarety své zvlastni aroma.

* Poznamka: Latky pouzivané jako ochucovadla v potravindch v rozsahu platnosti smérnice 88/388/EHS
jsou od registrace osvobozeny (€l. 2 odst. 5 pism. b) ii nafizeni REACH).
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Barvivo

Barvivo se pouziva k navozeni zmény barvy vyrobku. Pfiklady barviv jsou barvy nebo
pigmenty.

Zatimco barvivo samotné je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné poZadavky,
vesSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz barvivo funguje v souladu se svym
ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo
uvadény na trh.

Priklad:

o Kdyz se barvy znamée jako reaktivni triazinové barvy aplikuji na vliakna celulézového
typu (napf. na bavinu), chemicky se vazi na celulozu. Tim zarucuji vysokou
stalobarevnost. Reakéni produkt celulézy s barvami se nemusi registrovat.

Cinidla pouzivana pro kontrolu jakosti

Cinidlo pouzivané pro kontrolu jakosti je latka pouzivana ke kvalitativnimu &i
kvantitativnimu ur€eni urcitého parametru vyrobku, aby byla zajisténa jeho stanovena
jakost.

Zatimco cCinidlo pouZivané pro kontrolu jakosti samotné je pfedmétem registrace, pokud
splfiuje nezbytné pozadavky, jsou veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz €inidlo
pouzivané pro kontrolu jakosti funguje v souladu se svym uéelem, osvobozeny od
registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

e PFikladem ¢inidel pouzivanych pro kontrolu jakosti jsou napfiklad roztoky pouzivané
pro Karl-Fisherovy titrani techniky. Podle téchto technik dochazi k sérii chemickych
reakci, které vyzaduji vodu a latky, které tvofi pfipravky pouzivané pro kontrolu
jakosti. Zatimco latky vtomto pfipravku jsou pfedmétem registrace, reakéni
produkty, které jsou vysledkem této titrace, jsou od registrace osvobozeny.

Cinidlo zabranujici pénéni nebo odpénovaé

Cinidlo zabrariujici p&néni nebo odpériovaé je pfidavna latka, ktera se pouziva, aby
zabranila nebo omezila vznik pény. PUsobi takové snizeni povrchového napéti tekutiny,
Ze bubliny pény kolabuji, a takto ni¢i pénu, ktera se jiz vytvofila.

Zatimco ¢inidlo zabrafujici pénéni nebo odpénovaé jsou samy o sobé& predmétem
registrace, pokud spliuji nezbytné pozadavky, jsou veskeré latky vzniklé pfi chemické
reakci, kdyz &inidlo zabranujici pénéni funguje v souladu se svym uc€elem, osvobozeny
od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Cinidla zabranujici srazeni
Srazeni je postup vydéleni latky zroztoku ve formé tuhé latky. Cinidla zabranujici

srazeni jsou latky, které inhibuji procesy, které jsou potfeba, aby ke srazeni doslo.
Cinidla zabraniujici srazeni tedy inhibuji nebo zabranuji vzniku tuhé latky v roztoku.

Zatimco cinidlo zabranujici srazeni samotné je pfedmétem registrace, pokud splfiuje
nezbytné pozadavky, vesSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz Cinidlo zabrariujici
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srazeni funguje v souladu se svym ucCelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud
nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Deemulgatory

Deemulgator je latka pouzivana k usnadnéni oddélovani dvou (Ci vice) nemisitelnych
kapalnych fazi, které jsou pfitomny vemulzi. Obecny mechanismus UcCinku
deemulgatoru je dan interakci mezi deemulgatorem a latkou, ktera vznik emulze pusobi,
pfiCemz vysledkem je destabilizace této emulze. Soucasti interakce mezi
deemulgatorem a emulgatorem muze byt napfiklad chemicka reakce mezi témito dvéma
latkami.

Zatimco deemulgator samotny je pfedmétem registrace, pokud spliuje nezbytné
pozadavky, vesSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz deemulgator funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Disperzant

Disperzant je latka, ktera mize napomoci vzniku disperze nebo muze disperzi
stabilizovat. Pojem disperze se pouziva pro systém nékolika fazi, ve které je jedna faze
spojita a alespon jedna dalsi faze je jemné rozptylena. Pokud jsou v jedné fazi jemné
rozptylené dvé &i vice fazi, které jsou nerozpustné nebo pouze mirné, pak se pouziva
pojem disperzni systém, nebo jednoduseji jen disperze.

Disperzant obecn& neméni rozpustnost latky, ktera ma byt dispergovana, ale obvykle se
pouziva k rozptyleni (dispergaci) Spatné rozpustnych tuhych latek ve vodé a k udrzeni
tohoto jemného rozptyleni. Disperzanty se mohou také zabranovat roztoku, aby se
zmeénil na koloidni disperzi.

[V pfesném slova smyslu by se toto povaZovalo spiSe za suspenzni €inidlo, protoze tuha
latka je jemné rozptylena v tekutiné (emulzi)]

Disperzanty jsou obecné polyelektrolyty, které se snadno rozpoustéji ve vodé, napf.
polykarbonaty alkalickych kovu, polysulfonaty nebo polyfosfaty, obvykle ve formé
sodnych soli. Siroce pouZivané jsou rovnéz ligninsulfonany a kondenzaéni produkty
aromatické kyseliny sulfonové s formaldehydem.

Disperznaty se pouzivaji v nasledujicich oblastech, napf.: vyroba disperzi polymeru,
disperznich lepidel, disperznich barviv (textilni primysl), disperzi pigmentd (prdmyslové
barvy, tiskarské inkousty), kosmeticky, farmaceuticky a fotograficky priimysl, detergenty,
Cistici a lestici vyrobky.

Zatimco disperzant samotny je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné
pozadavky, vesSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz disperzant funguje v souladu
se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény,
dovazeny nebo uvadény na trh.

Chelatacni c¢inidla

Funkci chelataénich ¢inidel, také nazyvanych ligandy, chelanty, chelatory nebo
sekvestraéni (chelatizacni) Cinidla, je vytvaret komplex.
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Zatimco chelataéni Cinidlo samotné je pfedmétem registrace, pokud spliuje nezbytné
pozadavky, veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz chelataéni &inidlo funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Je tfeba dodat, Zze komplexy sestavajici z chelatovanych iontl musi byt registrovany,
jestlize jsou samy vyrabény, dovaZzeny nebo uvadény na trh.

Priklady:

e Chelata¢ni Cinidlo dimethylglyoxim se pouZiva jako detekcni €inidlo v laboratofich
k detekci niklu, a to diky jeho schopnosti vazat nikelnaté ionty do komplexnich
slouc¢enin. Vyroba a dovoz dimethylglyoximu je pfedmétem registrace. Jestlize se
vSak toto chelata¢ni Cinidlo pouziva k vytvofeni komplext s nikelnatymi ionty pfi
primyslovych postupech, vysledna komplexni slou¢enina dimethylglyoxim nikelnaty
nemusi byt registrovan, pokud tato slouCeniny neni vyrabéna nebo dovazena
zdmeérné nebo neni sama uvadéna na trh (napf. formuldtorem nebo dovozcem).

o Kyselina ethylendiamintetraoctova (EDTA) je Siroce pouZzivané chelataéni Cinidlo
vazajici pfi primyslovych postupech ionty kovu. Napfiklad v textiinim primyslu
zabranuje, aby ionty kovd ménily barvy barvenych vyrobkd. Pouziva se také pfi
vyrobé papirl bez pouziti chléru, kde vyvazuje ionty Mn2+, a tim zabranuje
katalytickému rozkladu béliciho &inidla, peroxidu vodiku. Zatimco obecné podminky
registrace se tykaji vyroby & dovozu EDTA, latky vytvorené, kdyz EDTA funguje
v souladu se svym ucelem, nejsou pfedmétem registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Inhibitory koroze

Inhibitor koroze je latka, ktera pfidana i v malych koncentracich zastavuje nebo
zpomaluje korozi kovl a slitin. Je mozné rozliSovat mezi anodickymi a katodickymi
inhibitory v zavislosti na typu reakce, kterou je potfeba inhibovat, ale oba typy reakcnich
produktl jsou osvobozeny od povinnosti registrace. Chemické inhibitory koroze vytvafi
ochrannou vrstvu na kovu pomoci chemické reakce mezi kovem, ktery ma byt chranén,
a timto inhibitorem.

Zatimco inhibitor koroze samotny je pfedmétem registrace, pokud spliiuje nezbytné
pozadavky, vesSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz inhibitor koroze funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Koagulaéni a vlo€kovaci €inidla

Koagulaéni Cinidlo je chemicka latka, ktera pfispiva k molekularni agregaci latek
pfitomnych v roztoku do partikuli.

VloCkovaci Cinidlo (srazedlo) je chemicka latka, ktera napomaha agregaci rozpusténych
Castecek pritomnych v tekutiné do formy makroskopické hmoty nazyvané viocka.

Koagulace a vloCkovani jsou dvé techniky, které se bézné& kombinuji a pouzivaji se
napfiklad k odstranéni rozpusténé organické hmoty a €astic v suspenzi z vody.

Zatimco koagulac¢ni nebo vio€kovaci Cinidla jsou samy o sobé pfedmétem registrace,
pokud splfiuji nezbytné pozadavky, veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz
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koagulacni nebo vio¢kovaci €inidlo funguje v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny
od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

e Siran hlinity (EINECS5 ¢.233-135-0; CAS ¢&. 10043-01-3) je koagulagni cinidlo
pozivané pro koagulaéni/vlioCkovaci postupy pfi Cisténi vody. Po pfidani siranu
hlinittho do vody, kterd ma byt upravena, dojde ke komplexni sérii reakci (které
zahrnuji hydrolyzu siranu hlinitého), které jsou vyzadovany, aby doslo ke koagulaci a
vloCkovani. Zatimco obecné podminky registrace se uplatfiuji na vyrobu &i dovoz
siranu hlinitého, latky odvozené ze siranu hlinitého pfi procesu koagulace/vlockovani
pfedmétem registrace nejsou.

Je tfeba upozornit, Ze tato polozka specificky nezminuje antikoagulacni Cinidla, ktera se
pouzivaji napfiklad ke stabilizaci krve tim, Ze zabrafuji jejimu srazZeni.

Maziva

Mazivo je latka aplikovana mezi dva pohyblivé povrchy ke sniZeni jejich tfeni a omezeni
jejich opotfebovavani. Mazivo zajistuje vznik ochranného tenkého filmu, ktery umoznuje,
aby byly dvé vrstvy pfi provadéni urlité funkce oddéleny, tim Ze mezi nimi snizi tfeni,
zlepSi ucinnost a omezi jejich opotfebovavani. Mize mit také funkci pfi rozpousténi Ci
odstranovani cizich ¢asteCek a pfi distribuci tepla. Pfikladem jedné z nejvétSich aplikaci
maziv ve formé motorovych oleju je ochrana spalovacich motort v motorovych vozidlech
a motorem pohanénych zafizenich. Maziva, jako napfiklad 2fazovy olej, se také pfidavaiji
do nékterych paliv.

Zatimco soucasti maziva samotného (napfiklad 2fazového oleje) jsou predmétem
registrace, pokud splfiuji nezbytné poZzadavky, vedkere latky vzniklé pfi chemické reakci,
v niz mazivo funguje v souladu se svym ucéelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud
nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

e Dithiofosfaty zinku (ZDDP) jsou latky béZné pouzivané pfi vyrob& mazacich olejd pro
motory. Jejich zplsob ucinku zahrnuje vytvofeni vrstvy navazané na povrch, ktery
ma byt mazan, a je znamo, Ze toto vytvofeni vrstvy vyZaduje chemickou reakci
ZDDP. Zatimco povinnost registrace se tyka vyroby & dovozu ZDDP, latky vznikajici
pfi jejich pouziti jako maziva, které se podileji také na postupu mazani, jsou od
registrace samotné osvobozeny.

Modifikator pritoku

Modifikator pratoku je latka pfidavana do materialu (zejména do tekutin, ale také do
mékkych tuhych latek & do tuhych latek za podminek, kdy te€ou), aby zménil jeho

°® EINECS je zkratkou pro Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek, European

Inventory of Existing commercial Chemical Substances.
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vlastnosti toku. Jednim pfikladem pouziti modifikatoru toku je v povrchovych uUpravach,
aby zabranil povrchovym defektum, jako jsou dulky, dirky a pomerancova kura, kdyz se
Uprava aplikuje na povrch.

Zatimco modifikator toku samotny je predmétem registrace, pokud spliuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz modifikator toku funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Neutralizatory pH

Neutralizator pH je latka pouzivana k upraveni hodnoty pH roztoku, obecné vodného
roztoku, na zamyslenou Urovefn. Neutralizatory pH jsou napfiklad pouzivany
k vyvazovani pH pitné vody nebo k upravé odpadnich vod z primyslovych procesu.
Neutralizator pH nemusi nutné znamenat, Ze se pouziva k dosazeni pH neutrality, ale
muZze byt v zasadé pouzit k dosazeni jakékoliv hodnoty pH.

Neutralizacni plUsobeni vychazi z acidobazické reakce mezi neutralizatorem pH a
kapalinou, ktera se jim upravuje. Reakéni produkty neutralizatoru pH jsou osvobozeny
od povinnosti registrace. To se netyka zameérného vytvareni soli z kyselin i zasad.

Zatimco neutralizator samotny je prfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz neutralizator pH funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh. DalSi zakladni informace o podminkach, za
kterych je mozné na tyto latky takovou vyjimku vztahovat, jsou uvedeny v pfiloze 1.

Nosic¢

Nosi¢ se pouziva k usnadnéni transportu jiného produktu, zejména v ramci technického
postupu. Typickymi pfiklady jsou:

Barviva mohou byt chemicky navazana na anorganickou oporu, aby se usnadnilo dodani
barvy na papir pfi inkoustovém tisku;

Katalyzatory mohou byt chemicky navazany na pomocny material, na kterém jsou
drzeny.

Zatimco nosi¢ samotny je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné pozadavky,
veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz pojivo funguje v souladu se svym
ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo
uvadény na trh.

Odvodnovaci ¢inidlo

Odvodnovaci €inidlo je velmi obecny pojem pro latky pfidavané béhem chemické upravy,
které maji zvysit u€innost odstrafiovani vody, napf. Cefice, vloCkovaci Cinidla, povrchové
aktivni ¢inidla atd.

Zatimco odvodnovaci €inidlo samotné je pfedmé&tem registrace, pokud splfuje nezbytné
pozadavky, jsou veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, ve které odvodriovaci Cinidlo
funguje v souladu se svym ucelem, osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

10
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Plastifikator

Plastifikator je latka, ktera po pfidani zvySuje pruznost, tvarovatelnost a ohebnost
materiall, jako jsou polymery nebo tmel. Muze s polymery chemicky reagovat nebo
fyzikalné interagovat, ¢imz vymezuje fyzikalni vlastnosti vyrobkd z polymera.

Plastifikatory Ize pouzit ke snizeni teploty pfemény skla lepidel nebo tésnidel, aby
zlepSily napfiklad jejich vlastnosti pfi nizkych teplotach, nebo je Ize pfidat do tmelu, aby
zlepSily jeho vlastnosti a tvarovatelnost pfi nizkych teplotach. Plastifikator se vyznacduje
ohebnosti a taznosti, ¢imz (po pfidani) vylepSuje materialy, co se tyka zmén teplotni
rozpinavosti kvali sezénnim a dennim vykyvim teploty.

Zatimco plastifikator samotny je pfedmétem registrace, pokud spliuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz plastifikator funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

o Dioktyladipat (DOA) se pouziva jako plastifikator v materidlech pro potravinafské
obaly, protoZze ma dobrou vlastnosti tepelné stability (v teple i chladu).

Plnidlo

Plnidlo se obvykle pfidava do materiald, jako jsou polymery, aby snizilo spotfebu
drazsich pojiv nebo aby zlepSilo vlastnosti pfislusného materialu, napf. lepSi mechanicke
vlastnosti (guma pouzivana do pneumatik), aby zlepSilo viskozitu pryskyfic (epoxidove
pryskyfice), nebo aby upravilo naklady a/nebo viskozitu ¢i aby zvySilo jeho stabilitu
(polymery), nebo pevnost a objem (zed zdéna na sucho).

BéZnymi plnidly jsou:

¢ uhelna Cerfi neboli ,kopt* pouzivany v pneumatikach

e mikrosféry pouzivané v epoxidovych pryskyficich

e sklenéna vlakna pouZzivana v polymerech

e mineraly, napf. kaolin, vapenec, sadra, pouzivané v papiru

Zatimco plnidlo samotné je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné pozadavky,
veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz plnidlo funguje v souladu se svym
ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo
uvadény na trh.

Pojivo

Pojivo je latka pouzivana ke vzajemnému spojovani rliznych agregatl a jinych ¢astic, a
tim k zesileni struktury materialu. Probihajici reakce mlze byt bud chemicka, nebo
fyzikalni.

Zatimco pojivo samotné je pfedmétem registrace, pokud spliuje nezbytné poZadavky,
vesSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz pojivo funguje v souladu se svym
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ucCelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo
uvadény na trh.

Povlaky zlepsSujici adhezi

Povlak zlepSujici adhezi je latka, ktera se aplikuje na substrat pro zlepSeni adheze
produktu k substratu. Adheze vznika vytvofenim silnych vazeb (kovalentnich i
nekovalentnich) mezi povlakem zlepSujicim adhezi a povrchy produktu, které maiji byt
vazany. Nékteré povlaky zlepSujici adhezi navic v prvni fazi chemicky reaguji, aby
vytvofily adhezni vlastnosti. Latky takto vzniklé béhem pouziti povlaku zlep3ujiciho
adhezi jsou osvobozeny od povinnosti registrace.

Zatimco povlak zlepSujici adhezi je sam o sobé pfedmétem registrace, pokud splfiuje
nezbytné pozadavky, jsou veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz povlak
zlepSujici adhezi funguje v souladu se svym ucéelem, osvobozeny od registrace, pokud
nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

¢ Silany se aplikuji na substrat a hydrolyzuji na silanoly pfi kontaktu s vihkosti. Latka
takto ziskana plsobi v druhé fazi jako povlak zlepSujici adhezi.

Povrchové aktivni ¢inidla

Surfaktant neboli povrchové aktivni Cinidlo je latka, ktera diky své formé& vyhledava
rozhrani mezi dvéma rozlicnymi fazemi, a tim, Ze modifikuje nékterou povrchovou nebo
mezifazovou aktivitu, vyznamné meéni fyzikalni vlastnosti téchto rozhrani. Rozhrani
mohou byt nezavisle nemisitelné kapaliny z kapalin, tuhych latek nebo plynu, tuha latka
nebo kapalina.

Zatimco povrchové aktivni €inidlo samotné je pfedmétem registrace, pokud splfiuje
nezbytné pozadavky, veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz povrchové aktivni
Cinidlo funguje v souladu se svym uc€elem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou
samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

¢ Vyroba nebo dovoz povrchové aktivniho €inidla, které se pouziva k impregnaci kize
je pfedmétem registrace. Pokud vSak toto povrchové aktivni €inidlo chemicky
reaguje s povrchem kize, latky, které v této reakci vznikaji, jsou od registrace
osvobozeny, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

12
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Rozpoustédlo

Rozpoustédlo je latka, ktera se pouziva k rozpousténi tuhych, kapalnych nebo plynnych
latek (latek rozpusténych), &imz se tvofi roztok.

Zatimco rozpoustédlo samotné je pFedmétem registrace, pokud splfiiuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz rozpoustédlo funguje
v souladu se svym ucCelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

o Polyethylenglykoly mohou tvofit solvataéni komplexy se solemi kovu, jsou-li
rozpustény v glykolu. Produkty téchto solvatacnich reakci, ke kterym dochazi pfi
konecném pouziti, nemusi byt registrovany (pokud neni samotny komplex uvadén na
trh).

Stabilizator
Stabilizator je latka, ktera po pfidani zabranuje nezadanym zménam jinych latek.

Zatimco stabilizator samotny je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné
pozadavky, veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz stabilizator funguje v souladu
se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény,
dovazeny nebo uvadény na trh.

Priklad:

e Priklady stabilizatord jsou inhibitory polymerizace. Napfiklad terc-butylpyrokatechol
se pfidava do styrenu, monomeru, ktery snadno spontanné polymerizuje
v pfitomnosti zdroje radikal. Mechanismus ucinku terc-butylpyrokatecholu vychazi
z jeho schopnosti chemicky reagovat s radikaly, a timto zpUsobem =zabranovat
vzniku polymerizace.

Zatimco povinnost registrace se tyka vyroby ¢&i dovozu terc-butylpyrokatecholu, latky
vznikajici pfi jeho reakci s radikalovymi iniciatory jsou od registrace samotné
osvobozeny.

Susidlo

Susidlo je hygroskopicka latka, ktera funguje jako vysusuijici €inidlo, tj. odstranuje vihkost
z jinych materiald. Mize vytahovat vodu pomoci kapilarniho vzlinani ¢i adsorpci nebo
pomoci chemické reakce. SuSidla se pouzivaji k vysuSovani rozpoustédel, plynd a
tuhych latek a ztraceji svou funkci s naristem mnozstvi vody, kterou zadrzuji. Silikagel
(gel kyseliny kfemicité) a molekularni sita jsou pfiklady bézné uzivanych susidel.

Zatimco susidlo samotné je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné poZadavky,
vesSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, kdyz suSidlo funguje v souladu se svym
ucCelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo
uvadény na trh.

Priklad:

e Hydrid vapenaty (CaH2) se bézné pouziva jako suSidlo. ZpuUsob ucinku tohoto
vysusujiciho Cinidla je zaloZzen na chemické reakci, ke které dochazi mezi hydridem
vapenatym a vodou a jejimz vysledkem je vytvofeni hydroxidu vapenatého
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(Ca(OH)2). Zatimco povinnost registrace se tyka vyroby ¢&i dovozu hydridu
vapenatého, hydroxid vapenaty, ktery vznika pfi pouziti hydridu vapenatého jako
susidla, je od registrace samotné osvobozen.

Zpomalovace horeni

Zpomalovac¢ horeni je latka, ktera se pouziva k ochrané hoflavého materialu, napfiklad
urCitych plastd nebo dfeva, proti ohni. Mechanismus uc&inku zpravidla zahrnuje
chemickou reakci zpomalovacl hofeni v pfitomnosti ohné.

Zatimco zpomalovac¢ hofeni samotny je pfedmétem registrace, pokud splfuje nezbytné
pozZadavky, pfi zahfati v pfitomnosti ohné uvoliuje latky, které uhasuji plameny, ¢imz
zabranuji, aby se ohen déle rozhofel. Latky vzniklé pfi této reakci neni potfeba
registrovat, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Pododstavec b)

Tento oddil uvadi skupinu latek, které jsou osvobozeny od povinnosti registrace. Tato
skupina latek je rozSifenim seznamu latek, které byly uvedeny v pododstavci a).
Kdykoliv je latka pouzivana s cilem poskytnout specifické fyzikalné chemické vlastnosti a
kdyz za ucelem tohoto pouZiti dochazi k chemické reakci, nemusi byt latky v této reakci
vzniklé registrovany, pokud nejsou samy vyrabény nebo uvadény na trh. Takto vzniklé
latky a jejich rizika se posuzuji pfes posuzovani zivotniho cyklu prekurzori/reaktantd této
reakce.

Emulgator
Emulgator je latka, ktera stabilizuje emulzi, €asto povrchové aktivni €inidlo.

Napfiklad detergenty jsou tfidou povrchové aktivnich Cinidel, které fyzikalné interaguji
s olejem i s vodou, ¢imz stabilizuji rozhrani mezi olejem a kapkami vody v suspenzi.

Zatimco emulgator samotny je predmétem registrace, pokud spliuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niZ emulgator funguje v souladu
se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény,
dovazeny nebo uvadény na trh.

Maziva

Mazivo (jak jiz bylo popsano v oddilu 4a xix) je latka, ktera reaguje s povrchem kovu,
aby zde zajistila fyzikalné pfipojenou ,olejovou® vrstvu. Nekapalna maziva zahrnuji tuk,
prasky (napt. grafit, PTFE, sulfid molybdenicity, sulfid wolframigity), teflonovou pasku
pouZzivanou v instalatérstvi, vzduchovy polstar a dalsi.

Zatimco soucasti maziva samotného jsou pfedmétem registrace, pokud splfiuji nezbytné
pozadavky, veskeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz mazivo funguje v souladu se
svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy vyrabény, dovazeny
nebo uvadény na trh.
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Modifikatory viskozity

Modifikator viskozity je latka, ktera se Siroce pouziva k zajisténi kontroly toku kapalin
v pramyslovych postupech. Napfiklad pfi olejovém vrtani se do vrtanych kapalin na bazi
vody pfidava jako zahudtovadlo polyanionicka celul6za, aby upravovala tok kapalin.
V priimyslu maziv se modifikatory viskozity pfidavaji do mazacich olejl, aby ménily tok
kapaliny jako funkci teploty. Ve druhém zminéném pfipade jsou modifikatory obvykle
polymerni molekuly, které jsou citlivé na teplo tak, Ze se v zavislosti na teploté bud
stahuji nebo uvolnuiji.

Zatimco modifikator viskozity samotny je pfedmétem registrace, pokud splfiuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz modifikator viskozity funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Rozpoustédlo

Rozpoustédlo je latka, ktera se pouziva k rozpousténi tuhych, kapalnych nebo plynnych
latek (latek rozpusténych), &imz se tvofi roztok.

Zatimco rozpoustédlo samotné je pFedmétem registrace, pokud splfiiuje nezbytné
pozadavky, veSkeré latky vzniklé pfi chemické reakci, v niz rozpoustédlo funguje
v souladu se svym ucelem, jsou osvobozeny od registrace, pokud nejsou samy
vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Jestlize se napfiklad pfida k soli (napf. CuSO4) voda, vysledkem je, ze se v roztoku
vytvofi iontové pary, které jsou v rovnovaze. DalSi pfiklady tykajici se iontovych smési,
kde je voda pouZita jako rozpoustédlo a funguje v souladu se svym ucelem, jsou
uvedeny v pfiloze 1 na konci téchto pokynu.

Poznamka: Voda je uvedena v Pfiloze IV nafizeni (ES) €. 1907/2006 ve znéni nafizeni
(ES) €. 987/2008 ze dne 8. fijna 2009, a je proto osvobozena od registrace.
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POLOZKA 5

Vedlejsi produkty, pokud nejsou samy dovezeny nebo uvedeny na trh.

Clanek 5 smérnice 2008/98/ES (,smérnice o pravnim ramci pro nakladani s odpady*)
definuje vedlejSi produkt nasledovné: ,Latku nebo pfedmét vzniklé pri vyrobnim procesu,
JjehoZ prvotnim cilem neni vyroba tohoto prfedmétu, Ize povaZovat za vedlejSi produkt
[...], jsou-li splnény tyto podminky:

a) dalsi vyuZziti latky nebo pfedmétu je jiste;

b) latku nebo predmét Ize vyuzit pfimo bez dalSiho zpracovani jinym nez béznym
pramyslovym zptasobem;

¢) vyroba latky nebo pfedmétu je nedilnou soucasti vyrobniho procesu a

d) dalsi vyuZiti je zakonné, {j. latka nebo predmét splriuji vSechny prislusné poZadavky,
pokud jde o vyrobek, Zivotni prostfedi a ochranu zdravi u konkrétniho pouZiti, a
nepovedou k celkovym nepriznivym GcinkGm na Zivotni prostfedi nebo lidské zdravi.”

POLOZKA 6

Hydraty latek nebo hydratované ionty vzniklé spojenim latky s vodou, pokud byla latka
vyrobcem nebo dovozcem registrovana pfi pouZiti této vyjimky.

Hydraty latky jsou charakterizovany tim, Zze molekuly vody jsou spojeny, zejména
pomoci vodikovych mastkud, s jinymi molekulami nebo ionty této latky. Latka, ktera
neobsahuje Zadnou vodu, se oznacuje jako bezvoda. Hydraty tuhych latek obsahuiji
krystalicky vazanou vodu v stechiometrickém poméru, pfikladem takového hydratu by
byl NiSO,4 7H,0. Tento chemicky vzorec vyjadiuje skuteénost, Ze jedna molekula NiSO4
muZze krystalizovat se sedmi molekulami vody.

Priklady

Nazev Vzorec Cislo CAS @ Cislo ES Pravidlo
Siran CuSO, 7758-98-7 | 231-847-
médnaty 6
Pentahydrat CuSO,. 7758-99-8 Na tuto latku se vztahuje registrace
siranu 5H20 jeji bezvodé formy (Cislo ES: 231-
médnatého 847-6)
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Je dulezité mit na paméti:

e Vyrobce Ci dovozce, ktery pocita s touto vyjimkou, registruje latku v jeji bezvodeé
formé&. DoporuCuje do registratni dokumentace poznamenat, Ze existuje také
hydratovana forma ¢&i formy.

e Spolecnosti, které méni stav hydratace latky (tj. méni pocet molekul vody spojenych
s danou latkou), se povaZzuji za nasledné uZivatele, pokud jiz byla bezvoda forma
latky registrovana vyrobcem ¢&i dovozcem vySe v dodavatelském fetézci. Tyto
postupy hydratace ¢&i vysuSovani by mély byt zahrnuty v nékterém pouzitém scénafi
expozice v registraci vyrobce &i dovozce.

e Zadatel o registraci, ktery chce vyuzivat vyjimku spadajici pod tuto polozku, musi ve
své technické dokumentaci selist mnozstvi bezvodé formy a rdznych forem
hydratovanych (ale nepocitat do tohoto mnozstvi vodu, které je k piivodni molekule
latky ptipojena).

POLOZKA 7 A 8 — obecné vysvétleni

Polozky 7 a 8 se vztahuji na latky vyskytujici se v pfirodé, pokud nejsou chemicky
upraveny. Proto jsou zde nejprve vysvétleny definice ,latky vyskytujicich se
v prirodé“ a ,,chemicky neupravena latka“, které se tykaji obou téchto vyjimek.

Tato skupina latek je charakterizovana definicemi, které jsou uvedeny v ¢l. 3 odst. 39 a
v &l. 3 odst. 40:

Podle &l. 3 odst. 39 "latka vyskytujici se v prirodé“ znamena "pfirozené se vyskytujici
latka jako takova, nezpracovana nebo zpracovana pouze manualné, mechanicky nebo
gravitacné, rozpusténim ve vodé, flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahfivanim
vyhradné za ucCelem odstranéni vody anebo extrahovana ze vzduchu jakymkoli
postupem®.

Je tfeba také pamatovat na puvodni vysvétleni, kdy pfed nafizenim REACH patfily
vSechny latky vyskytujici se v pfirodé pod jednu polozku EINECS. Toto puvodni
vysvétleni je SirSi, nez sou€asna interpretace podle nafizeni REACH:

€. EINECS: 310-127-6; ¢. CAS: 999999-99-4

Latky vyskytujici se v prirodé

Zivy & mrtvy materiél vyskytujici se v pfirodé jako takovy, ktery je chemicky
nezpracovany nebo ktery je extrahovan ze vzduchu jakymkoli postupem, anebo ktery je
fyzikalné zpracovan pouze manualné, mechanicky nebo gravitacné, rozpusténim ve

vodé, flotaci nebo zahfivanim vyhradné za tucelem odstranéni vody.

Definici podle nafizeni REACH je mozné rozdélit na nékolik ¢asti, aby bylo mozné jasné
pochopit jeji vyznam:
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o Latky vyskytujici se v prirodé jako takové: znamena latky ziskané napfiklad
z rostlin, mikroorganism(, zvifat nebo urcitou anorganickou hmotu, jako jsou
mineraly, rudy a obohacené rudy, nebo organickou hmotu, jako surova ropa, uhli,
zemni plyn. Je tfeba upozornit, Ze celé Zijici €i nezpracované mrtvé organismy
(napf. kvasinky (viz pfiloha 2), lyofilizované bakterie) nebo jejich ¢asti (napf. Casti
téla, krev, vétve, listy, kvétiny atd.) nejsou povazovany za latky, pfipravky ani
pfedméty ve smyslu nafizeni REACH, a jsou tedy mimo ramec platnosti nafizeni
REACH. Posledni uvedené jsou posuzovany stejné, také pokud podléhaji
straveni nebo rozkladu, jejichz vysledkem je odpad, jak je definovan ve smérnice
2008/98/ES, i kdyz za jistych okolnosti, mohou byt povazovany za bezodpadové
materialy ziskané vyuzitim odpadu®.

o Latky vyskytujici se v pfirodé nezpracované: nedochazi kvibec zadné
Upravé dané latky.

e Zpracované pouze manualné, mechanicky nebo gravitaéné: cCasti latky jako
takové mohou byt napfiklad odstranény ru¢né nebo strojové (napfiklad
centrifugaci). Pokud jsou mineraly zpracovany pouze mechanickymi metodami,
napf. mletim, prosivanim, centrifugaci, flotaci atd., lze je stale povaZovat za
stejné mineraly vyskytujici se v pFirodé&, které byly ptivodné vytézeny.’

¢ Rozpusténim ve vodé: jediné rozpoustédlo, které je mozné pouzit je voda.
Rozpusténi v jakémkoliv jiném rozpoustédle nebo ve smési rozpoustédel Ci ve
smési vody s jinymi rozpoustédly vyluCuje latku z definice ,vyskytujici se
v pfirodé®.

o Flotaci: fyzikalni postup oddélovani, ke kterému dochazi ve vodé nebo v jiné
kapaling, jako je napfiklad olej, aniz by doslo k chemické reakci.

o Extrakci vodou: postup oddélovani (separace), ktery je zaloZen na odliSném
rozlozeni urcité slozky ¢&i slozek z materialu pomoci pouziti vody s nebo bez
dalSich upravovacu (vlo¢kovaCe, emulgatory atd.), které pouze vyuzivaji
rozdilného fyzikalniho chovani slozek latky ve vodé, aniz by dochazelo
k chemické reakci.

e Parni destilaci: destilace latek vyskytujicich se v pfirodé vodni parou, ktera je
nosi¢em slouzicim k oddéleni urcité slozky Ci slozek, aniz by doSlo k chemické
reakci.

0 tomto vysvétleni Ize nezaujaté diskutovat a v ramci pravnich predpist Spole¢enstvi o odpadech je tfeba
rozhodnout o statusu, charakteru, vlastnostech a potencialnich definicich takovych materiald a toto
vysvétleni bude mozna v budoucnu potfeba aktualizovat.

4 (Agentura ECHA, 2012) Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP
(verze 1.2), strany 33-34.
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e Zahrivanim vyhradné za ucelem odstranéni vody: purifikace nebo
koncentrace latky odstrafiovanim vody zahfivanim, pfi€¢emz nedochazi k zadné
chemické reakci.

e Extrahovana ze vzduchu jakymkoliv postupem: latky vyskytujici se pfirozené
ve vzduchu, extrahované pouzitim jakychkoliv metod a rozpoustédel, pokud
nedochazi k Zadné chemické reakci.

Podle ¢l. 3 odst. 40 “chemicky neupravena latka“ znamena "latka, jejiz chemicka
struktura se nezménila ani poté, co proSla chemickym procesem nebo zpracovanim
nebo fyzikalni mineralogickou pfeménou, napfiklad za tc¢elem odstranéni necistot”.

Vyjimka podle bodu 7 a 8 vyZaduje, aby latky byly latkami vyskytujicimi se v pfirodé,
pokud nebyly chemicky upraveny. Tento pozadavek znamena, Ze aby bylo mozZné
rozhodnout, zda se tato vyjimka vztahuje na urcitou latku, obé kritéria:

o latka vyskytujici se v pfirodé“ podle definice v €l. 3 odst. 39 i
¢ chemicky neupravena“ podle definice v €l. 3 odst. 40
musi byt spinéna.

Aby bylo mozné profitovat z vyjimek podle bodl 7 a 8, latka se tedy musi vyskytovat
v pfirodé, coz znamena, ze muze byt zpracovana pouze v souladu s postupy uvedenymi
v El. 3 odst. 39. Navic tato latka nesmi prochazet chemickou modifikaci, jak je
definovano v ¢l. 3 odst. 40.

To znamena, Ze nejprve je potfeba zhodnotit, zda byla doty¢na latka (napf. mentol)
extrahovana vyhradné postupem zminénym v €&l. 3 odst. 39. Pokud ano, je potieba ve
druhém kroku zhodnotit, zda tato latka byla béhem extrakce nebo po ni chemicky
upravena v souladu s ¢&l. 3 odst. 40%. Je tfreba upozornit, Ze postupy provadéné vyhradné
za ucCelem odstranéni necistot nejsou povazovany za chemickou zménu, pokud nebyla
upravena chemicka struktura molekuly.

Pokud vSak latka prodélala chemickou zménu jedné i vice sloZek, které jsou obsazeny
v puvodni latce vyskytujici se v pfirodé, a tato latka tedy prodélala zménu chemické
struktury, na takovou latku jiz nelze vztahovat tuto vyjimku, protoze nespliuje podminky
v Cl. 3 odst. 40, dokonce i kdyz byla extrahovana pouze pomoci postupl uvedenych
v ¢l. 3 odst. 39.

Upozornujeme, Ze vyjimky v bodech 7 a 8 se nevztahuji na syntetické varianty latky,
popsané v pfislusnych oddilech, protoze takové latky nespliuji definici latek

8 Upozorhujeme, Ze nékteré z postupl zminéné v ¢l. 3 odst. 39 mohou zménit chemickou strukturu, a maiji
tedy za nasledek chemickou modifikaci (Upravu): napf. pouhé zahfivani mize mit za nasledek izomerizaci,
coz je chemicka zména, takze vytvofeni kombinace obou podminek, Ze ,latka se vyskytuje v pfirodé®, jak
uvadi ¢l. 3 odst. 39, a ze ,neni chemicky upravena®, jak zminuje ¢l. 3 odst. 40, ma v tomto pfipadé vyznam.
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vyskytujicich se v pfirodé, a syntetické varianty tedy budou pfedmétem registrace,
pokud splfiuji nezbytné pozadavky (viz pfiklad 4 nize).

Nasledujici pfiklady demonstruji podminky, za kterych latka splfiuje, nebo naopak
nespliuje pozadavek, aby Slo o latky vyskytujici se v prirodé, pokud nejsou chemicky
upraveny.

Priklad 1:

Latka se ziskava v souladu s postupem parni destilace z listd rostliny Mentha arvensis.
Chemicka analyza z takto vyrobeného extraktu rostliny Mentha arvensis ukazuje, ze tato
latka se sklada z nékolika stereocizomertl, véetné slozky (-)-mentol (fj. 1R,2S,5R)-5-
methyl-2-(propan-2-yl)cyklohexanol). VSechny slozky obsazené vtéto latce byly
pUvodné pfitomny také v listech. Tato latka tedy splfiuje pozadavky pro latky vyskytujici
se v pfirodé, pokud nejsou chemicky upraveny.

Priklad 2:

Latka izolovana v prikladu 1 je dale zpracovana krystalizaci® ve vodé a ethanolu, aby se
izoloval (-)-menthol a odstranily se ostatni sloZzky latky. ACkoliv tento postup nema za
nasledek chemickou zménu latky ve smyslu ¢&l. 3 odst. 40, latka jiz nespliuje poZadavky
pro latky vyskytujici se v pfirodé, pokud nejsou chemicky upraveny. Tato latka tedy
nespliuje pozadavky pro latky vyskytujici se v pfirodé, pokud nejsou chemicky
upraveny.

Priklad 3:

Latka izolovana v pfikladu 1 je zahfivana vyhradné za ucelem odstranéni vody. Po
zahfati ve vakuu se latka izolovana v pfikladu 1 méni na smés rlznych slozek, vcetné (-
)-mentholu. Ackoliv izolovana latka spliuje definici latky vyskytujici se v pfirodé, latka
byla chemicky zménéna, a proto nesplfiuje poZzadavky pro latky vyskytujici se v pfirode,
pokud nejsou chemicky upraveny.

Priklad 4:

PFi vyrobé (-)-mentholu se pouziva vicestupriova syntéza. Ac¢koliv se tato latka sklada ze
stejné sloZky, ktera se nachazi i v listech rostliny Mentha arvensis, nejde o latku
vyskytujici se v pfirodé, a latka proto nesplfiuje pozadavky pro latky vyskytujici se
v prirodé, pokud nejsou chemicky upraveny.

o Krystalizace neni chemicka uUprava, protoZe chemicka struktura zUstdva nezménéna. Rekrystalizace,
pokud se provadi s jakymkoli rozpoustédlem kromé vody (coz se déje Casto), vyluCuje takové latky ze
zafazeni mezi latky vyskytujici se v pfirodé®.
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POLOZKA 7

Tyto latky, které se vyskytuji v prirodé, nejsou-li chemicky upravené: Mineraly,
rudy, koncentraty rud, surovy a zpracovany zemni plyn, surova ropa, uhli.

Tato vyjimka zahrnuje pouze vySe uvedené skupiny latek, pokud se vyskytuji v pfirodé,
jak definuje €l. 3 odst. 39, nejsou-li chemicky upravené, jak definuje €l. 3 odst. 40, bez
ohledu na to, zda jsou klasifikovany jako nebezpeéné podle smérnice 67/548/EHS nebo
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Zvlastni latky, na které se vztahuje tato vyjimka, jsou:

Mineraly

Mineraly jsou latky. Mohou byt latkami jedno- Ci vicesloZkovymi nebo v nékterych
pfipadech latkami UVCB. Mineral je definovan jako kombinace anorganickych slozek,
jak se nachazeji vzemské kife, s charakteristickym souborem chemickych slozeni,
krystalickych forem (od vysoce krystalickych az po amorfni) a fyzikalnich vlastnosti.
Obecné jsou mineraly anorganické a vétdina z nich jsou krystalické. Nejprve je potfeba
zhodnotit, zda byl dany mineral vytézen/vyroben v souladu s nékterou z metod
zminénych v definici ,latek vyskytujicich se v pfirodé“. Pokud ano, je potfeba ve druhém
kroku zhodnotit, zda mineraly nebyly béhem téZby/vyroby nebo po ni chemicky upraveny
v souladu s ¢€l. 3 odst. 40.

Tato vyjimka se vztahuje na mineraly, které se vyskytuji v pfirodé, nejsou-li chemicky
upraveny. Vyjimka plati pro pfirozené se vyskytujici mineraly, které proSly chemickym
postupem ¢&i Upravou, nebo fyzikalni mineralogickou pfeménou, napfiklad kvuli
odstranéni nedistot, pokud zadna ze slozek koneéné izolované latky nebyla chemicky
upravena. Jsou-li tudiz spinény obé vySe uvedené podminky, pak je mineral osvobozen
od povinnosti registrace.

Prikladem mineralu je azbest. Azbest je bézny nazev pfirozené se vyskytujicich minerald
z hydratovanych kfemicitanu, jako: krokydolit (CAS: 12001-28-4); amozit (CAS: 12172-
73-5); antofylit (CAS: 77536-67-5); aktinolit (CAS: 7536-66-4); tremolit (CAS: 77536-68-
6) a chryzolit (CAS: 12001-29-5 a 132207-32-0).

Azbest je osvobozen od povinnosti registrace, protoZe se tyto mineraly vyskytuji
v pfirodé a nejsou dale chemicky upraveny. Nejsou vSak osvobozeny od ostatnich
povinnosti stanovenych v nafizeni REACH. Azbestova vldkna jsou navic uvedena
v Pfiloze XVII nafizeni REACH ,omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani urcitych
nebezpecnych latek, pfipravki a predmétd”.

Poznamka: Chryzolit nepodléha uplnému omezeni, protoze se jej tyka vyjimka z této
polozky Pfilohy XVII pro uvadéni na trh a pouZiti membran stavajicich zafizeni pro
elektrolyzu, které obsahuji chryzolit (pismeno f), do ukonceni jejich zivotnosti nebo

dokud nebude k dispozici vhodna nahrada neobsahujici azbest, podle toho, co nastane
drive.

Dalsi pfiklady minerald zahrnuji (pfiéemz nejde o vyCerpavajici seznam):

Dolomit (CAS ¢€islo 16389-88-1) CaCO3; . MgCO3, mineral tvofici skaly;
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Vapenec (CAS Cislo 1317-65-3), ktery se sklada hlavné z uhli¢itanu vapenatého a mize
obsahovat také uhli¢itan hofe¢naty;

Baryt (CAS ¢&islo 13462-86-7), ktery se sklada zejména ze siranu barnatého;
Fluorapatit (CAS €islo 1306-05-4), nejb&zné&jsi mineral fosfatovych hornin.

Poznamka: Vyjimka se nevztahuje na syntetické latky, které maiji stejné struktury jako
pfirozené se vyskytujici mineraly.

Rudy

Rudy jsou obecny vyraz pro mineralni kameny ¢i horniny, ze kterych je mozZné
extrahovat kovy nebo slou€eniny kovd, a také pro mineralni kameny, jejichz tézba ma
ekonomicky pfinos.

Samotné rudy lze povazovat za latky, které se vyskytuji v pfirodé, a které jsou proto
osvobozeny od povinnosti registrace. Je vSak tfeba upozornit, ze pokud jsou rudy
extrahovany metodami, které nejsou uvedeny v definici ,latek vyskytujicich se v pfirodé",
nebo metodami, které méni chemickou strukturu kone¢né latky, nebude konecny
"produkt" této upravy obvykle povazovan za latku, ktera se vyskytuje v pfirodé, a bude
tedy nutno jej registrovat. Vyjimka vSak plati pro pfirozené se vyskytujici rudy, které se
zpracovavaji pouze zpusoby uvedenymi v ¢&l. 3 odst. 39 a které nasledné proSly
chemickym postupem ¢&i Upravou, nebo fyzikalni mineralogickou pfeménou, napfiklad
kvali odstranéni necistot, pokud zadna ze slozek konecné izolované latky nebyla
chemicky upravena.

Priklad:

Zelezna ruda typu ,formace paskované zelezné rudy (BFI)*, ktera se sklada predevsim
z magnetitu (Fe**Fe,**0,4) a kfemene, se nejprve zpracovava mechanicky pomoci
hrubého drceni a prosévani, poté pomoci hrubého rozmélhovani a jemného mleti, aby
se ruda rozmélnila, az do chvile, kdy jsou krystalicky magnetit a kiemen dostate¢né ryzi,
aby kfemen zUstal na misté, kdyz vysledny prasek prochazi pod magnetickym
separatorem. Az do této chvile jsou vSechny latky, v€etné plvodni rudy, vytvorené
v pribéhu celého tohoto postupu, povazovany za latky, které se vyskytuji v pfirodé.

Pro pfeménu magnetitu na metalické Zelezo, musi byt magnetit roztaven a musi projit
postupem pFimé redukce. Magnetit (Ci jakakoli jina Zelezna ruda) musi byt rozmélnén na
prasek a smichan s koksem. Béhem tohoto dochazi ve vysoké peci k riznym redukénim
¢i oxidaénim reakcim, jejichz vysledkem je vyroba metalického Zeleza, oxidd uhliku a
jinych material(i, souhrnné nazyvanych jako ,struska“:

Proud vzduchu a koks: 2C + O, — 2CO

Oxid uhelnaty je hlavnim redukénim ¢inidlem

Prvni faze: 3F9203 +CO — 2F6304 + C02

Druha faze: Fe;O4 + CO — 3FeO + CO,

Treti faze: FeO + CO — Fe + CO,

22



Pokyny k priloze V verze 1.1 — listopad 2012

Bé&hem tohoto vyrobniho postupu dochazi k riznym upravam, které vylucuji, aby bylo
kone¢né Zelezo povazovano za latku vyskytujici se v pfirodé, ktera neni chemicky
upravena:

e Zahfivani nebylo pouZito vyhradné za uéelem odstranéni vody

e Oxid zelezity podléha oxidaéné-redukéni reakci, coz je chemicka reakce, ktera vede
k vytvofeni nové/odlisné latky, nez je vychozi material

Zelezo je proto povazovano za latku, ktera musi splfiovat povinnosti registrace. Pokud
k obdobnym postuplim dochazi také pfi zpracovani jinych kovu, pak také pro tyto kovy
musi byt povinnosti registrace spinény.

Koncentraty rud

Koncentraty rud jsou extrahovany z puvodni rudy zejména mechanickymi prostfedky Ci
flotaci tak, ze vysledkem je frakce bohata na mineraly, ktera se pouziva pro dalsi
zpracovani napf. kovu. Tyto postupy zahrnuji, ale nemusi byt nutné omezeny na, tfidéni;
magnetickou separaci; elektrostatickou separaci; preferenéni drceni; rozmélfiovani a
mleti; sitovani a prosévani; hydrocyklonaci; filtraci a flotaci.

Koncentraty rud jsou proto obecné povazovany za latky, které se vyskytuji v pfirodé,
pokud jsou vyrobni postupy vyhradné mechanické a/nebo flotaéni (nap¥. rozmélhovani,
sitovani, centrifugace atd.). Takové pfirozené se vyskytujici koncentraty rud jsou
osvobozeny od povinnosti registrace, pokud nejsou chemicky upraveny. Vyjimka tudiz
plati napfiklad pro pfirozené se vyskytujici koncentraty rud, které proSly chemickym
postupem ¢i Upravou, nebo fyzikalni mineralogickou pfeménou, napfiklad kvali
odstranéni necistot, pokud zZadna ze slozek konec¢né izolované latky nebyla chemicky
upravena.

Surovy a zpracovany zemni plyn

Zemni plyn je plynné fosilni palivo, které se sklada predevsim z nasycenych uhlovodiku.
Zemni plyn mize mit rlzna sloZeni v zavislosti na zdroji a je mozné jej rozdélit do
nasledujicich skupin:

e zemni plyn z prostych loZisek zemniho plynu se sklada z metanu a malého mnozstvi
etanu,

e zemni plyn zuhelnych loZisek se skladd z metanu, malého mnoZstvi etanu a
ménlivého mnozstvi dusiku a oxidu uhelnatého,

e zemni plyn z loZisek surové ropy obecné obsahuje vétSi mnozstvi etanu, propanu,
izobutanu, hexanu, heptanu, oxidu uhelnatého, sulfhydratd, helia, dusiku a sloucenin
arzenu,

e zemni plyn z lozisek kondenzati a destilatd, ktery kromé metanu a etanu obsahuje
také vétsi mnozstvi uhlovodiku s vice nez 7 atomy uhliku.
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Surovy zemni plyn vS8ak musi byt zpracovan, aby byl vhodny pro pouziti maloodbérateli

a obchodnimi a primyslovymi spotfebiteli Zpracovany zemni plyn je témér Cisty metan a
velice se liSi od surového zemniho plynu.

EINECS vyhrazuje pro zemni plyn jednu polozku, ktera uvadi nasledujici popis:
Cislo EINECS: 232-343-9, &islo CAS: 8006-14-2
Zemni plyn

Surovy zemni plyn, jak se nachazi v prirodé, nebo plynna kombinace uhlovodiku, jejichz
pocet uhlikt je prevazné v rozmezi C1 az C4, ktera je separovana ze surového zemniho
plynu odstranénim kondenzatu zemniho plynu, kapalnych podilti zemniho plynu, a
plynné kondenzaty/zemni plyn.

Surovy zemni plyn samotny, bez dalSiho zpracovani, Ize obvykle povazovat za latku,
ktera se vyskytuje v pfirodé. Zpracovany zemni plyn je navic na zakladé této polozky
osvobozen pouze tehdy, kdyZ nepodléha Zadné chemické zméné, a tudiz splfiuje kritéria
pro ¢l. 3 odst. 40.

Poznamka: Je tfeba zdlraznit, Ze pouze metan, ktery je vysledkem zpracovani surového
zemniho plynu, lze povazovat za zemni plyn. Metan, ktery je vysledkem zpracovani
jinych nez fosilnich zdrojl, neni povazovan za zemni plyn.

Ropa

Ropa se sklada ze slozitych lipofilnich uhlovodikovych struktur a nachazi se v zemské
organickych slou€enin. Ropa se tvofi ze sapropelu (hnilokalu) mélkych pobfeznich vod,
ktery je tvofen z uhlovodikd, bilkovin a tukd malych zvifat a nizkych rostlin pod vlivem
bakterii, enzym(, tlaku, mineralnich katalyzatord atd. Produkce ropy je zaloZena na
mechanickych prostfedcich, které zajistuji, Ze ropa je povazovana za latku, ktera se
vyskytuje v pfirodé.

Pfi zpracovani a separaci ropy by v8ak obvykle slozky Ci smési slozek, které témito
postupy vznikaji, nemohly byt nadale povazovany za latky, které se vyskytuji v pfirodé,
které nejsou chemicky upraveny. EINECS obsahuje mnohé z téchto latek ziskavanych
Z ropy, napriklad:

Cislo EINECS: 272-871-7, Cislo CAS: 68918-99-0

Plyny (ropné); vystup z frak¢ni destilace ropy

Slozita smés uhlovodik( ziskana frakcionaci ropy. Je sloZzena z nasycenych alifatickych
uhlovodikt s poc¢tem uhlikovych atomu pfevazné v rozmezi C1 az C5.

Napfiklad: Nafta, vSeobecné& pouzivané palivo v naftovych motorech, je specifickym
frakénim destilatem topnych oleju, které je odvozené od ropy. Nafta se ziskava
chemickou upravou surové ropy, a neni tudiZz osvobozena od registrace.

EINECS uvadi motorové nafty s nasledujicimi popisy:
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¢islo EINECS: 269-822-7, ¢islo CAS: 68334-30-5
Pohonné hmoty, nafta

Slozita smés uhlovodik( ziskana destilaci ropy. Je sloZzena z uhlovodikii s poctem
uhlikovych atom( prevazné v rozmezi C9 az C20 a s rozmezim teploty varu pfiblizné
163 °C az 357°C (325°F az 675°F).

Cislo EINECS: 270-676-1, &islo CAS: 68476-34-6
Pohonné hmoty, nafta, ¢. -2

Destilovany olej s minimalni viskozitou 32,6 SUS pfi 37,7°C (100°F) a maximalni
viskozitou 40,1 SUS pri 37,7°C (100°F).

Uhli

Uhli je tuhé fosilni palivo vzniklé karbonizaci rostlin. Existuji dva druhy uhli: hnédé uhli a
Cerné uhli, které se liSi svym obsahem uhliku. Hnédé uhli obsahuje 60 — 80 % uhliku a
¢erné uhli obsahuje 80 — 98 % uhliku. Uhli se obvykle zpracovava pouze mechanicky,
coz jej kvalifikuje na latku, ktera se vyskytuje v pfirodé a muize mit prospéch z této
vyjimky, pokud neni chemicky upraveno.

Drevéné uhli se ziskava teplotnim rozkladem dfeva a neni povaZzovano za latku, ktera se
vyskytuje v pfirodé, a nelze na néj proto uplatnit tuto vyjimku.
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POLOZKA 8

Latky, které se vyskytuji v pfirodé a nejsou uvedeny v odstavci 7, nejsou-li chemicky
upravovane, ledaze spliuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpe¢né podle nafizeni (ES)
&.1272/2008'° nebo ledaze jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni v souladu s kritérii stanovenymi v pfiloze XlIl nebo ledaze
byly identifikovany podle €&l. 59 odst. 1 alespor dva roky pfedem jako latky, které vzbuzuji stejné
obavy, jak je uvedeno v &l. 57 pism. f).

Tato vyjimka zahrnuje ,latky, které se vyskytuji v pfirodé“, pokud nejsou chemicky upraveny, a
které nejsou uvedeny v paragrafu 7, pokud nespliuji kritéria pro Kklasifikaci latek jako
nebezpecénych v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.

K ureni, zda latka splfiuje pozadavky pro tuto vyjimku, by se mély zvaZzit nasledujici body:
o Latky musi splhovat definici ,latky, které se vyskytuji v pfirodé", ktera je definovana v ¢l. 3
odst. 39" a

e Latka nesmi byt chemicky upravena, jak je definovano v ¢l. 3 odst. 40. Chemické upravy
zahrnuji (ale nejde o vyC€erpavajici seznam) hydrogenaci, neutralizaci, oxidaci, esterifikaci a
amidaci a

e Latka nesmi splfiovat kritéria pro klasifikaci latek jako nebezpecnych podle nafizeni (ES)
€. 1272/2008. Na pfirozené se vyskytujici latku se tato vyjimka nevztahuje, pokud je bud
uvedena v pfiloze VI nafizeni (ES) €. 1272/2008, anebo vyrobce ¢i dovozce latky urcil, ze
spliiuje kritéria uvedena v Castech 2 az 5 pfilohy | nafizeni (ES) &. 1272/2008. Vyjimka se
navic nevztahuje ani na pfirozené se vyskytujici latky, které splnuji kritéria pro PBT a nebo
vPvB v pfiloze XIll. Latka, ktera vzbuzuje stejné obavy, v souladu s ¢l. 57 pism. f) a ktera byla
v poslednich dvou letech zafazena na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV (v
souladu s Cl. 59 odst. 1), jiz nadale nepodléha vyjimce vtomto bodé a méla by byt
registrovana’.

V kazdém pfipadé spociva bfemena dikazl na vyrobci/dovozci, ktery chce pro svou latku tuto
vyjimku pouzit. Nedostatek informaci o vlastnostech latky se nemuze rovnat nepfitomnosti
nebezpecénych vlastnosti. O mnoha latkach, které by mohly spadat do kategorie ,latek, které se

vyskytuji v pfirodé“, neni k dispozici dostatek informaci, aby bylo mozno vyvodit zavér, zZe nejsou

' Od 1.prosince 2010 byl odkaz na smérnici 67/548/EHS v poloZce 8 pfilohy V nahrazen nafizenim (ES)
¢. 1272/2008.

ys11 Pokyny pro tuto definici viz polozky 7 a 8.

2y poslednim uvedeném pripadé, pokud je latka vyskytujici se v pfirodé uréena v souladu s ¢l. 57 pism. f) a je
zafazena na seznam latek pro pfipadné zarazeni do pfilohy XIV, nepodléha tato latka vyjimce podle tohoto bodu od
data dva roky po jejim zafazeni (na tento seznam) a do té doby by méla byt registrovana. Datum zafazeni je uveden
v tomto seznamu na internetovych strankach agentury ECHA.
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nebezpecéné. Osvobodit takové latky by bylo poruSovalo cile nafizeni REACH shromazdovat
informace o latkach, aby bylo mozno urcit jejich potencialni nebezpecnost.

Mezi pfiklady latek, na které se nevztahuje tato vyjimka, patfi napfiklad produkty fermentace,
které se izoluji jinak, nez postupy uvedenymi v ¢l.3 odst. 39. V téchto pfikladech Iatky
prochazeji chemickou uUpravou, tj. extrakci rozpoustédlem (kostni moucka), fermentacni
produkty (enzymy), nebo jsou nebezpecné, a tudiZz nejsou od registrace osvobozeny.

Pfiklady latky, na které se vztahuje tato vyjimky, zahrnuji, pfiCemz nejde o vyCerpavajici
seznam, bavinu, vinu, pod podminkou, Ze spliuji podminky ¢&l. 3 odst. 39 a ¢l. 3 odst. 40 a
nesplnuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpeéné podle nafizeni (ES) &. 1272/2008.

Pokud se klasifikace latky zméni tak, Ze latka, ktera nespliiovala kritéria pro klasifikaci, je nyni
splfiuje diky novym informacim, a latka tedy splfiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna latka
podle nafizeni (ES) €. 1272/2008, osvobozeni od povinnosti registrace se jiz nadale neuplathuje,
a latka tudiz musi byt registrovana.
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POLOZKA 9

Nasledujici latky, které jsou ziskané z pFirodnich zdroji, nejsou-li chemicky
upravované, ledaze spliuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpeéné podle smérnice
67/548/EHS 13, s vyjimkou latek pouze klasifikovanych jako hoflavé (R10), drazdici
kizi (R38) nebo drazdici o¢i (R36) nebo ledaze jsou perzistentni, bioakumulativni a
toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni v souladu s kritérii
stanovenymi v pfiloze Xlll nebo ledaze byly identifikovany podle ¢l. 59 odst. 1
alespon dva roky predem jako latky, které vzbuzuji stejné obavy, jak je uvedeno v
€l. 57 pism. f):

rostlinné tuky, rostlinné oleje, rostlinné vosky; zivo¢isné tuky, zivoéisné oleje,
zivocCisné vosky; mastné kyseliny od C6 do C24 a jejich draselné, sodné, vapenaté
a hore€naté soli; glycerol.

Tato vyjimka se vztahuje pouze na rostlinné tuky, rostlinné oleje, rostlinné vosky,
zivoCisSné tuky, zivocisné oleje, zivocisné vosky, mastné kyseliny od C6 do C24 a jejich
draselné, sodné, vapenaté a hofeCnaté soli; glycerol. Zahrnuje tyto latky do té miry,
pokud jsou ziskany z pfirodnich zdroji, pokud nejsou chemicky upraveny, pokud
nesplnuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpelné latky v souladu se smérnici
67/548/EHS, s vyjimkou latek, které jsou klasifikovany pouze jako hoflavé [R10] jako
drazdivé pro kOzi [R38] nebo jako drazdivé pro oci [R36], nebo jejich kombinace.
Vyjimka se také nevztahuje na latky, které spliuji kritéria pro latky PBT a vPvB v Pfiloze
XIll. Latka, ktera vzbuzuje stejné obavy, v souladu s ¢&l. 57 pism.f) a kterd byla
v poslednich dvou letech zafazena na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy
XIV (v souladu s €l. 59 odst. 1, jiz nadale nepodléha vyjimce v tomto bodé a méla by byt
registrovana.

V kazdém pripadé spociva bfemena dukaz( na vyrobci/dovozci, ktery chce pro svou
latku tuto vyjimku pouzit. Nedostatek informaci o vlastnostech latky se nemdze rovnat
nepfitomnosti nebezpecnych vlastnosti. O mnoha latkach, které by mohly spadat do
kategorie ,latek, které se ziskavaji z pfirodnich zdroju“, neni k dispozici dostatek
informaci, aby bylo mozZno vyvodit zavér, Ze nejsou nebezpecné. Osvobodit takove latky
by bylo porusovalo cile nafizeni REACH shromazdovat informace o latkach, aby bylo
mozno urcit jejich potencialni nebezpecnost.

1% Smérnice 67/548/EHS bude s uginnosti od 1. éervna 2015 pIné nahrazena nafizenim (ES) &. 1272/2008.
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b

Tato vyjimka neni omezena pouze na ,latky vyskytujici se v pfirodé“ ve smyslu definice
¢l. 3 odst. 39. To znamena, Ze stanovené latky, spadajici pod tuto vyjimku, mohou byt
ziskany také jinymi postupy, neZ jsou postupy uvedené v &l. 3 odst. 39",

V této vyjimce znamena ,ziskany z pfirodnich zdroju“ to, ze puvodni zdroj musi byt
pfirodni material (rostliny nebo zvifata). ,Chemicky neupravované® latky znamenaji, Ze
latky spadajici pod tuto vyjimku nejsou jiz poté, co se ziskaji z pfirodnich zdroja, dale
chemicky upravovany.

V pfiloze V odst. 9 jsou uvedeny zejména ,mastné kyseliny od Cs d Coy a jejich
draselné, sodné, vapenaté a hofeCnaté soli“. Aby se na né vztahovala tato vyjimka, musi
byt ziskany z pfirodnich zdroji a také nesmi byt dale chemicky upravovany. To
znamena, ze chemicka struktura ,mastnych kyselin od C¢ do Co4 a jejich draselnych,
sodnych, vapenatych a hofe€natych soli“ nesmi byt ménéna.

Poznamka: Vyjimka se nevztahuje na syntetické materialy.

Tuky a oleje ziskané z pfirodnich zdrojll, jako jsou rostliny &i zvifata, se obecné skladaji
zejména z triacylglyceroll (triglyceridu) (az 97 % triglyceridd (tj. triesterd glycerolu
s mastnymi kyselinami); az 3 % diglyceridd a az 1 % monoglyceridd). Triglyceridy
pfirozené se vyskytujicich tukil a oleji obsahuji nasycené a nenasycené mastné
kyseliny.

Poznamka: Ztuzené tuky a ztuzené oleje nejsou povazovany za rostlinné Ci Zivocisné
tuky a oleje, ale za latky, které prochazeji chemickou Upravou puvodnich tuk( a olejd, a
tato polozka se na né tudiz nevztahuje.

Skupiny latek, na které se vztahuje tato vyjimka, jsou:

Rostlinné tuky a rostlinné oleje

Rostlinné tuky a oleje’® jsou latky, které se vétSinou ziskavaji ze semen olejnatych
rostliny (fepka, len, sluneénice atd.), ackoliv olej je mozné ziskavat také z nékterych
jinych &asti rostlin. Rostlinné oleje a tuky se skladaji prevazné z triglyceridl, které
obsahuji fadu mastnych kyselin s fetézci nejriznéjSich délek, mohou byt napfiklad
bohaté na kyselinu palmitovou, olejovou nebo linoleovou.

" Formulace Jatky ziskané z pfirodnich zdroji“ neni shodna s formulaci ,latky vyskytujici se v pfirodé*.
Pojem ,latky ziskané z pfirodnich zdroji“ pfedevSim neni omezen na definici ¢l. 3 odst. 39.

> Evropska komise vysvétluje svij vyklad tykajici se rostlinnych oleju ziskanych z GMO (geneticky
modifikovanych organism() v dokumentu s nazvem ,Status rostlinnych olejd ziskanych z geneticky
modifikovanych rostlin podle nafizeni REACH (ES) ¢&. 1907/2006%, ktery byl pfedstaven na 4. zasedani
pfislusnych organG pro nafizeni REACH a CLP (CARACAL). Prislusné organy ¢lenskych statd tento
dokument dale komentovaly.
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Kokosové maslo napfiklad obsahuje vysoky podil mastnych kyselin s délkami fetézcu
C16— C4s a nenasycené mastné kyseliny Cq , zatimco kokosovy olej obsahuje vysoky
podil mastnych kyselin Cg— C16 @ nenasycené mastné kyseliny Cys.

Poznamka: Tato vyjimka se tyka vyhradné rostlinnych tukd a rostlinnych oleju,
nevztahuje se vSak na éterické oleje. Eterické oleje (silice) jsou hydrofobni kapaliny
slozité stavby ziskavané z rostlin, které obsahuji prchavé organické slou€eniny, jako jsou
alkoholy, aldehydy, ketony, fenoly, estery, étery a terpeny, v proménlivém zastoupeni.

Rostlinné vosky

Rostlinné vosky se skladaji z non-glycerovych esteri mastnych kyselin s dlouhymi
fetézci, které esterifikuji s mastnymi alkoholy s dlouhymi fetézci, triterpenickymi alkoholy
a steroly. Pfikladem rostlinného vosku je karnaubsky vosk ziskavany z listd karnaubové
palmy.

Zivoéisné tuky a zivoéisné oleje
Zivogisné tuky a zivogisné olej Ize ziskat z tukovych tkani nejriiznéjsich zvifat.
Tuky jako 10j a sadlo se napfiklad skladaji zejména z triglyceridu, obsahuji pfedevsim

mastné kyseliny s fetézci C4¢ a C1g, zatimco mlécny tuk (maselny tuk) obsahuje vysoky
podil mastnych kyselin C¢— C1s,.

Zivogidné tuky ziskavané z ryb &i jinych moiskych Zivogichd maji sklon obsahovat vétsi
zastoupeni vicenenasycenych mastnych kyselin nez tuky/oleje ostatnich zvifat. Rovnéz
se li§i zastoupeni raznych délek fetézcl, pfiemz nejbéznéjsi jsou délky fetézcl Cq5 —
Co4. Jejich tuky jsou také bohatSi na omega-3 mastné kyseliny (napf. oleje z ryb a olej
z velryb) nez tuky jinych zvifat.

Zivoédisné vosky
Zivogisné vosky se skladaji z non-glycerovych esterli mastnych kyselin s dlouhymi

fetézci, které esterifikuji s mastnymi alkoholy s dlouhymi fetézci, triterpenickymi alkoholy
a steroly. Pfikladem jsou v¢eli vosk a lanolin z ov¢i viny.

Poznamka: Tato vyjimka se nevztahuje na syntetické materialy, jako je silikonovy vosk,
které vykazuji podobné vlastnosti, ani na jakékoliv syntetické vosky vyrabéné destilaci
ze surove ropy nebo zcela syntetické vosky.

Mastné kyseliny od C6 do C24 a jejich draselné, sodné, vapenaté
a hore¢naté soli

Prestoze se volné mastné kyseliny v pfirodé vyskytuji, obvykle jsou v olejich Ci tucich
pfitomny pouze ve velmi malych mnozstvich. V pfirodnich zdrojich, jako jsou oleje, tuky
a vosky, se zpravidla vyskytuji v chemicky vazané formé ftriglyceridd jako kombinace
ruznych mastnych kyselin s nejriznéjSim zastoupenim v zavislosti na plvodu téchto
tuku, oleji &i vosku. U vysSich rostlin a zvifat maji tyto mastné kyseliny kvuli postupu,
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kterym se tvofi, vétSinou sudy pocet uhlikovych atomd, jsou to nerozvétvené, alifatické
monokarboxylové kyseliny s délkami fetézcl v rozmezi od Cs do Cy4. Jejich Fetézce
mohou byt nasycené, nebo nenasycené. Nenasycené mastné kyseliny se liSi poétem a
umisténim dvojnych vazeb a svou konfiguraci (ij. cis- nebo trans-izomery). Mastné
kyseliny s lichym pocétem uhlikovych atomu se vyskytuji také, ale obvykle v malych
mnozstvich, napfiklad v maselném tuku byla nalezena kyselina undekanova (C4;) a
v mléce a télesném tuku pfezvykavcu byla nalezena kyselina heptadekanova (kyselina
margarova (C,7)). Dal$i mastné kyseliny s méné obvyklymi strukturami, jako jsou
rozvétvené kyseliny nebo kyseliny s riznymi vedlejSimi skupinami, je mozné nalézt u
nizSich zivotnich forem, jako jsou fasy ¢&i bakterie.

Mastné kyseliny s délkami fetézcl Cg¢ az Co4 a jejich draselné, sodné, vapenaté a
hofec¢naté soli, na které se vztahuje tato vyjimka, musi byt ziskany z pfirodnich zdroju.

Tato vyjimka se vztahuje také na separaci (oddéleni) jednotlivych mastnych kyselin
destilaci z nezpracovanych mastnych kyselin pochazejicich napf. z tuk( &i oleju, pokud
nedochazi k zadné chemické zméné jednotlivych mastnych kyselin. TakZe jejich
individualni struktury zUstavaji nezménény.

Tato vyjimka zahrnuje:

a) skupiny mastnych kyselin, které jsou nasycené, a/nebo nenasycené mastné kyseliny,
které maiji fetézce od Cg do Cy4 a jejich draselné, sodné, vapenaté a hofecnaté soli

b) jednotlivé mastné kyseliny, které jsou nasycené, a/nebo nenasycené mastné kyseliny,
které maiji fetézce od C¢ do C,4 a jejich draselné, sodné, vapenaté a horecnaté soli
Priklady:

a) mastné kyseliny, olivové oleje; mastné kyseliny, palmovy olej, mastné kyseliny,
slunecnicovy olej atd. a mastné kyseliny, Cs.16; mastné kyseliny, Cq0.14; mastné kyseliny,
Cs.18 a Cyg-nenas.; vapenaté soli, mastné kyseliny, 10j, sodné soli.

b) kyselina hexanova, kyselina oktanova, kyselina dekanova a tak dale az do kyselina
tetrakosanova. Vztahuje se také na hydroxyl-mastné kyseliny ziskané z pfirodnich
zdroja, napf. kyselina 12-hydroxy-9-cis-oktadekanova ziskana z ricinového oleje.

Glycerol

Glycerol, také bézné nazyvany glycerin nebo propan-1,2,3-triol, tvofi zaklad triglyceridd
a vaze se s mnoha mastnymi kyselinami.

Poznamka: Tato vyjimka se tyka glycerolu, ktery se ziskava z pfirodnich zdrojd, jak bylo
popsano vyse. Glycerol vyrabény synteticky je potfeba registrovat.
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POLOZKA 10

Tyto latky, nejsou-li chemicky upravené: zkapalnény ropny plyn, kondenzaty
zemniho plynu, plyny ze zpracovani a jejich slozky, koks, cementovy slinek,
magnézie.

Tato vyjimka zahrnuje mnozstvi latek, které jsou osvobozeny od registrace, pokud
nejsou chemicky upraveny':

Zkapalnény ropny plyn (LPG)

LPG se obecné sklada z uhlovodikdl propanu, propenu, butanu, butenu, izobutanu a
jejich kombinaci. Tyto kombinace plynl je mozné zkapalnit ochlazenim, stlacenim nebo
kombinaci obou téchto postupu. Zkapalnény ropny plyn (LPG) se extrahuje z pramenu
ropy a zemniho plynu. Lze jej také ziskat zpracovanim ropy v rafinériich a v nékterych
pfipadech také jako vedlejSi produkt v chemickych zavodech. Slozeni LPG zavisi na
pouzitém vyrobnim postupu. Kombinace butanu a propanu komeréné& dodavané pro
pouziti jako palivo by napfiklad patfila do této kategorie.

Pro informaci, EINECS uvadi LPG jako nasledujici polozku; vyjimka pro LPG nicméné
neni omezena pouze na tuto definici:

Cislo EINECS: 270-704-2, Cislo CAS: 68476-85-7

Ropné plyny, zkapalnéné

Slozita smés uhlovodikl ziskana destilaci ropy. Je sloZzena z uhlovodikii s pocétem
uhlikovych atom( pfevazné v rozmezi C3 az C7 a s rozmezim teploty varu priblizné -
40°C az 80°C (-40°F az 176°F).

Kondenzat zemniho plynu

Kondenzat zemniho plynu je kombinace kapalnych uhlovodik( s nizkou hustotou, které
se vyskytuji jako plynné slozky v surovém zemnim plynu. Kondenzuje ze surového
zemniho plynu, jestlize se teplota snizi pod teplotni bod kondenzace uhlovodiku
surového zemniho plynu. Kondenzat zemniho plynu se povazuje za vedlejSi produkt
zpracovani zemniho plynu. V zavislosti na postupu pouzitém k jeho izolaci, mize byt
kondenzat zemniho plynu povazovan za latku vyskytujici se v pfirodé a spada pod
polozZku iv pfilohy V odst. 7.

Pro informaci, EINECS uvadi kondenzat zemniho plynu jako nasledujici polozku®:

'® Termin ,chemicky neupravena latka“ je vysvétien pod bodem 7 a 8 t&chto pokynii
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Cislo EINECS 272-896-3, Cislo CAS 68919-39-1
Kondenzaty zemniho plynu

Slozita smés uhlovodiki oddélena a/nebo kondenzovana ze zemniho plynu v prabéhu
transportu a nashromazdéna v hlavé vrtu a/nebo z vyroby, shromazdovani, prepravy,
distribu¢nim potrubi v prohlubnich, prackach plynu, atd. Je sloZena prevazné
z uhlovodiku s poc¢tem uhlikovych atomt pfevazné v rozmezi C2 az C8.

Plyny ze zpracovani a jejich slozky

Plyny ze zpracovani nejsou pfirozené se vyskytujici latky. Vyraz ,plyn ze zpracovani Ize
povazovat za zastifeSujici pojen pro vSechny druhy plynu vyrabéné v pribéhu urcitych
technickych procest. Na veSkera rizika procesniho plynu by se mélo vztahovat
hodnoceni chemické bezpecCnosti latek, které se tohoto procesu samy ucastni.
Pfikladem ,plynu ze zpracovani“ je kychtovy plyn. Tento plyn se vyrabi ve vysokych
pecich pfi redukci zeleznych rud a strusky koksem v priamyslu Zzeleza a oceli.
Regeneruje se a pouziva se jako palivo ¢asteéné v tomto zavodé a &astecné pfi jinych
postupech priimyslu oceli nebo v elektrarnach, které jsou vybaveny pro jeho spalovani.

Cementovy slinek

Cementovy slinek je soucasti cementu. Cement je povazovan za pfipravek slozeny z
cementového slinku, sadry a jinych slozek v zavislosti na typu cementu. Cementovy
slinek se vyrabi ze surovych materiall vapence, jilu, bauxitu, Zelezné rudy a kfemene,
semele se na jemny prasek, ktery se zahfiva za oxidaénich podminek az na teplotu
kolem 1400°C — 1450°C, pfi této teploté dochazi k ¢asteCnému taveni (slinovani ci
sintrovani), jehoz vysledkem je vznik Sedohnédych granuli. Tento postup zaru€uje, Ze
v surovem materialu pfestanou existovat chemické vazby a béhem taveni materidlu se
vytvofi nové nepravidelné vazby, &imz vznikaji granule obsahujici zejména kfemicitan-
pentaoxid trivapenaty, kifemicitan divapenaty, pentaoxid Zelezito-hlinito-divapenaty, oxid
hlinito-vapenaty a oxid vapenaty. Roztaveny material se rychle zchladi (hasi), aby se
ochranily jeho reaktivni mineralni slozky.

Cementovy slinek nema c&islo EINECS, ale jeho slozeni je velice podobné slozeni latek
,Cement, portlandsky, chemické latky“ a/nebo ,Cement, hlinitanovy, chemické latky“.
Obeé tyto latky v EINECS zaznamy maiji a jsou uvedeny nize pro porovnani:

1. Cislo EINECS 266-043-4, Cislo CAS 65997-15-1

Cement, portlandsky, chemické latky

v Upozornujeme, zZe vyjimka pro kondenzat zemniho plynu, neni omezena na tuto definici.
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Portlandsky cement je smés chemickych latek vyrabénych spalovanim neboli slinovanim
pfi vysokych teplotach (vy$Sich nez 1200°C (2192°F)) surovych materialt, kterymi jsou
pfedevsim uhliCitan vapenaty, oxid hlinity, kfemen a oxid Zelezity. Chemické latky, které
se vyrabéji, jsou uzavieny do krystalické hmoty. Tato kategorie zahrnuje vSechny
chemickeé latky uvedené niZe, pokud jsou zamérné vyrabény pri vyrobé portlandského
cementu. Zakladni slouceniny této kategorie jsou Ca2SiO4 a Ca3SiO5. Ostatni
slouéeniny uvedené nize mohou byt rovnéZ obsaZeny v kombinaci s témito zakladnimi
latkami

CaAl, 0y Ca,Al»,SiO, CaO

CaAl, 0, Ca,Al§S0O 5 CagAl,Fe>0q5
CaAl1,049 Ca1,Al14Cl,03, CasFe;0s5
Cas3Al>,0¢ Ca2Al14F 5,035

Ca,Al14033 Ca,Al>Fe,0q

2. ¢islo EINECS: 266-045-5, ¢islo CAS: 65997-16-2
Cement, hlinitanovy, chemické latky

Hlinitanovy cement je smés chemickych latek vyrabénych spalovanim neboli slinovanim
pfi vysokych teplotach (vy$8ich nez 1200°C (2192°F)) surovych materialti, kterymi jsou
pfedevsim uhliCitan vapenaty, oxid hlinity, kfemen a oxid Zelezity. Chemické latky, které
se vyrabéji, jsou uzavieny do krystalické hmoty.

Tato kategorie zahrnuje vSechny chemické latky uvedené nize, pokud jsou zamérné
vyrabény pfi produkci hlinitanového cementu. Zakladnimi slou¢eninami této kategorie
jsou CaAl204, Ca4Al2Fe2010, Ca12Al14033, a Ca2SiO4. Ostatni slouceniny uvedené
nize mohou byt rovnéz obsaZzeny v kombinaci s témito zakladnimi latkami

CaAl407 CagAIQSiO7 C838i05
CaAI1QO19 Ca4A/68015 CaaAI4FeZO15
CagA/zob‘ Ca12AI14CI2032 C82F6205
CaO Ca2Al14F203;

Magnézie

Magnézie (oxid hofecnaty, MgO) se vyskytuje vzacné jako pfirodni mineral. Vyrabi se
pfedevSim z pfirodniho magnezitu (MgCO3), mofské vody a pfirodnich a syntetickych
solnych roztoku.

Tato vyjimka se vztahuje na nékolik druhG oxidu hofe¢natého. Jsou to vypaleny oxid
hofe¢naty, ziranim kalcinovany (povrchové paleny) oxid hofecnaty, ostfe paleny oxid
hofe€naty a taveny oxid hofe¢naty.
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EINECS uvadi oxid hofe¢naty jako nasledujici zaznam:
Cislo EINECS 215-171-9, Cislo CAS 1309-48-4

Oxid hofeénaty

Koks

Koks je €erny spalitelny zbytek vznikaji pfi procesu koksovani (neboli karbonizace ¢i
vypalovani), ktery se sklada prevazné z uhliku. Vyjimka se vztahuje na vSechny druhy
koksu, bez ohledu na puUvodni materialy, ze kterych byly ziskany. Koksovani je obecny
pojem pro Upravu latek, jako jsou uhli &i rezidua z rafinaénich ropnych postupt, pfi
vysoké teploté. Podminky téchto postupl zavisi na vychozich pouzitych materialech
(napf. koksovani uhli se provadi zahfivanim na 1100°C bez pfistupu kysliku). Typicky
koksovaci postup je tepelny proces, ktery se odehrava bud v kapalném nebo tuhém
skupenstvi.

Pfiklady riznych druh( koksu na seznamu EINECS jsou uvedeny nasledovné:

Cislo EINECS 310-221-7, Cislo CAS 140203-12-9

koks (Cernouhelny dehet), vysokoteplotni dehet

Rezidua obsahujici uhlik z koksovaci karbonizace dehtu z vysokoteplotniho (>700°C Cili
>1272°F) Eernouhelného dehtu. Sklada se predevs$im z uhliku. Obsahuje také mala
mnoZstvi siry a popela.

Cislo EINECS 266-010-4, Cislo CAS 65996-77-2

Koks (uhelny)

Bunécéna uhlikata hmota, ktera je vysledkem destruktivni destilace uhli pfi vysoké teploté
(vy88i nez 700°C (1292°F)). Sklada se predevsim z uhliku. MdZe obsahovat také mala
mnoZstvi siry a popela.

Cislo EINECS 265-080-3, Cislo CAS 64741-79-3

Koks (ropny)

Tuhy material, ktery je vysledkem upravy ropnych frakci pri vysoké teploté. Sklada se

s uhlikatého materialu a obsahuje nékteré uhlovodiky, které maji vysoky pomér uhliki
k vodikam.
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POLOZKA 11

Tyto latky, ledaze splnuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné podle smérnice
67/548/EHS 18 a pokud neobsahuji slozky splnujici kritéria pro klasifikaci jako
nebezpec¢né v souladu se smérnici 67/548/EHS, pfitomné v koncentracich nad
minimum pouzitelnych koncentrac¢nich limit uvedenych ve smérnici 1999/45/ES
nebo koncentraénich limitd uvedenych v pfiloze | smérnice 67/548/EHS, ledaze z
prakaznych védeckych experimentalnich udaji vyplyne, ze dané slozky nejsou
dostupné v celém zivotnim cyklu latky, a pokud jsou tyto uUdaje shledany
pfimérenymi a spolehlivymi: sklo, keramické frity.

Podle védecke literatury je sklo stav latky spiSe nez latka jako takova. Pro legislativni
Ucely Ize sklo nejlépe definovat pomoci jeho vychozich material( a vyrobniho postupu,
podobné jako mnoho jinych latek UVCB. Seznam EINECS ma pro skla nékolik
nasledujicich zaznamu:

Sklo, nonoxidové, chemické latky (ES: 295-731-7); sklo, kiemicité, fosfokfemicitan
vapenato-hofe¢nato-draselno-sodny (ES: 305-415-3); sklo, kiemicité, fosfokfemicitan
vapenato-hofe¢nato-sodny (ES: 305-416-9) a sklo, kfemicité, chemické latky (ES: 266-
046-0)';

Podle dostupnych védeckych informaci jsou frity matované sklo nebo sklenéna hmota,
které se pouZzivaji napfiklad v keramickych dlazdicich a v porcelanu.

Seznam EINECS uvadi frity jako nasledujici zaznam:
Frity, chemické latky (ES: 266-047-6).
Sklo a fritové hmoty jsou velmi podobné svym slozenim i vyrobnim postupem.

Osvobozeny od registrace jsou pouze ty druhy skla a keramickych frit, které nemaiji
zadné vyznamné nebezpecné vlastnosti:

- Za prvé, sklo ¢&i keramické frity maji byt osvobozeny pouze v pfipadé, Ze (jako latky
samotné) nespliuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpelné latky podle smérnice
67/548/EHS. Jsou dvé moznosti, jak toto kritérium posoudit: brat v ivahu sklo €i fritu
samotné nebo brat v uvahu vychozi materialy.

- Za druhé, vyjimka se na tyto latky nevztahuje, pokud tyto latky obsahuji sloZky, které
splfiuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecéné latky podle smérnice 67/548/EHS, které

v v

uvedené ve smérnici 1999/45/ES nebo koncentrani limity uvedené v pfiloze | ke

'® Smérnice 67/548/EHS bude s Gginnosti od 1. dervna 2015 plné nahrazena nafizenim (ES) &. 1272/2008.
9 Upozorfiujeme, Ze popis nasledujici nadpis v seznamu EINECS, ktery tyto latky uvadi, je soucasti
zdznamu dané latky a ve vétsiné pripadu je rozhodujici pro identifikaci latky.

36



Pokyny k priloze V verze 1.1 — listopad 2012

smérnici 67/548/EHS, jestlize pfesvédlivé védecké Udaje neprokazuji, ze tyto slozky
nejsou v pribéhu zivotniho cyklu latky pfistupné, a bylo zjisténo, Ze tyto Udaje jsou
postacujici a spolehlivé. V tomto pfipadé musi priimyslové podniky brat v Uvahu slozky
po vyrobé skla (slozky se mohou liSit od vychozich materialt), aby zjistily, zda splAuji
kritéria pro klasifikaci jako nebezpelné latky podle smérnice 67/548/EHS a zda jsou
v latce pfitomny ve vySSich koncentracich nez je pfislusny koncentracni limit. Pokud
ano, pak na tyto latky nelze tuto vyjimku vztahovat s vyjimkou pfipadu, kdy dana slozka
neni v pribéhu Zivotniho cyklu latky pfistupna®.

Je zodpovédnosti vyrobcu &i dovozcll posoudit a zdokumentovat presvédcivé védecké
Udaje, aby prokazali, ze jejich latka/latky splfiuje/splfuji tato kritéria.

Tato vyjimka se nevztahuje na uméla skelna viakna (MMVF), ktera jsou zahrnuta
v pfiloze | ke smérnici 67/548/EHS, protoze tato vlakna spliuji kritéria pfilohy VI
uvedené smérnice. Vyjimka se nevztahuje ani na uméla skelna viakna, ktera nejsou
uvedena v pfiloze | ke smérnici 67/548/EHS, ktera ale splfiuji kritéria pro klasifikaci jako
nebezpecna latka podle pfilohy VI smérnice 67/548/EHS.

% Musi byt zajisténa shoda s &l. 7 odst. 3 a pfilohou Xl nafizeni REACH. Agentura ECHA miiZe o tomto
tématu vydat dalS$i doplfujici pokyny, objevi-li se nové informace.
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POLOZKA 12

Kompost a bioplyn

Tato vyjimka se vztahuje na kompost v pfipadé, kdy by mohl byt potencialnim
pfedmétem registrace, tj. kdyz jiz neni odpadem podle smérnice 2008/98/ES, a je
chapana tak, Zze se vztahuje na latky sestavajici z materidlu z tuhych casti, ktery byl
sanovan a stabilizovan uc€inkem mikroorganismi a ktery je vysledkem postupu
kompostovani.

O tomto vysvétleni Ize objektivné diskutovat a v ramci pravnich prfedpist Spole€enstvi o
odpadech je tfeba rozhodnout o statusu, charakteru, vlastnostech a potencialni definici
kompostu?' a toto vysvétleni bude mozna v budoucnu potfeba aktualizovat.

Bioplyn je plyn produkovany pfi biologickém rozkladu organické hmoty v nepfitomnosti
kysliku a sklada se pfedev8im z metanu.

POLOZKA 13

Vodik a kyslik

Tato vyjimka se vztahuje na dvé latky, vodik (Cislo ES 215-605-7) a kyslik (Cislo ES 231-
956-9).

2 Definice kompostu by méla byt chapana v kontextu téchto pokynt a neméla by zabranit vysledku diskuze
o kritériich ukon€eni odpadniho stadia pro kompost podle smérnice o pravnim ramci pro nakladani s odpady
ani zabranit aktualni definici podle vnitrostatnich/regionalnich pravnich predpisa.
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PRILOHA 1: SMESI IONTU?2

Voda se pfidava do smési iontovych latek (soli, kyseliny a zasady), aby ziskaly urcitou
specifickou fyzikalné-chemickou vlastnost. Pary iontll v rovhovaze ve vodném roztoku
jsou pak vysledkem toho, Ze voda funguje v souladu se svym ucelem, a nebylo by proto
usuzovano, Ze jsou samy vyrabény, dovazeny ¢&i uvadény na trh, a za dobfe
definovanych podminek se na né mulze vztahovat vyjimka uvedena v polozkach 3, 4a)
nebo 4b) pfilohy V, jak je zde vysvétleno.

Aby se tato vyjimka mohla uplatfiovat, musi byt spinéna nasleduijici kritéria:

1. V8echny vychozi latky (soli, kyseliny a zasady) daného vodného roztoku musi byt
registrovany;

2. Zadna ze soli ve vodném roztoku se z roztoku neizoluje a

3. Soli zustavaiji v roztoku ve své iontové forme.

Tyto tfi podminky se stejné tak vztahuji na dovazené roztoky. Je zejména vyzadovana,
aby vSechny vychozi latky dovazeného roztoku byly znamé a registrované v EU; jinak se
tato vyjimka neuplatriuje.

Druhé dvé podminky musi byt spinény také vSemi zakazniky dale v dodavatelském
fetézci. Pokud zakaznik odstrani nékterou sul z roztoku jeholjeji Uloha jako nasledného
uZivatele zde konci a stava se vyrobcem, ktery musi registrovat izolované latky.

Pro roztoky soli ve vodé se registrace parQ iontll nevyzaduje, dokud kombinace iontu
existuji souCasné v roztoku se svymi rlznymi rovnovahami a zadna ze soli neni
izolovana. V tomto kontextu muize byt uzite¢né objasnit, ze

1) kdykoliv existuji pary iontl pouze jako sou€ast chemické rovnovahy ve vodném
roztoku, nepovaZuji se samy za latky vyrabéné, dovazené nebo uvadéné na trh, a
nemusi byt tudiz registrovany;

2) kdykoliv je sul izolovana z tohoto roztoku, je vyrabéna a musi byt registrovana;

3) neutralizace kyselin i zasad s umyslem vytvofit pfislusné soli, v€etné neutralizace
bé&hem formulace, je obvykle vyrobnim postupem a nevztahuje se na ni tato vyjimka.

2 Latky ionizované ve vodé, CARACAL/05/2009 1. zasedani pfislusnych organli pro nafizeni REACH a
CLP (CARACAL), 16.—17. bfezna 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 1040 Brusel, Belgie.
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Je tfeba upozornit, Ze ackoliv se registrace latek ionizovanych ve vodé, jak je popsano
vySe, povazuje za neucelnou a tyto latky jsou od registrace osvobozeny, mozna rizika
spojena s témito latkami ionizovanymi ve vodé je v pfipadé potfeby nutné brat v uvahu
pfi posuzovani chemické bezpecnosti vychozich materiald (ij. soli, kyselin i zasad
prevadénych na formu vodného roztoku).

Nékdy existuji vodné roztoky, které se vyrabéji smichanim mnoha riznych druhd latek
(napf. soli, kyselin, zasad) ve vodé. Jednim pfikladem mize byt detergent pouzivany
jako univerzalni Cistici prostfedek. Pfiprava takového vyrobku muize zahrnovat
nasledujici latky (prvni seznam):

- Lauryl-éter sulfat sodny

- Kyselina alkylbenzensulfonova (linearni)

- Kyselina olejova

- Kyselina nitrolotrioctova (NTA)

- Kyselina fosforeéna

- Kyselina citronova

- Hydroxid sodny

- Hydroxid draselny

- Non-ionické povrchové aktivni c&inidlo, konzervaéni Ccinidlo, barviva, aroma:

neucastni se acidobazické rovnovahy

V tomto pfipadé jsou smichany nékteré soli, kyseliny a zasady v riznych pomérech, aby
se tak pfipravil vyrobek s ur€itymi vlastnostmi povrchové aktivniho Cinidla. Dlsledkem
rozpusténi téchto riznych latek je, Ze rizné kationy a aniony vytvareji pary iontl, a tim je
dosazen jejich rovnovazny stav. V pfikladu uvedeném vySe je teoreticky mozné
identifikovat 12 aniont a 2 kationy. V takovém pfipadé muze teoreticky v roztoku
soucCasné existovat vice nez 40 latek. Nékteré z nich mohou byt stejné jako vychozi
latky. NiZe je uveden neuplny seznam moznych latek v roztoku (ktery vychazi
z acidobazickych reakci/acidobazické rovnovahy dosazené pomoci proteolytickych
reakci s vodou), které se mohly vytvofit kromé slozek zminénych vySe (a které Ize
identifikovat pouze v pfipadé, Ze se voda odstrani) (druhy seznam):

- Alkylbenzensulfonat sodny

- Alkylbenzensulfonat draselny

- Citrat trisodny

- Citrat disodny

- Citrat monosodny

- Citrat tridraselny

- Citrat didraselny

- Citrat monodraselny

- Citrat sodno-draselny

- Oleat sodny
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Oleat draselny
Fosfore¢nany sodné
FosforeCnany draselné
Lauryl-éter sulfat draselny

Draselna sl kyseliny nitrolotrioctové

Pokud by se do pfipravku pfidala jedna dal$i zasada (napf. ¢pavek), poCet mozny paru
iont v roztoku by byl jesté vétsi.

Dokud soli v roztoku z(stavaji v roztoku stabilni ve svych iontovych formach a nejsou
z ngj izolovany, ne nutné registrovat pouze vychozi latky (prvni seznam), ale nikoliv
mozné latky, které se mohou v roztoku tvofit (druhy seznam).
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PRILOHA 2: KVASINKY23

1. Podklady:

Otazka statusu kvasinek podle nafizeni REACH byla diskutovana vramci sité
REHCORN. V této souvislosti byly na tuto otazku poskytnuty odpovédi uvadéjici, ze
kvasnic¢ny extrakt je pfedmétem registrace. Nizozemsko se rozhodlo predlozZit tuto
otazku pfislusnym organim v prosinci 2008 tak, Zze nechalo kolovat spis o statusu
kvasni¢ného extraktu a vinas (vypalkl) a pozadala o stanovisko skupiny GRIP.

Nizozemsko sdélilo svlj nazor, ze kvasni¢ny extrakt a vinasy by mély byt povazovany za
soucast pfirozené se vyskytujicich latek a mély by byt osvobozeny od povinnosti
registrace podle nafizeni REACH. Mnoho ¢lenskych statd toto stanovisko podpofilo, ale
Némecko bylo toho nazoru, ze kvasniCny extrakt a vinasy by mély byt povazovany za
latky, které se vyrabéji pomoci vyrobnich postupl v€etné biotechnologickych postupu, a
nemeély by proto byt osvobozeny od pozadavku na registraci podle nafizeni REACH.

Nizozemsko vytvofilo dokument, ktery mél byt prfezkouman skupinou GRIP. Byly
obdrzeny tfi vyklady, které neukazovaly jednotné stanovisko. Na zakladé téchto vykladl
byl spis skupiny GRIP dokon&en se zamérem vznést tuto otazku na zasedani CARACAL
ve dnech 16. a 17. bfezna 2009. Komise byla pozadana, aby k této otazce vyjadfila sva
stanoviska.

2. Stanoviska Komise tykajici se otazky kvasniéného extraktu
Kvasinky podle narizeni REACH

Kvasinka je mikroorganismus, a tudiz jako Zivy €i mrtvy organismus neni povazovana za
latku, smés ani pfedmét podle nafizeni REACH (viz navrh pokynl o pfiloze V odst. 7 a
pfiloze V odst. 8). V tomto kontextu neni dulezité, zda kvasinka vyrostla v pfirodé nebo
byla uméle vykultivovana.

Mrtvé bunky kvasinek a jejich obsah podléhaji na konci Zivota degradaci na zakladé
plUsobeni enzym( uvolfovanych z mrtvych bunék. Tento proces se nazyva autolyza.

Kvasnicny extrakt podle nafizeni REACH

Kvasni¢ny extrakt se od kvasinky lidi, protoZe je vysledkem chemické zmény biomasy
mrtvych kvasinek v pribéhu dvoufazového procesu: i) lyza kvasinkovych bunék kvuli

23 Nevyresené otazky vykladu - kvasinky CA/39/2009, 2. zasedani pfislusnych organl pro nafizeni REACH
a CLP (CARACAL), 15.—16. €ervna 2009, Centre A. Borschette Rue Froissart 36, 1040 Brusel, Belgie.
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plUsobeni jejich vlastnich enzymd, jejichz plsobeni mize a nemusi byt zdokonaleno
pouzitim fyzikalnich, chemickych a/nebo enzymatickych plsobku (vysledkem této faze
jsou lyzované kvasinky) a ii) izolace kvasniéného extraktu z lyzovanych kvasinkovych
bunék pomoci postupt jako je centrifugace. Kvasniény extrakt mize byt po izolaci dale
upravovan (napf. pasterizovan) pro jeho dalsi pouziti nebo uvedeni na trh.

Postup vyroby vinasy

Kvasinky Vevomix Kalimix
\/ Koncentrace/centrifugace
Melasa kvacent » Roztok vinasy
Kvasinky
/ B (biomasa)

* Lyza (rozruSeni
. b_unék)
Lyzované kvasinky

¢ izolace

Kvasni¢ny extrakt

Vyroba kvasni¢ného
extraktu

Kvasnicny extrakt by mohl byt povaZzovan za pfirozené se vyskytujici latku, jestlize je po
lyze kvasinkovych bunék mechanickym postupem izolovan manualné&, mechanicky nebo
gravitaéné, rozpusténim ve vodé, flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahfivanim
vyhradné za ucéelem odstranéni vody (viz &l. 3 odst. 39). Pfirozené se vyskytujici
lyzovaneé kvasinky a pfirozené se vyskytujici kvasni¢ny extrakt mohou vyuZivat vyjimku
podle pfilohy V odst. 8, pokud splfuji podminky této vyjimky, konkrétné:

— nejsou chemicky upraveny (v souladu s ¢l. 3 odst. 40),

— nesplfuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné latky,

— nejsou latkami PBT nebo vPVB,

— vposlednich dvou letech nebyly zafazeny na seznam latek pro pfipadné
schvalovani jako latky vzbuzujici stejné obavy podle &l. 57 pism. f).

Podle znalosti Komise se v3ak kvasni¢ny extrakt zpravidla ziskava postupem, ve kterém
neni prasknuti kvasinkovych bunék (lyza) vysledkem mechanického postupu nebo
jakéhokoli jiného postupu uvedeného v ¢l. 3 odst. 39, ale je vysledkem chemické lyzy
kvasinky pomoci jinych postupll, nez jsou postupy uvedené v ¢l. 3 odst. 39, a to bud
¢innosti vlastnich enzymd kvasinek nebo dal§im umélym zdokonalenim této Einnosti,
napfiklad (ale nikoliv pouze) pfidanim soli nebo enzymd, a chemicka lyza je
nasledovana izolaci (ktera obvykle zahrnuje centrifugaci). Za téchto podminek neni
kvasniCny extrakt pfirozené se vyskytujici latkou v ramci definice uvedené v ¢l. 3
odst. 39, protoze tuto latku nelze povazovat za nezpracovanou nebo zpracovanou pouze
zpusoby vyjmenovanymi v ¢l. 3 odst. 39, protoze byla vytvofena pomoci chemické
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Upravy biomasy jinymi zpusoby, nez jsou zplsoby uvedené v €¢l. 3 odst. 39, za vlivu
(pUsobeni) vlastnich enzym( kvasinek, jejichz plsobeni bylo pfipadné (ale ne nutné)
také uméle zdokonaleno, a dale pomoci izolace. Tento druh kvasni¢ného extraktu navic
neni vysledkem ani zadnych jinych postupl uvedenych v pfiloze V odst. 1, pfiloze V
odst. 2, pfiloze V odst. 3 a pfiloze V odst. 4, a nelze jej tedy osvobodit od povinnosti
registrace ani na zakladé nékterého jiného oddilu pfilohy V.

VySe uvedené se uplatiuje bez ohledu na to, zda ma pfirodni kvasni¢ny extrakt stejnou
chemickou identitu a vlastnosti jako kvasnicny extrakt, ktery je vysledkem chemické
Upravy biomasy jinymi zplsoby, nez jsou zplUsoby uvedené v ¢l. 3 odst. 39.

V dokumentu skupiny GRIP byla nakonec vznesena moznost uplatnéni pfilohy V odst. 9
na kvasniény extrakt, pfiCemz bylo argumentovano tim, Ze postup ziskavani
kvasniéného extraktu se podoba procesu hydrolyzy, kterym se ziskavaji mastné
kyseliny. V této souvislosti je dulezité si uvédomit, Ze seznam latky osvobozenych na
zakladé prilohy V odst. 9 je uzavieny seznam a Ze tuto vyjimku mohou vyuZivat pouze
latky na tomto seznamu uvedené (pokud splriuji podminky této vyjimky).

Napad pozménit pfilohu V odst. 9 nafizeni REACH tak, aby zahrnoval ,latky podobné
Jjako latky uvedené® neni pro Komisi pfijatelny, protoZe by oteviel moznost vyuzivat
vyjimku pro registraci, hodnoceni a podminky nasledného pouZiti neznamého poctu
latek a postuptl. B&hem posledniho prezkoumani pfilohy IV a V?, kdy byla do pfilohy V
pfidana polozka 9 jako kone¢ny seznam s jasnymi podminkami tak, jak plati po této
zméné, nebyl takovy pfistup preferovan.

3. Stanoviska komise tykajici se roztoku vinas (vypalku), vevomixu a kalimixu

Spis skupiny GRIP argumentuje tim, zZe roztok vinas spliuje definici pfirozené se
vyskytujicich latek podle €l. 3 odst. 39, protoZe se ziskava centrifugaci zkvasené hmoty
z pekafského drozdi, jehoz objem se zvétsi kvasenim (fermentaci). Vevomix a kalimix se
ziskavaji dalSi koncentraci odpafovanim a centrifugaci roztoku vinas. Spis skupiny GRIP
stavi svlj zavér na faktu, ze zadny z vyrobnich krok(i nezahrnuje chemické Upravy,
zatimco na koncentraci a centrifugaci se vztahuje €l. 3 odst. 39, protoZe jde o postupy,
které neméni status pfirozené se vyskytujicich latek.

Komise poznamenala, Ze prvni krok pfi ur€ovani, zda vinasa, vevomix a kalimix mohou
vyuzivat vyjimku podle pfilohy V odst. 8, je urCit status latky, ktera se vysledkem
kvaSeni, tj. zda ,zkvasena hmota“ (jak byla uvedena ve spise skupiny GRIP) nebo latka,
ktera je vysledkem kvaseni melasy pekarskym drozdim je pfirozené se vyskytujici latka.
Pokud by tomu tak bylo, pak krok centrifugace, ktery nasleduje po kvaSeni, je

** NARIZENI KOMISE (ES) €. 987/2008 ze dne 8. fijna 2008 kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek (nafizeni REACH), pokud jde o pfilohy IV a V.
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samoziejmé jednim z postupl, na které se vztahuje €l. 3 odst. 39 a vyjimka by se pro
tyto latky mohla pouzit.

Komise chape vyrobu vinas jako postup umélého kvaseni melasy kvasinkami. V pribéhu
tohoto procesu, je melasa (pfesnéji cukry v ni obsazené) kvasinkami chemicky
pozménéna na jiné latky, napfiklad na jeden &i vice alkoholu (sloZzky vinas). Pfi tomto
postupu funguji v prbéhu chemické transformace kvasinky (drozdi) jako biokatalyzator
a poté, co splnily svou biokatalytickou funkci, lze je dale zpracovat, napfiklad na
kvasni¢ny extrakt (viz obrazek na strané 2).

Cl. 3 odst. 39 obsahuje Uplny (uzavieny) seznam &innosti, které lze povaZovat za
postupy, které neméni status pfirozené se vyskytujicich latek. Druh tohoto seznamu,
ktery je omezenym vyjmenovanim postup(, je zajistén pouzitim slova ,pouze” (,[...] nebo
zpracovana pouze [...]"). Protoze kvaseni neni v €l. 3 odst. 39 vyslovné uvedeno, nelze
je chapat jako jeden z postupl, ktery je divodem zachovani statusu latky v ramci
definice zpracovanych latek vyskytujicich se v pfirodé. Kvali tomu, Ze dochazi ke
kontrolované (bio)chemické transformaci, nelze navic ,zkvadenou hmotu“ chapat ani
jako ,nezpracovanou” latku v souladu s €l. 3 odst. 39.

Na zakladé vySe uvedeného vysvétleni a vysvétleni ve spisu skupiny GRIP, dospéla
Komise k nazoru, Ze latka, ktera je vysledkem umélého kvaSeni melasy pekarskym
drozdim neni pfirozené se vyskytujici latka, ale je vysledkem chemické transformace
melasy pomoci umélého postupu kvaseni drozdim. Vyjimka uvedena v pfiloze V odst. 8
se proto neuplatiuje ani na vinasy ani na z ni odvozené produkty vevomix a kalimix.

4, Zavér

Komise se domniva, Ze kvasniény extrakt Ize povazovat za pfirozené se vyskytujici
latku, pokud je lyza kvasinkovych bunék vysledkem mechanického postupu nebo pokud
je zpracovan pouze nékterym z postupu, které jsou uvedeny v €l. 3 odst. 39. V pfipadé,
ktery je k dispozici, jak je uveden ve spise skupiny GRIP, ve kterém se kvasni¢ny extrakt
ziskava postupem chemické lyzy kvasinek jinymi zplsoby, nez jsou zplUsoby uvedené
v €l. 3 odst. 39, at jiz je to pomoci vlastnich enzymu kvasinek, nebo i dalSim umélym
vylepSenim jejich ucinku napfiklad (ale nikoliv vylu€¢né) pfidanim soli nebo enzymu, po
které nasleduje izolace (obvykle zahrnuji centrifugaci), se Komise domniva, Ze
kvasni¢ny extrakt neni pfirozené se vyskytujici latka, a nemuze tudiz profitovat z vyjimky
podle pfilohy V odst. 8.

Komise se navic domniva, ze kvasni¢ny extrakt nemuze profitovat ani z vyjimky podle
pfilohy V odst. 9, protoZe neni jednou z latek, které jsou v této vyjimce uvedeny. Komise
nema v umyslu pozménit pfilohuV odst. 9 nafizeni REACH tak, aby se charakter
seznamu osvobozenych latek zménit z uzavieného seznamu na seznam otevieny.

Komise se domniva, ze roztok vinas, vevomix a kalimix nemohou vyuzivat vyjimku podle
pfilohy V odst. 8 nafizeni REACH, protoze nejsou vysledkem zpracovani, které je podle
¢l. 3 odst. 39 povoleno pro pfirozené se vyskytujici latky.

Tyto zavéry nejsou ovlivnény faktem, ze pokud se kvasniény extrakt nebo vinasa
pouziva v potravinach & krmivem v souladu s nafizenim (ES) €. 178/2002, jsou tyto
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osvobozeny od povinnosti podle hlavy II, IV, V, VI a VIl v souladu s €l. 2 odst. 5 pism. b)
a €l. 2 odst. 6 pism. d) nafizeni REACH.
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