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Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) vydava fadu ,zjednodusenych" verzi pokynl k
nafizeni REACH (CLP), aby prislusné pokyny tykajici se nafizeni REACH (CLP) zvefejnéné
agenturou ucinila pro primyslové podniky srozumiteln&j&imi. JelikoZ jde o struéné souhrny,
nemohou tyto dokumenty obsahovat vSechny podrobnosti uvedené v kompletnich pokynech.
V pripadé jakychkoli pochybnosti se tudiz doporucuje pro dalsi informace nahlédnout do
kompletnich pokynd.

© Evropska agentura pro chemické latky, 2017

Mate-li k tomuto dokumentu otazky nebo pripominky, zaslete je prosim (s uvedenim
referencniho cisla, data vydani, kapitoly nebo strany dokumentu, jehoz se vase pfipominky
tykaji) prostiednictvim formulafe pro zpétnou vazbu. Formular zpétné vazby k pokyntim je
k dispozici na webovych strankach agentury ECHA v sekci ,,Podpora®™ na adrese:
comments.echa.europa.eu/comments cms/FeedbackGuidance.aspx.

Prohlaseni o vylouceni odpovednosti a zaruk: Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl
puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Origindlni dokument je k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA.

Evropska agentura pro chemické latky

Postovni adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pro osobni navstévu: Annankatu 18, Helsinki, Finsko
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1. Uvod

Tyto pokyny v kostce poskytuji jednoduchy, stru¢ny Uvod k tomu, jak identifikovat a
pojmenovat latku podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (narizeni REACH) a nafizeni (ES) ¢.
1272/2008 (nafizeni CLP). Dale shrnuji zakladni principy rozhodovani, zda mohou byt latky
v ramci téchto nafizeni povazovany za stejné.

Pokyny v kostce jsou uréeny vedoucim pracovnikiim a osobam pfijimajicim rozhodnuti ve
spolec¢nostech vyrabgjicich nebo dovazejicich chemické latky v Evropském hospodarském
prostoru (EHP):, a to zejména ve spolecnostech spadajicich do kategorie malé a stiedni
podniky (MSP). Tento dokument jim umoznuje urcit hlavni prvky potrebné pro identifikaci a
pojmenovavani latek a pro urCovani stejnosti latek pro Gcely nafizeni REACH a CLP a
rozhodnout, zda musi Cist Uplné znéni Pokyn( pro identifikaci a pojmenovavani latek podle
narizeni REACH a CLPz (,,upIné pokyny").

2. Zakladni informace

2.1. Proc je dilezité latku jasné identifikovat

Narizeni REACH se zaméruje na latky. Prestoze se ustanoveni nafizeni vztahuji na vyrobu,
uvadéni na trh nebo pouzivani latek samotnych, ve smésich nebo v pfedmétech, registracni
pozadavky se vztahuji pouze na latky.

Jednoznadna a jasna identifikace latek je zakladnim pFedbé&znym krokem ke splnéni pozadavkd
na latky spadajici do plsobnosti nafizeni REACH a CLP a ke zjistovani, zda splfiuji pozadavky
na vyjimky z urcitych ustanoveni téchto nafizeni. K identifikaci latky musi kazda spolecnost
pouzivat specifické identifikacni parametry stanovené v pfiloze VI nafizeni REACH, které jsou
pozadovany pro rlizné postupy podle nafizeni REACH a CLP. Tyto parametry budou podniky i
prislusné organy potrebovat ke splnéni svych povinnosti. Pristup k identifikaci latky zavisi na
druhu latky, jak je popsan v oddilu 3 tohoto dokumentu.

Nafizeni REACH vyZaduje, aby Zadatelé o registraci téze latky byli soucasti téhoz spolecného
predlozeni a urcité informace o latce predkladali spolecné. Zadatelé o registraci stejné latky musi
splfiovat ddleZité povinnosti tykajici se sdileni udajus.

Kromé toho musi mit organy moznost spolehnout se na spravnou identifikaci latky, kdyz
provadéji hodnoceni latky a vydavaji omezeni a povoleni.

Primyslové podniky rovnéz musi identifikovat latky pro Géely nafizeni CLP s pouzitim stejného
pristupu, jaky je popsan v téchto pokynech pro Ucely nafizeni REACH. Pro oznameni do seznamu
klasifikaci a oznaceni podle nafizeni CLP musi Zadatelé predlozit nékteré z identifikacnich
informaci, které pozaduje nafizeni REACH.

1 Evropsky hospodarsky prostor tvofi Island, Lichtenstejnsko, Norsko a 28 ¢lenskych statll Evropské unie.

2 UpIné pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP spolu se véemi ostatnimi pokyny
agentury ECHA jsou k dispozici na adrese: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

3 Podrobné informace o povinnostech sdileni idajl a spole¢ném predkladani Gdajt jsou uvedeny v Pokynech o sdileni
Udajd, které jsou ke staZeni pod zalozkou Podpora na webovych stranach agentury ECHA (viz pozndmka 2).
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2.2. Definice ,latky" v narizenich REACH a CLP
Latka je definovana v nafizeni REACH ¢lankem 3 a v narizeni CLP ¢lankem 2 jako:

~chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim procesem, vcetné
vSech pfidatnych latek nutnych k uchovani jeho stability a vSech necistot vznikajicich v
pouZitém procesu, avsak s vyloucenim vsech rozpoustédel, ktera Ize oddélit bez ovlivnéni
stability latky nebo zmény jejiho slozeni."

Tato definice je stejna jako v predchozich pravnich predpisech4 a presahuje ramec Cisté
chemické slouceniny tvorené jedinou molekulou. Pojem se vztahuje jak na latky ziskané
vyrobnim procesem, tak i na latky v pfirodnim stavu, pfi¢emZ v obou ptipadech mize
latka obsahovat nékolik slozek, které je tfeba maximalné zohlednit pfi identifikaci latky pro
Ucely REACH a CLP.

Pro U¢ely REACH a CLP mdZe latka obsahovat:

- jednu nebo vice hlavnich slozek: slozku(y), ktera(é) tvofi podstatnou cast této latky,
a proto je(jsou) pouzita(y) pfi pojmenovani a identifikaci latky; hlavni slozka(y) by
meéla(y) byt jasné odliSena (y) od nasledujicich dvou slozek.

- necistoty: vSechny nechténé slozky pochazejici z vyrobniho procesu nebo z vychozich
.71 0 7 o 7 Ve r Ve A v
materialu. Mohou byt dusledkem sekundarnich nebo nedokonalych reakci, k nimz
dochazi pri vyrobé, a jsou pfitomny v konecné latce, tfebaze o to vyrobce neusiloval.

- pridatné latky: vSechny slozky, které jsou k latce pridavany zamérné, vyhradné pro
Ucely jeji stabilizace.

Ctendt musi peclivé zvazit rozdil mezi latkou a smési. Smés se sklada z nékolika rlznych
latek. Kazda jednotliva slozka ve smési musi byt identifikovana a v pripadé potreby
registrovana v souladu s nafizenim REACH a/nebo oznamena v souladu s nafizenim CLP bud’
vyrobcem latky, nebo dovozcem smési.

3. Jaké druhy latek rozliSuji narizeni REACH a CLP?

PFi identifikaci latek dle narizeni REACH a CLP je tfeba dodrzovat zakladni pravidlo, Ze latka by
méla byt definovéna v nejvyssi mozné mire podle svého chemického slozeni (obsah kazdé
slozky, hlavni necistoty a vSechny pridatné latky) a své chemické identity (nazev, cCiselné
identifikatory, molekuldrni informace).

Latky lIze rozdélit do dvou hlavnich skupin:

3.1. Presné definované latky

Lze-li slozeni latky definovat kvantitativné a kvalitativné a Zadatel o registraci je schopen
poskytnout chemickou specifikaci slozek, je latka povazovana za ,,presné definovanou
Idtku". Zadatel o registraci bude schopen identifikovat véechny slozky a stoprocentné popsat
sloZeni. PFi stanoveni toho, zda ma byt latka povaZovana za jednoslozkovou nebo
viceslozkovou, se pouzivaji tzv. pravidla ,,80 %-20 %" a ,,80 %-10 %".

4 7. pozménéné znéni smérnice o nebezpecnych latkach (smérnice 92/32/EHS, kterou se méni smérnice 67/548/EHS).
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Je-li jedna slozka pritomna v koncentraci nejméné 80 % (hmot.) a necistoty tvofi
maximalné 20 % (hmot.), je latka povazovana za jednoslozkovou. Jak je uvedeno vyse,
latky pfidané zamérné za jinym ucelem, nez je stabilizace, jsou samostatnymi latkami, které
se nezahrnuji do hlavni hmotnostni bilance.

Vyskytuje-li se v koncentraci vice hlavnich slozek od 10 % do 80 % (hmot.), je latka
povazovana za viceslozkovou latku.

Protoze vzdy nelze toto pravidlo disledné uplatnit, je mozné tolerovat v ptisluénych pripadech
odGvodnéné odchylky. Latka mizZe byt povaZzovana za jednoslozkovou na zakladé fyzikalné-
chemickych charakteristik nebo profilu nebezpecnosti, i kdyz se hlavni slozka vyskytuje v
koncentraci nizsi nez 80 % nebo rozsah koncentrace presahuje kritérium 80 %.

Nékteré latky, jejichz slozeni je zcela znamé, mohou byt navic pro jednoznacnou identifikaci
zapotrebi dopliujici identifikatory, napf. krystalova struktura, absorpcni maxima v IR ¢asti
spektra nebo fyzikalni ¢i chemické vlastnosti. Tyto latky jsou pojmenovany podle stejného
pravidla jako jedno- nebo viceslozkové latky, ale je tfeba poskytnout nezbytné identifikacni
parametry.

Dalsi informace o identifikaci a pojmenovavani presné identifikovanych latek jsou k dispozici
v oddilu 4.2 Uplnych pokynd.

3.2. Latky UVCB

Existuji latky s vysokym poctem slozek nebo slozenim, které je do znac¢né miry neznamé, nebo
vykazuji velkou nebo nepredvidatelnou variabilitu sloZzeni. V téchto pfipadech neni mozna jasna
identifikace pomoci chemického slozeni, a tyto latky jsou proto povazovany za latky

s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické
materialy (UVCB).

Jako UVCB lIze oznadit rGizné druhy latek. Zpravidla by se pfi identifikaci mé&l vzit v Gvahu
vychozi materidl latky, nejdulezit&jsi kroky vyrobniho procesu a podle konkrétniho ptipadu
i dalsi podstatné parametry (kromé toho, co je znamo o jejich chemickém slozeni).

Byly definovany ¢tyfi hlavni podtypy latek UVCB:

UVCB podtyp 1, u néhoz je zdroj biologicky a procesem je syntéza. Biologicky material je
upraven pomoci (bio)chemického procesu, ktery vede k novym slozkam;

UVCB podtypu 2, u néhoz je chemicky nebo mineralni zdroj a nové molekuly jsou
syntetizovany pomoci (bio)chemickych reakci;

UVCB podtypu 3, u néhoz je biologicky zdroj, procesem je CiSténi a zamérné se vytvareji nové
molekuly;

UVCB podtyp 4, u néhoz je zdroj chemicky nebo mineralni a procesem je Cisténi bez
zamérnych chemickych reakci.

Je tfeba pFipustit, Ze se objevi hrani¢ni pfipady mezi presné definovanymi latkami a latkami
UVCB, napf. latkami, které se vyrabéji reakcemi mezi mnoha slozkami, kazda v Sirokém
rozmezi, nebo reakcni produkty s proménlivym a obtizné predvidatelnym slozenim. V téchto
nejasnych pfipadech doporucujeme, aby ¢tenar nahlédl do Gplnych Pokyn( pro identifikaci a
pojmenovavani latek podle REACH a CLP.

Dalsi informace o identifikaci a pojmenovavani latek UVCB jsou k dispozici v oddilu 4.3 Uplnych
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pokynd. Jak je uvedeno v oddilu 7 tohoto dokumentu, k dispozici jsou rovnéz zvlastni pokyny
pro nékteré druhy latek.

4. Jak identifikovat a pojmenovat latku?

4.1. Pozadavky na identifikaci latky v nafizenich REACH a CLP

Kompletni identifikace latky podle REACH vyzaduje tyto informace:

- chemické slozeni latky, berouci v ivahu kromé hlavni slozky (slozek) i pfipadné necistoty a
pridatné latky a pfislusné typické koncentrace a rozsahy koncentraci;

- chemicka identita slozky (slozek) prostiednictvim nazvu IUPAC a pfipadnych dalsich
identifikatord, napt. &isla ES, &isla CAS. U latek UVCB jsou rovnéz nutné uvést informace o
zdroji a vyrobnim procesu;

- molekularni a strukturalni informace; musi byt definovany, je-li to mozné a vhodné,
pomoci molekuldrniho a strukturniho vzorce, informaci o optické aktivité, poméru izomerd,
molekulové hmotnosti nebo rozsahu molekulové hmotnosti;

- spektralni a analytické Gdaje postacujici pro potvrzeni struktury a slozeni dané latky.

Udaje umoziujici identifikaci Iatky jsou uvedeny v oddilu 2 pfilohy VI nafizeni REACH. Obecné
plati, Ze vSechny tyto informace jsou poZzadovany bez ohledu na typ latky. Neni-li vSak
technicky mozné nebo védecky nezbytné podat konkrétni informace, mélo by se uvést
opodstatnéné zdlvodnéni, které umozfiuje posouzeni védecké platnosti.

Znameé slozky, které jsou podstatné pro klasifikaci latky, je vzdy tfeba kompletné identifikovat
pro ucely nafizeni REACH a CLP.

4.2. Pojmenovani latky

Pravidla, kterymi je tfeba se fidit pfi spravném pojmenovani latky podle nafizeni REACH,
souviseji s druhem latky, jak je vysvétleno v podkapitolach 3.1 a 3.2. Pro pfesné definované
latky by se mély pouzit jiné pfistupy a parametry nez pro latky UVCB.

Presné definované jednosloZkové latky se nazyvaji podle hlavni slozky, pficemz se pouZije
jeji ndzev IUPAC. Ostatni mezinarodné uznavané ndzvy mohou byt uvedeny jako doplrikova
informace.

VicesloZkova latka se pojmenuje jako reakéni smés hlavnich slozek latky. PouZije se pfi tom
obecny format ,,Reakéni smés [nazvy hlavnich slozek]" s abecednim seznamem jednotlivych
slozek oddélenych spojkou ,a".

Latky UVCB se pojmenuji uvedenim zdroje a procesu v tomto poradi. V zavislosti na tom, zda
se jednd o biologicky nebo nebiologicky zdroj, se pouzije druhové jméno (rod, druh, Celed)
nebo nazev vychoziho materidlu (ndzev IUPAC). Proces musi byt ur¢en chemickou reakci

v pripadé syntézy novych molekul nebo typem kroku Cisténi. V nékterych pripadech, napf. pfi
kombinované vyrobé, se kromé informaci o zdroji uvede vice nez jeden jediny krok. Existuji
rovnéz hrani¢ni pripady, kdy Ize latky UVCB pojmenovat na zakladé jejich slozek. Uplné
pokyny (oddil 4.3.2) poskytuji podporu v pfipadé nékterych specialnich skupin latek UVCB.

Oddil 7 uplnych pokynl uvadi dalsi pFiklady toho, jak miZe uZivatel pracovat se zdsadami
uvedenymi v dokumentu.
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5. Kritéria pro stanoveni, zda se jedna o stejné latky

Podle nafizeni REACH musi byt Zadatelé o registraci latek se stejnym identifikatorem ES
soucasti stejného ,spoleéného predlozeni® a musi pfedloZit nékteré informace spole¢né. Rizni
vyrobci/dovozci latek se stejnym identifikdtorem ES vSak musi vzdy dolozit, Ze pravidla
uvedena v Uplnych pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek potvrzuji, Ze se jedna o
stejnou latku a Zze mohou sdilet idaje o nebezpecnosti tykajici se této latky.

U presné definovanych latek se pouziji pravidla uvedena v oddilu 3.1 tohoto dokumentu pro
jednoslozkové latky a pro viceslozkové latky.

Definovani latky jako UVCB ma za nasledek fakt, ze jakakoli vyznamna zména zdroje Ci
procesu pravdépodobné povede k odlisné latce (viz rovnéz oddil 3.2).

Dal&i informace jsou uvedeny v oddilu 5 Uplnych pokynd.

6. Dotaz

V pripadé nezavedenych latek nebo zavedenych latek, které nebyly predbézné registrovany,
jsou potencialni zadatelé o registraci povinni se agentury dotazat, zda jiz byla podana zadost o
registraci pro tutéz latku, kterou hodlaji registrovat. Tento dotaz musi obsahovat informace o
totoznosti potencidlniho zadatele o registraci, identité latky a o tom, jaké nové studie by byly
od potencialniho Zadatele o registraci pozadovany, aby splnil informacni pozadavky.

Agentura potom zjisti, zda jiz byla stejna latka v minulosti predbézné registrovana, a vysledek
sdéli potencialnimu zadateli o registraci. Podobné budou informovani vsichni pfedchozi nebo
dalsi potencidlni zadatelé o registraci.

7. Odkazy a dalsi informace

Tyto pokyny v kostce poskytuiji prehled zakladnich prvkd, které jsou potifebné pro spravnou
identifikaci a pojmenovani latky. Vyrobclim a dovozclim se viak doporuduje, aby pred
registraci podle nafizeni REACH nebo oznamenim podle nafizeni CLP, a to zejména ve slozitych
pfipadech, nahlédli do Uplnych Pokynd pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni
REACH a CLP, aby méli jistotu, ze spravné definuji hlavni prvky nezbytné pro identifikaci a
pojmenovani pfislusné latky.

Kompletni pokyny obsahuji podrobnéjsi ptiklady a vysvétleni pojm{ predstavenych v tomto
dokumentu. Dalsi informace lze ziskat zejména na téchto webovych strankach:

- Portal agentury ECHA pro Sifeni informaci, ktery je jedine¢nym zdrojem informaci
o chemickych latkach vyrabénych v Evropé a dovazenych do Evropy:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals;

- Odvétvova podpora pro identifikaci latek na webovych strankach agentury ECHA:
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-
for-substance-identification/oleochemicals;

- Webové stranky IUCLID 5: http://iuclid.echa.europa.eu;

- Oficidlni webové stranky IUPAC: http://www.iupac.org;

- Doporuéeni k organické a biochemické nomenklatufe, symbollim a terminologii:


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification/oleochemicals
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification/oleochemicals
http://iuclid.echa.europa.eu/
http://www.iupac.org/
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http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac;

- Oficidlni webové stranky registraéni sluzby CAS, kde Ize zjistovat Cisla CAS:
http://www.cas.org;

- Volné pristupny generator SMILES (Simplified Molecular Input Line Entry Specification):
https://cactus.nci.nih.gov/translate/.



http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac
http://www.cas.org/
https://cactus.nci.nih.gov/translate/
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