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PRAVNI UPOZORNENI

Cilem tohoto dokumentu je pomoci uzivateldm pfi pInéni jejich povinnosti vyplyvajicich z nafizeni
REACH a CLP. Dovolujeme si nicméné uzivatele upozornit, ze texty narizeni REACH a CLP jsou
jedinym zavaznym pravnim zdrojem a Ze informace v predkladaném dokumentu nepfredstavuji
pravni poradenstvi. Za zplsob vyuZiti téchto informaci nese vyluénou odpovédnost uZivatel.
Evropskd agentura pro chemické latky nepfebird odpovédnost za zplsob vyuZiti informaci
uvedenych v tomto dokumentu.

Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle narizeni REACH a CLP
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Titulni strana © Evropska agentura pro chemické latky

Mate-li otazky nebo pripominky tykajici se tohoto dokumentu, zaslete je prosim (s uvedenim
referencniho Cisla a data vydani) prostfednictvim formulare Zadosti o informace. Tento formular
je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA na adrese:

https://echa.europa.eu/contact

Evropska agentura pro chemické latky

PosStovni adresa: P. O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pro osobni navstévu: Telakkakatu 6, 00150, Helsinki, Finsko


https://echa.europa.eu/contact
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PREDMLUVA

Tento dokument popisuje, jak identifikovat a pojmenovat latku podle narizeni REACH a CLP. Je
souéasti souboru pokynd, jejichz cilem je pomoci vem partnerdm pfi plnéni povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP. Tyto dokumenty obsahuji podrobné pokyny k radé
zadkladnich postupl podle nafizeni REACH a CLP ik nékterym konkrétnim vé&deckym nebo
technickym metodam, které primyslové subjekty a pfislusné organy podle nafizeni REACH a CLP
museji pouzivat.

Pokyny byly navrZzeny a projedndny v ramci projektd provadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (RIP) pod vedenim Utvard Evropské komise, které
zahrnuji v8echny partnery: &lenské staty, primyslové subjekty a nevladni organizace. Tyto
pokyny lze ziskat na internetovych strankach Evropské agentury pro chemické latky
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Na téchto strankach budou
prib&zné zverejfiovany dal$i dokumenty s pokyny a aktualizované verze dokument{ stavajicich.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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HISTORIE DOKUMENTU

Verze

Poznamky

Datum

Verze 1

Verze 1.1

Prvni vydani

Oprava

- Do nazvu celého dokumentu a do nazvu kapitol byl pfidan odkaz
na narizeni CLP (nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008).

- Byl ptidan doplfujici text s cilem objasnit rozsah plsobnosti
pokynl. V celém dokumentu byl odstranén nadbytecny text.

- V celém textu byly podle potieby doplnény odkazy na nafizeni
CLP.

- Vyraz ,TGD" byl v celém dokumentu zménén na ,pokyny".
- Vyraz ,pripravek" byl v celém dokumentu zménén na ,smés".
- Vyraz ,bod" byl v celém dokumentu zménén na ,oddil".

- Vyraz ,predbézna registrace" byl v celém dokumentu zménén na
vyraz ,(pozdni) pfedbézna registrace".

- Byly pfidany zkratky AAS a CLP a odstranény zkratky RIP a TGD.

- Byl upraven popis slitiny, seznamu ES a nastroje IUCLID. Byly
pridany definice Cisla ES, pofadového Cisla, smési a oznamené
latky. Definice ,pfipravku® byla vypusténa.

- Oddil 3.2 byl revidovan s cilem vyjasnit obsah.

- Oddil 3.3 byl revidovan s cilem vyjasnit obsah, pokud jde
o povinnosti podle nafizeni CLP.

- V oddile 4.2.2.1 byl zmé&nén zpUsob uvadéni slozek

z koncentrace vyjadrené v procentech na abecedni poradi, takze
z poradi na seznamu nelze vyvodit relativni slozeni.

- V oddile 4.2.3.1 byl zménén vyraz ,mfizka" na ,krystal".

- Oddil 4.3.1.2.3 byl revidovan s cilem vyjasnit obsah.

- Do oddilu 5 byl ptidan odkaz na PFiru¢ku pro predkladani adajd,
¢ast 18 - ,Jak oznamovat identifikaci latky v IUCLID 5 v ramci

cerven
2007

listopad
2011
(pouze

v anglictiné)
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registrace podle nafizeni REACH".
- Oddil 5 byl revidovan s cilem vyjasnit obsah.
- V oddile 6 byl popis predbézné registrace zménén na popis
(pozdni) predbézné registrace.
- V dodatku 1 byly aktualizovany nefunkéni hypertextové odkazy.
- Oddil 4.3 dodatku 2 byl odstranén, jelikoz jeho obsah Ize nalézt
na prislusné internetové strance.
Verze 1.2 Oprava brezen
Definice ,zavedené latky" byla sjednocena s definici obsazenou 2012
v nafizeni (ES) €. 1907/2006, ktera byla zavedena nafizenim Rady
(ES) ¢. 1354/2007 a opravou uvedeného narizeni, Uf. vést. L 36,
5.2.2009, s. 84 (narizeni (ES) ¢. 1907/2006).
Upozorfiujeme, e zmény ve verzich 1.1 a 1.2 byly u v8ech jazykd
s vyjimkou anglictiny shrnuty do jediné prelozené verze 1.2.
Verze 1.3 Oprava unor 2014
Do kapitoly 7.6 byly vlozeny dva chybéjici strukturni vzorce.
Verze 1.4 Oprava cerven
2016
- Format dokumentu byl upraven tak, aby byl v souladu se
stavajici identitou agentury.
- Kapitola 8, ktera uvadéla technické pokyny zalozené na zastaralé
verzi nastroje IUCLID, byla vypusténa.
- V oddile 7.5 byl opraven popis u kristobalitu a kfemene a smazan
odkaz na smérnici 2000/30/ES.
- Byly vypustény odkazy na kapitolu 8 a na prirucky pro
predkladani idajl a pridany odkazy na nové ptiru¢ky agentury
ECHA.
- Dodatek III byl vypustén a informace byly presunuty do tabulky
verzi dokumentu.
- Byly opraveny nefunkéni odkazy na internetové stranky
a redakcni chyby.
Verze 2.0 Casteéna aktualizace: prosinec
2016

- Byl pfidan novy dodatek III s popisem konceptu profilu identity
latky.




- Byl zajistén soulad se zménami zavedenymi narizenim Komise
(EU) 2022/477 ze dne 24. bfezna 2022.

- Byly odstranény odkazy na (pozdni) predbéznou registraci.
- Byly opraveny preklepy a redakcni chyby.

- Byly pfidany odkazy na stranky podpory agentury ECHA a otazky
a odpovédi.

- Byl odstranén odstavec 5 dodatku III tykajici se pfechodu
z nastroje IUCLID 5 na nastroj IUCLID 6.
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- V kapitole 1 byla doplnéna informace o novém dodatku III.
- Byly opraveny preklepy a redakcni chyby.
Verze 2.1 Oprava, jejimz cilem je odstranit typografické chyby v textu kvéten
a nedostatky v informacich o slozeni v prikladech uvedenych 2017
v obrazku 2 dodatku III.
Verze 3.0 Aktualizace: prosinec
2023
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1. Obecné informace

Narizeni REACH (narizeni (ES) ¢&. 1907/2006) zavadi systém registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek a za Ucelem provadéni narizeni zfizuje Evropskou
agenturu pro chemické latky (ECHA).!

Narizeni CLP (nafizeni (ES) ¢. 1272/2008) je nové evropské narizeni o klasifikaci, oznacovani
a baleni chemickych latek a smési.2 Tento pravni predpis zavadi v celé EU novy systém
klasifikace a oznaCovani chemickych latek, ktery vychazi z globalné harmonizovaného
systému Organizace spojenych narodd (UN GHS).

Nafizeni REACH se zamé&fuje na latky. Aby se zajistilo fadné fungovani postupl podle natizeni
REACH, je nezbytna spravna a jednoznacna identifikace latky. Tyto pokyny pro identifikaci
a pojmenovavani latek maji byt ndpomocny prdmyslovym subjektim, &lenskym statdm
a Evropské agenture pro chemické latky.

Vychazeiji ze zkusenosti s identifikaci latek podle pFedchozich pravnich predpisl tykajicich se
chemickych latek (smérnice 67/548/EHS a smérnice 98/8/EHS). Zakladem pro zpresnéni
téchto pokynl je nicméné stdvajici praxe tykajici se identity latek podle nafizeni REACH
a narizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP). Dale byly vzaty v Gvahu
ptistupy pochdzejici z jinych reziml zachazeni s chemickymi latkami mimo Evropskou unii,
pokud to bylo vhodné.

Do dokumentu byly zatfazeny rovnéZ specifické pokyny zaméiené na rtizné typy latek.

Tyto pokyny by se mély pouzivat k identifikaci a pojmenovavani latek, které podléhaji regulaci
podle nafizeni REACH a CLP.

1.1. Cile

Cilem téchto pokynl je poskytnout vyrobclim a dovozclm pokyny, jak zaznamenavat
a oznamovat identitu latky v kontextu nafizeni REACH a CLP. Tento dokument obsahuje
pokyny pro pojmenovavani latek, které je prfi identifikaci latky vyznamnym a klicovym
prvkem. Uvadi také pokyny pro rozhodovani, zda je mozné latky v kontextu nafizeni REACH
a CLP povaZovat za totozné a jak lze provadét zasadu ,jedna latka, jedna registrace"
prostfednictvim vymezeni profilu identity latky (SIP). Identifikace totoznych latek, na néz se
mizZe vztahovat tenty? SIP, je dlleZitd pro dotazovani, sdileni Gdajl, spole¢né predlozeni
Udajl, ozndmeni latky na seznam klasifikaci a oznadeni a pro harmonizaci klasifikaci
a oznaceni.

Identifikaci latek by méli pokud mozno provadét odbornici v daném odvétvi. Pro ty
primyslové subjekty, které maji s identifikaci latek malo zku$enosti, byly do tohoto
dokumentu ve formé pfilohy zatazeny doplfiujici pokyny k parametrim identifikace.

Dale tyto pokyny uvadéji odkazy na pfislusné nastroje na podporu charakterizace a kontroly
chemické identity latek.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické
latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise
(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (dale jen ,nafizeni REACH").

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Text s vyznamem pro EHP) (dale jen ,nafizeni CLP").



10 Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek
podle nafizeni REACH A CLP
Verze 3.0 - prosinec 2023

Podrobnéjsi informace o tom, jak vyplnit informace o identité latky v nastroji IUCLID
v kontextu rlznych postupl podle nafizeni REACH a CLP, naleznete v pfiru¢kach agentury
ECHA na adrese http://echa.europa.eu/manuals..

1.2. Rozsah plsobnosti

Podle ¢lanku 1 nafizeni REACH se uvedené nafizeni tyka vyroby, dovozu, uvadéni na trh
a pouziti latek samotnych a ve smésich a pfredmétech. Smési a pfedméty jako takové nejsou
nafizenim REACH regulovany.

V souladu s ¢lankem 10 nafizeni REACH registrace vyzaduje, aby byla identita latky
zaznamendna za pomoci parametrd uvedenych v oddile 2 ptilohy VI nafizeni REACH (viz
Tabulka 3). Podobné parametry (jako ty uvedené v oddilech 2.1 az 2.3.4 prilohy VI nafizeni
REACH) jsou vyzadovany k zaznamenani identity latky pro Ucely ozndmeni v souladu s ¢l. 40
odst. 1 nafizeni CLP. Tyto pokyny se zaméfuji na nalezitou identifikaci latek, které spadaji do
pravni definice latky podle nafizeni REACH a CLP, a uvadé&ji pokyny ohledné& parametrl
identifikace uvedenych v oddile 2 pfilohy VI nafizeni REACH. Poskytnuté informace o identité
latky maji byt dostacujici k identifikaci kazdé latky. Pokud neni technicky mozné poZzadované
informace dodat nebo pokud se to nezda byt z védeckého hlediska nezbytné, je mozné jeden
nebo vice parametr{ identifikace latky vypustit. DGvody takového vypusténi informaci se musi
jasné uvést a musi byt vé&decky zdlvodnéné.

PFistup k identifikaci latky z&visi na typu latky. Proto se uzivatel t&chto pokynl odkazuje na
konkrétni kapitoly tykajici se riznych typu latek.

Dllezitym ndstrojem pti identifikaci latky jsou seznamy ES pouzivané v rdmci smérnice
67/548/EHS (seznamy EINECS, ELINCS a NLP). V kapitole 3.2 jsou uvedeny pokyny tykajici
se Ulohy t&chto seznam{ v rdmci nafizeni REACH.

Latky spadajici do rozsahu plsobnosti natfizeni REACH a CLP (a tudiZ i t&chto pokynt) jsou
obvykle vysledkem chemickych reakci, které jsou soucasti vyrobniho procesu latky, a mohou
obsahovat vicero odliSnych slozek. Latky, jak jsou definovany v narizenich REACH a CLP,
rovnéz zahrnuji latky chemicky odvozené nebo izolované z pfirozené se vyskytujicich
materiald, které se mohou sklddat z jediného prvku nebo molekuly (napf. &isté kovy nebo
urcité mineraly) nebo nékolika slozek (napfr. éterické oleje, kovové lechy ¢i kaminky, které se
vytvareji pti taveni kovovych sulfid). Latky, které jsou regulovany jinymi pravnimi predpisy
Spole&enstvi, jsou v8ak v fadé pFipadl z povinnosti registrace podle nafizeni REACH vyfaty
(viz ¢lanek 2 nafizeni REACH). Od registrace jsou osvobozeny rovnéz latky uvedené v pfiloze
IV nafizeni REACH a latky spliujici urcita kritéria specifikovana v pfiloze V narizeni REACH. Je
tfeba upozornit, ze ackoliv latka miZe byt osvobozena od registrace, nemusi to nezbytné
znamenat, e nepodléhd ostatnim hlavdm nafizeni REACH ¢&i pozadavkim nafizeni CLP.

Nafizeni REACH vyZaduje, aby se Zadatelé o registraci téze latky spojili a dohodli na
spolec¢ném predlozeni urcitych informaci o latce (zasada ,jedna latka, jedna registrace")3. K
provadéni této zasady je zapotrebi vysvétlit, jak Zadatelé o registraci definovali rozsah svého
SIP.

3 Podrobné informace o sdileni idajd o téze latce v ramci spoleéného predkladani udaji naleznete
v Pokynech pro sdileni ddajd.
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1.3. Struktura pokyni

V kapitole 1 jsou uvedeny zédkladni informace, jako jsou cile a rozsah pusobnosti t&chto
pokynl, a v kapitole 2 naleznete pouZité zkratky a definice. Kapitola 3 obsahuje pFisluné
informace o réamci pro identifikaci latek v nafizeni REACH, napf. definici latky a poZzadavky na
informace v pravnim textu.

Praktické pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek jsou uvedeny v kapitole 4.

- Kapitola 4.1 popisuje rozliSovani mezi ,presné definovanymi® a ,nedostatecné
definovanymi® latkami, pfi¢emz v rdmci téchto dvou hlavnich skupin existuji rizné typy
latek, na které se vztahuji specifické pokyny pro identifikaci latek. Je zde uveden
diagram, ktery uzivatele navede na prislusnou kapitolu s pokyny pro identifikaci
uréenymi pro konkrétni typ latky.

- V nasledujicich kapitolach jsou ve formé souboru pravidel s vykladem a pfiklady
uvedeny konkrétni pokyny pro jednotlivé typy latek.

Kapitola 5 obsahuje pokyny, jak zjistit, zda je mozné latky povaZovat za stejné ci nikoliv.
V kapitole 6 jsou uvedeny pokyny ohledné identity latky v ramci postupu dotazovani.

Kapitola 7 navic obsahuje né&kolik podrobnych pFikladt zpracovanych s pouZitim praktickych
pokynl uvedenych v kapitole 4.

Dodatek I uvadi odkazy na pfislusné nastroje na podporu charakterizace a kontroly chemické
identity latek.

Dodatek II poskytuje dalsi zakladni informace o jednotlivych parametrech identifikace latky
pouzivanych v postupu identifikace latek, jako jsou pravidla nazvoslovi, Cisla ES a cisla CAS,
zapisy molekulového vzorce a strukturniho vzorce a analytické metody.

Dodatek III poskytuje informace o konceptu SIP, jeho vyznamu z hlediska povinnosti
spole¢ného predkladani Udaji a o tom, jak by mél byt vymezen a predkladan.
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2. Definice a zkratky

2.1. Zkratky

V Tabulka 1 jsou uvedeny a vysvétleny zkratky pouzité v téchto pokynech.

Tabulka 1: Zkratky

Zkratka ‘ Vyznam

AAS atomova absorpcni spektroskopie

AISE Mezinarodni asociace pro mydla, Cistici prostifedky a prostfedky na
udrzbu

CAS Chemical Abstracts Service (nepreklada se)

CLP naFl’ztvan,i (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek
a smési

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EK Evropska komise

ELINCS Evropsky seznam ozndmenych chemickych latek

ENCS Existujici a nové chemické latky (Japonsko)

ESIS Evropsky informacni systém o chemickych latkach

EU Evropska unie

GC (plynova plynova chromatografie

chromatografie)

GHS Globalné harmonizovany systém

HPLC vysoce Uc¢inna kapalinova chromatografie

INCI Mezinarodni nomenklatura kosmetickych prisad

InChI mezinarodni chemicky identifikator IUPAC

IR infracerveny

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci

IUBMB Mezinarodni unie pro biochemii a molekularni biologii

IUCLID Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach

IUPAC Mezinarodni unie pro ¢istou a uzitou chemii

MS hmotnostni spektroskopie

NLP latka, ktera neni nadale pokladana za polymer

NMR nuklearni magneticka rezonance

ppm miliontina
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REACH
SIEF
SIP
SMILES
TSCA
UV/VIS
uvCB

w/w
XRD
XRF

registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
forum pro vymeénu informaci o latce

profil identity latky

Simplified Molecular Input Line Entry Specification (nepreklada se)
zakon pro kontrolu toxickych latek (USA)

ultrafialovy/viditelny

latky s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni
produkty nebo biologické materialy

hmotnostni % (zkratkou hmot. %)
rentgenova difrakce

rentgenova fluorescence
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2.2. Definice

V Tabulka 2 jsou uvedeny a popsany definice pouzité v téchto pokynech.

Tyto definice zohlednuji definice uvedené v nafizenich REACH a CLP. Proto jsou nékteré
vyrazy definovany jinak, nez jak se pouzivaly v ramci smérnice 67/548/EHS.

Tabulka 2: Definice

Definice

Cislo ES Cislo ES je ¢iselny identifikator latek na seznamu ES.

Hlavni slozka Slozka latky, ktera neni ani pfidatnou latkou ani nedistotou, jez tvofi
podstatnou cast této latky, a proto se pouziva k pojmenovani latky a jeji
podrobné identifikaci.

Chemicky neupravena Latka, jejiz chemicka struktura se nezménila ani poté, co prosla
latka* chemickym procesem nebo zpracovanim nebo fyzikalni mineralogickou
preménou, napfiklad za Gcelem odstranéni necistot.

Chromatograficky profil | Pfedstavuje slozeni latky podle charakteristického rozlozeni slozek na
analytickém chromatogramu.

IUCLID Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach IUCLID je
databaze a systém Fizeni slouZici ke spravé (daju o chemickych latkach.

Jednoslozkova latka Jednoslozkovou latkou se zpravidla rozumi latka definovana slozenim, ve
kterém je jedna hlavni slozka pritomna v koncentraci nejméné 80 %
hmot.

Latka vyskytujici se Pfirozené se vyskytujici latka jako takova, nezpracovana nebo

Vv prirodé* zpracovana pouze manualné, mechanicky nebo gravitacné, rozpusténim

ve vodé, flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahrivanim
vyhradné za ucelem odstranéni vody anebo extrahovana ze vzduchu
jakymkoli postupem.

Latka* Chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané
vyrobnim procesem, véetné vSech pridatnych latek nutnych k uchovani
jeho stability a vSech necistot vznikajicich v pouzitém procesu, avsak

s vyloucenim vsSech rozpoustédel, ktera Ize oddélit bez ovlivnéni stability
latky nebo zmény jejiho slozeni.
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Meziprodukt*

Monomer*

Necistota

Oznéamena latka*

Polymer*

Poradové dislo

Latka, ktera je vyrabéna a spotrebovavana nebo pouzivana pro Ucely
chemické vyroby, aby byla preménéna na jinou latku (dale jen syntéza):

a) neizolovanym meziproduktem se rozumi meziprodukt, ktery neni
bé&hem syntézy zdmérné odebirdn (vyjma odbéru vzorkd) ze
zarizeni, ve kterém syntéza probiha. Toto zafizeni zahrnuje
reakéni nadobu, jeji pomocna zarizeni a veskera zafizeni, kterymi
latky prochazeji béhem kontinualniho nebo vsadkového procesu,
vCetné potrubi pro prepravu z jedné nadoby do jiné pro Ucely
dalsiho reakéniho kroku, avsak vyjma nadrze nebo jiné nadoby,
ve kterych se latky skladuji po vyrobé;

b) izolovanym meziproduktem na misté se rozumi meziprodukt,
ktery nesplnuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a jehoz
vyroba a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu se
uskutecnuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice
pravnimi subjekty;

c) prepravovanym izolovanym meziproduktem se rozumi
meziprodukt, ktery nespliiuje kritéria pro neizolovany
meziprodukt a je prepravovan nebo dodavan na jina mista.

Latka, ktera je za specifickych podminek prislusné polymeracni reakce,
pouzité pro dany proces, schopna vytvaret kovalentni vazby se sekvenci
dalsich stejnych nebo nestejnych odliSnych molekul.

Nechténa slozka pritomnd v latce v dlsledku vyroby. MZe pochazet
z vychozich materidld nebo mdze byt vysledkem sekundarnich ¢i
nedokonalych reakci béhem vyrobniho procesu. Je sice pritomna

v konecné latce, ale nebyla pridana zamérné.

Latka, pro kterou bylo podano oznameni a kterou bylo mozné uvést na
trh podle smérnice 67/548/EHS.

Latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho
nebo vice typl monomernich jednotek. U t&chto molekul musi existovat
rozdéleni podle molekulové hmotnosti, pricemz rozdily v molekulové
hmotnosti jsou primarné zplsobeny rozdily v poétu monomernich
jednotek. Polymer obsahuje:

a) prostou hmotnostni vétsinu molekul obsahujicich nejméné tfi
monomerni jednotky, které jsou kovalentné vazany alespon k jedné
jiné monomerni jednotce nebo jinému reaktantu;

b) méné nez prostou hmotnostni vétsinu molekul stejné molekulové
hmotnosti.

V souvislosti s touto definici se ,monomerni jednotkou" rozumi
zreagovana forma monomeru v polymeru.

Cislo pridélené agenturou. Cislo automaticky pFidélené nastrojem
REACH-IT. PouZiva se u vSech pfichozich platnych pfedlozeni
dokumentace (napf. PPORD, dotazovani, registrace ¢i oznameni
klasifikace a oznaceni).
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Predmét* Véc, ktera béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled urcujici
jeji funkci ve vétsi mire nez jeji chemické slozeni.

Pfidatna latka Latka, ktera byla zdmérné pridana, aby stabilizovala latku.*

Seznam ES Ackoliv neni v nafizeni REACH pravné definovan, seznam ES je kombinaci
tFi nezavislych a pravné schvélenych evropskych seznami latek
pochazejicich z predchozich regulaénich rémcl EU pro chemické latky:
EINECS, ELINCS a NLP (seznam latek, které nejsou nadale pokladany za
polymery). Polozky v seznamu ES se skladaji z chemického nazvu a cisla
(nazev ES a cislo ES), Cisla CAS, molekulového vzorce (je-li k dispozici)

a popisu (u urcitych typd latek).

Slitina* Kovovy material, makroskopicky homogenni, sestavajici ze dvou nebo
vice prvkl spojenych tak, Ze je mechanicky nelze snadno oddélit.

Slitiny se povazuji za specialni smési.

Slozka latky Jakykoli jednotlivy druh latky pritomny v latce, ktery je mozné
charakterizovat pomoci jeji jedine¢né chemické identity.

Slozka smési Latka zdmérné pridana za ucelem vytvoreni smési.
Smeés* Smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek.
Viceslozkova latka Viceslozkovou latkou se zpravidla rozumi latka definovana slozenim, ve

kterém je vice nez jedna hlavni slozka pritomna v koncentraci = 10 %
hmot. a < 80 % hmot.

Vyroba* Vyroba latek nebo tézba latek v prirodnim stavu.

* Definice podle ¢lanku 3 nafizeni REACH.

4V jinych oblastech miZe mit pFidatna latka také jiné funkce, napf. regulator pH ¢&i barvici &inidlo.

V narizeni REACH a téchto pokynech se nicméné za pridatnou latku povazuje stabilizacni ¢inidlo.
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3. Ramec pro identifikaci latek v narizenich REACH a CLP

Narizeni REACH a CLP obsahuji definici latky a nafizeni REACH rovnéz uvadi parametry
identifikace latky (oddil 2 pfilohy VI), které se maji uvést pfi identifikaci latky za uUcelem
registrace.

Tato kapitola popisuje definici latky v nafizenich REACH a CLP (kapitola 3.1), uvadi obecné
pokyny tykajici se pouziti seznamu ES z predchoziho regula¢niho rdmce pro chemické latky
(kapitola 3.2) a poskytuje dalsi zakladni informace o poZadavcich na identifikaci latek
stanovenych v nafizeni REACH (kapitola 3.3).

3.1. Definice latky

Latka je definovana v narizeni REACH (Cl. 3 odst. 1) i v nafizeni CLP (¢l. 2 odst. 7):

Latkou se rozumi chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané
vyrobnim procesem, véetné vSech pridatnych latek nutnych k uchovani jeho stability

a vSech nedistot vznikajicich v pouzitém procesu, avsak s vylouc¢enim vsSech rozpoustédel,
ktera lze oddélit bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni.

Definice latky v nafizenich REACH a CLP se shoduje s definici latky pouzitou v sedmé zméné
smérnice o nebezpecnych l|atkach (smérnice 92/93/EHS, kterou se méni smérnice
67/548/EHS). V obou pripadech tato definice presahuje cistou chemickou slouceninu
definovanou jedinou molekulovou strukturou. Definice latky zahrnuje rzné slozky, napfiklad
necistoty.

3.2. Ciselné identifikatory
3.2.1. Seznam ES

Existuji tfi samostatné seznamy zfizené v predchozim regulac¢nim ramci pro chemické latky.
Jsou to Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS), Evropsky
seznam oznamenych chemickych latek (ELINCS) a seznam latek, které nejsou nadale
pokladany za polymery (NLP).

Latky, které se nachazely na evropském trhu v dobé& mezi 1. lednem 1971 a 18. zafim 1981,
jsou uvedeny na Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek
(EINECS).5, 6, 7.

5 Seznam EINECS vychazi ze seznamu ECOIN (European COre INventory), do néhoz mohou
primyslové subjekty podavat dodate¢na hladeni o latkach (v souladu s kritérii pro oznamovani
latek do seznamu EINECS). Seznam ECOIN byl vytvoren spojenim rdiznych seznam@ chemickych
latek, o nichz se ptedpokladalo, Ze se nachazeji na evropském trhu (nap¥. TSCA). Seznam EINECS
byl zverejnén dne 15. ¢ervna 1990 a obsahuje vice nez 100 000 latek. BEéhem pouzivani tohoto
seznamu se prislo na fadu chyb (tiskové chyby, napf. nespravny chemicky nazev, vzorec nebo
registracni Cislo CAS). Proto bylo dne 1. bfezna 2002 publikovano opravené znéni.

6 ECB (2005), Manual of Decisions for implementation of the sixth and seventh amendments to
Directive 67/548/EEC (Directives 79/831/EEC and 92/32/EEC) (Prirucka rozhodnuti k provedeni
Sesté a sedmé zmény smérnice 67/548/EHS (smérnice 79/831/EHS a 92/32/EHS)), nedtvérna
verze. EUR 20519 EN. Aktualizovana verze z ¢ervna 2005.

7 Geiss, F., Del Bino. G., Blech, G. a kol. (1992), seznam EINECS existujicich chemickych latek na
trhu ES. Tox Env Chem, sv. 37, s. 21-33.
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Tento seznam obsahuje pfiblizné 100 000 latek identifikovanych pomoci chemického nazvu
(a u urcitych typl latek i na zaklad& popisu), ¢isla CAS a sedmimistného &isla zvaného ¢islo
EINECS. Cisla EINECS vzdy zacinaji Cislici 2 nebo 3 (2xx-xxx-x, 3xx-xxx-xx). Latky nahlasené
na seznam EINECS pro$ly ovéfenim, které zdlvodfiuje zafazeni latky do tohoto seznamu.

Latky oznamené a uvedené na trh po 18. zari 1981 jsou uvedeny v Evropském seznamu
oznamenych chemickych latek (ELINCS).® Tento seznam obsahuje vSechny latky oznamené
do 31. kvétna 2008 v souladu se smérnici 67/548/EHS a jejimi zménami. Tyto latky jsou
takzvané ,nové latky", nebot se do 18. zafi 1981 nenachdzely na trhu Spoleéenstvi. Po
prezkoumani ptisluénymi organy &lenskych statd pridélila Evropska komise latce &islo ELINCS.
Seznam ELINCS na rozdil od seznamu EINECS neobsahuje ve svych polozkach cislo CAS,
nybrz Cislo pridélené pfislusnym organem clenského statu, obchodni nazev (je-li k dispozici),
klasifikaci a nazev IUPAC pro klasifikované latky. Cisla ELINCS jsou také sedmimistna a vzdy
zacinaji Cislici 4 (4xx-xxx-x).

Polymery byly z oznamovani na seznam EINECS vylou&eny a podléhaly zvlastnim pravidldm
v ramci smérnice 67/548/EHS.8, 9. Vyraz ,polymer" byl podrobnéji definovan v sedmé zméné
smérnice 67/548/EHS (smérnice 92/32/EHS). DlUsledkem zavedeni této definice byl fakt, Ze
nékteré latky, jez byly podle pravidel oznamovani na seznam EINECS povazovany za
polymery, podle sedmé zmény smérnice uz nebyly za polymery povazovany. Jelikoz vSechny
latky, které nejsou uvedeny na seznamu EINECS, podléhaly oznamovaci povinnosti, mély by
teoreticky byt vSechny ,/atky, které nejsou nadale pokladany za polymery™ oznameny. Rada
ministrd v8ak jasné prohlasila, Ze tyto latky, které nejsou nadéle pokladany za polymery, by
nemeély zpétné podléhat oznamovani. Komise byla pozadana o vypracovani seznamu latek,
které nejsou nadale pokladany za polymery (seznam NLP). Na tento seznam mély byt
zafazeny latky, které se nachazely na trhu ES v obdobi od 18. zafi 1981 (datum vstupu
v platnost smérnice 79/831/EHS, tj. Sesté zmény smérnice 67/548/EHS) do 31. fijna 1993
(datum vstupu v platnost smérnice 92/32/EHS, tj. sedmé zmény smérnice 67/548/EHS)
a které splnovaly podminku, Ze byly podle pravidel oznamovani na seznamu EINECS
povazovany za polymery, avSak nebyly jiz nadale pokladany za polymery podle sedmé zmény
smérnice. Seznam NLP neni vycCerpavajici. Latky na seznamu NLP jsou identifikovany pomoci
chemického ndzvu, ¢&isla CAS a sedmimistného cisla zvaného &islo NLP. Cislo NLP vzdy zadina
Cislici 5 (5Xx-XxX-X).

Tyto tfi seznamy latek, EINECS, ELINCS a NLP, se sloucené do jednoho nazyvaji seznam ES.
Kazda latka na tomto seznamu ma cislo ES, které ji pridélila Evropska komise (viz podrobné
informace o Cisle ES v dodatku II).

Informace o téchto latkach je mozné ziskat na internetovych strankach Evropské agentury
pro chemické latky (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory), ktera
rovnéz vede a zverejnuje seznam registrovanych latek (http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/registered-substances).

Seznam ES mize slouzit vyrobclm a dovozclm jako nastroj pro zjidténi &isla ES jejich latky.

8 ECB (2003), Oznamovani novych chemickych latek v souladu se smérnici 67/548/EHS o klasifikaci,
baleni a oznacovani nebezpecnych latek. Seznam latek, které nejsou nadale pokladany za
polymery. EUR 20853 EN.

9 Rasmussen, K., Christ, G. a Davis, J. B. (1998), Registrace polymertd podle smérnice 67/548/EHS.
Tox Env Chem sv. 67, s. 251-261.
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3.2.2. Poradova dcisla

Kdyz agentura ECHA zavadéla systém REACH-IT, povazovala za prinosné pridélit automaticky
Cislo vSem latkam v pfichozich predlozenych dokumentacich (pfedbézné registrace, PPORD,
dotazy, registrace, oznameni klasifikace a oznaceni atd.), které byly z technického hlediska
kompletni a u kterych nebylo uréeno Cislo ES (viz nize kritéria pfidélovani poradovych cisel).
Technicky to usnadnilo spravu, dalsi zpracovani a identifikaci latek v téchto predlozenych
dokumentacich. Tato takzvana ,poradova cisla" maji stejny Ciselny format jako cisla EINECS,
ELINCS a NLP, zacinaji vSak jinymi Cislicemi.

Poradova &isla maji s polozkami seznaml EINECS, ELINCS a NLP spole¢ny &iselny format. U
velké vétsiny poradovych Cisel a identifikace latek s nimi spojenych nebyla zkontrolovana
spravnost, platnost a ani to, zda byla dodrzena pravidla uvedena v téchto pokynech.

Je tfeba zdlraznit, Ze je mozné, Ze jsou téZe latce pritazena rliznd poradova ¢&isla, pokud jsou
pro tuto latku pouZity rtizné identifikdtory (napf. ndzev). V ddsledku toho je rovnéz mozné,
7e bude poradové Cislo pridéleno latce uvedené na seznamu EINECS, ELINCS nebo NLP. K
tomu mdlZe dojit, pokud se pfi predloZeni dokumentace agentufe ECHA prostfednictvim
nastroje REACH-IT pouzije nazev latky odlisSny od nazvu pouzitého v seznamu ES.

Poradova Cisla mohou napfiklad zacinat Cislicemi 6, 7, 8 nebo 9 (6XX-XXX-X; 7XX-XXX-X; 8XX-
XXX-X; 9XX-XXX-X).

Je treba upozornit na skutec¢nost, ze v nékterych polozkach seznamu EINECS je popis latky
relativné obecny a mohl by pfipadné zahrnovat vice nez jednu identitu latky podle ¢l. 3 odst. 1
nafizeni REACH. V takovych pfipadech se pozaduje, aby potencialni Zzadatel o registraci popsal
danou latku presné&ji (napf. pomoci ndzvu IUPAC a jinych dostupnych identifikator(). Zadatel
o registraci by mél kazdopadné uvést, ke které polozce seznamu EINECS latka patfi. Evropska
agentura pro chemické latky v takovych pfipadech zvazi, zda je vhodné pridélit dané latce
poradové cislo ¢i nikoliv.

3.3. Pozadavky na identifikaci latky v narizenich REACH a CLP

Je-li podle narizeni REACH nutna registrace, ma zahrnovat informace o identifikaci latky tak,
jak je uvadi oddil 2 pFilohy VI. Tyto informace musi byt pfimérené a dostatecné, aby umoznily
identifikaci kazdé latky. Neni-li technicky mozné poskytnout informace k jednomu nebo vice
parametrim identifikujicim latku nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako nutné, uvede
se jasné zdUvodnéni, jak je stanoveno v pozndmce 1 ptilohy VI.

Podobné je-li podle nafizeni CLP nutné ucinit oznameni (¢lanek 40 nafizeni CLP), musi
obsahovat informace o identifikaci latky, jak je uvedeno v oddilech 2.1 az 2.3.4. pfilohy VI
narizeni REACH. Tyto informace musi byt dostatec¢né k tomu, aby umoznily identifikaci kazdé
latky. Neni-li technicky mozné poskytnout informace k jednomu nebo vice parametrim
identifikujicim latku nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako nutné, uvede se jasné
zdlvodnéni, jak je stanoveno v poznamce 1 pfilohy VI.

Tabulka 3 uvadi prehled parametrl identifikace latky v rémci ptilohy VI nafizeni REACH.
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Tabulka 3: Parametry identifikace latky uvedené v oddile 2 pfilohy VI naFizeni REACH

Parametry identifikace latky uvedené v oddile 2 prilohy VI

narizeni REACH

2. IDENTIFIKACE LATKY

Pro kazZdou latku musi byt uvedené informace dostacujici k umoznéni jeji
identifikace. Neni-li technicky moZné poskytnout informace k jedné nebo
vice nasledujicim polozkam nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako
nutné, uvede se jasné zddvodnéni.

2.1 Nazev a jakykoli jiny identifikator kazdé latky

2.1.1 Nazvy podle nomenklatury IUPAC. Pokud nejsou k dispozici, uvedou se
Jjiné mezinarodni nézvy chemickych latek.

2.1.2 Ostatni nazvy (béZzny nazev, obchodni nazev, zkratka)

2.1.3 Cislo ES, tj. &islo EINECS, ELINCS nebo NLP, nebo &slo pridélené
agenturou (je-li k dispozici a potfebné)

2.1.4 Nazev a Cislo CAS (je-li k dispozici)
2.1.5 Jiny identifikacni kéd, napr. celni Cislo (je-li k dispozici)
2.2 Informace o molekulovych a strukturnich vzorcich nebo

krystalické strukture kazdé latky

2.2.1 Molekulovy a strukturni vzorec (vletné zapisu SMILES a jiného
znazornéni, je-li k dispozici) a popis krystalické struktury (struktur)

222 Informace o optické aktivité a obvykly pomér (stereo)izomer( (jsou-li
k dispozici a potfebné)

2.2.3 Molekulova hmotnost nebo rozmezi molekulové hmotnosti

2.3. Slozeni kazdé latky

2.3.1 Pfipadné stuperi &istoty (%)
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2.3.2

2.3.3

2.3.4

2.3.5

2.3.6

2.3.7

2.5

Nazvy sloZek a necistot

V pripadé latky neznamého nebo proménlivého slozeni, komplexnich
reakénich produkt nebo biologickych materidld (UVCB):

— nazvy slozek pfitomnych v koncentraci = 10 %,
— nazvy znamych slozek pfitomnych v koncentraci < 10 %,

— popis skupin sloZek na zakladé chemické povahy u téch slozek, které
nelze identifikovat jednotlivé,

— popis pdvodu nebo zdroje a vyrobniho procesu

Typicka koncentrace a rozmezi koncentrace (v procentech) slozek, skupin
sloZek, které nelze identifikovat jednotlivé, a necistot podle bodu 2.3.2

Nazvy a typicka koncentrace a rozmezi koncentrace (v procentech)
pfidatnych latek

VSechny nezbytné kvalitativni analytické udaje specifické pro identifikaci
latky, jako jsou uUdaje o ultrafialovém zareni, infracerveném zareni,
nuklearni magnetické rezonanci, hmotnostnim spektru nebo difrakci

Vsechny nezbytné kvantitativni analytické udaje specifické pro identifikaci
latky, jako jsou Udaje o chromatografii, titraci, elementarni analyze nebo
difrakci

Popis analytickych metod nebo prislusné bibliografické odkazy, které jsou
nezbytné pro identifikaci latky (vcetné identifikace a kvantifikace jejich
sloZzek a pfipadné necistot a pridatnych latek). Popis se sklada ze
stavajicich zkusebnich protokold a pfislusné interpretace vysledk(
uvedenych v bodech 2.3.1 az 2.3.6. Tyto informace musi byt dostacujici
k tomu, aby bylo mozné tyto metody zopakovat.

Veskeré dalsi dostupné informace diileZité pro identifikaci latky
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4. Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle
narizeni REACH a CLP

4.1. Uvod

Pravidla pro identifikaci a pojmenovavani se u rlznych typ( latek li&i. Z praktickych divodt jsou
tyto pokyny rozélenény takovym zplsobem, aby byl u kazdého typu latky uZivatel pfimo odkazan
na kapitolu, v niz jsou pfislusné pokyny uvedeny. Za timto Ucelem je nize podano vysvétleni
ohledné rliznych typl latek a kli¢ k nalezeni pfisludné kapitoly.

Identifikace latky by se méla zakladat prinejmensim na parametrech identifikace latky
uvedenych v oddile 2 pFilohy VI nafizeni REACH (viz Tabulka 3). Proto je tfeba kazdou latku
identifikovat spojenim vhodnych parametrd identifikace:

e nazev IUPAC nebo jiny nazev a jiné identifikatory, napf. Cislo CAS, cCislo ES (oddil 2.1
prilohy VI),

e Informace o molekulovych a strukturnich vzorcich (oddil 2.2 pfilohy VI),

e chemické slozeni (oddil 2.3 pfilohy VI).

Latka je zcela identifikovdna svym chemickym slozenim, tj. chemickou identitou a obsahem
svych jednotlivych slozek. Ackoli je u vétsiny latek takova prima identifikace mozna, u urditych
latek neni proveditelna & neni v oblasti plisobnosti nafizeni REACH a CLP dostadujici. V takovych
pripadech se poZaduje jind nebo dopliujici identifikace latky.

Latky je tedy mozné rozdélit do dvou hlavnich skupin:

1.  ,Pfresné definované latky": Latky s presné stanovenym kvalitativhim a kvantitativnim
slozenim, které Ize dostate¢né identifikovat pomoci parametrl identifikace uvedenych
v oddile 2 pfilohy VI nafizeni REACH.

2. ,Latky UVCB"“: Latky s nezndmym nebo proménlivym sloZzenim, komplexni reakcni
produkty nebo biologické materidly. Tyto latky nelze dostatecné identifikovat pomoci vyse
uvedenych parametrd.

Variabilita sloZzeni presné definovanych Ilatek je vymezena hornim a dolnim limitem
koncentracniho rozmezi hlavni slozky (koncentracnich rozmezi hlavnich slozek). Variabilita latek
UVCB je pomérné velka nebo obtizné predpovéditelna.

Je tfeba uznat, Ze budou existovat hrani¢ni pfipady mezi presné definovanymi latkami (reakéni
produkty s mnoha slozkami, z nichz se kazdd nachazi v Sirokém rozmezi) a latkami UVCB
(reakéni produkty s proménlivym a tézko predvidatelnym sloZenim). Zadatel o registraci
zodpovida za to, aby latka byla identifikovana co nejvhodnéji.

Pravidla pro identifikaci a pojmenovavani pro ,presné definované latky" s jednou hlavni slozkou
v v . s s iy ’ Voo ’ v svs o s s
a ,presné definované latky" s vice nez jednou hlavni slozkou se liSi. Pro ruzne typy latek
’ ’ . z [¢] r « . . g . I3 z ’
zahrnutych pod nazvem ,UVCB" jsou popsana ruzna pravidla identifikace a pojmenovavani.

\"

Tabulka 4 av Tabulka 5 jsou u nékolika prikladd rlznych typl latek uvedeny hlavni
identifikatory. Tyto ptiklady jsou rozélenény do skupin takovym zplsobem, aby bylo mozné
snadno rozpoznat podobnosti a rozdily pro Uclely identifikace latek.

Tabulka 4 a Tabulka 5 nepfedstavuji vylerpavajici seznam vdech moznych typl latek. Toto
roz¢lenéni latek do skupin s pravidly identifikace a pojmenovavani by nemélo byt povazovano
za oficidlni systém kategorizace latek, nybrz za praktickou pomtcku k vhodnému uplatnéni
konkrétnich pravidel a k nalezeni pfisludnych pokynd v tomto dokumentu.
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Tabulka 4: Seskupeni hlavnich identifikatorl u pfikladd, které predstavuji riizné typy presné

definovanych podobnych latek

Obecné znaky Priklady

[kapitola 4.2] [kapitola 4.2.1]

[kapitola 4.2.2]

napfr.
grafit a diamant
[kapitola 4.2.3]

Latky presné Jednoslozkové latky, napf.
definovane - benzen (95 %)
chemickym - nikl (99 %)

slozenim

Viceslozkové latky, napfr.
definované reakcni
produkty, jako napf.
reakéni smés 2-, 3- a 4-
chlorotoluenu (kazdy 30 %)

Latky definované vice nez
jen chemickym slozenim,

Hlavni identifikatory

Chemické slozeni: jedna hlavni
slozka

> 80 %:

- Chemicka identita hlavni slozky
(chemicky nazev, Cislo CAS, cislo ES
atd.)

- Typicka koncentrace a horni
a dolni mez

Chemické slozeni: smés (reakéni
smés) hlavnich slozek, kazda
v rozmezi = 10 - < 80 %:

- Chemicka identita jednotlivych
hlavnich slozek

- Typické koncentrace a horni

a dolni mez pro kazdou slozku a pro
reakcéni smés jako celek

Chemické slozeni jako jednoslozkova
nebo viceslozkova latka

A

Dalsi fyzikalni parametry nebo
parametry charakterizace: napf.
morfologie krystall, (geologické)
mineralni sloZeni atd.
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Tabulka 5: Seskupeni hlavnich identifikatort u prikladd piredstavujicich rtizné typy latek UVCB

Hlavni identifikatory

Obecné znaky Priklady
Zdroj Proces Jiné identifikatory
Latky UVCB Biologické |Extrakty biologickych - Rostlinny nebo - Extrakce - Znamé nebo obecné slozeni
(Latky materidly |materiald, napt. pfirodni zivocisny druh a Celed' |- Frakcionace, - Chromatografické a jiné
s neznamym | (B) vonné latky, prirodni oleje, - Cast zakoncentrovani, izolace, |profily
nebo pfirodni barviva a pigmenty |rostliny/zZivocicha purifikace atd. - Odkaz na normy
promé&nlivym - Tvorba derivatd* - Index barev
slozenim, L o,
komplexni Komplexni blologlckev
reakeni NG R7, MEp - Standardni index enzymu
produkty nebo enzymy, bilkoviny, DNA nebo - Geneticky kéd
biologicke fragmenty RNA, hormony, - Prostorova konfigurace
materialy) Sridiede - Fyzikalni vlastnosti
[kapitola 4.3] - Funkce/aktivita
- Struktura
- Poradi aminokyselin
Produkty fermentace - Kultivacni médium - Fermentace - Druh produktl: napf.
antibiotika, biopolymery, - Pouzity - Izolace produkt{ antibiotika, biopolymery,
enzymy, vinazy (produkty mikroorganismus - Purifikacni kroky bilkoviny atd.
fermentace cukru), - Znamé slozeni
soforolipidy atd.
Chemické |Reakcni smési s obtizné Vychozi materialy Druh chemické reakce, - Znamé slozeni
a mineral |predpovéditelnym nebo napr. esterifikace, - Chromatografické a jiné
ni latky proménlivym slozenim alkylace, hydrogenace profily
s tézko - Odkaz na normy
Qeflnovan - Frakce nebo destilaty, napf. |- Ropa - Frakcionace, destilace - Limitni rozmezi
ym, sz , N ORT ’ , , v v o
komplexni ropne Iatvky _ - Uhll/rgselllna - Kon_vgrzle frakci o - Rozn'v1e2| delky retezcu
m nebo - Jil, napf. bentonit - Mineralni plyny - Fyzikalni zpracovani - Pomer

- Dehty - Mineraly - Rezidua aromatickych/alifatickych
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proménliv
ym
slozenim
(UVC)

Koncentraty nebo taveniny,
napt. kovovych minerdld,
nebo rezidua pochazejici

z rznych tavicich nebo
metalurgickych procesd,
napr. strusky

Rudy

- Taveni
- Tepelné zpracovani
- RGzné metalurgické
procesy

uhlovodiky
- Znamé slozeni
- Standardni index

- Znamé nebo obecné slozeni
o
- Koncentrace kovu

* Podtrzené procesy oznacuji syntézu nové molekuly.
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Tato kapitola je roz¢lenéna do podkapitol, které obsahuji konkrétni pokyny pro identifikaci
latky pro rtzné typy latek. Kli¢ k pfislusnym kapitoldm je znazornén na Obrazek 1.

Kli¢ na Obrazek 1 se zaklada na empirickych kritériich. Zadatel o registraci nese odpovédnost
za vybér nejvhodnéjsi kapitoly a zaznamenani identity latky v souladu s pravidly a kritérii pro
dany typ latky.

Zakladnim pravidlem je definovat latky co mozna nejvice pomoci chemického slozeni
a identifikace slozek. Pouze tehdy, neni-li tento pfistup technicky uskutecnitelny, mély by se
pouZit jiné identifikatory, stanovené pro rlizné typy latek UVCB.

Jestlize se Zadatel o registraci odchyli od pravidel a kritérii identifikace latky
uvedenych v téchto pokynech, mél by uvést zdlivodnéni. Identifikace latky by méla
byt jasna a spolehliva a méla by zajistovat konzistentnost.
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Obrazek 1: Kli¢ ke kapitoldam a priloham tohoto dokumentu k nalezeni pFislusnych pokyni

pro rtizné typy latek

\ 4

Jedna slozka
> 80 %?

Jednoslozkové latky
(kapitola 4.2.1)

Viceslozkové latky

Latka definovatelna
pouze chemickych
slozenim?

(kapitola 4.2.2)

Latky s definovatelnym
chemickym slozenim
a dalSimi hlavnimi

identifikatory
(kapitola 4.2.3)

»
L
Chemické sloZeni plné Definovatelna chemicky
definovano? ) lslolze_nlm
+ fyzikalnimi parametry
»
>

Latky UVCB
(kapitola 4.3.1)

v

Zv1astni typy
latek UVCB
(kapitola 4.3.2)

Latky s proménlivou :
délkou uhlikového |
retézce I
(kapitola 4.3.2.1) |

|

Latky ziskané z ropy :
a ropé podobnych |
zdrojd |
(kapitola 4.3.2.2.) |
|

|
|
Enzymy |
(kapitola 4.3.2.3) |

|

Xo1e| aoeiipuapl Apweded odd AuAyod o1uyd9]
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Je tfeba uvést popis analytickych metod nebo pfislusné bibliografické Gdaje k identifikaci latky
a pripadné k identifikaci necistot a pridatnych latek (oddily 2.3.5, 2.3.6 a 2.3.7 pfilohy VI
narizeni REACH). Tyto informace musi byt dostacujici k tomu, aby bylo mozné tyto metody
zopakovat. Rovnéz by se mély uvést typické vysledky pri pouziti analytickych technik.

4.2. Latky s presné definovanym sloZzenim

Latky s pfesné definovanym chemickym slozenim se pojmenovavaji podle hlavni slozky
(hlavnich slozek). U nékterych chemickych latek samotné chemické slozeni k charakterizaci
nestaci. V téchto pfipadech se musi k identifikaci latky pridat dopliujici fyzikalni parametry
vztahujici se k chemické strukture.

Obecnym pravidlem by méla byt snaha pokryt slozeni latky az ze 100 %, pficemz kazda slozka
vyzaduje Uplnou chemickou specifikaci, véetné informaci o strukture. U latek definovanych
svym chemickym slozenim se rozliSuje mezi:

e Hlavni slozkou: Slozka latky, kterd neni ani pfidatnou latkou ani necistotou, jez tvofi
podstatnou cast této latky, a proto se pouziva pfi tvorbé nazvu latky a podrobné
identifikaci latky.

o Necistotou: Nezamyé&lend slozka, kterd se do latky dostane pfi vyrob&. MiZe pochazet
z vychozich materidld nebo miZe byt vysledkem sekundarnich nebo nedokonalych
reakci béhem vyrobniho procesu. Necistoty jsou sice pfitomny v konec¢né latce, ale
nebyly pfidany zamérné.

e Pridatnou latkou: Latka, ktera byla zamérné pfidana, aby stabilizovala latku.

Vsechny slozky (kromé pridatnych latek), které nejsou hlavni slozkou (hlavnimi slozkami)
v jednoslozkové latce nebo ve viceslozkové latce, se povazuji za necistoty. Prestoze je
v nékterych odvétvich obecnou praxi pouzivani vyrazu ,stopové prvky", v téchto pokynech se
pouziva pouze vyraz ,necistoty".

Tyto rGzné slozky podléhaji riznym poZadavkdm na identifikaci:

e Hlavni slozky pfispivaji k pojmenovani latky a kazda hlavni slozka musi byt presné
identifikovana.

o Nedistoty se nepodileji na pojmenovani latky, ale kazda neclistota musi byt presné
identifikovana.

o Pridatné latky prispivaji ke slozeni latky (nikoli k jejimu nazvu), a mély by proto byt
vzdy presné identifikovany.

e Presna identifikace hlavnich slozek, necistot a pfidatnych latek musi obsahovat nazev
IUPAC, chemicky nazev, strukturni vzorec, Cislo ES a ¢islo CAS, pokud existuje.

K rozliSeni mezi jednosloZzkovymi a vicesloZzkovymi latkami se pouzivaji urcitd pravidla:

e Jednoslozkova latka je latka, v niz se jedna slozka vyskytuje v koncentraci nejméné 80
% hmot. a kterd obsahuje maximalné 20 % hmot. necistot.

Jednoslozkova latka se pojmenovava podle jediné hlavni slozky.

o Viceslozkova latka je latka obsahujici nékolik hlavnich slozek obvykle pfitomnych
v hmotnostnich koncentracich = 10 % a < 80 %.

Viceslozkova latka se pojmenovava jako reakcéni smés dvou a vice hlavnich slozek.

VySe uvedena pravidla jsou minéna jako voditko. Odchylky Ize akceptovat, je-li mozné
podat ddkladné zdGvodnéni.
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Obvykle by se mély specifikovat necistoty pfitomné v koncentraci > 1 %. Necistoty, které jsou
dlleZité pro klasifikaci nebo posouzeni PBT!, se nicméné& musi specifikovat vzdy, nezavisle
na koncentraci. Podle obecného pravidla by mély byt informace o slozeni kompletni az ze 100
%.

Pridatné latky ve smyslu nafizeni REACH a CLP a v téchto pokynech jsou cinidla nezbytna
k zachovani stability latky. Pridatné latky jsou tudiz nezbytnou slozkou latky a berou se
v Uvahu pfi stanovovani hmotnostni bilance. Vyraz ,pfidatné latky" se vSak mimo rozsah jeho
definice v nafizeni REACH a téchto pokynech rovnéz pouziva pro zamérné pridané latky, které
maji jiné funkce, napfr. regulatory pH nebo barvici Cinidla. Tyto zamérné pridané latky nejsou
soucasti latky jako takové, a proto se neberou v Gvahu pFi stanovovani hmotnostni bilance.

Smeési, jak je definuji nafizeni REACH a CLP, jsou zamérné vytvorené smési latek, a tudiz se
nemaji povazovat za viceslozkové latky.

V kapitole 4.2.1 naleznete konkrétni pokyny pro jednoslozkové latky a v kapitole 4.2.2
konkrétni pokyny pro viceslozkové latky. Pokyny pro latky, které vyzaduji doplfiujici informace
(napf. urcité minerdly) naleznete v kapitole 4.2.3.

4.2.1. Jednoslozkové latky

Jednoslozkova latka je latka definovana svym kvantitativnim slozenim, ve kterém je pritomna
jedna hlavni slozka v koncentraci nejméné 80 % hmot.

Pravidlo pro pojmenovavani

Jednoslozkova latka se pojmenovava podle hlavni slozky. V zasadé by se mél uvést nazev
v anglickém jazyce podle pravidel nomenklatury IUPAC (viz dodatek I). Jako doplnék je
mozné uvést dalSi mezinarodné uznavané nazvy.

Identifikatory

Jednoslozkova latka je identifikovana chemickym nazvem a veSkerymi dalSimi identifikatory
(vCetné molekulového a strukturniho vzorce nebo krystalické struktury) hlavni slozky. Musi
byt identifikovana jakakoli necistota a/nebo pridatna latka jednoslozkové latky. Musi byt
uvedena typickd koncentrace a koncentra¢ni rozmezi hlavni slozky, necistot a/nebo
pfidatnych latek. VSechny tyto informace musi byt potvrzeny analytickymi udaji.

Hlavni slozka Obsah Nedistota Obsah (%) Identita latky
(%)

m-xylen 91 o-xylen 5 m-xylen

o-xylen 87 m-xylen 10 o-xylen

10 Vice informaci ohledné& posouzeni PBT a pfislu$na kritéria naleznete v Pokynech k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti, kapitole R11: Posouzeni PBT.
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Hlavni sloZzka tvofi obvykle > 80 % a musi byt kompletné specifikovana pomoci vSech vyse
uvedenych parametrl. Soucet typickych koncentraci hlavni slozky a nedistot by mél &init
100 %. Nedistoty pfitomné v koncentraci > 1% musi byt specifikovany nazvem
a identifikatory. Necistoty, které maji vyznam pro klasifikaci nebo posouzeni PBT!!, se musi
vzdy specifikovat pomoci stejnych identifikatort, nezavisle na jejich koncentraci.

Pro spravné pouziti pravidla 80 % by se zamérné pridané latky, jako jsou regulatory pH
nebo barvici ¢inidla, nemély zahrnovat do hmotnostni bilance.

~Pravidlo 80 %" se pouziva pfi oznamovani novych latek (smérnice 67/548/EHS) a pouziva
se i v nafizeni REACH. Odchyleni se od pravidla 80 % je nicméné nutné zddvodnit. Mozné
priklady odtvodnéného odchyleni:

e Pokud hlavni slozka tvori < 80 %, avsSak latka vykazuje podobné fyzikalné-chemické
vlastnosti a stejny profil nebezpecnosti jako jiné jednoslozkové latky se stejnou
identitou, které splnuji pravidlo 80 %.

e Rozsah koncentraci hlavni slozky a necistot presahuje kritérium 80 % a hlavni slozka
pouze zridka tvori < 80 %.

Priklady
Latka Hlavni Horni Typicky | Dolni Nedistota Horni Typick Dolni Identita
slozka mez obsah mez mez y mez latky
obsahu (%) obsahu obsahu obsah obsahu
(%) (%) (%) (%) (%)

o-xylen 90 85 65 m-xylen 35 15 10 o-xylen
2 o-xylen 90 85 65 p-xylen 5 4 1 o-xylen

m-xylen 35 15 10

Latky 1 a 2 Ize diky koncentra¢nim rozmezim hlavni slozky a necistoty povazovat za viceslozkovou latku sestavajici ze dvou
hlavnich slozek, o-xylenu a m-xylenu, nebo za jednosloZzkovou latku. V takovém pripadé je spravnym rozhodnutim
povaZovat obé latky za jednoslozkovou latku, pficemZz se vychazi ze skutecnosti, Ze o-xylen je obvykle pfitomen
v koncentraci > 80 %.

Analytické informace

K potvrzeni identity slozek a nelistot jednoslozkové latky musi byt poskytnuty dostatecné
kvalitativni Gdaje. K potvrzeni identity latky mUZe byt vhodnych nékolik spektroskopickych
metod, napfiklad absorpCni spektrometrie v ultrafialové a viditelné oblasti (UV/VIS),
infraCervend spektroskopie (IR), spektroskopie nukledrni magnetické rezonance (NMR)
a hmotnostni spektrometrie (MS). U anorganickych latek nebo organickych a/nebo kovové-
organickych latek, které Ize zjistit/méfit pomoci krystalické struktury, se ve vétsiné pripadl
upfednostiiuje pouziti rentgenové difrakce (XRD).

K potvrzeni slozeni latky musi byt k dispozici kvantitativni metody, jako jsou chromatografické
techniky, napfiklad plynova chromatografie (GC) nebo vysoce UucCinnd kapalinova
chromatografie (HPLC), ve spojeni s detekéni technikou. U anorganickych latek mdze byt
vhodnéjsi rentgenova difrakce (XRD), rentgenova fluorescence (XRF), atomova absorpcni
spektroskopie (AAS), optickd emisni spektroskopie s indukéné vazanym plazmatem (ICP-
OES) nebo hmotnostni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem (ICP-MS). Rovnéz je
nutné pouzit jiné platné techniky separace slozek, je-li to vhodné.

Popis analytickych metod musi zahrnovat pouzité experimentalni protokoly a interpretaci
uvedenych vysledkd.

11 Vice informaci ohledné& posouzeni PBT a pfislu$na kritéria naleznete v Pokynech k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti, kapitole R11: Posouzeni PBT.
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Analytické metody se neustale vyvijeji a zdokonaluji. Zadatel o registraci proto zodpovida za
to, ze predlozi nalezité analytické Gdaje.
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4.2.2. Viceslozkové latky

Viceslozkova latka je latka definovana svym kvantitativnim slozenim, ve které je vice nez
jedna hlavni slozka pfitomna v koncentraci = 10 % hmot. a < 80 % hmotnostnich.
Viceslozkova latka je vysledkem vyrobniho procesu.!2

Narizeni REACH pozaduje registraci latky tak, jak je vyrabéna. Jestlize se vyrabi viceslozkova
latka, je nutné ji zaregistrovat!3 14, Rozhodnuti, kterd uréuji, do jaké miry se na rizné kroky
produkce latky vztahuje definice ,vyroby", se pfijimaji na zékladé jednotlivych pfipadl. Lze-
li dostatecné popsat profil nebezpecnosti latky pomoci informaci o jejich jednotlivych
slozkach, neni tfeba provadét zkousky latky jako takové.

Pravidlo pro pojmenovavani

Lze-li dostatecné popsat profil nebezpecnosti latky pomoci informaci o jejich jednotlivych
hlavnich slozkach, neni tfeba provadét zkousky latky jako takové. Obecny format je: ,Reakcni
smés [nazvy hlavnich slozek]". Doporucuje se uvadét ndzvy slozek v abecednim poradi
a oddélovat je spojkou ,a"“. Na nazvu latky se podili pouze hlavni slozky, které tvofi obvykle
> 10 %. V zasadé by se mély uvést nazvy v anglickém jazyce podle pravidel nomenklatury
IUPAC. Jako doplnék je mozné uvést dalSi mezindrodné uznavané nazvy.

Identifikatory

Viceslozkova latka je identifikovana chemickym ndzvem a vsemi dalSimi dostupnymi
identifikatory latky jako takové a chemickou identitou slozek (vcéetné molekulového
a strukturniho vzorce nebo krystalické struktury). Musi byt identifikovana jakakoli necistota
a/nebo pfidatna latka viceslozkové latky. Musi byt uvedena typickd koncentrace
a koncentracni rozmezi slozek, necistot a/nebo pridatnych latek. VSechny tyto informace musi
byt potvrzeny analytickymi Gdaji.

Hlavni slozky Obsah (%) | Nedcistota Obsah (%) Identita latky
m-xylen 50 p-xylen 5 Reakcéni smés m-xylenu
o-xylen 45 a o-xylenu

U viceslozkovych latek je chemické slozeni zndmé a pfi identifikaci latky je duleZitd vice neZ
jedna hlavni slozka. Chemické slozeni latky je navic predpovéditelné ve formé typickych
hodnot a rozmezi. Hlavni slozky se musi kompletné specifikovat pomoci vSech pfrislusnych
parametr(. Soucet typickych koncentraci hlavnich sloZzek (= 10 %) a nedistot (< 10 %) by
meél ¢init 100 %.

Pro spravnou identifikaci viceslozkové latky by se zamérné pridané latky (napf. regulatory
pH nebo barvici ¢inidla) nemély zahrnovat do hmotnostni bilance.

Necistoty pritomné v koncentraci > 1 % musi byt specifikovany nazvem a vSsemi dostupnymi
identifikatory. Necistoty, které maji vyznam pro klasifikaci nebo posouzeni PBT, se musi vzdy
specifikovat pomoci stejnych identifikatord, nezavisle na jejich koncentraci.

12 Rozdil mezi smési a viceslozkovou latkou je ten, Ze smés se ziskava smichanim dvou a vice latek bez
chemické reakce. Viceslozkova latka je vysledkem chemické reakce.

13 Rada latek je od povinnosti registrace v rdmci nafizeni REACH osvobozena (napf. latky uvedené
v priloze 1V).

14 Tento pristup se nepouziva u nékolika specifickych latek, jako jsou mineraly (podrobnosti viz kapitola
7.5).
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Hlavni Horni Typicky | Dolni Nedistota Horni Typicky |Dolni Identita latky
slozka mez obsah mez mez obsah mez
obsahu | (%) obsahu obsahu | (%) obsahu
(%) (%) (%) (%)
anilin 90 75 65 fenanthren 5 4 1 Reakéni
naftalen 35 20 10 sl
anilinu
a naftalenu

Podle pravidel uvedenych v téchto pokynech je tato latka viceslozkovou latkou. Prestoze
rozmezi koncentrace jedné slozky presahuje 80 %, stava se to pouze obcas a typické slozeni
je < 80 %.

Pokud je hlavni sloZka vicesloZzkové latky = 80 % nebo < 10 % hmot., musi byt toto odchyleni
odlvodnéno. Mozny ptiklad odlvodn&ného odchyleni:

e Slozka byva = 80 % nebo < 10 % jen zridka.

Napriklad pokud latka obsahuje dvé slozky, jednu v koncentraci 85 % a druhou v koncentraci
10 %, zbytek tvofi neclistoty. Obé slozky se podileji na zddoucim technickém ucinku latky
a jsou pro néj nezbytné. V tomto pfipadé Ize latku popsat jako dvouslozkovou latku, prestoze
se jedna sloZka vyskytuje v koncentraci > 80 %.

Analytické informace

K potvrzeni identity sloZzek a necistot viceslozkové latky musi byt poskytnuty dostatecné
kvalitativni Gdaje. K potvrzeni identity latky mUze byt vhodnych né&kolik spektroskopickych
metod, napfiklad absorpCni spektrometrie v ultrafialové a viditelné oblasti (UV/VIS),
infraervend spektroskopie (IR), spektroskopie nukledarni magnetické rezonance (NMR)
a hmotnostni spektrometrie (MS). U anorganickych latek nebo organickych a/nebo kovové-
organickych latek, které Ize zjistit/mé&fit pomoci krystalické struktury, se ve vétsiné pripadl
upfednostiiuje pouziti rentgenové difrakce (XRD).

K potvrzeni slozeni latky musi byt k dispozici kvantitativni metody, jako jsou chromatografické
techniky, napfiklad plynova chromatografie (GC) nebo vysoce UucCinnd kapalinova
chromatografie (HPLC), ve spojeni s detekéni technikou. U anorganickych latek miZe byt
vhodnéjsi rentgenova difrakce (XRD), rentgenova fluorescence (XRF), atomova absorpcni
spektroskopie (AAS), opticka emisni spektroskopie s indukéné vazanym plazmatem (ICP-
OES) nebo hmotnostni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem (ICP-MS). Rovnéz je
nutné pouzit jiné platné techniky separace slozek, je-li to vhodné.

Popis analytickych metod musi zahrnovat pouzité experimentalni protokoly a interpretaci
uvedenych vysledkd.

Analytické metody se neustéle vyvijeji a zdokonaluji. Zadatel o registraci proto zodpovida za
to, ze predlozi nalezité analytické udaje.

Registrace jednotlivych slozek viceslozkové latky

Obecné by se zaznamenavani identity latek pro Gcely registrace mélo Fidit pristupem pro
viceslozkové latky (tj. registrace viceslozkové latky). Odchylné od tohoto pFistupu je mozné
registrovat jednotlivé slozky, je-li to odlvodnéné. Moznost odchylit se od standardniho
postupu a identifikovat (a potencidlné registrovat) latky pomoci jejich jednotlivych slozek
existuje, pokud
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 nedojde k omezeni pozadavkl na informace,

« existuje dostatek stavajicich Udajl, které odivodfiuji pristup zaloZeny na registraci
jednotlivych slozek, tj. tento pFistup by nemél v porovnani se standardnim pfistupem
obvykle znamenat dalsi zkousky (na obratlovcich),

e registrovani jednotlivych slozek vede k efektivnéjsi situaci (tj. zabrani se pocetnym
registracim latek, které se skladaji ze stejnych slozek),

¢ jsou uvedeny informace o slozeni jednotlivych reakcénich smési.

Nabizena flexibilita by neméla byt zneuZivdna za G&elem vyhnuti se pozadavkim. NapFiklad
v pfipadé 1 200 tun za rok viceslozkové latky ,C + D" se sloZzenim 50 % C a 50 % D by tento
pristup vedl ke dvéma registracim s témito informacemi:

Latka C

e Mnozstvi 600
e Pozadavky na Udaje je nutné splnit pro mnozstvi > 1 000 tun (pfiloha X)

Latka D

e Mnozstvi 600
e Pozadavky na Udaje je nutné splnit pro mnozstvi > 1 000 tun (pfiloha X)

Tento pristup je tfeba zkombinovat s pozadavkem nafizeni REACH, tzn. selist objemy stejné
latky pro kazdy pravni subjekt. Navrhuje se stanovit pozadavky na Udaje timto zpdsobem:

o secist vSechny objemy jednotlivych slozek (podle mnozstvi v latce),
e pouzit nejvyssi objem latky, ktera obsahuje danou slozku.

Pozadavky na informace by mély byt stanoveny na zdakladé nejvysSiho vysledku. Pri
oznamovani mnozstvi by se mél pouzit vysledek souctu mnozstvi kazdé jednotlivé slozky.
Dale jsou uvedeny zjednodusené priklady znazornujici praktické provedeni tohoto pfistupu:

Priklad 1

Viceslozkova latka ,C+D+E" je vysledkem procesu v ramci jednoho pravniho subjektu, ktery
vede k rlznym latkam:

e Latka 1: 50 % Ca25% D a 25 % E, 1 100t za rok
e Latka 2: 50 % C a 50 % D, 500 t za rok

Také v tomto pripadé je vychozim bodem reakéni produkt: tyto dvé latky by se mély
registrovat jako viceslozkové latky. Jestlize se postupuje na zakladé registrace jednotlivych
slozek,!> uplatnuje se toto:

Ohlaseni latky D by v tomto pfipadé znamenalo:
e Mnozstvi: (25 % x 1 100) + (50 % x 500) = 525 t za rok

Stanoveni pozadavkl na informace je zalozeno na nejptisnéj&im pozadavku. V tomto pfipadé:
> 1 000 t za rok, nebot celkové mnozstvi viceslozkové latky ,C+D+E” pfesahuje 1 000 t za
rok.

Poznadmka: v tomto pfikladu by se obdobné mély registrovat latky C a E.

15 Tento ptiklad je uréen pouze k nazorné ukazce stanoveni pozadavkl na informace a nahlaseni
. o ’ z ’ . ’ v vr v v ’
objemu. Nezabyva se tim, zda je uvedeny pristup v tomto pripadé opodstatnény.
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Priklad 2

Viceslozkova latka ,G+H+I" je vysledkem procesu v ramci jednoho pravniho subjektu, ktery
vede k rlznym latkdm:

o Latka 3: 65 % Ga1l5% Ha 20 %I, 90t zarok
o Latka 4: 60 % G a 40 % H, 90 t za rok

Ohlaseni latky G:
e MnozZstvi: (65 % % 90) + (60 % x 90) = 112,5 t za rok

Stanoveni pozadavkd na informace je zaloYeno na nejptisn&j$im poZadavku. V tomto
pfipadé: > 100 t za rok, nebot celkové mnozstvi slozky G pfesahuje 100 t za rok.

Poznamka: v tomto pfikladu by se obdobné mély registrovat latky H a I.

Kromé uvedeného stanoveni pozadavku na informace je dale tfeba vzit v Uvahu pocet novych
studii (na obratlovcich), které je tfeba provést. Predtim, nez se potencialni zadatelé
o registraci rozhodnou pro urcitou strategii, musi zvazit, zda je k dispozici dostatek
existujicich studii (na obratlovcich) a zda navrhovana flexibilita vede k méné nebo vice novym
zkouskam (na obratlovcich). Méla by se zvolit strategie, ktera zabranuje novym zkouskam
(na obratlovcich).

V pfipadé pochybnosti by standardni cestou zaznamenani identity latky pro Ucely registrace
vzdy méla byt identifikace latky tak, jak je vyrobena.

4.2.3. Latky s definovanym chemickym slozenim a dalsi hlavni
identifikatory

Nékteré latky (napf. anorganické mineraly), které Ize identifikovat pomoci jejich chemického
sloZeni, je tfeba dale vymezit pomoci dopliiujicich identifikatorl, aby ziskaly svou vlastni
identifikaci latky. Tyto latky mohou byt bud jednoslozkové, nebo viceslozkové, aby vSak
u nich bylo mozné jednoznaéné zaznamenat identitu latky, jsou kromé& parametr{ identifikace
latky popsanych v predchozich kapitolach zapotrebi i dalsi hlavni identifikatory.

U nékterych nekovovych minerdl{ (z pfirodnich zdrojd nebo syntetickych) s jedine¢nou
strukturou je k jednoznacné identifikaci latky zapotrebi také morfologie a mineralni
slozeni. Prikladem je kaolin (CAS 1332-58-7), ktery se sklada z kaolinitu,
hlinitokfemicitanu draselného, zZivce a kfemene.

Pokyny k plnéni specifickych povinnosti podle nafizeni REACH pro latky v ,nanoformach" jsou
uvedeny v Dodatku k pokyndm pro registraci a identifikaci ldtek tykajici se nanoforem?e.
Uvedené rady se tykaji otdzek souvisejicich s identifikaci a charakterizaci nanoforem.

Pravidlo pro pojmenovavani

V zasadé je treba Fidit se stejnymi pravidly pro pojmenovavani jako u jednoslozkovych latek
(viz kapitola 4.2.1) nebo viceslozkovych latek (viz kapitola 4.2.2).

16 Dodatek k pokynlm pro registraci a identifikaci latek tykajici se nanoforem, k dispozici
na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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U anorganickych minerall lze pro slozky pouzit mineralogické nazvy. Napfiklad apatit je
viceslozkova latka skladajici se ze skupiny fosfatovych minerald, kterym se obvykle fika
hydroxylapatit, fluoroapatit a chlorapatit, pficemz jsou tak pojmenovany podle vysoké
koncentrace iontd OH-, F- nebo Cl- v krystalu. Vzorec smési tii nejéast&jdich druhl je
Cas(P04)3(0OH, F, Cl). Dalsim prikladem je aragonit, jedna ze specialnich krystalickych struktur
uhli¢itanu vapenatého.

Identifikatory

Tyto latky se identifikuji a pojmenovavaji podle pravidel pro jednoslozkové latky (viz kapitola
4.2.1) nebo viceslozkové latky (viz kapitola 4.2.2). Dalsi specifické hlavni parametry
identifikace, které je nutno doplnit, zaviseji na latce. DalSimi hlavnimi identifikatory mohou
byt napfriklad elementarni slozeni se spektralnimi Udaji, krystalickd struktura stanovena
pomoci rentgenové difrakce (XRD), absorp¢ni maxima v infraCervené oblasti, index puchnuti,
kationtova vymeénna kapacita ¢i jiné fyzikalni a chemické vlastnosti.

U minerdld je pro identifikaci mineralogického slozeni a krystalické struktury ddlezité
zkombinovat vysledky elementarniho slozeni se spektralnimi Udaji. To je pak potvrzeno
charakteristickymi fyzikalné-chemickymi vlastnostmi, jako je krystalicka struktura (stanovena
pomoci rentgenové difrakce), tvar, tvrdost, bobtnavost, hustota nebo plocha povrchu.

U konkrétnich minerdld je moZné uvést piiklady specifickych doplfikovych hlavnich
identifikatort, nebot minerdly maji charakteristické fyzikalné-chemické vlastnosti, které
umoziuji doplnéni jejich identifikace, napf.: velmi nizkd tvrdost u mastku, bobtnavost
bentonitu, tvary diatomitu, velmi vysoka hustota barytu a plocha povrchu (adsorpce dusiku).

Analytické informace

Hlavnim kritériem je poskytnout vSechny potfebné informace k potvrzeni struktury latky. Musi
se uvést stejné analytické informace jako u jednoslozkovych latek (viz kapitola 4.2.1) nebo
viceslozkovych latek (viz kapitola 4.2.2).

4.3. Latky UVCB

Latky s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické
materidly (z angl. substances of Unknown or Variable composition, Complex reaction products
or Biological materialst’, 18, 19,) rovnéz nazyvané latky UVCB, nelze dostatecné identifikovat
jejich chemickym slozenim, protoze:

o pocet slozek je relativné velky nebo
¢ slozeni je z velké ¢asti nezndmé nebo
¢ variabilita slozeni je relativné velkd nebo obtizné predpovéditelna.

V disledku toho jsou k identifikaci latek UVCB kromé toho, co je zndmo o jejich chemickém
slozeni, nutné dalsi typy informaci.

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

18 US EPA (2005-B), Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Combinations of two or
more substances: complex reaction products (Registrace kombinaci dvou i vice latek v seznamu
dle zédkona pro kontrolu toxickych latek: komplexni reak¢ni produkty).

19 US EPA (2005-D), Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Chemical Substances of
Unknown or Variable Composition, Complex Reaction Products and Biological Materials: UVCB
Substances. (Registrace latek s nezndmym nebo proménlivym slozenim v seznamu dle zakona pro
kontrolu toxickych latek, komplexni reakéni produkty a biologické materialy: latky UVCB.
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Z Tabulka 5 je patrné, Ze hlavni identifikatory rznych typl latek UVCB souvisi se zdrojem
latky a pouzitym procesem nebo patfi do skupiny ,dalSi hlavni identifikatory” (napf.
,chromatografické nebo jiné profily”). Poéet a druh identifikdtord uvedenych v Tabulka 5
predstavuje nazornou ukazku variability typd a nemél by byt povaZovan za vycerpdvajici
prehled. Je-li chemické slozeni napr. komplexniho reakéniho produktu nebo latky biologického
plvodu zndmé, latka by se méla nalezité identifikovat jako jednosloZkovéa nebo viceslozkova.
Definovani latky jako UVCB ma za nasledek, ze jakakoli vyznamna zména zdroje i procesu
pravdépodobné povede k odliSné latce, kterd by se méla opét registrovat. Jestlize je reakéni
smés identifikovana jako ,viceslozkova latka”, mizZe byt latka ziskana z rlznych zdrojd nebo
rlznymi procesy, pokud sloZeni kone¢né latky zlstane v stanoveném rozmezi. Nova
registrace proto nebude vyZzadovana.

V kapitole 4.3.1 naleznete obecné pokyny pro latky UVCB a v kapitole 4.3.2 specifické pokyny
pro latky s proménlivou délkou uhlikového Fetézce, latky ziskané z ropy a ropé podobnych
zdrojl a enzymy jakoZto specifické typy latek UVCB.

4.3.1. Obecné pokyny pro latky UVCB

Tato kapitola pokynl poskytuje obecné pokyny ohledné toho, jak kromé& parametrl
identifikace latky uvedenych v pfiloze VI (oddile 2) nafizeni REACH pouzivat k identifikaci
latek UVCB urcité hlavni identifikatory.

Informace o chemickém slozeni

Latky UVCB bud' nelze specifikovat vyhradné pomoci nazvu IUPAC jednotlivych slozek, nebot
vSechny slozky nelze identifikovat, nebo mohou byt obecné specifikovany, avsak
s nedostatednou konkrétnosti zplsobenou proménlivosti jejich presného slozeni. V dlsledku
nedostate¢ného rozliSeni mezi slozkami a nelistotami by se pojmy ,hlavni slozky"
a ,necistoty" nemély u latek UVCB povazovat za relevantni.

Pfesto je tfeba uvést co nejvice znamych informaci o chemickém slozeni a identité slozek
latky. SloZeni Ize popsat i obecné&jsim zplsobem, napfiklad ,linedrni mastné kyseliny C8-C16"
nebo ,ethoxylaty alkoholl s alkoholy C10-C14 a 4-10 ethoxylatovymi jednotkami®. Dale je
mozné uvést informace o chemickém sloZeni na zakladé dobfe zndmych referenénich vzork{
nebo norem a v mnoha pfipadech je navic mozné pouzit indexy a existujici kody. Dalsi obecné
informace o slozeni mohou predstavovat takzvané ,profily", tj. napfiklad chromatografické
nebo sopektrélni zobrazeni, které ukazuji charakteristicky vzor (profil) rozlozeni absorpcnich
vrcholu.

U latky UVCB musi byt vSechny slozky pfitomné v koncentracich = 10 % a vSechny ostatni
znamé slozky pritomné v koncentracich < 10 % specifikovany nazvem IUPAC v anglickém
jazyce, typickymi koncentracemi a koncentra¢nimi rozmezimi.

Kromé toho musite pro kazdou slozku uvést Ciselny identifikator (Cislo CAS a/nebo cCislo ES
nebo poradové Cislo), pokud je k dispozici.

Slozky, které nelze identifikovat jednotlivé, se popisSi ve skupinach podle chemické povahy.
V tomto pfipadé musite pro kazdou skupinu uvést alespofnl chemicky nazev, typickou
koncentraci a koncentracni rozmezi. Kromé toho je tfeba uvést informace o molekulovém
a strukturnim vzorci, pokud jsou k dispozici.

Slozky, které maji vyznam pro klasifikaci latky nebo posouzeni PBT2°, se musi vzdy
identifikovat pomoci stejnych identifikatorl, nezavisle na jejich koncentraci.

20 Vjce informaci ohledné& posouzeni PBT a pfislu$na kritéria naleznete v Pokynech k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti, kapitole R11: Posouzeni PBT.
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Neznamé slozky, které nemaji vliv na klasifikaci, se musi identifikovat co nejvice pomoci
obecného popisu jejich chemické povahy. Pridatné latky se musi kompletné specifikovat
zpUsobem podobnym tomu, ktery byl popsan pro presné definované latky.

Hlavni parametry identifikace - nazev, zdroj a proces

Protoze samo chemické slozeni k identifikaci latky nestaci, musi se latka obecné identifikovat
pomoci svého ndzvu, plvodu nebo zdroje a popisu vyrobniho procesu. DUleZitymi
identifikdtory mohou byt také dal&i vlastnosti latky, at uz jako dlleZité obecné identifikatory
(napf. bod varu), nebo jako zasadni identifikatory pro specifické skupiny latek (napr
katalyticka aktivita u enzymQ).

1. Pravidlo pro pojmenovavani

Nazev latky UVCB je obvykle kombinaci zdroje a procesu a ma tento obecny format: nejprve
zdroj a poté proces i procesy.

e Latka ziskana z biologickych zdrojl se identifikuje pomoci ndzv{ druhd.

o Latka ziskana z nebiologickych zdrojl se identifikuje pomoci vychozich materiald.

e Procesy se identifikuji typem chemické reakce, pokud se jedna o syntézu novych
molekul, nebo typem kroku rafinace, napft. extrakce, frakcionace, zakoncentrovani nebo
jako reziduum.

Priklady

Cislo ES ' Nazev ES

296-358-2 Levandule, Lavandula hybrida, ext., acetylovana

307-507-9 Levandule, Lavandula latifolia, ext., sulfurizovana, stl palladia

V pfipadé reakénich produktl se v seznamu ES pouZivaji odligné formaty, napf.

e EINECS: hlavni vychozi material, reakc¢ni produkt &i produkty druhého vychoziho
materidlu (ostatnich vychozich material{)
e ELINCS: reakéni produkt & produkty vychoziho materidlu (vychozich material()

Nazev ES
232-341-8 Kyselina dusita, reakéni produkty s 4-methylbenzen-1,3-
benzendiamin-hydrochloridem
263-151-3 Mastné kyseliny, kokos, reakc¢ni produkty s diethylentriaminem
400-160-5 Reak¢ni produkty mastnych kyselin talového oleje,

diethanolaminu a kyseliny borité

428-190-4 Reakéni produkt: 2,4-diamino-6-[2-(2-methyl-1H-imidazol-1-
yDethyl]-1,3,5-triazinu a kyseliny kyanurové




Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek
podle narizeni REACH a CLP
Verze 3.0 - prosinec 2023

V téchto pokynech se pouziva tento obecny format nazvu reakéniho produktu (reakcnich
produktl): ,reakéni produkt(y) [ndzvy vychozich material(]”. V zdsadé by se mély uvést
nazvy v anglickém jazyce podle pravidel nomenklatury IUPAC. Jako doplnék je mozné uvést
dalsi mezinarodné uznavané nazvy. Doporucuje se nahradit v ndzvu slovo ,reakéni®
konkrétnim typem reakce popsanym obecnym zplsobem, napt. esterifikace nebo tvorba soli
atd. (viz pokyny nize pro Ctyfi specifické podskupiny UVCB).

2. Zdroj

Zdroje lze rozdélit do dvou skupin:

2.1. Zdroje biologické povahy

Latky biologického plivodu je nutné definovat rodem, druhem a &eledi, napt. Pinus cembra,
Pinaceae znamena Pinus (rod), cembra (druh), Pinaceae (Celed), popfipadé kmenem nebo
genetickym typem. Je-li to vhodné, méla by se také uvést ¢ast organismu pouzitd k extrakci
latky, napr. kostni dfen, slinivka nebo kmen, semena ¢&i kofen.

LY

Cislo ES ' Nazev ES

283-294-5 Saccharomyces cerevisiae, ext.
Popis ES

Extrakty a jejich fyzikalné modifikované derivaty, jako jsou tinktury,
silice konkrétni (konkrety), silice absolutni, éterické oleje,
olejopryskyfrice, terpeny, deterpenované frakce, destilaty, rezidua
atd., ziskané z kvasinek Saccharomyces cerevisiae,
Saccharomycelaceae.

296-350-9 Arnica mexicana, ext.
Popis ES

Extrakty a jejich fyzikalné modifikované derivaty, jako jsou tinktury,
silice konkrétni (konkrety), silice absolutni, éterické oleje,
olejopryskyfrice, terpeny, deterpenované frakce, destilaty, rezidua
atd., ziskané z rostliny Arnica mexicana, Compositae.

2.2. Chemické nebo mineralni zdroje

V pfipadé reaké&nich produktl chemickych reakci se musi vychozi materidly popsat pomoci
jejich ndzvu IUPAC v anglickém jazyce. Minerdlni zdroje je tfeba popsat obecnymi vyrazy,
napfr. fosfatové rudy, bauxit, kaolin, mineralni plyn, uhli, raselina.

3. Proces

Procesy se identifikuji typem chemické reakce, pokud se jedna o syntézu novych molekul,
nebo typem krokd rafinace, napf. extrakce, frakcionace, zakoncentrovani nebo jako reziduum
procesu rafinace.
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U né&kterych latek, napt. chemickych derivatd, je nutné proces popsat jako kombinaci rafinace
a syntézy.

3.1 Syntéza

Urcita chemicka nebo biochemicka reakce, ke které dochazi mezi vychozimi materialy a jez
vede k dané latce. Napriklad Grignardova reakce, sulfonace, enzymatické stépeni proteazou
nebo lipazou atd. K tomuto typu rovnéZ patfi mnoho reakci vedoucich k derivatdm.

U nové syntetizovanych latek, u nichz nelze uvést chemické slozeni, jsou hlavnim
identifikatorem vychozi materidly spolecné se specifikaci reakce, tj. typem chemické reakce.
Typ chemické reakce naznacuje, jaké molekuly se ocekavaji, ze budou pritomny v latce.
Existuje nékolik druhl koneéné chemické reakce: hydrolyza, esterifikace, alkylace, chlorace
atd. PonévadZ ty podavaji pouze obecnou informaci o moznych vyprodukovanych latkach,
bude v mnoha pfipadech pro Uplnou charakterizaci a identifikaci latky nezbytny
chromatograficky profil.

Priklady

Cisla ES Nazev ES

294-801-4 Lnény olej, epoxidovany, reakcni produkty s tetraethylenpentaminem
401-530-9 Reakcni produkt 2-hydroxy-4-(propenoxy)benzofenonu a triethoxysilanu

s produktem hydrolyzy silikagelu a trimethoxy(methyl)silanu

3.2 Rafinace

Rafinaci Ize pouzit mnoha zplsoby u latek pfirodniho nebo minerélniho ptivodu. Neméni se
pfi ni chemicka identita latek, avSsak méni se koncentrace slozek, napf. pfi zpracovani
rostlinného pletiva chladem a nasledném provedeni extrakce alkoholem.

Rafinaci Ize dale definovat uvedenim procesu, napf. extrakce. Identifikace latky zavisi na
druhu procesu:

o U latek ziskanych fyzikalnimi metodami, napf. rafinaci nebo frakcionaci, se musi
uvést limitni rozmezi a parametr frakce (napf. velikost molekuly, délka retézce,
bod varu, rozmezi tékavosti atd.).

o U latek ziskanych zakoncentrovénim, napt. u produktt metalurgickych procesd,
odstfedénych srazenin, filtracnich rezidui atd., se musi specifikovat faze
zakoncentrovani spolu s obecnym slozenim vysledné latky v porovnani s vychozim
materialem.

Priklady

Cislo ES ' Nazev ES

408-250-6 Koncentrat organickych sloucenin wolframu (produkty reakce chloridu
wolframového, terc-butylalkoholu, nonylfenolu a pentan-2,4-dionu)

o U rezidui pochazejicich ze specifické reakce, napf. strusek, dehtl a tézkych frakci,
je tfeba popsat proces a obecné slozeni vysledné latky.
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Priklady

Cislo ES ' Nazev ES

283-659-9 Cin, tavna rezidua
Popis ES

Latka pochazejici z pouzivani a vyroby cinu a jeho slitin, ziskana

z primarnich a sekundarnich zdrojd, véetné recyklovanych meziproduktl
z tovaren. Slozena predevsim ze slouéenin cinu, pricemz mize obsahovat
jiné zbytkové nezelezné kovy a jejich slouceniny.

293-693-6 Séjova moucka, rezidua po extrakci proteint
Popis ES

Vedlejsi produkt, ktery obsahuje predevsim sacharidy, vyrabény extrakci
odtuénénych séjovych bobl ethanolem.

o U extraktd se musi uvést metoda extrakce, rozpoustédlo pouzité k extrakci a dalsi
dlleZité podminky, napt. teplota / teplotni rozmezi.

o U kombinovaného zpracovani je nutné kromé informaci o zdroji specifikovat
véechny kroky procesu (obecnym zplsobem). Toto kombinované zpracovani ma
vyznam zejména v ptipadé tvorby chemickych derivatd.

Priklady:

o Rostlina je nejprve podrobena extrakci, poté je extrakt destilovan a destilacni
frakce rostlinného extraktu se pouzije k tvorb& chemickych derivatl. Vysledna
latka mGzZe byt dale purifikovana. Purifikovany produkt miize byt nakonec pfesné
definovan svym chemickym sloZzenim, tudiz neni tfeba danou latku identifikovat
jako UVCB. Jestlize se produkt i nadale povazuje za UVCB, Ize toto kombinované
zpracovani popsat jako ,purifikovany chemicky derivat destilacni frakce
rostlinného extraktu®.

o Jestlize dal$i zpracovani extraktu zahrnuje pouze tvorbu fyzikalnich derivatd, jeho
slozeni se zméni, avSak bez zamérné syntézy novych molekul. Zména ve slozeni
vSak vede k odlisné latce, napf. destilatu nebo srazeninu rostlinného extraktu.

o Pfi vyrobé& ropnych produktl se &asto pouziva tvorba chemickych derivatd ve
spojeni s frakcionaci. Napfiklad destilace ropy nasledovana krakovanim dava
vzniknout frakci vychoziho materidlu a také novym molekulam. V takovém pfipadé
by proto mély byt identifikovany oba procesy, anebo by se mél destilat specifikovat
jakoZto vychozi materidl krakovani. To se tykd zejména ropnych derivatd, které
jsou &asto vysledkem kombinace procesl. Pro identifikaci ropnych latek je v3ak
mozné pouzit samostatny specificky systém (viz kapitola 4.3.2.2).

Protoze chemicky derivat extraktu nebude obsahovat stejné slozky jako ptvodni extrakt, musi
se povaZovat za odlinou latku. Toto pravidlo miZe mit za nasledek, Ze identifikace pomoci
nazvu a popisu se bude lisit od dfivéjSiho nazvu a popisu v seznamu EINECS. V dobé
vytvareni seznamu EINECS se extrakty z rGznych procesl, rlzna rozpoustédla a dokonce
i fyzikalni a chemické derivaty casto zahrnovaly do jedné jediné polozky. Podle nafizeni
REACH by se vSak tyto latky mély registrovat jako odliSné latky.

4. Dalsi parametry identifikace latky

Kromé chemického nazvu, zdroje a specifikace procesu by se u UVCB latky mély uvést
véechny daléi dilezité informace, které vyzaduje oddil 2 ptilohy VI nafizeni REACH.
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Dalsi parametry identifikace mohou byt ddleZité zejména u specifickych typd latek UVCB.
Dalsi doplnujici identifikatory mohou zahrnovat:

obecny popis chemického slozeni,
chromatograficky profil nebo jiné profily,
referencni material (napr. ISO),
fyzikdlné-chemické parametry (napf. bod varu),
¢islo v indexu barev,

Cislo AISE.

Nize jsou uvedeny konkrétni pokyny ohledné pravidel a kritérii, jak pouzit informace o nazvu,
zdroji a procesu k identifikaci latek UVCB pro rlizné typy zdrojl a procesu. V nasledujicich
odstavcich jsou popsany Ctyfi podtypy latek UVCB jakozto kombinace biologickych nebo
chemickych/minerdlnich zdroji a procest (syntéza nebo rafinace).

O O O O O O

UVCB podtyp 1, u néhoz je zdroj biologicky a procesem je syntéza

Latky biologické povahy lze (bio)chemickym procesem modifikovat a vyrobit tak slozky, které
nebyly pfitomny ve vychozim materialu, napt. chemické derivaty rostlinnych extraktt nebo
produkty enzymatické Upravy extraktl. Napfiklad proteiny lze hydrolyzovat protedzou
a ziskat tak oligopeptidy, anebo Ize karboxylaci celulézy ze dfeva ziskat
karboxymethylcelulézu (CMC).

K tomuto podtypu UVCB mohou rovnéz patfit produkty fermentace. Napfiklad vinazy jsou
produktem fermentace cukru a na rozdil od cukru obsahuji mnoho riznych slozek. Pokud se
produkty fermentace dale purifikuji, mohou se tyto latky nakonec stat pIné identifikovatelnymi
svym chemickym slozenim a jiz by se nemély nadale oznacovat jako latky UVCB.

Enzymy jsou zvlastni skupina latek, které Ize ziskat extrakci ze zdroje biologického plvodu
a naslednym cisténim. Prestoze lze zdroj a proces podrobné specifikovat, neposkytuje to
specifické informace o enzymu. U téchto latek je nutné pouzit specificky systém klasifikace,
pojmenovavani a identifikace (viz kapitola 4.3.2.3).

Za ucelem identifikace latky je tfeba uvést konecny krok procesu nebo jakykoli jiny krok
procesu, ktery je pro identitu latky ddleZity.

Popis chemického procesu musi zahrnovat obecny popis typu procesu (esterifikace, alkalicka
hydrolyza, alkylace, chlorace, substituce atd.) a pfislusné podminky procesu.

Popis biochemického procesu mdlze zahrnovat obecny popis katalyzované reakce a nazev
enzymu, ktery reakci katalyzuje.

U latek, které se vyrabé&ji fermentaci nebo pomoci (tkafovych) kultur druht, by se mél uvést
fermentujici druh organismu, typ a obecné podminky fermentace (vsadkova nebo kontinualni,
aerobni, anaerobni, anoxickd, teplota, pH atd.) spolu s dalSimi kroky procesu pouzitymi
k izolaci produktd fermentace, napf. odstfedovani, srazeni, extrakce atd. Jsou-li tyto latky
dale ¢&istény, miZe se tim ziskat frakce, koncentrat nebo reziduum. Tyto dale zpracované
latky jsou identifikovany doplfiujici specifikaci dal$ich krokd procesu.

UVCB podtyp 2, u néhoz je zdroj chemicky nebo mineralni a procesem je syntéza

Latky UVCB ziskané z chemickych nebo minerdlnich zdrojd procesem, pti némz dochazi
k syntéze novych molekul, jsou ,reakéni produkty". Pfikladem chemickych reaké&nich produktd
jsou produkty esterifikace, alkylace nebo chlorace. Biochemické reakce pouzivajici izolované
enzymy jsou zvlastnim typem chemickych reakci. Jestlize se vsSak pouzije komplexni
biochemicka draha syntézy za vyuziti celého mikroorganismu, je lepsi povazovat vyslednou
latku za produkt fermentace a identifikovat ji pomoci fermentacniho procesu a fermentujiciho
druhu organismu, spie nez pomoci vychozich materiall (viz UVCB podtyp 4).
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Ne kazdy reakéni produkt by se mél automaticky specifikovat jako UVCB. Je-li mozné reakcni
produkt dostatecné definovat pomoci chemického slozeni (pocitaje v to jistou variabilitu),
meéla by se dat prednost identifikaci jako viceslozkova latka (viz kapitola 4.2.2). Pouze neni-
li slozeni reakéniho produktu dostatec¢né znamo ¢i je obtizné predpovéditelné, méla by se
latka identifikovat jako latka UVCB (,reakc¢ni produkt"). Identifikace reakéniho produktu je
zalozena na vychozich materidlech reakce a na (bio)chemickém procesu reakce, v némz se
latka vytvari.

Priklady

Cislo ES ' Nazev EINECS Cislo CAS

294-006-2 Nonandiova kyselina, reakcni produkty s 2-amino-2- 91672-02-5
methyl-1-propanolem

294-148-5 Formaldehyd, reakéni produkty s diethylenglykolem 91673-32-4
a fenolem

Hlavnim identifikdtorem reakénich produktd je popis vyrobniho procesu. Pro Gé&ely identifikace
latky se uvede konedny nebo nejdilezitéjsi krok procesu. Popis chemického procesu musi
zahrnovat obecny popis typu procesu (esterifikace, alkalickd hydrolyza, alkylace, chlorace,
substituce atd.) a prislusné podminky procesu. Biochemicky proces se popiSe typem reakce
a nazvem enzymu katalyzujiciho danou reakci.

UVCB podtyp 3, u néhoz je zdroj biologicky a procesem je Cisténi (rafinace)

Latky UVCB biologického plvodu ziskané procesem ¢isténi, pii némz se zamé&rné nevytvareji
nové molekuly, mohou byt napt. extrakty, frakce extraktl, koncentraty extraktl, purifikované
extrakty nebo procesni rezidua latek biologického plvodu.

Jakmile se extrakt dale zpracovava, neni jiz latka identicka s extraktem, ale jedna se o jinou
latku, ktera patfi k jinému podtypu UVCB, napf. frakce nebo reziduum extraktu. Tyto latky se
specifikuji doplnujicimi (dalSimi) parametry procesu. Je-li extrakt modifikovan chemickymi
nebo biochemickymi reakcemi vedoucimi k novym molekuldm (derivatiim), identifikuje se
latka pomoci pokynt pro UVCB podtyp 2 nebo pokynl pro presné definovanou latku v kapitole
4.2.

Toto rozligeni dale zpracovanych extraktd mdze mit za ndsledek skutednost, Ze se novy nazev
a popis budou lisit od nazvu a popisu uvedenych v seznamu EINECS. V dobé vytvareni
seznamu se extrakty takto nerozliSovaly a vdechny typy extraktd ziskanych rlznymi
rozpoustédly a dalSimi kroky procesu mohly byt zahrnuty do jediné polozky.

Prvnim hlavnim identifikatorem pro tento podtyp latek UVCB je Celed, rod a druh organismu,
ze kterého latka pochazi. Je-li to vhodné, méla by se uvést ¢ast organismu pouzitd k extrakci
latky, napf. kostni dren ¢i slinivka nebo kmen, semena ¢i koren. U latek mikrobiologického
plvodu se definuje kmen a geneticky typ daného druhu organismu.

Jestlize je latka UVCB ziskana z odliSného druhu organismu, bude se povazovat za odliSnou
latku, prestoze jeji chemické slozeni mize byt podobné.
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Priklady

Cislo ES ' Nazev EINECS

290-977-1 Oxidovany extrakt kampesky (Haematoxylon campechianum)
Popis ES

Tato latka je v indexu barev identifikovana cislem C.I. 75290 oxidovany.

282-014-9 Pankreatické extrakty, zbavené bilkovin

Druhym hlavnim identifikdtorem je zpracovani latky, napf. proces extrakce, frakcionace,
purifikace nebo zakoncentrovani, nebo proces, ktery ovliviiuje slozeni rezidua. Cisténi
extraktl pomoci rdznych procesl, napf. pouzitim rlznych rozpoustédel nebo rdznych
purifikaénich krokd, tudiz povede k rGznym latkam.

Cim vice krokl se pri ¢iéténi pouzije, tim snadnéjéi bude definovat I&dtku pomoci jejiho
chemického slozeni. V takovém pripadé odliSné vychozi druhy nebo odliSné procesni
modifikace nepovedou automaticky k odliSné latce.

Hlavnim parametrem identifikace latek biologického plvodu je popis pFislusnych procesl. U
extraktl se popiSe proces extrakce tak podrobné, jak je to pro identitu latky nutné. Je tfeba
specifikovat pfinejmensim pouzité rozpoustédlo.

Pokud se pfi vyrobé latky pouzivaji dalsi procesni kroky, jako je frakcionace nebo
r Ve rv . 4 v r [¢] v .
zakoncentrovani, popise se kombinace prislusnych kroku procesu, napr. kombinace extrakce

a frakcionace, vcetné limitnich rozmezi.

UVCB podtyp 4, u néhoz je zdroj chemicky nebo mineralni a procesem je cCisténi
(rafinace)

Latky nebiologického plvodu, tj. latky, které jsou minerdly nebo pochazeji z minerdll, rud,
uhli, zemniho plynu a ropy & zjinych surovin chemického primyslu a jsou vysledkem
zpracovani bez zadmérnych chemickych reakci, mohou byt (purifikované) frakce, koncentraty
&i rezidua téchto procesd.

Uhli a ropa se pouzivaji pfi procesech destilace nebo zplyfiovani za ucelem produkce Siroké
Skaly latek, napf. ropnych latek a topnych oleji atd., a rovnéz rezidui, jako jsou dehty
a strusky. Destilovany nebo jinym zplsobem frakcionovany produkt se velmi ¢asto ihned dale
zpracovava, vcetné za pouziti chemickych reakci. V takovych pfipadech se identifikace latky
Fidi pravidly uvedenymi u UVCB podtypu 2, nebot proces je dlleZit&j$i neZ zdroj.

U ropnych latek se pouziva zvlastni systém identifikace (viz kapitola 4.3.2.2). Mezi latky
zahrnuté do tohoto systému patfi frakce a produkty chemickych reakci.

Dalsi latky UVCB podtypu 4 mohou zahrnovat rudy, rudné koncentraty a strusky obsahujici
rlznd mnozstvi kovl, které Ize extrahovat pFfi metalurgickém zpracovani.

Mineraly, jako je bentonit nebo uhli¢itan vapenaty, se mohou zpracovavat napf. rozpousténim
v kyseliné nebo chemickym srazenim ¢i na kolonach pro iontovou vyménu. Je-li chemické
slozeni plné definovdno, mély by se minerdly identifikovat podle pravidel uvedenych
v pfislusné casti kapitoly 4.2. Pokud jsou minerdly zpracovany pouze mechanickymi
metodami, napf. mletim, prosivanim, odstfedovanim, flotaci atd., povazuji se stale za stejné
mineraly jako mineraly pfFi tézbé. Mineraly, které se produkuji vyrobnim procesem, lze - za
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Ucelem identifikace?! - povazovat za stejné jako jejich pfirozené se vyskytujici protéjsky,
pokud je jejich slozeni podobné a profil toxicity identicky.

Hlavnim parametrem identifikace latek nebiologického plvodu je popis ptislu§ného kroku
(ptisluénych krokQ) procesu.

U frakci se popiSe proces frakcionace s parametry a limitnim rozmezim izolované frakce,
v v v v . v ’ [¢]
pripadné spolecné s popisem predchozich kroku procesu.

U kroku zakoncentrovani se kromé informaci o predchozim kroku (pfedchozich krocich)
procesu uvede typ procesu, napf. odpafovani, srazeni atd., a pomér mezi vychozi a konecnou
koncentraci hlavnich slozek.

Hlavnim parametrem identifikace rezidui nebiologického plivodu je popis procesu, z néhoz
- s 7 e O v 7 . P - . 7 Ve V. v v -
reziduum pochazi. Timto procesem muze byt jakakoli fyzikalni reakce, pfi niz se tvori rezidua,

napr. proces purifikace, frakcionace Ci zakoncentrovani.

Analytické informace

Latky UVCB zahrnuji velmi rozmanité typy latek, které se lisSi parametry, jako je zdroj
a vyrobni proces. Mély by byt proto predlozeny vhodné analytické metody pro poskytnuti
informaci o sloZeni latky UVCB, ktere zavisi na konkrétnim pfipadu. Poznatky o tom, jak tyto
metody pouzivat, jsou navic predmétem neustalého vyvoje a zlepSovani. Zadatel o registraci
proto zodpovida za to, ze predlozi nalezité analytické Udaje, aby poskytl co nejlepsi informace,
které umoznuji identifikaci latky.

K charakterizaci latek UVCB lze pouzit nékolik kvalitativnich metod, napfiklad UV/VIS,
infraCervenou a hmotnostni spektrometrii, nukledrni magnetickou rezonanci a rentgenovou
difrakci.

K charakterizaci slozeni latky se prilozi kvantitativni Udaje, jako jsou chromatogramy nebo
Udaje o difrakci, které Ize povaZovat za stanoveni chemického profilu.

Popis analytickych metod musi zahrnovat pouzité experimentalni protokoly a interpretaci
uvedenych vysledkd.

4.3.2. Zvlastni typy latek UVCB

V tomto oddile jsou uvedeny pokyny tykajici se zvlastnich skupin latek UVCB: latek
s proménlivou délkou uhlikového fetézce (4.3.2.1), latek ziskanych z ropy nebo ropé
podobnych zdrojd (4.3.2.2) a enzymdi (4.3.2.3).

4.3.2.1 Latky s proménlivou délkou uhlikového rFetézce

Tato skupina latek UVCB zahrnuje alkylové latky s dlouhym fetézcem, které maji proménlivou
délku uhlikového fetézce, napf. parafiny a olefiny. Tyto latky se ziskavaji bud’ z pfirodnich
tukl & olejd, nebo se vyrabé&ji synteticky. Pfirodni tuky pochazeji z rostlin nebo Zivogichd.
Latky s dlouhym uhlikovym Fet&zcem ziskané z rostlin maji obvykle pouze sudy pocet atom{
uhliku v fet&zci, zatimco latky s dlouhym uhlikovym tetézcem ziskané z Zivoc&idnych zdrojl
zahrnuji i (nékteré) fetézce s lichym poétem atomi uhliku. Synteticky vyrabé&né latky
s dlouhym uhlikovym fet&zcem mohou zahrnovat celou $kalu uhlikovych Fetézcl se sudym
i lichym poétem atomu uhliku.

21 Stejny pfistup k identifikaci pFirozené se vyskytujicich a chemicky vyrab&nych minerall neznamena
nezbytné, ze pravni pozadavky (napf. vyjimky z registrace) jsou stejné.
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Identifikatory a pravidlo pro pojmenovavani

Tato skupina obsahuje latky, jejichz jednotlivé slozky maji spole¢ny rys tykajici se jejich
struktury: jednu nebo vice alkylovych skupin s dlouhym retézcem, Casto s pFipojenou
funkéni skupinou. Slozky se od sebe liSi v jedné nebo vice z téchto charakteristik alkylové
skupiny:

délka uhlikového Fetézce (pocet atomd uhliku),
nasyceni,

struktura (linearni nebo vétvené),

umisténi funkcni skupiny.

O O O O

Chemickou identitu slozek Ize dostatecné popsat a systematicky pojmenovat pomoci téchto
t¥ deskriptorQ:

o Deskriptor alkylu, ktery popisuje pocet atomd uhliku v uhlikovém fetézci
(uhlikovych retézcich) alkylové skupiny (alkylovych skupin).

o Deskriptor funkéni skupiny, ktery identifikuje funkéni skupinu latky, napf.
amin, amonium nebo karboxylova kyselina.

o Deskriptor soli, tj. kationt/aniont jakékoli soli, napf. sodny (Na*), uhli¢itanovy
(C0O3?), chloridovy (CI").

Deskriptor alkylu

o Deskriptor alkylu Cx-y se obecné vztahuje na saturované linearni alkylové fetézce
o vSech délkach retézce od x do y, napf. Cs-12 odpovida Cs, Co, Ci0, Ci1 @ C12.

o Je tfeba uvést, zda se deskriptor alkylu vztahuje pouze na alkylové retézce
o sudém ¢&i lichém poétu atomU uhliku, napt. Cs-12 (sudy pocet).

o Je trfeba uvést, zda se deskriptor alkylu vztahuje (také) na vétvené alkylové
Fetézce, napF. Cs-12 (vétvené) nebo Cs-12 (linedrni a vétvené).

o Je treba uvést, zda se deskriptor alkylu vztahuje (také) na nesaturované alkylové
Fetézce, napF. Ci2-22 (C18 nesaturovany).

o Uzké rozmezi rozloZeni délky alkylovych fetézct nepokryva $iréi rozmezi a naopak,
napr. Cio-14 neodpovida Cs-1s.
. O v v v . ’ v v o . .
o Deskriptor alkylu se muze rovnéz vztahovat ke zdroji alkylovych retézcu, jako je

kokos nebo I0j. RozloZzeni délek uhlikovych Fet&zcl vdak musi odpovidat zdroji.

VySe popsany systém by se mél pouzit k popisu latek s proménlivou délkou uhlikovych
Fetézcl. Neni vhodny pro presné definované latky, které Ize identifikovat pomoci jednoznaéné
chemické struktury.

Informace o deskriptoru alkylu, deskriptoru funkéni skupiny a deskriptoru soli jsou zakladem
pro pojmenovavani tohoto typu latky UVCB. Dale mohou byt k presnéjsi identifikaci latky
uzite¢né informace o zdroji a procesu.

Priklady

Deskriptory

Deskriptor alkylu alkylové retézce o délce Cio- kadm_iové soli mastnych
Deskriptor funkéni 18 kyselin (Cio-18)
skupiny mastné kyseliny

Deskriptor soli (karboxylove kyseliny)

soli kadmia
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Deskriptor alkylu di-Cio-18-alkyl-dimethyl cl_"nlorid di-C10-1,8-aIkyI-
Deskriptor funkéni amonium EIT AT
skupiny chlorid

Deskriptor soli

Deskriptor alkylu trimethylalkyl odvozeny chlorid trimethylalkyl
Deskriptor funkéni z mastnych kyselin loje amonny odvozeny
skupiny amonium z mastnych kyselin loje
Deskriptor soli chlorid

4.3.2.2 Latky ziskané z ropy a ropé podobnych zdrojt

Latky ziskané z ropy (ropné latky) nebo zdroji podobnych ropé& (napf. uhli) jsou latky s velmi
komplexnim a proménlivym ¢i Caste¢né nedefinovanym slozenim. V této kapitole je na
ropnych latkach nazorné predvedeno, jak identifikovat tento specificky typ latek UVCB. Stejny
piistup Ize nicméné pouZit i na jiné latky ziskané ze zdrojd podobnych ropé&, jako je uhli.

Vychozim materidlem pouzivanym v ropném rafinérském primyslu miZe byt ropa nebo
jakykoli specificky produkt ¢i meziprodukt zpracovani ropy ziskany jednim nebo vice procesy.
Slozeni koneénych produktl zavisi na ropé& pouZité k vyrob& (nebot sloZeni ropy se ligi
v zavislosti na misté plvodu) a naslednych rafinanich postupech. Proto existuje ptirozena
variabilita ve sloZeni ropnych latek nezavisla na procesu.”

1. Pravidlo pro pojmenovavani

PFi identifikaci ropnych latek se doporucuje dat jim nazev v souladu se zavedenym systémem
nazvoslovi?2, Tento nazev se obvykle sklada z rafinacniho procesu, zdroje proudu a obecného
sloZeni & charakteristik. Pokud latka obsahuje > 5 % hmot. aromatickych uhlovodikl s 4-6
kondenzovanymi jadry, méla by se tato informace zaclenit do popisu. U ropnych latek s ¢islem
EINECS se pouzije nazev uvedeny v seznamu ES.

2. Identifikatory

Vyrazy a definice slouzici k identifikaci ropnych latek obvykle zahrnuji zdroj proudu, rafina¢ni
proces, obecné slozeni, polet atomQ uhliku, rozmezi varu ¢& jiné vhodné fyzikalni
charakteristiky a prevladajici typ uhlovodiku.??

Mély by se uvést parametry identifikace uvedené v oddile 2 pfilohy VI nafizeni REACH. Je
vSak tieba pfipustit, Zze se ropné latky vyrabéji spiSe podle pfesného popisu chovani nez
specifikace slozeni. Proto jsou obvykle k co mozna nejjasnéjsi identifikaci ropné latky
uZiteén&j&i charakteristiky, jako je nazev, rozmezi délek uhlikovych tetézcl, bod varu,
viskozita, mezni hodnoty a jiné fyzikalni vlastnosti, nez informace o slozeni.

Prestoze chemické slozeni neni hlavnim identifikdtorem latek UVCB, musi se uvést vSechny
slozky v koncentraci = 10 % a znamé slozky v koncentraci < 10 % a obecné popsat slozeni,
napf. rozmezi molekulové hmotnosti, alifatické nebo aromatické uhlovodiky, stupen
hydrogenace a dal$i nezbytné informace. Pomoci stejnych parametrd by mély byt popsany

22 US EPA (1978), TSCA PL 94-469, Candidate list of chemicals substances, Addendum I. Generic
terms covering petroleum refinery process streams (Seznam chemickych latek, dodatek I. Obecné
vyrazy tykajici se proudd ropnych rafinacnich procest). US EPA, Office of Toxic Substances (Utad
pro toxické latky), Washington DC 20460.
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i skupiny slozek, které nelze identifikovat jednotlivé. Dale je nutné pomoci nazvu a typické
koncentrace identifikovat jakékoli dalSi slozky o nizsi koncentraci, které maji vliv na klasifikaci
nebezpecnosti.

4.3.2.3 Enzymy

Enzymy se nejéast&ji vyrabé&ji fermentaci pomoci mikroorganismu, ptileZitostné véak mohou
byt i rostlinného nebo Zivo¢idného plvodu. Tekuty enzymovy koncentrat, ktery je vysledkem
fermentace nebo extrakce a naslednych purifikaénich krokd, obsahuje kromé vody aktivni
protein enzymu a dalsi slozky sestavajici z rezidui po fermentaci, tj. proteiny, peptidy,
aminokyseliny, sacharidy, lipidy a anorganické soli.

Enzymovy protein spolu s ostatnimi slozkami pochazejicimi z procest fermentace ¢&i extrakce,
avsak s vyloucenim vody, kterou lze oddélit, aniz by se tim ovlivnila stabilita ¢i slozeni
enzymoveého proteinu, by mély byt pro Ucely identifikace povazovany za latku.

Enzymaticka latka obvykle obsahuje 10-80 % hmot. enzymového proteinu. Procento
ostatnich sloZek je rozmanité a zavisi na organismu pouzitém pfi vyrobé, fermentacnim médiu
a provoznich parametrech fermentacniho procesu a rovnéz na pouzité nasledné purifikaci,
slozeni se vSak bude obvykle nachazet v rozmezich uvedenych v této tabulce.

Aktivni enzymovy protein 10-80 %
Ostatni proteiny + peptidy a aminokyseliny | 5-55 %

sacharidy 3-40 %
Lipidy 0-5 %
Anorganické soli 1-45 %
Celkem 100 %

Enzymaticka latka by se méla povazovat za ,latku UVCB" diky své variabilité a ¢astecné
nezndmému sloZeni. Enzymovy protein by se mél povazovat za slozku latky UVCB. Vysoce
purifikované enzymy lze identifikovat jako latky o presné definovaném slozeni (jednoslozkové
nebo viceslozkové) a mély by se identifikovat v souladu s touto skutecnosti.

V seznamu EINECS je hlavnim identifikdtorem enzymi katalytickd aktivita. Enzymy jsou
uvedeny jako obecné polozky bez dalsi specifikace nebo se specifickymi zaznamy uvadeéjicimi
zdrojovy organismus nebo substrat.

Priklady

Cislo ES | Nazev EINECS ' Cislo CAS

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

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

254-453-6 Elastdza (ze slinivky bfisni 39445-21-1
prasat)
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262-402-4 Mannanaza 60748-69-8

V rémci studie enzym{ zadané Evropskou komisi bylo navrZeno identifikovat enzymy podle
mezinarodniho systému pro nazvoslovi enzyml, IUBMB (Mezinarodni unie pro biochemii
a molekularni biologii).2? Tento pfistup je prevzat iv téchto pokynech a oproti seznamu
EINECS umoZni systemati¢t&jsi, podrobnou a ucelenou identifikaci enzyma.

1. Pravidlo pro pojmenovavani
Enzymy se pojmenovavaji podle pravidel nazvoslovi IUBMB.

Klasifikacni systém IUBMB pridéluje kazdému typu enzymu a katalytické funkci jedine¢né
tyFciferné &islo (napf. 3.2.1.1 pro O-amyladzu).2* Kazdé &islo mdze zahrnovat enzymy

s riznou sekvenci aminokyselin a rozliéného plvodu, avsak s identickou enzymatickou
funkci. Nazev a Cislo pochazejici z ndzvoslovi IUBMB by se mély pouzivat k identifikaci latky.
Podle nazvoslovi IUBMB jsou enzymy rozdéleny do Sesti hlavnich skupin:

. Oxidoreduktazy
. Transferazy

. Hydrolazy

. Lyazy

. Izomerazy

. Ligazy

O 0O 0O O 0O O
AUl WN

Nasledujici pfiklad znazorfiuje polozku podle nazvoslovi IUBMB:
EC 3.4.22.33

Schvaleny nazev: Bromelain z plodu

Reakce: Hydrolyza proteind s &irokou specifitou pro peptidické vazby. Dobrym

syntetickym substratem je Bz—Phe—VaI—Arg‘I'NHMec, av&ak neplsobi na Z-Arg-Arg-NHMec
(srov. bromelain z lodyhy).

Jiny nazev (jiné nazvy): bromelain ze $tavy; ananase (angl.); bromelase (angl.);
bromelin; extranase (angl.); bromelain, $tava; pinase (angl.); ananasovy enzym;
traumanase (angl.); fruit bromelain FA2 (angl.)

Poznamky: Z rostliny ananasu, Ananas comosus. Nepatrné inhibovan kurecim cystatinem.
Z pfibuzné rostliny Bromelia pinguin se ziskava dalsi cysteinova endopeptidaza s podobnym
ucinkem na substraty o malé molekule, pinguinain (dfive EC 3.4.99.18), avSak pinguinain

se od bromelainu pochazejiciho z plodu lisi v tom, Ze je inhibovan kurecim cystatinem [4].2°

23 UBA (2000) Umweltbundesamt Austria. Soubor informaci o enzymech. Zavérecna zprava.
Spoluprace mezi rakouskou Spolkovou agenturou pro zivotni prostfedi a Meziuniverzitnim
vyzkumnym stifediskem pro technologii, praci a kulturu (IFF/IFZ), C. smlouvy B4-
3040/2000/278245/MAR/E2.

24 Vyrazy ,Cislo EC" (= Cislo podle Komise pro enzymy) a ,Cislo IUBMB" se Casto pouzivaji jako
synonyma. Aby se predeslo nedorozuménim, doporucuje se pro Ctyrciferny kéd IUBMB pouzivat
vyraz ,Cislo IUBMB".

25 Rowan, A.D., Buttle, D.J. a Barrett, A.]. The cysteine proteinases of the pineapple plant. Biochem.
J. 266 (1990) 869-875. [Medline UI: 90226288].
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Pati{ do skupiny peptidédz C12¢ (skupina papain(). D¥ive EC 3.4.22.5 a zarazen pod EC
3.4.22.4, Cislo v registru CAS: 9001-00-7.

Odkazy na dalsi databaze:

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

Obecna literatura:

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

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

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

Pr|klady klasifikace enzymi podle systému IUBMB
me/index.html)

Proteazy jsou cCislovany podle téchto kritérii:

3. Hydrolazy

3.4 Plisobici na peptidické vazby (peptidazy), s podtiidami:

3.4.1 a-amino-acyl-peptid hydrolazy (nyni pod EC 3.4.11)

3.4.2 peptidyl-aminokyselina hydrolazy (nyni pod EC 3.4.17)

3.4.3 dipeptid hydrolazy (nyni pod EC 3.4.13)

3.4.4 peptidyl peptid hydroldzy (nyni preklasifikovany do EC 3.4)

3.4.11 aminopeptidazy

3.4.12 peptidyl-aminokyselina hydrolazy nebo acyl-aminokyselina hydrolazy
(nyni preklasifikovany do 3.4)

3.4.13 dipeptidazy

3.4.14 dipeptidyl-peptidazy a tripeptidyl-peptidazy

3.4.15 peptidyl-dipeptidazy

26 http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=c1.
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3.4.16 karboxypeptidazy serinového typu
3.4.17 metalokarboxypeptidazy
3.4.18 karboxypeptidazy cysteinového typu
3.4.19 omega peptidazy
3.4.21 serinové endopeptidazy
A dale jsou identifikovany specifické enzymy:
3.4.21.1 chymotrypsin
3.4.21.2 chymotrypsin C
3.4.21.3 metridin
3.4.21.4 trypsin
3.4.21.5 thrombin
3.4.21.6 koagulacni faktor Xa
3.4.21.7 plasmin
3.4.21.8 nyni zahrnut do EC 3.4.21.34 a EC 3.4.21.35
3.4.21.9 enteropeptidaza
3.4.21.10 akrosin
3.4.21.11 nyni zahrnut do EC 3.4.21.36 a EC 3.4.21.37
3.4.21.12 12 a-lytickd endopeptidaza
3.4.21.105
3.4.99 endopeptidazy s neznamym katalytickym mechanismem

Priklady ze seznamu EINECS s pridanym cislem IUBMB

Cislo ES ' Nazev EINECS Cislo CAS Cislo IUBMB

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

232-752-2 Subtilizin 9014-01-1 3.4.21.62
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232-734-4 Celulaza 9012-54-8 3.2.1.4

2. Identifikatory

Enzymatické latky jsou identifikovany pfitomnym enzymovym proteinem (nazvoslovi IUBMB)
a ostatnimi slozkami pochazejicimi z fermentace. Kromé enzymového proteinu neni obvykle
zadna specifickd slozka pfitomna v koncentracich nad 1 %. Jestlize identity téchto
specifickych slozek nejsou zndmy, je mozné je uvést na zakladé seskupovani (tj. proteiny,
peptidy, aminokyseliny, sacharidy, lipidy a anorganické soli). Jsou-li vSak identity jednotlivych
slozek znamy nebo pokud se jejich koncentrace rovna nebo presahne 10 % nebo pokud jsou
dilezité pro klasifikaci a ozna¢eni a/nebo posouzeni PBT?7, musi se jednotlivé slozky uvést.

Enzymové proteiny

Enzymové proteiny v koncentratu by se mély identifikovat pomoci:

¢isla IUBMB

nazvl pFidélenych podle IUBMB (systematicky ndzev, ndzvy enzymu, synonyma),
poznamek IUBMB

reakce a typu reakce,

¢isla a nazvu ES, je-li to vhodné,

¢isla a ndazvu CAS, jsou-li k dispozici.

O O O O O O

Méla by se specifikovat reakce indukovana enzymem. Tato reakce je definovana IUBMB.

alfa-amylaza: polysacharid obsahujici glukézové jednotky spojené alfa-1,4 glykosidovou
vazbou + H20 = malto-oligosacharidy; endohydrolyza alfa-1,4-D-glykosidovych vazeb
v polysacharidech obsahujicich tfi nebo vice D-glukézovych jednotek spojenych alfa-1,4
glykosidovou vazbou.

Typ reakce se pridéli podle tfidy enzymd. Mze se jednat o oxidaci, redukci, eliminaci, adici
nebo nazev reakce.

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

Jiné slozky nez enzymovy protein

Mély by se identifikovat vSechny slozky pfitomné v koncentraci = 10 % (hmot.) ¢i slozky
dileZité pro klasifikaci a oznaeni nebo posouzeni PBT.28 Identitu sloZek vyskytujicich se
v koncentraci mensi nez 10 % lze uvést jako chemickou skupinu. Je tfeba uvést jejich
typickou koncentraci (typické koncentrace) nebo koncentrac¢ni rozmezi, tj.:

o (glyko)proteiny

27 V/ice informaci ohledné& posouzeni PBT a ptisludna kritéria naleznete v Pokynech k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti, kapitole R11: Posouzeni PBT.

28 Vice informaci o posouzeni PBT a pfislusnych koncentracnich limitech naleznete v technickych
pokynech RIP 3.2 ohledné posouzeni bezpecnosti, v oddile posouzeni PBT.
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peptidy a aminokyseliny

sacharidy

lipidy

anorganicky material (napf. chlorid sodny nebo jiné anorganické soli)

O O O O

Neni-li mozné dostatecné identifikovat ostatni slozky enzymového koncentratu, mél by se
uvést nazev produkéniho organismu (rod a kmen nebo geneticky typ, pokud je to vhodné),
stejné jako u jinych latek UVCB biologického pGvodu.

Jsou-li k dispozici, mohou se uvést i dalSi parametry, napf. funkéni parametry (tj. pH nebo
teplotni optima a rozmezi), kinetické parametry (tj. specificka aktivita nebo Cislo premény),
ligandy, substraty a produkty a kofaktory.
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5. Kritéria pro ovéreni, zda se jedna o totozné latky

Pfi ovérovani, zda Ize latky od rdznych vyrobcl/dovozcl povaZzovat za totozné, je tfeba
dodrzovat urcitad pravidla. Tato pravidla, kterd byla pouzita pfi vytvareni seznamu EINECS, by
se méla povazovat za obecny zaklad pro identifikaci a pojmenovavani latky, a tedy i pro
nalezeni potencialniho Zadatele o spolecnou registraci této konkrétni latky>, €, 16, 29, 30, | atky,
které se nepovazuji za totozné, Ize nicméné na zakladé odborného posudku povazovat za
strukturné pribuzné. U téchto latek je mozné sdilet Udaje, pokud je to védecky podlozené.
Toto véak neni pfedmétem téchto pokynl, zabyvaji se tim Pokyny pro sdileni tdaja.

¢ Pro jednoslozkové latky by se mélo pouzit pravidlo ,> 80 %" a méla by se pouzit definice
viceslozkové latky.

Nerozliuje se mezi rdznymi stupni Cistoty latek, jimiZ jsou technicky ¢&istd, &ista & analyticky
Cistd. To znamenad, Ze ,totoznd" latka mlze mit jiny profil Cistoty/nedistot v zavislosti na svém
stupni Cistoty. Pfesné definované latky by vSak mély obsahovat stejnou hlavni slozku (stejné
hlavni slozky) a jediné povolené necistoty jsou necistoty pochdazejici z vyrobniho procesu
(podrobnosti viz kapitola 4.2) a pridatné latky, které jsou nezbytné k stabilizaci latky.

e Hydratované a bezvodé formy sloucenin se pro Ucely registrace povazuji za totoznou

latku.

Priklady

Nazev a vzorec Cislo CAS  Cislo ES Pravidlo

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

H204S)

Médnata stl kyseliny | 7758-99-8 Na tuto latku se

sirové (1:1), vztahuje registrace

pentahydrat iejl Ibezvode formy
. Cislo ES:

(Cu.H204 S - 5 H20) 231-847-6)

Hydratované a bezvodé formy maji odliSné chemické nazvy a odlisna cisla CAS.

e Kyseliny nebo zasady a jejich soli se povazuji za rozdilné latky.

Priklady

Cislo ES ' Pravidlo

201-186-8 Kyselina peroxyoctova Tato latka se nepovazuje za
C2H403 totoznou napriklad

s pfislusnou sodnou soli
(EINECS 220-624-9).

2% Vollmer a kol. (1998) Compilation of EINECS: Descriptions and definitions used for substances,
impurities and mixtures. Tox Env Chem sv. 65, s. 113-122.

30 Manual of Decisions, Criteria for reporting substances for EINECS, internetové stranky ECB; Geiss
a kol 1992, Vollmer a kol. 1998, Rasmussen a kol. 1999.
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220-624-9 Glykolat sodny Tato latka se nepovazuje za
C2H40s3 . Neni k dispozici totoznou napfriklad

s odpovidajici kyselinou
(EINECS 201-186-8).

202-426-4 2-chloranilin Tato latka se nepovazuje za
CeHeCIN totoznou, napfiklad s latkou
2-chloranilin hydrobromid
(1:1) (CsHsCIN . HBr)

¢ Jednotlivé soli (napf. sodné nebo draselné) se povazuji za rozdilné latky.

Piiklady

Cislo ES ' Pravidlo

208-534-8 Benzoat sodny Tato latka se nepovazuje za
C7Hs02 . Neni k dispozici totoznou napriklad

s draselnou soli (EINECS
209-481-3).

209-481-3 Benzoat draselny Tato latka se nepovazuje za
C7Hs02 . K totoznou napriklad se
sodnou soli (EINECS 208-
534-8).

¢ Vétvené nebo linedrni alkylové retézce se povazuji za rozdilné latky.

Priklady

Cislo ES | Pravidlo

295-083-5 Kyselina fosforec¢na, Tato latka se nepovazuje za
dipentylester, vétveny a linedrni | totoznou s jednotlivymi latkami,
jako je kyselina fosforecna,
dipentylester, rozvétveny ci
kyselina fosforec¢na,
dipentylester, linearni.

e Rozvétvené skupiny se jako takové uvedou v ndzvu. Neni-li specifikovano jinak, zahrnuji
latky obsahujici alkylové skupiny bez jakychkoli dalSich informaci pouze nevétvené
linedrni fetézce.
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Priklady

Cislo ES ' Pravidlo

306-791-1 Mastné kyseliny, Ciz-16 Za totoZnou latku se povazuji
pouze latky s linearnimi

a nevétvenymi alkylovymi
279-420-3 Alkoholy, C12-14 skupinami.

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

e Latky s alkylovymi skupinami, u nichz se pouzivaji dodatec¢né vyrazy jako iso-, neo-,
vétvené atd., se nepovazuji za totozné s latkami bez této specifikace.

Priklady

Cislo ES ' Pravidlo

266-944-2 Glyceridy, Ci2-18 Tato latka se nepovazuje za

Tato latka je identifikovana | totoZnou s latkou Ciz-1s-iso-
ndzvem podle SDA: Cia-cis se saturovanymi alkylovymi

trialkylglycerid a ¢islem Fetézci, které jsou
SDA: 16-001-00 v kterémkoli miste
rozvétveny.

o Alkylové retézce v kyselinach ¢i alkoholech atd. se povaZzuji pouze za saturované
fetézce, aniz by to muselo byt vyslovné uvedeno. Nesaturované fetézce se jako takové
specifikuji a povazuji se za rozdilné latky.

Priklady

Cislo ES | Pravidlo

200-313-4 Kyselina stearova, Cista Tato latka se nepovazuje za
C18H3602 totoZnou s kyselinou

olejovou, distou CisH34%2
(EINECS 204-007-1)

e Latky s chiralnimi centry

Latka s jednim stereogennim centrem muze existovat v levotocivé nebo pravotocivé formé
(enantiomery). Nejsou-li k dispozici znamky svédcici o opaku, predpoklada se, zZe je latka
(racemickou) smési obsahujici stejné mnoZstvi obou forem.
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Priklady

Cislo ES ' Pravidlo

201-154-3 2-chlorpropan-1-ol Jednotlivé enantiomery (R)-
2-chlorpropan-1-ol a
(S)-2-chlorpropan-1-ol se
nepovazuji za totozné
s touto polozkou.

Racematy se povazuji za viceslozkové latky. Pokud byla latka obohacena o jednu

enantiomerni formu, plati pravidla pro jednoslozkové nebo viceslozkové latky, tj. v zavislosti
v s Ve . o M z M v Ve v Ve

na koncentracnich rozmezich izomeru se jedna o jednoslozkovou nebo viceslozkovou latku.

Latky s vicero stereogennimi centry mohou existovat v 2" formach (kdy n je pocet
stereogennich center). Tyto r(zné formy se od sebe mohou lisit fyzikdln&-chemickymi,
toxikologickymi nebo ekotoxikologickymi vlastnostmi. Mély by se povazovat za rozdilné latky.

¢ Anorganické katalyzatory

Anorganické katalyzatory se povazuji za smési. Pro Uclely identifikace by se mély kovové
slozky Ci kovové slouceniny povazovat za jednotlivé latky (bez specifikace pouziti).

Priklady
| Pravidlo
Oxid kobaltu-oxid hlinity Mély by byt identifikovany
katalyzator jednotlivé slozky:

- oxid kobaltnaty

- oxid kobaltity

- oxid hlinity

- oxid hliniku a kobaltu

e Enzymové koncentraty se stejnym cislem IUBMB lIze povazovat za stejnou latku, a to
i pfi pouziti odliSného produkéniho organismu, za predpokladu, Ze se nebezpecné
vlastnosti nijak vyznamné nelisi a zarucuji stejnou klasifikaci.

Viceslozkové latky

Smérnice 67/548/EHS regulovala uvadéni latek na trh. Zplsob vyroby latky nebyl dileZity.
Proto byla viceslozkova latka na trhu pokryta seznamem EINECS, pokud byly vsechny
jednotlivé slozky uvedeny na seznamu EINECS, napt. izomerni smés difluorbenzend byla
pokryta polozkami seznamu EINECS 1,2-difluorbenzen (206-680-7), 1,3-difluorbenzen (206-
746-5) a 1,4-difluorbenzen (208-742-9), prestoze sama izomerni smés na seznamu EINECS
uvedena nebyla.

Narizeni REACH misto toho vyzaduje registraci vyrabéné latky. Rozhodnuti, kterd urcuji, do
jaké miry se na rlizné kroky produkce latky vztahuje definice ,vyroby" (napt. riizné purifikacni
nebo destila¢ni kroky), se provadéji pripad od pripadu. Vyrabi-li se viceslozkova latka, musi
se registrovat (pokud neni pokryta registraci jednotlivych slozek, viz kapitola 4.2.2.4). Napfr.
se vyrabi izomerni smés difluorbenzenu, tudiz je nutné ,difluorbenzen™ registrovat jako
izomerni smés. Je-li vSak u viceslozkovych latek mozné dostatecné popsat profil
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nebezpecnosti latky pomoci informaci o jejich jednotlivych slozkach, neni tfeba provadét
zkousky latky jako takové. Jestlize se vyrabéji jednotlivé izomery 1,2-difluorbenzen, 1,3-
difluorbenzen a 1,4-difluorbenzen a teprve poté se smichaji, je nutné registrovat jednotlivé
izomery a izomerni smés se bude povazovat za smés.

Viceslozkova latka sestavajici z hlavnich slozek A, B a C se nepovazuje za totoznou
s viceslozkovou latkou z hlavnich slozek A a B ani s reak¢ni smési A, B, C a D.

e Viceslozkova latka se nepovazuje za rovnocennou s latkou, ktera obsahuje pouze
podmnozinu jednotlivych slozek.

Priklady

Cislo ES ' Pravidlo

207-205-6 2,5-difluortoluen Tyto dvé latky se nepovazuji
za totozné s izomerni smési

207-211-9 2,4-difluortoluen difluortoluenu, nebot

predstavuji pouze
podmnozinu vSech moznych
izomerd.

Priklady

Cislo ES 4 | Pravidlo

208-747-6 1,2-dibromethylen Tato latka predstavuje smés
cis- a trans-izomerd.
Registrace této izomerni
smési se nevztahuje na
jednotlivé latky (12)-1,2-
dibromethen a (1E)-1,2-
dibromethen.

Latky UVCB

e Latka UVCB s Uzkym rozmezim slozek se nepovazuje za totoznou s latkou UVCB s SirSim
slozenim a naopak.
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Priklady

Cislo ES ' Pravidlo

288-450-6 Aminy, C12-18-alkyl, Latky ,aminy, C12-14-alkyl,
acetaty acetaty" ¢i ,aminy, C12-20-

alkyl, acetaty" i ,aminy,
dodecyl (C12-alkyl),
acetaty" anebo latky
obsahujici pouze alkylové
fetézce se sudym poctem
uhlikovych atom{ se
nepovazuji za totozné

s touto latkou.

o Latka, kterd je charakterizovdana druhem/rodem organismu, se nepovazuje za totoznou
s latkou izolovanou z jiného druhu/rodu.

Priklady

Cislo ES ' Nazev Pravidlo

296-286-1 Glyceridy, slunecnicovy olej | Tato latka se nepovazuje za totoznou
di- s latkou glyceridy, soja di- (EINECS:

271-386-8) ani s latkou glyceridy, lojové
di- (EINECS: 271-388-9)

232-401-3 Lnény olej, epoxidovany Tato latka se nepovazuje za totoznou

s latkou Inény olej, oxidovany (EINECS:
272-038-8), ani s latkou Inény olej,
reakéni produkt s kyselinou maleinovou
(EINECS: 268-897-3), ani s latkou
ricinovy olej, epoxidovany (neni
uvedena na seznamu EINECS).

¢ Purifikovany extrakt nebo koncentrat se povazuje za latku odliSnou od extraktu.
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Priklady

Cislo ES Pravidlo

232-299-0 Repkovy olej Latka ,(Z)-dokos-13-enova kyselina
Extrakty a jejich fyzikalné (erukova kyselina)" je slozkou latky
modifikované derivaty. ~repkovy olej". Erukova kyselina se
Obsahuje prevazné glyceridy | nepovazuje za totoznou s fepkovym
mastnych kyselin, a to olejem, nebot se z fepkového oleje
kyseliny erukové, linolové izoluje jako Cista latka. Erukova kyselina
a olejové. (Brassica napus, je v seznamu EINECS vedena
Cruciferae) samostatné (204-011-3).

Izolovana smés kyseliny palmitové,
kyseliny olejové, kyseliny linolové,
kyseliny erukové a kyseliny ikosenové
se nepovazuje za totoznou s repkovym
olejem, nebot tyto slozky nepfedstavuji
cely olej.
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6. Identita latky v ramci dotazovani

V kapitole 4 tohoto dokumentu jsou uvedeny pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek.
Témito pokyny byste se méli Fidit pfi rozhodovani o tom, zda Ize latky pro Ucely nafrizeni
REACH a CLP povazovat za stejné. NiZze jsou tyto pokyny podrobnéji rozpracovany pro
dotazovani se na latky.

Podle ¢lanku 4 muze kazdy vyrobce nebo dovozce uréit tieti osobu zastupcem pro vechny
postupy podle hlavy III, véetné diskuzi s ostatnimi vyrobci ¢i dovozci, pfiCemz si zachovava
plnou zodpovédnost za splnéni vSech povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH.

U vSech latek plati, Ze potencialni Zadatel o registraci ma povinnost informovat se pred
registraci u agentury, zda jiz nebyla pro tutéz latku predlozena zadost o registraci (¢lanek 26
nafizeni REACH). Tento dotaz musi uvadét:

e totoznost potenciadlniho zadatele o registraci, jak ji vymezuje oddil 1 pfilohy VI nafizeni
REACH, kromé mist pouziti,

o identitu latky, jak ji vymezuje oddil 2 pFilohy VI nafizeni REACH,

o které pozadavky na informace by vyzadovaly, aby potencialni Zadatel o registraci
proved| nové studie na obratlovcich,

e které pozadavky na informace by vyzadovaly, aby potencialni zadatel o registraci
proved! jiné nové studie.

Potencialni zadatel o registraci by mél uvést identitu a nazev latky podle pravidel stanovenych
v kapitole 4 t&chto pokynd.

Agentura zjisti, zda jiz byla stejna latka v minulosti registrovana. Méla by pfitom rovnéz pouzit
pravidla uvedend v kapitole 4 téchto pokynl. Vysledek sdé&li potencidlnimu Zadateli
o registraci a rovnéz o ném informuje vSechny predchozi Ci ostatni potencidlni Zadatele
0 registraci.

Vice informaci o postupu dotazovani naleznete v Pokynech pro sdileni ddajd a na
internetovych strankach agentury ECHA vénovanych tomuto tématu:

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

Priklady uvedené na nasledujicich strankach maji slouzit pouze jako nazorna ukazka toho, jak
by uzivatel mohl pracovat s pokyny v tomto dokumentu. Nepredstavuji zadny precedens,
pokud jde o povinnosti v souvislosti s nafizenim REACH.

Zahrnuji tyto priklady:

o ,Diethyl-peroxydikarbonat" je prikladem jednoslozkové latky obsahujici rozpoustédlo,
které zaroven slouzi jako stabiliza¢ni Cinidlo (viz kapitola 7.1).

e ,Zolimidin“ je prikladem latky, kterou lIze identifikovat jako jednoslozkovou nebo
viceslozkovou latku (viz kapitola 7.2).

e ,Smés izomerd" vznikld b&hem vyrobni reakce je zafazena jako ptiklad viceslozkové
latky (viz kapitola 7.3). Tato latka byla dfive pokryta zaznamy jednotlivych izomerd
v seznamu EINECS.

e ,Vonnd latka AH" je pfikladem latky vyrédb&né v rlznych kvalitdch, kterou Ize popsat
jako reakéni smés péti slozek s uvedenim koncentracnich rozmezi (kapitola 7.4). Rovnéz
je ptikladem odtvodné&ného odchyleni se od prahovych hodnot 80 % a 10 %.

¢ V kapitole 7.5 jsou uvedeny nekovové ,mineraly" véetné montmorilonitu coby pfrikladu
presné definované latky, ktera vyzaduje doplfujici fyzikalni charakterizaci.

o ,Etericky olej z levandule" je prikladem latky UVCB ziskané z rostlin (kapitola 7.6).

¢ ,Chryzantémovy olej a z néj izolované izomery" je prikladem latky UVCB biologického
plvodu, kterd se déle zpracovava (kapitola 7.7).

¢ ,Fenol, isopropylovany, fosfat" je pfikladem proménlivé latky UVCB, kterou nelze plné
definovat (kapitola 7.8).

e ,Kvartérni amoniové slouceniny" jsou priklady latek s proménlivou délkou uhlikového
fetézce (kapitola 7.9).

e V kapitole 7.10 jsou uvedeny dva priklady ,ropnych latek", proud urceny k miseni
(automobilového) benzinu a plynové oleje.

e Kapitola 7.11 uvadi dva priklady, jak identifikovat enzymy, lakdzu a amylazu.

7.1. Diethyl-peroxydikarbonat

Latka ,diethyl-peroxydikarbonat" (ES 238-707-3, CAS 14666-78-5, CsH100s) se vyrabi jako
18% roztok v isododekanu (ES 250-816-8, CAS 31807-55-3). Isododekan zarover plsobi
jako stabilizac¢ni cinidlo proti vybusnym vlastnostem. Nejvyssi mozna koncentrace, ktera
zarucuje bezpecnou manipulaci s touto latkou, je 27% roztok.

Jak by se méla vysSe popsana latka identifikovat a pojmenovat pro Ucely registrace?

Podle definice latky v nafizeni REACH by se méla vyloucit rozpoustédla, ktera Ize oddélit, aniz
by to ovlivnilo stabilitu Iatky nebo zménilo jeji sloZzeni. Ponévad? isododekan pUsobi ve vyse
uvedeném pripadé také jako stabilizaéni ¢inidlo a kvdli vybudnym vlastnostem latky jej nelze
Uplné oddélit, musi se povazovat za pfidatnou latku, a nikoli pouze za rozpoustédlo. Dana
latka by vSak méla byt i nadale povazovana za jednoslozkovou latku. Proto by se méla tato

vV

manipulaci:

Diethyl-peroxydikarbonat (horni koncentracni limit: 27 %). Isododekan by se mél zaradit pod
~pridatné latky" a méla by se specifikovat jeho stabilizacni funkce.
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7.2. ZOLIMIDIN

Vyrabény methanolovy roztok obsahuje ,zolimidin® (ES 214-947-4; CAS 1222-57-7,
C14H12N202S) a ,imidazol” (ES 206-019-2; CAS 288-32-4, CsH4N2). Po odstranéni
rozpoustédla ,,methanolu™ a optimalizaci vyrobniho procesu vykazuje latka rozmezi Cistoty
74-86 % zolimidinu a 4-12 % imidazolu.

Jak by se méla vyse popsana latka identifikovat a pojmenovat pro Gcely registrace?

Podle definice latky v nafizeni REACH by se méla vyloucit rozpoustédla, ktera Ize oddélit, aniz
by to ovlivnilo stabilitu latky nebo zménilo jeji slozeni. Ponévadz ve vysSe uvedeném pripadé
Ize methanol odstranit bez jakychkoli obtizi, musi se registrovat latka bez rozpoustédla.

Obecné se latka povazuje za jednoslozkovou, pokud se jedna z hlavnich slozek vyskytuje
v koncentraci = 80 %. Latka se povazuje za viceslozkovou, pokud se vice nez jedna z hlavnich
slozek vyskytuje v koncentraci = 10 % a < 80 %. VySe uvedeny priklad predstavuje hranicni
pfipad, nebot dochazi k prekrodeni prahovych hodnot. Latka by proto mohla byt povazovana
za jednoslozkovou latku ,zolimidin® nebo za viceslozkovou latku, reakéni smés ,zolimidinu®
a ,imidazolu®.

V takovémto hrani¢nim pripadé Ize k rozhodnuti o tom, jak nejlépe tuto latku popsat, pouzit
typickou koncentraci hlavnich slozek latky takto:

(1) Jestlize typickd koncentrace zolimidinu cini 77 % a imidazolu 11 %, doporucuje se
povazovat latku za reakcéni smés zolimidinu a imidazolu.

(2) Jestlize typickd koncentrace zolimidinu cini 85 % a imidazolu 5 %, doporucuje se
povazovat latku za jednoslozkovou latku ,zolimidin®.

7.3. Smés izomeru

Posuzovanou latkou je smés (reakéni smés) dvou izomerd, kterd vznikd b&hem vyrobni
reakce. Jednotlivé izomery byly nahlaseny na seznam EINECS. Smérnice 67/548/EHS
regulovala uvadéni latek na trh. Poné&vadz zplsob vyroby latky nebyl ddleZity, smés byla
pokryta jednotlivymi zdznamy téchto dvou izomerl v seznamu EINECS. Narlzem REACH
vyZzaduje registraci vyrabé&nych latek. Rozhodnuti, kterd uréuji, do jaké miry se na rizné kroky
produkce latky vztahuje definice ,vyroby", se provadé&ji pfipad od pfipadu. Je-li smés izomeru
registrovana jako viceslozkova latka (podle pokyn( uvedenych v kapitole 4.2.2), neni tieba
provadét zkousky latky jako takové, jestlize Ize jeji profil nebezpecnosti dostatecné popsat
pomoci informaci o jejich jednotlivych slozkach.
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1. Nazev a jiné identifikatory

Priklady

Nazev IUPAC nebo jiny Reakéni smés
mezinarodni chemicky nazev 2,2'-[[(4-methyl-1H-benzotriazol-1-
(latky) yl)methyl]imino]bisethanolu a

2,2'-[[(5-methyl-1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bisethanolu

Jine nazvy (latky) 2,2'-[[(methyl-1H-benzotriazol-1-yl)methyllimino]bisethanol
Reakéni smés ethanolu, 2,2'-[[(methyl-1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bis- a vody

Ethanol, 2,2'-[[(methyl-1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bis- (9CI) izomerni sloucenina

Cislo ES (latky) Pro tuto latku neexistuje zadné cislo ES, nebot tato smés
Nazev ES izomerQ nebyla nahld$ena na seznam EINECS. Latku vEak
i pokryvaji polozky EINECS pro jeji slozky (279-502-9, 279-

Popis ES 501-3).

Cislo CAS (latky) neni k dispozici

Nazev CAS neni k dispozici

Cislo ES (slozka A) 279-502-9

Nazev ES 2,2'-[[(4-methyl-1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bisethanol

Popis ES /

Cislo ES (slozka B) 279-501-3

Nazev ES 2,2'-[[(5-methyl-1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bisethanol

Popis ES /

Cislo CAS (slozka A) 80584-89-0

Nazev CAS Ethanol, 2,2'-[[(4-methyl-1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bis-

Cislo CAS (slozka B) 80584-88-9

Nazev CAS Ethanol, 2,2'-[[(5-methyl-1H-benzotriazol-1-

yl)methyl]imino]bis-

Jiny identifikacni kod Cislo ENCS 5-5917
Odkaz
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2. Informace o sloZeni — hlavni slozky

Hlavni slozky

Nazev IUPAC Cislo CAs Cislo ES Molekulovy Typicka Konc.

vzorec konc. rozmezi

i % (€
Hillova (
metoda hmot.) hmot.)

A | Ethanol, 2,2'-[[(4-methyl- | 80584-89-0 | 279-502-9 C12H18N402 | 60 50-70
1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bis-

B | Ethanol, 2,2'-[[(5-methyl- | 80584-88-9 | 279-501-3 C12H18N402 | 40 30-50
1H-benzotriazol-1-
yl)methyl]imino]bis-

Hlavni slozky

Jiné nazvy

2,2'-[[(4-methyl-1H-benzotriazol-1-yl)methyl]imino]bisethanol

B 2,2'-[[(5-methyl-1H-benzotriazol-1-yl)methyl]imino]bisethanol

Hlavni slozky

' Nazev ES Popis ES

A 2,2'-[[(4-methyl-1H-benzotriazol-1- /
yl)methyl]imino]bisethanol

B 2,2'-[[(5-methyl-1H-benzotriazol-1- /
yl)methyllimino]bisethanol

Hlavni slozky

' Nazev CAS Cislo CAS

A Ethanol, 2,2'-[[(4-methyl-1H-benzotriazol-1- 80584-89-0
yl)methyl]imino]bis-

B Ethanol, 2,2'-[[(5-methyl-1H-benzotriazol-1- 80584-88-9
yl)methyl]imino]bis-
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‘ Hlavni slozky

Molekulovy vzorec

Strukturni vzorec

Kod SMILES

Metoda CAS
A /
B /

HiC N
N
\N
N /\/OH

/
N OH

OH

OCCN(CCO)Cn2nnclce(C)eecl2

OCCN(CCO)Cn2nnclc(C)cececl2

Hlavni slozky

Molekulova hmotnost [g mol]

Rozmezi molekulové
hmotnosti

A 250
B 250
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7.4. Vonna latka AH

Vonna latka AH se sklada z gama (iso-alfa)methyliononu a jeho izomerQ. Vyrabi se ve tfech
rlznych kvalitdch (kvalita A, B a C), které se lis&i pomé&rem izomerd.

Nasledujici tabulka podava prehled slozeni jednotlivych kvalit.

Slozeni rdznych kvalit vonné latky AH

I[(oc;(:lcentraéni Syl Kvalita A Kvalita B Kvalita C f:z"gevzéi
gama (iso-alfa) methylionon | 80 - 85 65 -75 50 - 60 50 - 85
delta (iso-beta) methylionon |6 - 10 3-7 3-7 3-10
alfa n-methylionon 3-11 10 - 20 20 - 30 3-30
gama n-methylionon 0,5-1,5 2-4 2-4 0,5-4
beta n-methylionon 0,5-1,5 4 -6 5-15 0,5-15
pseudomethylionony 0,5-1,5 1-3 1-3 0,5-3

Pro identifikaci latky existuje nékolik moZnosti:

e Kvalita A obsahuje nejméné 80 % gama izomeru (iso-alfa)methyliononu, a mohla by se
proto povazovat za jednosloZkovou latku zalozenou na gama izomeru (iso-
alfa)methyliononu, pficemz ostatni izomery by se povazovaly za nedistoty.

e Kvality B a C obsahuji méné nez 80 % gama izomeru (iso-alfa)methyliononu a = 10 %
ostatnich izomerd. Proto by se mohly povaZovat za viceslozkové latky:

o Kvalita B: za reakéni smés gama (iso-alfa)methyliononu (65-75 %) a alfa n-
methyliononu (10-20 %), pficemz ostatni izomery by se povazovaly za necistoty.
o Kvalita C: za reak¢ni smés gama (iso-alfa)methyliononu (50-60 %) a alfa n-
methyliononu (20-30 %), pficemz ostatni izomery by se povazovaly za necistoty.

Slozeni je proménlivé a nékdy je izomer pfitomen v koncentraci = 10 % (a proto je obvykle
oznacovan jako hlavni slozka) a nékdy < 10 % (a proto je obvykle oznacovan jako
necistota).

Bylo by mozZné zaregistrovat tyto rozdilné kvality kazdou zvlast. To by znamenalo tfi
registrace. Nicméné Ize oddvodnit analogicky ptistup k udajim.

Pfipadné je mozné zvazit:
¢ Jednu registraci jako jednoslozkové latky se dvéma podskupinami kvality. V takovém
pripadé se podskupiny kvality odchyluji od pravidla 80 % (viz kapitola 4.2.1).
 Jednu registraci jako definované reakéni smési péti izomer( (viceslozkovd latka).
V takovém pfipadé se nékteré izomery (hlavni slozky) odchyluji od prahové hodnoty
10 %, ktera slouzi k rozliSeni mezi hlavnimi slozkami a necistotami (viz kapitola 4.2.2).

e Jednu registraci jako definovand reakcni smés, kde je proménlivost sloZzeni pokryta
uvedenim plného rozmezi pro kazdy izomer.
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MdZe byt dlleZité vzit v Gvahu, Ze:

o Dané tfi kvality maji stejné nebo velmi podobné fyzikalné chemické vlastnosti.

o Dané t¥i kvality maji podobna pouziti a podobné scénare expozice.

e VSechny kvality maji stejnou klasifikaci nebezpecnosti a oznaceni
bezpeénostnich listl a zpravy o bezpeénosti jsou totozné.

¢ Dostupné udaje ze zkousek (a budouci zkousky) pokryvaji proménlivost téchto tfi kvalit.

a obsah

Tento ptFiklad popisuje identifikaci latky jako definované reakéni smési péti izomerQ
(viceslozkova latka). Kvdli odchyleni se od prahové hodnoty 80 % (viz kapitola 4.2.1)
a prahové hodnoty 10 % (viz kapitola 4.2.2) je nutné oddvodnéni (definice viceslozkové latky,
viz kapitola 4.2.2). Protoze se kazda kvalita vyrabi samostatné, mélo by byt v registracni
dokumentaci specifikovano slozeni vSech tfi kvalit. Za formalnich podminek by vSak mohly
byt nezbytné alespon dvé registrace: 1) gama (iso-alfa)methyliononu a 2) reakéni smési
gama (iso-alfa)methyliononu a alfa-n-methyliononu.

Identifikace latky

Vonnd latka AH se vyrabi ve tfech rdznych kvalitdch (A, B a C), se stejnym kvalitativnim,
avsak odlisSnym kvantitativnim slozenim. VSechny tfi kvality jsou popsany v jedné registracni
dokumentaci pro viceslozkovou latku. Prfestoze to znamena, Ze definice neni striktné
dodrzena, registrace jako jedné viceslozkové latky je odlvodné&na, nebot 1) dostupné Gdaje
ze zkousek pokryvaji proménlivost vSech tfi slozek; 2) tyto tfi kvality maji velmi podobné
fyzikalné-chemické vlastnosti; 3) vSechny kvality maji stejnou klasifikaci nebezpecnosti
a oznaceni (tudiz jejich bezpecCnostni listy jsou identické) a 4) vsSechny tfi kvality maji
podobna pouziti a podobné scénare expozice (tudiz ipodobné zpravy o chemické
bezpecnosti).

1. Nazev a jiné identifikatory

Nazev podle IUPAC nebo jiny
mezinarodni nazev chemické
latky

Reakéni smés
3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)but-3-en-2-
on; [R-(E)]-1-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)pent-1-en-
3-on;
3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-1-cyklohexen-1-yl)but-3-en-2-
on; [R-(E)]-1-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)pent-1-en-
3-on;
[R-(E)]-1-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)pent-1-en-3-on;
1-(6,6-methyl-2-methylencyklohex-1-yl)pent-1-en-3-on;
1-(2,6,6-trimethyl-1-cyklohexen-1-yl)pent-1-en-3-on

Jiné nazvy Methylionon gama, kvalita A
Methylionon gama, kvalita B
Methylionon gama, kvalita C

Cislo ES neni k dispozici
Nazev ES /
Popis ES /
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Cislo CAS neni k dispozici
Nazev CAS /

2. Informace o sloZeni — hlavni slozky

Teoreticky se mohou vyskytovat dalsi enantiomery. Analyzovany vsak byly tyty izomery:

Hlavni slozky

Nazev Molekulovy Min. Max.
IUPAC vzorec konc. konc.

Hillova (% (%
metoda hmot.) hmot.)

A 3-methyl-4- 127-51-5 204-846-3 C14H220 50 85
(2,6,6-
trimethyl-2-
cyklohexen-1-
yh)but-3-en-2-
on

B 3-methyl-4- 79-89-0 201-231-1 C14H220 3 10
(2,6,6-
trimethyl-1-
cyklohexen-1-
yl)but-3-en-2-
on

C [R-(E)]-1- 127-42-4 204-842-1 C14H220 3 30
(2,6,6-
trimethyl-2-
cyklohexen-1-
yl)pent-1-en-
3-on

D 1-(6,6- neni neni k dispozici | C14H220 0,5 4
methyl-2- k dispozici
methylencyklo
hex-1-
yl)pent-1-en-
3-on

E 1-(2,6,6- 127-43-5 204-843-7 C14H220 0,5 15
trimethyl-1-
cyklohexen-1-
yl)pent-1-en-
3-on
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Hlavni slozky

' Jiné nazvy
A alfa-iso-methylionon; gama methylionon
B beta-iso-methylionon; delta methylionon
C alfa n-methylionon
D gama n-methylionon
E beta n-methylionon

Hlavni slozky

Nazev ES Popis ES

A 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on /

B 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-1-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on /

C [R-(E)]-1-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)pent-1-en-3-on /
D 1-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)pent-1-en-3-on /
E 1-(2,6,6-trimethyl-1-cyklohexen-1-yl)pent-1-en-3-on /

Hlavni slozky

Nazev CAS Cislo CAS
A | 3-buten-2-on, 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)- 127-51-5
B 3-buten-2-on, 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-1-cyklohexen-1-yl)- 79-89-0

C 1-penten-3-on, 1-[(1R)-2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)]-, (1E)- 127-42-4
D | neni k dispozici neni k dispozici

E 1-penten-3-on, 1-(2,6,6-trimethyl-1-cyklohexen-1-yl)- 127-43-5
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Hlavni slozky

Jiny identifikacni kéd

A 2714 FEMA

07.036 EU registr aromatickych latek
B | 07.041 EU registr aromatickych latek
C 2711 FEMA

07.009 EU registr aromatickych latek
D | neni k dispozici neni k dispozici
E 2712 FEMA

07.010 EU registr aromatickych latek

Hlavni slozky

Molekulovy Strukturni vzorec Kéd SMILES
vzorec
Metoda CAS
A CiaH220 ° 0=C(C(=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)C)
ol
B C14H220 o O=C(C(=CC(=C(ccc1)o)c1(c)o)o)
5 )
C C1aH220 é{voﬂ 0=C(C=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)CC
D C14H220 % C=C1CCCC(C)(C)C1/C=C/C(=0)CC
[e) =z
E C14H220 é\/‘% O=C(C=CC(=C(CCccC1)C)Cc1(Cc)c)cce
P4
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Hlavni slozky

Molekulova hmotnost / gmol’? Rozmezi molekulové hmotnosti

A 206,33 /
B 206,33 /
C 206,33 /
D 206,33 /
E 206,33 /

3. Informace o sloZeni — necistoty a pridatné latky

Nedcistoty

Nazev IUPAC | Cislo CAS | Cislo ES Molekulovy | Typicka | Konc.
vzorec konc. rozmezi
(% (% hmot.)
hmot.)
F
pocet nespecifickych necistot: 11 (pseudomethylionony)
celkova koncentrace nespecifickych necistot: 0,5-3 % hmot.

Pridatné latky

Nazev IUPAC | Cislo CAS | Cislo ES Molekulovy | Typicka | Konc.

vzorec konc. rozmezi
(% (% hmot.)
hmot.)
G Butylovany 128-37-0 204-881-4 C15H240 0,1 0,05-0,15

hydroxytoluen
(BHT)
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4. Informace tykajici se riiznych kvalit

NiZe jsou uvedeny rozsahy koncentraci hlavnich sloZek ve tfech rlznych kvalitach:

Koncentracni rozmezi [%] Kvalita A Kvalita B Kvalita C
gama (iso-alfa) methylionon 80 - 85 65 - 75 50 - 60
delta (iso-beta) methylionon 6-10 3-7 3-7
alfa n-methylionon 3-11 10 - 20 20 - 30
gama n-methylionon 0,5-1,5 2-4 2-4
beta n-methylionon 0,5-1,5 4 -6 5-15
pseudomethylionony 0,5-1,5 1-3 1-3

7.5. Mineraly

Minerdl je definovan jako kombinace anorganickych slozek v podobé, v jaké se vyskytuji
v zemské kife, a je charakterizovdn svym chemickym sloZenim, krystalickou formou (od
vysoce krystalické az po amorfni) a fyzikalné-chemickymi vlastnostmi.

Minerdly jsou osvobozeny od povinnosti registrace, pokud spliuji definici latky vyskytujici se
v prirodé (¢&l. 3 odst. 39 nafizeni REACH) a pokud jsou chemicky neupravené (¢l. 3 odst. 40
nafizeni REACH). To se tykd mineral{, jejichz chemickd struktura se neméni ani poté, co
proSla chemickym procesem nebo zpracovanim nebo fyzikalni mineralogickou pfeménou,
napriklad za Uuc¢elem odstranéni necistot.

Zatimco nékteré mineraly Ize popsat pouze prostfednictvim jejich chemického slozeni (viz
kapitola 4.2.1 a 4.2.2 pro jednosloZzkové a viceslozkové latky), u jinych minerdll samo
chemické sloZeni k jednoznacné identifikaci téchto latek nepostacuje (viz kapitola 4.2.3).

Na rozdil od ostatnich jednosloZzkovych ¢i vicesloZzkovych latek musi identifikace mnoha
minerdll vychazet z chemického sloZeni a vnitini struktury (zjist&né napfiklad za pomoci
rentgenové difrakce), nebot kombinace téchto vlastnosti pfedstavuje zaklad mineralu
a urcuje jeho fyzikalné-chemické vlastnosti.

Stejné jako v pripadé ostatnich viceslozkovych latek musi byt v rdmci identifikace mineralu
(tj. urceni kombinace anorganickych slozek) pouzito ¢&islo CAS. Cisla CAS anorganickych
slozek (definovanych na zakladé systematické mineralogie) jsou pouzivana k popisu riznych
slozek. Pokud by vznikla jednotliva anorganicka slozka (jednoslozkova latka), mélo by byt pro
identifikaci latky pouzito Cislo CAS této latky. Napfiklad:

e Mineral kaolin (EINECS: 310-194-1, CAS: 1332-58-7) je v zasadé tvoren primarnimi
a sekundarnimi kaolinity (EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7), coz je hydratovany
hlinitokremicity jil.
V pripadé, Ze by byl na kaolin pouzit postup rafinace s cilem ziskat jednotlivou slozku kaolinu,
napf. kaolinit, ¢islo CAS/EINECS pro latku by bylo EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7.
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¢ Mineral bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9), ktery je v EINECS popsan jako
~koloidni jil Sestava predevsim z montmorilonitu®, obsahuje vysoky podil anorganické
slozky montmorilonit (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0), avSak nejen tuto slozku.

V pripadé, ze by byl ziskan Cisty montmorilonit (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0), ¢islem
CAS pouzitym k identifikaci latky bude Cislo montmorilonitu.

Je tfeba zdlraznit, Ze bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9) a montmorilonit
(EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0) nejsou povazovany za tutéz latku.

Zavérem je trfeba uvést, ze minerdly se zpravidla pojmenovavaji podle kombinace
anorganickych slozek, které je tvofi. Lze je povazovat za jednoslozkové nebo viceslozkové
latky (vSeobecné pokyny jsou uvedeny v kapitoldch 4.2.1 a 4.2.2). Nékteré mineraly nelze
popsat pouze za pomoci jejich chemického slozeni, ale je tfeba vzit v Uvahu dalsi fyzikalni
vlastnosti nebo parametry zpracovani, aby bylo mozZné je dostatecné identifikovat (viz
kapitola 4.2.3). V nasledujici tabulce jsou uvedeny nékteré priklady.
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Priklady minerald

Nazev

Kristobalit

Kremen

Kremelina

Dolomit

Skupina
Zivcovych
minerald

Mastek

Vermikulit

CAS

14464-46-1

14808-60-7

61790-53-2

16389-88-1

68476-25-5

14807-96-6

1318-00-9

EINECS

238-455-4

238-878-4

240-440-2

270-666-7

238-877-9

Dalsi popis

02Si (krystalova soustava:
kubicka/tetragonalni)

0:Si (krystalova soustava:
trigonalni/hexagonalni)

Rovnéz znama jako diatomit a celit.

Popis:

Mékka kremicita pevna latka tvorena
schrankami jednobunécnych prehistorickych
vodnich rostlin. Obsahuje prevazné oxid
kremicity.

CH20s3.1/2Ca.1/2Mg

Anorganicka latka, ktera je reakénim
produktem vysokoteplotni kalcinace, pfi niz
jsou oxid hlinity, oxid barnaty, oxid vapenaty,
oxid horecnaty, oxid kfemicity a oxid
strontnaty v rlznych mnoZstvich homogenné
a v iontové formé difusné usporadany do
formy krystalu.

Mgs3H2(Si03)4

(Mgo,33[Mg2-3(Alo-1Feo-1)0-1](Si2.,33-3,33 Alo,67-1,67)
(OH)2010 .4H20)
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Analytické informace vyZadované pro mineraly

Elementarni slozeni Chemické slozeni poskytuje celkovy prehled o slozeni
mineralu bez ohledu na pocet slozek a jejich podil
v mineralu. Chemické slozeni se obvykle uvadi pro oxidy.

Spektralni adaje Za pouziti rentgenové strukturni analyzy nebo dalSich
(rentgenova difrakce nebo | technik Ize identifikovat mineraly na zakladé jejich
podobné techniky) krystalografické struktury.

Typicka rentgenova difrakce (XRD) nebo vhodné
alternativni Gdaje, jez identifikuji mineral, by mély byt
uvedeny spolec¢né se strucnym popisem analytické metody
nebo bibliografickymi odkazy.

Typické fyzikalné- Mineraly maji typické fyzikalné-chemické vlastnosti, které
chemické vlastnosti umoznuji jejich konecnou identifikaci, napriklad:

- velmi nizka tvrdost

- bobtnavost

- tvary diatomitu (opticky mikroskop)
- velmi vysokd hustota
- povrch (adsorpce dusiku)

7.6. Etericky olej z Lavandin grosso

Silice, jinak téz éterické oleje, jsou latky ziskavané zrostlin. Lze je proto rovnéz
charakterizovat jako latky odvozené z rostlin.

Latky odvozené z rostlin jsou komplexni pfirodni latky ziskané zpracovanim rostliny nebo
jejich c¢asti metodou extrakce, destilace, lisovani, frakcionace, purifikace, koncentrace di
fermentace. SloZeni téchto latek se li&f v zavislosti na rodu, druhu, podminkach rlstu a obdobi
sklizné zdrojl a pouzitych technikach zpracovani.

éterické oleje Ize definovat jejich hlavnimi slozkami, jako je tomu u viceslozkovych latek.
Eterické oleje vSak mohou sestavat az z nékolika set slozek, které se mohou vyznamné lisit
v zavislosti na radé faktor( (nap¥. rodu, druhu, podminkach rlstu, obdobi sklizn&, pouZitych
technikdch zpracovani). Popis hlavnich slozek proto casto k popisu téchto latek UVCB
nepostacuje. Eterické oleje by mély byt popsdny za pomoci rostlinného zdroje a metody
zpracovani v souladu s popisem v kapitole 4.3.1 (s vyuzitim UVCB podtypu 3).

V mnoha pfipadech jsou pro éterické oleje stanoveny primyslové standardy (pro fadu
éterickych olejli rovnéz normy ISO). Kromé& toho mohou byt uvedeny informace o normach.
Identifikace latky by nicméné méla vychazet z latky v podobé, v jaké se vyrabi.

V prikladu uvedeném nize je popsan ,étericky olej z Lavandin grosso, pro né&jz existuje norma
ISO (ISO 8902-1999).



Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek

podle narizeni REACH a CLP
Verze 3.0 - prosinec 2023

77

1. Nazvy a jiné identifikatory

Zdroj

Druh

Lavandula hybrida grosso (Lamiaceae)

Proces

Popis (bio)chemické reakce pouzité k vyrobé latky:

Destilace kvetoucich &asti rostliny Lavandula hybrida grosso (Lamiaceae) vodni parou

a nasledné oddéleni vody od éterického oleje.

Nasledné oddéleni je spontannim fyzikalnim procesem, ktery obvykle probiha

v separatoru (tzv. ,florentinska lahev"), ktery umoznuje snadnou izolaci oddéleného oleje.
Teplota v této fazi destilacniho procesu je zhruba 40 °C.

Nazev

Nazev podle IUPAC nebo jiny
mezinarodni nazev chemické latky

Cislo ES
Nazev ES
Popis ES

Cislo CAS
Nazev CAS

Etericky olej z rostliny Lavandula hybrida grosso
(Lamiaceae)

297-385-2

Levandule, Lavandula hybrida grosso, extrakt.
Extrakty a jejich fyzikalné modifikované derivaty,
jako jsou tinktury, silice konkrétni (konkrety), silice
absolutni, éterické oleje, olejopryskyfice, terpeny,
deterpenované frakce, destilaty, rezidua atd.,
ziskané z Lavandula hybrida grosso, Labiatae.31

93455-97-1
Levandule, Lavandula hybrida grosso, extrakt.

31 |, Labiatae" a ,Lamiaceae" jsou synonyma.
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2. Informace o sloZzeni - znamé slozky

Znamé slozky

Chemicky nazev Molekulovy Typicka Konc.
ES vzorec konc. (% rozmezi

Hillova hmot.)

CAS metoda

IUPAC
Jiné

A ES ) ES C12H2002 33 28 - 38
linalyl-acetat 204-116-4
CAS

1,6-oktadien-3-ol, 3,7- (1:?55_95_7
dimethyl-acetat

IUPAC
3,7-dimethyl-okta-1,6-dien-
3-yl-acetat

B ES ES C10H180 29,5 24 - 35
linalol 201-134-4
CAS CAS
1,6-oktadien-3-ol, 3,7-
dimethyl- /8-70-6
IUPAC
g,7idimethyl-okta-1,6-dien-
-0

C ES ES Ci0H160 7 6-8
bornan-2-on 200-945-0
CAS

bicyklo[2.2.1] heptan-2-on, 52_522_2
1,7,7-trimethyl-

IUPAC

1,7,7-
trimethylbicyklo[2.2.1]-2-
heptanon

Jiné

kafr

D ES ES C10H180 5,5 4 -7

gzgol 207-431-5
2-oxabicyklo [2.2.2]oktan, 2905-82-6
1,3,3-trimethyl-

IUPAC
1,3,3-trimethyl-2-
oxabicyklo[2.2.2]oktan
Jiné

1,8-cineol
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ES

P-menth-1-en-4-ol

CAS

3-cyklohexen-1-ol, 4-methyl-
1-(1-methylethyl)-

IUPAC
1-(1-methylethyl)-4-methyl-
3-cyklohexen-1-ol

Jiné

terpinen-4-ol

ES
2-isopropenyl-5-methylhex-
4-enyl acetat

CAS

4-hexen-1-ol, 5-methyl-2-
(1-methylethenyl)-, acetat
IUPAC
2-(1-methylethenyl)-5-
methylhex-4-en-1-ol

Jiné

(£)-lavandulol acetat

ES
DL-borneol

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

IUPAC

(1R,2S,4R)-rel-1,7,7-
trimethyl
bicyklo[2.2.1]heptan-2-ol
Jiné

borneol

ES
karyofylen

CAS
bicyklo[7.2.0]Jundec-4-en,
4,11,11-trimethyl-8-
methylen-, (1R,4E,9S)-

IUPAC
(1R,4E,95)-4,11,11-
trimethyl-8-methylen
bicyklo[7.2.0]Jundec-4-en
Jiné
trans-beta-karyofylen

ES

(E)-7,11-dimethyl-3-
methylendodeka-1,6,10-trien
CAS

1,6,10-dodekatrien, 7,11-
dimethyl-3-methylen-, (6E)-
IUPAC

(E)-7,11-dimethyl-3-
methylen-1,6,10-dodekatrien
Jiné

trans-beta-farnesen

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

ES
247-327-7

CAS
55905-14-

ES
208-080-0
CAS
507-70-0

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

ES
242-582-0

CAS
é8794-84-

C10H180

C12H2002

C10H180

CisH24

CisH24

3,25

2,25

2,25

1,75

1,1

1,5-5

1,5-3

1,5-3

1-2,5

0,2-2
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ES

(R)-p-mentha-1,8-dien
CAS

cyklohexen, 1-methyl-4-(1-
methylethenyl)-, (4R)-
IUPAC
(4R)-1-methyl-4-(1-
methylethenyl)cyklohexen
Jiné

limonen

ES
3,7-dimethylokta-1,3,6-trien
CAS

1,3,6-oktatrien, 3,7-
dimethyl-

IUPAC
3,7-dimethylokta-1,3,6-trien
Jiné

cis-beta-ocimen

ES
227-813-5
CAS
5989-27-5

ES
237-641-2
CAS
%3877—91—

CioH1s 1 0,5-1,5

CioH1s 1 0,5-1,5

Znamé slozky = 10 %

Znamé slozky

linalyl acetat Ci2H2002

linalol C10H180

Popis ES
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Znamé slozky

Nazev CAS

linalyl acetat Ci2H2002

linalol C10H180

7 wvr

Odpovidajici ¢isla CAS
115-95-7

78-70-6

Znamé slozky

Molekulovy vzorec
Metoda CAS
A C12H2002 D\
; C>1—D
3
£ e
HLC
B Ci0H180 H3C\/
CHs

Strukturni vzorec

Kod SMILES

Znamé slozky

Rozmezi molekulové hmotnosti

Molekulova hmotnost

196,2888

154,2516

/
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7.7. Chryzantémovy olej a izomery izolované z tohoto oleje

Spole¢nost vyrabi chryzantémovy olej, ktery se ziskdvd z rozdrcenych kvétd a listd
Chrysanthemum cinerariaefolium, Compositae za pomoci rozpoustédla obsahujictho smés
vody a ethanolu (1:10). Po extrakci je rozpoustédlo odstranéno a ,Cisty" extrakt se béhem
dalsich fazi rafinuje, pricemz kone¢nym vysledkem je chryzantémovy olej.

Kromé toho jsou z extraktu izolovany dva izomery za pomoci reakéni smési téchto latek:
Jasmolin I

(Cyklopropankarboxylova kyselina, 2,2-dimethyl-3-(2-methyl-1-propenyl)-, (1S)-2-methyl-
4-0x0-3-(22)-2-pentenyl-2-cyklopenten-1-yl ester, (1R,3R)-; Cislo CAS 4466-14-2) a

Jasmolin II

(Cyklopropankarboxylova kyselina, 3-[(1E)-3-methoxy-2-methyl-3-oxo-1-propenyl]-2,2-
dimethyl-, (1S)-2-methyl-4-o0x0-3-(2Z)-2-pentenyl-2-cyklopenten-1-yl ester, (1R,3R)-; Cislo
CAS 1172-63-0)

Dale se spolec¢nost rozhodla syntetizovat rovnéz izomerickou reak¢ni smés jasmolinu I a II.
Spolec¢nost vznesla tyto dotazy:

1. Jak identifikovat chryzantémovy olej pro ucely registrace?

2.  Vztahuje se registrace oleje na reakéni smés izolovanych izomer( jasmolinu I a II?

3. Lze syntetizovanou smés téchto dvou izomerd povaZovat za totoZznou se smési izomerl
izolovanych z chryzantémového oleje?

1. Jak identifikovat chryzantémovy olej pro Gcely registrace?

Chryzantémovy olej je povazovan za latku UVCB, kterou nelze dostatecné identifikovat jejim
chemickym slozenim (podrobné pokyny naleznete v kapitole 4.3). Zasadni vyznam maji dalsi
parametry identifikace, jako je zdroj a zpracovani. Chryzantémovy olej ma biologickou
povahu a mél by byt identifikovan na zakladé druhu a &asti organismu, z néhoz byl ziskan,
a na zakladé postupu rafinace (extrakce za pomoci rozpoustédla). Chemické slozeni
a identifikace slozek by nicméné mély byt také uvedeny, jsou-li znamé.

Nasledujici informace jsou povazovany za nezbytné k dostatecné identifikaci latky:

Nazev latky Chrysanthemum cinerariafolium,
Compositae; olej ziskany z rozdrcenych

kvéti a listll extrakci s vyuzitim smési vody
a ethanolu (1:10)

Zdroj

Rod, druh, poddruh Chrysanthemum, cinerariaefolium, Compositae
Cést rostliny pouZita pro vyrobu Kvéty a listy

oleje

Proces
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Vyrobni metoda

Rozpoustédlo pouzité pro extrakci

Nazev slozky

Pyrethrin I:
2-methyl-4-oxo-3-(penta-2,4-dienyl)
cyklopent-2-enyl [1R-
[1a[S*(2)],3B]]-chrysanthemat

Pyrethrin II:
2-methyl-4-oxo0-3-(penta-2,4-dienyl)
cyklopent-2-enyl [1R-
[1a[S*(Z)],3B1]1-3-(3-methoxy-2-
methyl-3-oxoprop-1-enyl)-2,2-
dimethylcyklopropankarboxylat

Cinerin I:
3-(but-2-enyl)-2-methyl-4-
oxocyklopent-2-enyl 2,2-dimethyl-3-
(2-methylprop-1-
enyl)cyklopropankarboxylat

Cinerin II:
3-(but-2-enyl)-2-methyl-4-
oxocyklopent-2-enyl 2,2-dimethyl-3-
(3-methoxy-2-methyl-3-oxoprop-1-
enyl)cyklopropan karboxylat

Jasmolin I:
2-methyl-4-oxo0-3-(pent-2-
enyl)cyklopent -2-enyl [1R-[1a
[S*(2)1,3B]1]-2,2-di methyl-3-(2-
methylprop-1-enyl)cyklo
propankarboxylat

Jasmolin II:
2-methyl-4-oxo0-3-(pent-2-enyl)cyklo
pent-2-en-1-yl [1R-[1a [S*(Z)],3B
(E)I1-

2,2-dimethyl-3-(3-methoxy-2-
methyl-3-oxoprop-1-
enyl)cyklopropankarboxylat

204-455-8

204-462-6

246-948-0

204-454-2

neexistuje

neexistuje

Drceni a naslednéa extrakce
Voda:ethanol (1:10)

Informace o slozeni - znamé slozky v hmotnostnich %

121-21-1

121-29-9

25402-06-6

121-20-0

4466-14-2

1172-63-0

30

27

38

35

10

15

10

10
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Latka dale obsahuje max. 40 slozek v mnozstvi mensim nez 1 %.

Latku Ize rovnéz identifikovat jako presné definovanou viceslozkovou latku s Sesti hlavnimi
slozkami (reakcéni smés pyrethrinu I, pyrethrinu II, cinerinu I, cinerinu II, jasmolinu I
a jasmolinu II).

Latku by bylo mozZno povazovat za ,latku vyskytujici se v pfirodé", pokud by vyrobni proces
spocival pouze v ,drceni", a byla by osvobozena od povinnosti registrace, pokud nespliuje
kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna latka podle smérnice 67/548/EHS.

2. Vztahuje se registrace oleje na reakéni smés izolovanych izomert jasmolinu I
a II?

Registrace ,oleje Chrysanthemum cinerariaefolium, Compositae" se na reakéni smés
izolovanych izomerl jasmolin I a jasmolin II nevztahuje, jelikoZz na jednotlivou sloZku
(jednotlivé slozky) se nevztahuje cela latka UVCB a naopak. Reakéni smés jasmolinu I a II se
povazuje za jinou latku.

Reak¢ni smés jasmolinu I a jasmolinu II Ize povaZovat za viceslozkovou latku (podrobny popis
naleznete v kapitole 4.2.3) se dvéma hlavnimi sloZzkami.

Nasledujici informace jsou povazovany za nezbytné k dostatecné identifikaci latky:

Nazev latky podle Reakéni smés

IUPAC 2-methyl-4-ox0-3-(pent-2-enyl)cyklopent -2-enyl [1R-[1a
[S*(Z)],3B]1]1-2,2-di methyl-3-(2-methylprop-1-enyl)cyklo
propankarboxylat

a

(2-methyl-4-oxo-3-(pent-2-enyl)cyklopent-2-en-1-yl [1R-[1a
[S*(2)]1,3B (E)]]1-2,2-dimethyl-3-(3-methoxy-2-methyl-3-
oxoprop-1-enyl)cyklopropankarboxylat)

Jiny nazev Reakcni smés jasmolinu I a jasmolinu II

Cistota latky 95-98 % hmot.

Informace o sloZeni - hlavni slozky v % hmot.

Nazev slozky Cislo ES | Cislo CAS Min. % | Max. ¥

Jasmolin I: neexistuje | 4466-14-2 40 60
2-methyl-4-oxo0-3-
(pent-2-enyl)cyklopent
-2-enyl [1R-[1a
[S*(2)],38]]-2,2-di
methyl-3-(2-
methylprop-1-
enyl)cyklo )
propankarboxylat
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Molekulovy vzorec Me.  Me
Et &
=g e ol
BER
Strukturni vzorec i
Molekulova hmotnost C2H3005
M = 374 g/mol
Jasmolin II: neexistuje | 1172-63-0 35 65

2-methyl-4-oxo0-3-
(pent-2-enyl)cyklo
pent-2-en-1-yl [1R-[1a
[S*(2)]1,3B (E)1l-
2,2-dimethyl-3-(3-
methoxy-2-methyl-3-

oxoprop-1-
enyl)cyklopropankarbox
ylat
Molekulovy vzorec Me, He
Et g H
z E
=g B
Strukturni vzorec u
Molekulovd hmotnost C21H300s3
M = 330 g/mol

3. Lze syntetizovanou smés (reakcéni smés) téchto dvou izomerii povazovat za
totoznou se smési izomerl izolovanych z chryzantémového oleje?

Pro chemicky presné definované latky, jejichz slozky jsou dostatecné popsany, neni
relevantni, zda je latka izolovana z extraktu nebo syntetizovana za pomoci chemického
procesu. Syntetizovanou reakcni smés jasmolinu I a jasmolinu II lze proto povazovat za
totoznou s izomerovou smési izolovanou z chryzantém, i kdyz je ziskana prostifednictvim
jiného vyrobniho procesu, za predpokladu, Ze Cistota smési a koncentracni rozmezi hlavnich
slozek jsou shodné.

4. Zavér
Byly identifikovany dvé latky:

1.  Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae; olej ziskany z rozdrcenych kvétl a listd
extrakci s vyuzitim smési vody a ethanolu (1:10)
2.  Reakéni smés izomert jasmolinu I a jasmolinu II, bez ohledu na postup vyroby latky.

Pokud by vySe uvedené latky byly pouzity pouze v pfipravcich na ochranu rostlin av
biocidnich pfipravcich, byly by povazovany za registrované podle nafizeni REACH (¢lanek 15).

7.8. Fenol, isopropylovany, fosfat

Fenol, isopropylovany, fosfat (3:1) je latkou UVCB, u niz variabilitu isopropylované jednotky
nelze plné definovat.
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1. Nazev a jiné identifikatory

Nazev podle IUPAC nebo jiny | Fenol, isopropylovany, fosfat (3:1)
mezinarodni nazev chemické
latky
Jiné nazvy Fenol, isopropylovany, fosfat
Fenol, isopropylovany, fosfat (3:1) (na zakladé
molového poméru propylenu a fenolu 1:1)
Cislo ES 273-066-3
Nazev ES Fenol, isopropylovany, fosfat (3:1)
Popis ES /
Cislo CAS 68937-41-7
Nazev CAS Fenol, isopropylovany, fosfat (3:1)

2. Informace o sloZzeni - hlavni sloZky

Hlavni slozky

Nazev IUPAC Molekulovy Konc.

vzorec rozmezi

Hillova metoda (%
hmot.)

Fenol, 68937-41-7 | 273-066-3 | Nespecifikovano
isopropylovany,
fosfat (3:1)




Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek 87
podle narizeni REACH a CLP
Verze 3.0 - prosinec 2023

Hlavni slozky

Nazev ES Popis ES
Fenol, isopropylovany, fosfat (3:1) /

Nazev CAS Cislo CAS
Fenol, isopropylovany, fosfat (3:1) 68937-41-7

7.9. Kvartérni amoniové slouceniny

Spolec¢nost syntetizuje nasledujici latky:

Latka A

Kvartérni amoniové slouceniny, di-Cio-18-alkyldimethyl, chloridy
Cislo ES 294-392-2

Cislo CAS  91721-91-4

Distribuce délek uhlikového fetézce:

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

Kvartérni amoniové slouceniny, dialkyl(dimethyl)amonium-chloridy
Cislo ES  263-087-6
Cislo CAS  61789-77-3

Spole¢nost nema informace o presném slozeni této latky.

Latka C

Didodecyl(dimethyl)amonuim-bromid
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Latka D

Didodecyl(dimethyl)amonium-chlorid

Latka E

Latka E je vyrabéna za pomoci reakéni smési didodecyl(dimethyl)amonuim-bromidu
a didodecyl(dimethyl)amonium-chloridu (reakcéni smés latky C a D).

Latka F

Kvartérni amoniové slouceniny, di-Cis-18-alkyldimethylamonium-chloridy
Cislo ES  268-072-8

Cislo CAS  68002-59-5

Distribuce délek uhlikového retézce:

Cia 20 %

Cis 10 %

Cie 40 %

Ci7 10 %

Cis 20 %
Latka G

Kvartérni amoniové slouceniny, di-Ca-22-alkyldimethyl, chloridy

Distribuce délek uhlikového Fetézce (jedna Carka v indexu oznacuje jednu dvojnou vazbu,
dvé carky v indexu oznacuji jednu trojnou vazbu):

C4 0,5 %
Ccé 3,0 %
C8 6,0 %

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

Spolec¢nost zatim pouzivéd pro pojmenovavani pouze latku B (kvartérni amoniové slouceniny,
dialkyl(dimethyl)amonium-chloridy, &slo ES 263-087-6 a &islo CAS 61789-77-3), protoze se
nejlépe hodi pro vsechny ostatni latky (latky A az G). Spolec¢nost by rada zjistila, zda je
mozné zaradit vSechny latky (A az G) pod jedinou registraci latky B.
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1. Obecné poznamky

Uhlovodiky (parafiny, olefiny) ziskané z tuk( a olejd nebo syntetické nahrazky jsou
identifikovany distribuci uhlikového tetézce nebo plivodem (deskriptor alkylu), funk&ni
skupinou (deskriptor funkéni skupiny), napf. amonium, a anionty/kationty (deskriptor soli),
napriklad chlorid. Distribuce délky Fetézce, napr. Cs-18, se vztahuje na uhlovodiky

nasycené
linedrni (nevétvené)

a zahrnuje v3echna zastoupeni uhlikovych atomd (Cs, Cs, Cio, Ci1, ..., Cis), pfi¢emz Uzka
distribuce nezahrnuje Sirsi distribuci a naopak.

Jinak by byly uvedeny tyto udaje:

nenasycené (Cie nenasycené)

vétvené (Cio vétvene)

se sudym poctem atom@ uhliku (C12-18 se sudym poctem)

Uhlikové fetézce popsané podle zdroje musi zahrnovat distribuci, kterd se objevuje ve
zdroji, napr. lojové alkylaminy:

Lojové alkylaminy jsou z 99 % primarni alkylaminy s linedrnim retézcem s nasledujici
distribuci délky uhlikového retézce (Ullmann, 1985) (jedna carka v indexu oznacuje jednu
dvojnou vazbu, dvé ¢arky v indexu oznacuji jednu trojnou vazbu):

Cl12 1%
Cl4 3%
Cl4" 1%
Ci5 0,5%
Cl6 29 %
Cl6" 3 %
Ci7 1%
Ci18 23 %
C18" 37 %

Ci8” 1,5%

2. Jak identifikovat latky pro registracni ucely?

Kazda latka se porovna s latkou B (ktera byla dosud pouzivana pro pojmenovavani) s cilem
urcit, zda mohou byt obé latky povazovany za totozné.

Srovnani latky A s latkou B
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U ,koko-alkylu®“ latky B Ize nalézt nasledujici distribuci délek uhlikového fetézce (Ullmann,
1985) (jedna ¢arka v indexu znamena jednu dvojnou vazbu, dvé ¢arky v indexu znamenaji
jednu trojnou vazbu):

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

Distribuce délek retézce latky A se lisi od distribuce délek uhlikového Fetézce ,koko-alkylu*
latky B. Vzhledem k tomu, Ze se kvalitativni a kvantitativni sloZzeni obou latek vyrazné
odlisuje, nelze tyto latky povazovat za totozné.

Srovnani latky B s latkou C

Latka B ,kvartérni amoniové slouceniny, dialkyl(dimethyl)amonium-chloridy" popisuje smés
slozek s rGznymi délkami uhlikového fetézce (Ce az C18 se sudym poctem atoml uhliku,
linedrnich, nasycenych a nenasycenych), zatimco latka C popisuje pouze jednu sloZzku
s jednou definovanou délkou nasyceného retézce (Ci2) s odliSnym aniontem (bromidem).
Latku C proto nelze povaZovat za totoZznou s latkou B.

Srovnani latky B s latkou D

Latka B ,kvartérni amoniové slouceniny, dialkyl(dimethyl)amonium-chloridy" popisuje smés
slozek s rlznymi délkami uhlikového fetézce (Cs az C18 se sudym poctem atom{, linedrnich,
nasycenych a nenasycenych), zatimco latka D popisuje jednu slozku s definovanou délkou
nasyceného fetézce (Ci2) a stejnym aniontem (chloridem). Latky B a D maji odliSné nazvy
a nelze je povazovat za totozné, nebot jednotlivd sloZka neni totoZzna se smési obsahujici
urcitou slozku a naopak.

Srovnani latky B s latkou E

Latka E je smési latek C a D. Obé latky maji nasyceny retézec délky Ci2, ale odliSné anionty
(bromid a chlorid). Latka B ,kvartérni amoniové slouceniny, dialkyl(dimethyl)amonium-
chloridy" popisuje smés sloZek s rlznymi délkami uhlikového tetézce (Cs az Cisse sudym
po¢tem atomd uhliku, linedrnich, nasycenych a nenasycenych) a chloridem jako aniontem.
Latka E je vSak popsana pouze na zakladé délky uhlikového fetézce s poctem uhlikovych
atomU Ci2 a bromidem jako dal$im aniontem. Latky B a E proto nelze povaZovat za totoZné.
Je tudiz nutné provést samostatnou registraci latky E.
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Srovnani latky B s latkou F

Latka F ,kvartérni amoniové slouceniny, di-Cis-1s8-alkyldimethylammonium-chloridy" je smési
slozek s rGznymi délkami uhlikového Fetézce (se sudym a lichym poétem uhlikovych atomd
C14 az Cis, linedrnich a nasycenych). Latka F se liSi od latky B, pokud jde o slozeni a rozmezi
distribuce uhlikového retézce. Latka F ma Uzkou distribuci délky uhlikového fetézce, a kromé
toho i uhlikové Fetézce o poc¢tu uhlikovych atomd Cis a Ci7. Latky B a F proto nelze povaZzovat
za totozné.

Srovnani latky B s latkou G

Latky B a G se zdaji byt velmi podobné, jelikoz distribuce uhlikového retézce je témér ve
stejném rozmezi. Nicméné latka G navic zahrnuje délky uhlikového Fetézce s poétem atomd
Ca, C20 a C22. Distribuce délek uhlikového retézce latky G zahrnuje SirSi rozmezi nez je tomu
u latky B. Latky B a G proto nelze povazovat za totozné.

3. Zaveér

Uhlovodiky (parafiny, olefiny) Ize povazovat za totozné latky pouze v pfipadé, ze vSechny tfi
deskriptory (alkylu, funkcni skupiny a soli) jsou stejné.

V daném pripadé uvedeném vyse se deskriptory vzdy vzajemné liSi. Latky proto nelze
zahrnout pod jedinou registraci latky B.

7.10. ropné latky

Nize jsou uvedeny dva priklady vychazejici z pokynd pro konkrétni latky UVCB, které jsou
obsazeny v kapitole 4.3.2.

7.10.1. Benzinovy pool (Cs—-Ci2)

1. Nazev a jiné identifikatory

Nazev

Nazev podle IUPAC nebo jiny Nafta (ropa), katalyticky reformovana
mezinarodni nazev chemické latky

Zdroj

Identifikace nebo popis zdroje Ropa
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Proces
Popis rafina¢niho procesu Katalytické reformovani
Uhlikové rozmezi Cs4—Ci12
Rozmezi bodu varu nebo mezni bod 30 °Caz 220 °C
Dalsi fyzikalni vlastnosti, nap¥f. Nizsi nez 7 mm?/s pri 40 °C (viskozita)
viskozita
Cislo ES 273-271-8
Cislo CAS 68955-35-1
Nazev ES / nazev CAS Nafta (ropa), katalyticky reformovana
Popis ES / popis CAS Slozitd kombinace uhlovodik{ z destilace
produktd z katalytického reformovani. Je
slozena z uhlovodikt s poétem uhlikovych
atom0 prevadzné v rozmezi C4 az Ci2 @ ma
bod varu v rozmezi pfiblizné 30 °C az
220 °C (90 °F aZ 430 °F). Obsahuje
relativné velky podil aromatickych
uhlovodik{ a uhlovodikd s vétvenym
Fet&zcem. Tento pool miZe obsahovat
nejméné 10 % (obj.) benzenu.

2. Informace o slozeni

Znamé slozky

Nazev IUPAC Konc. rozmezi (%
hmot.)

Benzen 71-43-2 200-753-7 1-10

Toluen 108-88-3 203-625-9 20-25

Xylen 1330-20-7 215-535-7 15-20
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7.10.2. Plynové oleje (ropné)

1. Nazev a jiné identifikatory

Nazev podle IUPAC nebo jiny
mezinarodni nazev chemické latky

Plynové oleje (ropné), tézké atmosférické

Zdroj

Identifikace nebo popis zdroje

Ropa

Proces

Popis rafinacniho procesu
Uhlikové rozmezi
Rozmezi bodu varu nebo mezni bod

Dalsi fyzikalni vlastnosti, napfr.
viskozita

Cislo ES

Cislo CAS

Nazev ES / nazev CAS
Popis ES / popis CAS

Atmosféricka destilace
C7—Css
121 °C az 510 °C

20 mm?/s pri 40 °C (viskozita)

272-184-2

68783-08-4

Plynové oleje (ropné), tézké atmosférické
Slozitd smé&s uhlovodik( ziskand destilaci
ropy. Je slozena prevazné z uhlovodiki
s poétem uhlikovych atomd prevazné
v rozmezi C7 az C3s a ma bod varu v rozmezi
pfiblizné 121 °C az 510°C (250 °F az
950 °F).

2. Chemické slozeni

Nejsou k dispozici Zzddné informace.
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7.11. Enzymy

NiZe jsou uvedeny dva ptiklady pro koncentraty enzym0 ¢erpané z pokynd pro konkrétni latky
UVCB, zahrnutych v kapitole 4.3.2.3: subtilizin (identifikovany podle nomenklatury IUBMB +
dalsi slozky) a a-amylaza (identifikovana podle nomenklatury IUBMB + produkéni
organismus)

7.11.1. Subtilizin

Enzymovy protein Subtilizin

Cislo IUBMB 3.4.21.62

Nazvy IUBMB Subtilizin;

(Systémovy nazev, nazev enzymu, | alkalaza; alkaldza 0.6L; alkalaza 2.5L; ALK-
synonyma) enzym; bacilopeptidaza A; bacilopeptidaza B;

Bacillus subtilis alkalicka proteinaza biopraza;
biopraza AL 15; biopraza APL 30; kolistinaza;
(viz rovnéz poznamky); subtilizin J; subtilizin
S41; subtilizin Sendai; subtilizin GX; subtilizin
E atd.

Poznamky IUBMB Subtilizin je serinova endopeptidaza, priklad
typuskupiny peptidaz S8. Neobsahuje zadna
rezidua cysteinu (ackoli takova rezidua se
nachazeji v homologickych enzymech).
Varianty druhl zahrnuji subtilizin BPN (rovné?
subtilizin B, subtilopeptidazu B,
subtilopeptidazu C, Nagarse, proteinazu
Nagarse, subtilizin Novo, bakteridlni
proteindzu Novo) a subtilizin Carlsberg
(subtilizin A, subtilopeptiddzu A, alkalazu
Novo). Dfive ES 3.4.4.16 a zahrnut v ES
3.4.21.14. Podobné enzymy jsou produkovany
rGznymi kmeny Bacillus subtilis a dal&imi
druhy Bacillus [1,3].

Reakce Hydrolyza proteint se Sirokou specifi¢nosti
peptidovych vazeb a preferenci pro velka
neutralni rezidua v P1. Hydrolyzuje peptidové
amidy.

Typ reakce Hydrolazy;
Plsobi na peptidové vazby (peptidazy);
serinové endopeptidazy
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Cislo ES

Nazev ES

Cislo CAS

Nazev CAS

Koncentrace enzymového proteinu

Jiné proteiny, peptidy a aminokyseliny
Sacharidy
Lipidy

Anorganické soli

Doplnkové parametry

Jiné slozky

232-752-2

Subtilizin

9014-01-1

Subtilizin

26 %

39 %
11 %
1%

23 %

Substraty a produkty

Proteiny nebo oligopeptidy, voda,

peptidy
7.11.2. a-amylaza
Enzymovy protein ‘ a-amylaza
Cislo IUBMB 3.2.1.1

Nazvy IUBMB
(Systémovy nazev, nazev enzymu,
synonyma)

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

o-amylaza;

alfa-amylaza;

endoamylaza;

Taka-amylaza A

95
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Poznamky IUBMB Ob¢as plsobi na $krob, glykogen a pfibuzné
polysacharidy a oligosacharidy; redukujici
skupiny se uvoliuji v a-konfiguraci. Vyraz ,a"
se vztahuje k pocatecni anomerni konfiguraci
uvolnéné volné skupiny cukru, nikoli ke
konfiguraci hydrolyzované vazby.

Reakce Endohydrolyza 1,4- a-D-glukosidickych vazeb v
polysacharidech obsahujicich tfi nebo vice
D-glukézovych jednotek vazanych v poloze
1,4-a

Typ reakce hydrolazy;

glykosidazy;

glykosidazy, tj. enzymy hydrolyzujici O- a S-
glykosylové slouceniny

Cislo ES 232-565-6

Nazev ES Amylaza, o—

Cislo CAS 9000-90-2

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

106009-10-3, 70356-39-7, 144133-13-1
(vSechna byla zrusena)

Nazev CAS Amylaza, o—
Koncentrace enzymového proteinu 37 %

Jiné slozky ‘

Jiné proteiny, peptidy a aminokyseliny 30 %

Sacharidy 19 %

Anorganicke soli 14 %

Doplikové parametry

Substraty a produkty Skrob; glykogen; voda;
polysacharid; oligosacharid
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Dodatek I — Podplirné materialy

Tento dodatek zahrnuje seznam internetovych stranek, databazi a prirucek, které mohou
byt uzite¢né pfi vyhledavani vhodnych nazvl IUPAC, CAS a ES, ¢&isel CAS a ES,
molekulovych a strukturnich vzorcl, véetné zapisu SMILES a jinych parametrl, které jsou
vyzadovany pfi identifikaci Iatky. Obchodni databaze a nastroje slouzici jako zdroj pokynQ
nebyly zahrnuty.

Obecné informace

Parametr Popis zdroje
identifikace latky

Ministerstvo https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/ Databaze a nésct,roje
zdravotnictvi urcené uzivatelum
a socialnich sluzeb k vyhledavani

USA informaci

o chemickych latkach

Perkin Elmer https://www.perkinelmer.com/product/ | VoIn€ dostupna
vzorcl, fyzikalnich
vlastnosti

a hypertextovych
odkaz{ na souvisejici

informace
BIOVIA Experiment https: //www.3ds.com/products- Chemicky software;
Knowledge Base (EKB) | services/biovia/products/ Accord Alphabetical

Product Listing



https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.perkinelmer.com/product/chemoffice-chemoffice
https://www.perkinelmer.com/product/chemoffice-chemoffice
https://www.3ds.com/products-services/biovia/products/
https://www.3ds.com/products-services/biovia/products/
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Nazev a jiné identifikatory

Parametr
identifikace
latky

Nazev IUPAC

Nazev IUPAC

Nazev IUPAC

Zdroj

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

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

Nazvoslovi v organické chemii (Modra
kniha), Pergamon, 1979 [ISBN 0-
08022-3699]

Prlvodce nazvoslovim organickych
sloucenin podle IUPAC (doporuceni
1993) (doplnék k Modré knize),
Blackwell Science, 1993 [ISBN 0-63203-
4882]

Nazvoslovi v anorganicke chemii
(doporuceni 1990) (Cervena kniha)
Blackwell Science, 1990 [ISBN 0-63202-
4941]

Nazvoslovi v biochemii a souvisejici
dokumenty (Bila kniha), Portland Press,
1992 [ISBN 1-85578-005-4]

Zasady chemického nazvoslovi: pfirucka
doporuceni IUPAC

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

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

nom/

http://www.acdlabs.com/iupac/nomencl
ature

Popis zdroje

Oficialni internetové stranky IUPAC

Chemické nazvoslovi a doporuceni
IUPAC (podle IUPAC)

Zakladni publikace o nazvoslovi
IUPAC, predpokladana aktualizace
2006.

Zakladni publikace o nazvoslovi
IUPAC, predpokladana aktualizace
2006.

Zakladni publikace o nazvoslovi
IUPAC, predpokladana aktualizace
cervenec 2005.

Zakladni publikace o nazvoslovi
IUPAC

Uvodni dil zahrnujici véechny typy
sloucenin

Komerc¢ni pocitacovy program pro
vytvareni ndzvd, ktery mize byt
velmi uzitecny pFi pojmenovavani
stfedné slozitych struktur. Pro
malé molekuly je volné dostupny
(doporuceno IUPAC)

Nazvoslovi v organické chemii
podle IUPAC (doporuceno IUPAC)



https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
http://www.acdlabs.com/products/draw_nom/
http://www.acdlabs.com/products/draw_nom/
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature
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Nazvoslovi
IUBMB

Jiné nazvy

Jiné
identifikatory

Cislo ES

Cislo CAS

http://www.acdlabs.com/iupac/nomencl

ature/93/r93 671.htm

http://www.chemexper.com/

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

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

https://incipedia.personalcarecouncil.or

a/

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

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

https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/ec-inventory

http://www.cas.org

http://www.chemistry.org

Uplny seznam schvalenych
trivialnich a polosystematickych
korenovych nazv{ organickych
sloucenin

Cilem ChemExper Chemical
Directory je vytvorit vSeobecnou

a na internetu volné dostupnou
databdazi chemickych latek. Tato
databdze obsahuje chemické latky
s jejich fyzikalnimi
charakteristikami. Kazdy mQze
poskytnout a nalézt informace

o chemické latce za pomoci
internetového prohlizece.

Databaze nazvoslovi v biochemii
IUBMB (podle IUBMB)

Druhové nazvy podle indexu barev,
mezinarodni index barev, ¢tvrté
vydani on-line

INCI (Mezinarodni nazvoslovi
kosmetickych prisad), oficialni
internetové stranky obsahujici rady
tykajici se vyrobkd pro osobni
hygienu

Latky US EPA obsahujici uhlikové
Fet&zce o rlznych délkach (rozmezi
alkyld za pouZiti zapisu CX-Y)

Normy ES, oficidlni evropska
stranka ES

Seznam ES: vyhledavani
v seznamech EINECS, ELINCS, NLP
a v priloze I smérnice 67/548/EHS

Oficialni internetové stranky
registru CAS

Oficialni internetové stranky
Americké chemické spolecnosti



http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/93/r93_671.htm
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/93/r93_671.htm
http://www.chemexper.com/
https://iubmb.qmul.ac.uk/
http://www.colour-index.com/colour-index-generic-name
http://www.colour-index.com/colour-index-generic-name
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
http://www.cas.org/
http://www.chemistry.org/
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Molekulovy a strukturni vzorec

Parametr
identifikace
latky

SMILES

Molekulova
hmotnost
a SMILES

Nékteré
fyzikalné-
chemické
parametry

Dodatecna
podpora
pro
specifické
latky

Zdroj

http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/
Utilities/SMILES generator checker/ind
ex.html

http://www.acdlabs.com/download/chems

k.html

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

Otazky a odpovédi — ECHA

Podpora pro jednotliva odvétvi
v_souvislosti s identifikaci latek — ECHA

Popis zdroje

Volné dostupny program generujici
kédy SMILES

ACDChemsketch, volné dostupny
software (rovnéz komercné
dostupny)

EPI (Estimation Programs Interface)
Suite™ je sada programu slouzicich
k odhadovani fyzikalné-chemickych
vlastnosti a osudu v zivotnim
prostiedi za pomoci védeckych
systémU pro systém Windows®,
vyvinuta oddélenim agentury EPA
pro prevenci znecisténi toxickymi
chemickymi latkami a spolecnosti
Syracuse Research Corporation
(SRQ).

Podpora tykajici se pristupd

k pojmenovani a charakterizaci
specifickych latek je uvedena na
internetovych strankach agentury
ECHA a v otdzkach a odpovédich.



http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.acdlabs.com/download/chemsk.html
http://www.acdlabs.com/download/chemsk.html
https://echa.europa.eu/support/qas
https://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
https://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
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Dodatek II - Technické pokyny pro parametry
identifikace latek

Informace v tomto dodatku jsou uréeny pro uZivatele pokynd, ktefi nejsou obeznédmeni
. r . . 7 ’ v 7 ’ o r . v 7 v .
s technickymi pravidly pro nazvoslovi, pouzivanim ruznych registracnich Cisel a pravidly
r . V. 7 v s ’ e o 7 ’ r .0
pro tvorbu zapisu pri uvadéni molekulovych a strukturnich vzorcu, spektralnich ddaju atd.

V obecném Uvodu jsou shrnuty hlavni zasady a uZivatel je odkdzan na puvodni zdroje
obsahujici aplné informace.

Tento prehled je zjednoduSenou verzi, nelplnou, a nikoli vycerpavajici a pro
profesionalniho uzivatele neni dostate¢né podrobny. V zadném pripadé by nemél byt
povazovan za rovnocenny oficidlnimu zdroji.

1 Nazev/nazvy v IUPAC nebo jiném mezinarodnim nazvoslovi

Pro Uclely registrace se musi uvadét anglicky nazev podle IUPAC nebo jiny dobre
definovany mezinarodné uzndvany nazev latky.

Nazev podle IUPAC vychazi z mezinarodniho standardniho chemického nazvoslovi, které
zavedla Mezinarodni unie pro Cdistou a aplikovanou chemii, IUPAC (vhodné odkazy
naleznete v dodatku 1). Nazvoslovi podle IUPAC predstavuje systematicky zplsob
pojmenovavani chemickych latek, organickych i neorganickych. V nazvoslovi podle IUPAC
se k popisu typu a polohy funkénich skupin v latce pouzivaji prefixy (pfedpony), sufixy
(pfipony) a infixy (vpony).

penta-1,3-dien-1-ol, v tomto pfipadé:

je pfedponou (prefixem) penta-1,3-

vponou (infixem) -di a

pfiponou (sufixem) -ol

en- je zakladem nazvu, jeho kofenem.
Soubor pravidel byl vypracovén v prib&hu nékolika let a pridb&Zné se méni, aby se
zohlednily nové slozky molekulové rozmanitosti a aby se odstranily pfipadné rozpory nebo

nejistoty, které byly zjistény. Pravidla stanovena IUPAC lIze pouzit pouze pro dobre
definované latky.

Nize jsou uvedena nékterd obecna pravidla tykajici se struktury nazvu podle IUPAC.
Podrobné&jsi Gdaje Ize nalézt v ndvodu, ktery je obsaZen v kapitole 4 pokynd.

1.1 Organicka latka

Krok 1 Zjistéte pocet atoml uhliku v nejdel3im souvislém Fetézci atomd uhliku; tento
pocet urcuje prefix (pfedponu) kofene nazvu:

Pocet atom@ uhliku

1 meth-

2 eth-
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3 prop-
4 but-
5 pent-
6 hex-
7 hept-
8 okt-
N
Krok 2 Urcete nasyceni retézce; nasyceni retézce urcuje sufix korene nazvu:

Nasyceni Pripona

nenasycené | dvojna -en
trojna -yn

nasycené - -an

V pripadé vicenasobnych dvojnych nebo trojnych vazeb se pocet vazeb
oznacuje za pomoci ,mono", ,di*, ,tri* atd., které se coby infix (vpona) klade
pred sufix.

Penten se 2 dvojnymi vazbami: pentadien

Krok 3 Ke koreni ndzvu pridejte pFislusné prefixy, sufixy a infixy.

Poznamka: Jako kofen ndazvu lze pouzit i trivialni a polosystematické nazvy
schvalené IUPAC:

benzen, toluen atd.

Krok 4 Pouzijte tabulku uvedenou nize:

Identifikujte substituenty nebo funkcni skupiny: uhlikové nebo neuhlikové skupiny
pripojené k fetézci atoml uhliku identifikovanych v bodé 1.

Uréete poradi dlleZitosti substituentl nebo funkénich skupin.

PFipojte pfiponu pro prvni substituent / funkcni skupinu, jakoz i vSechny nasledujici,
v poradi dlleZitosti.

PFipojte priponu pro ostatni substituenty a funkcni skupiny v abecednim poradi.
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Priorita

Skupina

Vzorec

Pripona

Predpona

1 karboxylova | R-COOH -ova karboxy-
kyselina kyselina

2 ester R-CO-0O-R -oat -

3 amid R-CONH: -amid karbamoyl-

4 kyanid R-CN -nitril kyano-

5 aldehyd R-CHO -al 0X0-

6 keton R-CO-R -on 0XO0-

7 alkohol R-OH -ol hydroxyl-

8 thiol R-SH -thiol sulfanyl-

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

1.2.1

Pojmenovavani anorganickych latek vychazi ze souboru pravidel (Cervend kniha IUPAC,
viz odkaz v kapitole 7.1), pfic¢emz ty nejdlleZit&jsi z nich jsou uvedeny nize:

Pojmenovavani jednoduchych anorganickych latek

1 Jednoatomové anionty jsou pojmenovany za pomoci pfipony -id:
07 je oxid.
2 Jednoduché iontové slouceniny jsou pojmenovany tak, ze za ndzvem

kationtu nasleduje aniont. V pfipadé kationtt s naboji > 1 se naboje pi&i fimskymi
Cislicemi v zavorce bezprostfedné za nazvem prvku:

Cu?* je meéd'(I1I).

3 Hydraty se pojmenovavaji jako iontova sloucenina, za kterou nasleduje
Ciselna predpona a koncovka -hydrat. Ciselné prefixy jsou mono-, di-, tri-, tetra-, penta-,
hexa-, hepta-, okta-, nona-, deka-:

CuSO04 - 5H20 je ,,pentahydrat siranu méd'natého".

Poznamka: Hydraty a pfipadna bezvoda forma urcité soli kovu se pro Ucely registrace
povazuji za ,stejné latky".

4 Anorganické molekulové slouceniny se pred kazdym prvkem pojmenovavaji
predponou (viz hydraty). Elektronegativnéjsi prvek se uvede jako posledni s pfiponou -
id:

CO: je oxid uhlicity a CCls je chlorid uhlicity.
5 Kyseliny se pojmenovavaji podle aniontu, ktery vznika po rozpusténi ve
vodé. Existuje nékolik moznosti:

a Pokud se po rozpusténi ve vodé kyselina rozlozi na aniont s nazvem ,x"-id,
kyselina nese nazev kyselina ,x"“-vodikova:
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Kyselina chlorovodikova vytvaFi aniont chloridu.

b Pokud se po rozpusténi ve vodé kyselina rozlozi na aniont s nazvem , x"-
ecnan, kyselina nese nazev kyselina , x"“-ecna:

Kyselina chorecna se ve vodé rozlozi na chlorecnanové anionty.

c Pokud se po rozpusténi ve vodé kyselina rozlozi na aniont s ndzvem ve
formé ,x"“-itan, kyselina nese nazev kyselina ,x"“-ita:

Kyselina chlorita se rozlozi na chloritanové anionty.

1.2.2 Pojmenovavani mineralogickych fazi

Komplexni mineralogické faze zpravidla zahrnuji kombinaci dvou & vice prvkd. Vétsina
pritomnych prvkd je sloudena s kyslikem av zdjmu zjednodudeni identifikace
mineralogové obvykle povazuji komplexni slouceniny za slouceniny, které sestavaji
z oxidl, priéemZ nékteré z nich jsou zasadité a jiné kyselé. Napfiklad v pripadé
kfemic¢itand je zvykem oznadovat je jako souhrn uréitého mnozstvi oxidl nebo jako soli
kyseliny kfemicité ¢i jako kyseliny hlinitokfremicité. V souladu s tim je mozné oznadit
ortokfemicitan vapenaty jako 2Ca0.SiO2, tedy jako kombinaci samostatnych oxid{, nebo
jako CazSiOa, tzn. jako vépenatou sl kyseliny ortokfemicité H4SiO4. TotéZ plati pro i pro
jiné komplexni mineralni oxidy - pojmenovavaji se prefixem pred kazdym oxidem (napf.
CasSiOs = kfemicitan trojvapenaty = 3Ca0.Si02). V né&kterych primyslovych odvétvich se
za Ucelem zkraceni vzorce slouc¢enin zavedlo dalsi zjednoduseni. Napfiklad v pripadé slinku
portlandského cementu 2Ca0.SiO2 (ortokfemicitan vapenaty nebo kremicitan
dvojvapenaty) se zkracuje na C2S, kde C = CaO a S = SiO2. V pfipadé, kdy maji byt
pojmenovany nebo identifikovany komplexni mineralogické faze, se doporucuje
konzultovat standardni mineralogické nebo priimyslové texty.

1.3 Produkty pfirodniho plivodu a pFibuzné slozky

Pro prfirodni produkty organizace IUPAC vypracovala nékolik pravidel systematického
pojmenovavani. Ve strucnosti to znamena, Ze v pfipadé latek ziskanych z pfirodniho zdroje
vzdy, kdyz je to mozné, vychazi nazev z nadzvu Celedé, rodu ¢i druhu organismu, ze kterého
byla latka ziskana.

V pfipadé hypotetického proteinu Hypothecalia Examplare nazvy vychazeji
z hypothecalia nebo examplare, napfi. Horse Examplare

Je-li to mozné, nazev by mél vyjadfovat znamou nebo pravdépodobnou distribuci
prirodniho produktu. Pokud je to vhodné, za zaklad nazvu latky, kterd se vyskytuje
v nékolika pfibuznych celedich, by méla byt pouzita i tfida nebo fad. Nazev pfirodnich
produktl nezndmé struktury by nemél obsahovat predpony, ptipony nebo vpony, které se
pouzivaji v organickém nazvoslovi.

Kondenzacni produkt Horse examplare, Valarine pfripojeny k N-terminu

Mnoho pfirozené se vyskytujicich latek patfi do dobfe definovanych strukturnich trid,
z nichZz kazdou lIze charakterizovat souborem matefskych struktur, které jsou uUzce
pribuzné, to znamenad, ze kazdou Ize odvodit od zakladni struktury. Systematicky nazev
pro tyto pfirozené se vyskytujici latky a jejich derivaty mdZe vychézet z ndzvu pfisludné
materské struktury:
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DobFe znamé materské struktury jsou alkaloidy, steroidy, terpenoidy
a vitaminy.

Zakladni materska struktura by méla vyjadrovat zakladni kostru, ktera je spole¢na pro
vétsinu latek dané tridy. Prirozené se vyskytujici latky nebo derivaty se pojmenovavaji
podle materské struktury pridanim predpon, pfipon a vpon, které oznacuiji:

modifikace skeletalni struktury,

nahrazeni atomd ve skeletdIni strukture,

zmény stavu hydrogenace, vyjadfené ndazvem matefské struktury,

atomy nebo skupiny, které v materské skupiné nahrazuji atomy vodiku,
konfigurace, které jiz nejsou vyjadireny nazvem zakladni struktury nebo které jsou
oproti vyjadirenym konfiguracim zménéné.

Thiamin-chlorid je rovnéz znam jako vitamin Bi.

Ohledné& podrobnéjsich informaci o systematickém pojmenovavani ptirodnich produktd
a pribuznych latek je tfeba kontaktovat organizaci IUPAC (viz dodatek 1).

1.4 Neni mozné odvodit nazev podle IUPAC

Pokud neni mozné pro urcité latky odvodit nazev IUPAC, Ize pouzit jiné mezinarodné
uznavané nazvoslovi specifické pro tyto latky:

mineraly a rudy, mineralogické nazvy,

ropné latky,

generické nazvy indexu barev 3,

pridatné latky olejd,

INCI (Mezinarodni nazvoslovi kosmetickych pfisad) 4,

nazvy SDA (Soap and Detergent Association) pro povrchové aktivni latky °
atd.

2 Jiné nazvy
Pro Ucely registrace podle nafizeni REACH je vhodné uvést vSechny relevantni nazvy
nebo verejné identifikatory ve vsSech jazycich, ve kterych se latka uvadi nebo ma byt

uvadéna na trh EU (napf. obchodni ndzvy). Patii sem obchodni nazvy, synonyma,
zkratky atd.

e http://www.colour-index.com, mezinarodni index barev, ¢tvrté vydani on-line

e http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp, INCI, oficialni internetové
stranky obsahujici rady tykajici se vyrobkd pro osobni hygienu

e http://www.cleaninginstitute.org/, oficialni internetové stranky Amerického Ustavu
pro Cistici pfipravky (American Cleaning Institute, ACI).

3 Cislo ES ze seznamu EINECS, ELINCS nebo NLP (seznam ES)

Cislo ES, tzn. Cislo EINECS, ELINCS nebo NLP, pfedstavuje oficialni Cislo latky v ramci
Evropské unie. Cislo ES lze nalézt v oficidlnich publikacich EINECS, ELINCS a NLP
a oficialnich publikacich Evropské agentury pro chemické latky.

Cislo ES se sklada ze 7 &islic typu xix2x3-xaxsxXs-x7. Prvni &islice je uréena podle seznamu,
ke kterému latka pfislusi:


http://www.colour-index.com/
http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp
http://www.cleaninginstitute.org/
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7 wvr

| Prvni é&islice &isla ES

EINECS 2 nebo 3
ELINCS 4
NLP 5

4 Nazev a cislo CAS

Chemical Abstracts Service (CAS), utvar Americké chemické spolec¢nosti (American
Chemical Society, ACS)), pridéluje nazev a Cislo CAS kazdé chemické latce, ktera je
zafazena do registracni databdze CAS. Nazvy a Cisla jsou pridélovany védeckymi
pracovniky Utvaru CAS ve vzestupném poradi jedinecnym identifikovanym latkam. Kazda
latka registrovana v Utvaru CAS ma nazev podle nazvoslovi CAS, ktery ACS pfijima na
zakladé doporuceni vyboru ACS pro nazvoslovi (viz odkazy v dodatku 1).

4.1 Nazev CAS

Nazev CAS je nazev pridéleny Utvarem CAS a liSi se od nazvu podle IUPAC. Nazvoslovi
CAS vychazi z omezeného souboru kritérii, ktera ne vzdy postacuji k odvozeni nazvu latky.
Z toho dlvodu se za Ucelem ziskadni sprdvného nazvu CAS doporuduje kontaktovat
Chemical Abstracts Service.

Zakladni pravidla tykajici se ndzvoslovi jsou ve strucnosti tato:

e Za zdklad se zvoli ,hlavni® ¢ast latky.
e Substituenty se uvadéji za zdkladem, a to v opacném poradi.
e Pokud je pfitomnych vice substituentl, uvadé&ji se v abecednim potradi (v&etné
. O
prefixu):

o-xylen-3-ol je benzen, 1,2-dimethyl, 3-hydroxy

4.2 Cislo CAS
Cisla CAS Ize ziskat od Chemical Abstracts Service.

Cislo CAS sestava z minimalné péti ¢islic, rozdélenych na tfi ¢asti, oddélené
spojovnikem. Druha cast sestava vzdy ze dvou Cislic, treti ¢ast z jedné Cislice:

Ni ...... N4 N3-=N2N1-R

Pro kontrolu spravnosti Cisla CAS Ize pouzit kontrolni soucet:

iN, +...4N, + 3N, +2N, +IN, D iN, _o+R

10 10 10

Cislo CAS musi byt spravné a musi odpovidat kontrolnimu souctu.

5 Jiné identifikac¢ni kody

Lze uvést i jiné mezinarodné uznavané kody, napftiklad:
celni cislo,

Cislo UN,

¢islo v indexu barev,

Cislo barviva.
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6 Molekulovy vzorec, strukturni vzorec a kod SMILES

6.1 Molekulovy vzorec

Molekulovy vzorec identifikuje kazdy typ prvku pomoci jeho chemické znacky a uvadi
pocet atom( kazdého takového prvku v jedné samostatné molekule latky.

Molekulové vzorce by se mély uvadét podle (tradi¢ni) Hillovy metody a navic v souladu se
systémem CAS v pripadech, kdy se tento vzorec od vzorce podle Hillovy metody odliSuje.

PFi pouziti Hillovy metody se postupuje podle nasledujicich krokd:
1. Identifikujte prvky a uvedte jejich chemické znacky.
2. Prvky seradte ve spravném poradi:
a. Latky obsahujici uhlik:
Uvede se chemicka znacka pro kazdy prvek v tomto poradi:
1.) uhlik;
2.) vodik;
3.) znacky pro jiné prvky v abecednim poradi:
Pentan: CsHi2
Penten: CsHio
Pentanol: CsH120
b. Latky neobsahujici uhlik:
Prvky se uvadéji v abecednim poradi:
Kyselina chlorovodikovéa: CIH

3. V pfipadé kazdého prvku, ktery ma pocet atoml > 1, uvedte pocet atoml ve formé
dolniho indexu za chemickymi znackami.

4. Informace, které nesouviseji s hlavni strukturou, uvedte na konci molekulového
vzorce oddélené teckou nebo ¢arkou:

Benzoat sodny je C7He¢02, sodna siil.
Dihydrat siranu méd’'natého je Cu04S.2H:0.

V pripadé, Ze pro specifickou latku nelze pouzit Hillovu metodu, molekulovy vzorec by mél
byt uveden jinym zplsobem, napfiklad jako empiricky vzorec, jednoduchy popis atoml
a zndmy pomér atom{ nebo jako vzorec, ktery uddvd Chemical Abstracts Service (viz
kapitola 4 pokynQ).

6.2 Strukturni vzorec a popis krystalické struktury

Strukturni vzorec je zapotrebi ke zndzornéni rozlozeni molekul v Iatce a jejich vzajemnych
vztahQ. Strukturni vzorec by mél vyjadFovat polohu atomd, iontd nebo skupin a povahu
vazeb, které je spojuji. Patfi sem rovnéz izomery, tj. cis/trans, chiralita, enantiomery atd.

Strukturni vzorec je mozné uvést ve vice formatech: ve formé molekulového vzorce nebo
ve formé strukturniho diagramu.
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Strukturni vzorec ve formé molekulového vzorce
1. Zapiste véechny skupiny prvkl v pofadi jejich vyskytu:
n-pentan: CH3CH2CH2CH2CHs
2. Kazdy substituent se zapise do zavorek bezprostredné za atom, s nimz je spojeny:
2-methylbutan: CH3zCH(CH2)CH2CH:s
3. V pripadé dvojnych a trojnych vazeb je zobrazte mezi dotéenymi skupinami prvkd:
pent-1-en: CH2=CHCH2CH:CH:3

Strukturni vzorec ve formé strukturniho diagramu

V pripadé strukturniho diagramu se prvky a vazby mezi nimi vizualné znazoriuji
dvojrozmérnym nebo trojrozmérnym obrazcem. Existuje nékolik metod:

1.  Zobrazeni véech prvkd kromé uhliku a vodiku, s vyjimkou vodiku, ktery je navézan
na jiné prvky nez uhlik

OH

pentane pentan-1-ol pent-1-ene
2.  Zobrazeni viech prvkl podle ndzvu
H H H H
T NN T
C._/
ST A T
/ TC/ _
H H H H H Ho NS H=C H H H
H / C\ H
H / o)
Ho
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

3.  Zobrazeni uhliku a vodiku jako skupiny (nap¥. CHs), véech prvk( kromé uhliku
a v8ech atom{ vodiku, které nejsou navazané na uhlik

H,C=—=CH
CH CH HaCCt2
SR TR CH,—CH
HaC SCH,  “CHs CH,—CH, 2—CH>

CHj
CHZ_OH

pentane pentan-1-ol pent-1-ene
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- Strukturni vzorec ve formé molekulového vzorce
1. Uvedte molekulovy vzorec:
Sio2

2. Uvedte krystalickou strukturu latky

1 -
//: *\X/QX; //"
/ | B / |
| |

"0\;‘? /

| /
- C
)

3. Uvedte mineralogicky a/nebo krystalograficky nazev na zakladé krystalové soustavy3?
a krystalové tridy:

a-kfemen [B-kfemen] / krystalova soustava: trigonalni — hexagonalni, krystalova
trida: trigonalné-trapézovy 3 2

6.3 Zapis SMILES

SMILES je zkratka pro Simplified Molecular Input Line Entry Specification.33 Jde o systém
chemického zapisu, ktery se pouziva ke znazornéni molekulové struktury za pomoci
linedrniho sledu znacek. V pfipadé standardniho systému SMILES je nazev molekuly
synonymem jeji struktury: nepfimo predstavuje dvourozmérny obraz molekulové
struktury. Jeliko? dvourozmérnou chemickou strukturu Ize znézornit riznymi zpUsoby,
pro jednu molekulu existuje vice spravnych zapisi SMILES. Zakladem SMILES je
znazornéni valencniho modelu molekuly. Neni proto vhodné popisovat molekuly, které
nelze znazornit valené¢nim modelem.

Zapisy SMILES sestavaji z atom{, které jsou oznaceny znac¢kami prvkd, vazeb, zavorek,
které se pouzivaji ke zndzornéni vétvené struktury, a Cisel oznacujicich cyklické
struktury. Zapis SMILES znazormuje chemickou strukturu ve formé grafu s volitelnym
oznacenim chirality. Zapis SMILES, ktery zndzormuje strukturu pouze pomoci vazeb

a atom{, se nazyva véeobecnym zapisem SMILES. Zapis SMILES, ktery je zapsany za
pomoci izotopovych a chiralnich specifikaci, je znamy jako izomericky zapis SMILES.

Zapis SMILES vychazi z nékolika zakladnich pravidel:

1. Atomy jsou zaznamenany pomoci svych znacek.

32 Kubicka / tetragonalni / orthombicka / romboedricka (nebo trigonalni) / hexagonalni /
monoklinicka / triklinicka.

33 Weininger (1988), SMILES, a chemical language and information system. 1. Introduction to
methodology and encodlng rules; J. Chem. Inf. Comput. Sci.; 1988; 28(1); s. 31-36.
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2. Kazdy atom s vyjimkou vodiku je specifikovan samostatné.

a. Prvky v ,organické podskupiné" B, C, N, O, P, S, F, Cl, Br a I se piSou bez

normalnimu mocenstvi (valenci) v souladu s explicitnimi vazbami:

Prvek v ,,organické

podskupiné" mocenstvi"
B 3

C 4

N 3a5

0] 2

P 3a5

S 2,4a6
F 1

Cl 1

Br 1

I 1

vV

b. Prvky v ,organické podskupiné" se piSou v zavorkach, pokud pocet H

c. Prvky,

v v

Amonny kationt je NHa+.

které nejsou obsazené v ,organické podskupiné",

se piSou

v zavorkach spolu s kazdym pripojenym vodikem, ktery je zaznamenan.

3. Alifatické atomy se zapisuji velkymi pismeny, aromatické atomy se zapisuji
malymi pismeny:

Benzen je clcccccl a cyklohexan je C1CCCCC1.

4, Vodik se zapisuje pouze v téchto situacich:

a. vodik s ndbojem, tj. proton [H+];

b. atomy vodiku, které jsou vazany na jiné atomy vodiku, tj.
molekulovy vodik [H][H];

C. atomy vodiku, které jsou vazany na vice nez jeden atom, napf.
vodikové mdstky;

d. specifikace izotopového vodiku, napf. deuterium ([2H]);

e. pokud se vodik vaze na chiralni atom.
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5. Ctyti zakladni vazby jsou tyto:
Typ vazby \ Zapis SMILES |
jednoducha - (neni nutny)
dvojna =
trojna #
aromaticka mala pismena
6. St,Jb,stituenty se znazormuji v zavorkach, a to bezprostredné za atomy, na néz jsou
vazany.

2-methylbutan je CC(C)CC.

a. Substituenty se vzdy uvadéji bezprostiredné za pfislusnymi atomy,
nemohou nasledovat za znakem dvojné ¢i trojné vazby:

Kyselina pentanova je CCCCC(=0)O0.
b. Pripoust&ji se substituenty v rdmci substituentl:
2-(1-methylethyl)butan je CC(C(C)C)CC.

7. V pripadé cyklickych struktur se k oznaceni poc¢atecniho a koncového atomu cyklu
pouzivaji Cislice od 1 do 9.

a. V kazdém cyklu se k oznaceni pocatecniho a koncového atomu
pouziva stejné Cislo. Po¢atecni a koncovy atom musi byt vzajemné
vazany.

b.  Cisla se zapisuji bezprostiedné za atomy, které oznacuji po¢ateéni
a koncovou polohu.

C. Pocate¢nimu a koncovému atomu mohou byt pfifazena dvé po sobé
nasledujici cisla.

(Terminate)
i 1
CH
{Star) 2
/
! ! CHQ\ CH
CH ——— CH

Benzene 1 ,3-Cyclopentadiene
clccececd C1=CC=CC




Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek
podle nafizeni REACH A CLP
Verze 3.0 - prosinec 2023

112

Examples for Naphthalene:
1 2 2
1 z 12 12
z 1 1
clooccZoccocie cl2cocccclococ? c2coccclcoocelz
8. Nenavazané slouceniny se oznacuji jako samostatné struktury nebo ionty

oddélené teckou (,,."). Sousedici atomy oddélené teckou (,,.") nejsou navzajem

pfimo vazany, napf. Van der Waalsova vazba:
Aminopropen hydrochlorid je C=CC(N).HCI.

10.

Izomericka konfigurace je specifikovana lomitky ,\" a ,/". Tyto znaky udavaji
relativni smér mezi dvéma izomerickymi vazbami. (cis =,/ \", trans =,/ /™).

Systém SMILES pouziva lokalni chiralitu, coz znamenad, Ze chiralita musi byt

kompletné specifikovana:

Cis-1,2-dibromethen je Br/C=C\Br.
Trans-1,2-dibromethen je Br/C=C/Br.

Enantiomery nebo chiralita jsou specifikovany znakem , @". Znak , @" udava, ze
nasledujici sousedi chiralniho atomu se uvadéji v protisméru hodinovych rucicek.
Pokud se pouzije znak ,,@@", atomy se uvadeéji ve sméru hodinovych rucicek.

Chirdlni atom a ,,@" se uvadéji v zavorkach:
2-chlor-2-hydroxypropanova kyselina se
specifikovanou chiralitou je C[C@](CI)(0)C(=0)(0).

11. Izotopové specifikace se uvadéji tak, ze se pred znacku atomu zapise Cislo, které

se rovna prislusné celkové atomové hmotnosti. Atomovou hmotnost je mozno

specifikovat jen v zavorkach:
Uhlik-13 je [13C] a kyslik-18 je [180].

Pro stanoveni zapisu SMILES Ize pouzit nékolik nastrojl (generatory SMILES) (viz
dodatek 1).

7 Informace o optické aktivité

Opticka aktivita je schopnost asymetrickych latek otacet orientaci roviny polarizovaného
svétla. Takové latky a jejich zrcadlové obrazy jsou znamé jako enantiomery a maji jedno
nebo vice chiralnich center. Ackoli se navzajem liSi svym geometrickym usporadanim,
enantiomery maji totozné chemické a fyzikalni vlastnosti. Jelikoz kazdy typ enantiomeru
plsobi na polarizované svétlo odli§n&, pomoci optické aktivity Ize identifikovat, jaky
enantiomer je ve vzorku pfitomen, a tim i urcit Cistotu latky. Magnituda rotace je vnitrni

vlastnosti molekuly.

Enantiomery maji vzdy opacnou rotaci: polarizuji svétlo ve stejné mire, ale v opacnych
v . 7 - v . . o v oo v . v
smerech. Opticka aktivita smési enantiomeru proto naznacCuje pomer mezi dvéma

enantiomery. Optickd aktivita smési enantiomer{ v poméru 50-50 se rovna nule.
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Pozorovana rotace zavisi na koncentraci, délce vzorkové trubice, teploté a vinové délce
svételného zdroje.

Opticka aktivita je proto urcujicim parametrem identifikace asymetrické latky; predstavuje
jediny parametr, kterym Ize odlisit Iatku od jejiho zrcadlového obrazu. Z tohoto ddvodu
by se opticka aktivita latky méla uvadét, je-li to mozné.

Standard pro optickou aktivitu se nazyva specificka rotace. Specificka rotace je definovana
jako pozorované otaceni svétla pfi hodnoté 5 896 angstromU, s délkou drahy 1 dm a pfi
koncentraci vzorku 1 g/ml. Specificka rotace se rovna podilu pozorované rotace a délky
drahy (dm) vynasobenému koncentraci (g/ml).

Optickou aktivitu Ize méFit nékolika rdznymi metodami. Mezi nejb&znéjéi metody patfi:

e optickd rotace, pfi niz se otadli rovina polarizovaného svételného paprsku
prochazejiciho vzorkem,

e cirkularni dichroismus, pfi kterém se méfi absorpce napravo a nalevo polarizovaného
svétla vzorkem.

Pokud latka otaci svétlo doprava (ve sméru hodinovych rucicek), nazyva se pravotocivou
a oznacuje se znakem +. Pokud otadi svétlo doleva (proti sméru hodinovych rucicek),
nazyva se levotocivou a oznacuje se znakem -.

8 Molekulova hmotnost nebo rozmezi molekulové hmotnosti

Molekulovd hmotnost je hmotnost molekuly latky vyjadiend atomovymi hmotnostnimi
jednotkami (amu) nebo jako molarni hmotnost (g/mol). Molekulovou hmotnost Ize
vypoditat z molekulového vzorce latky: je to soucet atomovych hmotnosti atomd tvoficich
molekulu. V pfipadé molekul, jako jsou napfiklad nékteré proteiny nebo nedefinovatelné
reakéni smési, u kterych neni mozné stanovit jednu molekulovou hmotnost, Ize uvést
rozmezi molekulové hmotnosti.

Ke stanoveni molekulové hmotnosti latek Ize pouzit nékolik metod:

o Ke stanoveni molekulové hmotnosti plynnych latek Ize poZit Avogadriv zékon, podle
kterého za dané teploty a tlaku dany objem plynu obsahuje specificky pocet molekul

plynu.

PV = nRT = NKT

n = pocet mold

R = univerzalni plynova konstanta = 8,3145 J/mol K

N = pocet molekul

k = Boltzmannova konstanta = 1,38066 x 10-23 J/K = 8,617385 x 107° eV/K
k = R/NA

NA = Avogadrova konstanta = 6,0221 x 1023 /mol

e V pfipadé kapalin a tuhych latek Ize molekulovou hmotnost stanovit tak, Ze se urci
jejich vliv na bod tani, bod varu, tlak par nebo osmoticky tlak néjakého rozpoustédla.
e Hmotnostni spektrometrie, velmi pfesnd metoda méreni.
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e V pripadé molekul komplexnich latek s vysokymi molekulovymi hmotnostmi, jako
jsou napfiklad proteiny nebo viry, Ize molekulovou hmotnost stanovit napfiklad
meérenim rychlosti sedimentace v laboratorni centrifuze nebo fotometrii rozptylu
svétla.

o Existuje nékolik nastrojd, pomoci nichZ lze vypoéitat molekulovou hmotnost na
zakladé strukturniho diagramu nebo molekulového vzorce latky (viz dodatek 1).

9 Slozeni latky

Pro kaZdou latku se v souladu s pravidly a kritérii uvedenymi v kapitole 4 pokynd
oznamuje jeji slozeni jako kombinace hlavnich slozek, pfidatnych latek a necistot.

Kazda slozka, pridatna latka nebo necistota musi byt fadné identifikovana:

. nazvem (nazvem IUPAC nebo, neni-li k dispozici, jinym mezinarodné
uznavanym nazvem),

. Cislem CAS (pokud existuje),

. Cislem ES (pokud existuje),

. veskerymi dalSimi dostupnymi identifikatory.

Pro kazdou slozku, skupinu slozek, pfidatnou latku nebo necistotu by se méla uvést
procentudlni koncentrace, kterd je typicka pro komeréni Sarze (pokud mozno
v hmotnostnich nebo objemovych jednotkach). Soucet uvedenych hodnot by se mél rovnat
100 %. Vzdy by mély byt uvedeny horni a dolni mezni hodnoty koncentrace, a sice jako
rozsah v komercni latce.

10 Spektralni adaje

Spektralni Udaje jsou potifebné k potvrzeni struktury dané pro jednoslozkovou latku nebo
k potvrzeni toho, Ze reakéni smés neni pripravkem. Pro spektra Ize pouzit nékolik metod
(ultrafialové spektrum, infraCervené spektrum, spektrum nuklearni magnetické
rezonance a hmotnostni spektrum). Ne vSechny metody jsou vhodné pro vSechny typy
latek. Tam, kde je to mozné, budou pokyny obsahovat navod ohledné vhodnych spekter,
které se pouziji pro rlizné typy latek (ECB, 2004; ECB, 2005).

V pripadé nékterych znamych metod by se pfimo na spektrogramu nebo v pfiloze mély
uvést tyto informace:

Ultrafialové/viditelné (UV/VIS) spektrum

identita latky

rozpoustédlo a koncentrace

rozsah

poloha (a hodnoty epsilon) hlavnich maxim
vliv kyseliny

vliv zasady

Infratervené (IR) spektrum
e identita latky
e médium
e rozsah
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« vysledky (je tfeba oznadit hlavni maxima dlleZitd pro identifikaci latky, napfiklad
interpretaci specifické oblasti spektra zvané ,fingerprint area")

Spektrum spektroskopie nuklearni magnetické rezonance (NMR)

identita latky

jadro a frekvence

rozpoustédlo

pokud je to relevantni, tak i interni nebo externi odkazy

vysledky (je tfeba oznadit signaly dlleZité pro identifikaci latky a signaly odpovidajici
rozpoustédlu a necistotam)

v pFipadé spekter 1H NMR by méla byt uvedena integracni kfivka.

e intenzita slabych maxim NMR by méla byt vertikdlné zvySena a komplexni casti
spektra by mély byt rozsireny.

Spektrum hmotnostni spektroskopie (MS)

identita latky

urychlujici napéti

metoda davkovani (pfimé davkovani, prostrednictvim GS atd.)

zplsob ionizace (dopad elektronl, chemicka ionizace, desorpce pole atd.)
molekularni iont (M)

fragmenty vyznamné pro identifikaci latky

hodnoty M/z nebo ptifazeni pro identifikaci struktury dilezitych maxim
komplexni ¢asti spektra by mély byt rozsireny.

Spektrum hmotnostni spektroskopie pro rentgenovou difrakci (XRD)

identita latky

napéti

proud

zdroj rentgenového zareni a vesSkeré bibliografické odkazy umoznujici identifikaci
krystalické faze (krystalickych fazi) pfitomné (pfitomnych) v latce.

V pripadé, ze se metoda XRD pouziva k identifikaci a kvantifikaci krystalickych nebo
amorfnich fazi pfitomnych v latce, je tfeba splnit pfinejmensim tyto pozadavky:

e popis pouzitych metod rafinace a internich norem

e vyjadfeni efektivni hodnoty, kterda odrazi shodu mezi modelovanym/referenénim
difrak¢nim obrazcem

e meéreny vzorek a stupnice pro vyjadreni efektivni hodnoty (napf. 0-1 nebo 0-100)

Pouzit Ize ijiné védecky uznavané metody, pokud spektralni Udaje potvrdi identifikaci
latky, napfiklad vnitfni strukturu.

V zajmu pochopeni nebo interpretace spekter se zpravidla pozaduje podniknuti téchto
krok(:

popsat pfipravu vzorku,

zaznamenat vyznamné vinové délky nebo jiné vhodné udaje,

poskytnout daldi informace, napfiklad spektra vychozich materiald,

uvést pouzité rozpoustédlo nebo dalsi zasadni Udaje, jaké jsou u nékterych metod
uvedeny vyse,

poskytnout kopie (namisto originalQ) s fadné vyznaéenymi poméry,

e poskytnout informace o pouzitych koncentracich latky,
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e zajistit nejintenzivnéjsi maxima pfrislusné latky v poméru 1:1.

11 Vysoce Gc¢inna kapalinova chromatografie, plynova chromatografie

Tam, kde je to vzhledem k typu latky vhodné, je tfeba k potvrzeni jejiho slozeni
poskytnout chromatogram. Vhodny chromatogram napfiklad potvrdi pfitomnost necistot,
pridatnych latek a slozek v reakcéni smési. Dvéma nejznaméjsSimi metodami separace

a identifikace smési jsou plynova chromatografie (GC) a vysoce ucinna kapalinova
chromatografie (HPLC). Obé tyto metody jsou zalozeny na interakci mobilni faze se
stacionarni fazi, coz ma za nasledek oddéleni slozek smési.

V pfipadé chromatogram( GC/HPLC by se pfimo na chromatogramu nebo v pFiloze mély
uvadét tyto informace (ECB, 2004; ECB, 2005):

HPLC (vysoce ucinna kapalinova chromatografie)

identita latky

vlastnosti kolony, napf. primér, naplf, délka

teplota, téz teplotni rozmezi, pokud se pouziva

slozeni mobilni faze, téz rozmezi, pokud se pouziva

koncentracni rozmezi latky

detekcéni metoda, napf. UV/VIS

vysledky (je tfeba oznadit hlavni maxima dileZitd pro identifikaci latky)

GC (plynova chromatografie)

identita latky

vlastnosti kolony, napf. primér, naplf, délka

teplota, téz teplotni rozmezi, pokud se pouziva

teplota injektoru

nosny plyn a tlak nosného plynu

koncentracni rozmezi latky

detekéni metoda, napf. MS

identifikace maxim

vysledky (je tfeba oznacit maxima dileZitd pro identifikaci latky)

12 Popis analytickych metod

V pfiloze VI nafizeni REACH se od zadatele o registraci vyZaduje, aby popsal
analytické metody nebo uved| bibliografické odkazy tykajici se metod pouzitych
k identifikaci latky a tam, kde je to vhodné, metod pouzitych k identifikaci necistot
a pridatnych latek. Tyto informace musi byt dostacujici k tomu, aby bylo mozné tyto
metody zopakovat.
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V4 V4

Dodatek III - Identifikace latky a spolecné predkladani
adajd

Hlavni ¢ast téchto pokyn{ stanovi obecné zasady, jimiz se potencialni zadatelé o registraci
musi Fidit pfi identifikaci latek specifickych pro jejich pravni subjekt, které maji byt
zaregistrovany. Tento dodatek obsahuje praktické pokyny pro potencialni Zadatele
o registraci k tomu, jak uplatnit zasady identifikace latky pfi spole¢ném definovani identity
a rozsahu identity latky pro UcCely spolecné registrace v souladu se zasadou ,jedna latka,
jedna registrace" (OSOR) nafizeni REACH. Vice informaci o povinnostech tykajicich se
spoleéného predkladani Gdajl a procesu sdileni idaji obecné naleznete v Pokynech pro
sdileni idajl na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
Rozumi se, zZe tytéz zasady identifikace latky uvedené v hlavnich pokynech se uplatni podle
typu latky na jednu identitu latky pro spole¢nou registraci.

Ustanoveni ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni REACH v Uvodu skute¢né stanovi
pozadavek na ,spole¢né predkladdani Gdaji skupinou Zadatell o registraci® Uvedena
ustanoveni konkrétnéji vyzaduji, ze ,[p]Jokud se zamysli, Ze latku bude ve Spolecenstvi
vyrabét jeden nebo vice vyrobcl nebo Ze bude dovadZena jednim nebo vice dovozci®,
predlozi informace tykajici se vlastnosti latky a jeji klasifikace ,nejprve jeden Zadatel
o registraci jednajici se souhlasem ostatnich srozuménych *adatel( o registraci (dale jen
~hlavni Zadatel o registraci*)".

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/9 o spole¢ném predkladani a sdileni idajd potvrzuje
a sjednocuje uvedenou povinnost skupiny Zadatell o registraci latky totozné identity
predkladat ur¢ité Udaje spole¢né. V praxi spole¢né predkladani Gdajd vyZzaduje, aby se
dotcené strany dohodly na vymezeni hranic a rozsahu identity latky. To se oznacduje jako
profil identity latky nebo zkracené SIP (z. angl. substance identity profile). SIP ma vymezit
hranice latky, u které se zadatelé o registraci dohodli pfedlozit idaje spolecné. To se tyka
také YadatelQ o registraci, ktefi se rozhodli odstoupit od spole¢ného predloZeni urditych
udaju.

Dohoda o rozsahu identity latky, na niZ se registrace vztahuje, je proto nezbytnym
predpokladem pro spole¢né predloZeni idajd. Transparentnost rozsahu této jedné identity
latky a udajQ, jichZ se tyka, je pro provadéni stéZejni. Rozsah latky nebo SIP proto musi
byt jasné oznamen v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci jménem vSech ostatnich
Yadateld, pri¢emZ informace o sloZzeni oznamuji vSichni adatelé o registraci samostatné.

Jednoduchy nazorny priklad, jak urcit profil identity latky pro chemické latky vyrabéné
v / dovazené do EU jednotlivymi Zadateli o registraci, naleznete na schématu na

Obrazek 2 nize. Ukazuje, jakym zplsobem probihad identifikace latky, kterd ma byt
registrovana, jak seskupit rizna sloZeni, vytvorit idaje a predloZit je ve formatu IUCLID
v registracni dokumentaci. Pfiklad se tyka jednoduché presné definované jednoslozkové
latky. U sloZit&j&ich latek mize vymezeni SIP zahrnovat opakovani krokd 3 aZ 5 na
obrazku.

B&hem diskusi potencidlnich ZadatelQ o registraci mdZe byt dokumentace SIP napt.
v podobé dokumentu aplikace Word nebo Excel, do kterého se zaznamenaji pfislusné
Udaje, na nichZ se zadatelé dohodnou, a zptistupni véem ¢lendm a potencidlnim &lenim.
Néktera odvétvova sdruzeni nabizeji hotové vzory dokumentace SIP, které mnoho
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Yadatell o registraci vyuziva (napt. vzor sdruzeni Cefic34). Jind maji ptislusné informace
shrnuté v dokumentu aplikace Word nebo na internetovych strankach konsorcia zfizeného
za Ucelem pfipravy registrace dotcené latky.

2. Vymezeni identity a rozsahu latky v souladu s udaji predkladanymi za Gcelem
registrace

Kroky, podle nichz muZe skupina potencidlnich Zadatell o registraci postupovat pfi
vymezovani identity latky v souladu s Udaji, které predkladaji spolecné, znazorfiuje
schéma na

Obrazek 2 (kroky 1 az 4) pro jednoduché presné definované latky.

Kazdy jednotlivy potencidlni zadatel o registraci urci své povinnosti v souvislosti s latkou,
kterou vyrabi/dovazi, podle definice latky v ¢l. 3 odst. 1 a na zakladé zasad pro identifikaci
latky uvedenych v hlavni &asti té&chto pokynd (kroky 1 a 2 na

Obrazek 2).

Kazdy potencidlni zadatel o registraci si pak miZe zkontrolovat, zda ostatni potencidlni
7adatelé o registraci dospéli ke stejnému ,ndzvu a dal$im identifikdtordm" (krok 3). Od
tohoto vychoziho bodu mohou potencialni Zadatelé o registraci spolecné uplatnit zasady
hlavni &asti t&chto pokynl a vymezit hranice identity latky v souladu s Gdaji, které
spolec¢né predkladaiji, tj. profil identity latky (krok 4).

Uvedeny SIP obecné popisuje rozsah latky z hlediska informaci o jejim sloZzeni (véetné
jakychkoli dalich relevantnich parametrd, jako je morfologie, napft. fyzikalni forma, tvar),
nazvu latky a dalSich identifikatorQ, jichZ se tyka klasifikace a spole¢né predkladané Gdaje
0 nebezpednosti. Vymezeni SIP by nemé&lo byt provadéno pfili§ konzervativnim zptsobem,
aby se zamezilo vylou&eni konkurence ze spoleéného predkladani ddaju.

Uvedeny SIP stanovi nutné propojeni mezi identitou latky a udaji o nebezpecnosti, které
maji byt spole¢né& predloZeny. Je-li stanoveno dostatecn& brzy, mize usnadnit fazi
vytvareni/shromazdovani Gdajd bé&hem procesu plnéni povinnosti registrace (kterou
stanovi Pokyny k pozadavkidm na informace a posuzovani chemické bezpeénosti; viz krok
5 na

Obrazek 2 nize), aby bylo zajisténo, Ze se vytvorené nebo shromazdéné uUdaje tykaji
identity latky v plném rozsahu.

Jak uvadi oddily 4.2.3 a 4.3 hlavni &asti pokynl, u sloZit&jdich latek potencialni zadatelé
o registraci zpravidla v krocich 1-3 pouzivaji doplfujici parametry nebo deskriptory
u informaci o slozeni (napf. popis zdroje/procesu) a ty, na kterych se dohodnou, mohou
byt zahrnuty do SIP (krok 4). V nékterych pfipadech mizZe byt propojeni mezi hranici
identity latky a spolecné predkladanymi (daji o nebezpecnosti jasnéjsi pouze tehdy,
jakmile jsou shromazdény vsechny dostupné Udaje o nebezpeclnosti nebo jejich Cast.
Kroky 3-5 muZe byt potfeba opakovat v zavislosti na sloZitosti identity latky a dajd
shromazdénych v kroku 5, napf. kdyZz nékterd slozeni zahrnuji slozky, které vedou ke
klasifikaci a ozna¢ovani nebo posouzeni PBT. SIP mUZe zahrnovat vice profild slozeni, aby
byly hranice identity latky odpovidajicim zplsobem popsany.

34 SIP byl plvodné popsan v ,Pokynech pro hlavni Zadatele o registraci® sdruZeni Cefic, které
naleznete na adrese http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-
Tools1/. PFiklady profild SIP vytvofenych Zadateli o registraci pomoci tohoto vzoru jsou k dispozici
napf. na internetovych strankach strediska REACH http://www.reachcentrum.eu/consortium.html.
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SIP musi obsahovat obecné informace, které umoznuji stanovit hranice identity latky
v souladu se spole¢né predkladanymi Gdaji:

e nazev latky,

e dalsSi identifikatory (CAS, ES, molekulové a strukturni vzorce, pripadné popis),
které uvadéji vsichni zadatelé ze skupiny Zadatel( o registraci dotéené identity
latky,

e informace o slozeni:

o identity slozek relevantnich pro identifikaci latky a prislusna rozmezi
koncentrace,

o obecny seznam identit stabilizator( relevantnich pro identifikaci latky
(pfipadné vcetné prislusnych rozmezi koncentrace),

o obecny seznam doplfiujicich parametrl tykajicich se typu latky (napf.
deskriptory zdroje/procesu u nékterych latek UVCB).

Je dlleZité, aby parametry vymezujici hranice identity latky zahrnuté ve spole¢né
predkladanych adajich schvalili vSichni Zadatelé predkladajici spoleCnou registraci a aby
byly podrobné& zdokumentovéany v SIP. SIP mUZe byt téZ potifeba upravit & rozsifit na
zakladé Zadosti pfipadného nového potencidlniho Zadatele o registraci, pokud souhlasi
s tim, Zze vSechny spole¢né predlozené Udaje nebo jejich ¢ast jsou relevantni také pro
latku, kterou vyrabi ¢i dovazi

SIP nesmi vést ke sdileni dGvérnych obchodnich informaci mezi Zadateli o registraci nebo
zptistupnéni takovych informaci tfetim stranam na zakladé spoleéné predlozenych Gdajud.
V pripadé, kdy je potfeba, aby Zadatelé o registraci spolecné predkladajici Udaje sdileli
potencialné ddvérné obchodni informace, aby mohli SIP jasné definovat, mohou zvazit
pouZiti spravce, jak stanovi Pokyny pro sdileni Gdaju.

3. Praktické pokyny k dokumentaci profilu identity latky

Obecné zasady identifikace latky tykajici se presné definovanych latek a latek UVCB
stanovi hlavni pokyny. Nize naleznete nékolik praktickych pokynd, jak uvedené zasady
uplatfiovat kolektivn&. Hlavni ¢ast pokynd stanovi, e je mozné se od obecnych zésad
odchylit. Takové odchylky vSak vyzaduji, aby Zadatelé o registraci dokazali dolozit nutné
propojeni mezi identitou latky a spole¢né predkladanymi Udaji o nebezpecnosti.

3.1 Presné definované latky

U presné definované latky se pfi definovani hlavni slozky ¢i sloZzek a jejich rozmezi
koncentrace a necistot pouzije zdsada >=80% hmot. v pfipadé identifikace
jednoslozkové latky a < 80 %, >= 10 % v pripadé identifikace viceslozkové latky To plati
pro kazdého jednotlivého Zadatele o registraci a pro vdechny &leny skupiny Zadatell
o registraci dohromady pfFi urCovani SIP. Je potfeba oznamit zejména profily necistot
dohodnuté v SIP. Pokud SIP zahrnuje specifické necistoty, které by ovlivnily klasifikaci
a oznacovani nebo posouzeni PBT, méli by je Zadatelé o registraci, jichz se uvedené
nedistoty tykaji, zohlednit ve fazi shromazdovani Gdaji (krok 5). PFisludné informace
v souladu s pfilohami VII-XI mohou byt predlozeny spole¢né nebo samostatné v souladu
s €l. 11 odst. 3 nafizeni REACH (tzv. moznost odstoupeni od spole¢ného predlozeni).
Hodnoty koncentrace, které maji byt oznameny, by mély zohledrovat rozmezi koncentrace
v celém spole¢ném predlozeni.

V pripadé latek, u nichZ jsou zapotrebi doplfiujici parametry, aby bylo mozné identifikaci
latky jednohlasné zapsat, musi kazdy Zadatel o registraci dodrzovat zdsady stanovené
v kapitole 4.2.3 hlavni ¢asti té&chto pokynld. Nutno zvazit, zda by proménlivost t&chto
parametrl pfipadné vyZadovala zménu klasifikace nebo spole¢né predkladdanych Gdajd
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o nebezpecnosti. Podobné Uvahy je mozné uplatnit pro Ucely vymezeni SIP v souvislosti
se spoleénym predkladanim Gdajui Do profilu identity latky miZe byt napfiklad potfeba
zahrnout parametry (napf. fyzikalni formu nebo morfologické parametry jako porovitost,
velikost a tvar &astic), které mohou mit vliv na vlastnosti relevantni pro stanoveni profilu
nebezpecnosti (napf. rozpustnost, reaktivita, inhalac¢ni toxicita atd.). V takovém pfipadé
je potfeba obecnd rozmezi t&chto parametrd zahrnutych v SIP poskytnout transparentné
(napf. rozmezi velikosti ¢astic platné pro vSechny zadatele o registraci a seznam jejich
tvarl a seznam chemickych vlastnosti povrchu). Tim se zajisti, Ze budou spole¢né
predlozeny Gplné Udaje o nebezpecnosti v souvislosti se SIP.

Podobné rozdily v krystalické fazi anorganickych chemickych latek mohou vést k rozdilnym
Uvaham o profilech nebezpecnosti specifickych pro tyto faze (napf. kifemen, kristobalit,
amorfni oxid kifemicity). Pokud jde o moZné rozdily ve vlastnostech t&chto rtiznych fazi,
potencialni zadatelé o registraci téchto latek musi zvazit, zda predlozi jednu spolecnou
registraci zahrnujici véechny faze, véetné Udaji o nebezpeénosti pro jednotlivé faze, nebo
zda predlozi r(zné spoleéné registrace pro jednotlivé faze (tj. rlzné identity latky).
V kazdém pripadé musi byt zahrnuté faze uvedené v SIP a pfislusné Udaje podle pfiloh
VII-XI musi zahrnovat vsechny faze, které jsou soucasti registrace, aby bylo zajisténo, ze
udaje zahrnuji cely SIP.

Nutno poznamenat, ze necistota a profily nebezpecnosti slozeni se mohou liSit a tyto
rozdily nemuseji nutné znamenat, Ze uvedena slozeni nelze zaregistrovat ve stejné
registraci.

3.2 Latky UVCB

U latek UVCB mize byt identifikace nédroénéjsi, a proto pti schvalovani identity latky pro
spoleéné predloZeni velmi pomUZe transparentni dokumentace. Kazdy potencialni Zadatel
o registraci by mél individudln& zohlednit rady uvedené v hlavni &asti té&chto pokynl
a potom tytéz zasady aplikovat kolektivné. Slouceni rozmezi koncentrace do SIP by mohlo
vést k profilu s velmi velkymi rozmezimi koncentrace, pfipadné az do té miry, ze jiz nelze
hovofit o jedné latce.

Jak uvadi hlavni ¢ast pokynl, zékladem pro identifikaci nékterych latek UVCB je zdroj
a proces pouzity pFi jejich vyrobé spiSe nez pfimo identity a rozmezi koncentrace jejich
slozek. V takovych pfipadech se pouziji jiné deskriptory, které slouzi jako zastupné
ukazatele pro identity slozek a jejich pfislusna rozmezi koncentrace. Potencialni Zadatelé
o registraci mohou popsat vyrobni proces z hlediska zdroje a procesu v rozsahu nutném
pro identifikaci latky. Popis mdlZe obsahovat jakékoli doplfiujici parametry /
charakteristické vlastnosti, které jsou podle zadatell o registraci relevantni pro identitu
latky (viz napfiklad Tabulka 5 hlavni &asti pokynd). Pro Ucely spoleéné registrace se
deskriptory sdileji vyhradné tak, jak je potfeba k schvaleni rozsahu identity latky UVCB
pro registraci. Potencialni zadatelé o registraci mohou postupovat podle zasad uvedenych
v hlavni &asti pokynl jak individudlng, tak kolektivn&. V SIP se tak uvedou obecné
informace o zdroji a procesnich parametrech tak, aby byla v plném rozsahu zahrnuta
sloZzeni jednotlivych Zadatell o registraci. To schematicky znazorfiuje Obrazek 3.

U latek identifikovanych na zakladé zdroje a procesu by, jak uvadi hlavni ¢ast pokynd,
jakakoli vyznamna zména zdroje nebo procesu pravdépodobné vedla k jiné identité latky,
kterad by méla byt registrovana zvlast. Odchylky od této zasady by znamenaly, Ze Zadatelé
o registraci mohou prokazat, Zze kazda kombinace proces/zdroj ma za nasledek slozZeni,
ktera lze zahrnout do téZze spolecné registrace. V SIP Ize zohlednit drobné zmény
zdrojovych materidll a procesu nebo podminek vyrobniho procesu. Zadatelé o registraci
by se méli shodnout na tom, ze vysledkem kazdé kombinace proces/zdroj jsou slozeni,
ktera jsou podobna do té miry, Ze je lze zahrnout pod jednu identitu latky, a dbat na to,
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aby Udaje o nebezpeclnosti odpovidaly vSem variantdm v SIP. Konkrétnéji museji byt
7adatelé o registraci schopni odlvodnit, Ze spole¢né predlozeny soubor dajl
o nebezpecnosti je relevantni pro vSechna tato slozeni nebo je v pfislusnych pfipadech
doplnén informacemi pfedlozenymi zvlast pro konkrétni sloZeni v souladu s ¢l. 11 odst. 3
narizeni REACH (odstoupeni od spolec¢ného predlozeni).

Aby byla prokazana relevantnost Gdaji uvedenych pro kazdou kombinaci proces/zdroj,
museji byt tyto kombinace transparentné zdokumentovany v SIP, aby byla doloZena
kritéria pro zahrnuti/vylouceni uplathovand pro soucasné a budouci spole¢né Zadatele
0 registraci.

U dal&ich typQ latek UVCB (viz kapitola 4.3.2 hlavni &asti pokynl) mohou potencidlni
Yadatelé o registraci jako relevantni pouzit kombinaci deskriptort sloZeni a doplfikovych
deskriptord. Naptiklad u nékterych oleochemikalii je sloZzeni proménlivé vlivem variability
rozdéleni délky alkylového fetézce slozek. Rozdéleni délky alkylového Feté&zce mize byt
pfi identifikaci pouzito jako dopliikovy deskriptor. Pristup, ktery uplatfiuje SIEF, je potieba
v SIP transparentné zdokumentovat.

3.3 profil identity latky

Vsichni zadatelé o registraci predkladajici Udaje spolecné se museji shodnout na
nezbytnych parametrech pro identifikaci latky a transparentné je zdokumentovat
v odpovidajicim SIP. Spolec¢né odchylky &i vyjimky z béznych zasad tykajicich se identity
latky museji byt transparentné zdokumentovany. Jelikoz SIP dokumentuje kritéria pro
zaclenéni/vylouceni, SIEF musi zajistit, aby uplatfiovana kritéria byla transparentni a aby
pfislusné shromazdéné/vytvorené (daje podle pfFiloh VII-XI prokazatelné zahrnovaly
vSechny dohodnuté profily slozeni.

Pokud potencidlni Zadatelé o registraci do svého profilu identity individualné zahrnou
stabilizac¢ni pridatné latky v souvislosti s ¢l. 3 odst. 1, musi byt jejich identity a rozmezi
koncentrace dohodnuty a transparentné uvedeny v SIP.

Ve fazi shromaZdovani Udaji bude potfeba zvazit relevantnost zkugebnich materiall
pouzivanych pro vytvoreni/shromazdéni tdajl za Gcelem spinéni pozadavkd na informace
stanovenych v pfilohdch VII-XI. Odtvodnéni zavérd tykajicich se jejich reprezentativnosti
pro slozeni zahrnuta v SIP bude nutno zdokumentovat a uvést v technické dokumentaci.
To bude relevantni zejména u identit sloZitych latek, které zahrnuji Siroké profily slozeni.

Potencialni Zadatelé o registraci mohou b&hem shromaZzdovani idaji dospét k zavéru, ze
jejich SIP je pfili§ Siroky a neni vhodny pro UGc&ely spoleéného predlozeni (dajl
o nebezpecnosti, které jsou reprezentativni pro dotCenou identitu latky. V takovém
pripadé se mohou potencialni zadatelé o registraci rozhodnout rozdélit SIEF tak, aby byly
dveé ¢i vice latek posuzovany samostatné3®. Kazda latka by pak méla vlastni SIP a vlastni
spole¢né predloZeni Gdaji o nebezpeénosti, které museji byt reprezentativni pro identitu
dané latky. DGvody, pro¢ uréité Gdaje o nebezpeénosti nebyly reprezentativni pro urdité
parametry identity latky, je potfeba transparentné zdokumentovat v SIP u kazdé
jednotlivé registrace. Prislusni potencialni Zadatelé o registraci mohou v této fazi také

35 Jvahy o Uloze EINECS pfi uréovani identity latky v souladu s nafizenim REACH jsou k dispozici
v dokumentu pFisludnych organd pro nafizeni REACH a CLP schvaleném na 4. zasedani pfislusnych
organt pro nafizeni REACH a CLP (CARACAL): CA/74/2009 rev.2 ,Substance identity and SIEF
formation (the role of EINECS)" [Identita latky a vytvoreni fora SIEF (Gloha seznamu EINECS)].
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dospét k zavéru, ze profily sloZzeni je potifeba zpresnit na zakladé slozek nebo necistot
vedoucich ke klasifikaci a oznacovani nebo posouzeni PBT.

Potencialni Zadatelé o registraci, ktefi se chté&ji pfipojit k jinym potencidlnim ZadatelGm
o registraci, ktefi si jiz mezi sebou schvalili SIP, ale jeSté nepodali zadost o registraci,
museji zvazit, zda informace o jejich identité latky spadaji do rdmce SIP. Pokud ne, museji
s potencidlnimi zadateli o registraci prodiskutovat a dohodnout, zda je potfeba bud’ rozsirit
rozsah profilu, aby bylo mozné zahrnout nového clena, nebo se shodnout na tom, zZe je
mimo rozsah.

SIP bude potfeba zménit v pfipadech, kdy latka, kterou chce potencialni Zadatel
o registraci zaregistrovat, ma specifické parametry identity latky, které mohou zménit
reprezentativnost spole¢né predkladanych U(daji o nebezpeénosti, a tudiz vyZzaduji
specifické odlvodné&ni (napt. specifickd necistota, jiny pomér sloZeni, jind faze, jina
velikost ¢astic atd.). V zajmu transparentnosti musi byt tento parametr specifikovan v SIP.

V jednotlivych pripadech se mohou potencidlni a stavajici zadatelé o registraci dohodnout,
Zze spole¢né predlozené Udaje o nebezpecnosti jsou zcela nereprezentativni pro latku
potencidlniho Zadatele o registraci kvili odlidnym parametrdm identity latky, které
nespadaji do dohodnutého rdmce SIP. V takovém pfipadé potencialni zadatel o registraci
predlozi samostatnou registraci bud'spolecné s dalsimi zadateli o registraci, jejichz identita
latky tento parametr obsahuje, nebo individualné, pokud nejsou dalsi zadatelé o registraci
se stejnou identitou latky.

4. Uvedeni profilu identity latky v registracni dokumentaci
KdyZ potencialni Zadatelé o registraci shromazdi/vytvoii vSechny udaje tykajici se latky,
které pozaduji prilohy VII-XI, (tj. krok 5 na

Obrazek 2), je bali¢ek adajd pfipraveny k tomu, aby mohl byt ve formatu IUCLID
zahrnut do dokumentace a predlozen agenture (tj. krok 6 na

Obrazek 2) K oznameni profilu SIP ve formatu IUCLID se uvede nazev a dalsi
identifikatory, informace o slozeni a dalsi pfislusné parametry v oddilech 1.1 a 1.2
nastroje IUCLID.

profil identity latky Oznameny v nastroji IUCLID

Nazev a jiné identifikatory 0Oddil 1.1 vSech dokumentaci

Informace o slozeni a dalsi prislusné Oddil 1.2 dokumentace hlavniho Zadatele
parametry O registraci

Nazev SIP a dalsi identifikatory se oznami v oddilu 1.1 vSech dokumentaci. Hlavni zadatel
o registraci oznami informace o slozeni a dalsi pfislusné parametry SIP v oddilu 1.2 své
dokumentace v podobé ,rozmezi sloZeni latky"36. Hlavni Zadatel o registraci musi téz
predlozit vSechny pfislusné (daje podle pfiloh VII-XI v oddilech 4-14 (neexistuje-li
odtvodnéné odstoupeni od spinéni jednoho ¢&i vice pozadavkd na informace) jménem
vdech zadatell o registraci.

36 pokyny k zadani ,rozmezi sloZzeni latky" naleznete v pfirucce ,Jak pfipravit dokumentaci pro
registraci a oznamovani PPORD", ktera je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/manuals.



http://echa.europa.eu/manuals

123 Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek
podle nafizeni REACH A CLP
Verze 3.0 - prosinec 2023

Kazdy Zadatel o registraci (vCetné hlavniho Zadatele) oznami informace o slozeni latky,
kterou vyrabi nebo dovazi, za svlj pravni subjekt v oddilu 1.2 své vlastni dokumentace.
To znamena, Ze hlavni Zadatel o registraci v oddilu 1.2 své dokumentace oznami jak
informace o sloZeni SIP, tak informace o sloZzeni za svdj pravni subjekt, zatimco vsichni
ostatni zadatelé oznami své specifické informace o slozeni. Kazda standardni registrace
musi téZ obsahovat pfislusné analytické informace v oddilu 1.4 nastroje IUCLID.

Kazdy Zadatel o registraci by mél prokazat, ze informace o slozeni latky, kterou vyrabi
nebo dovazi, jsou v SIP uvedeny jako v ,rozmezi slozeni* a zahrnuty v Udajich podle priloh
VII-XI predkladdanych v dokumentaci hlavniho Zzadatele o registraci (neexistuji-li
odGvodnéna odstoupeni).

Technické pokyny tykajici se zplisobu oznamovani informaci o slozeni ve formatu IUCLID
jsou k dispozici v pFiruckach k nastroji IUCLID (http://echa.europa.eu/manuals).

Obrazek 2 (na nasl. strance): Schematicky prehled krokt potencialnich Zadateld
o registraci od urceni registracni povinnosti (1) po definovani SIP pro jednu identitu
latky (4) a predlozeni registrace pfi formalnim splnéni povinnosti registrovat jejich latky

(8).
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B‘r&enia splnéni povinnosti spoleéného pfedloZeni tudaja

Vsechny pravni subjekty, které svoji latku identifikovaly jako
A, sestavi své informace o sloZeni PS a schvali informace
o sloZeni identity latky pro spoleénou registraci

PS1: PS2: PS3:
80-100% A 80-100% A 80-100% A
0-15%B 0-5%E 0-5%8
0-5%C 0-5%F 0-15%C
0-10%D 0-15%G 0-5%F

Informace o sloZeni Informace o sloZeni Informace o sloZeni '

a Profil identity latky
sip

schvalen vSemi Zadateli o registraci identity
latky k registraci

Nazev a dalsi identifikatory , A
Informace o sloZeni latky:
80-100% A
0-15%B
0-15%C
0-10% D
0-5%E
0-5% F
0-15%G

=)

B Faze shromaidovani/vytvareni udaju uvedena

v Pokynech k pozadavkim nainformace a
posuzovani chemické bezpecnosti

Cil: sestavit zakladni soubor fyz., chem., tox. a ekotox.
Gdajl tykajicich se identity latky tak, aby bylo mozné
urdit profil nebezpecnosti vSech vystupt zahrnutych

v registraci latky a navrhnout vhodna ORR

SIEF opakuje kroky u sloZeni SIP identity latky podle
potieby pro Gcely stanoveni chybéjicich udaj,
navrzeni zkousek, zvoleni zkuSebnich materiald,

hodnoceni PBT, klasifikace a oznacovani atd.

Oznameni ve formatu IUCLID

Soubor tdajl (Gdaje poZzadované v souladu s prilohami VII-XI) zahmujici SIP je pfipraven k piedloZeni hlavnim Zadatelem o registraci (HZ), ktery jedna jménem viech
Zadateld o registraci (neexistuji-li oddivodnéna odstoupeni)

= HZ oznami informace o slozeni latky spolecné s piislusnymi Gdaji podle pFiloh VII-XI ve své dokumentaci

= Kazdy Zadatel ze skupiny Zadatel(i o registraci ozndmi informace o sloZeni specifické pro jeho pravni subjekt ve své vlastni dokumentaci

PfedloZeni dokumentace prostfednictvim systému REACH-IT

Dokumentace se predkladaji prostrednictvim systému REACH-IT v ramci formalniho splnéni povinnosti registrace u vsech vystupd v kroku 1

¥

Dokumentace registrované latky jsou zarazeny do registracni databaze

= SIP nyni odkazuje na nazev a dalsi identifikatory a informace o sloZeni registrované latky, k niz je k dispozici odpovidajici soubor udaji podle pfiloh VII-XI v databazi
= VSechny vystupy v kroku 1 v rdmci SIP jsou zahrnuty v souboru tdaju fyz., chem., tox. a ekotox. udajd

= VSechny informace jsou dostupné na internetovych strankach agentury ECHA pro Sifeni informaci
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Obrazek 3: Schematické znazornéni definovani SIP (krok 4 na obrazku 2) pro latku typu UVCB identifikovanou na zakladé deskriptori
zdroje a procesu z popistl zdroje a procesu individualniho pravniho subjektu.

Pravni subjekt 1 Pravni subjekt 2 Pravni subjekt 3
Popis Popis Popis
vyrobniho procesu 1 vyrobniho procesu 2 vyrobniho procesu 3
a a a
Informace o sloZeni 1 Informace o sloZeni 2 Informace o sloZeni 3
1 J
1

Profil identity latky
A

Nazev a jiné Popis procesu
identifikatory vyroby latky
(na zakladé zdroje a
a procesu) Informace o slozeni latky
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