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Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
REACH. Pouzivatelom vSak pripominame, Ze text nariadenia REACH je jedinym autentickym
pravnym materidlom a Ze informacie v tomto dokumente nepredstavuju pravne poradenstvo.
Za vyuzivanie tychto informacii zodpoveda vyhradne pouzivatel. Eurdpska chemicka agentuira
neprebera ziadnu zodpovednost za sp6sob pouzitia informacii uvedenych v tomto dokumente.
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Eurdpska chemicka agentura (ECHA) vydava sériu zjednoduSenych verzii usmerneni

k nariadeniu REACH (CLP) s ciefom spristupnit priemyslu vo vaésej miere prisludné usmernenia
k nariadeniu REACH (CLP) publikované agenturou. KedZe ide o kratke zhrnutia, tieto
dokumenty nemozu obsahovat vsetky podrobnosti uvedené v Uplnych zneniach usmerfiovacich
dokumentov. V pripade pochybnosti sa preto odporica vyhladat si dalie informacie v Uplnych
usmernovacich dokumentoch.

© Eurdpska chemicka agentura 2017

Ak mate otazky alebo pripomienky tykajuce sa tohto dokumentu, poslite ich prostrednictvom
formulara spatnej vazby k usmerneniu (uvedte referencné Cislo dokumentu, datum vydania,
kapitolu a/alebo stranu dokumentu, ktorej sa pripomienka tyka). Formular spatnej vazby
mozno najst v ¢asti Pomoc na webovom sidle agentlry ECHA:
comments.echa.europa.eu/comments cms/FeedbackGuidance.aspx.

Odmietnutie zodpovednosti: Toto je pracovné znenie dokumentu, ktory bol pévodne
uverejneny v anglic¢tine. Dokument v pévodnom zneni je k dispozicii na webovej stranke
agentlury ECHA.

Europska chemicka agentira

Postova adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pre navstevnikov: Annankatu 18, Helsinki, Finsko


https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx
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1. Uvod

Toto usmernenie v kocke predstavuje jednoduchy a stru¢ny Uvod k postupu identifikacie
a pomenovania latky podla nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 (nariadenie REACH) a (ES)

€. 1272/2008 (nariadenie CLP). Okrem toho obsahuje zakladné zasady na urcenie, i

v kontexte tychto nariadeni mozno latky povazovat za rovnaké.

Toto usmernenie v kocke je urcené riadiacim pracovnikom a osobam s rozhodovacou
pravomocou v podnikoch, ktoré vyrabaju alebo dovazaju chemické latky do krajin Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP):, a to najmé v tych podnikoch, ktoré patria do kategorie
malych a strednych podnikov (MSP). Po preditani tohto dokumentu budd vediet definovat
hlavné prvky potrebné na identifikaciu a pomenovanie latok, na urcenie rovnakosti latok na
Ucely nariadeni REACH a CLP a budul sa méct rozhodnut, & potrebuju preditat Gplné
Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLPz (,,hlavné
usmernenie®).

2. Zakladné informacie

2.1. Preco je dolezité jednoznaéne identifikovat latku

Nariadenie REACH je zamerané na latky. Napriek tomu, Ze ustanovenia tohto nariadenia sa
vztahuju na vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzivanie latok ako takych, latok v zmesiach
alebo vo vyrobkoch, poZiadavky na registraciu sa vztahuju iba na latky.

Jednoznacna a jasna identifikacia latky je zdkladnym predpokladom splnenia poziadaviek na
ltky patriace do rozsahu pdsobnosti nariadeni REACH a CLP a uréenia, & latky spifiaju
poziadavky na vynimky z urcitych ustanoveni tychto nariadeni. Na identifikaciu latky musi
kazda spoloénost pouzit osobitné parametre identifikacie vymedzené v prilohe VI k nariadeniu
REACH, ktoré sa vyzaduju pri réznych procesoch podla nariadeni REACH a CLP. Nepotrebuju
ich iba spoloCnosti, ale aj organy na vykonavanie svojich povinnosti. Pristup k identifikacii latky
zavisi od typu latky, ako sa uvadza v oddiele 3 tohto dokumentu.

V nariadeni REACH sa vyZaduje, aby registrujici rovnakej latky boli stéastou toho istého
spolo¢ného predkladania a urcité informdcie predlozili spolo¢ne. Registrujuci rovnakej latky
musia splnit ddlezité povinnosti v oblasti spolo¢ného vyuzivania idajovs.

Prislusné orgdny sa okrem toho budl musiet spoliehat na spravnu identifikaciu latky pri
vykonavani hodnotenia latky a pri vydavani obmedzeni a povoleni.

Subjekty odvetvia musia identifikovat latky aj podla nariadenia CLP a rovnakého pristupu, aky
sa uplatiiuje v tychto usmerneniach podla nariadenia REACH. Na zaradenie do zoznamu
klasifikdcie a oznaCovania podla nariadenia CLP musia ziadatelia predlozit niektoré
z identifikacnych informacii vyzadovanych podla nariadenia REACH.

! Eurdpsky hospodarsky priestor tvori Island, Lichtenstajnsko, Norsko a 28 clenskych Statov Eurdpskej unie.

2 UpIné znenie Usmernenia k identifikacii a pomenovaniu l&tok podla nariadeni REACH a CLP spoloéne so véetkymi
ostatnymi usmerfiovacimi dokumentmi agentiry ECHA sa nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

3 Podrobné informacie o povinnostiach tykajlcich sa spolo¢ného vyuzivania Udajov a spolo¢ného predkladania udajov
sa uvadzaju v Usmerneni o spolocnom vyuZivani udajov dostupnom v Casti Pomoc na webovom sidle agentury ECHA
(pozri poznamku pod Ciarou 2).
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2.2. Vymedzenie pojmu ,latka™ v nariadeniach REACH a CLP
Pojem latka sa v nariadeni REACH v ¢lanku 3 a v nariadeni CLP v ¢lanku 2 vymedzuje takto:

~chemicky prvok a jeho zluceniny v prirodnom stave alebo ziskané akymkolvek vyrobnym
postupom vratane vsetkych prisad potrebnych na udrzanie ich stability a vsetkych necistot
pochadzajucich z pouZitého postupu, ktorad vsak nezahrfria Ziadne rozpustadla, ktoré mozno
oddelit bez ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej zloZenia."

Toto vymedzenie je rovnaké ako vymedzenie pouzivané podla predchadzajucich pravnych
predpisov4 a presahuje Cisté chemické zlozenie tvorené jednou molekulou. Tento pojem sa tyka
latok ziskanych vyrobnym postupom aj |atok v prirodnom stave, pricom v oboch
pripadoch moze latka obsahovat niekolko zloZiek, ktoré by sa mali ¢o najpodrobnejsie
zohladriovat pri identifikacii latky na Ucely nariadeni REACH a CLP.

Na Ucely nariadeni REACH a CLP mdze latka obsahovat:

- jednu alebo viac hlavnych zlozZiek: zloziek, ktoré tvoria vyznamnu Cast latky, a preto
sa pouzivaju pri pomenovani a identifikacii latky; hlavné zlozky musia byt jednoznacne
iné zlozky nez jedna z nasledujldcich moznosti:

- necistoty: vSetky neimyselné zlozky pochadzajuce z vyrobného procesu alebo
z vychodiskového materidlu, mdézu byt vysledkom druhotnych alebo neulplnych reakcii
v priebehu vyrobného procesu a nachadzaju v konecnej latke, aj ked' to vyrobca
nezamyslal,

- prisady: vsetky zlozky, ktoré sa do latky pridaju Umyselne a vyhradne na Ucely jej
stabilizacie.

Citatel' musi dékladne oboznamit s rozdielom medzi latkou a zmesou. Zmes tvori niekolko
rozliénych latok. Kazdu jednotlivi zloZzku latky v zmesi musi identifikovat a v pripade potreby
zaregistrovat podla nariadenia REACH a/alebo oznamit podla nariadenia CLP bud’ vyrobca
latky, alebo dovozca zmesi.

3. Aké si typy latok podl'a nariadeni REACH a CLP?

Pri identifikacii 1atok podla nariadeni REACH a CLP je potrebné dodrzat zakladné pravidlo, ze
latka sa ma definovat ¢o najviac podla svojho chemického zloZenia (obsah kazdej zlozky,
hlavné necistoty a prisady) a chemickej identity (ndzov, Ciselné identifikatory, molekuldrne
informacie).

Latky mozno rozdelit na dve hlavné skupiny:

3.1. Presne definované latky

Ak sa da zlozenie latky kvantitativne a kvalitativne stanovit a registrujici dokaze uviest
chemické Specifikacie zloziek, latka sa bude povazovat za ,,presne definovanu latku".
Registrujuci bude schopny identifikovat véetky zlozky, ¢ize celé zloZenie do Urovne 100 %. Pri
rozhodovani o tom, ¢&i sa latka bude povazovat za jednozlozkov( alebo mnohozlozkovi, sa
uplatiuje tzv. pravidlo ,,80 % az 20 %" a,,80 % az 10 %".

4 Siedma zmena a doplnenie smernice o nebezpecnych latkach (smernica 92/32/EHS, ktorou sa meni smernica
67/548/EHS).
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Ak je jedna zlozka pritomna v koncentracii minimalne 80 % hmotnostnych (w/w)

a nedistoty netvoria viac nez 20 % hmotnostnych (w/w), latka sa bude povazovat za
jednozlozkovu. Ako uz bolo uvedené, Umyselne pridané latky, iné nez latky pridané na
stabilizaciu latky, predstavuju samostatné latky, ktoré sa nemaju posudzovat v rdmci hlavnej
materidlovej bilancie.

Ak su viaceré hlavné zlozky pritomné v koncentracii od 10 % do 80 % hmotnostného
(w/w), latka sa povazuje za mnohozlozkovu.

KedZe toto pravidlo sa neda vzdy Uplne uplatnit, v pripade odévodnenej potreby je mozné
prijat aj odchylky. Latka sa mdze na zaklade odévodnenia vychadzajuceho

z fyzikdlnochemickych vlastnosti alebo profilu nebezpecnosti latky povazovat za jednozlozkovu
aj vtedy, ak je jej hlavna zlozka pritomna v koncentracii nizSej ako 80 % alebo ked' sa jej
rozsah koncentracie prekryva s kritériom 80 %.

Pri niektorych latkach, ktorych zloZenie je Uplne zndme, mdzu byt okrem toho potrebné
dodatocné identifikatory, napr. krystalicka struktira, absorpéné maxima infracerveného
Ziarenia alebo fyzikalne ¢i chemické vlastnosti, aby ich bolo mozné identifikovat jednoznacne.
Tieto latky sa pomenuju na zaklade rovnakej konvencie ako jednozlozkové alebo
mnohozlozkové latky, musia sa véak poskytnut potrebné parametre identifikacie.

Viac informacii o identifikacii a pomenovani presne identifikovanych latok sa nachadza
v oddiele 4.2 hlavného usmernenia.

3.2. Latky UVCB

Niektoré latky obsahuju velky pocet zloziek alebo je ich zloZzenie do zna¢nej miery nezname
alebo variabilné, alebo sa neda predvidat. V takychto pripadoch nie je mozné latku jasne
identifikovat len podla jej chemického zlozenia, a tak sa tieto latky musia povazovat za latky
neznameho alebo variabilného zloZenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologicky
materidl [Unknown or Variable composition, Complex reaction products or Biological materials]
(UVCB).

Do skupiny latok UVCB mdZu patrit rézne typy latok. Zvyéajne by sa mali identifikovat na
zaklade posudenia povodného materialu latky, najdélezitejSich krokov pocas vyrobného
procesu a podla konkrétnej situacie na zaklade dalsich podstatnych parametrov (okrem toho,
¢o je o ich chemickom zloZeni zname).

Identifikované boli Styri hlavé podtypy latok UVCB:

Podtyp UVCB 1, pri ktorom je zdroj biologicky a procesom je syntéza. Biologicky material sa
upravi prostrednictvom (bio)chemického procesu, vysledkom ktorého su nové zlozky.

Podtyp UVCB 2, pri ktorom je zdroj chemicky alebo mineralny a nové molekuly sa syntetizuju
prostrednictvom (bio)chemickych reakcii.

Podtyp UVCB 3, pri ktorom je zdroj biologicky a procesom je rafinacia, pricom nové molekuly
sa vytvaraju umyselne.

Podtyp UVCB 4, pri ktorom je zdroj chemicky alebo minerdlny a procesom je rafinacia, pricom
nedochadza k idmyselnym chemickym reakciam.

Medzi presne definovanymi latkami a latkami UVCB mdzu existovat hrani¢né pripady, napriklad
latky, ktoré sa vyrabaju pomocou reakcii medzi mnozstvom zloziek, pricom kazda ma Siroky
rozsah, alebo reakéné produkty s variabilnym a tazko predvidatelnym zloZenim. Pri takychto
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nejasnych pripadoch sa odporuca, aby si Citatel prestudoval Uplné Usmernenie k identifikacii
a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP.

Viac informacii o identifikacii a pomenovani latok UVCB sa nachadza v oddiele 4.3 hlavného
usmernenia. K dispozicii su aj konkrétne usmernenia tykajuce sa urcitych typov latok, ako sa
uvadza v oddiele 7 tohto dokumentu.

4. Ako identifikovat a pomenovat latku?

4.1. Poziadavka na identifikaciu latok v nariadeni REACH

Na Uplnu identifikaciu latky podla nariadenia REACH sa vyzaduju tieto informacie:

- chemické zlozenie latky, pricom v pripade potreby sa okrem hlavnych zloziek a prislusnych
beznych koncentracii, ako aj rozsahov koncentracii zohladnia aj necistoty a prisady,

- chemicka identita zloZiek uréena prostrednictvom nazvu IUPAC a v pripade dostupnosti aj
dalsich identifikatorov, napr. EC Cislo a Cislo CAS. V pripade latok UVCB su potrebné aj
informacie o zdroji a vyrobnom procese,

- molekularne a strukturalne informacie, ktoré sa musia definovat v pripade dostupnosti
a potreby pomocou molekulovych a struktirnych vzorcov, informacii o optickej aktivite,
pomeru izomérov, molekulovej hmotnosti alebo rozpatia molekulovej hmotnosti,

- spektralne a analytické udaje dostato¢né na potvrdenie struktlry a zloZenia latky.

Udaje umoziiujlce identifikaciu latky st uvedené v oddiele 2 prilohy VI k nariadeniu REACH. Vo
vSeobecnosti plati, ze tieto informdacie su potrebné bez ohladu na typ latky. Ak vSak nie je
technicky mozné alebo vedecky potrebné poskytnut konkrétnu informdaciu, malo by sa
poskytnut odévodnenie, aby bolo mozné posudit vedecku platnost.

Zname zlozky, ktoré su dolezité pri klasifikacii latky, sa musia na Ucely nariadeni REACH a CLP
vzdy plne identifikovat.

4.2. Pomenovanie latok

Pravidla, ktoré je potrebné dodrzat pri sprdvnom pomenovani podla nariadenia REACH, sa
tykaju typu latky, ako sa vysvetluje v podkapitolach 3.1 a 3.2. V pripade presne definovanych
latok a latok UVCB je potrebné zvazit rozne pristupy a parametre.

Presne definované jednozlozkové latky sa pomenuju podla hlavnej zlozky pomocou nazvu
IUPAC. Ako doplfiujice informacie sa mozu pridat dalSie medzinarodne uznané oznacenia.

Presne definované mnohozlozkové latky sa pomenuju ako reakéna zmes hlavnych zloziek
latky. PouZiva sa vSeobecny format ,,Reakéna zmes [nazvy hlavnych zloziek]" a zoznam
abecedne zoradenych zloziek oddelenych spojkou ,a".

Latky UVCB sa pomenuju pomocou kombinacie zdroja a procesu (v tomto poradi). V zavislosti
od toho, ¢i je zdroj biologicky alebo nebiologicky, sa pouzije nazov biologického druhu (rod,
druh, ¢elad) alebo vychodiskovy material (ndzov IUPAC). Proces sa musi identifikovat podla
chemickej reakcie v pripade syntézy novych molekul alebo podla typu rafinaéného kroku.

V niektorych pripadoch, napriklad v pripade kombinovaného spracovania, bude okrem
informacii o zdroji potrebné uviest viac nez jeden krok. Existuju aj hrani¢né pripady, ak latky
UVCB mozno pomenovat na zaklade zloZiek. Hlavné usmernenia (oddiel 4.3.2) obsahuju
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pomoc pri niekolkych konkrétnych skupinach latok UVCB.

V oddiele 7 hlavného usmernenia sa nachadzaju dalsie priklady, akym sp6sobom moze
pouzivatel pracovat so zasadami uvedenymi v tomto dokumente.

5. Odporicania v pripade rovnakych latok

Podla nariadenia REACH musia byt registrujuci latok s rovnakym identifikdtorom EC sucastou
toho istého spoloéného predkladania a uréité informacie musia predlozit spolo¢ne. Rozni
vyrobcovia alebo dovozcovia latok s rovnakym identifikatorom EC vSak musia vzdy
skontrolovat, ¢ sa podla pravidiel uvedenych v hlavnhom usmerneni k identifikacii

a pomenovaniu ich latok potvrdi, Ze maju rovnaku latku a mdzu spoloéne vyuzivat Udaje

0 nebezpeclnosti danej latky.

V pripade presne definovanych latok sa pouziju pravidld uvedené v oddiele 3.1 tohto
dokumentu pre jednozlozkové a mnohozlozkové latky.

Po definovani latky ako latky UVCB kazda vyznamna zmena zdroja alebo procesu
pravdepodobne povedie k inej latke (pozri aj oddiel 3.2).

Dalsie informacie sa nachadzaju v oddiele 5 hlavného usmernenia.

6. Ziadost o informacie

Potencialni registrujuci nezavedenych latok alebo zavedenych latok, ktoré neboli
predregistrované, musia poziadat agenturu o informdcie, & uz pre tu ist( latku bola predloZend
registracia. Tato ziadost musi obsahovat informacie o identite potencidlneho registrujtceho,
identite Iatky a o tom, ktoré nové $tudie bude potencidlny registrujlici potrebovat na splnenie
poziadaviek na informacie.

Agentura potom zisti, ¢i uz bola rovnaka latka zaregistrovana, a oznami to potencialnemu
registrujucemu. Predchadzajuci alebo dalsi potencidlni registrujdci budld o tomto kroku
informovani.

7. Referencie a d'alsie informacie

Toto usmernenie v kocke obsahuje zhrnutie hlavnych prvkov potrebnych na spravnu
identifikaciu latky a jej pomenovanie. Odporica sa vsSak, aby si vyrobcovia a dovozcovia pred
registraciou podla nariadenia REACH alebo pred oznamenim podla nariadenia CLP, a to najma
v zlozitych pripadoch, prestudovali Uplné Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla
nariadeni REACH a CLP, aby tak zabezpecili spravne definovanie hlavnych prvkov potrebnych
na identifikdciu a pomenovanie prislusnej latky.

Hlavny usmerfiovaci dokument obsahuje podrobnejsie priklady a vysvetlenia koncepcii
uvedenych v tomto dokumente. DalSie informacie mozno ziskat aj na tychto webovych
strankach:

- distribu¢ny portal agentiry ECHA, ktory je jedineCnym zdrojom informacii o chemickych
latkach vyrabanych v Eurdpe alebo dovazanych do nej, na adrese:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals,



https://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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- podpora pri identifikacii |atok pre konkrétne sektory na webovom sidle agentury ECHA:
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-
for-substance-identification/oleochemicals,

- webové sidlo aplikacie IUCLID 5: http://iuclid.echa.europa.eu,

- oficidlne webové sidlo Unie IUPAC: http://www.iupac.org,

- odporacania tykajuce sa nazvoslovia, symbolov a terminoldgie v oblasti organickej
chémie a biochémie na adrese: http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac,

- oficidlne webové sidlo registra¢nej sluzby CAS, kde mozno ziskat &isla CAS:
http://www.cas.org,

- volnhe dostupny generator kédov SMILES (zjednoduseny systém zadavania
molekuldrnych Struktir) na adrese: https://cactus.nci.nih.gov/translate/.
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