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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.
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© Evropska agentura pro chemické latky, 2023
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").
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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 identifi