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PREDGOVOR

U ovom je dokumentu opisano kako odrediti naziv i identificirati tvar u skladu s uredbama REACH
i CLP. Dio je niza smjernica kojima se svim dionicima nastoji pomodi u pripremi za ispunjavanje
njihovih obveza u skladu s uredbama REACH i CLP. Te detaljne smjernice sadrze informacije za
provedbu razli¢itih klju¢nih postupaka u skladu s uredbama REACH i CLP te za neke posebne
znanstvene i/ili tehnicke metode kojima se industrijski sektor ili nadlezna tijela moraju sluziti u
skladu s uredbama REACH i CLP.

Smjernice su sastavljene i o njima se raspravljalo u sklopu projekata provedbe Uredbe REACH
(RIP-ovi), pod vodstvom sluzbi Europske komisije, i uz sudjelovanje dionika, odnosno drzava
¢lanica, industrije i nevladinih organizacija. Ove su Smjernice dostupne na mreznom mjestu
Europske agencije za kemikalije (http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-
reach). Daljnje smjernice bit ¢e objavljene na tom mreznom mjestu ¢im se dovrse ili azuriraju.



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

Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP
Verzija 3.0. — prosinac 2023.

POVIJEST DOKUMENTA

Verzija

‘ Primjedba

Datum

Verzija 1.

Verzija 1.1.

Prvo izdanje

Ispravak:

prosinca 2008.) u naslov dokumenta i u naslove poglavlja.

- Dodati tekst za razjasnjavanje podrucja primjene Smjernica.
Obrisati viSak teksta u dokumentu.

- U cijelom dokumentu zamijeniti izraz ,TGD” izrazom
~Smjernice”.

- U cijelom dokumentu zamijeniti izraz , pripravak” izrazom
~sSmjesa”.

- U cijelom dokumentu zamijeniti izraz ,stavka” u , odjeljak”.

- U cijelom dokumentu zamijeniti izraz ,predregistracija” izrazom
~(kasna) predregistracija”.

- Unijeti pokrate AAS i CLP, a obrisati pokrate RIP i TGD.

- Izmijeniti opise legure, EC inventara i programa IUCLID. Uvesti
definicije broja EC, urudzbenog broja, smjese i prijavljene tvari.
Obrisati definiciju ,pripravka”.

- Revidirati odjeljak 3.2 kako bi se razjasnio sadrzaj.

- Revidirati odjeljak 3.3 kako bi se razjasnio sadrzaj u pogledu
obveza prema Uredbi CLP.

- U odjeljku 4.2.2.1. izmijeniti nacin predstavljanja sastojaka iz
postotka koncentracije u abecedni redoslijed, tako da se relativni
sastav ne vidi iz redoslijeda na popisu.

- U odjeljku 4.2.3.1. zamijeniti izraz ,resetka” izrazom ,kristal”.
- Revidirati odjeljak 4.3.1.2.3. kako bi se razjasnio sadrzaj.

- U odjeljak 5. upute na Prirucnik za izvjesc¢ivanje o tvarima

ukljuciti dio 18. - ,Kako opisati identitet tvari u programu
IUCLID 5 za registraciju u skladu s Uredbom REACH".

- Dodati uputu na Uredbu CLP (Uredba (EZ) br. 1272/2008 od 16.

- Ukljuciti uputu na Uredbu CLP na sva prikladna mjesta u tekstu.

lipanj 2007.

Studeni
2011. (samo
na
engleskom)
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Verzija 1.2.

Verzija 1.3.

Verzija 1.4.

Verzija 2.0.

- Revidirati odjeljak 5. kako bi se razjasnio sadrzaj.

- U odjeljku 6. zamijeniti izraz ,predregistracija” izrazom , (kasna)
predregistracija”.

- U Dodatku 1. azurirati poveznice koje ne funkcioniraju.

- Obrisati odjeljak 4.3. Dodatka 2. jer se isti sadrzaj moze naci na
odgovaraju¢em mreznom mjestu.

Ispravak

Definicija ,tvari u postupnom uvodenju® uskladena je s
definicijom u Uredbi (EZ) br. 1907/2006 koju je uvela Uredba
Vijeca (EZ) br. 1354/2007 i Ispravkom, Sluzbeni list Europske
unije br. 36. od 5. veljace 2009. godine, stranica 84.
(1907/2006).

Promjene u verzijama 1.1. i 1.2. objedinjene su u jednu verziju
1.2. i prevedene s engleskog na ostale jezike.

Ispravak

U poglavlju 7.6. dodane su dvije strukturne formule koje su
nedostajale.

Ispravak:

- Preoblikovati dokument u skladu s postojeé¢im korporativnim
identitetom.

- Obrisati poglavlje 8. koje navodi tehnicke upute na temelju
zastarjele verzije programa IUCLID.

- U odjeljku 7.5. ispraviti opis kristobalita i kvarca te obrisati
upucivanje na Direktivu 2000/30/EZ.

- Obrisati upucivanje na poglavlje 8. i na priru¢nike za dostavu
podataka te dodati uputu na nove priru¢nike ECHA-e.

- Obrisati Dodatak III. i premjestiti podatke u tablicu povijesti
dokumenta.

- Ispraviti poveznice na mrezna mjesta koja ne funkcioniraju te
ispraviti urednicke pogreske.

Djelomicno azuriranje ograni¢eno je na:

- Dodavanje novog Dodatka III. s opisom koncepta profila
identiteta tvari.

Ozujak 2012.

Veljaca
2014.

Lipanj 2016.

Prosinac
2016.
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- Dodavanje novog teksta u poglavlju 1. kojim se uvodi Dodatak
III.

- Ispravak tipfelera i urednickih pogresaka.

Verzija 2.1. | Ispravak kojim se popravljaju tipografske pogreske u tekstu i Svibanj
greske u informacijama o sastavu u primjerima na slici 2. 2017.
Dodatka III.

Verzija 3.0. | Azuriranje: Prosinac
2023.

- Uskladiti tekst s izmjenama uvedenima Uredbom Komisije (EU)
2022/477 od 24. ozujka 2022.

- Obrisati upucdivanje na (kasnu) predregistraciju

- Ispraviti tipfelere i urednicke pogreske.

- Dodati poveznice na ECHA-ine stranice za podrsku te pitanja i
odgovore.

- Obrisati Dodatak III. tocku 5. o prijelazu s baze podataka
IUCLID 5 na IUCLID 6
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1. Opcenito

Uredbom REACH (Uredba (EZ) br. 1907/2006) uspostavljen je sustav registracije, evaluacije,
autorizacije i ograniCavanja kemikalija te je osnovana Europska agencija za kemikalije
(ECHA).t

Uredba CLP (Uredba (EZ) br. 1272/2008) nova je europska uredba o razvrstavanju,
oznacavanju i pakiranju kemijskih tvari i smjesa.2 Tim se propisima u cijeloj Europskoj uniji
uvodi novi sustav razvrstavanja i oznaCavanja kemikalija, utemeljen na Globalno uskladenom
sustavu Ujedinjenih naroda (UN GHS).

Uredba REACH odnosi se na tvari. Kako bi se osigurala ispravna provedba postupaka
propisanih Uredbom bitna je toCna i jednoznacna identifikacija tvari. Ove Smjernice za
identifikaciju i nazive tvari namijenjene su industriji, drzavama c¢lanicama i Europskoj agenciji
za kemikalije.

Ovaj dokument utemeljen je na iskustvima s identifikacijom tvari u skladu s ranijim
zakonodavstvom u podruéju kemikalija (Direktiva 67/548/EEZ i Direktiva 98/8/EEZ).
Medutim, postojeca praksa u identifikaciji tvari u skladu s Uredbom REACH i Uredbom o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa (CLP) osnova je procis¢enog teksta ovih
Smjernica. Osim toga, gdje je to bilo primjereno, uklju¢eni su i pristupi iz drugih kemijskih
sustava izvan Europske unije.

Ukljuene su i posebno pripremljene upute za razli¢ite vrste tvari.

Smjernice treba koristiti za identifikaciju i odredivanje naziva tvari obuhvacenih uredbama
REACH i CLP.

1.1. Ciljevi

Cilj je ovoga dokumenta proizvoda¢ima i uvoznicima dati smjernice za evidentiranje i
izvjesSc¢ivanje o tvari u kontekstu uredbi REACH i CLP. Sadrzi smjernice za odredivanje naziva
tvari, klju¢nog elementa identifikacije tvari. Takoder sadrzi smjernice o tome mogu li se tvari
smatrati istovjetnima u kontekstu uredbi REACH i CLP te kako se nacelo ,jedna tvar, jedna
registracija” (OSOR) moze provesti definiranjem profila identiteta tvari (SIP). identifikacija
istovjetnih tvari koje mogu biti obuhvacene istim profilom identiteta tvari vazno je za upite,
razmjenu podataka, zajednicku dostavu podataka, prijavu u inventar razvrstavanja i
oznacavanja, kao i za uskladivanje razvrstavanja i oznacavanja.

Po mogucénosti bi tvari trebali identificirati stru¢njaci iz industrije. Za subjekte u industriji s
malo stru¢nog znanja u pogledu identifikacije tvari, kao dodatak ovim Smjernicama ukljucene
su dodatne smjernice o identifikacijskim parametrima.

Osim toga, u ovom su dokumentu navedene poveznice na relevantne alate koji mogu pomodi
pri opisu svojstava i provjeri kemijskog identiteta tvari.

Detaljnije upute o tome kako ispuniti informacije o identitetu tvari u bazi IUCLID u kontekstu

1 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93
i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ

2 Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju,
oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (tekst znacajan za europski gospodarski
prostor) (u daljnjem tekstu: ,CLP").
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razliCitih postupaka u skladu s uredbama REACH i CLP navedene su u ECHA-inim priru¢nicima
dostupnima na http://echa.europa.eu/manuals.

1.2. Podrucje primjene

Prema clanku 1. Uredbe REACH Uredba se odnosi na proizvodnju, uvoz, stavljanje na trziste
i uporabu tvari pojedinacno te u smjesama i proizvodima. Smjese i proizvodi kao takvi ne
podlijezu odredbama Uredbe REACH.

U skladu s ¢lankom 10. Uredbe REACH, postupkom registracije propisuje se evidentiranje
identiteta tvari uz pomo¢ parametara navedenih u odjeljku 2. Priloga VI. Uredbi REACH
(vidjeti Tablica 3.). Sli¢ni parametri (navedeni u odjeljcima 2.1. do 2.3.4. Priloga VI. Uredbi
REACH) propisani su za opis identiteta tvari u svrhu prijave u skladu s ¢lankom 40. stavkom
1. Uredbe CLP. Ove se Smjernice odnose na odgovarajucu identifikaciju tvari obuhvacenih
pravnom definicijom tvari u uredbama REACH i CLP te pomazu pri odredivanju parametara
identifikacije tvari iz odjeljka 2. Priloga VI. Uredbi REACH. Informacije o identitetu tvari
moraju biti dostatne za identifikaciju svake tvari. Jedan ili viSe parametara identifikacije tvari
moze se izostaviti ako je tehnic¢ki nemoguce ili se ¢ini znanstveno neutemeljenim pruziti
trazenu informaciju. Razlozi takvih izostavljenih podataka moraju biti jasno navedeni i
znanstveno opravdani.

Pristup identifikaciji tvari ovisi o vrsti tvari. Stoga Citatelje ovih Smjernica upucujemo na
specifi¢cna poglavlja za razliCite vrste tvari.

Brojevi EC koji se koriste u okviru Direktive 67/548/EEZ (popisi EINECS, ELINCS i NLP) vazni
su alati za identifikaciju tvari. Smjernice o ulozi tih popisa prema Uredbi REACH navedene su
u poglavlju 3.2.

Tvari unutar podrucja primjene uredbi REACH i CLP (a time i ovih Smjernica) obi¢no su
rezultat kemijskih reakcija tijekom njihove proizvodnje i mogu sadrzavati vise razlicitih
sastojaka. Tvari, kako su definirane uredbama REACH i CLP, takoder ukljucuju tvari dobivene
kemijskim postupkom ili izolirane iz prirodnih materijala, koje mogu imati samo jedan element
ili molekulu (primjerice, Cisti metali ili neki minerali) ili nekoliko sastojaka (primjerice, eteri¢na
ulja, bakrenac koji nastaje prilikom taljenja bakra iz sulfidne metalne rude). Medutim, tvari
koje podlijezu drugim propisima EU-a u nekim su slucajevima izuzete od obveze registracije
u skladu s Uredbom REACH (vidjeti ¢lanak 2. Uredbe). Isto su tako tvari navedene u Prilogu
IV. Uredbi REACH i tvari koje ispunjavaju neke kriterije navedene u Prilogu V. Uredbi REACH
izuzete od obveze registracije. Napominjemo da iako tvar moze biti izuzeta od obveze
registracije, to nuzno ne znaci da je tvar izuzeta od odredbi ostalih glava Uredbe REACH ili
zahtjeva propisanih Uredbom CLP.

Uredbom REACH od podnositelja se registracije za istu tvar trazi da se dogovore o zajednickoj
dostavi odredenih podataka o tvari (nacelo ,jedna tvar, jedna registracija”)3. Za provedbu
takvog nacela mora biti jasan nacin na koji je podnositelj registracije definirao opseg svojeg
profila identiteta tvari.

1.3. Struktura Smjernica

Op¢e informacije, kao sto su ciljevi i podruéje primjene ovog dokumenta, navedene su u
poglavlju 1., a pokrate i definicije nalaze se u poglavlju 2. Relevantne informacije o okviru za

3 Detaljne informacije o zajednic¢koj dostavi podataka o istoj tvari navedene su u Smjernicama o
razmjeni podataka.
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identifikaciju tvari u Uredbi REACH, primjerice, definicija tvari i zahtjevi obavjeséivanja u
pravnom tekstu, nalaze se u poglavlju 3.

Prakti¢ne upute za identifikaciju i nazive tvari dane su u poglavlju 4.

- U poglavlju 4.1. opisuje se razlika izmedu , dobro definiranih” i ,nedovoljno definiranih”
tvari, a unutar tih dviju glavnih skupina razli¢ite vrste tvari mogu se prepoznati s
pomocu vlastitih specifi¢nih smjernica za identifikaciju tvari. Prikazan je klju¢ni dijagram
kako bi se korisnika usmjerilo na odgovarajuce poglavlje sa smjernicama o postupku
identifikacije odredene vrste tvari.

- U narednim poglavljima za svaku su vrstu tvari dane upute u obliku pravila s
objasnjenjem i primjerima.

Poglavlje 5. sadrzi smjernice za provjeru moguce istovjetnosti tvari. Upute o identitetu tvari
u sklopu postupka provjere navedene su u poglavlju 6.

Osim toga, u poglavlju 7. nalaze se neki detaljni primjeri na temelju prakti¢nih smjernica iz
poglavlja 4.

U Dodatku I. navedene su poveznice na relevantne alate koji mogu pomodi pri opisu svojstava
i provjeri kemijskog identiteta tvari.

U Dodatku II. ima jos op¢ih informacija o pojedinim identifikacijskim parametrima koji se
koriste u postupku identifikacije tvari, kao sto su pravila koja se ticu nomenklature, brojevi
EC i CAS, oznake u molekulskim i strukturnim formulama te analiticke metode.

U Dodatku III. nalaze se informacije o konceptu profila identiteta tvari, relevantnosti za
obveze zajednicke dostave podataka i nacinu na koji bi ga trebalo definirati i o njemu
izvjescivati.
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2. Definicije i pokrate

2.1. Pokrate

Glavne pokrate iz ovih Smjernica navedene su i objasnjenje u Tablica 1..

Tablica 1.: Pokrate

Pokrata ‘ Znacenje

AAS Atomska apsorpcijska spektroskopija

AISE Medunarodna udruga proizvodaca sapuna, deterdzenata i sredstava
za odrzavanje

CAS Sluzba za sazetke i ostale informacije iz podrucja kemije

CLP Uredba (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju,
obiljezavanju i pakiranju tvari i smjesa

DC Masena spektroskopija

EINECS Europski registar postojecih trgovackih kemijskih tvari

EK Europska komisija

ELINCS Europski popis prijavljenih kemijskih tvari

ENCS Postojece i nove kemijske tvari (Japan)

ESIS Europski informacijski sustav o kemijskim tvarima

EU Europska unija

GC Plinska kromatografija

GHS Globalno uskladen sustav

InChl Medunarodna identifikacijska oznaka kemijskih tvari prema
nomenklaturi IUPAC

INCI Medunarodna nomenklatura kozmetickih sastojaka

IR Infracrveno

ISO Medunarodna organizacija za normizaciju

IUBMB Medunarodna unija za biokemiju i molekularnu biologiju

IUCLID Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije

IUPAC Medunarodna unija za Cistu i primijenjenu kemiju

NLP Tvari koje viSe nisu polimeri

NMR Nuklearna magnetska rezonancija

ppm Dio na milijun

REACH Registracija, evaluacija, autorizacija i ograni¢avanje kemikalija
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SIEF
SIP
SMILES

Tekudinska
kromatografija
visoke
djelotvornosti
(HPLC)

TSCA
UV/VIS
UVvCB

w/w
XRD
XRF

Forum za razmjenu informacija o tvarima
Profil identiteta tvari

Sustav oznaka SMILES (pojednostavljena molekulska specifikacija
ulaznih linijskih podataka)

Tekucinska kromatografija visoke djelotvornosti

Zakon o nadzoru otrovnih tvari (USA)
Ultraljubicasto/vidljivo

Tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, sloZeni reakcijski proizvodi
ili bioloski materijali

Maseni udio
Rendgenska difrakcija

Rendgenska fluorescencija
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2.2. Definicije

Kljuéne definicije koriStene u ovim Smjernicama navedene su i opisane u Tablica 2..

Te definicije uzimaju u obzir definicije iz uredbi REACH i CLP. Zbog toga su neki izrazi definirani
drugacije nego u Direktivi 67/548/EEZ.

Tablica 2.: Definicije

Definicija

Broj EC Broj EC brojcana je identifikacijska oznaka tvari u inventaru EC.
Dodatak (aditiv) Tvar koja se dodaje namjerno radi stabilizacije tvari4.
EC inventar Iako nije pravno definiran Uredbom REACH, EC inventar je kombinacija

triju neovisnih i pravno odobrenih europskih popisa tvari iz prethodnih
zakonskih okvira za kemikalije Europske unije: Popisi EINECS, ELINCS i
NLP (,tvari koje viSe nisu polimeri“). Stavke u inventaru EC sastoje se od
kemijskog naziva i broja (naziv EC i broj EC), broja CAS, molekulske
formule (ako postoji) i opisa (za neke vrste tvari).

Intermedijer* Tvar koja se proizvodi kako bi se u kemijskoj preradi utrosila ili
upotrijebila za pretvorbu u drugu tvar (u daljnjem tekstu: sinteza):

(a) neizolirani intermedijer jest intermedijer koji se tijekom sinteze
ne uklanja namjerno iz opreme u kojoj se odvija sinteza (osim u
slucaju uzorkovanja). Ova oprema ukljuCuje reakcijsku posudu i
pripadajucu opremu kao i svu opremu kroz koju jedna ili vise
tvari prolaze tijekom kontinuiranog ili Sarznog postupka,
ukljucujudi cijevi za premjestanje iz jedne posude u drugu za
sljededu fazu reakcije, isklju¢ujuéi spremnike i druge posude u
kojima se tvari cuvaju nakon proizvodnje

(b) interni izolirani intermedijer jest intermedijer koji ne ispunjava
kriterije neizoliranog intermedijera i Cija se proizvodnja, kao i
sinteza drugih tvari iz tog intermedijera odvija na istoj lokaciji,
koju koristi jedna ili viSe pravnih osoba

(o) prevezeni izolirani intermedijer jest intermedijer koji ne ispunjava
kriterije neizoliranog intermedijera i koji se prevozi izmedu
lokacija ili isporucuje na druge lokacije.

IUCLID Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije IUCLID je sustav
baze podataka i upravljanja podatcima o kemijskim tvarima.

4 U drugim podrucjima dodatak (aditiv) moze imati i druge funkcije, npr. tvar za reguliranje pH ili
bojilo. Medutim, u Uredbi REACH i u ovim Smjernicama dodatak (aditiv) je stabiliziraju¢e sredstvo.
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Jedinstveni
kromatogram

Legura*

Monomer*

Necistoca

Osnovni sastojak

Polimer*

Prijavljena tvar*

Proizvod*

Proizvodnja*

Sastojak

Prikaz sastava tvari iz karakteristicne raspodjele sastojaka na
analitickom kromatogramu.

Metalni materijal, homogen na makroskopskoj razini, koji se sastoji od
najmanje dva elementa spojena na nacin da ih se ne moze lako odvojiti
mehanickim sredstvima.

Legure se smatra posebnim smjesama.

Tvar koje je sposobna tvoriti kovalentne veze s nizom drugih sli¢nih ili
razli¢itih molekula u uvjetima reakcije tvorbe polimera koja se koristi u
odredenom postupku.

Nenamjeran sastojak prisutan u tvari koji proizlazi iz proizvodnog
postupka. Moze nastati iz poCetnih materijala ili kao rezultat sekundarnih
ili nepotpunih reakcija tijekom proizvodnog postupka. Iako je prisutan u
konacnoj tvari nije dodan namjerno.

Sastojak tvari, koji nije dodatak (aditiv) ili necistoc¢a, a Cini znacajan dio
te tvari stoga se koristi za naziv tvari i njezinu detaljnu identifikaciju.

Tvar sastavljena od molekula za koje je karakteristi¢an niz jedne ili viSe
vrsta monomernih jedinica. Molekulske mase tih molekula moraju biti
raspodijeljene unutar raspona u kojem se razlike u molekulskoj masi
mogu prije svega pripisati razlikama u broju monomernih jedinica.
Polimer sadrzi:

(a) vise od 50 % masenog udjela molekula s najmanje tri monomerne
jedinice koje su kovalentnom vezom povezane s najmanje jednom
drugom monomernom jedinicom ili drugim reaktantom

(b) manje od 50 % masenog udjela molekula iste molekulske mase.

U kontekstu ove definicije ,monomerna jedinica” je izreagirani oblik
monomerne tvari u polimeru

Tvar za koju je podnesena prijava i koja bi se mogla staviti na trziste u
skladu s Direktivom 67/548/EEZ.

Predmet kojemu se tijekom proizvodnje daje poseban oblik, povrsina ili
obli¢je koji odreduju njegovu funkciju u vecoj mjeri nego njegov kemijski
sastav.

Proizvodnja ili ekstrakcija tvari u prirodnom stanju.

Tvar namjerno dodana da nastane smjesa.
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Sastojak

Smjesa*

Tvar koja nije kemijski

promijenjena*

Tvar koja se pojavljuje
u prirodi*

Tvar od jednog
sastojka

Tvar od viSe sastojaka

Tvar*

Urudzbeni broj

Svaka pojedinacna vrsta prisutna u tvari koju se moze opisati njezinim
jedinstvenim kemijskim identitetom.

Smjesa ili otopina sastavljena od najmanje dvije tvari.

Tvar Cija kemijska struktura ostaje nepromijenjena i nakon provedenog
kemijskog postupka ili obrade odnosno fizikalne mineraloSke pretvorbe,
primjerice radi uklanjanja necistoca.

Tvar koja se pojavljuje u prirodi kao takva, nepreradena ili preradena
samo ruc¢no, mehanicki ili gravitacijski, otapanjem u vodi, flotacijom,
ekstrakcijom vodom, parnom destilacijom ili zagrijavanjem iskljucivo radi
uklanjanja vode, ili koja je na bilo koji nacin izlucena iz zraka.

U pravilu tvar odredena svojim sastavom, u kojoj je jedan osnovni
sastojak prisutan u koncentraciji od najmanje 80 % (masenog udjela).

U pravilu tvar odredena svojim sastavom, u kojoj je prisutno vise
osnovnih sastojaka u koncentraciji = 10 % (masenog udjela) i < 80 %
(masenog udjela).

Kemijski element i njegovi spojevi u prirodnom stanju ili dobiveni
proizvodnim postupkom, ukljucujudi i dodatke (aditive) nuzne za
odrzavanje stabilnosti te necistoce koje proizlaze iz primijenjenog
postupka, ali iskljuCujuci otapala koja se mogu izdvojiti bez utjecaja na
stabilnost tvari i promjene njezinog sastava.

Broj koji dodjeljuje Agencija. Automatski dodijeljen broj iz programa
REACH-IT. Primjenjuje se na sve valjane ulazne podneske (primjerice,
PPORD (istrazivanje i razvoj usmjereni prema procesu), upite,
registracije, prijave razvrstavanja i oznacavanja).

* Definicije u skladu s ¢lankom 3. Uredbe REACH.
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3. Okvir za identifikaciju tvari u uredbama REACH i CLP

Uredbe REACH i CLP definiraju tvari, a u Uredbi REACH navedeni su identifikacijski parametri
(Prilog VI. odjeljak 2.) koje se mora ukljuciti prilikom identifikacije tvari radi registracije.

U ovom poglavlju dana je definicija tvari iz Uredbi REACH i CLP (3.1.), navedene su opce
smjernice za uporabu inventara EC iz prethodnog zakonodavnog okvira u podrucju kemikalija
(3.2.) te su dane dodatne opce informacije o zahtjevima za identifikaciju tvari koji su propisani
u Uredbi REACH (3.3.).

3.1. Definicija tvari

U uredbama REACH (¢lanak 3. stavak 1.) i CLP (¢lanak 2. stavak 7.) tvar je definirana na
sljedeci nacin:

Tvar je kemijski element i njegovi spojevi u prirodnom stanju ili dobiveni proizvodnim
postupkom, ukljucujudi i dodatke (aditive) koji su nuzni za odrzavanje stabilnosti te
necistoce koje proizlaze iz primijenjenog postupka, ali iskljucujucéi otapala koja se mogu
izdvojiti bez utjecaja na stabilnost tvari i promjene njezinog sastava.

Definicija tvari u uredbama REACH i CLP identi¢na je definiciji tvari navedenoj u sedmoj
izmjeni Direktive o opasnim tvarima (Direktiva 92/32/EEZ kojom se dopunjuje i mijenja
Direktiva 67/548/EEZ). U oba slucaja definicija obuhvaca vise od Cistog kemijskog spoja
definiranog jednom molekulskom strukturom. Definicija tvari ukljuCuje razlicite sastojke, kao
Sto su necistoce.

3.2. Brojcane identifikacijske oznake

3.2.1. Inventar EC

Prethodnim zakonodavnim okvirom za kemikalije uspostavljena su tri odvojena popisa. To su
Europski popis postojecih trgovackih tvari (EINECS), Europski popis prijavljenih kemijskih
tvari (ELINCS) i popis ,Tvari koje nisu vise polimeri* (NLP).

Tvari koje su bile na europskom trzistu izmedu 1. sije¢nja 1971. i 18. rujna 1981. godine
navedene su na Europskom popisu postojecih trgovackih tvari (EINECS)S, 6, 7.

Taj popis sadrzi oko 100 000 tvari identificiranih kemijskim nazivom (i opisom za neke vrste
tvari), brojem CAS i sedmeroznamenkastim brojem - EINECS brojem. EINECS brojevi uvijek
pocinju znamenkom 2 ili 3 (2xX-Xxx-X; 3XX-XxX-xX). Tvari prijavljene u popis EINECS prosle
su verifikaciju koja opravdava njihovo uvrstenje u popis.

5 EINECS je utemeljen na Europskom osnovnom inventaru (European COre IN - ECOIN) u koji
industrija moze dodatno prijavljivati tvari (prema kriterijima za prijavljivanje tvari u popis EINECS).
ECOIN je nastao spajanjem razlicitih popisa kemikalija za koje se vjerovalo da su na europskom
trziStu (npr. TSCA). EINECS je objavljen 15. lipnja 1990. godine i ukljucuje vise od 100 000 tvari.
Tijekom uporabe inventara primijecene su pogreske (tiskarske, npr. pogresan kemijski naziv,
formula ili broj CAS). Zato je 1. ozujka 2002. tiskan ispravak.

6 ECB (2005) Priruc¢nik za odlucivanje u sklopu implementacije Seste i sedme dopune Direktive
67/548/EEZ (direktive 79/831/EEZ i 92/32/EEZ), javno dostupna verzija EUR 20519 EN. Azurirana
verzija iz lipnja 2005.

7 Geiss F, Del Bino G, Blech G, et al. (1992) The EINECS Inventory of existing chemical substances
on the EC market. Tox Env Chem Vol. 37, str. 21-33.
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Tvari prijavljene i stavljene na trziste nakon 18. rujna 1981. navedene su na Europskom
popisu prijavljenih kemijskih tvari (ELINCS)®. Taj popis obuhvaca sve tvari prijavljene do 31.
svibnja 2008. u skladu s Direktivom 67/548/EEZ i njezinim izmjenama. To su takozvane ,nove
tvari®, jer nisu bile na trzistu Zajednice prije 18. rujna 1981. godine. Broj ELINCS dodjeljuje
tvari Europska komisija nakon pregleda koji provode nadlezna tijela drzava ¢lanica. Za razliku
od popisa EINECS, popis ELINCS ne ukljucuje broj CAS nego broj prijave koji dodjeljuje
nadlezno tijelo drzave c¢lanice, trgovacki naziv (ako postoji), razvrstavanje i naziv prema
nomenklaturi IUPAC. Brojevi ELINCS takoder su uvijek sedmeroznamenkasti i pocinju
znamenkom 4 (4xx-xXxXX-X).

Polimeri su bili iskljuceni iz prijavljivanja u popis EINECS i bili su obuhvaceni posebnim
pravilima u skladu s Direktivom 67/548/EEZ8 °. Pojam ,polimer” nadalje je definiran 7.
izmjenom Direktive 67/548/EEZ (Direktiva 92/32/EEZ). Kao posljedica primjene te definicije,
neke tvari koje su smatrane polimerima u skladu s pravilima prijave u popis EINECS prema
sedmoj dopuni viSe nisu bili polimeri. Buduci da su sve tvari koje nisu navedene u popisu
EINECS bile podlozne prijavi, teoretski su sve ,tvari koje vise nisu polimeri” (NLP) bile
prijavljene. Medutim, Vije¢e ministara dalo je jasno do znanja da te ,tvari koje viSe nisu
polimeri” ne podlijeZzu retrospektivno obvezi prijavljivanja. Komisija je dobila zada¢u sastaviti
popis ,tvari koje viSe nisu polimeri* (NLP popis). Tvari koje je trebalo uvrstiti na taj popis bile
su tvari na trziStu EU-a izmedu 18.rujna 1981. (datum stupanja na snagu Direktive
79/831/EEZ, odnosno Seste izmjene Direktive 67/548/EEZ) i 31.listopada 1993. (datum
stupanja na snagu Direktive 92/32/EEZ, odnosno sedme izmjene Direktive 67/548/EEZ), pod
uvjetom da se te tvari smatraju polimerima u skladu s pravilima o izvjes¢ivanju za popis
EINECS, ali se u skladu sa sedmom izmjenom Direktive viSe ne smatraju polimerima. Popis
NLP nije iscrpan. Tvari na popisu NLP identificirane su kemijskim nazivom, brojem CAS i
sedmeroznamenkastim brojem NLP. Svaki NLP broj uvijek pocinje znamenkom 5 (5xx-xxx-
X).

Ta tri popisa tvari, EINECS, ELINCS i NLP, zajedno se zovu inventar EC. Svaka tvar u tom
inventaru ima broj EC koji joj dodjeljuje Europska komisija (za detaljne informacije o broju
EC vidjeti Dodatak II.).

Informacije o tim tvarima nalaze se na mreznom mjestu Europske agencije za kemikalije
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory), koja takoder odrzava i
objavljuje popis registriranih tvari (http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/registered-substances).

Proizvodadi i uvoznici u inventaru EC mogu naci brojeve EC svojih tvari.
3.2.2. Urudzbeni brojevi

Prilikom uspostave sustava REACH-IT, ECHA je smatrala korisnim automatski dodijeliti broj
tvarima u svim pristiglim tehnicki potpunim podnescima (predregistracija, istrazivanje i razvoj
usmjereni prema procesu, upiti, registracija, prijave razvrstavanja i oznaavanja, itd.) za koje
nije bio odreden broj EC (vidjeti u nastavku kriterije za dodjeljivanje urudzbenih brojeva).
Time je olaksano upravljanje, daljnja obrada i identifikacija tvari u tim podnescima.
~Urudzbeni brojevi” imaju isti format kao brojevi EINECS, ELINCS i NLP, no pocinju drugacijim
znamenkama.

Urudzbeni brojevi imaju numeric¢ki format uskladen s unosima u popise EINECS, ELINCS i

8 ECB (2003) Prijavljivanje novih kemikalija u skladu s Direktivom 67/548/EEZ o uskladivanju
zakona i drugih propisa u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje opasnih tvari Popis tvari
koje vise nisu polimeri EUR 20853 EN

9 Rasmussen K, Christ G i Davis JB (1998) Registration of polymers in accordance with Directive
67/548/EEC. Tox Env Chem Vol. 67, str. 251-261.
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NLP. Tocnost, valjanost i postovanje nacela iz ovih Smjernica nisu provjereni za veci dio
urudzbenih brojeva za identifikaciju tvari.

Valja istaknuti kako je moguce da su razliCiti urudzbeni brojevi dodijeljeni istoj tvari ako se
za nju koriste razlicite identifikacijske oznake (kao Sto je naziv). Stoga je posljedi¢no takoder
moguce da je dodijeljen urudzbeni broj tvari s popisa EINECS, ELINCS ili NLP, Sto se moze
dogoditi ako podnesak ECHA-i putem sustava REACHIT sadrzi naziv tvari koji se razlikuje od
onog navedenog u inventaru EC.

Urudzbeni brojevi mogu pocinjati znamenkama 6, 7, 8 ili 9 (6XX-XXX-X; 7XX-XXX-X; 8XX-XXX-
X, 9XX-XXX-X).

Napominjemo da je za neke stavke na popisu EINECS, opis tvari prilicno Sirok i mogao bi
obuhvatiti identitete viSe tvari u skladu s ¢lankom 3. stavku 1. Uredbe REACH. U takvim
slucajevima podnositelju registracije preporucuje se preciznije opisati tvar o kojoj se radi
(primjerice, uz pomo¢ naziva iz nomenklature IUPAC ili drugih dostupnih identifikacijskih
oznaka). Podnositelj registracije svejedno treba naznaciti kojem unosu na popisu EINECS tvar
pripada. U takvim slu¢ajevima Europska agencija za kemikalije razmotrit ¢e je li primjereno
dodijeliti urudzbeni broj konkretnoj tvari.

3.3. Zahtjevi za identifikaciju tvari u uredbama REACH i CLP

Prema Uredbi REACH, kad je propisana registracija ona ukljucuje informacije o identifikaciji
tvari odredene u odjeljku 2. Priloga VI. Te informacije moraju biti odgovarajuce i dostatne za
identifikaciju svake tvari. Ako je tehnicki nemoguce ili se Cini znanstveno neutemeljenim
pruziti informacije o jednom ili viSe parametara identifikacije tvari, razlozi moraju biti jasno
obrazlozeni, kako je navedeno u napomeni 1. Prilog VI.

Slicno tome, ako je prema Uredbi CLP obvezna prijava (¢lanak 40. Uredbe CLP), mora
ukljucivati informacije o identifikaciji tvari odredene u odjeljcima od 2.1. do 2.3.4. Priloga VI.
Uredbi REACH i te informacije moraju omoguditi identifikaciju svake tvari. Ako je tehnicki
nemoguce ili se cini znanstveno neutemeljenim pruziti informacije o jednom ili vise
parametara identifikacije tvari, razlozi moraju biti jasno obrazlozeni, kako je navedeno u
napomeni 1. Priloga VI.

Pregled parametara identifikacije tvari iz Priloga VI. Uredbi REACH naveden je u Tablica 3..
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Tablica 3.: Parametri za identifikaciju tvari iz odjeljka 2. Priloga VI. Uredbi REACH

Parametri za identifikaciju tvari iz odjeljka 2. Priloga VI. Uredbi

REACH

5 IDENTIFIKACIJA TVARI

Informacije moraju biti dostatne za identifikaciju svake tvari. Ako je
tehnicki nemoguce ili se Cini znanstveno neutemeljenim pruZiti informacije
o jednoj ili vise stavaka navedenih u nastavku, razloge se mora jasno

obrazloZiti.
2.1 Naziv i druge identifikacijske oznake svake tvari
2.1.1 Naziv(i) prema nomenklaturi IUPAC Ako naziv nije dostupan, drugo

medunarodno kemijsko ime

2.1.2 Ostali nazivi (uobiCajeni naziv, trgovacki naziv, skraceni nazivi)

2.1.3 Broj EC tj. EINECS, ELINCS ili NLP broj ili broj koji je dodijelila Agencija
(ako je dostupan i potreban)

2.1.4 Naziv CAS i broj CAS (ako su dostupni)
2.1.5 Druga identifikacijska oznaka, kao sto je carinski broj (ako je dostupan)
2.2 Informacije u vezi s molekulskom i strukturnom formulom ili

kristalnom strukturom svake tvari

22.1 Molekulska formula i strukturna formula (ukljucujuéi oznaku iz sustava
SMILES, i drugu prezentaciju ako je dostupna) i opis kristalnih struktura

222 Informacije o optickoj aktivnosti i tipicnom udjelu (stereo)izomera (ako su
raspolozive i potrebne)

2.2.3 Molekulska masa ili raspon molekulske mase

2.3. Sastav svake tvari

2.3.1 Stupanj Cistoce (%) ako je primjenjivo
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2.3.2

2.3.3

2.3.4

2.3.5

2.3.6

2.3.7

2.5

Nazivi sastojaka i necistoca

U slucaju tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozenih reakcijskih
proizvoda ili bioloskih materijala (UVCB):

— naziv sastojaka prisutnih u koncentraciji = 10 %,

— naziv poznatih sastojaka prisutnih u koncentraciji < 10 %,

— za sastojke koji se ne mogu pojedinacno identificirati, opis skupina
sastojaka na temelju njihove kemijske prirode

— opis podrijetla ili izvora i proizvodnog postupka

Tipicna koncentracija i raspon koncentracije (u postotku) sastojaka,
skupina sastojaka koji se ne mogu pojedinacno identificirati i necistoca
kako je navedeno u tocki 2.3.2.

Nazivi, tipicna koncentracija i raspon koncentracije (u postotku) dodataka
(aditiva)

Svi potrebni kvalitativni analiti¢ki podatci specificni za identifikaciju tvari,
kao Sto podatci o ultraljubicastom i infracrvenom spektru te nuklearnoj
magnetskoj rezonanciji, masenom spektru ili difrakciji

Svi potrebni kvantitativni analiticki podatci specific¢ni za identifikaciju
tvari, kao sto su kromatografski i titrimetrijski podatci te podatci o analizi
elemenata ili difrakciji

Opis metoda analize ili odgovarajuce bibliografske biljeske potrebne za
identifikaciju tvari (ukljucujuéi identifikaciju i kvantifikaciju njezinih
sastojaka i, prema potrebi, njezinih necistoca i dodataka/aditiva). Opis se
sastoji od primijenjenih eksperimentalnih protokola i relevantnog
tumacenja rezultata prijavljenih na temelju tocaka od 2.3.1. do 2.3.6. Te
informacije moraju biti dostatne za reprodukciju metoda.

Sve ostale dostupne informacije relevantne za identifikaciju tvari
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4. Smjernice za identifikaciju i nazive tvari u uredbama
REACH i CLP

4.1. Uvod

Pravila za identifikaciju i davanje naziva nisu ista za sve vrste tvari. Iz prakti¢nih razloga ove su
Smjernice ustrojene tako da se za svaku vrstu tvari Citatelja upucuje izravno na poglavlje u
kojem se nalaze odgovarajuce upute. Zbog toga su u nastavku objasnjene razliCite vrste tvari i
na kraju je dan klju¢ za pronalaZzenje odgovarajuceg poglavlja.

Identifikacija tvari treba se temeljiti barem na parametrima za identifikaciju tvari navedenima u
odjeljku 2. Priloga VI. Uredbi REACH (vidjeti Tablica 3.). Stoga svaku tvar treba identificirati
kombinacijom odgovarajuc¢ih parametara:

e naziva prema nomenklaturi IUPAC i/ili drugog naziva i drugih identifikacijskih oznaka,
primjerice broja CAS ili broja EC (Prilog VI., odjeljak 2.1.)

e informacija u vezi s molekulskom i strukturnom formulom (Prilog VI., odjeljak 2.2.)

¢ kemijskog sastava (Prilog VI., odjeljak 2.3.).

Tvar je potpuno identificirana kemijskim sastavom, tj. kemijskim identitetom i sadrzajem svakog
sastojka u tvari. Iako je takva jednostavna identifikacija moguca za vecinu tvari, za neke nije
izvediva ili odgovaraju¢a u podrucju primjene uredbi REACH i CLP. U takvim slucajevima
potrebne su druge ili dodatne informacije o identifikaciji tvari.

Prema tome, tvari se mogu podijeliti u dvije glavne skupine:

1. dobro definirane tvari: tvari s definiranim kvalitativnim i kvantitativhim sastavom koje se
mogu dostatno identificirati na temelju identifikacijskih parametara iz odjeljka 2. Priloga
VI. Uredbi REACH.

2. Jtvari UVCB”: tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni reakcijski produkti ili
bioloski materijali. Te tvari ne mogu se dostatno identificirati s pomoc¢u navedenih
parametara.

Promjenjivost sastava dobro definiranih tvari odredena je gornjom i donjom granicom raspona
koncentracije jednog ili viSe osnovnih sastojaka. Za tvari UVCB promjenjivost je razmjerno velika
i/ili slabo predvidiva.

Jasno je da ima granicnih slu¢ajeva izmedu dobro definiranih tvari (reakcijski produkti s velikim
brojem sastojaka, svaki unutar velikog raspona) i tvari UVCB (reakcijski produkti s promjenjivim
i slabo predvidivim sastavom). Podnositelj registracije odgovoran je za identifikaciju tvari na
najprikladniji nacin.

Razli¢ita se pravila za identifikaciju i davanje naziva primjenjuju na ,dobro definirane tvari” s
jednim osnovnim sastojkom i na ,dobro definirane tvari” s viSe osnovnih sastojaka. Za razliite
vrste tvari pod zajedni¢kim nazivom ,UVCB" opisana su drugacija pravila za identifikaciju i
odredivanje naziva.

u

Tablica 4 i Tablica 5. glavne identifikacijske oznake navedene su za nekoliko primjera razlicitih
vrsta tvari. Ti su primjeri grupirani tako da se lako prepoznaju slicnosti i razlike bitne za
identifikaciju tvari.

Tablica 4 i Tablica 5. ne predstavljaju iscrpan popis svih mogucih vrsta tvari. Takvo grupiranje
tvari prema pravilima identifikacije i davanja naziva ne bi se trebalo smatrati sluzbenim
sustavom kategorizacije tvari, ve¢ praktichnom pomocdi u odgovarajucoj primjeni posebnih pravila
i pronalasku odgovarajucih naputaka u ovim Smjernicama.
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Tablica 4: Grupiranje glavnih identifikacijskih oznaka za primjere koji predstavljaju razlicite
vrste dobro definiranih sli¢nih tvari

Zajednicka Primjeri ili predstavnici Glavne identifikacijske oznake
obiljezja
Dobro Tvari od jednog sastojka, Kemijski sastav: jedan osnovni
definirane tvari | primjerice sastojak
prema - benzen (95 %) > 80 %:
I;:g;gjtom - nikal (99 %) - kemijski identitet osnovnog

] oglavlie 4.2.1. sastojka (kemijski naziv, broj CAS ili
[poglavije 4.2.] | [P9!avli ] broj EC i sl.)

- tipi¢na koncentracija s gornjom i
donjom grani¢nom vrijednoscu

Tvari od vise sastojaka, Kemijski sastav: reakcijska masa
primjerice definirani osnovnih sastojaka, svaki izmedu
reakcijski produkti, kao Sto >10 - <80 %:

je - kemijski identitet svakog
reakcijska masa 2-, 3-, i 4- osnovnog sastojka

klortoluena (po 30 % - tipi¢ne koncentracije te gornje i
svakog) donje graniéne vrijednosti svakog
[poglavije 4.2.2.] sastojka i reakcijske mase kao takve
Tvari definirane i drugim Kemijski sastav tvari kao tvari od
parametrima osim jednog sastojka ili tvari od vise
kemijskog sastava, sastojaka

primjerice i

grafit i dijamant drugi fizikalni parametri ili parametri
[poglavlje 4.2.3.] kojima se opisuju svojstva:

primjerice, morfologija kristala,
(geoloski) mineralni sastav, itd.
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Tablica 5.: Grupiranje glavnih identifikacijskih oznaka za primjere koji predstavljaju razlicite vrste tvari UVCB

Zajednicka obiljezja

Primjeri ili predstavnici

Glavne identifikacijske oznake

Izvor

Postupak

Ostale identifikacijske

Tvari UVCB
(tvari

nepoznatog ili

promjenjivog
sastava,
slozeni
reakcijski
produkti ili
bioloski
materijali)
[poglavlje
4.3.]

oznake

BioloSki Ekstrakti bioloSkih materijala, |- Biljna ili zivotinjska |- Ekstrakcija - Poznati ili genericki sastav
materijali |npr. prirodni mirisi, prirodna |vrsta i obitelj - Frakcioniranje, - Jedinstveni kromatogram i
(B) ulja, prirodne boje i pigmenti |- Dio biljke/zivotinje koncentriranje, izolacija, |druge analiticke metode
procis¢avanje, itd. - Upucivanje na norme
- Derivacija* - Indeks boje
SloZene bioloske
- Standardn enzimsd ek
DNK ili RNK, hormoni - ConEia S
antibiotici ’ - SRRk T
- Fizikalna svojstva
- Funkcija/aktivnost
- Struktura
- Slijed aminokiselina
Proizvodi fermentacije - Medij - Fermentacija - Vrsta proizvoda: npr.
antibiotici, biopolimeri, - Primijenjeni - Izolacija proizvoda antibiotici, biopolimeri,
enzimi, vinase (proizvodi mikroorganizam - Koraci pri procis¢avanju |bjelancevine i sl.
fermentacije Secera), - Poznati sastav
soforolipidi i sl.
Kemijske i | Reakcijske smjese slabo Pocetni materijali Vrsta kemijske reakcije, - Poznati sastav
mineralne |predvidivog i/ili promjenjivog npr. esterifikacija, - Jedinstveni kromatogram i
tvari slabo |sastava alkilacija, hidrogenacija druge analiticke metode
definirano - Upucivanje na norme
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g,
slozenog

ili
promjenji
vog
sastava
(UVC)

- Frakcije ili destilati, npr.
naftne tvari

- Glina, npr. bentonit

- Katrani

Koncentrati ili taljevine, npr.

metalni minerali, ili ostatci
razliCitih talionickih ili

metalurskih postupaka, npr.

troska

- Sirova nafta

- Ugljen/treset
- Prirodni plinovi
- Minerali

Rude

- Frakcioniranje,
destilacija

- Konverzija frakcija
- Fizikalna obrada

- Ostatci

- Taljenje

- Toplinska obrada

- Razlic¢iti metalurski
postupci

- Gornje grani¢ne vrijednosti
- Raspon duzine lanca

- Aromatski/alifatski odnos

- Poznati sastav

- Standardni indeks

- Poznati ili genericki sastav
- Koncentracija metala

* Podcrtani postupci oznacavaju sintezu nove molekule
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Ovo je poglavlje podijeljeno u potpoglavlja u kojima se nalaze konkretne upute za
identifikaciju tvari razli¢itih vrsta. Upudivanje na odgovarajuca poglavlja nalaze se u Slika 1.

Pojasnjenje iz Slika 1 temelji se na jednostavnim prakticnim kriterijima. Podnositelj
registracije odgovoran je za izbor najprikladnijeg poglavlja i upis identiteta tvari u skladu s
pravilima i kriterijima za tu vrstu tvari.

Osnovno je pravilo da se tvari definiraju u najve¢oj mogucoj mjeri kemijskim sastavom i
identifikacijom sastojaka. Samo ako je to tehnicki neizvedivo treba koristiti ostale
identifikacijske oznake, kao sto je navedeno za razlicite vrste tvari UVCB.

Ako podnositelj registracije odstupi od pravila za identifikaciju tvari i kriterija ovih
Smjernica, treba to obrazloziti. Identifikacija tvari treba biti transparentna,
objasnjiva i dosljedna.
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Slika 1: Upudivanje na poglavlja i dodatke ovoga dokumenta koji se odnose na
odgovarajuc¢e smjernice ovisno o tipu tvari

Y

Tvari od jednog
sastojka
(poglavlje 4.2.1.)

Jedan sastojak >80 %?

Tvari od vise
sastojaka (poglavlje
4.2.2.)

var se moze definirati
samo kemijskim
sastavom?

Tvari definiranog
kemijskog sastava i
> ostale glavne
identifikacijske oznake

(poglavlje 4.2.3.)

Moze se definirati samo
kemijskim sastavom +
fizikalnim parametrima?

Kemijski sastav potpuno
definiran?

Y

UVCB tvari (poglavlje
4.3.1.)

v

Specifi¢cne UVCB Tvari
(poglavlje 4.3.2.)

- ——-——-—-= A

. " |
! Tvari s promjenjivom

: duljinom ugljikovih
| lanaca |
| (poglavije 4.3.2.1.) |
L

| Tvari dobivene iz nafte!
| ili slicnih izvora

| (Poglavije 4.3.2.2.) !
|

L

|
' |
| Enzimi (poglavlje |
: 4.3.2.3.) |

|
|

11eA} nlpexyiauapl ez ewlajpweded od aoulafws ax1uya)
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Treba navesti opis analitickih metoda i/ili odgovarajuce bibliografske biljeske za identifikaciju
tvari te, prema potrebi, identifikaciju necistoéa i dodataka (aditiva)(Uredba REACH Prilog VI.,
odjeljci 2.3.5., 2.3.6. i 2.3.7.). Te informacije moraju biti dostatne za reprodukciju metoda.
Treba navesti i uobic¢ajene rezultate dobivene primjenom analitickih tehnika.

4.2. Tvari dobro definiranog sastava

Tvarima dobro definiranog kemijskog sastava daju se nazivi se prema jednom ili vise glavnih
sastojaka. Kod nekih tvari, sam kemijski sastav nije dovoljan za opis. U takvim slucajevima
identifikaciji tvari treba dodati neke druge fizikalne parametre koji se odnose na kemijsku
strukturu.

U pravilu bi cilj trebao biti da se obuhvati do 100 % sastava, a svaki sastojak treba potpuno
kemijski odrediti, ukljucujuéi strukturne informacije. Kod tvari definiranih kemijskim
sastavom razlikuju se:

e osnovni sastojak: sastojak koji ¢ini znacajan dio te tvari i stoga se koristi u davanju
naziva tvari i u njezinoj detaljnoj identifikaciji, a nije dodatak (aditiv) ili necistoc¢a

e necisto¢a: nenamjeran sastojak prisutan u tvari koji proizlazi iz proizvodnog postupka.
Moze nastati iz pocetnih materijala ili kao rezultat sekundarnih ili nepotpunih reakcija
tijekom proizvodnog postupka. Iako prisutne u konacnoj tvari, necisto¢e nisu dodane
namjerno

e dodatak (aditiv): tvar koja se dodaje namjerno radi stabilizacije tvari.

Sve sastojke (osim dodataka/aditiva) koji nisu jedan ili viSe osnovnih sastojaka u tvari od
jednog sastojka ili u tvari od viSe sastojaka, smatra se necCisto¢ama. Iako se u nekim strukama
u praksi upotrebljava izraz ,tragovi”, u ovim se Smjernicama upotrebljava samo izraz
Lnecdistoce”.

Na razlicite sastojke primjenjuju se razliCiti zahtjevi za identifikaciju:

e osnovni sastojci dio su naziva tvari i svaki osnovni sastojak mora biti precizno
identificiran

o necisto¢e se ne upotrebljavaju za davanje naziva tvari, no svaku se necisto¢u treba
precizno identificirati

o dodatci (aditivi) pridonose sastavu tvari (ali nisu dio naziva) i uvijek ih treba precizno
identificirati.

¢ Precizna identifikacija glavnih sastojaka, necistoca i dodataka (aditiva) mora se sastojati
od naziva prema prema nomenklaturi IUPAC, kemijskog naziva, strukturne formule,
broja EC i broja CAS, ako su dostupni.

Sljedeca se opca pravila koriste za razlikovanje izmedu tvari od jednog i tvari od vise
sastojaka:

e tvar od jednog sastojka jest tvar u kojoj je jedan sastojak prisutan u koncentraciji od
najmanje 80 % masenog udjela i koja sadrzi do 20 % masenog udjela nedistoca.

Tvar od jednog sastojka prima naziv prema tom jednom sastojku.

e Tvar od viSe sastojaka jest tvar koju Cini viSe sastojaka obi¢no prisutnih u
koncentracijama izmedu = 10 % i < 80 % masenog udjela.

Tvar od viSe sastojaka naziva se reakcijskom masom najmanje jednog osnovnog sastojka.

Navedena pravila zamisljena su kao smjernica. Odstupanje je prihvatljivo ako se moze
jasno opravdati.

Obic¢no treba navesti necistoce prisutne u koncentraciji > 1 %. Medutim, necistoce relevantne
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za razvrstavanje i/ili procjenu postojanih, bioakumulativnih i otrovnih (PBT) tvarit® uvijek
treba navesti, bez obzira na koncentraciju. U pravilu informacije o sastavu trebaju biti potpune
do 100 %.

Na temelju uredbi REACH i CLP te ovih Smjernica dodatci (aditivi) su agensi nuzni za odrzanje
stabilnosti tvari. Dakle, dodatci (aditivi) su bitan sastojak tvari i uzimaju se u obzir prilikom
racunanja bilance mase. Medutim, izvan definicije iz Uredbe REACH i ovih Smjernica izraz
~dodatak” (aditiv) koristi se i za namjerno dodane tvari drugih funkcija, primjerice tvari za
reguliranje pH ili bojila. Te namjerno dodane tvari nisu dio same tvari i stoga se ne uzimaju
u obzir prilikom rac¢unanja bilance mase.

Prema definicijama iz uredbi REACH i CLP, smjese su namjerne mjesavine tvari i zbog toga
se ne mogu smatrati tvarima od viSe sastojaka.

Upute koje se odnose na tvari od jednog sastojka nalaze se u poglavlju 4.2.1., a upute
specificne za tvari od viSe sastojaka u poglavlju 4.2.2. Smjernice koje se odnose na tvari za
koje su potrebne dodatne informacije (primjerice, neki minerali) nalaze se u poglavlju 4.2.3.

4.2.1. Tvari od jednog sastojka

Tvar od jednog sastojka odreduje njezin kvantitativni sastav, u kojem je jedan osnovni
sastojak prisutan u koncentraciji od najmanje 80 % (masenog udjela).

Pravila za davanje naziva

Tvari od jednog sastojka daje se naziv prema glavnom sastojku. U nacelu naziv treba biti na
hrvatskom jeziku i u skladu s pravilima nomenklature IUPAC (vidjeti Dodatak I.). Ostale
medunarodno prihvaéene oznake mogu se dodatno navesti.

Identifikacijske oznake

Tvar od jednog sastojka identificira se na temelju kemijskog naziva i svih drugih dostupnih
identifikacijskih oznaka (ukljucujuc¢i molekulsku i strukturnu formulu ili kristalnu strukturu)
glavnog sastojka. Potrebno je identificirati sve necistoce i/ili dodatke (aditive) tvari od jednog
sastojka. Potrebno je navesti tipicne koncentracije i raspon(e) koncentracije glavnog sastojka,
necistoc¢a i/ili dodataka (aditiva). Sve te informacije moraju biti potkrijepljene analitickim
informacijama.

Osnovni sastojak Sadrzaj Necistoca Sadrzaj (%) | Identitet tvari
(%)

m-ksilen 91 o-ksilen 5 m-ksilen

o-ksilen 87 m-ksilen 10 o-ksilen

U pravilu je osnovni sastojak prisutan u koncentraciji > 80 % i mora biti potpuno opisan u
skladu sa svim prethodno navedenim parametrima. Zbroj tipi¢nih koncentracija za glavni
sastojak i necistoce trebao bi iznositi 100 %. Necistoce prisutne u koncentraciji > 1 % navode
se prema nazivu i identifikacijskim oznakama. Necistoce relevantne za razvrstavanje i/ili

10 ViSe informacija o procjeni postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari i relevantnim kriterijima
nalazi se u poglavlju R11 Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti:
Procjena postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari
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procjenul! postojanih, bioakumulativhih i otrovnih tvari treba uvijek opisati istim
identifikacijskim oznakama, neovisno o njihovoj koncentraciji.

Radi ispravne primjene pravila o 80 %, dodane tvari, kao Sto su tvari za reguliranje pH ili
bojila ne smiju biti ukljucene u bilancu mase.

J~Pravilo o 80 %" primjenjuje se na prijavljivanje novih tvari (Direktiva 67/548/EEZ) na
temelju Uredbe REACH. Medutim, odstupanja od tog pravila o 80 % treba obrazloziti. Moguci
primjeri opravdanog odstupanja jesu sljedeci:

e osnovnog sastojka ima < 80 %, no moze se dokazati da tvar ima slicna fizikalno-
kemijska svojstva i isti profil opasnosti kao ostale tvari od jednog sastojka istog
identiteta koje zadovoljavaju pravilo o 80 %

¢ rasponi koncentracija osnovnog sastojka i necistoca preklapaju se s kriterijem od 80 %
te je koncentracija osnovnog sastojka samo povremeno < 80 %.

Tva Osnovni Najvedi Uobic¢aj | Najmanj | Nedcisto¢ Najvedi Uobi¢aj | Najmanj | Identite
r sastojak sadrzaj eni isadrzaj | a sadrzaj eni i sadrzaj t tvari
(%) sadrzaj | (%) (%) sadrzaj (%)
(%) (%)
1 o-ksilen 90 85 65 m- 35 15 10 o-
ksilen ksilen

2 o-ksilen 90 85 65 p- 5 4 1 o-

m-ksilen 35 15 10 ksilen ksilen
Zbog raspona koncentracija osnovnog sastojka i necistoc¢e, tvari 1 i 2 mogu se smatrati tvarima od viSe sastojaka s
dva osnovna sastojka, o-ksilenom i m-ksilenom ili tvarima od jednog sastojka. U takvom sluc¢aju odluka je da se obje
smatraju tvarima od jednog sastojka, potaknuta Cinjenicom da je o-ksilen obi¢no prisutan u koncentraciji > 80 %.

Analiticke informacije

Potrebno je pruziti dovoljno kvalitativnih podataka kako bi se potvrdio identitet sastojaka i
necistoca tvari od viSe sastojaka. Postoji nekoliko prikladnih spektroskopskih metoda za
utvrdivanje identiteta tvari, poput apsorpcije svjetlosti u ultraljubicastom i vidljivom spektru
(UV/Vis) te u infracrvenom spektru (IR), nuklearne magnetske rezonancije (NMR) ili masene
spektroskopije (MS). Za anorganske tvari ili organske i/ili metalno-organske tvari koje se
mogu otkriti/izmjeriti kristalnom strukturom, u vecini slucajeva prednost se daje uporabi
rendgenske difrakcije (XRD).

Moraju se dostaviti kvantitativnhe metode, kao sto su kromatografske tehnike poput plinske
kromatografije (GC) ili tekucinske kromatografije visoke djelotvornosti (HPLC), zajedno s
tehnikom detekcije, kako bi se potvrdio sastav tvari. Za anorganske tvari prikladnija je
rendgenska difrakcija (XRD), rendgenska fluorescencija (XRF), atomska apsorpcijska
spektroskopija (AAS), opticka emisijska spektroskopija s induktivnho spregnutom plazmom
(ICP-OES) ili masena spektrometrija s induktivho spregnutom plazmom (ICP-MS). Prema
potrebi moraju se koristiti i druge valjane tehnike odvajanja sastojaka.

Opis analitickih metoda mora ukljucivati primijenjene eksperimentalne protokole i
tumacenje prijavljenih rezultata.

Analiticke metode kontinuirano se razvijaju i unapreduju. Stoga je podnositelj registracije

11 Vise informacija o procjeni postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari i relevantnim kriterijima
nalazi se u poglavlju R11 Smjernica o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti:
Procjena postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari
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odgovoran za iznoSenje odgovarajucih analitickih podataka.
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4.2.2. Tvari od vise sastojaka

Tvar od viSe sastojaka je tvar definirana svojim kvantitativnim sastavom, u kojoj je vise
oshovnih sastojaka prisutno u koncentraciji = 10 % (masenog udjela) i < 80 % (masenog
udjela). Tvar od viSe sastojaka rezultat je proizvodnog postupka?2.

Uredba REACH propisuje registraciju tvari kako je proizvedena. Ako je tvar od vise sastojaka
proizvedena, treba je kao takvu registrirati3 4. Odluka o tome u kojoj su mjeri razliciti koraci
u proizvodnji tvari obuhvaceni definicijom , proizvodnje” donosi se od slucaja do sluc¢aja. Nema
potrebe ispitivati tvar kao takvu ako se profil opasnosti tvari moze dostatno opisati
informacijama o pojedinacnim sastojcima.

Pravila za davanje naziva

Tvari od vise sastojaka daje se naziv reakcijske mase osnovnih sastojaka tvari kao takve,
odnosno ne na temelju pocetnih materijala potrebnih za proizvodnju tvari. Op¢i je oblik
sljededi: ,Reakcijska masa [nazivi osnovnih sastojaka]". Preporucuje se navoditi nazive
sastojaka abecednim redom i odvajati veznikom ,i". Samo osnovni sastojci koncentracije
obi¢no = 10 % dio su naziva. U nacelu nazivi trebaju biti na hrvatskom jeziku i u skladu s
pravilima nomenklature IUPAC. Ostale medunarodno prihvacene oznake mogu se dodatno
navesti.

Identifikacijske oznake

Tvar od vise sastojaka identificira se kemijskim nazivom i svim drugim dostupnim
identifikacijskim oznakama tvari kao takve te kemijskim identitetom sastojaka (ukljucujudi
molekulsku i strukturnu formulu odnosno jednu ili vise kristalnih struktura). Potrebno je
identificirati sve necistoce i/ili dodatke (aditive) tvari od viSe sastojaka. Moraju se navesti
tipicne koncentracije i raspon(i) koncentracije glavnog sastojka, necistoca i/ili dodataka
(aditiva). Sve te informacije moraju biti potkrijepljene analitickim informacijama.

Osnovni sastojci | Sadrzaj (%) | Necistoca Sadrzaj (%) | Identitet tvari
m-ksilen 50 p-ksilen 5 reakcijska masa m-ksilena
o-ksilen 45 i o-ksilena

Kod tvari od viSe sastojaka poznat je kemijski sastav i viSe je osnovnih sastojaka relevantno
za identifikaciju tvari. Nadalje, kemijski je sastav tvari predvidiv kroz uobicajene vrijednosti i
raspone. Osnovni sastojci opisuju se u potpunosti svim relevantnim parametrima. Zbroj
tipic¢nih koncentracija osnovnih sastojaka (= 10%) i necisto¢a (< 10%) treba biti 100 %.

Radi ispravnog identificiranja tvari od viSe sastojaka, namjerno dodane tvari (poput
regulatora pH ili bojila) ne smiju biti uklju¢ene u bilancu mase.

Necistoce prisutne u koncentraciji > 1 % treba navesti prema nazivu i svim dostupnim
identifikacijskim oznakama. NecistoCe relevantne za razvrstavanje i/ili procjenu postojanih,
bioakumulativnih i otrovnih tvari treba uvijek opisati istim identifikacijskim oznakama,
neovisno o njihovoj koncentraciji.

12 Razlika izmedu smjese i tvari od viSe sastojaka je ta Sto se smjesa dobiva mijeSanjem dviju ili vise
tvari bez pojave kemijske reakcije. Tvar od viSe sastojaka rezultat je kemijske reakcije.

13 Neke su tvari izuzete od obveza registracije u skladu s Uredbom REACH (npr. tvari navedene u Prilogu
IV.).

14 Taj pristup ne primjenjuje se na neke specificne tvari, kao sto su minerali (viSe detalja nalazi se u
poglavlju 7.5.).
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Osnovni Najvedéi | Uobicaj | Najmanj | Nedistoca Najveéi | Uobic¢aj | Najman | Identitet tvari
sastojak sadrzaj | eni i sadrzaj sadrzaj | eni ji
(%) sadrzaj | (%) (%) sadrzaj |sadrzaj
(%) (%) (%)

anilin 90 75 65 fenantren 5 4 1 reakcijska

naftalen 35 20 10 EEE
anilina i
naftalena

Na temelju pravila iz ovih Smjernica, radi se o tvari od viSe sastojaka. Iako je raspon jednog
sastojka > 80 %, to se dogada samo povremeno, a uobic¢ajeni sastav je < 80 %.

Kad god glavni sastojak tvari od viSe sastojaka Cini = 80 % ili < 10 % masenog udjela,
potrebno je navesti obrazlozenje za to odstupanje. Mogudi primjer opravdanog odstupanja
je:

¢ sastojak samo povremeno ¢ini = 80 % ili <10 %.

Primjerice, tvar Cine dva sastojka, jedan u koncentraciji 85 %, drugi 10 %, a ostatak su
necistoce. Oba sastojka pridonose i bitni su za zeljeni tehnicki ucinak tvari. U ovom slucaju,
unato¢ tome Sto jednog sastojka ima viSe od 80 %, tvar se moze opisati kao tvar od vise
sastojaka.

Analiticke informacije

Potrebno je pruziti dovoljno kvalitativnih podataka kako bi se potvrdio identitet sastojaka i
necistoc¢a tvari od vise sastojaka. Postoji nekoliko prikladnih spektroskopskih metoda za
utvrdivanje identiteta tvari, poput apsorpcije svjetlosti u ultraljubi¢astom i vidljivom spektru
(UV/Vis) ili u infracrvenom spektru (IR), nuklearne magnetske rezonancije (NMR) ili masene
spektroskopije (MS). Za anorganske tvari ili organske i/ili metalno-organske tvari koje se
mogu otkriti/izmjeriti kristalnom strukturom, u vedini sluc¢ajeva prednost se daje uporabi
rendgenske difrakcije (XRD).

Moraju se dostaviti kvantitativne metode, kao Sto su kromatografske tehnike poput plinske
kromatografije (GC) ili tekuéinske kromatografije visoke djelotvornosti (HPLC), zajedno s
tehnikom detekcije, kako bi se potvrdio sastav tvari. Za anorganske tvari prikladnija je
rendgenska difrakcija (XRD), rendgenska fluorescencija (XRF), atomska apsorpcijska
spektroskopija (AAS), opticka emisijska spektroskopija s induktivho spregnutom plazmom
(ICP-OES) ili masena spektrometrija s induktivho spregnutom plazmom (ICP-MS). Prema
potrebi moraju se koristiti i druge valjane tehnike odvajanja sastojaka.

Opis analitickih metoda mora ukljucivati primijenjene eksperimentalne protokole i tumacenje
prijavljenih rezultata.

Analiticke metode kontinuirano se razvijaju i unapreduju. Stoga je podnositelj registracije
odgovoran za iznosSenje odgovarajucih analitickih podataka.

Registracija pojedinacnih sastojaka tvari od vise sastojaka

Opcenito bi se opisivanje identiteta tvari radi registracije trebalo provoditi kao da se radi o
tvari od viSe sastojaka. Kao odstupanje od tog pristupa mogu se registrirati pojedinacni
sastojci ako je opravdano. Odstupanja od standardnog slucaja kako bi se tvari identificirale (i
mozda registrirale) prema njihovim pojedinacnim sastojcima moguca su pod sljedeé¢im
uvjetima:
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e zahtjevi obavjescéivanja nisu smanjeni

e postoji dovoljno podataka kojima se opravdava pristup registraciji pojedinacnih
sastojaka, tj. pristup u pravilu ne podrazumijeva dodatna ispitivanja (na
beskraljeznjacima) u usporedbi sa standardnim pristupom

e registracija pojedinacnih sastojaka je ucinkovitija (izbjegavanjem brojnih registracija
tvari od istih sastojaka)

e dane su informacije o sastavu pojedinacnih reakcijskih masa.

Ta se fleksibilnost ne smije zlorabiti za izbjegavanje zahtjeva za dostavu podataka. U slucaju
npr. 1200 tona godisnje tvari od viSe sastojaka ,,(C + D)”, sa sastavom od 50 % Ci 50 % D,
taj bi pristup doveo do dviju registracija sa sljedeé¢im informacijama:

tvar C

¢ tonaza 600
e zahtjevi za podatke koje treba ispuniti za > 1000 tona (Prilog X.)

tvar D

e tonaza 600
e zahtjevi za podatke koje treba ispuniti za > 1000 tona (Prilog X.)

Taj pristup treba kombinirati s obvezom zbrajanja koliCina iste tvari za svaku pravnu osobu u
skladu s Uredbom REACH. Predlaze se da se zahtjeve za podatke utvrdi na sljedeci nacin:

o zbrojiti sve koli¢ine pojedinacnih sastojaka (prema koli¢inama u tvari)
e uputiti na najvecu koli¢inu tvari koja ima taj sastojak.

Zahtjeve obavjesc¢ivanja treba odrediti na temelju najviSeg rezultata. Kod navodenja tonaze
treba uzeti zbroj tonaza svih pojedinacnih sastojaka. Nekoliko pojednostavljenih primjera u
nastavku ilustrira prakti¢nu primjenu ovoga pristupa:

1. primjer
Tvar od viSe sastojaka ,,C + D + E" rezultat je postupka provedenog kod jedne pravne osobe,
iz kojeg su proizasle razlicite tvari:

e tvar 1.: 50 % Ci 25 % D i 25 % E, 1100 tona godisnje
e tvar 2.: 50 % Ci 50 % D, 500 tona godisnje

U ovom slucaju reakcijski produkt je i poCetna tocka: te dvije tvari treba registrirati kao tvari
od viSe sastojaka. Ako bi se primijenio pristup registracije pojedinac¢nih sastojaka?s, vrijedilo
bi sljedece:

Opisivanje tvari D u tom bi slucaju znacilo sljedece:
e - tonaza: (25 % * 1100) + (50 % * 500) = 525 tona godisnje

- zahtjeve obavjescivanja odreduje se na temelju najstrozeg zahtjeva. U tom sluc¢aju: >1000
tona godisnje kao ukupna tonaza tvari od vise sastojaka ,,C + D + E" prekoracuje 1000 tona
godisnje.

Napomena: u ovom primjeru, tvari Ci E treba registrirati u skladu s time.

2. primjer

Tvar od viSe sastojaka ,,G + H + I" rezultat je postupka provedenog kod jedne pravne osobe,
iz kojeg su proizasle razlicite tvari:

15 QOvaj primjer samo ilustrira uspostavljanje zahtjeva obavjesSéivanja i prijavljivanja koli¢ina. Ne
govori niSta o opravdanosti pristupa.
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e tvar 3.: 65 % Gi 15 % Hi 20 % I, 90 tona godisnje
e tvar4.: 60 % G i40 % H, 90 tona godisnje

Opis tvari G:
e -tonaza: (65 % * 90) + (60 % * 90) = 112.5 tona godisnje

- zahtjeve obavjescivanja odreduje se na temelju najstrozeg zahtjeva. U tom slucaju: >100
tona godisnje jer ukupna tonazZa sastojka G prekoracuje 100 tona godisnje.

Napomena: u ovom primjeru, tvari H i I treba registrirati u skladu s time.

Osim odredivanja navedenih zahtjeva obavjeséivanja treba razmotriti i broj novih istrazivanja
(na kraljeSnjacima) koje treba provesti. Prije odluke o strategiji, potencijalni podnositelji
registracije moraju provjeriti postoje li dostatna istrazivanja (na kraljesnjacima) i hoce li
predloZena fleksibilnost zahtijevati manje ili viSe novih ispitivanja (na kraljeSnjacima). Treba
izabrati strategiju kojom se izbjegava nova ispitivanja (na kraljeSnjacima).

U slucaju dvojbe, standardni put opisivanja identiteta tvari u svrhu registracije treba uvijek
biti identifikacija tvari kako je proizvedena.

4.2.3. Tvari definiranog kemijskog sastava i ostale glavne identifikacijske
oznake

Neke tvari (npr. anorganske minerale) koje se moze identificirati njihovim kemijskim
sastavom treba joS opisati i dodatnim identifikacijskim oznakama kako bi dobile vlastitu
identifikaciju. To mogu biti tvari od jednog sastojka ili tvari od viSe sastojaka, no osim
parametara identifikacije tvari opisanih u prethodnim poglavljima, potrebne su ostale glavne
identifikacijske oznake za jednoznacan opis identiteta tvari.

Neki nemetalni minerali (iz prirodnih izvora ili umjetni) jedinstvene strukture trebaju i
morfologiju i mineralni sastav kako bi se tvar jasno identificirala. Kao primjer navodimo
kaolin (broj CAS 1332-58-7) sastavljen od kaolinita, kalijeva aluminij silikata, glinenca i
kremena.

Smjernice za ispunjavanje posebnih obveza iz Uredbe REACH za tvar u ,nanooblicima”
navedene su u Dodatku za nanooblike koji se primjenjuje uz Smjernice o registraciji i
identifikaciji tvari‘é,. Navedeni savjeti odnose se na pitanja specificha za nanomaterijale
povezana s identifikacijom i karakterizacijom nanooblika.

Pravila za davanje naziva

U nacelu se treba pridrzavati istih pravila kao kod tvari od jednog sastojka (poglavlje 4.2.1.)
ili tvari od vise sastojaka (poglavlje 4.2.2.).

Kod anorganskih minerala za sastojke se mogu koristiti mineraloski nazivi. Primjerice, apatit
je tvar od viSe sastojaka, a cini ga skupina fosfatnih minerala koji se obi¢no nazivaju
hidroksiapatit, fluorapatit i klorapatit zbog visokih koncentracija OH-, F-, odnosno Cl- iona u
kristalu. Formula smjese triju naj¢esc¢ih vrsta jest Cas(PO4)3(OH, F, Cl). Jos je jedan primjer
aragonit, jedna od posebnih kristalnih struktura kalcijeva karbonata.

16 Dodatak za nanooblike koji se primjenjuje uz Smjernice za registraciju i identifikaciju tvari
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

36 Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP
Verzija 3.0. — prosinac 2023.

Identifikacijske oznake

Ove se tvari identificiraju i nazivaju prema pravilima koja vrijede za tvari od jednog sastojka
(poglavlje 4.2.1.) ili tvari od viSe sastojaka (poglavlje 4.2.2.). Ostali specificni glavni
parametri identifikacije dodaju se ovisno o tvari. Primjeri drugih glavnih identifikacijskih
oznaka mogu biti elementarni sastav sa spektralnim podatcima, kristalna struktura otkrivena
rendgenskom difrakcijom (XRD), apsorpcijski vrhovi s infracrvenim zrakama, indeks
bubrenja, kapacitet izmjene kationa ili druga fizikalna i kemijska svojstva.

Kod minerala je vazno kombinirati rezultate elementarnog sastava sa spektralnim podatcima
radi utvrdivanja mineraloskog sastava i kristalne strukture. Potvrda za to nalazi se u
karakteristicnim fizikalno-kemijskim svojstvima, kao sto su kristalna struktura (prikazana
rendgenskom difrakcijom), oblik, tvrdoc¢a, kapacitet bubrenja, gustoca i/ili veli¢ina povrsine.

Primjeri specificnih dodatnih glavnih identifikacijskih oznaka mogu se dati za pojedine
minerale, buduc¢i da minerali imaju karakteristicna fizikalno-kemijska svojstva koja
omogucuju njihovu potpunu identifikaciju, primjerice: vrlo niska tvrdoc¢a za milovku, kapacitet
bubrenja za bentonit, oblici dijatomita, vrlo visoka gustoéa barita i veli¢ina povrsine
(adsorpcija dusika).

Analiticke informacije

Osnovni je kriterij da treba dostaviti sve potrebne informacije kako bi se potvrdila struktura
tvari. Moraju se navesti iste analiticke informacije kao za tvari od jednog sastojka (poglavlje
4.2.1.) ili tvari od viSe sastojaka (poglavlje 4.2.2.).

4.3. Tvari UVCB

Tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, sloZeni reakcijski produkti ili bioloski materijali
(engl. Unknown or Variable composition, Complex reaction products or Biological materials!”-
18, 19 jli tvari UVCB), ne mogu se dostatno identificirati s pomoc¢u njihovog kemijskog sastava
iz sljedecih razloga:

e broj sastojaka razmjerno je velik i/ili
¢ sastav je u znacajnoj mjeri nepoznat i/ili
e promjenjivost sastava razmjerno je velika ili slabo predvidiva.

Zbog toga su za identifikaciju tvari UVCB potrebne i druge vrste informacija uz podatke o
njihovom kemijskom sastavu.

Iz Tablica 5. razvidno je da su glavne identifikacijske oznake razli¢itih vrsta tvari UVCB
povezane s podrijetlom (izvorom) tvari i koristenim postupkom ili pripadaju skupini ostalih
glavnih identifikacijskih oznaka (npr. ,jedinstveni kromatogram ili druge analiticke metode”).
Broj i vrsta identifikacijskih oznaka u Tablica 5. ilustriraju promjenjivost vrsta i ne
predstavljaju iscrpan pregled. Kada je poznat kemijski sastav, npr. slozenog reakcijskog
produkta ili tvari bioloSkog podrijetla, tvar treba identificirati kao tvar od jednog sastojka il
kao tvar od viSe sastojaka. Posljedica definiranja tvari kao tvari UVCB jest da ¢e svaka
znacajna promjena izvora ili postupka vjerojatno dati drugaciju tvar koju ¢e trebati ponovno

17 Rasmussen K, Pettauer D, Vollmer G et al. (1999) Compilation of EINECS: Descriptions and
definitions used for UVCB substances. Tox Env Chem Vol. 69, pp. 403-416.

18 US EPA (2005-B) Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Combinations of two or
more substances: complex reaction products.

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.
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registrirati. Ako se reakcijsku smjesu identificira kao ,tvar od viSe sastojaka”, tvar se moze
dobiti i iz drugih izvora i/ili drugacijim postupcima sve dok je sastav konacne tvari unutar
navedenog raspona. Prema tome, nova registracija ne bi bila potrebna.

Opce smjernice za tvari UVCB nalaze se u poglavlju 4.3.1., a specifi¢cne upute za tvari s
promjenjivom duljinom ugljikovog lanca, tvari dobivene iz nafte ili slicnih izvora i enzima, kao
posebne vrste tvari UVCB, u poglavlju 4.3.2.

4.3.1. Opcée smjernice za tvari UVCB

U ovom se poglavlju nalaze opée smjernice za uporabu nekih glavnih identifikacijskih oznaka
za identifikaciju tvari UVCB, pored parametara identifikacije tvari iz odjeljka 2. Priloga VI.
Uredbi REACH.

Informacije o kemijskom sastavu

Tvari UVCB ne moze se jednoznacno odrediti nazivom sastojaka prema nomenklaturi IUPAC,
budu¢i da se ne mogu identificirati svi sastojci ili ih se moze odrediti genericki, no bez
specificnih podataka zbog promjenjivosti sastava. Zbog nemogucnosti razlikovanja izmedu
sastojaka i necistoca, izrazi ,osnovni sastojci" i ,necistoc¢e" nisu relevantni za tvari UVCB.

Medutim, kemijski sastav i identitet sastojaka treba navesti ukoliko su poznati. Opis sastava
Cesto se moze dati na opcenitiji nacin, na primjer ,linearne masne kiseline C8-C16” ili
»~alkoholni etoksilati s alkoholima C10-C14 i 4 — 10 jedinica etoksilata”. Uz to, informacije o
kemijskom sastavu moze se dati na temelju dobro poznatih referentnih uzoraka ili normi, a u
mnogo slucajeva mogu se takoder koristiti indeksi i postojece Sifre. Ostale genericke
informacije o sastavu mogu se temeljiti na raznim analitickim metodama, primjerice
kromatografskim ili spektrofotometrijskim slikama koje pokazuju karakteristi¢ni raspored
vrhova.

Za tvar UVCB svi sastojci prisutni u koncentracijama = 10 % i svi ostali poznati sastojci
prisutni u koncentracijama < 10 % moraju biti navedeni prema nazivu u nomenklaturi IUPAC
na hrvatskom jeziku, u tipi¢nim koncentracijama i rasponima koncentracije.

Osim toga, za svaki sastojak mora se navesti broj¢ana identifikacijska oznaka ako je dostupna
(broj CAS i/ili broj EC ili urudzbeni broj).

Sastojci koji se ne mogu pojedinacno identificirati opisuju se u skupinama na temelju njihove
kemijske prirode. U tom slucaju za svaku skupinu mora se navesti barem kemijski naziv,
tipicna koncentracija i raspon koncentracije. Osim toga, moraju se dostaviti molekulske i
strukturne informacije ako su dostupne.

Sastojke relevantne za razvrstavanje i/ili procjenu postojanih, bioakumulativnih i otrovnih
tvari?® uvijek treba opisati istim identifikacijskim oznakama, neovisno o njihovoj koncentraciji.

Nepoznate sastojke koji ne utjeCu na razvrstavanje mora se identificirati generickim opisom
njihove kemijske prirode u najve¢oj mogucoj mjeri. Dodatke (aditive) mora se potpuno opisati
na nacin sli¢an onomu koji je opisan u uputama za dobro definirane tvari.

Glavni identifikacijski parametri — naziv, podrijetlo i postupak

Budu¢i da sam kemijski sastav nije dostatan za identifikaciju tvari, tvar se u pravilu mora
identificirati uz pomo¢ naziva, podrijetla ili izvora uz opis proizvodnog postupka. Ostala
svojstva tvari mogu takoder biti vazne identifikacijske oznake, bilo kao relevantne genericke
identifikacijske oznake (npr. vreliste) ili klju¢ne identifikacijske oznake za specificne skupine

20 ViSe informacija o procjeni postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari i relevantnim kriterijima
nalazi se u poglavlju R11 Smjernica o zahtjevima obavjesSéivanja i procjeni kemijske sigurnosti:
Procjena postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari



38 Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP
Verzija 3.0. — prosinac 2023.

tvari (npr. kataliticka aktivnost kod enzima).

1. Pravila za davanje naziva

Opcenito, naziv tvari UVCB kombinacija je izvora i postupka sljedec¢eg opéeg oblika: najprije
izvor zatim postupak, odnosno postupci.

e Tvar dobivena iz bioloskih izvora identificira se s pomocu naziva vrste.

e Tvar dobivena iz nebioloskih izvora identificira s pomocu pocetnih materijala.

e Postupci se identificiraju s pomocu vrste kemijske reakcije ako se radi o sintezi novih
molekula, ili kao vrsta procis¢avanja, npr. ekstrakcija, frakcioniranje, koncentriranje, ili
kao ostatak.

Primjeri

Broj EC ' Naziv EC

296-358-2 Lavanda, ekstrakt Lavandula hybrida, acetiliran

307-507-9 Lavanda, ekstrakt Lavandula latifolia, sumporiran, paladijeva sol

Kod reakcijskih produkata u inventaru EC koriste se razliCiti formati, npr.:

e EINECS: osnovni pocetni materijal, reakcijski produkt(i) drugog pocetnog materijala,
odnosno drugih pocetnih materijala
e ELINCS: reakcijski produkt(i) po¢etnog materijala, odnosno pocetnih materijala.

Primjeri

Broj prema
inventaru EC

Naziv EC

232-341-8 Dusikasta kiselina, reakcijski produkti s 4-metil-1,3-
benzendiamin hidrokloridom

263-151-3 Masne kiseline, koko, reakcijski produkti s dietilentriaminom

400-160-5 Reakcijski produkti masnih kiselina sulfatnog ulja (Tall-ulja),
dietanolamina i borne kiseline

428-190-4 Reakcijski produkti: Reakcijski produkt 2,4-diamino-6-[2-(2-
metil-1H-imidazol-1-il)etil]-1,3,5-triazina i cijanuri¢ne kiseline

U ovim Smjernicama genericki oblik naziva jednog ili vise reakcijskih produkata jest
Jreakcijski produkt(i) [nazivi poCetnih materijala]”. U nacelu nazivi trebaju biti na hrvatskom
jeziku i u skladu s pravilima nomenklature IUPAC. Ostale medunarodno prihvacene oznake
mogu se dodatno navesti. Preporucuje se u nazivu zamijeniti rije¢ ,reakcija" specificnom
vrstom reakcije opisanom genericki, npr. esterifikacija ili stvaranje soli itd. (vidjeti upute za
Cetiri specificna UVCB podrazreda, u nastavku).

2. Izvor
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Izvori se mogu podijeliti u dvije skupine:

2.1. Bioloski izvori

Tvari bioloskog podrijetla treba definirati navodenjem roda, vrste i obitelji, primjerice Pinus
cembra, Pinaceae znaci Pinus (rod), cembra (vrsta), Pinaceae (obitelj), i soja ili genotipa, ako
su relevantni. Ako je prikladno, treba navesti i tkivo ili dio organizma iz kojeg je tvar
ekstrahirana, npr. kostana srz, gusteraca ili stabljika, sjiemenke, odnosno korijen.

Primjeri

Broj prema

inventaru EC Naziv EC

283-294-5 Ekstrakt Saccharomyces cerevisiae
Opis prema inventaru EC

ekstrakti i njihovi fizicki promijenjeni derivati, kao Sto su tinkture,
konkreti, apsoluti, eteri¢na ulja, oleorezini, terpeni, frakcije bez
terpena, destilati, ostatci i sl., dobiveni iz Saccharomyces
cerevisiae, Saccharomycelaceae.

296-350-9 Ekstrakt Arnica mexicana
Opis prema inventaru EC

ekstrakti i njihovi fizicki promijenjeni derivati, kao sto su tinkture,
konkreti, apsoluti, etericna ulja, oleorezini, terpeni, frakcije bez
terpena, destilati, ostatci i sl., dobiveni iz Arnica mexicana,
Compositae

2.2. Kemijski ili mineralni izvori

Kod reakcijskih produkata kemijskih reakcija, poCetne materijale treba opisati njihovim
nazivom prema nomenklaturi IUPAC na hrvatskom jeziku. Mineralne izvore treba opisati
generickim izrazima, primjerice izrazima fosfatne rude, boksit, kaolin, prirodni plin, ugljen,
treset.

3. Postupak

Postupci se identificiraju s pomocu vrste kemijske reakcije ako se radi o sintezi novih
molekula, ili kao vrsta prociS¢avanja, npr. ekstrakcija, frakcioniranje, koncentriranje, ili kao
ostatak prociséavanija.

Kod nekih tvari, npr. kemijskih derivata, postupak se mora opisati ako je kombinacija
prociS¢avanja i sinteze.

3.1 Sinteza

Izmedu pocetnih materijala dolazi do kemijske ili biokemijske reakcije iz koje nastaje tvar.
Primjerice, to je Grignardova reakcija, sulfonacija, enzimsko cijepanje proteazom ili lipazom
itd. Mnoge derivacijske reakcije pripadaju ovoj vrsti.
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Kod novo sintetiziranih tvari, za koje se ne moze dati kemijski sastav, pocetni su materijali
glavna identifikacijska oznaka zajedno s navodenjem reakcije, tj. vrste kemijske reakcije.
Vrsta kemijske reakcije otkriva koje bi molekule mogle biti prisutne u tvari. Postoji nekoliko
vrsta konacnih kemijskih reakcija: hidroliza, esterifikacija, alkilacija, klorinacija i sl. Bududéi da
se tako daju samo genericke informacije o moguc¢im proizvedenim tvarima, u mnogim
slucajevima za potpuni opis svojstava i identifikaciju tvari bit ¢e potreban i jedinstveni
kromatogram.

Primjeri

Brojevi prema
inventaru EC

294-801-4 Laneno ulje, epoksidirano, reakcijski produkti s tetraetilenpentaminom

401-530-9 Reakcijski produkt (2-hidroksi-4-(3-propenoksi)benzofenona i trietoksisilana)
s (produktom hidrolize silicija i metiltrimetoksisilana)

3.2 Procis¢avanje

ProciS¢avanje se moze primijeniti na mnogo razli¢itih nacina na tvari prirodnog ili mineralnog
podrijetla, kada se kemijski identitet sastojaka ne mijenja, no promijenjena je njihova
koncentracija, npr. hladna obrada biljnog tkiva, potom ekstrakcija alkoholom.

ProciS¢avanje se moze dalje definirati u postupcima, kao sSto je ekstrakcija. Identifikacija tvari
ovisi o vrsti postupka:

o kod tvari dobivenih fizikalnim metodama, npr. prociS¢éavanjem ili frakcioniranjem,
treba navesti raspon gornjih granicnih vrijednosti i frakcijski parametar (npr.
veliC¢inu molekula, duljinu lanca, vreliste, raspon hlapljivosti itd.)

o kod tvari dobivenih koncentriranjem, kao Sto su produkti metalurskih postupaka,
precipitati centrifugiranja, ostatci na filtru itd., koncentriranje se mora opisati
zajedno s generickim sastavom dobivene tvari u usporedbi s pocetnim
materijalom.

Primjeri

Broj prema

inventaru EC bR 2

408-250-6 Koncentrat organovolframova spoja (reakcijski produkti volframova
heksaklorida s 2-metilpropan-2-ol, nonilfenol i pentan-2,4-diona)

o kod ostataka specificnih reakcija, kao Sto su troske, katrani i teski ostatci,
postupak se mora opisati zajedno s generi¢kim sastavom dobivene tvari

Primjeri

Broj prema
inventaru EC

[\ EVA\A o

283-659-9 Kositar, ostatci taljenja
Opis prema inventaru EC

Tvar dobivena uporabom i proizvodnjom kositra i njegovih legura
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293-693-6 Sojina sa¢ma, bjelancevinska ekstrakcija ostatci

dobivenih iz primarnih i sekundarnih izvora ukljucujudi reciklirane biljne
intermedijere. Sastoji se prvenstveno od spojeva kositra i moze
sadrzavati druge rezidualne nezeljezne metale i njihove spojeve

Opis prema inventaru EC

Nusproizvod, koji sadrzi prvenstveno ugljikohidrate, proizveden
etanolnom ekstrakcijom odmascene soje.

Primjeri:

O

Kod ekstrakata treba navesti metodu ekstrakcije, otapalo koriSteno pri ekstrakciji
i druge relevantne uvjete (kao sto je temperatura, odnosno raspon temperature).
Kod kombiniranih postupaka treba opisati svaki korak (genericki) uz informacije o
izvoru. Ti kombinirani postupci narocito su relevantni kod kemijskih derivacija.

Biljka se najprije ekstrahira, ekstrakt se destilira, a destilirana frakcija biljnog
ekstrakta koristi se za kemijsku derivaciju. Dobivena tvar moze se dalje
prociS¢avati. ProciS¢eni produkt moze u konacnici biti dobro definiran svojim
kemijskim sastavom pa nema potrebe identificirati tvar kao UVCB. Ako se produkt
i dalje identificira kao tvar UVCB, kombinirani postupak mozZe se opisati kao
~procis¢eni kemijski derivat destilirane frakcije biljnog ekstrakta".

Ako daljnja obrada ekstrakta ukljucuje samo fizikalnu izmjenu, sastav c¢e se
promijeniti bez namjerne sinteze novih molekula. Ipak, promjena sastava daje
drugadiju tvar, npr. destilat ili precipitat biljnog ekstrakta.

U proizvodnji naftnih proizvoda cesto se kombiniraju kemijska derivacija i
frakcioniranje. Na primjer, destilacija nafte i krekiranje stvaraju frakciju pocetnog
materijala, no i nove molekule. U tom slucaju, obje vrste postupka treba
identificirati ili destilat treba navesti kao pocletni materijal krekiranja. To se
narocito odnosi na naftne derivate koji Cesto nastaju kao rezultat kombinacije
postupaka. Medutim, moze se koristiti poseban specifican sustav za identifikaciju
naftnih tvari (vidjeti poglavlje 4.3.2.2.).

Bududi da kemijski derivat ekstrakta ne sadrzi iste sastojke kao ekstrakt-roditelj, treba ga
smatrati razli¢itom tvari. Posljedica ovoga pravila mozZe biti odstupanje identifikacije s pomocu
naziva i opisa od prethodnog naziva i opisa u popisu EINECS. Kada je popis EINECS inicijalno
uspostavljen, ekstrakti iz razlic¢itih postupaka, razlic¢ita otapala pa c¢ak i fizikalni ili kemijski
derivati Cesto su bili obuhvaceni zajedno u jednoj stavci. Medutim, u skladu s Uredbom REACH
te tvari treba registrirati odvojeno.

4. Ostali parametri za identifikaciju tvari

Osim kemijskog naziva, izvora i opisa postupka, tvar UVCB treba ukljucivati sve ostale
relevantne informacije kako je propisano u odjeljku 2. Priloga VI. Uredbi REACH.

Ostali identifikacijski parametri mogu biti relevantni posebice za specifi¢ne vrste tvari UVCB.
Ostale dodatne identifikacijske oznake mogu biti:

o 0O 0 O O O

genericki opis kemijskog sastava

jedinstveni kromatogram ili druge analiticke metode
referentni materijal (npr. ISO)

fizikalno-kemijski parametri (npr. vreliste)

indeks boje

broj AISE.

Specifi¢ne upute o pravilima i kriterijima za uporabu informacija o nazivu, izvoru i postupku
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pri identifikaciji tvari UVCB navedene su u nastavku za razliite vrste izvora i postupaka. U
sljede¢im ulomcima cetiri podvrste tvari UVCB opisane su kao kombinacija bioloskih ili
kemijskih/mineralnih izvora i postupaka (sinteza ili procis¢avanje).

UVCB podvrsta 1, izvor je bioloski, a postupak je sinteza

Bioloske tvari mogu se mijenjati u (bio)kemijskom postupku kako bi nastali sastojci koji nisu
bili prisutni u po¢etnom materijalu, kao Sto su kemijski derivati biljnih ekstrakata ili produkti
enzimske obrade ekstrakata. Primjerice, bjelancevine se moze hidrolizirati uz pomo¢ proteaza
kako bi nastali oligopeptidi ili se celulozu iz drveta moZe karboksilirati kako bi dala
karboksimetil celulozu (CMCQC).

Produkti fermentacije mogu takoder pripadati ovoj UVCB podvrsti. Na primjer, vinasa je
produkt fermentacije Secera koji, u usporedbi sa Sec¢erom, sadrzi mnogo razliCitih sastojaka.
Kada se produkti fermentacije dalje prociS¢avaju, tvari mogu u konacnici postati takve da ih
se moze potpuno identificirati njihovim kemijskim sastavom pa ih ne treba vise identificirati
kao tvari UVCB.

Enzimi su posebna skupina tvari koje se mogu dobiti ekstrakcijom i daljnjim procis¢avanjem
iz izvora bioloSkog podrijetla. UnatoC tome Sto se izvor i postupak mogu potanko opisati, to
ne stvara specificne informacije o enzimu. Za te tvari treba koristiti specifican sustav
razvrstavanja, naziva i identifikacije (vidjeti poglavlje 4.3.2.3.).

Pri identifikaciji tvari treba navesti krajnji postupak i/ili sve ostale postupke relevantne za
identitet tvari.

Opis kemijskog postupka mora biti genericki opis vrste postupka (esterifikacija, alkalna
hidroliza, alkilacija, klorinacija, supstitucija itd.), zajedno s relevantnim okolnostima
postupka.

Opis biokemijskog postupka moze biti genericki opis katalizirane reakcije, zajedno s nazivom
enzima koji se koristi kao katalizator u reakciji.

Za tvari proizvedene fermentacijom ili (tkivhim) kulturama odredenih vrsta potrebno je
navesti vrstu koja fermentira, vrstu i opce uvjete fermentacije (Sarza ili kontinuirana,
aerobna, anaerobna, anoksi¢na, temperatura, pH itd.), zajedno sa svim daljnjim postupcima
koji se primjenjuju za izoliranje produkata fermentacije, npr. centrifugiranje, talozenje,
ekstrakcija itd. Ako se te tvari dodatno prociS¢avaju, to moze rezultirati frakcijom,
koncentratom ili ostatkom. Tvari koje prolaze daljnju obradu identificiraju se dodatnim opisom
daljnjih postupaka.

UVCB podvrsta 2, izvor je kemijski ili mineralni, a postupak je sinteza

Tvari UVCB dobivene iz kemijskih ili mineralnih izvora, izvedene uz pomo¢ procesa u kojem
se sintetiziraju nove molekule, jesu ,reakcijski produkti®. Primjeri kemijskih reakcijskih
produkata jesu produkti esterifikacije, alkilacije ili klorinacije. Biokemijske reakcije primjenom
izoliranih enzima posebne su vrste kemijskih reakcija. Medutim, ako se sloZeni biokemijski
put sinteze primijeni uporabom cijelih mikroorganizama, bolje je dobivenu tvar smatrati
produktom fermentacije i identificirati je uz pomo¢ fermentacijskog postupka i vrste koja
sudjeluje u fermentaciji nego na temelju pocetnih materijala (vidjeti UVCB podvrstu 4.).

Ne treba svaki reakcijski produkt automatski opisati kao UVCB. Ako se reakcijski produkt
moze dostatno definirati kemijskim sastavom (ukljucujuéi izvjesnu promjenjivost),
preporucuje se definiranje tvari kao tvari od viSe sastojaka (vidjeti poglavlje 4.2.2.). Samo
ako je sastav reakcijskog produkta nedostatno poznat ili slabo predvidiv tvar treba
identificirati kao tvar UVCB (,reakcijski produkt"). Identifikacija reakcijskog produkta temelji
se na pocetnim materijalima za reakciju i na (bio)kemijskoj reakciji u kojoj nastaje tvar.



Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP
Verzija 3.0. — prosinac 2023.

Primjeri

Broj prema

inventaru Naziv prema popisu EINECS Broj CAS

EC

294-006-2 Nonandioi¢na kiselina, reakcijski produkti s 2-amino-2- 91672-02-5
metil-1-propanolom

294-148-5 Formaldehid, reakcijski produkti s dietilen glikolom i 91673-32-4
fenolom

Glavna identifikacijska oznaka za reakcijske produkte jest opis proizvodnog postupka. Pri
identifikaciji tvari treba navesti krajnju ili najrelevantniju fazu postupka. Opis kemijskog
postupka mora biti genericki opis vrste postupka (npr. esterifikacija, alkalna hidroliza,
alkilacija, klorinacija, supstitucija itd.), zajedno s relevantnim okolnostima postupka.
Biokemijski postupak treba opisati vrstom reakcije, zajedno s nazivom enzima koji se koristi
kao katalizator u reakciji.

UVCB podvrsta 3, izvor je bioloski, a postupak je procis¢avanje

Tvari UVCB bioloSkog podrijetla, nastale postupkom prociS¢avanja u kojem nisu namjerno
stvorene nove molekule mogu biti npr. ekstrakti, frakcije ekstrakta, koncentrati ekstrakta,
prociSéeni ekstrakt ili ostatci tvari bioloSkog podrijetla.

Cim se ekstrakt dalje obraduje, tvar viée nije identi¢na ekstraktu, nego je nova tvar koja
pripada drugoj UVCB podvrsti, npr. frakcija ili ostatak ekstrakta. Te se tvari mora opisati
dodatnim parametrima (daljnje) obrade. Ako se ekstrakt mijenja u kemijskim ili biokemijskim
reakcijama, stvarajuéi nove molekule (derivate), identifikacija tvari obuhvacena je uputama
za tvari UVCB podvrste 2. ili tekstom u poglavlju 4.2. koji se odnosi na dobro definiranu tvar.

Razlikovanje ekstrakata koji prolaze daljnju obradu moZe za posljedicu imati neuskladenost
novog naziva i opisa s onima na EINECS popisu. Kada se uspostavljao taj inventar, takvo
razlikovanje nije se radilo pa je moguce da su sve vrste ekstrakata s razli¢itim otapalima i
ekstrakti iz razli¢itih postupaka, obuhvaceni zajedno u jednoj stavci.

Prva glavna identifikacijska oznaka ove podvrste tvari UVCB jest obitelj, rod i vrsta organizma
iz kojeg tvar potjece. Ako je prikladno, treba navesti i tkivo ili dio organizma iz kojeg je tvar
ekstrahirana, npr. kostanu srz, gusteracu ili stabljiku, sjemenke, odnosno korijen. Kod tvari
mikrobioloSkog podrijetla treba definirati soj i genotip vrste.

Ako se tvar UVCB dobiva iz razli¢ite vrste, smatrat ¢e se drugacijom tvari, ¢ak i ako je slican
kemijski sastav.

Primjeri

Broj prema
inventaru EC

Naziv prema popisu EINECS

290-977-1 Ekstrakt oksidiranog kampece drveta (Haematoxylon campechianum)
Opis prema inventaru EC
Ova je tvar identificirana u indeksu boja kao C. I. 75290 oksidirana.

282-014-9 Ekstrakti gusterace, deproteinizirani
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Druga glavna identifikacijska oznaka jest obrada tvari, npr. ekstrakcija, frakcioniranje,
procis¢avanje ili koncentracija, odnosno postupak koji utjeCe na sastav ostatka. Dakle,
prociSéavanje ekstrakata dobivenih razli¢itim postupcima, npr. koristenjem razli¢itih otapala
ili koraka prociscavanja, dat ¢e razlicCite tvari.

Sto je vise koraka proci$éavanja, to je vjerojatnija identifikacija tvari na temelju njezinog
kemijskog sastava. U tom slucaju, razli¢ite vrste izvora ili razlicite modifikacije postupka ne
daju automatski drugacdiju tvar.

Glavni identifikacijski parametar za tvari bioloskog podrijetla jest opis relevantnih postupaka.
Kod ekstrakata detaljnost opisa postupka ekstrakcije mora biti na razini relevantnoj za
identificiranje tvari. Mora se navesti barem uporabljeno otapalo.

Kada se za proizvodnju tvari koriste daljnji postupci, kao Sto je frakcioniranje ili
koncentriranje, treba opisati kombinaciju relevantnih koraka, npr. kombinaciju ekstrakcije i
frakcioniranja, uklju¢ujuci i raspon granic¢nih vrijednosti.

UVCB podvrsta 4, izvor je kemijski ili mineralni, a postupak je procis¢avanje

Tvari nebioloskog podrijetla, tj. one koje same jesu ili potjeCu iz minerala, ruda, ugljena,
prirodnog plina i sirove nafte, ili jesu, odnosno potjecu iz drugih sirovina za kemijsku
industriju, a nastale obradom bez namjernih kemijskih reakcija mogu biti (procis¢ene)
frakcije, koncentrati ili ostatci tih postupaka.

Ugljen i sirova nafta koriste se u postupcima destilacije ili otplinjavanja i tako proizvode
raznovrsne tvari, npr. naftne tvari i plinove itd., kao i ostatke, kao Sto su katrani i troske. Vrlo
Cesto destiliran ili na drugi nacin frakcioniran produkt odmah se dalje obraduje, a obrada
moze ukljucivati i kemijske reakcije. U takvim slucajevima identifikaciju tvari treba provesti
prema uputama navedenim za tvari UVCB podvrste 2., bududi da je postupak relevantniji od
1Zzvora.

Za naftne tvari koristi se poseban identifikacijski sustav (vidjeti poglavlje 4.3.2.2.). Tvari
obuhvadene tim sustavom ukljucuju frakcije i produkte kemijskih reakcija.

Ostale tvari UVCB podvrste 4. mogu ukljucivati rude, rudne koncentrate i troske koje sadrze
razli¢ite koli¢ine metala koji se mogu ekstrahirati metalurSkom obradom.

Minerale, kao sto su bentonit ili kalcijev karbonat moze se obraditi, npr. otapanjem u kiselini
i/ili kemijskom precipitacijom ili u kolonama s ionskim izmjenjiva¢ima. Kada je kemijski sastav
potpuno definiran, minerale treba identificirati prema uputama u odgovaraju¢em dijelu
poglavlja 4.2. Ako se minerali obraduju samo mehanickim metodama, npr. mljevenjem,
sijanjem, centrifugiranjem, flotacijom itd. smatra ih se istima kao minerali koji su iskopani.
Minerale proizvedene u proizvodnom postupku moze se - u svrhu identifikacije?! - smatrati
istima kao Sto su njihovi prirodni ekvivalenti, pod uvjetom da im je sastav slican, a profil
toksi¢nosti identic¢an.

Glavni identifikacijski parametar za tvari nebioloSkog podrijetla jest opis relevantnih
postupaka.

Kod frakcija treba opisati postupak frakcioniranja s parametrima i rasponom grani¢nih
vrijednosti za izoliranu frakciju, zajedno s opisom prethodnih postupaka, kad je to relevantno.

Kod koncentriranja treba navesti vrstu postupka, npr. isparavanje, precipitaciju itd. kao i
odnos pocetne i zavrSne koncentracije osnovnih sastojaka, uz informacije o prethodnim

21 TIsti pristup identifikaciji minerala koji se pojavljuju u prirodi i onih kemijski proizvedenih ne znaci
neophodno da su i pravni zahtjevi isti (npr. izuzeca od obveze registracije).



Smjernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP
Verzija 3.0. — prosinac 2023.

postupcima, odnosno koracima.

Glavni identifikacijski parametar za ostatke nebioloSkog podrijetla jest opis postupka iz kojeg
je nastao ostatak. Postupak moze biti bilo koja fizikalna reakcija koja stvara ostatke, npr.
prociS¢avanje, frakcioniranje, koncentriranje.

Analiticke informacije

Tvari UVCB ukljucuju vrlo razli¢ite vrste tvari, koje se razlikuju po parametrima kao Sto su
izvor i proizvodni postupak. Stoga bi trebalo dostaviti odgovarajuée analiticke metode za
pruzanje informacija o sastavu tvari UVCB koje se razlikuju od slucaja do slucaja. Nadalje,
uvid u nacine primjene takvih metoda kontinuirano se razvijaju i unapreduju. Stoga je
podnositelj registracije odgovoran za iznosSenje odgovarajucih analitickih podataka kako bi
dostavio najkvalitetnije informacije i omogucio identifikaciju tvari.

Za karakterizaciju tvari UVCB moze se upotrijebiti nekoliko kvalitativnih metoda, a primjeri
uklju€uju UV/Vis, infracrvenu i masenu spektrometriju, nuklearnu magnetsku rezonanciju i
difrakciju rendgenskih zraka.

Kvantitativni podatci, kao Sto su kromatogrami ili podatci o difrakciji koji se mogu
upotrebljavati za specifikaciju, dostavljaju se radi karakterizacije sastava tvari.

Opis analitickin metoda mora ukljucivati primijenjene eksperimentalne protokole i tumacenje
prijavljenih rezultata.

4.3.2. Specificne vrste tvari UVCB

U ovom se odjeljku nalaze smjernice za specifi¢ne skupine tvari UVCB: tvari s promjenjivom
duljinom ugljikova lanca (4.3.2.1.), tvari dobivene iz nafte ili sli¢nih izvora (4.3.2.2.) i enzime
(4.3.2.3.).

4.3.2.1 Tvari promjenjive duljine ugljikova lanca

U ovoj skupini tvari UVCB su dugolancani alkini s promjenjivom duljinom ugljikova lanca, npr.
parafini (alkani) i olefini (alkeni). Te se tvari dobivaju derivacijom prirodnih masti ili ulja ili se
umjetno proizvode. Prirodne su masti biljnog ili Zivotinjskog podrijetla. Dugolancani ugljikovi
spojevi dobiveni iz biljaka obi¢no imaju duljine ugljikovih lanaca s parnim brojem atoma, dok
dugolancane tvari dobivene iz zivotinjskih izvora ukljucuju i (neke) tvari s duljinom lanca s
neparnim brojem ugljikovih atoma. Umjetno proizvedene dugolancane tvari mogu se sastojati
od razli¢itih duljina ugljikovih lanaca, s parnim ili neparnim brojem atoma.

Identifikacijske oznake i pravila za davanje naziva

U ovoj su skupini tvari Ciji pojedinacni sastojci imaju zajednicko strukturno obiljezje: jednu
ili viSe alkilnih skupina u dugom lancu Cesto s pridruzenom funkcionalnom skupinom.
Sastojci se medusobno razlikuju prema jednoj ili viSe sljedecih osobina skupine alkilnog
lanca:

duljini ugljikova lanca (broju atoma ugljika)
zasic¢enosti

strukturi (ravnolancanoj ili razgranatoj) i
polozaju funkcionalne skupine.

o O O O

Kemijski identitet sastojaka moze se dostatno opisati i sustavno odrediti uz pomo¢ sljedecih
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triju opisnika (deskriptora):

o alkilni opisnik opisuje broj atoma ugljika u lancu alkilne skupine, odnosno
skupina.

o opisnik funkcionalnosti identificira funkcionalnu skupinu tvari, npr. amini,
amonijev ion, karboksilne kiseline.

o opisnik soli opisuje katione, odnosno anione svih soli, npr. natrij (Na*), karbonat
(C0O3?), klorid (CI").

Alkilni opisnik

o U pravilu se alkilni opisnik Cx-y odnosi na zasi¢ene, ravnolancane alkilne lance koji
sadrze sve duljine od x do y, npr. Cs-12 odgovara Cs, Co, C1o0, C11 i Ci2.

o Treba ga navesti ako se alkilni opisnik odnosi samo na parne ili neparne alkilne
lance, npr. Cg-12(parni).

o Treba ga navesti ako se alkilni opisnik odnosi (i) na razgranate alkilne lance, npr
C8—12 (razgranati) ili C8—12(ravno|anéani i razgranati).

o Treba ga navesti ako se alkilni opisnik odnosi (i) na nezasi¢ene alkilne lance, npr.
C12-22(C18 nezasiceni).

o Uska raspodjela duljina alkilnog lanca ne obuhvacda Siroku ni obrnuto, npr. Cio-14
ne odgovara Cs-1s.

o Alkilni opisnik moze upudivati i na izvor alkilnih lanaca, npr. koko, loj. Medutim,
raspored u ugljikovu lancu mora odgovarati izvornome.

Opisani sustav treba koristiti za opis tvari s promjenjivim duljinama ugljikova lanca. Nije
prikladan za dobro definirane tvari koje se moze identificirati tocno odredenom kemijskom
strukturom.

Informacije o alkilnom opisniku, opisniku funkcionalnosti i opisniku soli osnova su
odredivanja naziva ove vrste tvari UVCB. Osim navedenoga, informacije o izvoru i postupku
mogu posluziti za precizniju identifikaciju tvari.

Primjeri

Opisnici

masne kiseline (C10-18)

duljine alkilnih lanaca Cio-18
kadmijeve soli

masne kiseline (karboksilna
kiselina)

kadmijeve soli

Alkilni opisnik
Opisnik funkcionalnosti
Opisnik soli

Alkilni opisnik di-Cio-1s-alkil-dimetil di-C10-18-alkil-

Opisnik funkcionalnosti
Opisnik soli

Alkilni opisnik
Opisnik funkcionalnosti
Opisnik soli

amonij
klorid

trimetil-lojev alkil
amonij
klorid

dimetilamonijev klorid

trimetil-lojev alkil-amonijev
klorid

4.3.2.2

Tvari dobivene iz nafte (naftne tvari) ili slicnih izvora (npr. ugljen) jesu tvari vrlo sloZzenog i

Tvari dobivene iz nafte ili izvora sliénih nafti
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promjenjivog ili djelomi¢no nedefiniranog sastava. U ovom poglavlju naftne tvari sluze kao
primjer identifikacije te posebne vrste tvari UVCB. Medutim, isti se pristup moze primijeniti
na ostale tvari dobivene iz sli¢nih izvora, kao Sto je ugljen.

Pocetni materijali koji se koriste u naftno-preradivackoj industriji mogu biti sirova nafta ili bilo
koji rafinerijski tok dobiven uz pomoc jednog ili viSe postupaka. Sastav krajnjih proizvoda
ovisi o sirovoj nafti koriStenoj u proizvodnji (bududi da sastav sirove nafte ovisi o mjestu
odakle se crpi) i o primijenjenim rafinerijskim postupcima. Stoga u sastavu naftnih tvari
postoje prirodne razlike!” , neovisne o postupku.

1. Pravila za davanje naziva

Kod identifikacije naftnih tvari preporucuje se dati naziv prema priznatoj nomenklaturi?2. Taj
se naziv obicno sastoji od rafinerijskog postupka, izvora i op¢eg sastava ili svojstava. Ako tvar
sadrzi vise od 5 % masenog udjela aromatskih ugljikovodika s kondenziranim cetveroclanim
do Sestoclanim prstenima, taj se podatak mora ukljuditi u opis. Za naftne tvari koje imaju
EINECS broj treba koristiti naziv iz inventara EC.

2. Identifikacijske oznake

Izrazi i definicije za identifikaciju naftnih tvari obi¢no ukljucuju izvor, rafinerijski postupak,
opé¢i sastav, ugljikov broj, raspon vrelista ili ostala prikladna fizikalna svojstva, te
prevladavajucu vrstu ugljikovodika?2.

Treba navesti identifikacijske parametre iz odjeljka 2. Priloga VI. Uredbi REACH.
Podrazumijeva se da se naftne tvari proizvode prema specifikacijama koje se odnose na
uporabu, a ne na sastav. Stoga su obiljezja kao Sto su naziv, raspon duljine ugljikova lanca,
vreliste, viskozitet, grani¢ne vrijednosti i ostala fizikalna svojstva obi¢no korisnija za jasno
identificiranje naftne tvari nego informacije o sastavu.

Tako kemijski sastav nije primarna identifikacijska oznaka za tvar UVCB, treba navesti sve
sastojke u koncentraciji = 10 % i poznate sastojke u koncentraciji < 10 %, dok sastav treba
opisati genericki, navodeci npr. raspon molekulske mase, alifatske i aromatske spojeve,
stupanj hidrogenacije i ostale osnovne informacije. Skupine sastojaka koje se ne mogu
pojedinacno identificirati takoder treba opisati istim parametrima. Dapace, svaki sastojak nize
koncentracije koji ima utjecaj na razvrstavanje opasnhosti treba identificirati nazivom i
tipicnom koncentracijom.

4.3.2.3 Enzimi

Enzimi se najCesSce proizvode fermentacijom mikroorganizama, no ponekad su i biljnog ili
Zivotinjskog podrijetla. Koncentrirana otopina enzima dobivena fermentacijom ili
ekstrakcijom, a potom prociséavanjem, osim vode sadrzi aktivnu bjelancevinu (enzim) i ostale
sastojke koje Cine ostatci fermentacije, npr. bjelancCevine, peptide, aminokiseline,
ugljikohidrate, lipide i anorganske soli.

Za potrebe identifikacije, bjelancevinu (enzim), zajedno s ostalim sastojcima dobivenim
fermentacijom ili ekstrakcijom, no iskljuc¢ujuci vodu, koja moZze biti odvojena bez utjecaja na
stabilnost bjelancevine ili promjenu njezina sastava, treba smatrati tvarima.

Enzim obic¢no sadrzi 10-80 % (masenog udjela) bjelancevine. Ostali sastojci prisutni su u
razli¢itim postotcima i ovise o organizmu koji se koristio u proizvodnji, fermentacijskom
mediju i uvjetima provodenja fermentacije, kao i o daljnjem procis¢avanju, no sastav ce

22 US EPA (1978) TSCA PL 94-469 Candidate list of chemicals substances Addendum I. Generic terms
covering petroleum refinery process streams. US EPA, Office of Toxic Substances, Washington DC
20460.
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obi¢no biti unutar raspona navedenog u sljedecoj tablici.

Aktivni enzim (bjelancevina) 10 - 80 %
Ostale bjelancevine + peptidi i 5-55%
aminokiseline

Ugljikohidrati 3-40%
Lipidi 0-5%
Anorganske soli 1-45%
Ukupno 100 %

Enzim treba identificirati kao tvar UVCB zbog njegove promjenjivosti i djelomice nepoznata
sastava. Bjelancevinu (enzim) treba smatrati sastojkom tvari UVCB. Enzimi visoke cistoce
mogu se identificirati kao tvari dobro definiranog sastava (tvari od jednog sastojka ili tvari od
viSe sastojaka) te ih u skladu s time treba identificirati.

Glavna identifikacijska oznaka enzima na popisu EINECS jest kataliticka aktivnost. Enzimi su
navedeni kao genericki unosi bez dodatnih specifikacija ili s posebnim unosima koji ukazuju
na izvorni organizam ili supstrat.

Primjeri

Naziv prema popisu

Broj prema inventaru EC

EINECS

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

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

254-453-6 Elastaza (svinjska 39445-21-1
gusteraca)

262-402-4 Mananaza 60748-69-8

Studija o enzimima koju je narucila Europska komisija sugerirala je identifikaciju enzima u
skladu s medunarodnim sustavom za nomenklaturu enzima, IUBMB (Medunarodna unija za
biokemiju i molekularnu biologiju).2®> Taj je pristup prihvacen u ovim Smjernicama jer
omogucava sustavniju, detaljniju i sveobuhvatniju identifikaciju enzima u usporedbi s
popisom EINECS.

23 UBA (2000) Umweltbundesamt Austria. Collection of Information on Enzymes. Final report.
Suradnja izmedu Savezne agencije za okolis i MedusveuciliSnog istraZzivackog centra za tehnologiju,
rad i kulturu (IFF/IFZ). Ugovor br. B4-3040/2000/278245/MAR/E2.
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1. Pravila za davanje naziva
Enzimima se daju nazivi prema pravilima nomenklature IUBMB.

U sustavu razvrstavanja prema nomenklaturi IUBMB dodjeljuje se jedinstveni
¢etveroznamenkasti broj za svaku vrstu enzima i kataliticku funkciju (npr. 3.2.1.1. for a-
amilazu)?4. Svaki broj moze sadrzavati enzime promjenjive aminokiselinske sekvencije i
podrijetla, no funkcionalnost enzima je identi¢na. Za identifikaciju tvari treba koristiti naziv i
broj iz nomenklature IUBMB. Nomenklatura IUBMB obuhvaca Sest glavnih skupina enzima:

. oksidoreduktaze
. transferaze

. hidrolaze

. liaze

. izomeraze

. ligaze

o 0O O O O O

AU WN

Slijedi primjer stavke u nomenklaturi IUBMB:
EC 3.4.22.33

Prihvaceni naziv: bromelain iz voc¢a

Reakcija: hidrolizira bjelancevine i nema veliku specificnost za peptidne veze. Bz-Phe-Val-
Arg‘l' NHMec dobar je sintetski supstrat, a los supstrat je Z-Arg-Arg-NHMec jer ga enzim ne
raskida (c.f. bromelain stabljike).

Ostali nazivi:bromelain iz soka, ananaza, bromelaza, bromelin, ekstranaza, bromelain iz
soka, pinaza, enzim ananasa, traumanaza, bromelain iz vo¢a FA2.

Primjedbe: Enzim iz biljke ananasa, Ananas comosus ne inhibira pileci cistatin. Druga
cisteinska endopeptidaza, male molekulske mase i sli¢ne aktivnosti prema supstratu,
pingvinain (prethodno EC 3.4.99.18), dobiva se iz srodne biljke, Bromelia pinguin, no
pingvinain se razlikuje od bromelaina iz vo¢a po tome Sto ga inhibira pileci cistatin [4].25 U
porodici peptidaza C125 (obitelj papaina). Ranije EC 3.4.22.5 i uklju¢en u EC 3.4.22.4, reg.
broj CAS: 9001-00-7.

Poveznice na druge baze podataka:

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

Opce reference:

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

Yamada, F., Takahashi, N. and Murachi, T. Purification and characterization of a proteinase

"X

24 TIzrazi ,broj EC” (= Enzyme Commission) i ,broj IUBMB ” Cesto se koriste kao sinonimi. Kako bi se
izbjegle nejasnoce, preporucuje se koristenje izraza ,broj IUBMB” za Sifru od 4 broja iz
nomenklature IUBMB.

25 Rowan, A.D., Buttle, D.J. and Barrett, A.]. The cysteine proteinases of the pineapple plant.
Biochem. J. 266 (1990) 869-875. [Medline UI: 90226288]

26 http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=c1.
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from pineapple fruit, fruit bromelain FA2. J. Biochem. (Tokyo) 79 (1976) 1223-1234. [PMID:
956152]

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

Primjeri razvrstavanja enzima prema sustavu IUBMB
(http://www.chem.gmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html)

Proteaze se numeriraju prema sljedec¢im kriterijima:

3. Hidrolaze

3.4 Djeluju na peptidne veze (peptidaze), s podrazredima:

3.4.1 a-amino-acil-peptid hidrolaze (sada u EC 3.4.11)

3.4.2 peptidil-aminokiselinske hidrolaze (sada u EC 3.4.17)

3.4.3 dipeptid hidrolaze (sada u EC 3.4.13)

3.4.4 peptidil peptid hidrolaze (sada u EC 3.4)

3.4.11 aminopeptidaze

3.4.12 peptidil-aminokiselinske hidrolaze ili acil-aminokiselinske hidrolaze (sada
u3.4)

3.4.13 dipeptidaze

3.4.14 dipeptidaze dipeptidil-peptidaze i tripeptidil-peptidaze

3.4.15 peptidil-dipeptidaze

3.4.16 karboksipeptidaze serinskog tipa

3.4.17 metalokarboksipeptidaze

3.4.18 karboksipeptidaze cisteinskog tipa

3.4.19 omega peptidaze

3.4.21 serinske endopeptidaze
Nadalje, specifi¢ni enzimi identificiraju se na sljedeci nacin:

3.4.21.1 kimotripsin

3.4.21.2 kimotripsin C

3.4.21.3 metridin
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3.4.21.4 tripsin

3.4.21.5 trombin

3.4.21.6 koagulacijski faktor Xy

3.4.21.7 plazmin

3.4.21.8 sada u EC 3.4.21.34 i EC 3.4.21.35
3.4.21.9 enteropeptidaza

3.4.21.10 akrozin

3.4.21.11 sada u EC 3.4.21.36 i EC 3.4.21.37
3.4.21.12 12 a-liticna endopeptidaza
3.4.21.105

3.4.99 endopeptidaze nepoznatog katalitickog mehanizma

Primjeri iz popisa EINECS s dodanim brojem IUBMB

:on prema inventaru ::;:\slup:;wgcs Broj CAS Broj IUBMB

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

232-752-2 Suptilizin 9014-01-1 3.4.21.62

232-734-4 Celulaza 9012-54-8 3.2.1.4

2. Identifikacijske oznake

Enzimi se identificiraju na temelju bjelancevina koje sadrze (nomenklatura IUBMB) i ostalih
sastojaka iz fermentacije. Osim bjelancevina, svaki specifican sastojak obi¢no je prisutan u
koncentraciji do 1 %. Ako identitet tih specifi¢nih sastojaka nije poznat, moze ih se naznaditi
u skupinama (tj. bjelancevine, peptidi, aminokiseline, ugljikohidrati, lipidi i anorganske soli).
Medutim, individualne sastojke treba naznaciti ako su njihovi identiteti poznati ili je njihova
koncentracija jednaka ili viSsa od 10 %, odnosno ako su relevantni za razvrstavanje i
oznacavanje i/ili procjenu postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari?’.

27 Vise informacija o procjeni postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari i relevantnim kriterijima
nalazi se u poglavlju R11 Smjernica o zahtjevima obavjesSéivanja i procjeni kemijske sigurnosti:
Procjena postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari
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Enzimske bjelancevine

Identifikacija enzima u koncentratu treba ukljuditi:

broj IUBMB

nazive prema nomenklaturi IUBMB (sustavni naziv, nazivi enzima, sinonimi)
primjedbe koje daje IUBMB

reakciju i vrstu reakcije

broj i naziv EC, prema potrebi

broj i naziv CAS, ako su dostupni

O O O O O O

Treba navesti reakciju koju je enzim izazvao. reakciju je definirao IUBMB

a-amilaza: polisaharid koji sadrzi a-(1-4)-povezane jedinice glukoza + H20 =
maltooligosaharid, endohidroliza 1,4-a-D-glukozidne veze u polisaharidima koji sadrze
najmanje tri povezane 1,4-a-D-glukozne jedinice

Vrstu reakcije treba odrediti prema vrsti enzima. To mozZe biti oksidacija, redukcija,
eliminacija, adicija ili naziv reakcije.

a-amilaza: hidroliza O-glikozilnih veza (endohidroliza)

Ostali sastojci

Treba identificirati sve sastojke kojih ima = 10 % (masenog udjela) ili su relevantni za
razvrstavanje i oznacavanje i/ili procjenu postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari2s,
Identitet sastojaka kojih je manje od 10 % moZe se naznaciti po skupinama. Treba navesti
njihovu tipicnu koncentraciju ili raspon koncentracije, tj.:

(gliko)bjelancevine

peptidi i aminokiseline

ugljikohidrati

lipidi

anorganske tvari (npr. natrijev klorid ili ostale anorganske soli).

O O O O O

Ako nije moguce dostatno identificirati ostale sastojke enzima, treba navesti organizam (rod
i soj ili genotip, ako su relevantni) koriSten u proizvodnji kao kod ostalih tvari UVCB bioloSkog
podrijetla.

Moze se navesti dodatne parametre ako su dostupni, npr. funkcionalne parametre (tj.
optimalni pH ili temperaturu, odnosno njihove raspone), kineticke parametre (tj. specifi¢nu
aktivnost ili obrtni broj), ligande, supstrate i produkte te kofaktore.

28 Vise informacija o procjeni postojanih, bioakumulativnih i otrovnih tvari i relevantnim grani¢nim
vrijednostima koncentracije nalazi se u odjeljku 3.2. o procjeni postojanih, bioakumulativnih i
otrovnih tvari i procjeni kemijske sigurnosti TGD-a.
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5. KRITERIJI ZA PROVJERU ISTOVJETNOSTI TVARI

Prilikom provjere mogu li se tvari razliCitih proizvodaca/uvoznika smatrati istima treba se
pridrzavati odredenih pravila. Ta pravila primijenjena prilikom uspostave popisa EINECS
trebaju biti zajednicka osnova za identificiranje i davanje naziva tvari pa tako i za pronalazak
moguceg supodnositelja prijave za konkretnu tvar * 6 16 29 30 Medutim, tvari koje se ne
smatraju istima mogu se, na temelju stru¢ne procjene, smatrati strukturno povezanima. U
svakom slucaju, zajednic¢ko koristenje podataka o tim tvarima mogude je ako je znanstveno
opravdano. Medutim, to nije predmet ovih Smjernica, ve¢ se obraduje u Smjernicama o
razmjeni podataka.

¢ Treba primijeniti ,pravilo o = 80 %" za tvari od jednog sastojka i definiciju tvari od viSe
sastojaka.

Ne radi se razlika izmedu tehnickih, cistih i analitickih stupnjeva Cistoce tvari. To znaci da
Jista" tvar moze imati razliCit profil Cisto¢e/necisto¢e, ovisno o njegovu stupnju. Medutim,
dobro definirane tvari trebaju imati isti osnovni sastojak, odnosno iste osnovne sastojke i
jedine dozvoljene necistoée jesu one dobivene proizvodnim postupkom (vidjeti pojedinosti u
poglavlju 4.2.) te dodatci (aditivi) potrebni radi stabiliziranja tvari.

e Za potrebe registracije, hidratizirane i anhidrirane oblike spojeva smatra se istom tvari.

Primjeri
Naziv i formula Broj CAS _Bro; prema Pravilo
inventaru EC

Bakrov sulfat (Cu+) |7758-98-7 231-847-6
H204S)
Bakrova(2+) sol 7758-99-8 Ova tvar ob_t_thaC’ena
sumporne kiseline je registracijom
(1:1), pentahidrat njezina anhidriranog

. oblika (broj EC:
(Cu.H204 S - 5 H20) 231-847-6)

Hidrirani i anhidrirani oblici imaju razli¢ite kemijske nazive i drugacije brojeve CAS.

e Kiseline ili luzine i njihove soli smatra se razli¢itim tvarima.

Primjeri

Broj prema inventaru EC | Naziv ' Pravilo

201-186-8 peroctena kiselina To nije ista tvar kao, npr.
C2H403 njezina natrijeva sol

(EINECS 220-624-9)

29 Vollmer et al. (1998) Compilation of EINECS: Descriptions and definitions used for substances,
impurities and mixtures. Tox Env Chem Vol. 65, p. 113-122.

30 Manual of Decisions, Criteria for reporting substances for EINECS, ECB web-site; Geiss et al. 1992,
Vollmer et al. 1998, Rasmussen et al. 1999.
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220-624-9 natrijev glikolat To nije ista tvar kao, npr.
C2H403 . Na njoj odgovarajuca kiselina
(EINECS 201-186-8)

202-426-4 2-kloroanilin To nije ista tvar kao, npr. 2-
CsHesCIN kloroanilin hidrobromid (1:1)
(CsHsCIN . HBr)

¢ Pojedinacne soli (primjerice, natrijeva ili kalijeva) smatra se razliCitim tvarima.

Primjeri
Broj prema inventaru EC | Naziv ' Pravilo
208-534-8 natrijev benzoat To nije ista tvar kao, npr.
C7HsO2 . Na kalijeva sol (EINECS 209-
481-3)
209-481-3 kalijev benzoat To nije ista tvar kao, npr.
C7Hs02 . K natrijeva sol (EINECS 208-
534-8)

e Razgranate i ravnolancane alkilne lance smatra se razlicitim tvarima.

Primjeri

Broj prema inventaru EC \ Naziv \ Pravilo

295-083-5 fosfati dipentil estera, To nije ista tvar kao
razgranati i ravnolancani pojedinacne tvari fosfat

razgranatog dipentil estera ili
fosfat ravnolancanog dipentil
estera

e Razgranate skupine spominju se kao takve u nazivu. Tvari koje sadrze alkilne skupine
bez daljnjih informacija obuhvaéaju samo nerazgranate linearne lance ako nije drugacije
navedeno.

Primjeri

Broj prema inventaru EC \ Naziv \ Pravilo

306-791-1 masne kiseline, C12-16 Samo tvari s linearnim i
nerazgranatim alkilnim

kupi t ist
279-420-3 alkoholi, C12-14 o ama smatra se Istom

288-454-8 amini, C12-18-alkilmetil
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e Tvari s alkilnim skupinama i dodatnim izrazima kao izo, neo, razgranat itd. nisu iste
tvari kao one bez tih odrednica.

Primjeri

Broj prema inventaru EC | Naziv ' Pravilo

266-944-2 gliceridi, Ci2-18 Ta se tvar ne smatra
Ova se tvar identificira uz istovjetnom tvari Ci2-18-is0
pomo¢ naziva tvari prema sa zasicenim alkilnim
zakonu SAD-a o sapunima i |lancima koji se granaju na
deterd?entima: C12-C18 bilo kojem polozaju

trialkil glicerid i ima SDA
broj: 16-001-00

e Ako nije izri¢ito navedeno, smatra se da alkilni lanci u kiselinama ili alkoholima itd.
predstavljaju samo zasi¢ene lance. Nezasicene lance navodi se kao takve i smatra ih se
razlic¢itim tvarima.

Primjeri

Broj prema inventaru EC | Naziv ' Pravilo

200-313-4 stearinska kiselina, Cista To nije ista tvar kao oleinska
C18H3602 kiselina, Cista, C18H3402

(EINECS 204-007-1)

e Tvari s kiralnim sredistima

Tvar s jednim stereocentrom moze postojati u lijevo zakrecuc¢em i desno zakre¢u¢em obliku
(enantiomeri). Ako nije drugacije odredeno, pretpostavlja se da su ta dva oblika u tvari u
omjeru 1 : 1 (racemat).

Primjeri

Broj prema inventaru EC | Naziv | Pravilo

201-154-3 2-kloropropan-1-ol Pojedinacni enantiomeri (R)-
2-kloropropan-1-ol i
(S)-2-kloropropan-1-ol ne
smatra se istim tvarima.

Racemati se smatraju tvarima od viSe sastojaka. Ako je tvar obogacena jednim
enantiomernim oblikom, primjenjuju se pravila za identifikaciju tvari od jednog sastojka
odnosno tvari od viSe sastojaka, tj. ovisno o rasponima koncentracije izomera, tvar se definira
kao tvar od jednog sastojka odnosno tvar od vise sastojaka.

Tvari s viSe stereocentara (kiralnih sredista) mogu postojati u 2" oblicima (gdje je n broj
stereocentara). Ti se oblici mogu razlikovati po fizikalno-kemijskim, toksikoloskim i/ili
ekotoksikoloskim svojstvima. Treba ih smatrati razli¢itim tvarima.
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e Anorganski katalizatori

Anorganske katalizatore smatra se smjesama. Za potrebe identifikacije, komponente od
metala ili metalne sastojke treba smatrati pojedinacnim tvarima (bez navodenja uporabe).

Primjeri

\ Pravilo

katalizator kobaltovog Treba identificirati odvojeno
oksida i aluminijeva oksida kao:

- kobaltov(II) oksid

- kobaltov(III) oksid

- aluminijev oksid

- aluminijev kobalt oksid

e Enzimi s istim brojem IUBMB mogu se smatrati istom tvari, unatoC uporabi razlicitih
proizvodnih organizama, pod uvjetom da se opasna svojstva ne razlikuju znacajno i da
osiguravaju isto razvrstavanje.

Tvari od vise sastojaka

Direktivom 67/548/EEZ regulirano je_stavljanje tvari na trziSte. Za odredbe te Direktive nacin
proizvodnje tvari nije bitan. Zbog toga je tvar od viSe sastojaka koja je stavljena na trziste
obuhvacena popisom EINECS ako su svi pojedinac¢ni sastojci navedeni u popisu, npr.
izomerna smjesa difluorobenzena obuhvadena je stavkama 1,2-difluorobenzen (206-680-7),
1,3-difluorobenzen (206-746-5) i 1,4-difluorobenzen (208-742-9), iako sama izomerna
smjesa nije na popisu EINECS.

Za razliku od toga, REACH propisuje registraciju tvari kako je proizvedena. Odluka o tome u
kojoj su mjeri razliciti koraci u proizvodnji tvari obuhvaceni definicijom ,proizvodnje” donosi
se od slucaja do slucaja (npr. prociscavanje ili destilacija). Tvar proizvedenu od viSe sastojaka
treba registrirati (osim ako je obuhvacena registracijom pojedinacnih sastojaka, vidjeti
poglavlje 4.2.2.4.), primjerice, proizvedena je izomerna smjesa difluorbenzena, pa se
»difluorbenzen™ kao izomerna smjesa mora registrirati. Medutim, nema potrebe ispitivati tvar
od viSe sastojaka kao takvu ako se profil opasnosti tvari moze dostatno opisati informacijama
o pojedinaénim sastojcima. Ako se pojedina¢ni izomeri 1,2-difluorobenzen, 1,3-
difluorobenzen i 1,4-difluorobenzen proizvedu i umijesaju, kasnije pojedinacne izomere treba
registrirati, a izomernu smjesu smatra se smjesom.

Tvar od vise sastojaka koju Cine osnovni sastojci A, B i C nije ista kao tvar od viSe sastojaka
koju Cine sastojci A i B ili kao reakcijska masa A, B, Ci D.

e Tvar od viSe sastojaka nije identi¢na tvari koju cini samo podskup pojedinacnih
sastojaka.

Primjeri

Broj prema inventaru EC \ Naziv \ Pravilo

207-205-6 2,5-difluorotoluen Ove dvije tvari nisu iste kao
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207-211-9 2,5-difluorotoluen smjesa izomera
diflourotoluena jer su one

samo podskup svih mogucih
izomera.

Registracija tvari od vise sastojaka ne obuhvaca pojedinac¢ne sastojke.

Primjeri
Broj prema inventaru EC | Naziv ' Pravilo
208-747-6 1,2-dibromoetilen Ova tvar opisuje smjesu cis-
i trans-izomera. Pojedinacne
tvari (12)-1,2-dibromoeten i
(1E)-1,2-dibromoeten nisu
obuhvadene registracijom
izomerne smjese.
Tvari UVCB

e Tvar UVCB s uskom distribucijom sastojaka ne smatra se jednakom tvari UVCB Sireg
sastava i obrnuto.

Primjeri

Broj prema inventaru EC \ Naziv \ Pravilo

288-450-6 amini, C12-18-alkil, acetati | Tvari ,amini, C12-14-alkil,
acetati” ili ,amini, C12-20-
alkil, acetati” ili ,amini,
dodecil (C12-alkil), acetati”
odnosno tvari sa samo
parnim alkilnim lancima nisu
jednake ovoj tvari.

¢ Tvar Cije svojstvo odreduje vrsta/rod nije ista kao tvar izolirana iz druge vrste/roda.

Primjeri

Broj prema
inventaru EC

[\ EV41 Pravilo

296-286-1 gliceridi, ulje suncokreta di- | To nije ista tvar kao gliceridi, sojin di-
(EINECS: 271-386-8), ni ista kao
gliceridi, lojev di- (EINECS: 271-388-9)

232-401-3 laneno ulje, epoksidirano To nije ista tvar kao laneno ulje,
oksidirano

(EINECS: 272-038-8), ni ista kao laneno
ulje, maleizirano (EINECS: 268-897-3),
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ni ista kao ricinusovo ulje, epoksidirano
(nije na popisu EINECS).

e ProcisSceni ekstrakt ili koncentrat smatra se tvari razli¢itom od sirovog (neprocis¢enog)
ekstrakta.

Primjeri

Broj prema
inventaru EC

Naziv Pravilo

232-299-0 Ulje iz uljane repice Tvar ,(Z)-dokoz-13-enoinska kiselina

Ekstrakti i njihovi fizikalno (erukinska kiselina)” sastojak je tvari

promijenjeni derivati. Sastoji | ,ulje uljane repice”. Erukinska kiselina
se prvenstveno od glicerida | nije isto Sto i ulje uljane repice bududi
masnih kiselina: erukinske, |da je izolirana kao Cista tvar iz ulja

linolenske i oleinske uljane repice. Erukinska kiselina ima
(Brassica napus, Cruciferae) | vlastiti broj na popisu EINECS (204-
011-3).

Izolirana smjesa palmitinske, oleinske,
linolenske, linoleinske, erukinske i
eikosenoicne kiseline nije isto Sto i ulje
uljane repice bududi da ti sastojci ne
predstavljaju cijelo ulje.
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6. Identitet tvari u okviru provjere

Smjernice za identifikaciju i davanje naziva tvarima nalaze se u poglavlju 4. ovoga
dokumenta. Tih se smjernica treba pridrzavati pri odlu¢ivanju mogu li se tvari smatrati istima
za potrebe uredbi REACH i CLP. To je dodatno razradeno u nastavku za provjeru tvari.

Prema clanku 4., svaki proizvodac ili uvoznik moze, zadrzavajuéi punu odgovornost za
ispunjavanje obveza na temelju Uredbe REACH, imenovati trecu osobu kao zastupnika u svim
postupcima iz glave III. koji uklju¢uju komunikaciju s drugim proizvodacima ili uvoznicima.

Potencijalni podnositelj registracije tvari mora Agenciji uputiti upit kojim ¢e provijeriti je li za
sve te tvari ve¢ podnesena registracija (¢lanak 26. Uredbe REACH). Ta se provjera mora
sastojati od:

e identiteta potencijalnog podnositelja registracije, kako je predvideno u odjeljku 1.
Priloga VI. Uredbi REACH, osim lokacija uporabe

e identiteta tvari, kako je predvideno u odjeljku 2. Priloga VI. Uredbi REACH

o zahtjeva obavjesc¢ivanja koje ne moze ispuniti bez provodenja novih istrazivanja na
kraljeSnjacima

o zahtjeva obavjeséivanja koje ne moze ispuniti bez provodenja drugih novih istrazivanja.

Potencijalni podnositelj registracije treba dati informacije o identitetu i nazivu tvari u skladu
s pravilima opisanima u poglavlju 4. ovih Smjernica.

Agencija ¢e utvrditi je li tvar vec registrirana, a taj je postupak sukladan pravilima navedenima
u poglavlju 4. ovih Smjernica. Odluka se dostavlja potencijalnom podnositelju registracije, a
informacije o tome svim prethodnim ili drugim potencijalnim podnositeljima registracije.

ViSe informacija o postupku provjere nalazi se u Smjernicama za razmjenu podataka i na
posebnoj internetskoj stranici ECHA-e:

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

Primjeri na sljede¢im stranicama navedeni su radi ilustracije primjene ovih Smjernica. Oni
nisu presedani za obveze propisane Uredbom REACH.

Opisani su sljedeci primjeri:

o ,dietil peroksidikarbonat™ je primjer tvari od jednog sastojka s otapalom koje djeluje i
kao stabilizator (poglavlje 7.1.)

¢ ,zolimidin“ je primjer tvari koja mozZe definirana kao biti tvar od jednog sastojka ili kao
tvar od viSe sastojaka (poglavlje 7.2.)

e ,smjesa izomera" nastala tijekom reakcije u proizvodnji ukljucena je kao primjer tvari
od viSe sastojaka (poglavlje 7.3. ). Ta je tvar prethodno bila obuhvacena pojedina¢nim
izomerima na popisu EINECS

e ,miris AH" primjer je tvari proizvedene u razliitim verzijama, koje se mogu opisati kao
reakcijska masa pet sastojaka razliCitih raspona koncentracije (poglavlje 7.4.). To je
takoder primjer opravdanog odstupanja od pravila o 80 % i pravila o0 10 %

¢ nemetalni ,minerali®, uklju¢ujuéi montmorilonit kao primjer dobro definirane tvari, koja
zahtijeva dodatno fizikalno odredivanje svojstava, uklju¢eni su u poglavlje 7.5.

o ,eteri¢no ulje lavande" primjer je tvari UVCB dobivene iz biljaka (poglavlje 7.6.)

e ,ulje krizantema i iz njega izolirani izomeri" primjer je tvari UVCB bioloSkog podrijetla,
koja se dalje obraduje (poglavlje 7.7.)

o fenol, izopropilirani, fosfat" primjer je promjenjive tvari UVCB koju se ne moZe potpuno
definirati (poglavlje 7.8.)

e ,kvaterni amonijevi spojevi® primjeri su tvari s promjenjivom duljinom ugljikova lanca
(poglavlje 7.9.)

e dva primjera ,naftnih tvari®, mijeSanje benzina i plinskih ulja, nalaze se u poglavlju
7.10.

e na primjerima lakaze i amilaze ilustrirana je identifikacija enzima (poglavlje 7.11.).

7.1. Dietil peroksidikarbonat

Tvar ,dietil peroksidikarbonat” (EC 238-707-3, CAS 114666-78-5, CsH1006) proizvodi se kao
18 %-tna otopina u izododekanu (EC 250-816-8, CAS 31807-55-3). Izododekan djeluje i kao
stabilizator protiv eksplozivnih svojstava. Najve¢a mogucéa koncentracija koja jamdi sigurno
rukovanje tvari jest 27 %-tna otopina.

Kako identificirati opisanu tvar i nazvati je za potrebe registracije

Prema definiciji tvari u Uredbi REACH, otapala koja se mogu izdvojiti bez utjecaja na stabilnost
tvari ili promjene njezina sastava treba iskljuciti. Buduc¢i da u navedenom slucaju izododekan
djeluje i kao stabilizator te se ne moze posve izdvojiti zbog eksplozivnih svojstava tvari, mora
ga se smatrati dodatkom (aditivom), a ne samo otapalom. Medutim, jo$ uvijek se radi o tvari
od jednog sastojka. Stoga, tvar treba registrirati kao otopinu s najniZzom koncentracijom
izododekana koja jamdi sigurno rukovanje:

Dietil peroksidikarbonat (gornja grani¢na koncentracija: 27 %). Izododekan treba navesti pod
~Dodatci" (aditivi) i specificirati njegovu funkciju stabilizatora.

7.2. ZOLIMIDIN

Proizvedena metanolna otopina sadrzi ,zolimidin” (EC 214-947-4; CAS 1222-57-7,
C14H12N202S) i ,imidazol” (EC 206-019-2; CAS 288-32-4, C3H4N2). Nakon uklanjanja otapala
»~metanola” i optimiziranja proizvodnog postupka tvar ima raspon Cisto¢e od 74 - 86 %
zolimidina i 4 - 12 % imidazola.

Kako identificirati opisanu tvar i nazvati je za potrebe registracije
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Prema definiciji tvari u Uredbi REACH, otapala koja se mogu izdvojiti bez utjecaja na stabilnost
tvari ili promjene njezina sastava treba iskljuciti. Buduci da se u ovom slucaju metanol moze
izdvojiti bez poteskoca, treba registrirati tvar bez otapala.

U pravilu se radi o tvari od jednog sastojka ako jednog osnovnog sastojka ima = 80 %. Radi
se o tvari od viSe sastojaka ako vise osnovnih sastojka ima izmedu = 10 % i < 80 %. Opisani
primjer je granicni slucaj jer se grani¢ne vrijednosti preklapaju. Stoga se tvar moze definirati
kao tvar od jednog sastojka, ,zolimidinom", ili tvari od vise sastojaka, reakcijskom smjesom
»Zolimidina"™ i ,imidazola®.

U takvom grani¢nom slucaju, na temelju tipicne koncentracije osnovnih sastojaka tvari moze
se izabrati najbolji opis tvari na sljedeéi nacin:

(1) ako je tipi¢na koncentracija zolimidina 77 %, a imidazola 11 %, preporucuje se smatrati
tvar reakcijskom masom zolimidina i imidazola

(2) ako je tipicna koncentracija zolimidina 85 %, a imidazola 5 %, preporucuje se tvar
definirati kao tvar od jednog sastojka, ,zolimidinom™.

7.3. Smjesa izomera

Tvar je smjesa (reakcijska masa) dvaju izomera nastala tijekom proizvodne reakcije.
Pojedinacni izomeri nalaze se na popisu EINECS. Direktivom 67/548/EEZ regulirano je
stavljanje tvari na trziste. Bududi da nacin proizvodnje tvari nije bio vazan, smjesa je bila
obuhvacena pojedinacnim izomerima na popisu EINECS. Uredba REACH propisuje registraciju
proizvedenih tvari. Odluka o tome u kojoj su mjeri razli¢iti koraci u proizvodnji tvari
obuhvaceni definicijom , proizvodnje” donosi se od slu¢aja do slucaja. Ako je smjesa izomera
registrirana kao tvar od vise sastojaka (prema smjernicama iz poglavlja 4.2.2.), nema
potrebe za ispitivanjem tvari kao takve ako se profil opasnosti tvari moZe dostatno opisati
informacijama o pojedinacnim sastojcima.
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1. Naziv i ostale identifikacijske oznake

Naziv prema nomenklaturi IUPAC
ili drugi medunarodni kemijski
naziv (tvari)

Ostali nazivi (tvari)

Broj (tvari) prema inventaru EC
Naziv EC
Opis prema inventaru EC

Broj CAS (tvari)
Naziv CAS

Broj prema inventaru EC
(sastojak A)

Naziv EC

Opis prema inventaru EC
Broj prema inventaru EC
(sastojak B)

Naziv EC

Opis prema inventaru EC

Broj CAS (sastojak A)
Naziv CAS

Broj CAS (sastojak B)
Naziv CAS

Ostale identifikacijske Sifre
Referentni broj

reakcijska masa2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-
illmetillimino]bisetanola i
2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bisetanola

2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol
reakcijska masa etanola, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-
illmetillimino]bis- i vode

etanol, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bis-
(9CI) izomerni spoj

Ne postoji broj EC za tvar jer reakcijska masa nije prijavljena
u popis EINECS. Medutim, tvar je bila obuhvacena
informacijama o pojedinacnim sastojcima na popisu EINECS
(279-502-9, 279-501-3).

Nije dostupno

Nije dostupno

279-502-9
2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanol

/

279-501-3
2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bisetanola

/

80584-89-0
etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]limino]bis-

80584-88-9
etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bis-

ENCS broj 5-5917
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2. Informacije o sastavu — osnovni sastojci

Osnovni sastojci

Naziv prema Broj Mol. Uobicajena Raspon
nomenklaturi prema formula koncentracija koncentracije
IUPAC inventaru i (% masenog (% masenog
EC Hillova diel udjela)
metoda udjela)
A | etanol, 2,2'-[[(4- 80584- 279-502-9 | C12H18N402 | 60 50-70
metil-1H- 89-0

benzotriazol-1-
il)metil]Jimino]bis-

B | etanol, 2,2'-[[(5- 80584- 279-501-3 | C12H18N402 | 40 30-50
metil-1H- 88-9
benzotriazol-1-

il)metilJimino]bis-

Osnovni sastojci

Ostali nazivi

2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]limino]bisetanol

B 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanola

Osnovni sastojci

Opis prema

= inventaru EC
2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bisetanol /
B 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1- /

ilNmetillimino]bisetanola

Osnovni sastojci

' Naziv CAS Broj CAS

etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]limino]bis- | 80584-89-0

B etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1- 80584-88-9
ilNmetil]imino]bis-
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‘ Osnovni sastojci

Strukturna formula Oznaka SMILES

Molekulska formula

CAS metoda
A / HiC N, OCCN(CCO)Cn2nnclcc(C)cecl2
\©[N’N OH
y
OH
B / CH, OCCN(CCO)Cn2nnclc(C)ccecl2
N
A
N OH
oy
OH

Osnovni sastojci

\ Molekulska masa [g mol-1] Raspon molekulske mase

250 /

B 250 /
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7.4. Miris AH

Miris AH sadrzi gama (izo-alfa) metil ionon i njegove izomere. Proizvodi se u tri razli¢ite verzije
(A, Bi C), koje se razlikuju po udjelu izomera.

U sljedecoj tablici dan je pregled sastava razliCitih verzija.

Sastav razlicitih verzija mirisa AH

Raspon koncentraclie  yerzijan  VerzijaB  VerzijaC  ourashont
gama (izo-alfa) metil ionon |80 - 85 65 -75 50 - 60 50 - 85

delta (izo-beta) metil ionon |6 - 10 3-7 3-7 3-10
alfa-n-metil ionon 3-11 10 - 20 20 - 30 3-30
gama-n-metil ionon 0,5-1,5 2-4 2-4 0,5-4
beta-n-metil ionon 0,5-1,5 4 -6 5-15 0,5 -15

pseudo metil iononi 0,5-1,5 1-3 1-3 0,5-3

Postoji nekoliko opcija za identifikaciju tvari:

e Verzija A sadrzi najmanje 80 % izomera gama (izo-alfa) metil ionona i moze se stoga
definirati kao tvar od jednog sastojka koja se temelji na izomeru gama (izo-alfa) metil
ionona, a ostale izomere smatra se necisto¢ama.

e Verzije B i C sadrze manje od 80 % izomera gama (izo-alfa) metil ionona i = 10 %
drugih izomera. Stoga se mogu smatrati tvarima od viSe sastojaka:

o verzija B: kao reakcijska masa gama (izo-alfa) metil ionona (65-75 %) i alfa-n-
metil ionona (10-20 %), a ostale izomere smatra se necisto¢ama.

o verzija C: kao reakcijska masa gama (izo-alfa) metil ionona (50-60 %) i alfa-n-
metil ionona (20-30 %), a ostale izomere smatra se necisto¢ama.

Sastav je promjenjiv te je ponekad koncentracija izomera = 10 % (u tom se slucaju obicno
naziva osnovnim sastojkom), a ponekad < 10 % (u tom se slucaju naziva necistocom).

RazliCite verzije moglo bi se odvojeno registrirati. To bi zahtijevalo tri postupka registracije.
Medutim, mozda bi usporedno citanje podataka bilo opravdano.

Mogao bi se primijeniti i jedan od sljedecih postupaka:

e jedna registracija kao tvar od jednog sastojka s dvije potkategorije. U tom slucaju
potkategorije odstupaju od pravila o 80 % (vidjeti poglavilje 4.2.1.)

¢ jedna registracija definirane reakcijske mase od 5 izomera (tvar od viSe sastojaka). U
tom slucaju neki izomeri (osnovni sastojci) odstupaju od praga od 10 %, po kojem se
osnovni sastojci razlikuju od necistoc¢a (vidjeti poglavlje 4.2.2.).

e jedna registracija definirane reakcijske mase u kojoj je promjenjivost sastava
obuhvacena potpunim koncentracijskim rasponom svakoga izomera.

Moze biti vazno uzeti u obzir sljedece:
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e tri verzije imaju ista ili vrlo sli¢na fizikalno-kemijska svojstva

e tri verzije imaju slicnu uporabu i scenarije izloZzenosti

e sve verzije jednako se razvrstavaju i oznacCavaju s obzirom na opasnost, a sadrzaj
sigurnosno-tehnickih listova i izvjes¢a o sigurnosti su identi¢ni

e dostupni podatci iz ispitivanja (i buduca ispitivanja) obuhvacaju varijabilnost triju
karakteristika.

U ovom primjeru opisana je identifikacija tvari kao definirane reakcijske mase 5 izomera (tvar
od viSe sastojaka). Potrebno je obrazlozenje zbog odstupanja od pravila o 80 % (vidjeti
poglavlje 4.2.1.) i praga od 10 % (definicija tvari od viSe sastojaka, vidjeti poglavlje 4.2.2.).
Bududi da se svaka verzija proizvodi kao takva, u registracijskoj dokumentaciji treba navesti
sastav svake od triju verzija. Medutim, formalno bi mogle biti potrebne najmanje dvije
registracije: (1) gama (izo-alfa) metil ionon i (2) reakcijska masa gama (izo-alfa) metil ionona
i alfa-n-metil ionona.

Identifikacija tvari

Miris AH proizvodi se u tri razliCite verzije (A, B i C) istoga kvalitativhog, no razli¢itog
kvantitativhog sastava. Sve tri verzije opisane su u jednoj registracijskoj dokumentaciji za
tvar od viSe sastojaka. Iako to znacdi da se definicija strogo ne primjenjuje, opravdana je
registracija kao jedne tvari od viSe sastojaka, buduci da 1. dostupni rezultati ispitivanja
obuhvacaju promjenjivost svih triju verzija, 2. sve tri verzije imaju vrlo slicna fizikalno-
kemijska svojstva, 3. sve tri verzije jednako se razvrstavaju i oznacavaju s obzirom na
opasnost (dakle, sigurnosno-tehnicki listovi su identi¢ni) i 4. sve tri verzije imaju slicnu
uporabu i scenarije izlozenosti (dakle, sli¢na izvjesca o kemijskoj sigurnosti).

1. Naziv i ostale identifikacijske oznake

Naziv prema nomenklaturi reakcijska masa

IUPAC ili drugi medunarodni | 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)but-3-en-2-on
kemijski naziv 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)but-3-en-2-on
[R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-on
1-(6,6-metil-2-metilenecikloheks-1-il)pent-1-en-3-on
1-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-on

Ostali nazivi metil ionon gama verzija A
metil ionon gama verzija B
metil ionon gama verzija C

Broj prema inventaru EC Nije dostupno
Naziv EC /
Opis prema inventaru EC /
Broj CAS Nije dostupno
Naziv CAS /

2. Informacije o sastavu - osnovni sastojci
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Teoretski, moguci su dodatni entiomeri. Medutim, analizirani su sljedeci izomeri:

Osnovni sastojci

Naziv prema Broj Mol. Min. Maks. konc.
nomenklaturi prema formula konc. (%
IUPAC inventar Hillova (% masenog
u EC metoda maseno udjela)
g
udjela)
A 3-metil-4-(2,6,6- 127-51-5 | 204-846- | C14H220 50 85
trimetil-2- 3

cikloheksen-1-
ibut-3-en-2-on

B 3-metil-4-(2,6,6- 79-89-0 | 201-231- | C14H220 3 10
trimetil-2- 1
cikloheksen-1-

ilbut-3-en-2-on

C [R-(E)]-1-(2,6,6- 127-42-4 | 204-842- | C14H220 3 30
trimetil-2- 1
cikloheksen-1-

iNpent-1-en-3-on

D 1-(6,6-metil-2- Nije Nije C14H220 0,5 4
metilenecikloheks- | dostupno | dostupno
1-il)pent-1-en-3-

on
E 1-(2,6,6-trimetil- 127-43-5 | 204-843- | C14H220 0,5 15
1-cikloheksen-1- 7

ilpent-1-en-3-on

Osnovni sastojci

 Ostali nazivi

A alfa-izo-metil ionon, gama metil ionon
B beta-izo-metil ionon, delta metil ionon
C alfa-n-metil ionon

D gama-n-metil ionon
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‘ E ’ beta-n-metil ionon

Osnovni sastojci

Naziv EC

Opis prema
inventaru EC

A 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)-3-buten-2-on
B 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)-1-buten-2-on
C [R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-on
D 1-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-on

E 1-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-on

Osnovni sastojci

Naziv CAS

Broj CAS

A 3-buten-2-on, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)-

B 3-buten-2-on, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)-

C 1-penten-3-on, 1-[(1R)-2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)]-, (1E)-
D | Nije dostupno

E 1-penten-3-on, 1-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)-

127-51-5
79-89-0
127-42-4
Nije dostupno

127-43-5

Osnovni sastojci

Ostale identifikacijske Sifre Referenca
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A | 2714
07.036

B 07.041

C 2711
07.009

D Nije dostupno

E 2712
07.010

FEMA

Registar aromaticnih tvari
EU-a

Registar aromaticnih tvari
EU-a

FEMA

Registar aromaticnih tvari
EU-a

Nije dostupno
FEMA

Registar aromaticnih tvari
EU-a

Osnovni sastojci

Molekulska

Strukturna
formula

Oznaka SMILES

formula
CAS metoda
A C14H220
B C14H220
C C14H220
D C14H220
E Ci14H220

AN SRS Ve

0=C(C(=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)C)
C

0=C(C(=CC(=C(CCC1)C)C1(C)C)C)
C

O=C(C=CC(C(=CcCcC1)C)C1(C)C)CC

C=C1CCCC(C)(C)C1/C=C/C(=0)CC

0=C(C=CC(=C(CCC1)C)C1(C)C)CC
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Osnovni sastojci

Molekulska masa/g mol! Raspon molekulske mase
A 206,33 /
B 206,33 /
C 206,33 /
D 206,33 /
E 206,33 /

3. Informacije o sastavu — necistocée i dodatci (aditivi)

Naziv Broj CAS Broj Molekulsk | Uobicajen | Raspon
prema prema aformula | a koncentracij
nomenklat inventar koncentra | e (%
uri IUPAC u EC cija (% masenog
masenog udjela)
udjela)
F
broj nespecifi¢nih necistoca: 11 (pseudo metil iononi)
ukupna koncentracija nespecificnih necisto¢a: | 0,5 — 3 % masenog udjela

Dodatci (aditivi)

Naziv Broj CAS Broj Mol. Uobicajen | Raspon

prema prema formula a koncentracij

nomenklat inventar koncentra | e (%

uri IUPAC u EC cija (% masenog
masenog | udjela)
udjela)

G butilirani 128-37-0 204-881-4 | C15H240 0,1 0,05- 0,15
hidroksitolue
n (BHT)
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4. Informacije o razlicitim verzijama

U nastavku su navedeni rasponi pet osnovnih sastojaka u tri razli¢ite verzije:

Raspon koncentracije [%] Verzija A Verzija B Verzija C
gama (izo-alfa) metil ionon 80 - 85 65 - 75 50 - 60
delta (izo-beta) metil ionon 6-10 3-7 3-7
alfa-n-metil ionon 3-11 10 - 20 20 - 30
gama-n-metil ionon 0,5-1,5 2-4 2-4
beta-n-metil ionon 0,5-1,5 4 -6 5-15
pseudo metil iononi 0,5-1,5 1-3 1-3

7.5. Minerali

Mineral je kombinacija anorganskih sastojaka u obliku u kojem se nalazi u zemljinoj kori,
karakteristicnog skupa kemijskih sastava, kristalnih oblika (od visoko kristalnog do amorfnog)
i fizikalno-kemijskih svojstava.

Minerali su izuzeti od obveze registracije ako odgovaraju definiciji tvari koja se pojavljuje u
prirodi (¢lanak 3. stavak 39. Uredbe REACH) i ako nisu kemijski promijenjeni (¢lanak 3. stavak
40. Uredbe REACH). To se odnosi na minerale ¢ija kemijska struktura ostaje nepromijenjena
i nakon kemijskog postupka ili obrade odnosno fizikalne mineraloske pretvorbe, primjerice
radi uklanjanja necistoca.

Dok se neke minerale moze opisati jednoznacno uz pomoc¢ njihova kemijskog sastava (vidjeti
poglavlja 4.2.1. i 4.2.2. o tvarima od jednog sastojka i tvarima od viSe sastojaka), za druge
sam kemijski sastav nije dostatan kako bi ih se jednoznacno identificiralo (vidjeti poglavlje
4.2.3.).

Za razliku od drugih tvari od jednog sastojka ili tvari od viSe sastojaka, identifikacija mnogih
minerala mora se temeljiti na kemijskom sastavu i unutarnjoj strukturi (npr. kako je otkrivena
rendgenskom difrakcijom) jer oni zajedno predstavljaju bit minerala i odreduju njegova
fizikalno-kemijska svojstva.

Kod drugih tvari od vise sastojaka, broj CAS za minerale koristi se kao dio identifikacije
(kombinacija anorganskih sastojaka). Brojevi CAS anorganskih sastojaka (prema definiciji
sistematske mineralogije) koriste se za opis razlicitih sastojaka. Ako bi se proizveo pojedinacni
anorganski sastojak (tvar od jednog sastojka), pri identifikaciji te tvari treba koristiti njezin
broj CAS. Na primjer:

e mineral kaolin (EINECS: 310-194-1, CAS: 1332-58-7) u osnovi se sastoji od primarnih
i sekundarnih kaolinita (EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7) i zapravo je hidratizirana
aluminosilikatna glina.

Ako se kaolin podvrgne postupku prociS¢avanja kako bi se proizveo pojedinacni sastojak, npr.
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kaoliniti, tada Ce tvar imati sljedec¢i CAS, odnosno broj iz popisa EINECS: EINECS: 215-286-
4, CAS: 1318-74-7.

e mineral bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9) koji je u popisu EINECS opisan
na sljedec¢i nacin: ,Koloidna glina. Sastoji se prvenstveno od montmorilonita” sadrzi
visoki udjel anorganskog sastojka montmorilonita (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-
0), no ne samo njega.

Ako se proizvede Cisti montmorilonit (EINCES: 215-288-5, CAS: 1318-93-0) pri identifikaciji
tvari koristi se broj CAS montmorilonita.

Treba naglasiti da bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9) i montmorilonit (EINECS:
215-288-5, CAS: 1318-93-0) nisu ista tvar.

Zaklju¢no, mineral obi¢no prima naziv prema jednom ili viSe anorganskih sastojaka u
kombinaciji. Minerali mogu biti tvari od jednog sastojka (ople smjernice potrazite u
poglavljima 4.2.1. i 4.2.2.). Neke se minerale ne moze jednoznacno opisati njihovim
kemijskim sastavom i dostatna identifikacija zahtijeva dodatno opisivanje njihovih fizikalnih
svojstava ili parametara obrade (vidjeti poglavlje 4.2.3.). Neki su primjeri navedeni u
sljedecoj tablici.
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Primjeri minerala

Naziv

Kristobalit

Kremen
(kvarc)

Kieselguhr

Dolomit
Minerali iz

skupine
feldspata

Milovka
(talk)

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

Dodatni opis

0:Si (kristalna struktura:
kubi¢na/tetragonalna)

02Si (kristalna struktura:
trigonalna/heksagonalna)

Poznat i kao dijatomit, dijatomejska zemlja,
kieselgur i celit.

Opis:

Mekani silikatni ¢vrsti materijal koji nastaje
nakupljanjem ljustura algi kremenjasica
tijekom milijuna godina. Prvenstveno sadrzi
silicij.

CH203.1/2Ca.1/2Mg

Anorganska tvar, reakcijski produkt
kristalizacije pri visokoj temperaturi u kojoj su
aluminijev oksid, barijev oksid, kalcijev oksid,
magnezijev oksid, silicijev oksid i stroncijev
oksid u razli¢itim omjerima homogeno i ionski
prozeti i tvore kristal.

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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Analiticke informacije potrebne za minerale

Elementni sastav Kemijski sastav pruza opéi pregled sastava minerala bez
obzira na broj sastojaka i njihove udjele u mineralu. Opce
je prihvaceno kemijski sastav izraziti za okside.

Spektralni podatci Uz pomoc¢ rendgenske difrakcije ili drugih tehnika moze se
(rendgenska difrakcija ili identificirati minerale na temelju njihove kristalne
ekvivalentni podatci) strukture.

Treba navesti karakteristicnu rendgensku difrakciju ili
odgovarajuce alternativhe podatke na temelju kojih se
mineral identificira, zajedno s kratkim opisom analiticke
metode ili bibliografskom biljeSkom.

Tipic¢na fizikalno-kemijska | Minerali imaju karakteristicna fizikalno-kemijska svojstva
svojstva koja omogucavaju potpunu identifikaciju, npr.

- vrlo mala tvrdoéa

- sposobnost bubrenja

- oblici dijatomita (vidljivi uz pomo¢ optickog
mikroskopa)

- vrlo visoka gustoca

- veli¢ina povrsine (adsorpcija dusika)

7.6. Etericno ulje lavandina grosso

Eteri¢na ulja jesu tvari dobivene iz biljaka. Stoga se eteri¢na ulja mogu takoder opisati kao
tvari biljnog podrijetla.

Opcenito uzevsi, tvari biljnoga podrijetla jesu sloZzene prirodne tvari dobivene obradom biljke
ili  njezinih dijelova postupcima ekstrakcije, destilacije, preSanja, frakcioniranja,
procis¢avanja, koncentriranja ili fermentacije. Sastav tih tvari promjenjiv je i ovisi o rodu,
vrsti, uvjetima uzgoja i vremenu Zetve izvora, kao i o primijenjenoj tehnici obrade.

Etericna ulja moze se definirati uz pomoc¢ njihovih osnovnih sastojaka, kao Sto je uobicajeno
za tvari od viSe sastojaka. Medutim, eteri¢na ulja moze Ciniti nekoliko stotina sastojaka, koji
mogu biti vrlo promjenjivi, ovisno o mnogim ¢imbenicima (kao Sto su rod, vrsta, uvjeti uzgoja,
vrijeme Zetve, primijenjena obrada). Stoga opis osnovnih sastojaka Cesto nije dostatan za
opisivanje ovih tvari UVCB. Eteri¢na ulja treba opisati na temelju biljnog izvora i postupka
obrade, kao Sto je opisano u poglavlju 4.3.1. (u dijelu koji se odnosi na tvari UVCB iz podvrste
3.).

U mnogo slucajeva za eteri¢na ulja dostupne su industrijske norme (za mnoga eteri¢na ulja i
ISO norme). Informacije o normama mozZe se dodatno navesti. Medutim, identifikaciju tvari
treba temeljiti na tvari kako je proizvedena.

Sljededi primjer opisuje ,etericno ulje lavandina Grosso", za koji postoji ISO norma (ISO
8902-1999).
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1. Naziv i ostale identifikacijske oznake

Izvor

Vrsta Lavandula hybrida grosso (Lamiaceae)

Postupak

Opis (bio)kemijskih reakcijskih procesa koristenih u proizvodnji tvari:

Vodeno-parna destilacija cvjetova biljke Lavandula hybrida grosso (Lamiaceae), zatim
odvajanje vode od eteri¢nog ulja

Odvajanje je spontan, fizikalni proces, koji se odvija u separatoru (tzv. firentinska boca) i
time omogucava laku izolaciju odijeljenog ulja. Temperatura u ovoj etapi destilacijskog
postupka iznosi oko 40 °C.

Naziv

Naziv prema nomenklaturi IUPAC ili | Eteri¢no ulje biljke Lavandula hybrida grosso

drugi medunarodni kemijski naziv (Lamiaceae)

Broj prema inventaru EC 297-385-2

Naziv EC Lavanda, Lavandula hybrida grosso, ekstrakt

Opis prema inventaru EC Ekstrakti i njihovi fizicki promijenjeni derivati, kao
Sto su tinkture, konkreti, apsoluti, eteri¢na ulja,
oleorezini, terpeni, frakcije bez terpena, destilati,
ostatci i sl., dobiveni iz biljke Lavandula hybrida
grosso, Labiatae31.

Broj CAS 93455-97-1

Naziv CAS Lavanda, Lavandula hybrida grosso, ekstrakt

31 Labiatae” i ,Lamiaceae” su sinonimi.
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2. Informacije o sastavu — poznati sastojci

Poznati sastojci

Naziv kemikalije
EC

CAS

IUPAC

ostalo

A EC
linalil acetat

dimetil-, acetat
IUPAC

acetat

B EC
linalool

dimetil-
IUPAC

C EC
bornan-2-on

CAS

1,7,7-trimetil-
IUPAC

2-heptanon

Ostalo
kamfor

D EC
cineol

CAS

1,3,3-trimetil-
IUPAC
1,3,3-trimetil-2-

Ostalo
1,8-cineol

E EC
p-ment-1-en-4-ol
CAS

1-(1-metiletil)-
IUPAC

cikloheksen-1-ol

Ostalo
terpinen-4-ol

CAS1,6-oktadien-3-ol, 3,7-

3,7-dimetilokta-1,6-dien-3-il

CAS1,6-oktadien-3-ol, 3,7-

3,7-dimetilokta-1,6-dien-3-ol

biciklo[2.2.1] heptan-2-on,

1,7,7-trimetilbiciklo[2.2.1]-

2-oksabiciklo [2.2.2]oktan,

oksabiciklo[2.2.2]oktan

3-cikloheksen-1-ol, 4-metil-

1-(1-metiletil)-4-metil-3-

EC
204-116-4

CAS
115-95-7

EC
201-134-4
CAS
78-70-6

EC
200-945-0
CAS
76-22-2

EC
207-431-5
CAS
470-82-6

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

Mol.
Formula
Hillova
metoda

C12H2002

C10H180

C10H160

C10H180

Ci10H180

Uobicajen
a
koncentra
cija %
(masenog
udjela)

33

29,5

5,5

3,25

Raspon
koncentra
cije %
(masenog
udjela)

28 - 38

24 - 35

1.5-5
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EC
2-izopropenil-5-metilheks-4-
enil acetat

CAS

4-heksen-1-ol, 5-metil-2-(1-
metiletenil)-, acetat

IUPAC

2-(1-metiletenil)-5-
metilheks-4-en-1-ol

Ostalo

(£)-lavandulol acetat

EC
dl-borneol

CAS
biciklo[2.2.1]heptan-2-ol,
1,I7,7—trimetil—, (1R,2S,4R)-
rel-

IUPAC
(1R,2S,4R)-rel-1,7,7-trimetil
biciklo[2.2.1]heptan-2-ol
Ostalo

borneol

EC

kariofilen

CAS
biciklo[7.2.0]Jundec-4-en,
4,11,11-trimetil-8-metilen-
,(1R,4E,9S)-

IUPAC
(1R,4E,9S)-4,11,11-trimetil-
8-metilen
biciklo[7.2.0]Jundek-4-en
Ostalo

trans-beta-kariofilen

EC

(E)-7,11-dimetil-3-
metilendodeka-1,6,10-trien
CAS

1,6,10-dodekatrien, 7,11-
dimetil-3-metilen-, (6E)-
IUPAC
(E)-7,11-dimetil-3-metilen-
1,6,10-dodekatrien

Ostalo
trans-beta-farnezen

EC

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

cikloheksen, 1-metil-4-(1-
metiletenil)-, (4R)-
IUPAC

(4R)-1-metil-4-(1-
metiletenil)cikloheksen
Ostalo

limonen

EC
247-327-7

CAS
25905-14-0

EC
208-080-0
CAS
507-70-0

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

EC
242-582-0

CAS
18794-84-8

EC
227-813-5
CAS
5989-27-5

C12H2002

C10H180

CisH24

CisHo24

CioH1s6

2,25

2,25

1,75

1,1

1,5-3

1,5-3

0,2-2

0,5-1,5
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K EC EC CioH1s 1 0,5-1,5
3,7-dimetilokta-1,3,6-trien 237-641-2
CAS CAS
1,3,6-oktatrien, 3,7-dimetil- 13877-91-3
IUPAC
3,7-dimetilokta-1,3,6-trien
Ostalo
cis-beta-ocimen

Poznati sastojci = 10 %

Poznati sastojci

Naziv EC Opis prema inventaru EC

A linalil acetat Ci12H2002

B linalool C10H180
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Poznati sastojci

Povezani brojevi CAS

Naziv CAS
A linalil acetat Ci2H200:2
B linalool Ci0H180

115-95-7

78-70-6

Poznati sastojci

Molekulska formula
CAS metoda

A Ci12H2002

B Ci0H180

Strukturna formula

Oznaka SMILES

Poznati sastojci

Molekulska masa

A 196,2888

B 154,2516

Raspon molekulske mase

/
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7.7. Ulje krizanteme i iz njega izolirani izomeri

Tvrtka proizvodi ulje krizanteme koje se ekstrahira nakon drobljenja cvjetova i liS¢a biljke
Chrysanthemum cinerariafolim, Compositae, s otapalom koje ¢ini smjesa vode i etanola u
omjeru 1:10. Nakon ekstrakcije otapalo se uklanja i ,Cisti* ekstrakt prociS¢ava se u daljnjim
koracima koji daju konacno ulje krizanteme.

Osim toga, iz ekstrakta se izoliraju dva izomera kao reakcijska masa:

jasmolin I

(ciklopropankarboksilna kiselina, 2,2-dimetil-3-(2-metil-1-propenil)-, (1S)-2-metil-4-okso-3-
(22)-2-pentenil-2-ciklopenten-1-il ester, (1R,3R)-; broj CAS 4466-14-2), i

jasmolin II

(ciklopropankarboksilna kiselina, 3-[(1E)-3-metoksi-2-metil-3-okso-1-propenil]-2,2-dimetil-,
(1S)-2-metil-4-okso-3-(2Z)-2-pentenil-2-ciklopenten-1-il ester, (1R,3R)-; broj CAS 1172-63-
0

Nadalje, tvrtka je odlucila sintetizirati izomernu reakcijsku masu jasmolina I i II.
Tvrtka postavlja sljedeca pitanja:

1. Kako identificirati ulje krizanteme za potrebe registracije?

2. Je li reakcijska masa izoliranih izomera jasmolina I i II obuhvacena registracijom ulja?

3. Moze li se sintetizirana smjesa dvaju izomera smatrati istom kao smjesa izomera
izoliranih iz ulja krizanteme?

1. Kako identificirati ulje krizanteme za potrebe registracije

Ulje krizanteme je tvar UVCB koja se ne moZe dostatno identificirati kemijskim sastavom (za
detalje vidjeti poglavlje 4.3.). Bitni su drugi identifikacijski parametri, kao Sto su izvor i
postupak. Ulje krizanteme biljnog je podrijetla i treba ga identificirati uz pomoc¢ vrste i dijela
organizma iz kojeg se dobiva, te procesa prociScavanja (ekstrakcija s otapalom). Medutim,
kemijski sastav i identitet sastojaka treba dati ukoliko su poznati.

Sljedece su informacije neophodne za dostatnu identifikaciju tvari:

Naziv tvari Chrysanthemum cinerariafolium,
Compositae; ulje dobiveno iz zdrobljenih

cvjetova i liSca ekstrakcijom u otopini vode i
etanola u omjeru 1:10

Izvor
Rod, vrsta, podvrsta Chrysanthemum, cinerariafolium, Compositae
Dio biljke iz kojeg se dobiva ulje Cvjetovi i listovi

Postupak

Proizvodna metoda Drobljenje, zatim ekstrakcija
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Otapalo koje se koristi pri
ekstrakciji

voda:etanol (1:10)

Informacije o sastavu - poznati sastojci u % (masenog udjela)

Naziv sastojka Broj EC Broj CAS

piretrin I: 204-455-8 121-21-1 30
2-metil-4-okso-3-(penta-2,4-dienil)
ciklopent-2-enil [1R-[1a[S*(Z)],3B]]-
krizantemat

piretrin II: 204-462-6 121-29-9 27
2-metil-4-okso-3-(penta-2,4-dienil)
ciklopent-2-enil [1R-[1a[S*(Z)],3B]]-
3-(3-metoksi-2-metil-3-oksoprop-1-
enil)-2,2-dimetilciklopropan
karboksilat

cinerin I: 246-948-0 | 25402-06-6 5
3-(but-2-enil)-2-metil-4-
oksociklopent-2-enil 2,2-dimetil-3-(2-
metilprop-1-enil)ciklopropan
karboksilat

cinerin II: 204-454-2 121-20-0 8
3-(but-2-enil)-2-metil-4-
oksociklopent-2-enil 2,2-dimetil-3-(3-
metoksi-2-metil-3-oksoprop-1-
enil)ciklopropan karboksilat

jasmolin I: nema 4466-14-2 4
(2-metil-4-okso-3-(pent-2-
enil)ciklopent -2-enil [1R-[1a
[S*(2)1,3B]1]-2,2-dimetil-3-(2-
metilprop-1-enil)ciklopropan
karboksilata)

jasmolin II: nema 1172-63-0 4
2-metil-4-okso-3-(pent-2-
enil)ciklopent-2-en-1-il [1R-[1a
[S*(2)]1,3B (E)1I-
2,2-dimetil-3-(3-metoksi-2-metil-3-
oksoprop-1-enil)ciklopropan
karboksilat

Tvar sadrzi jos najviSe 40 sastojaka u koncentracijama manjim od 1 %.

38

35

10

15

10

10
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Takoder se moze razmotriti identificiranje tvari kao dobro definirane tvari od vise sastojaka,
sa Sest glavnih sastojaka (reakcijska masa piretrina I, piretrina II, cinerina I, cinerina II,
jasmolina I i jasmolina II).

Da je proizvodni postupak samo ,drobljenje" tvar bi se smatrala ,tvari koja se pojavljuje u
prirodi® i bila bi izuzeta od obveze registracije osim ako ispunjava kriterije razvrstavanja kao
opasna tvar u skladu s Direktivom 67/548/EEZ.

2. Je li reakcijska masa izoliranih izomera jasmolina I i II obuhvadena
registracijom ulja?

Reakcijska masa izoliranih izomera jasmolina I i II nije obuhvacena registracijom ,ulja biljke
Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae” jer pojedinacni sastojci nisu obuhvaceni
cijelom tvari UVCB i obrnuto. Reakcijska masa jasmolina I i II smatra se drugacijom tvari.

Reakcijsku masu jasmolina I i II moze se definirati kao tvar od vise sastojaka (za detaljnije
upute vidjeti poglavlje 4.2.3.) s dva osnovna sastojka.

Sljedece su informacije neophodne za dostatnu identifikaciju tvari:

Naziv tvari prema reakcijska masa

nomenklaturi IUPAC (2-metil-4-okso-3-(pent-2-enil)ciklopent -2-enil [1R-[1a
[S*(2)]1,3B]1]1-2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)ciklopropan
karboksilata)

i

(2-metil-4-okso-3-(pent-2-enil)ciklopent-2-en-1-il [1R-[1a
[S*(2)]1,3B (E)]]-2,2-dimetil-3-(3-metoksi-2-metil-3-oksoprop-
1-enil)ciklopropan karboksilata)

Drugi naziv reakcijska masa jasmolina I i jasmolina II

Cistoca tvari 95 - 98 % (masenog udjela)

Informacije o sastavu — osnovni sastojci u % (masenog udjela)

Naziv sastojka Broj Broj CAS Min. % | Maks.
EC %
jasmolin I: nema | 4466-14-2 40 60

gz-metil-4-okso-3-
pent-2-enil)ciklopent -
2-enil [1R-[1a
[S*(2)1,3B]]-2,2-
dimetil-3-(2-metilprop-
1-enil)ciklopropan
karboksilata)
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Molekulska formula Me Me:
Et 2

£ Che
H,H = 2

h

R R™

Strukturna formula ]
Molekulska masa C22H3005

M = 374 g/mol

jasmolin II: nema | 1172-63-0 35 65
2-metil-4-okso-3-(pent-
2-enil)ciklopent-2-en-1-
il [IR-[1a [S*(Z)],3B
(E)11-

2,2-dimetil-3-(3-
metoksi-2-metil-3-
oksoprop-1-
enil)ciklopropan
karboksilat

Molekulska formula Me, HMe

"y o B OHe

Strukturna formula u

Molekulska masa C21H3003
M = 330 g/mol

3. Moze li se sintetizirana smjesa (reakcijska masa) dvaju izomera smatrati
istom kao smjesa izomera izoliranih iz ulja krizanteme?

Za kemijski dobro definirane tvari, koje se mogu dostatno opisati njihovim kemijskim
sastojcima, nije bitno je li tvar izolirana iz ekstrakta ili sintetizirana u kemijskom procesu.
Stoga se sintetizirana reakcijska masa jasmolina I i jasmolina II moze smatrati istovjetnom
izomernoj smjesi izoliranoj iz biljke Chrysanthemum, iako su dobiveni razli¢itim proizvodnim
postupcima, pod uvjetom da su Cistoca smjese i raspon koncentracije osnovnih sastojaka isti.

4. Zakljucak

Identificirane su dvije tvari:

1. Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae; ulje dobiveno iz zdrobljenih cvjetova i
lis¢a ekstrakcijom u otopini vode i etanola u omjeru 1:10
2. reakcijska masa izomera jasmolina I i II, neovisno o proizvodnom procesu tvari.

Ako bi se prethodno opisane tvari koristile samo u zastiti bilja i u biocidnim proizvodima,
smatrale bi se registriranima u skladu s Uredbom REACH (¢lanak 15.).

7.8. fenol, izopropiliran, fosfat

Izopropilirani fenol, fosfat (3:1) jest tvar UVCB kod koje se promjenjivost izopropiliranog
fenola ne moze potpuno definirati.
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1. Naziv i ostale identifikacijske oznake

Naziv prema nomenklaturi fenol, izopropiliran, fosfat (3:1)
IUPAC ili drugi medunarodni
kemijski naziv

Ostali nazivi fenol, izopropiliran, fosfat

fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) (na temelju omjera
propilen : fenol = 1 mol : 1 mol)

Broj prema inventaru EC 273-066-3

Naziv EC fenol, izopropiliran, fosfat (3:1)
Opis prema inventaru EC /

Broj CAS 68937-41-7

Naziv CAS fenol, izopropiliran, fosfat (3:1)

2. Informacije o sastavu — osnovni sastojci

Osnovni sastojci

Naziv prema Broj CAS Broj Mol. Uobicajen Raspon
nomenklaturi prema formula a koncentr

IUPAC inventaru Hillova koncentra @ acije (%
EC metoda cija (% masenog
masenog udjela)
udjela)

fenol, izopropiliran, | 68937-41-7 | 273-066-3 | Nije
fosfat (3:1) navedeno
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Osnovni sastojci

Naziv EC Opis prema inventaru EC
fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) /

Naziv CAS Broj CAS

fenol, izopropiliran, fosfat (3:1) 68937-41-7

7.9. kvaterni amonijevi spojevi

Tvrtka sintetizira sljedece tvari:

Tvar A

kvaterni amonijevi spojevi, di-Cio-1s-alkildimetil, kloridi
Broj prema inventaru EC 294-392-2

Broj CAS  91721-91-4

Raspodjela duljina ugljikova lanca:

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

kvaterni amonijevi spojevi, dikoko alkildimetil, kloridi
Broj prema inventaru EC 263-087-6
Broj CAS 61789-77-3

Tvrtki nije poznat precizan sastav ove tvari.

Tvar C

didodecildimetil amonijev bromid
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Tvar D

didodecildimetil amonijev klorid

Tvar E

Tvar E proizvodi se kao reakcijska masa didodecildimetil amonijeva bromida i
didodecildimetil amonijeva klorida (reakcijska masa tvari Ci D).

Tvar F

kvaterni amonijevi spojevi, di-Cis-1s-alkildimetil amonij, kloridi
Broj prema inventaru EC 268-072-8

Broj CAS 68002-59-5

Raspodjela duljina ugljikova lanca:

Cia 20 %

Cis 10 %

Cie 40 %

Ci7 10 %

Cis 20 %
Tvar G

kvaterni amonijevi spojevi, di-Cso0-22-alkildimetil, kloridi

Raspodjela duljina ugljikova lanca (jedan apostrof oznacava jednu dvostruku vezu, a
dvostruki apostrof oznacava jednu trostruku vezu):

C4 0,5 %
Ccé 3,0 %
C8 6,0 %

Ci0 10,0 %
Ci12 12,0%
Cil4 24,0%
Ci6 20,0 %
Ci18 16,0 %
Ci8 2,0%
C18” 0,5%
C20 4,0%
C22 2,0%

Trenutacno za odredivanje naziva tvrtka koristi samo tvar B (kvaterni amonijevi spojevi,
dikoko alkildimetil kloridi, broj EC 263-087-6, broj CAS 61789-77-3) jer najbolje odgovara
svim tvarima (A do G). Tvrtku zanima je li moguce obuhvatiti sve tvari (A do G) jednom
registracijom tvari B.
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1. Opce napomene

Ugljikovodike (parafine, olefine) dobivene iz masti i ulja ili sintetske nadomjeske identificira
se uz pomoc¢ raspodjele njihovih ugljikovih lanaca ili njihova podrijetla (alkilni opisnik), uz
pomoc¢ funkcionalne skupine (opisnik funkcionalnosti), npr. amonij, te aniona, odnosno
kationa (opisnik soli), npr. klorid. Raspodjela duljina lanca, npr. Cs-18, odnosi se na

zasicene
ravnolancane (nerazgranate)

sve ukljucene brojeve ugljika (Cs, Co, C1o, Ci1,...., C18) dok uska raspodjela ne obuhvacda
Siroku ni obrnuto.

Inace treba naznaciti na sljededi nacin:
nezasi¢ene (Cisnezasicena)

razgranati (Ciorazgranat)

parni (Ci2-18parni)

Ugljikovi lanci koje se opisuje uz pomoc¢ izvora moraju imati raspodjelu koja se javlja kod
izvora, npr. lojevi alkilni amini.

Lojevi alkil-amini su 99 % primarni linearni lanci alkil-amina sa sljede¢om raspodjelom
duljina ugljikova lanca (Ullmann, 1985.) [jedan apostrof oznacava jednu dvostruku vezu, a
dvostruki apostrof oznacava jednu trostruku vezu]:

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

Ci8” 1,5%

2. Kako identificirati tvari za potrebe registracije

Svaka se tvar usporeduje s tvari B (koja se do sada koristila za odredivanje naziva) kako bi
se odlucilo mogu li se dvije tvari smatrati istovjetnima.

Usporedba tvari A i B
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Sljedeca raspodjela duljina ugljikova lanca moze se nadi za ,koko” tvari B (Ullmann, 1985.)
[jedan apostrof oznacava jednu dvostruku vezu, a dvostruki apostrof oznacava jednu
trostruku vezul:

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

Dakle, raspodjela duljina lanaca tvari A odstupa od raspodjele duljina ugljikovih lanaca , koko”
tvari B. Buduci da se kvalitativni i kvantitativni sastavi dviju tvari znacajno razlikuju, ne mogu
se smatrati istovjetnima.

Usporedba tvariBi C

Tvar B ,kvaterni amonijevi spojevi, dikoko, alkildimetil, kloridi” opisuje smjesu sastojaka
razlicitih duljina ugljikovih lanaca (Cs do Cis parni, ravnolancani, zasiceni i nezasié¢eni), dok
tvar C opisuje samo jedan sastojak s jednom definiranom i zasicenom duljinom lanca (C12) s
drugadijim anionom (bromid). Stoga se tvar C ne moze smatrati istovjetnom tvari B.

Usporedba tvariBiD

Tvar B ,kvaterni amonijevi spojevi, dikoko, alkildimetil, kloridi” opisuje smjesu sastojaka
razli¢itih duljina ugljikovih lanaca (Cs do Cis parni, ravnolancani, zasi¢eni i nezasic¢eni), dok
tvar D opisuje jedan sastojak s definiranom i zasi¢enom duljinom lanca (C12) i s istim anionom
(klorid). Tvari B i D imaju razli¢ite nazive i ne mogu se smatrati istom tvari, buduéi da
pojedinacni sastojak nije obuhvacen smjesom koja sadrzi odredeni sastojak i obrnuto.

Usporedba tvariBi E

Tvar E je smjesa tvari C i D. Obje imaju zasicene lance Ci2, no razli¢ite anione (bromid i
klorid). Tvar B ,kvaterni amonijevi spojevi, dikoko, alkildimetil, kloridi” opisuje smjesu
sastojaka razli¢itih duljina ugljikovih lanaca (Cs do Cis parni, ravnolancani, zasiéeni i
nezasiceni) i s kloridom kao anionom. Medutim, tvar E opisana je samo duljinom ugljikova
lanca Ci2 s bromidom kao dodatnim anionom. Stoga se tvari B i E ne mogu smatrati
istovjetnima. Zbog toga je potrebna odvojena registracija tvari E.

Usporedba tvariBi F

Tvar F ,kvaterni amonijevi spojevi, di-Cis-1s-alkildimetil amonijevi kloridi” jest smjesa
sastojaka razlic¢itih duljina ugljikovih lanaca (Ci4 do Cis parni i neparni, ravnolancani i
zasiceni). Tvar F razlikuje se u sastavu i rasponu raspodjele ugljikovih lanaca od tvari B. Tvar
F ima usku raspodjelu duljine ugljikovih lanaca i uz to Cis- i Ci7- lance ugljika. Stoga se tvari
B i F ne mogu smatrati istovjetnima.
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Usporedba tvariBi G

Tvari B i G izgledaju vrlo slicno, jer je raspodjela ugljikovih lanaca gotovo u istom rasponu.
Medutim, tvar G ukljucuje i duljine ugljikovih lanaca Cas, C20 i C22. Raspodjela duljina ugljikovih
lanaca tvari G sadrzi Siri raspon od tvari B. Stoga se tvari B i G ne mogu smatrati istovjetnima.

3. Zakljucak

Ugljikohidrati (parafini, olefini) mogu se smatrati istom tvari kad su sva tri opisnika (alkilni,
opisnik funkcionalnosti i opisnik soli) identicna.

U prethodno navedenom primjeru opisnici su uvijek razliciti. Stoga se tvari ne mogu obuhvatiti
jednom registracijom tvari B.

7.10. Naftne tvari

Navodimo dva primjera na temelju smjernica za specificne tvari UVCB opisane u poglavlju
4.3.2.

7.10.1. Mijesanje benzina (C4-C12)

1. Naziv i ostale identifikacijske oznake

Naziv

Naziv prema nomenklaturi IUPAC ili Nafta (benzin), kataliticki izmijenjeni
drugi medunarodni kemijski naziv

Izvor

Identifikacija ili opis izvora Sirova nafta
proizvodnog toka

Postupak

Opis rafinerijskog postupka Postupak kataliticke izmjene
Raspon ugljikovih atoma C4-C12

Raspon vrenja ili vreliste 30 °Cdo 220 °C

Ostala fizikalna svojstva, npr. ispod 7 mm2 /s pri 40 °C (viskoznost)
viskoznost
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Broj prema inventaru EC 273-271-8

Broj CAS 68955-35-1

Naziv EC /naziv CAS Nafta (benzin), kataliticki izmijenjeni
Opis prema sustavu EC/CAS Slozeni sastav ugljikovodika proizveden

destilacijom proizvoda iz postupka
kataliticke izmjene. Sastoji se od
ugljikovodika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u rasponu od C4 do C12 i
vriju u rasponu od priblizno od

30 °C do 220 °C (90 °F do 430 °F). Sadrzi
razmjerno velik udio aromatskih i
razgranatih ugljikovodika. Ovaj tok moze
sadrzavati 10 % ili viSe volumnog udjela
benzena.

2. Informacije o sastavu

Poznati sastojci

Naziv prema Broj CAS Broj prema Raspon
nomenklaturi inventaru EC koncentracije (%
IUPAC masenog udjela)
Benzen 71-43-2 200-753-7 1-10
Toluen 108-88-3 203-625-9 20-25

ksilen 1330-20-7 215-535-7 15-20

7.10.2. Plinska ulja (nafta)

1. Naziv i ostale identifikacijske oznake

Naziv prema nomenklaturi IUPAC ili Plinska ulja (nafta), teska atmosferska
drugi medunarodni kemijski naziv

Izvor

Identifikacija ili opis izvora Sirova nafta
proizvodnog toka
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Postupak
Opis rafinerijskog postupka Atmosferska destilacija
Raspon ugljikovih atoma C7 - C35
Raspon vrenja ili vreliste 121 °Cdo 510 °C
Ostala fizikalna svojstva, npr. 20 mm?2 /s pri 40 °C (viskoznost)
viskoznost
Broj prema inventaru EC 272-184-2
Broj CAS 68783-08-4
Naziv EC /naziv CAS Plinska ulja (nafta), teska atmosferska
Opis prema sustavu EC/CAS Slozeni sastav  ugljikovodika dobiven
destilacijom sirove nafte. Sastoji se od
ugljikovodika koji imaju broj ugljikovih
atoma pretezito u rasponu od C7 do C35 i
vriju u rasponu od priblizno
121 °C do 510 °C (250 °F do 950 °F).

2. Kemijski sastav

Nema dostupnih informacija

7.11. Enzimi

Navodimo dva primjera za enzimske koncentrate na temelju smjernica za specifi¢ne tvari
UVCB opisanih u poglavlju 4.3.2.3.: suptilizin (identificiran nomenklaturom IUBMB i drugim
sastojcima) i a-amilaza (identificirana nomenklaturom IUBMB i organizmom koji se koristio u
proizvodnji)

7.11.1. Suptilizin

Enzimske bjelancevine Suptilizin

Broj IUBMB 3.4.21.62
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Nazivi prema nomenklaturi IUBMB suptilizin

(sustavno ime, naziv enzima, sinonimi) alkalaza, alkalaza 0,6L, alkalaza 2,5L, ALK-
enzim, bacilopeptidaza A, bacilopeptidaza B,
alkalna proteinaza Bacillus Subtilisa, biopraza,
biopraza AL 15, biopraza APL 30, kolistinaza,
(vidjeti i primjedbe), suptilizin J, suptilizin S41,
suptilizin Sendai, suptilizin GX, suptilizin E, itd.

Primjedbe koje daje IUBMB Suptilizin je serinska endopeptidaza, tipi¢an
primjer peptidaze iz porodice peptidaza S8..
Ne sadrzi cisteinske ostatke (iako su cisteini
nadeni u homolognim enzimima). Verzije
suptilizina u razli¢itim vrstama ukljucuju
suptilizin BPN' (takoder suptilizin B,
suptilopeptidazu B, suptilopeptidazu C,
nagarazu, proteinazu nagaraze, suptilizin
Novo, bakterijsku proteinazu Novo) i suptilizin
Carlsberg (suptilizin A, suptilopeptidazu A,
alkalazu Novo). Ranije EC 3.4.4.16 i uklju¢en u
EC 3.4.21.14. Slicne enzime proizvode razliciti
sojevi Bacillus subtilisa i druge vrste Bacillusa
[1,3]

Reakcija Hidroliza bjelancevina pri ¢emu se kidaju
razliCite peptidne veze, no preferira velike
nenabijene ostatke u P1. Hidrolizira peptidne
amide.

Vrsta reakcije hidrolaze
Djeluju na peptidne veze (peptidaze)
Serinske endopeptidaze

Broj prema inventaru EC 232-752-2
Naziv EC suptilizin
Broj CAS 9014-01-1
Naziv CAS suptilizin

Koncentracija bjelancevina u enzimu | 26 %

Ostali sastojci



http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=s8
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ostale bjelancevine, peptidi i
aminokiseline

ugljikohidrati
lipidi

anorganske soli

Dodatni parametri

39 %
11 %
1%

23 %

Supstrati i produkti

bjelancevine ili oligopeptidi, voda
peptidi

7.11.2. g-amilaza

Enzimska bjelancevina

a-amilaza

Broj IUBMB

Nazivi prema nomenklaturi IUBMB
(sustavno ime, naziv enzima, sinonimi)

Primjedbe koje daje IUBMB

Reakcija

Vrsta reakcije

3.2.1.1

1,4-a-D-glukan glukanohidrolaza
glikogenaza

a-amilaza

alfa-amilaza:

endoamilaza

taka-amilaza A

Nasumicno hidrolizira Skrob, glikogen i srodne
polisaharide i oligosaharide, hidrolizirane
(raskidane) skupine oslobadaju se u a-
konfiguraciji. Izraz ,,a“ odnosi se na pocetnu
anomernu konfiguraciju Secera koji se otpusta,
a ne na konfiguraciju veze koja se hidrolizira.

endohidroliza 1,4- a-D-glukozidnih veza
polisaharida koji sadrze tri ili viSe a
D-glukoza medusobno povezanih 1,4-a
vezama.

hidrolaze

glikozidaze

glikozidaze, tj. enzimi koji hidroliziraju O- i S-
glikozilne spojeve
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Broj prema inventaru EC 232-565-6

Naziv EC Amilaza, o-

Broj CAS 9000-90-2

Povezani brojevi CAS 9801-95-0, 9036-05-9, 9077-78-5, 135319-
50-5,

106009-10-3, 70356-39-7, 144133-13-1
(svi izbrisani)

Naziv CAS Amilaza, o-
Koncentracija bjelancevina u 37 %
enzimu
Ostali sastojci
Ostale bjelancevine, peptidi i 30 %
aminokiseline

19 %
Ugljikohidrati

14 %

Anorganske soli

Dodatni parametri

Supstrati i produkti skrob, glikogen, voda,
polisaharidi, oligosaharidi
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Dodatak I.- Dodatni materijali

U ovom su Dodatku navedeni mrezna mjesta, baze podataka i prirucnici koji mogu pomodi
pri pronalazenju odgovarajucih naziva iz baza IUPAC, CAS i EC, brojeva CAS i EC,
molekulskih i strukturnih formula, ukljucujudi i oznake SMILES, te drugih parametara
potrebnih za identifikaciju tvari. Komercijalne baze podataka i sli¢ni izvori nisu ukljuceni.

Opcenito

Parametar
identifikacije tvari

U.S. Department of
Health and Human
Services (Ministarstvo
zdravlja i socijalne
skrbi SAD-a)

Perkin Elmer
Informatics

BIOVIA Experiment
Knowledge Base (EKB)

https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/

Error! Hyperlink reference not
valid.https://www.perkinelmer.com/pr
oduct/chemoffice-chemoffice

https://www.3ds.com/products-
services/biovia/products/

Opis izvora

Skupina baza
podataka i alata s
pomocu kojih
korisnici mogu traziti
informacije o
kemikalijama

Besplatna baza
podataka o kemijskim
strukturama i
fizikalnim svojstvima,
S poveznicama na
relevantne
informacije

Chemical software;
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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Naziv i ostale identifikacijske oznake

Parametar
identifikaci
je tvari

Naziv prema
nomenklatur
i IUPAC

Naziv prema
nomenklatur
i IUPAC

Izvor

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

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

Nomenclature of Organic Chemistry
(Blue Book) (Nomenklatura organske
kemije (Plava knjiga)) Pergamon, 1979.
[ISBN 0-08022-3699]

A Guide to IUPAC Nomenclature of
Organic Compounds (recommendations
1993) (supplementary Blue Book) (Vodic
kroz IUPAC-nomenklaturu organskih
spojeva (preporuke, 1993.) (dodatak
Plavoj knjizi) Blackwell Science, 1993.
[ISBN 0-63203-4882]

Nomenclature of Inorganic Chemistry
(recommendations 1990) (Red Book)
(Nomenklatura anorganske kemije
(preporuke, 1990.) (Crvena knjiga))

Blackwell Science, 1990. [ISBN 0-
63202-4941]

Biochemical Nomenclature and Related
Documents (White Book) Portland Press,
1992. [ISBN 1-85578-005-4]

Principles of Chemical Nomenclature: a
Guide to IUPAC Recommendations
(Nacela kemijske nomenklature: vodic
kroz preporuke IUPAC-a)

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

Opis izvora

Mrezno mjesto nomenklature
IUPAC

Nomenklatura kemikalija IUPAC i
preporuke (po ovlastenju i pod
nadzorom IUPAC-a)

Glavne publikacije koje se odnose
na nomenklaturu IUPAC, novo
izdanje ocekuje se 2006.

Glavne publikacije koje se odnose
na nomenklaturu IUPAC, novo
izdanje oCekuje se 2006.

Glavne publikacije koje se odnose
na nomenklaturu IUPAC, novo
izdanje oCekuje se u srpnju 2005.

Glavne publikacije koje se odnose
na nomenklaturu IUPAC

Knjiga s osnovnim informacijama
koja obuhvaca sve vrste spojeva



https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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Naziv prema
nomenklatur
i IUPAC

Nomenklatur
a IUBMB

Ostali nazivi

Ostale
identifikacijs
ke oznake

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

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

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.org

L

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

Komercijalni racunalni program za
davanje naziva koji moze biti od
velike pomodi pri davanju naziva
strukturama umjerene slozenosti.
Takoder i besplatan program za
male molekule (preporucuje
IUPAC)

Nomenklatura organske kemije
IUPAC (preporucuje IUPAC)

Potpuni popis odobrenih trivijalnih i
polusustavnih korijena naziva
organskih spojeva

Namjena ChemExper popisa
kemikalija jest kreiranje zajednicke
i slobodno dostupne baze podataka
o0 kemikalijama putem interneta. U
toj se bazi podataka nalaze
fizikalne karakteristike kemikalija.
Svatko moze unijeti informacije o
kemikalijama i dohvatiti
informacije uz pomoc¢ internetske
trazilice.

Baza podataka biokemijske
nomenklature IUBMB (uz
ovlastenje IUBMB-a)

Genericki nazivi indeksa boje,
medunarodni indeks boje, ¢etvrto
mrezno izdanje

INCI (Medunarodna nomenklatura
kemijskih sastojaka), mrezno
mjesto Vijeca za proizvode za
osobnu njegu [SAD-a]

Tvari koje sadrze promjenjive
duljine ugljikova lanca (alkilni
rasponi izrazeni CX-Y oznakama)
Agencije SAD-a za zastitu okoliSa
(US EPA)

Europske norme, mrezno mjesto
Europskog odbora za normizaciju
(CEN)



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
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
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Broj EC https://echa.europa.eu/information-on- | Inventar EC: omogucava
ELINCS, NLP i Priloga I. Direktivi
67/548/EEZ
Broj CAS http://WWWw.cas.orq Mrezno mjesto zbirke podataka o

http://www.chemistry.org

kemikalijama pri CAS-u

Mrezno mjesto Americkog
kemijskog drustva

Molekulska i strukturna formula

Parametar
identifikacij
e tvari

SMILES

Molekulska
masa i
sustav
SMILES

Nekoliko
fizikalno-
kemijskih
parametar
a

Dodatna
podrska za
odredene
tvari

Izvor

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

Pitanja i odgovori - ECHA

Specificna podrska za identifikaciju tvari
prema sektorima - ECHA

Opis izvora

Besplatni generator oznaka iz
sustava SMILES

ACDChemsketch, besplatan
programski paket za crtanje
kemijskih struktura uz pomo¢
racunala (dostupan i uz placanje)

EPI (Estimation Programs Interface)
Suite™ je skup modela za procjenu
fizikalno-kemijskih svojstava i
sudbine tvari u okoliSu na temelju
programa Windows® koji su razvili
Ured za zastitu od zagadenja i
toksikologiju americke Agencije za
zastitu okoliSa i Syracuse Research
Corporation (SRC).

Podrska pri davanju naziva i
karakterizaciji odredenih tvari
dostupna je na ECHA-inom
mreznom mjestu te u pitanjima i
odgovorima.



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/
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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Dodatak II. — Tehnicke upute za identifikaciju tvari
prema pojedinacnim parametrima
Informacije u ovom Dodatku namijenjene su korisnicima koji nisu upoznati s pravilima

odredivanja naziva, koristenja brojeva s razliCitih popisa, kao ni s pravilima zapisivanja
molekulskih i strukturnih informacija, koriStenja spektralnih podataka itd.

Uvodno se sazeto prikazuju osnovna nacela, a potom se korisnika upucuje na
odgovarajuce izvore gdje moze naci potpune informacije.

Ovo je pojednostavljen prikaz, koji nije ni potpun ni iscrpan, nedostatno detaljan za
profesionalnog korisnika. Ni u kojem sluc¢aju ne moze ga se smatrati jednakovrijednim
sluzbenom izvoru.

1. Naziv(i) prema nomenklaturi IUPAC ili drugoj medunarodnoj nomenklaturi

Kod registracije treba navesti naziv na hrvatskom jeziku prema nomenklaturi IUPAC ili
neki drugi medunarodno priznati naziv tvari.

Naziv prema nomenklaturi IUPAC temelji se na medunarodnoj kemijskoj nomenklaturi koju
je uspostavila medunarodna organizacija IUPAC (Medunarodna unija za distu i
primijenjenu kemiju) (za odgovarajuce reference vidjeti Dodatak I.). Nomenklatura IUPAC
sustavan je nacin davanja naziva organskim i anorganskim kemijskim tvarima. U
nomenklaturi IUPAC za opis vrste i polozaja funkcionalnih skupina u tvari koriste se
predmetci (prefiksi), dometci (sufiksi) i umetci (infiksi).

U primjeru naziva penta-1,3-dien-1-ol:
predmetak je penta-1,3-

umetak je -di, a

dometak je -ol

en- je osnova odnosno korijen naziva.

Pravila su razvijana nekoliko godina i stalno se mijenjaju uzimaju¢i u obzir nove
komponente molekulske raznolikosti i moguée uocene nesuglasice ili zabune. Pravila
IUPAC-a mogu se koristiti samo za dobro definirane tvari.

U nastavku su navedene opcée upute o ustroju naziva prema nomenklaturi IUPAC. Vise
pojedinosti potrazite u poglavlju 4.

1.1 Organska tvar

1. korak  Odredite broj ugljikovih atoma u najduzem neprekinutom lancu ugljikovih
atoma. Taj broj odreduje predmetak, prvi dio korijena naziva:

Broj ugljikovih Korijen

atoma

1 met-
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3 prop-
4 but-
5 pent-
6 heks-
7 hept-
8 okt-
N

2. korak  Odredite zasi¢enost lanca: ona odreduje dometak, drugi dio korijena naziva:

Zasicenost

Nezasic¢ene dvostruka -en
trostruka -in
Zasicene - -an

U slucaju visestrukih dvostrukih ili trostrukih veza, broj veza naznacuje se
izrazima ,mono”, ,di”, ,tri” itd. prije dometka:

penten s 2 dvostruke veze: pentadien

3. korak Kombinirajte predmetak, dometak i dodatke korijenu naziva

Napomena: Kao korijen se mogu koristiti i trivijalni i polusustavni nazivi koje
je odobrio IUPAC:

benzen, toluen, itd.

4. korak  Upotrijebite tablicu u nastavku:

e identificirajte supstituente i/ili funkcionalne skupine: ugljikove skupine ili skupine
koje ne sadrze ugljikove atome vezane uz lanac ugljikovih atoma identificiran pod 1.

e odredite nomenklaturnu prednost supstituenata i/ili funkcionalnih skupina

e dodajte dometak prvom supstituentu, odnosno funkcionalnoj skupini, pa zatim svima
ostalima po prioritetnom redoslijedu

e dodajte predmetak ostalim supstituentima i funkcionalnim skupinama abecednim
redom.

Prioritetni Skupina Formula Dometak Predmetak

redoslijed

1 karboksilna R-COOH -oi¢na karboksi
kiselina kiselina
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2 ester R-CO-0O-R -oat -
3 amid R-CONH: -amid karbamoil
4 cijanid R-CN -nitril cijano
5 aldehid R-CHO -al okso
6 keton R-CO-R -on okso
7 alkohol R-OH -ol hidroksil
8 tiol R-SH -tiol sulfanil
9 amin R-NH:2 -amin amino
1.2 Anorganska tvar
1.2.1 Odredivanje naziva jednostavnih anorganskih tvari

Nazivi anorganskih tvari temelje se na skupu pravila (vidjeti referencu u poglavlju 7.1.
crvene knjige IUPAC-a). Osnovna su pravila prikazana u nastavku:

1 Anioni pojedina¢nog atoma dobivaju dometak -id:
02" je oksid
2 Jednostavni ionski spojevi jesu nazivi s kationom, zatim anionom. Kod

kationa naboja >1, naboj se piSe rimskim brojkama u okruglim zagradama neposredno
iza naziva elementa:

Cu?* je bakar(II)

3 Hidrati dobivaju naziv kao ionski spoj iza kojeg dolazi broj¢ani predmetak i -
hidrat. Broj¢ani predmetci jesu mono-, di-, tri-, tetra-, penta-, heksa-, hepta-, okta-,
nona-, deka-:

CuSO4 * 5H20 je ,,bakrov(II) sulfat pentahidrat”

Napomena: Za potrebe registracije, hidratizirane i, kad je primjenjivo, anhidrirane oblike
odredene metalne soli smatra se istom tvari.

4 Kod anorganskih molekulskih spojeva u nazivu svaki element dobiva
predmetak (vidjeti hidrate). Vise elektronegativan element se piSe zadnji, s dometkom -
id:

CO2 je ugljikov dioksid, a CCI4 je ugljikov tetraklorid

5 Kiseline primaju naziv po anionu koji se stvara kad se kiselina otopi u vodi.
Postoji nekoliko mogucnosti:

a Ako pri otapanju u vodi, disocijacijom kiseline nastane anion naziva ,x"-id,
kiselina prima naziv hidro-,x"-na kiselina:

solna kiselina stvara kloridni anion

b Ako pri otapanju u vodi disocijacijom kiseline nastane anion naziva ,x"-at,
kiselina prima naziv ,x"”-na kiselina:

klori¢éna kiselina disocira se u kloratne anione u vodi
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C Ako pri otapanju u vodi disocijacijom kiseline nastane anion naziva ,x"-it,
kiselina prima naziv ,x"”-asta kiselina:

klorasta kiselina disocira se u klorithne anione

1.2.2 Nazivi mineraloskih faza

Slozene mineraloske faze obi¢no sadrze kombinaciju najmanje triju elemenata. Vecina
prisutnih elemenata kombinira se s kisikom i radi jednostavnije identifikacije mineralozi
obi¢no smatraju da su slozeni spojevi izgradeni od oksida, od kojih su neki bazic¢ni, a drugi
kiseli. Primjerice, silikate je uobi¢ajeno predstavljati kao zbroj vise oksida ili kao soli
silicijeve kiseline ili alumosilicijeve kiseline. Prema tome, kalcijev ortosilikat moze se
navesti kao 2Ca0.SiO2, kombinaciju odvojenih oksida ili Ca2SiO4, ili kao kalcijevu sol
ortosilicijeve kiseline H4SiO4. Isto vrijedi i za ostale slozene mineralne okside - primaju
naziv s predmetkom prije svakog oksida (npr. CasSiOs = kalcijev silikat = 3Ca0.Si02). U
nekim industrijskim sektorima uvedena su daljnja pojednostavljenja kako bi se skratile
formule spojeva. Primjerice, cementni klinker Portland, 2Ca0.SiO2 (kalcijev ortosilikat ili
dikalcijev silikat) skracuje se na CzS, gdje C = CaO i S = SiO2. Kada treba odrediti naziv
ili identificirati slozene mineraloske faze preporucuje se konzultirati stru¢ne tekstove.

1.3 Prirodni produkti i srodne komponente

IUPAC je razvio nekoliko pravila za sustavno nazivlje prirodnih proizvoda. To ukratko znaci
da se naziv tvari ekstrahirane iz prirodnih izvora temelji, kad god je to moguce, na nazivu
obitelji, roda ili vrste organizma iz kojeg se tvar ekstrahira:

Za hipotetsku bjelancevinu, Hypothecalia Examplare nazivi se temelje na
hypothecalia i/ili examplare, npr. Horse Examplare.

Ako je moguce, naziv treba odrazavati poznatu i vjerojatnu raspodjelu prirodnog produkta.
Ako je prikladno, razred ili red takoder se mogu koristiti kao osnova za naziv tvari koja se
pojavljuje u viSe srodnih obitelji. Nazivi prirodnih produkata nepoznate strukture ne smiju
imati predmetke, dometke i/ili umetke koji se koriste u organskoj nomenklaturi.

Kondenzacijski produkt Horse examplarea, valarin dodan je na N-kraj.

Mnoge tvari koje se pojavljuju u prirodi pripadaju dobro definiranim strukturnim
razredima, od kojih svaki moze biti opisan skupom usko povezanih roditeljskih struktura,
tj. svaki se moze izvesti iz osnovne strukture. Sustavni nazivi tvari koje se pojavljuju u
prirodi i njihovih derivata mogu se temeljiti na nazivu odgovarajuce temeljne roditeljske
strukture.

Dobro poznate roditeljske strukture su alkaloidi, steroidi, terpenoidi i vitamini.

Temeljna roditeljska struktura treba odrazavati osnovni skelet zajednicki vecini tvari u tom
razredu. Tvari koje se pojavljuju u prirodi ili njihovi derivati primaju naziv po roditeljskoj
strukturi uz dodatak predmetaka, dometaka ili umetaka koji oznacavaju:

promjene strukture skeleta

zamjenu atoma skeleta

promjene stupnja hidrogenacije impliciranom u nazivu roditeljske strukture

atome ili skupine koji supstituiraju atome vodika roditeljske strukture

konfiguracije koje jo$S nisu implicirane u nazivu roditeljske strukture ili su
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promijenjene u odnosu na impliciranu strukturu.
Tiamin klorid poznat je i kao vitamin Bi.

Za detaljnije informacije o sustavnim nazivima prirodnih produkata i srodnih tvari treba
kontaktirati IUPAC (vidjeti Dodatak I.).

1.4 Nije moguce izvesti naziv prema nomenklaturi IUPAC

Ako za neke tvari nije mogude izvesti naziv u skladu s nomenklaturom IUPAC, moze
se koristiti druge medunarodno priznate nomenklature specifi¢ne za te tvari, kao sto
su:

minerali i rude, mineraloski nazivi

naftne tvari

genericki nazivi indeksa boje?

naftni dodatci (aditivi)

INCI (Medunarodna nomenklatura kozmetickih sastojaka)*

SDA (Udruga proizvodaca sapuna i deterdzenata) nazivi za povrsSinski aktivne tvari®
itd.

2 Ostali nazivi

Sve relevantne nazive i/ili javne identifikacijske oznake na svim jezicima pod kojima
je tvar na trzistu ili ¢e biti na trziStu EU-a (npr. trgovacke nazive) dobro je ukljuditi
u registraciju u okviru Uredbe REACH. To ukljucuje trgovacke nazive, sinonime,
pokrate i sl.

e http://www.colour-index.com, Medunarodni indeks boje, ¢etvrto mrezno izdanje

e http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp, INCI, mrezno mjesto
Medunarodne nomenklature kozmetickih sastojaka

e http://www.cleaninginstitute.org/, mrezno mjesto Ameri¢kog instituta za cis¢enje
(ACI)

3 Broj EC s popisa EINECS, ELINCS ili NLP (inventar EC)

Broj EC, tj. broj s popisa EINECS, ELINCS ili NLP, sluzbeni je broj tvari unutar Europske
unije. Broj EC moze se nadi u sluzbenim publikacijama EINECS, ELINCS i NLP ili onima
Europske agencije za kemikalije.

Broj EC sastoji se od 7 znamenaka oblika X1X2X3-X4XsXe-X7. Prva znamenka odredena je
popisom kojemu tvar pripada:

\ Prva znamenka Broj EC

EINECS 2ili 3
ELINCS 4
NLP 5

4 Naziv CAS i broj CAS

Sluzba za sazetke i ostale informacije iz podrucja kemije (Chemical Abstracts Service -
CAS), odjel Americkog kemijskog drustva (ACS), dodjeljuje naziv i broj CAS svakoj


http://www.colour-index.com/
http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp
http://www.cleaninginstitute.org/
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kemikaliji koja ude u zbirku podataka pohranjenih u bazi CAS. Nazivi i brojevi dodjeljuju
se u slijedu jedinstvenim tvarima koje identificiraju znanstvenici CAS-a. Svaka tvar
registrirana pri CAS-u ima naziv u skladu s nomenklaturom CAS, koji ACS usvaja nakon
preporuka Odbora za nomenklaturu ACS-a (vidjeti reference u Dodatku 1.).

4.1 Naziv CAS

Naziv CAS dodjeljuje Chemical Abstracts Service i razlikuje se od naziva prema
nomenklaturi IUPAC. Nomenklatura CAS temelji se na ograni¢enom skupu kriterija koji
nisu uvijek dostatni za izvodenje naziva tvari. Stoga je opcenito preporucljivo kontaktirati
sluzbu CAS (Chemical Abstracts Service) radi pribavljanja ispravnog naziva CAS.

Ukratko, osnovna pravila nomenklature jesu sljedeca:

e ,glavni* dio tvari izabere se da sluzi kao glava ili roditelj

e supstituenti su navedeni nakon glave/roditelja, na koju se upucuje obrnutim
redoslijedom

e kada ima viSe supstituenata, navode se abecednim redom (ukljucujuci predmetke):

o-ksilen-3-ol je benzen, 1,2-dimetil, 3-hidroksi

4.2 Broj CAS
Brojeve CAS moze se dobiti od Sluzbe za sazetke i ostale informacije iz podrucja kemije.

Broj CAS sastoji se od najmanje pet znamenki podijeljenih u tri dijela i odvojenih
crticama. Drugi se dio uvijek sastoji od dvije znamenke, a treci dio od jedne:

Ni ...... N4aN3-N2N:1-R

Za provijeru broja CAS dostupan je kontrolni zbroj (checksum):

iN, +....4N, + 3N, +2N, +IN, D iN, _o+R

10 10 10

Broj CAS mora biti to¢an na temelju kontrolnog zbroja (checksum):

5 Ostale identifikacijske sifre
Ostale medunarodno prihvacene identifikacijske Sifre mogu se dodatno navesti, npr.:

broj kupca
broj UN
indeks boje
broj boje.

6 Molekulska formula, strukturna formula i sustav SMILES

6.1 Molekulska formula

Molekulska formula identificira svaku vrstu elementa njegovim kemijskim simbolom i
identificira broj atoma svakog takvog elementa koji se nalazi u jednoj zasebnoj molekuli
tvari.

Molekulske formule treba navoditi u skladu s (tradicionalnim) Hillovim sustavom te u
skladu sa sustavom CAS, ako se razlikuje od formule Hillovog sustava.

Pri primjeni Hillove metode treba poduzeti korake u nastavku:
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1. identificirati elemente i navesti kemijske simbole
2. postaviti elemente u ispravan redoslijed:
a. tvari koje sadrze ugljik:
za svaki element navodi se kemijski simbol, sljedeé¢im redoslijedom:
(1) ugljik
(2) vodik
(3) simboli ostalih elemenata abecednim redom:
pentan: C5H12
penten: C5H10
pentanol: C5H120
b. tvari koje ne sadrze ugljik:
svaki se element navodi abecednim redom:
solna kiselina: CIH

3. Kod svakog elementa koji ima viSe atoma navesti broj atoma u donjem indeksu
kemijskim simbolima

4. Informacije koje nisu povezane s glavhom strukturom dodati na kraju molekulske
formule, odvojene tockom ili zarezom:

natrijev benzoat je C7ZH602 , natrijeva sol
bakrov sulfat dihidrat je Cu0O4sS

Ako se Hillova metoda ne moze primijeniti na odredenu tvar, molekulsku formulu treba
navesti na drugaciji nacin, npr. kao empirijsku formulu, osnovni opis atoma i dostupan
omjer atoma, ili formulu koju odreduje Chemical Abstract Service (vidjeti poglavlje 4. ovih
Smjernica).

6.2 Strukturna formula i opis kristalne strukture

Strukturna je formula potrebna radi predoCavanja rasporeda molekula u tvari i njihovih
medusobnih odnosa. Ona treba naznaciti smjestaj atoma, iona ili skupina i prirodu njihovih
veza. To ukljucuje i izomeriju, tj. cis/trans, kiralnost, enantiomere itd.

Strukturna formula moze se navesti u razli¢itim oblicima: u obliku molekulske formule i/ili
prikaza strukture.

- Strukturna formula u obliku molekulske formule
1. Zapisite sve elemente u grupi i redoslijed pojavljivanja:
n-pentan: CH3CH2CH2CH2CH3
2. Svaki supstituent pise se u zagradama, neposredno iza atoma na koji se veze:
2-metilbutan: CH3CH(CH2)CH2CH3

3. Dvostruke ili trostruke veze treba prikazati izmedu skupina elemenata na koje se
odnose:

pent-1-en: CH2=CHCH2CH2CH3
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Strukturna formula u obliku prikaza strukture

Elementi i veze izmedu njih prikazuju se kao dvodimenzionalna ili trodimenzionalna slika.

Postoji nekoliko metoda:

1. Ugljikovi i vodikovi atomi nisu prikazani, no prikazani su svi ostali elementi vezani

za ugljikov atom, kao i vodikovi atomi vezani za druge elemente (osim za ugljik)

OH
pentane pentan-1-ol pent-1-ene
2. Prikazivanje svih elemenata prema nazivu
N e S
C_/
T A ST
/ ~C
H H H H H H/\c/\/H H=C H H H
H / c H
H / \O
H I
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

3. pent-1-en Prikazivanje ugljika i vodika kao skupina (npr. CH3), svih elemenata bez

atoma ugljika i svih vodika koji nisu vezani na ugljik.

H,C=—=CH
CH CH HeC—C
SR TR CH,—CH
HaC SCH,  “CHs CH,—CH, 2—CH>
CHg
CHZ_OH
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

- — Strukturna formula u obliku molekulske formule
1. Navedite molekulsku formulu:
SiO2

2. Navedite kristalnu strukturu tvari
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3. Navedite mineraloski i/ili kristalografski naziv na temelju kristalnog sustava? i razreda
kristala:

a-quartz [B-quartz] / kristalni sustav: trigonalni - heksagonalni, razred kristala:
trigonalni-trapezoidni 3 2

6.3 Sustav oznaka SMILES

SMILES je akronim za Simplified Molecular Input Line Entry Specification
(pojednostavljena molekulska specifikacija ulaznih linijskih podataka).33 To je sustav
oznaka kemikalija za prikazivanje molekulske strukture linearnim nizom simbola. Tipi¢no
je u sustavu SMILES naziv molekule istoznacan njezinoj strukturi: neizravno pokazuje
dvodimenzionalnu sliku molekulske strukture. Budu¢i da se dvodimenzionalnu kemijsku
strukturu moze nacrtati na razlicite nacine, postoji nekoliko ispravnih oznaka SMILES za
istu molekulu. Osnova je sustava SMILES predstavljanje modela valentnih veza
molekule. Stoga nije prikladno opisivati molekule koje se ne moze predstaviti modelom
valentnih veza.

Oznake SMILES sastoje se od atoma, oznacenih simbolima za elemente, veza, zagrada,
koje pokazuju grananje, i brojeva, koji se koriste za ciklicke strukture. Oznaka SMILES
oznacCava molekulsku strukturu kao graf s neobveznim naznakama kiralnosti. Oznaka
koja opisuje strukturu samo uz pomo¢ veza i atoma jest genericka oznaka SMILES, a
oznaka koja ima i podatke o izotopima i kiralnosti jest izomerna oznaka SMILES.

Ukratko, sustav oznaka SMILES temelji se na nekoliko osnovnih pravila:
1. Atome predstavljaju njihovi atomski simboli
2. Svaki atom osim vodika navodi se zasebno

a. Elementi u “organskom podskupu” B, C, N, O, P, S, F, Cl, Bri I piSu se bez
uglatih zagrada i bez pridruzenog H, sve dotle dok broj vodika odgovara
najnizim uobicajenim valencijama u skladu s eksplicitnim vezama:

32 kubican/tetragonski/ortoromboidni/romboidni (ili trigonalni)/heksagonalni/monoklinski/triklinski

33 Weininger (1988) SMILES, a chemical language and information system. 1. Introduction to
methodology and encoding rules; J. Chem. Inf. Comput. Sci.; 1988; 28(1); 31-36.
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3. Alifatski atomi pisu se velikim slovima, a aromatski atomi malima:

Element u

~organskom
podskupu”

Cl

Br

I

~Najnize
uobicajene
valencije”

1

1

Elementi u ,organskom podskupu” piSu se u uglatim zagradama ¢im broj

vodika ne odgovara najmanjoj uobi¢ajenoj valenciji:

amonijev kation je NH4+

Elementi koji nisu u ,organskom podskupu” piSu se u uglatim zagradama i
prikazuju se svi na njih vezani vodici.

benzen je clcccccl, a cikloheksan je C1CCCCC1

4, Vodik se navodi samo u sljedec¢im situacijama:

a
b.
C.
d
e

nabijeni vodik, tj. proton, [H+]

vodici povezani s drugim vodicima, tj. molekulski vodik, [H][H]
vodici povezani s vise atoma, tj. vodikovi mostovi

izotopi vodika, npr. deuterij ([2H])

ako je vodik vezan na kiralni atom.

5. U nastavku su prikazane Cetiri osnovne vrste veza:

Vrsta veze

Jednostruka
Dvostruka

Trostruka

Sustav oznaka

SMILES

Ne treba prikazivati
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Aromatska Mala slova

6. Supstituenti su prikazani u okruglim zagradama, neposredno iza atoma s kojima
Su povezani:

2-metilbutan je CC(C)CC

a. Supstituenti se uvijek prikazuju neposredno iza relevantnih atoma, oni
ne mogu dodi iza simbola za dvostruku ili trostruku vezu:

pentanska kiselina je CCCCC(=0)0
b. Dopusteni su supstituenti unutar drugih supstituenata:
2-(1-metiletil)butan je CC(C(C)C)CC

7. Kod prstenastih struktura, brojevi 1 do 9 koriste se za obiljezavanje pocetnog i
krajnjeg atoma prstena.

a. Isti broj koristi se za obiljezavanje pocetnog i krajnjeg atoma u
svakom prstenu. Pocetni i krajnji atom moraju biti povezani.

b. Brojevi se unose neposredno iza atoma koji obiljezavaju pocetni i
krajnji poloZaj.

C. Pocetni ili krajnji atom moze biti povezan s dva uzastopna broja.
(Terminate)
1 1
CH
(Start) 2
//
f ! CHQ\ CH
CH——— CH
Benzene 1, 3-Cyclopentadiene
clccoecd C1=CC=CC1
Examples for Naphthalene:
1 2 2
1 2 12 12
z 1 1
clooccZoccocie cl2cocccclococ? c2coccclcoocelz
8. Nepovezani spojevi oznaCavaju se kao pojedinacne strukture ili ioni te se odvajaju

tockom (,,.”). Susjedni atomi odvojeni to¢ckom (,,.”) nisu izravno povezani, npr.
vezani su Van der Waalsovim vezama:

aminopropen hidroklorid je C=CC(N).HCI

9. Izomerna konfiguracija biljezi se kosim crtama ,\"” i ,/”. Ti simboli naznacuju
relativnhi smjer izmedu dviju izomernih veza. (cis =,/ \”, trans =,/ /"). Sustav
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SMILES koristi prostorni raspored svakog atoma, Sto znaci da kiralnost mora biti
potpuno odredena:

cis-1,2-dibromoeten je Br/C=C\Br
trans-1,2-dibromoeten je Br/C=C/Br

10. Enantiomeri ili kiralnost oznacavaju se simbolom ,,@". Simbol ,,@"” znaci da su
susjedi kiralnog atoma koji slijede navedeni u smjeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu. Simbol ,@@"” znaci da su atomi navedeni u smjeru kretanja
kazaljke na satu. Kiralni atom i ,@" piSu se u uglatim zagradama:

2-kloro-2-hidroksipropanska kiselina s
navedenom kiralnoscu je C[C@](CI)(0)C(=0)(0)

11. Izotopne specifikacije oznacene su prethodnim atomskim simbolom ciji je broj
jednak relevantnoj integralnoj atomskoj masi. Atomska masa moze se navesti
samo unutar uglatih zagrada:

ugljik-13 je [13C], a kisik-18 je [180]

Nekoliko alata (generatora oznaka SMILES) na raspolaganju je za odredivanje oznaka
SMILES (vidjeti Dodatak I.).

7 Informacije o optickoj aktivnosti

Opticka aktivnost sposobnost je asimetricnih tvari da zakrecu ravninu polariziranog
svjetla. Takve tvari, i njihove zrcalne slike, nazivaju su enantiomerima i imaju jedno ili
vise kiralnih sredista. Iako se razlikuju u geometrijskom rasporedu, enantiomeri imaju
identi¢na kemijska i fizikalna svojstva. Bududi da svaka vrsta enantiomera ima drugaciji
utjecaj na polarizirano svjetlo, opticka aktivnost moze posluziti za identifikaciju
enantiomera u uzorku, a time i za odredivanje Cistoce tvari. Kut zakretanja intrinzi¢no je
svojstvo molekule.

Enantiomeri uvijek imaju suprotna zakretanja: polariziraju svjetlo u istoj mjeri, no u
suprotnim smjerovima. Opticka aktivnost smjese enantiomera stoga je pokazatelj omjera
izmedu dvaju enantiomera. Smjesa enantiomera u omjeru 50:50 ima opti¢ku aktivnost 0.

Kut zakretanja ovisi o koncentraciji, duljini kivete, temperaturi i valnoj duljini svjetla.

Stoga je opticka aktivnost definirajuc¢i parametar za identifikaciju asimetri¢ne tvari i ujedno
jedini parametar za razlikovanje tvari od njezine zrcalne slike. Zbog toga treba navesti
podatke o optic¢koj aktivnosti tvari, ako je to primjenjivo.

Norma opticke aktivnosti jest specificno zakretanje. Specificno zakretanje definira se kao
opazeno zakretanje svjetla pri 5896 angstroma, s duljinom puta 1 dm, pri koncentraciji
uzorka 1 g/ml. Specificno je zakretanje opazeno zakretanje podijeljeno s duljinom puta
(dm), pomnozZeno s koncentracijom uzorka (g/ml).

Nekoliko se metoda moze primijeniti za mjerenje opticke aktivnosti. Naj¢esce su sljedece:

e opticko zakretanje, gdje se mjeri zakretanje ravnine polarizirane zrake svjetla pri
prolasku kroz uzorak

e cirkularni dikroizam, gdje se mjeri koliko je uzorak apsorbirao desno ili lijevo
polariziranu svjetlost.

Ako tvar zakrece ravninu polarizirane svjetlosti udesno (u smjeru kretanja kazaljke na
satu) zove se desnozakrecuca i oznacava se znakom +. Ako zakrece ravninu polarizirane
svjetlosti ulijevo (u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu) zove se
lijevozakrecuca i oznacava se znakom -.
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8 Molekulska masa ili raspon molekulske mase

Molekulska masa jest masa molekule tvari izrazena u jedinicama atomske mase (u) ili kao
molarna masa (g/mol). Molekulska masa moze se izracunati iz molekulske formule tvari:
to je zbroj atomskih masa atoma koji ¢ine molekulu. Kod molekula, kao sto su neke
bjelancevine ili nedefinirane reakcijske smjese kojima se ne moze odrediti molekulska
masa, moze se navesti raspon molekulske mase.

Nekoliko je metoda moguce primijeniti za odredivanje molekulske mase tvari:

e molekulska masa plinovitih tvari moze se odrediti uz pomoc¢ Avogadrova zakona, koji
kaze da se u jednakim volumenima svih plinova pri istim uvjetima temperature i
tlaka nalazi jednak broj Cestica molekula plina

PV = nRT = NKT

3
Il

mnozina tvari (broj molova)
R
N = broj molekula

k = Boltzmannova konstanta = 1.38066 x 10723 J/K = 8.617385 x 10 eV/K
k = R/NA

NA = Avogadrov broj = 6.0221 x 1023 /mol

univerzalna plinska konstanta = 8.3145 J/mol K

e molekulska masa tekucina i ¢vrstih tvari moze se odrediti iz utjecaja molekulske
mase na taliste, vreliste, tlak para ili osmotski tlak nekog otapala

e spektrometrija masa, visoko precizna mjerna metoda

e kod molekula slozenih tvari visoke molekulske mase, kao Sto su bjelancevine ili
virusi, molekulsku se masu primjerice moze odrediti mjerenjem brzine sedimentacije
u ultracentrifugi ili difraktivhom spektrofotometrijom

e dostupno je nekoliko alata za rac¢unanje molekulske mase na osnovi strukturnog
dijagrama ili molekulske formule tvari (vidjeti Dodatak I.).

) Sastav tvari

Za svaku tvar treba navesti sastav kao kombinaciju osnovnih sastojaka, dodataka
(aditiva) i necistocéa, u skladu s pravilima i kriterijima navedenima u 4. poglavlju ovih
Smjernica.

Svaki sastojak, dodatak (aditiv) ili necisto¢u treba ispravno identificirati uz pomoc:

o naziva (prema nomenklaturi IUPAC ili ako ne postoji, prema drugom
medunarodno prihvacenom kemijskom nazivu)

o broja CAS (ako je dostupan)

o broja EC (ako je dostupan)

. svih ostalih dostupnih identifikacijskih oznaka.

Za svaki sastojak, skupinu sastojaka, dodatak (aditiv) ili necisto¢u treba navesti tipi¢nu
koncentraciju u postotcima u komercijalnim serijama (po mogucnosti prema masi ili
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obujmu), kad je to moguce. Vrijednosti bi u zbroju trebale dati 100 %. Uvijek treba navesti
gornje i donje granicne vrijednosti koncentracije, kao raspon u komercijalnoj tvari.

10 Spektralni podatci

Spektralni su podatci potrebni kako bi se potvrdila struktura navedena za tvar s jednim
sastojkom ili da reakcijska smjesa nije pripravak. Za pribavljanje spektra koriste se
razli¢ite spektroskopske metode (apsorpcija u ultraljubi¢astom i infracrvenom spektru,
nuklearna magnetska rezonancija ili masena spektroskopija). Nisu sve metode prikladne
za sve vrste tvari. Gdje god je to moguce, upucujemo na odgovarajuce vrste spektra za
razlicite tipove tvari (ECB, 2004; ECB, 2005).

Kod nekih od dobro poznatih metoda treba navesti sljedece informacije na samom
spektru ili u prilozima:

Ultraljubicasti/vidljivi spektar

identitet tvari

otapalo i koncentraciju

raspon

polozaj (i vrijednosti molarnog ekstinkcijskog koeficijenta (€)) glavnih vrhova
utjecaj kiseline

utjecaj luzine

Infracrveni spektar

identitet tvari

medij

raspon

rezultate (obiljezite glavne vrhove vazne za identifikaciju, npr. interpretaciju
jedinstvenog kromatograma)

Nuklearna magnetska rezonancija

identitet tvari

jezgru i frekvenciju

otapalo

interne i vanjske reference, ako je potrebno

rezultate (oznacite signale vazne za identifikaciju tvari i signale koji odgovaraju
otapalu i necisto¢ama)

za 1H NMR spektre treba navesti integracijsku krivulju

¢ intenzitet slabih NMR vrhova treba pojacati vertikalno i prosiriti sloZzene obrasce

Masena spektroskopija

identitet tvari

voltaza ubrzanja

metoda punjenja (izravno uvodenje, putem plinske kromatografije, itd.)

nacin ionizacije (elektronska ionizacija, kemijska ionizacija, ionizacija desorpcijom,
itd.)

molekulski ion (M)

e fragmente znacajne za identifikaciju tvari
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e M/z vrijednosti ili dodijeljene vrhove vazne za identifikaciju strukture
e slozene obrasce treba prosiriti

Spektar rendgenske difrakcije (XRD) i masene spektroskopije

e identitet tvari

e napon

¢ jacina struje

e rendgenski izvor i sve bibliografske reference koje omogucuju identifikaciju kristalnih
faza prisutnih u tvari

Potrebno je ispuniti barem sljedece opce zahtjeve u slu¢aju kada se metoda rendgenske
difrakcije koristi za identifikaciju i kvantifikaciju kristalnih ili amorfnih faza prisutnih u
tvari:

e opis primijenjenih metoda poboljsanja i koristeni interni standardi

e dobivene vrijednosti koje odrazavaju podudarnost izmedu modeliranog/referentnog
difrakcijskog uzorka

e izmjereni uzorak i ljestvica za vrijednost postignuéa (npr. 0 — 1ili 0 - 100)

Mogu se koristiti i druge znanstveno priznate metode ako ¢e spektralni podatci potvrditi
identifikaciju tvari, npr. unutarnju strukturu.

Potrebno je ispuniti sljedece opce zahtjeve za jasno razumijevanje i/ili tumacenje
spektra:

opisati pripremu uzorka

zabiljeziti znacajne valne duljine ili ostale prikladne podatke,

pruziti dodatne informacije, npr. spektre pocetnih materijala

dati podatke o upotrijebljenom otapalu i/ili druge bitne pojedinosti, kako je
prethodno navedeno kod nekih metoda

dati Ciste kopije (umjesto originala) s ispravno obiljezenima skalama

e dati informacije o koristenim koncentracijama tvari

e osigurati da se najintenzivniji vrhovi koji se odnose na tvar priblize najviSoj oznaci
na skali

11 Tekudinska kromatografija visoke djelotvornosti, plinska kromatografija

Kad je prikladno s obzirom na vrstu tvari, treba dati kromatogram kako bi se potvrdio
njezin sastav. Primjerice, odgovarajuci kromatogram potvrdit ¢e postojanje necistoca,
dodataka (aditiva) i sastojaka reakcijske mase. Dvije najpoznatije metode za odvajanje i
identifikaciju smjesa jesu plinska kromatografija (GC) ili tekucinska kromatografija
visoke djelotvornosti (HPLC). Te se dvije metode temelje na medudjelovanju pokretne i
nepokretne faze, koje dovodi do odvajanja sastojaka u smjesi.

Kod GC/HPLC kromatograma treba navesti sljede¢e informacije na samom
kromatogramu ili u prilozima (ECB, 2004; ECB, 2005):

Tekucinska kromatografija visoke djelotvornosti (HPLC)

identitet tvari

podatke o koloni, kao Sto su promjer, pakiranje, duljina
temperaturu, takoder i raspon temperature ako se koristi

sastav pokretne faze, takoder i raspon temperature ako se koristi
raspon koncentracije tvari

metodu vizualizacije, npr. UV-VIS

rezultate (obiljezite glavne vrhove vazne za identifikaciju tvari)
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Plinska kromatografija

12

identitet tvari

podatke o koloni, kao Sto su promjer, pakiranje, duljina
temperaturu, takoder i raspon temperature ako se koristi
temperaturu injektiranja

plin nosac i tlak plina nosaca

raspon koncentracije tvari

metodu vizualizacije, npr. MS,

identifikaciju vrha

rezultate (obiljezite glavne vrhove vazne za identifikaciju tvari)

Opis analitickih metoda

U skladu s Prilogom VI. Uredbi REACH, podnositelj registracije treba opisati analiticke
metode i/ili navesti odgovarajuce bibliografske biljeske za metode koristene pri
identifikaciji tvari te, prema potrebi, pri identifikaciji necisto¢a i dodataka (aditiva).
Te informacije moraju biti dostatne za reprodukciju metoda.
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Dodatak III. - Identifikacija tvari i zajednicka dostava
podataka

U glavnom su dijelu ovih Smjernica opisana opca nacela koja potencijalni podnositelji
registracije trebaju slijediti pri utvrdivanju svojih tvari koje planiraju registrirati, koje su
specificne za pravnu osobu. U ovom Dodatku daju se prakti¢ne smjernice potencijalnim
podnositeljima registracije o primjeni nacela identifikacije tvari prilikom zajednickog
definiranja identiteta i opsega identiteta tvari za zajednicku registraciju u skladu s nacelom
»jedna tvar - jedna registracija” iz Uredbe REACH. ViSe informacija o obvezama zajednicke
dostave podataka i opéenito o postupku razmjene podataka nalazi se u Smjernicama o
razmjeni podataka dostupnima na http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Podrazumijeva se primjena istih nacela identifikacije tvari navedenih u temeljnim
smjernicama za jedan identitet tvari za zajednicku registraciju, ovisno o vrsti tvari.

Naime, prvim dijelovima ¢lanka 11. stavka 1. i ¢lanka 19. stavka 1. Uredbe REACH
propisuje se zahtjev za ,zajedniCku dostavu podataka dvaju ili vise podnositelja
registracije”. Tim se odredbama detaljnije propisuje da za ,tvari koje u Zajednici
namjerava proizvoditi jedan ili viSe proizvodaca odnosno uvoziti jedan ili viSe uvoznika”,
informacije koje se odnose na svojstva tvari i njezino razvrstavanje dostavlja ,prvo jedan
podnositelj registracije koji postupa uz suglasnost drugog/ih podnositelja registracije
(dalje u tekstu ,vodedi podnositelj registracije”).

Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2016/9 o zajedni¢koj dostavi podataka i razmjeni
podataka ponovno se potvrduje i konsolidira obveza vise podnositelja registracije tvari s
viSe identiteta da zajednicki dostave odredene informacije. U praksi zajednicka dostava
podataka zahtijeva prethodni dogovor doti¢nih stranaka o granicama i opsegu identiteta
tvari, Sto se zove profil identiteta tvari. U profilu identiteta tvari potrebno je odrediti
granice tvari koje su podnositelji registracije obuhvatili u zajednicki podnesenim
podatcima. To se odnosi i na podnositelje registracije koji su se mozda izuzeli od odredenih
zajednicki dostavljenih informacija.

Stoga je dogovor o opsegu identiteta tvari obuhvacdene registracijom preduvijet za
zajednicku dostavu podataka. Transparentnost u pogledu opsega jedinstvenog identiteta
jedne tvari i podataka na koje upucuje kljucna je za provedbu. Stoga se opseg tvari ili
profila identiteta tvari mora jasno navesti u dosjeu vodeceg podnositelja registracije u ime
svih ostalih podnositelja registracije, dok svi podnositelji registracije pojedinacno
prijavljuju svoje informacije o sastavu.

Jednostavan ilustrativni primjer nacina na koji pojedinac¢ni podnositelji registracije
mogu utvrditi profil identiteta tvari za kemikalije koje se u EU-u proizvode/uvoze
shematski je prikazan na

Slika 2 u nastavku. Shemom se ilustrira identifikacija tvari koju ¢e se registrirati,
objedinjavanje razliCitih sastava, generiranje podataka i konacno, njihovo podnosenje u
formatu baze podataka IUCLID u registracijskom dosjeu. Primjer se odnosi ha jednostavnu
dobro definiranu tvar od jednog sastojka. Za slozenije tvari postupak definiranja profila
identiteta tvari moze ukljucivati ponavljanje koraka od 3. do 5. prikazanih na shemi.

Tijekom rasprave medu potencijalnim podnositeljima registracije dokumentacija o profilu
identiteta tvari moze biti u formatu datoteke Word ili Excel tablice u kojoj se relevantne
dogovorene informacije biljeze i stavljaju na raspolaganje svim ¢lanovima i potencijalnim
¢lanovima. Neka industrijska udruzenja stavila su na raspolaganje predloske za
dokumentiranje profila identiteta tvari kojima se koriste brojni podnositelji registracije
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(npr. predlozak Europskog vije¢a kemijske industrije (Cefic3*)). Drugi podnositelji
registracije jednostavno dokumentiraju relevantne informacije u datoteci Word ili na
mreznoj stranici konzorcija uspostavljenoj za rad na registraciji predmetne tvari.

2. Definiranje identiteta i opsega tvari koja odgovara podatcima podnesenima za
registraciju

Koraci koje moze poduzeti viSe potencijalnih podnositelja registracije pri definiranju
identiteta tvari koji odgovara podatcima koje zajednicki dostavljaju shematski su prikazani
u primjeru navedenom na

Slika 2 (stupci od 1. do 4.) za jednostavne i dobro definirane tvari.

Svaki pojedinacni potencijalni podnositelj registracije odreduje svoje obveze za ono Sto

proizvodi/uvozi na temelju definicije tvari iz Clanka 3. stavka 1. i primjene nacela
identifikacije tvari u glavnom dijelu ovih Smjernica (koraci 1.i 2. u
Slika 2).

Svaki potencijalni podnositelj registracije tada moze provijeriti jesu li drugi potencijalni
podnositelji registracije dobili isti ,naziv i druge identifikacijske oznake” (3. korak). Od te
pocetne tocke potencijalni podnositelji registracije mogu zajednicki primjenjivati nacela iz
glavnog dijela ovih Smjernica kako bi definirali granice identiteta tvari koje odgovaraju
podatcima koje zajednicki dostavljaju, tj. profil identiteta tvari (4. korak).

Ovaj profil identiteta tvari na opcenit nacin opisuje opseg tvari u smislu informacija o
sastavu (ukljucujuci sve druge relevantne parametre kao sto su morfologija, npr. fizicki
oblik, konture), njezin naziv i druge identifikacijske oznake za koje ¢e zajednicki
dostavljeni podatci o razvrstavanju i opasnostima biti relevantni. Definicija profila
identiteta tvari ne bi trebala biti pretjerano uska kako bi se izbjeglo iskljucivanje
konkurenata iz zajednicke dostave podataka.

Ovim se profilom identiteta tvari uspostavlja neraskidiva veza izmedu identiteta tvari i
podataka o opasnosti koji se zajednicki dostavljaju. Ako se to utvrdi dovoljno rano, moze
olaksati fazu generiranja/prikupljanja informacija tijekom postupka ispunjavanja obveza
registracije (navedenih u Smjernicama o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske
sigurnosti, 5. korak na

Slika 2 u nastavku) kako bi se osiguralo da dobiveni ili prikupljeni podatci obuhvacéaju puni
opseg identiteta tvari.

Kako je navedeno u odjeljcima 4.2.3. i 4.3. temeljnih smjernica, potencijalni podnositelji
registracije za slozenije tvari obi¢no upotrebljavaju dodatne parametre i/ili opisnike za
informacije o sastavu (npr. opis izvora/procesa) u koracima od 1. do 3., a dogovoreni se
parametri zatim mogu ukljuciti u profil identiteta tvari (4. korak). U nekim slucajevima
poveznica izmedu granice identiteta tvari i podataka o opasnosti koji se zajednicki
dostavljaju moze postati potpuno jasna tek kada se prikupi dio ili svi dostupni podatci o
opasnosti. Koraci od 3. do 5. mogu se ponoviti, ovisno o sloZzenosti identiteta tvari i
podataka prikupljenih u 5. koraku, npr. ako odredeni sastavi ukljuCuju sastojke koji
dovode do razvrstavanja i oznacivanja i/ili procjene postojanih, bioakumulativnih i otrovnih

34 Profil identiteta tvari izvorno je opisan u dokumentu Europskog vijeé¢a kemijske industrije (Cefic)
~Smjernice za vodecée podnositelje registracije” dostupnom na http://www.cefic.org/Industry-
support/Implementing-reach/Guidances-and-Toolsl/. Primjeri profila identifikacije tvari koje su
razvili podnositelji registracije na temelju tog predloSka nalaze se npr. na mreznom mjestu centra s
informacijama o Uredbi REACHhttp://www.reachcentrum.eu/consortium.html.



http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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svojstava tvari. Profil identiteta tvari moze ukljucivati viSe profila sastava za primjereni
opis granice identiteta tvari.

Profilom identiteta tvari moraju se pruziti op¢e informacije koje omogucavaju odredivanje
granica identiteta tvari u skladu sa zajednicki dostavljenim podatcima:

e nazivom tvari
e drugim identifikacijskim oznakama (npr. CAS, EC, molekulskim i strukturnim
informacijama, opisom prema potrebi) koje podnose svi podnositelji registracije
identiteta tvari
e informacijama o sastavu:
o identitetima sastojaka bitnih za identifikaciju tvari i odgovarajuc¢im
rasponima koncentracija
o opc¢im popisom identiteta stabilizatora bitnih za identifikaciju tvari (i
odgovarajuc¢im rasponima koncentracija, ako je primjenjivo)
o opc¢im popisom dodatnih parametara relevantnih za vrstu tvari (npr. opisnici
izvornog postupka za neke tvari UVCB).

Vazno je da se svi zajednicki podnositelji registracije dogovore o parametrima koji
definiraju granice identiteta tvari obuhvacene zajednickom dostavom podataka i da ih se
jasno dokumentira u profilu identiteta tvari. U skladu s time profil identiteta tvari mozda
¢e trebati izmijeniti ili prosiriti na zahtjev bilo kojeg novog potencijalnog podnositelja
registracije ako se podnositelji registracije sloze da su dio podataka ili svi zajednicki
podneseni podatci takoder relevantni za tvar koju taj podnositelj registracije proizvodi ili
uvozi.

Profil identiteta tvari ne smije dovesti do razmjene povjerljivih poslovnih informacija medu
podnositeljima registracije ili do otkrivanja takvih informacija iz zajednickog dosjea tre¢im
stranama. Ako podnositelji zajedniCke registracije trebaju razmjenjivati potencijalno
povijerljive poslovne informacije kako bi jasno definirali profil identiteta tvari, mogu
razmotriti moguénost angaziranja povjerenika, kako je navedeno u Smjernicama o
razmjeni podataka.

3. Prakticne smjernice za dokumentiranje profila identiteta tvari

Opc¢a nacela identifikacije tvari za dobro definirane tvari i tvari UVCB navedena su u
glavnim smjernicama. U nastavku su navedene prakticne smjernice za zajednicku
primjenu tih nacela. Temeljne smjernice predvidaju mogucnost odstupanja od opcih
nacela. Na temelju tih odstupanja podnositelji registracije moraju dokazati neraskidivu
vezu izmedu identiteta tvari i zajednic¢ki dostavljenih podataka o opasnosti.

3.1 Dobro definirane tvari

Za dobro definiranu tvar potrebno je slijediti nacelo >=80 % (masenog udjela) za
identifikaciju tvari od jednog sastojka i nacelo <80 %, >= 10 % za identifikaciju tvari od
viSe sastojaka prilikom definiranja jednog ili viSe osnovnih sastojaka i njihovih raspona
koncentracije i nelisto¢a. To se primjenjuje na svakog pojedinacnog podnositelja
registracije i na sve podnositelje registracije zajedno pri utvrdivanju profila identiteta tvari.
Posebno bi trebalo izvijestiti o profilima necistoée u sklopu profila identiteta tvari. Ako
profil identiteta tvari obuhvaca specificne necistoée koje bi mogle utjecati na razvrstavanje
i oznacivanje i/ili na procjenu postojanih, bioakumulativnih i otrovnih svojstava,
podnositelji registracije na koje se te necisto¢e odnose trebali bi ih uzeti u obzir u fazi
prikupljanja podataka (5. korak). Relevantne informacije iz priloga od VII. do XI. mogu se
dostaviti zajednicki ili zasebno, u skladu s c¢lankom 11. stavkom 3. Uredbe REACH
(mogucnost izuzeca). Vrijednosti iskazane koncentracije trebale bi obuhvatiti raspon
koncentracije u cijeloj zajedni¢koj dostavi podataka.
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Za tvari za koje su potrebni dodatni parametri za jasno evidentiranje identifikacije tvari,
svaki podnositelj registracije trebao bi slijediti nacela opisana u poglavlju 4.2.3. glavnog
dijela ovih Smjernica. Trebalo bi razmotriti bi li varijabilnost tih parametara prema potrebi
dovela do prilagodbe zajednicki dostavljenih podataka o razvrstavanju ili opasnosti. Za
potrebe utvrdivanja profila identiteta tvari u sklopu zajednicke dostave podataka mogu se
primijeniti slicna razmatranja. Na primjer, u profil identiteta tvari moZe biti potrebno
ukljuciti parametre (npr. fizicki oblik i/ili morfoloske parametre kao Sto su poroznost,
velic¢ina ili oblik ¢estica) koji mogu utjecati na svojstva relevantna za odredivanje profila
opasnosti (npr. topljivost, reaktivnost, toksi¢nost udisanjem itd.). U tom bi slucaju trebalo
transparentno navesti genericke raspone tih parametara obuhvacenih profilom identiteta
tvari (npr. rasponi veli¢ine Cestica primjenjivi na sve podnositelje registracije, popis
njihovih oblika i popis kemijskih svojstava povrsine). Time se osigurava sveobuhvatnost
zajednicki podnesenih podataka o opasnostima u odnosu na profil identiteta tvari.

Slicno tome, razlike u kristalnoj fazi anorganskih kemikalija mogu potaknuti razli¢ita
razmatranja profila opasnosti specificna za te faze (npr. kvarc, kristabolit, amorfni silicij).
Uzimajudi u obzir moguce razlike u svojstvima razliCitih faza, potencijalni podnositelji
registracije za te tvari trebaju razmotriti hoce li podnijeti jednu zajednicku registraciju koja
obuhvaca sve faze, ukljucujucéi podatke o opasnostima specificne za razliCite faze, ili ¢e
podnijeti razliite zajedniCke registracije za razliCite faze (tj. razli¢ite identitete tvari). U
svakom slucaju, obuhvaéene faze trebale bi biti navedene u profilu identiteta tvari, a
relevantni podatci iz priloga od VII. do XI. trebali bi se odnositi na sve faze obuhvacene
registracijom, ¢ime se osigurava da podatci obuhvacaju puni opseg profila identiteta tvari.

Potrebno je napomenuti da sastavi mogu imati razlicite profile necistoca i/ili opasnosti, ali
te razlike ne znace nuzno da se ti sastavi mozda ne mogu registrirati u sklopu iste
registracije.

3.2 Tvari UVCB

Identifikacija tvari UVCB mozZe biti zahtjevnija i zbog toga je transparentna dokumentacija
vrlo korisna za postizanje dogovora o identitetu tvari za zajedniCku registraciju. Svaki
potencijalni podnositelj registracije trebao bi razmotriti savjete iz glavnog dijela ovih
Smjernica pojedinac¢no, a zatim bi svi podnositelji registracije trebali zajedno primijeniti
ista nacela. Imajte na umu da bi agregiranje raspona koncentracije u profilu identifikacije
tvari moglo dovesti do profila s vrlo Sirokim rasponima koncentracije, mozda i u toj mjeri
da se tvar viSe ne bi moglo smatrati jednom tvari.

Kao sto je navedeno u temeljnim smjernicama, osnova za identifikaciju nekih tvari UVCB
jest izvor i postupak koji se upotrebljava u njihovoj proizvodnji, a ne izravno identitet i
rasponi koncentracije njihovih sastojaka. U tim slu¢ajevima drugi opisnici sluze kao
priblizne vrijednosti za identitete sastojaka i odgovarajuce raspone njihovih koncentracija.
Potencijalni podnositelji registracije mogu opisati proizvodni postupak u smislu izvora i
postupka u mjeri u kojoj je to potrebno za identifikaciju tvari. Opis moze ukljucivati sve
dodatne parametre/karakteristike za koje podnositelji registracije odluce da su relevantni
za identitet njihove tvari (vidjeti na primjer Tablica 5. u temeljnim smjernicama). Za
potrebe zajedniCke registracije opisi se razmjenjuju samo u mjeri u kojoj je to potrebno
kako bi se dogovorio opseg identiteta tvari UVCB za registraciju. Potencijalni podnositelji
registracije nacela navedena u temeljnim smjernicama mogu slijediti samostalno i
zajedno. Stoga profil identiteta tvari predstavlja genericki opis parametara izvora i
postupka kako bi se obuhvatio puni opseg sastava tvari koje podnose pojedinacni
podnositelji registracije. To je shematski prikazano na Slika 3.

Kako je navedeno u temeljnim smjernicama, za tvari identificirane na temelju izvora i
postupka svaka bi znacajna promjena izvora ili postupka vjerojatno dovela do razli¢itog
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identiteta tvari koji bi trebalo zasebno registrirati. Odstupanje od tog nacela znacilo bi da
podnositelji registracije mogu dokazati da svaka kombinacija postupka/izvora daje sastave
koji se mogu obuhvatiti istom zajednickom registracijom. Manje razlike u izvornim
materijalima i postupku i/ili uvjetima postupka mogu se uzeti u obzir u profilu identiteta
tvari. Podnositelji registracije trebaju se usuglasiti oko toga da svaka kombinacija
postupka/izvora daje sastave koji su sli¢ni u onoj mjeri u kojoj ih je smisleno obuhvatiti
jednim identitetom tvari i osigurati da su podatci o opasnosti prikladni za cijeli raspon
varijacija profila identiteta tvari. Tocnije, podnositelji registracije moraju mo¢i dokazati da
je zajednicki dostavljeni skup podataka o opasnosti relevantan za sve te sastave ili da je
prilagoden zasebno dostavljenim informacijama za odredene sastave prema potrebi, u
skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. Uredbe REACH (izuzece).

Kako bi se dokazala relevantnost skupa podataka za svaku kombinaciju postupka/izvora,
te kombinacije moraju biti transparentno dokumentirane u profilu identiteta tvari kako bi
se dokumentirali kriteriji ukljucivanja/isklju¢ivanja koji se primjenjuju na sadasnje i
buduce zajednicke podnositelje registracije.

Za druge vrste tvari UVCB (vidjeti poglavlje 4.3.2. glavnih smjernica) potencijalni
podnositelji registracije mogu upotrebljavati kombinaciju opisnika sastava i dodatnih
opisnika prema potrebi. Na primjer, za neke oleokemijske proizvode sastav je promjenjiv
zbog promjenjivosti u raspodjeli duljine alkilnog lanca sastojaka, a distribucija duljine
alkilnog lanca moze biti dodatni opisnik za identifikaciju. Pristup koji primjenjuje forum
SIEF trebao bi se transparentno dokumentirati u okviru profila identiteta tvari.

3.3 Profil identiteta tvari

Odgovornost je svih podnositelja registracije koji zajednicki dostavljaju informacije da se
dogovore o parametrima potrebnima za identifikaciju njihovih tvari i da ih transparentno
dokumentiraju u odgovaraju¢im profilima identiteta tvari. Odstupanja ili derogacije od
zajednickih uobicajenih nacela identiteta tvari trebalo bi transparentno dokumentirati.
Bududi da se u profilu identiteta tvari dokumentira kriterije ukljuc¢ivanja/iskljucivanija,
forum SIEF trebao bi osigurati transparentnost primijenjenih kriterija te da relevantni
prikupljeni/pripremljeni podatci iz priloga od VII. do XI. jasno obuhvacdaju sve dogovorene
profile sastojaka.

Ako potencijalni podnositelji registracije pojedinac¢no ukljuce stabilizatore u svoj profil
identiteta na temelju ¢lanka 3. stavka 1., njihove identitete i raspone koncentracija treba
dogovoriti i transparentno prijaviti u profilu identiteta tvari.

U fazi prikupljanja podataka trebalo bi razmotriti relevantnost ispitnih materijala koristenih
za izradu/prikupljanje podataka kako bi se ispunili zahtjevi obavjeséivanja iz priloga
od VII. do XI. Obrazlozenje zakljuCaka o reprezentativnosti sastava obuhvacenih profilom
identiteta tvari trebalo bi dokumentirati i ukljuciti u tehnicki dosje, sto je posebno
relevantno za identitete sloZenih tvari koji obuhvacaju Siroke profile sastava.

Potencijalni podnositelji registracije mogu tijekom prikupljanja podataka utvrditi da je
njihov profil identiteta tvari presirok i da ne odgovara svrsi zajednickog podnoSenja
informacija o opasnosti koje su reprezentativne za identitet doti¢ne tvari. U tom slucaju
potencijalni podnositelji registracije mogu odluciti podijeliti forum SIEF kako bi odvojeno
obradili dvije ili vise tvari®>. Svaka bi tvar tada imala vlastiti profil identiteta i vlastitu

35 Razmatranja o ulozi popisa EINECS pri utvrdivanju identiteta tvari u skladu s Uredbom REACH
mogu se pronaci u CARACAL-ovu dokumentu dogovorenom na 4. sastanku nadleznih tijela za
REACH i CLP (CARACAL): CA/74/2009 rev.2 ,Identitet tvari i informacije foruma SIEF (uloga
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zajednicku dostavu informacija o opasnosti koje moraju biti posebno reprezentativne za
identitet te tvari. Razlozi zbog kojih odredene informacije o opasnosti nisu reprezentativne
za odredene parametre identiteta tvari trebali bi se transparentno dokumentirati u profilu
identiteta tvari za svaku zasebnu registraciju. Potencijalni podnositelji registracije u ovoj
fazi takoder mogu utvrditi je li profile sastava potrebno dodatno precizirati na temelju
sastojaka i/ili necistoca koji zahtijevaju razvrstavanje i oznacivanje, procjenu postojanih,
bioakumulativnih i otrovnih svojstava i sli¢no.

Potencijalni podnositelji registracije koji se namjeravaju pridruziti drugim potencijalnim
podnositeljima registracije koji su ve¢ medusobno uskladili profil identiteta tvari iako
registracija jo$ nije podnesena, trebali bi razmotriti jesu li njihove informacije o identitetu
tvari unutar granica profila identiteta tvari. Ako to nije slucaj, trebali bi raspraviti i
dogovoriti s ostalim potencijalnim podnositeljima registracije je li potrebno prosiriti opseg
profila kako bi ukljucili novog clana ili se usuglasiti oko toga da doti¢ne informacije
odstupaju od opsega profila.

Prilagodba profila identiteta tvari potrebna je ako tvar koju potencijalni podnositelj
registracije treba registrirati ima posebne parametre identiteta koji mogu promijeniti
reprezentativnost zajednicki dostavljenih informacija o opasnosti i stoga zahtijevaju
posebno obrazlozenje (npr. specificna necistoca, razli¢it omjer sastava, razli¢ita faza,
razli¢ita veli¢ina cestica itd.). Radi transparentnosti taj parametar mora biti naveden u
profilu identiteta tvari.

U pojedinacnim slucajevima potencijalni i postoje¢i podnositelji registracije mogu se
usuglasiti da zajednicki dostavljeni podatci o opasnosti u osnovi nisu reprezentativni za
tvar potencijalnog podnositelja registracije zbog odstupanja parametara identiteta tvari
koji nisu unutar dogovorenih granica profila identiteta tvari. U tom slucaju potencijalni
podnositelj registracije podnosi zasebnu registraciju zajedno s drugim podnositeljima
registracije Ciji identitet tvari obuhvaca taj parametar ili to ¢ini pojedina¢no ako ne postoje
drugi podnositelji registracije za isti identitet tvari.

4. Izvjeséivanje o profilu identiteta tvari u registracijskom dosjeu
Kada potencijalni podnositelji registracije prikupe/pripreme sve potrebne podatke iz

priloga od VII. do XI. za svoju tvar (5. korak na

Slika 2), paket podataka spreman je za prijavu u formatu baze podataka IUCLID u
dosjeima za podnosenje Agenciji (6. korak na

Slika 2). Za prijavu profila identiteta tvari u formatu baze podataka IUCLID, naziv i druge
identifikacijske oznake, informacije o sastavu i drugi relevantni parametri trebaju biti
uneseni u odjeljke 1.1. i 1.2. baze podataka IUCLID.

Profil identiteta tvari Unos u IUCLID

Naziv i ostale identifikacijske oznake Odjeljak 1.1. za sve dosjee
informacije o sastavu i drugi parametri Odjeljak 1.2. koji ispunjava vodedi
prema potrebi podnositelj registracije

popisa EINECS)”.
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naziv i druge identifikacijske oznake profila identiteta tvari prijavljuju se u odjeljku 1.1.
svih dosjea. Vodedéi podnositelj registracije treba navesti informacije o sastavu tvari iz
profila identiteta tvari i druge relevantne parametre u odjeljku 1.2. svojeg dosjea u obliku
~grani¢nog sastava tvari”36. Vodeci podnositelj registracije mora dostaviti i sve relevantne
podatke iz priloga od VII. do XI. u odjeljcima od 4. do 14. (ako nema opravdanih izuzeéa
za jedan ili viSe zahtjeva obavjesc¢ivanja) u ime svih podnositelja registracije.

Svaki podnositelj registracije (ukljucujué¢i vodeéeg podnositelja registracije) treba u
odjeljku 1.2. svojeg dosjea navesti informacije svojeg pravnog subjekta o sastavu tvari
koju proizvodi ili uvozi. Drugim rije¢ima, vodeéi podnositelj registracije treba u odjeljku
1.2. svojeg dosjea navesti i informacije o sastavu tvari iz profila identiteta tvari i
informacije svojeg pravnog subjekta o sastavu tvari, dok svi drugi podnositelji registracije
navode svoje posebne informacije o sastavu tvari. Svaka standardna registracija mora
sadrzavati i relevantne analiticke informacije iz odjeljka 1.4. baze podataka IUCLID.

Svaki podnositelj registracije trebao bi dokazati da su informacije o sastavu tvari koje
proizvodi ili uvozi obuhvacene profilom identiteta tvari, kako je navedeno u ,grani¢nom
sastavu”, te da su obuhvacéene podatcima iz Priloga od VII. do XI. podnesenima u dosjeu
vodeceg podnositelja registracije (kad nema opravdanih izuzeca).

Tehnicke upute o tome kako prijaviti informacije o sastavu u formatu baze podataka
IUCLID dostupne su u priru¢nicima o bazi IUCLID (http://echa.europa.eu/manuals).

Slika 2 (sljedeca stranica): Shematski pregled koraka koje potencijalni podnositelji
registracije trebaju poduzeti, od utvrdivanja svojih obveza registracije (1.) do
definiranja profila identiteta tvari za utvrdivanje jedinstvenog identiteta tvari (4.) i
konacnog podnosenja registracija u okviru sluzbene obveze registracije tvari (8.).

36 Upute o tome kako unijeti ,granicni sastav tvari” nalaze se u priru¢niku ,Kako pripremiti dosjee
za registraciju i PPORD dosjee”, dostupnom na http://echa.europa.eu/manuals.
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Pravna osoba (LE) 1 proizvodi ,A” u
sliededéim Cisto¢ama:

-80%A,5%B,5%C,10%D
-85%A,25%8B,25%C,10% D
-95%A,5%D

-85%A,15%8B

-99,9% A, 0,01 % B/C/D

-85%A,25%8B,25%C,10%D

Pravna osoba (LE) 2
proizvodi ,A” u sljededim Cistocama:

-80%A,5%E5%F 10%G
-95%A,5%G

-85%A,15%G

Pravna osoba (LE) 3
proizvodi ,,A” u sljedeéim Cisto¢ama:

-80%A,5%B,15%C
-85%A,5%B,5%C,5%F

-85%A,15%C

v

¥

Svaki rezultat ispunjava definiciju tvari prema ¢lanku 3. stavku 1.

Svaki rezultat treba registrirati

v

¥

Upotrijebite temeljne smjernice za identifikaciju tvari da biste utvrdili identitet stvari koju treba registrirati

L 2

A >80 % (masenoga udjela) u svim sastavima

L 2

Moze se definirati kao dobro definirana tvar od jednog sastojka s identitetom ,A”

A

Naziv i ostale identifikacijske oznake tvari
koje je utvrdio LE 1: ,A”

Informacije o sastavu LE-a:
80-100% A
0-15%B
0-5%C
0-10%D

4

4

\ 4

Naziv i ostale identifikacijske oznake tvari
koje je utvrdio LE 2: ,A”

Informacije o sastavu LE-a:
80-100% A
0-5%E
0-5%F
0-15%G

Naziv i ostale identifikacijske oznake tvari
koje je utvrdio LE 3: ,A”

Informacije o sastavu LE-a:
80-100% A
0-5%8B
0-15%C
0-5%F

\ 4

\ 4
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DUWrdivanje i ispunjavanje obveza zajednickog dostavljanja

Svi LE-ovi koji su identificirali tvar kao ,,A” prikupljaju informacije o
sastavu LE-a i dogovaraju se oko informacija o sastavu identiteta
tvari za zajednicku registraciju

Informacije o sastavu Informacije o sastavu Informacije o sastavu
odLE 1: od LE 2: od LE 3:
80-100% A 80-100%A 80-100% A
0-15%8B 0-5%E 0-5%8B
0-5%C 0-5%F 0-15%C
0-10%D 0-15%G 0-5%F

0 Profil identiteta tvari
SIP

oko kojeg su se slozili svi podnositelji
registracije za identitet tvari za registraciju

/ﬂaziv i ostale identifikacijske oznak
e

Informacije o sastavu tvari:
80-100% A

0-15%8B
0-15%C
0-10%D
0-5%E
0-5%F
0-15%G

N

a Faza prikupljanja/stvaranja podataka opisana u

Smjernicama za IR&CSA

Cilj: prikupiti osnovni skup fiziolosko-kemijskih,
toksicnih i ekotoksi¢nih podataka tako da se moze
utvrditi profil opasnosti za sve rezultate obuhvacdene

registracijom tvari i da se mogu predloZiti odgovarajuci

RMM-ovi

SIEF ponavlja sastave SIP-a za identitet tvari prema
potrebi za svrhe utvrdivanja praznina u podacima,
predlaganja ispitivanja, odabira materijala za
ispitivanje, PBT ocjene, razvrstavanje i oznacavanje itd.

Prijava u formatu IUCLID

Podatkovni paket (potrebni podaci iz Priloga VII. — XI.) kojim se obuhvaca SIP spreman je za predaju od strane vodeceg podnositelja registracije (LR) koji djeluje u ime svih
podnositelja registracije (u nedostatku opravdanih iskljucenja)

= LR prijavljuje informacije o sastavu tvari zajedno s odgovarajué¢im podacima iz Priloga VII. — XI. u svojoj registracijskoj dokumentaciji

= Svaki supodnositelj registracije prijavljuje informacije o sastavu odredene za svoju pravnu osobu u svojoj registracijskoj dokumentaciji

Podnosenje registracijske dokumentacije putem programa REACH-IT
Registracijska dokumentacija podnosi se putem programa REACH-IT u formalnom ispunjenju obveza za sve rezultate u 1. koraku

. 4

@ Registracijska dokumentacija o registriranim tvarima u registracijskoj bazi podataka

dostupan u bazi podataka

= Sve su informacije dostupne na web-mjestu ECHA-a

= SIP se sada odnosi na naziv i ostale identifikacijske oznake i informacije o sastavu registrirane tvari za koju postoji odgovarajuci podatkovni paket iz Priloga VII. — XI. koji je

* Svirezultatiiz 1. koraka unutar podrucja primjene SIP-a obuhvadeni su podatkovnim paketom s fizioloSko-kemijskim, toksi¢nim i ekotoksi¢nim podacima
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Slika 3: Ilustrativni shematski prikaz definiranja profila identiteta tvari (4. korak na slici 2.) za tvar UVCB identificiranu na temelju
opisnika izvora i postupka iz opisa izvora i postupka pojedinacnog pravnog subjekta.

Pravna osoba 1 Pravna osoba 2 Pravna osoba 3
Opis Opis Opis
proizvodnog postupka 1 proizvodnog postupka 2 proizvodnog postupka 3
i i i
informacije o sastavu 1 informacije o sastavu 2 informacije o sastavu 3
| ]
I

Profil identiteta tvari
]

MNaziv i ostale Opis proizvodnih
identifikacijske oznake postupaka za tvar
(na temelju izvora i i
postupka) informacije o sastavu tvari
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