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Adresas lankytojams: Annankatu 6, 00150 Helsinkis, Suomija

PRATARME

Siame dokumente aprasoma, kaip pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus suteikti
cheminéms medziagoms pavadinima ir jas identifikuoti. Sis dokumentas yra vienas iS daugybés
rekomendaciniy dokumenty, kuriais siekiama padéti visiems suinteresuotiesiems subjektams
pasirengti vykdyti REACH ir CLP reglamentuose nustatytus jpareigojimus. Siuose dokumentuose
pateiktos iSsamios rekomendacijos dél daugybés svarbiy REACH ir CLP reglamentuose nustatyty
procediry ir dél konkreciy moksliniy ir (arba) techniniy metody, kuriuos pagal REACH ir CLP
reglamentus turi taikyti pramonés atstovai arba institucijos.

Rekomendaciniai dokumentai parengti ir aptarti Komisijos tarnyboms vykdant REACH
igyvendinimo projektus (RIP), | kuriuos jos jtrauke visus suinteresuotuosius subjektus: valstybes
nares, pramones atstovus ir nevyriausybines organizacijas. Siuos rekomendacinius dokumentus
galima rasti Europos cheminiy medziagy agentiiros svetainéje (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach). Kiti rekomendaciniai dokumentai, kai bus parengti arba
atnaujinti, taip pat bus skelbiami Sioje interneto svetainéje.



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

Versija | Pastaba Data
1 versija Pirmoji redakcija 2007 m.
birzelio
men.
1.1 versija | Taisymas, atliktas siekiant padaryti Siuos pakeitimus: 2011 m.
lapkricio
- antrastéje ir skyriy pavadinimuose jterpti nuorodg | CLP reglamentg | mén. (tik
(2008 m. gruodzio 16 d. Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008); angly
kalba)

- jterpti papildomos informacijos siekiant patikslinti rekomendacinio
dokumento taikymo sritj. visame dokumente iSbraukti nereikalingg
tekstq;

- visame tekste, kur reikia, jterpti nuorodas | CLP reglamenta;

- visame dokumente terming , TGD" pakeisti terminu
~rekomendacinis dokumentas";

- visame dokumente terming ,preparatas" pakeisti terminu
»misinys";
- visame dokumente terming , punktas" pakeisti terminu ,skirsnis";

- visame dokumente terminas ,preliminarioji registracija® pakeista
terminu ,(veélyvoji) preliminarioji registracija®“;

- jterpti santrumpas ASS ir CLP ir pasalinti santrumpas RIP ir TGD;

- iS dalies pakeisti lydinio, EK apraso ir IUCLID aprasymus; pateikti
sqvoky ,EB numeris", ,saraso numeris", ,,misinys" ir ,cheminés
medziagos, apie kurig pranesta“ apibréztis; iSbraukti sgvokos
~preparatas" apibréztj;

- perzitréti 3.2 skirsnj siekiant padaryti turinj aiSkesnj;

- perzitreti 3.3 skirsnj siekiant padaryti turinj, susijusj su CLP
reglamente nustatytais jsipareigojimais, aiSkesnj;

- 4.2.2.1 skirsnj pakeisti taip, kad pagal koncentracijos procentine
dalj iSdéstytos sudedamosios dalys bty pateiktos abécélés tvarka,
kad atitinkamos medziagos sudéties nebity galima nustatyti pagal
vietg sgrase;

- 4.2.3.1 skirsnyje terming_,grotelés" pakeisti terminu ,kristalas";
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- perzitréti 4.3.1.2.3 skirsnj siekiant padaryti turinj aiSkesnj;
- | 5 skirsnj jtraukti nuorodg j Duomeny teikimo vadovo 18 dalj ,Kaip
informacija apie cheminés medziagos tapatybe pateikti IUCLID 5,
norint jg jregistruoti pagal REACH reglamentg";
- perzilréti 5 skirsnj siekiant padaryti turinj aiskesnj;
- 6 skirsnyje preliminariosios registracijos aprasyma pakeisti
(vélyvosios) preliminariosios registracijos aprasymu;
- atnaujinti neveikiancius saitus 1 priedélyje;
- pasalinti 2 priedélio 4.3 skirsnj, nes jo turinys pateikiamas
atitinkamoje svetainéje.

1.2 versija | Taisymas 2012 m.
~Cheminés medziagos, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis" kovo
apibréztis suderinta su Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 pateikta men.
apibréztimi ir Reglamente (EB) Nr. 1354/2007 bei klaidy iStaisyme
(OL L 36,2009 2 5, p. 84) (1907/2006) pateikta apibréztimi.

Pastaba:
1.1 versijos ir 1.2 versijos pakeitimai kitomis kalbomis nei angly
konsoliduoti | vieng 1.2 vertimo versija.

1.3 versija | Taisymas 2014 m.
7.6 skyriuje jterptos dvi trukstamos struktdrinés formulés vasario

men.

1.4 versija | Taisymas, atliktas siekiant padaryti Siuos pakeitimus: 2016 m.

birzelio
- performatuoti dokumentg, kad jis atitikty dabartinj institucijos men.

jvaizdj;

- iSbraukti 8 skyriy, kuriame pateikiamos techninés instrukcijos
pagristos pasenusia IUCLID versija;

- 7.5 skirsnyje istaisyti kristobalito ir kvarco aprasyma ir iSbraukti
nuorodq | Direktyva 2000/30/EB;

- iSbraukti nuorodas | 8 skyriy ir duomeny teikimo vadovus ir jterpti
nuorodg | naujus ECHA vadovus;

- iSbraukti III priedq ir perkelti informacijg dokumento istorijos
lentele;

- pataisyti neveikiancius saitus su svetainémis ir pataisyti redakcines
klaidas.




(ES) 2022/477 padarytais pakeitimais.
- ISbrauktos nuorodos j (vélyva) iSankstine registracija.
- IStaisytos korektiros ir redakcinés klaidos.

- [terptos nuorodos | ECHA pagalbos puslapius ir klausimy bei
atsakymuy skiltj.

- ISbraukta III priedélio 5 dalis dél peréjimo nuo IUCLID 5 prie
IUCLID 6.
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2.0 versija | IS dalies atnaujinta informacija: 2016 m.
gruodzio
- Pridétas naujas III priedélis, kuriame aprasyta cheminés men.
medziagos tapatybés profilio sgvoka.
- 1 skyrius papildytas nauju tekstu su jvadine informacija apie naujg
III priedélj.
- IStaisytos korektiros ir redakcinés klaidos.

Versija 2.1 | [terptas istaisymas, kuriuo siekiama istaisyti tekste padarytas 2017 m.
spausdinimo klaidas ir III priedélio 2 paveiksle pateikty pavyzdziy geguzes
sudéties informacijos klaidas. men.

3.0 versija | Atnaujinta informacija: 2023 m.

gruodzio
- Turinys suderintas su 2022 m. kovo 24 d. Komisijos reglamentu men.
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1. Bendroji informacija

REACH reglamentu (Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006) nustatoma cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy sistema ir jsteigiama Europos cheminiy
medziagy agentidra (ECHA), kuri taikys $j reglamentg?.

CLP reglamentas (Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008) yra naujasis Europos reglamentas dél
cheminiy medziagy ir miginiy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimoz2. Siuo teisés aktu visoje
ES nustatoma naujoji cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo sistema pagal Jungtiniy
Tauty visuotinai suderintg sistemg (GHS).

REACH reglamente daugiausia démesio skiriama cheminéms medziagoms. Siekiant uztikrinti,
kad REACH reglamente nurodytos procediros bity vykdomos tinkamai, bdtina teisingai ir
patikimai identifikuoti chemines medziagas. Sis rekomendacinis dokumentas dél cheminiy
medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo yra skirtas padéti pramonés
atstovams, valstybéms naréms ir Europos cheminiy medziagy agentirai.

Sis rekomendacinis dokumentas grindziamas patirtimi, kaip cheminés medziagos
identifikuojamos pagal ankstesnius chemines medziagas reglamentuojancius teisés aktus
(pagal Direktyvg 67/548/EEB ir Direktyva 98/8/EB). Taciau Siy rekomendacijy tikslinimo
pagrindas yra dabartiné praktika, susijusi su cheminiy medziagy identifikavimo pagal REACH
reglamentg ir pagal CLP reglamentg dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo,
zenklinimo ir pakavimo. Be to, tam tikrais atvejais taip pat atsizvelgiama | kitas, ne Europos
Sajungos cheminiy medziagy schemas.

Taip pat jtrauktos skirtingy tipy cheminéms medziagoms taikomos rekomendacijos.

Sis rekomendacinis dokumentas turi bati taikomas cheminéms medZiagoms,
reglamentuojamoms REACH ir CLP reglamentuose, identifikuoti ir pavadinti.

1.1. Tikslai

Rekomendacinio dokumento tikslas - pateikti gamintojams ir importuotojams rekomendacijas
dél cheminiy medziagy jregistravimo ir pranesimo apie jas pagal REACH ir CLP reglamenty
reikalavimus. Rekomendaciniame dokumente, kuris yra svarbus pagrindinis cheminés
medziagos identifikavimo elementas, pateikiamos rekomendacijos dél pavadinimo cheminei
medziagai suteikimo. Taip pat paaiSkinama, ar cheminés medziagos gali biti laikomos tomis
paciomis pagal REACH ir CLP reglamentus ir kaip galima jgyvendinti principg ,viena cheminé
medziaga - viena registracija® (OSOR) apibréziant cheminés medziagos tapatybés profil
(SIP). Apibrézti vienodas chemines medzZiagas, kurioms gali biti taikomas tas pats SIP,
svarbu atsakant | uzklausas, dalijantis duomenimis, bendrai teikiant duomenis, teikiant
pranesimus | Klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriy ir derinant klasifikavimag ir Zenklinimg

Pageidautina, kad chemines medzZiagas identifikuoty pramonés ekspertai. Pramonés
atstovams, turintiems mazai cheminiy medziagy identifikavimo patirties, Sio rekomendacinio
dokumento priedélyje pateikiamos papildomos rekomendacijos deél cheminiy medziagy

1 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy,
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiirg, i$ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentq
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (REACH).

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, iS dalies keiciantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies keiCiantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (tekstas
svarbus EEE) (CLP).
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identifikavimo parametruy.
Be to, rekomendaciniame dokumente nurodomos svarbios pagalbinés priemonés cheminei
medziagai apibidinti ir jos cheminei tapatybei patikrinti.

ISsamesni nurodymai, kaip IUCLID pateikti informacijg apie cheminés medziagos tapatybe
vykstant jvairiems REACH ir CLP reglamentuose numatytiems procesams, pateikiami ECHA
vadovuose, kuriuose galima rasti adresu http://echa.europa.eu/manuals.

1.2. Taikymo sritis

Pagal REACH reglamento 1 straipsnj reglamentuojama atskiry cheminiy medziagy ir cheminiy
medziagy, esanciy misiniy bei gaminiy sudétyje, gamyba, importas ir teikimas rinkai. REACH
reglamentas netaikomas atskirai miSiniams ir gaminiams.

Pagal REACH reglamento 10 straipsnj, norint jregistruoti chemine medziagg, bitina naudoti
REACH reglamento VI priedo 2 skirsnyje (zr. Lentelé 3) nurodytus cheminés medziagos
tapatybeés registravimo parametrus. Kai pagal CLP reglamento 40 straipsnio 1 dalj norima
pranesti apie cheminés medzZiagos pavojinguma, panasis parametrai (nurodyti REACH
reglamento VI priedo 2.1-2.3.4 skirsniuose) yra privalomi registruojant cheminés medZziagos
tapatybe. Siame rekomendaciniame dokumente daugiausia démesio skiriama tam, kad
cheminés medziagos bty tinkamai identifikuotos atsizvelgiant | REACH ir CLP reglamentuose
pateikiamg cheminés medziagos apibréztj. Jame taip pat pateikiamos rekomendacijos dél
cheminiy medziagy identifikavimo parametry, nurodyty REACH reglamento VI priedo 2
skirsnyje. Apie cheminés medziagos tapatybe turi biti pateikiama tokia informacija, kurios
pakakty kiekvienai cheminei medziagai identifikuoti. Vienas arba keli cheminés medziagos
identifikavimo parametrai gali bdti nenurodomi, jei techniskai nejmanoma ar moksliniu
pozilriu atrodo nebitina pateikti Sig informacija. Tokio nepateikimo priezastis turi bati aiskiai
nurodoma ir moksliSkai pagrindziama.

Cheminés medziagos identifikavimo metodas priklauso nuo jos tipo. Jei Sio rekomendacinio
dokumento naudotojas nori suzinoti apie skirtingy tipy chemines medziagas, jis nukreipiamas
i atitinkamus skyrius.

Svarbios cheminiy medziagy identifikavimo priemonés yra EK aprasai, naudojami pagal
Direktyva 67/548/EEB (EINECS, ELINCS ir NLP sagrasai). Rekomendacijos dél Siy aprasy
reikSmeés pagal REACH reglamentg pateikiamos 3.2 skyriuje.

Cheminés medziagos, kurioms taikomi REACH ir CLP reglamentai (ir dél to - Sis
rekomendacinis dokumentas), paprastai yra cheminiy reakcijuy, kurios yra cheminiy medziagy
gamybos dalis, rezultatas. Tokios cheminés medZiagos gali bati sudarytos iS daugybés
skirtingy sudedamuyjy daliy. Cheminés medziagos, apibtdintos REACH ir CLP reglamentuose,
taip pat apima chemines medziagas, gautas cheminiu bladu arba iSskiriant iS natdraliai
susidaranciy medziagy, galinciy apimti atskirg elementg arba molekule (pvz., gryni metalai
arba tam tikri mineralai) arba keletg sudedamujy daliy (pvz., eteriniai aliejai, metalo Steinas,
kuris susidaro lydantis metaly ridos sulfidams). Taciau cheminés medziagos,
reglamentuojamos kituose Bendrijos teisés aktuose, priskiriamos daugumai cheminiy
medziagy, kurios neregistruojamos pagal REACH reglamento reikalavimus (zr. Cheminés
medziagos, iSvardytos REACH reglamento IV priede, ir cheminés medziagos, atitinkancios
tam tikrus kriterijus, nurodytus REACH reglamento V priede, taip pat neregistruojamos. Reikia
pabrézti, jog nors cheminés medziagos gali blti neregistruojamos, tai nereiSkia, kad joms
netaikomi kiti REACH reglamento straipsniai arba CLP reglamento reikalavimai.

REACH reglamente reikalaujama, kad tos pacios cheminés medZziagos registruotojai susisiekty,
ir susitarty deél bendro tam tikros informacijos apie chemine medziagg pateikimo (OSOR
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principas)3. Igyvendinant tokj principg reikia aiskiai nurodyti, kaip registruotojas apibréze
savo SIP taikymo sritj.

1.3. Rekomendacinio dokumento struktura

Pagrindiné informacija - Sio rekomendacinio dokumento tikslai ir taikymo sritis - pateikiama
1 skyriuje, vartojami trumpiniai ir apibréztys - 2 skyriuje. Atitinkama informacija apie
cheminiy medziagy identifikavimo sistema, nurodytg REACH reglamente, pvz., cheminés
medziagos sqvoka ir teisiniuose dokumentuose pateikiami informacijai keliami reikalavimai,
pateikiama 3 skyriuje.

Cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo praktinés rekomendacijos
pateikiamos 4 skyriuje.

- 4.1 skyriuje aprasomi savoky ,aiskiai apibrézta chemine medZiaga® ir ,neaiskiai
apibrézta cheminé medziaga" skirtumai. Sioms dviem pagrindinéms grupéms gali bdti
priskiriamos skirtingo tipo cheminés medziagos ir pateikiamos specialios kiekvienos
atskiros cheminés medziagos identifikavimo rekomendacijos. Pagrindinéje diagramoje
vartotojui pateikiamos nuorodos | atitinkama skyriy, kuris apima rekomendacijas dél
tam tikro tipo cheminiy medziagy identifikavimo.

- Tolesniuose skyriuose kaip taisykliy rinkinys su paaiskinimais ir pavyzdziais pateikiamos
kiekvieno cheminés medziagos tipo specialiosios rekomendacijos.

5 skyriuje pateikiamos rekomendacijos, kaip patikrinti, ar cheminés medziagos yra identiskos,
ar ne. Rekomendacijos dél cheminés medziagos tapatybés uzklausos pateikimo metu
pateikiamos 6 skyriuje.

Be to, 7 skyriuje, naudojant 4 skyriaus praktines rekomendacijas, paruosti keli detalds
pavyzdziai.

I priedélyje nurodomos svarbios pagalbinés priemonés cheminei medziagai apibadinti ir jos
cheminei tapatybei patikrinti.

II priedélyje pateikiama daugiau aiSkinamosios informacijos apie atskiry cheminiy medziagy
identifikavimo parametrus, naudojamus cheminiy medziagy identifikavimo procese,
pavyzdziui, apie nomenklatliros taisykles, EB numerius ir CAS numerius, molekuliniy ir
struktiriniy formuliy Zymeéjimo sistema_ ir analizés metodus.

III priedélyje pateikiama informacija apie SIP sgqvoka, jo svarbg vykdant bendro informacijos
teikimo prievole ir kaip jis turéty biti apibréZziamas ir praneSamas.

3 ISsami informacija apie dalijimasi duomenimis apie ta pacia chemine medziagq bendrai teikiant
informacija pateikta Dalijimosi duomenimis rekomendacijose.
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2. Apibréztys ir trumpiniai

2.1. Santrumpos

Siame dokumente vartojami pagrindiniai trumpiniai pateikti ir paaiskinti Lentelé 1.

Lentelé 1: Santrumpos

Trumpinys ‘ Reiksmeé

ASS
AISE

CAS
CLP

EB
EINECS
ELINCS
ENCS
ESIS
ES

GC
GHS
HPLC
InChI
INCI

IR

ISO
IUCLID

IuBMB
IUPAC
MS
NLP
BMR

ppm

Atominés absorbcijos spektrometrija

Tarptautiné muilo, plovikliy ir buitinés chemijos produkty gamintojy

asociacija

Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy

klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo

Europos Komisija

Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasas
Europos registruotyjy cheminiy medziagy sarasas
Esamos ir naujos cheminés medziagos (Japonija)
Europos cheminiy medziagy informaciné sistema
Europos Sajunga

Dujy chromatografija

Visuotinai suderinta sistema

Didelio slégio skysciy chromatografija

IUPAC tarptautinis cheminiy medziagy identifikatorius
Tarptautiné kosmetikos ingredienty nomenklatira
Infraraudonieji spinduliai

Tarptautiné standartizacijos organizacija

Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas
duomeny bazeé.

Tarptautiné biochemijos ir molekulinés biologijos sgjunga
Tarptautiné teorinés ir taikomosios chemijos sajunga
Masiy spektrometrija

Polimeru nebelaikoma medziaga

Branduolinis magnetinis rezonansas

Milijoninés dalys
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REACH

SIEF
SIP
SMILES
TSCA
uvCB

UVv/VviS
w/w

XRD

XRF

Cheminiy medziagy registracija, jvertinimas, autorizacija ir
apribojimai

Informacijos apie chemine medziagq apsikeitimo forumas
MedZiagos tapatybés profilis

Supaprastinta molekuliy pateikimo linijine forma jvedimo sistema
Toksiniy cheminiy medziagy kontrolés jstatymas (JAV)

NeZinomos ar kintamos sudéties medziagos, sudedamieji reakcijy
produktai ar biologinés medziagos

Ultravioletiniai / matomi Sviesos spektro spinduliai
masé
Rentgeno spinduliy difrakcija

Rentgeno spinduliy fluorescenciné spektrometrija
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2.2, Apibréztys

Pagrindinés apibréztys, vartojamos Siame rekomendaciniame dokumente, pateiktos ir
apibldintos Lentelé 2.

Kuriant Sias apibréztis atsiZzvelgta | REACH ir CLP reglamentuose vartojamas apibréztis. Todél
kai kurie terminai apibrézti kitaip, nei Direktyvoje 67/548/EEB vartojami terminai.

Lentelé 2: Apibréztys

Apibréztis Apibadinimas

Cheminé medziaga su Paprastai tai yra cheminé medziaga, kurig apibrézia jos sudétis, kurios

keliomis nuo =210 % iki < 80 % mases (w/w) sudaro daugiau kaip viena
sudedamosiomis pagrindiné sudedamoji dalis.

dalimis

Cheminé medziaga* Natidralus arba gamybos proceso metu gautas cheminis elementas ir

cheminiy elementy junginys, jskaitant priedus, reikalingus jo stabilumui
iSlaikyti, ir priemaisas, atsirandancias gaminant, iSskyrus tirpiklius, kurie
gali bdti atskirti nedarant poveikio medziagos stabilumui ar nepakeiciant
jos sudéties.

Cheminé medziaga, Cheminé medziaga, apie kurig buvo pateiktas pranesimas ir kuri gali bati

apie kurig pranesta tiekiama rinkai pagal Direktyvg 67/548/EEB.

Chemiskai Cheminé medziaga, kurios cheminé sandara islieka nepakitusi net ir

nemodifikuota cheminiame procese ar jg chemiskai apdorojus arba fiziskai

medziaga* transformavus mineralogijos proceso metu, pavyzdziui, norint pasalinti
priemaisas.

Chromatografinis Cheminés medziagos sudéties pateikimas pagal bldingg sudedamujy,

»pirsty atspaudas" daliy pasiskirstyma analitinéje chromatogramoje.

EB numeris EB numeris - tai cheminiy medziagy skaitmeninis Saltinis EK aprase.

EK aprasas Nors REACH reglamente néra teisisSkai apibréztas, EK aprasas yra trijy,

pagal ankstesne ES chemikaly normine baze sudaryty savarankisky ir
teisiskai patvirtinty Europos cheminiy medziagy sarasy derinys: EINECS,
ELINCS ir NLP (polimerais nebelaikomy medziagy). EK aprase jrasg
sudaro cheminés medziagos pavadinimas ir numeris (EB pavadinimas ir
EB numeris), CAS numeris, molekuliné formulé (jei yra) ir apibadinimas
(tam tikry cheminiy medziagy tipy).

Gaminys* Daiktas, kuris gaminamas jgijo konkrecig formag ar struktirg, labiau
nulemiancig naudojimo paskirtj nei jo cheminé sudétis.
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Gamtoje randama
cheminé medziaga*

Gamyba*

IUCLID

Komponentas

Lydinys*

MisSinys*

Monomeras*

Pagrindiné sudedamoji
dalis

Polimeras*

Gamtoje randama natdrali cheminé medziaga, neperdirbta arba perdirbta
tik rankiniu, mechaniniu arba gravitaciniu badu, tirpinant vandenyje,
flotacijos blidu, iSgaunant vandeniu, distiliuojant vandens garais arba
kaitinant vien tik tam, kad baty pasalintas vanduo, arba kuri iSgaunama
iS oro bet kokiu bldu.

Cheminiy medziagy gaminimas ir natlraliy cheminiy medziagy,
iSgavimas.

Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny,
bazé. IUCLID - tai duomeny bazeé ir valdymo sistema duomenims apie
chemines medziagas administruoti.

Cheminé medziaga, kurios specialiai jdedama, kad susidaryty misinys.

Metaliné, mikroskopinéje skaléje vienalyté medziaga, susidedanti is
dviejy ar daugiau elementy, susijungusiy taip, kad ju nebaty galima
lengvai atskirti mechaninémis priemonémis.

Lydiniai laikomi tam tikrais misiniais.

Dviejy ar daugiau cheminiy medziagy misinys ar tirpalas.

Konkreciam procesui naudojama cheminé medziaga, kuri atitinkamos
reakcijos, per kurig susidaro polimerai, sglygomis gali sudaryti
kovalentinius rysius su papildomomis panasiomis ar nepanasiomis
molekulémis.

Cheminés medziagos sudedamoji dalis, kuri néra priedas ar priemaisa,
sudaranti didele dalj tos medziagos, todél naudojama cheminés
medziagos pavadinime ir detaliai identifikuojant chemine medziaga.

Junginys, susidedantis i$ pasikartojanciy vienody ar skirtingy monomery,
grupiy (monomeriniy grandziy) molekuliy. Tokios molekulés turi bati
pasiskirsciusios tam tikrame molekulinio svorio diapazone, kuriame jy
molekulinio svorio skirtumai iS esmés priklauso nuo monomeriniy,
grandziy skaiciaus. Polimerg sudaro:

(a) paprasta svorineé molekuliy dauguma, turinti bent tris monomerines
grandis, kovalentiSkai sujungtas su bent viena kito monomero
grandimi ar kita reaguojancia medziaga;

(b) maZesné nei paprasta svoriné tos pacios molekulinés masés
molekuliy dauguma.

éioje apibréztyje ,monomeriné grandis" - monomero reagavimo
polimeruose forma.
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Priedas Tai junginys, specialiai dedamas gamybos proceso metu cheminei
medziagai stabilizuoti4.

Priemaisa Nenumatyta sudedamoji dalis, esanti pagamintoje cheminéje
medZiagoje. Ji gali atsirasti iS pradiniy medziagy arba susidaryti po
Salutiniy ar nebaigty reakcijy gamybos proceso metu. Nors jos yra
galutinéje cheminéje medZiagoje, specialiai jos nebuvo jdéta.

Saraso numeris Agentiros suteiktas numeris. Pagal REACH-IT automatiskai priskirtas
numeris. Taikomas visiems gaunamiems galiojantiems dokumentams,
kuriuos reikia pateikti (pvz., preliminariosios registracijos, PPORD,
uzklausy, registracijos, klasifikacijos ir Zenklinimo dokumentams).

Sudedamoji dalis Bet kuri cheminés medziagos cheminiy junginiy rasis, kurig gali
apibadinti jos unikali cheminé tapatybe.

Tarpiné chemine Cheminé medziaga, pagaminta ir naudota cheminiam technologiniam
medziaga* procesui, kurj vykdant ji paver¢iama kita chemine medziaga (toliau
vadinama sinteze):

(a) neissiskirianti tarpiné cheminé medziaga - tarpiné medziaga, kuri
sintezés metu néra tycia pasalinta i$ jrenginio (iSskyrus meginiy
eémima), kuriame vyksta sintezé. Prie tokiy jrenginiy priskiriama:
reakcijos indai, juy papildoma jranga ir bet kokie jrenginiai, per
kuriuos pereina cheminé (-és) medziaga (-os) nenutrikstamo
proceso arba periodinés gamybos metu, taip pat vamzdynai,
skirti cheminéms medziagoms transportuoti i$ vieno indo | kita,
ruosiantis kitam reakcijos etapui, taciau nepriskiriamos talpyklos
ar kitokie indai, kuriuose saugoma pagaminta (-os) chemine (-
és) medziaga (-0s);

(b) gamybos vietoje iSskiriama tarpiné cheminé medziaga -
neissiskiriancios tarpinés cheminés medziagos kriterijy
neatitinkanti tarpiné medziaga, kurios gamyba ir kitos (-u)
cheminés (-iy) medziagos (-y) sintezeé is jos vyksta toje pacioje
gamybos vietoje, kurig valdo vienas ar keli juridiniai asmenys;

(c) gabenama iSskiriama tarpiné cheminé medziaga - tarpiné
medziaga, neatitinkanti neissiskiriancios tarpinés medziagos
kriterijy, gabenama arba tiekiama is$ vienos gamybos vietos

kita.
Vieno komponento Paprastai tai yra cheminé medziaga, kurig apibrézia jos sudétis, kurios
cheminé medziaga bent 80 % masés (w/w) sudaro viena pagrindiné sudedamoji dalis.

* Savoky apibréztys pagal REACH reglamento 3 straipsnj.

Pagal kitus teisés aktus priedas gali turéti kity funkciju, pvz., bati pH reguliatorius ar dazomoji
medziaga. Taciau REACH reglamente ir Siame rekomendaciniame dokumente priedas - tai
stabilizatorius.
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3. REACH ir CLP reglamenty Cheminés medziagos
identifikavimo reikalavimai

REACH ir CLP reglamentuose pateikiama cheminés medziagos apibréztis ir REACH reglamente
iSvardyti cheminiy medziagy identifikavimo parametrai (VI priedas 2 skirsnis) turi bati
jtraukiami ir naudojami cheminei medziagai identifikuoti registracijos tikslais.

Siame skyriuje aprasoma REACH ir CLP reglamentuose pateikiama cheminés medziagos
apibréztis (3.1 skyrius), pateikiamos bendrosios rekomendacijos, kaip naudoti ankstesnés ES
cheminiy medziagy norminés bazés EK aprasg (3.2 skyrius), ir pateikiama daugiau
aiskinamosios informacijos apie cheminiy medziagy identifikavimo reikalavimus, nurodytus
REACH reglamente (3.3 skyrius).

3.1. Cheminés medziagos apibréztis

REACH (3 straipsnio 1 dalyje) ir CLP (2 straipsnio 7 dalyje) reglamentuose pateikiama
cheminés medziagos apibréztis:

Cheminé medziaga - natiiralus arba gamybos proceso metu gautas cheminis elementas ir
cheminiy elementy junginys, jskaitant priedus, reikalingus jo stabilumui islaikyti, ir
priemaisas, atsirandancias gaminant, iSskyrus tirpiklius, kurie gali bati atskirti nedarant
poveikio cheminés medziagos stabilumui ar nepakeiciant jos sudéties.

REACH ir CLP reglamentuose pateikiama cheminés medziagos apibréztis atitinka Pavojingy
medziagy direktyvos (Direktyva 92/32/EEB, i$ dalies pakeilianti Direktyvg 67/548/EEB), 7-
ame pakeitime pateikiama cheminés medziagos apibréztj. Abiem atvejais apibréztis platesné
nei gryno cheminio junginio, kuris apibréziamas tik kaip atskira molekuliné struktdra.
Cheminés medziagos apibréztis apima jvairias sudedamasias dalis, pavyzdziui, priemaisas.

3.2. Skaitiniai identifikatoriai:

3.2.1. EK aprasas

Ankstesniais cheminiy medziagy reglamentavimo teisés aktais nustatyti trys atskiri aprasai.
Tai Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasas (EINECS), Europos registruotyjy
cheminiy medziagy sarasas (ELINCS) ir Polimerais nebelaikomy medziagy (NLP) sarasas.

Nuo 1971 m. sausio 1 d. iki 1981 m. rugséjo 18 d. Europos rinkoje esancios cheminés
medziagos jrasytos | Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasg (EINECS)s, ¢, 7.

EINECS grindZiamas Europos pamatiniu sqrasu (angl. European COre INventory, ECOIN), i kurj
pramonés atstovai turi papildomai jrasyti chemines medziagas (pagal EINECS nurodytus cheminiy
medziagy jrasymo | sarasus kriterijus). ECOIN buvo sudarytas derinant skirtingus cheminiy,
medziagy, kurios, manoma, bus Europos rinkoje, sarasus (pvz., TSCA). EINECS paskelbtas 1990
m. birzelio 15 d. Jj sudaro daugiau kaip 100 000 cheminiy medziagy. Naudojant sgrasq aptikta
daugybé klaidy (spausdinimo klaidy, pvz., neteisingas cheminés medziagos pavadinimas, formulé
arba CAS RN). Todél 2002 m. kovo 1 d. iSleistas pataisytas dokumentas.

ECB (2005) Sprendimy,dél Direktyvos 67/548/EEB Sestojo ir septintojo dalinio pakeitimo (Direktyva
79/831/EEB ir Direktyva 92/32/EEB) jgyvendinimo vadovo nekonfidenciali versija. EUR 20519 EN.
2005 m. birzelio mén. atnaujinta versija.

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, p. 21-33.
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Sis aprasas apima daugiau kaip 100 000 cheminiy medziaguy, identifikuoty pagal cheminés
medziagos pavadinimg (ir tam tikry tipy cheminiy medziagy apibidinimg), CAS numerj ir
numerj, sudarytg iS septyniy skaitmeny, vadinamg EINECS numeriu. EINECS numeris visada
prasideda skaitmenimis 2 arba 3 (2xx-xxx-X; 3xx-xxx-xX). Prie$ jrasant chemines medziagas
i EINECS, atliekamas jy patikrinimas.

Cheminés medziagos, apie kurias pranesta ir kurios rinkai pateiktos po 1981 m. rugséjo 18 d.,
jtrauktos | Europos naujy cheminiy medziagy sarasq (ELINCS)®. Sis aprasas (sgrasas) apima
visas chemines medziagas, apie kurias pranesta iki 2008 m. geguzés 31 d. pagal Direktyva
67/548/EEB ir jos pakeitimus. Sios cheminés medziagos vadinamos naujosiomis cheminémis
medziagomis, nes nebuvo pateiktos Bendrijos rinkai iki 1981 m. rugséjo 18 d. Europos
Komisija Sioms cheminéms medziagoms priskiria ELINICS numerius po to, kai jas perzidri
valstybiy nariy kompetentingosios institucijos. PrieSingai nei EINECS, | ELINCS jrasytoms
cheminéms medziagoms CAS numeris nepriskiriamas, taciau nurodomas valstybiy nariy
kompetentingujy institucijy priskirtas numeris, prekés zenklo pavadinimas (jei toks yra),
klasé ir klasifikuojamy cheminiy medziagy IUPAC pavadinimas. ELINCS numeris taip pat
sudarytas iS septyniy skaitmeny ir visada prasideda skaitmeniu 4 (4xx-xxx-x). Polimerai
EINECS nebetraukiami.

Polimerai | EINECS nebetraukiami. Jiems taikomos Direktyvos 67/548/EEB specialiosios
taisyklés®®, Sgvoka ,polimeras" iSsamiau apibrézta 7-g kartg iS dalies pakeistoje Direktyvoje
67/548/EEB (Direktyva 92/32/EB). Pradéjus taikyti Sig apibréztj, kai kurios cheminés
medziagos, kurios pagal jraSymo | EINECS taisykles buvo laikomos polimerais, pagal 7-aji
dalinj pakeitima nebelaikomos polimerais. Jeigu bidty praneSama apie visas chemines
medziagas, nejrasytas | EINECS sarasa, teoriSkai turéty bati praneSama ir apie visas
medziagas, nebelaikomas polimerais (NLP). Taciau Ministry Taryba paaiskino, kad apie Sias
polimerais nebelaikomas medziagas retrospektyviai pranesti nereikia. Komisija pareikalavo
sudaryti polimerais nebelaikomy medziagy sarasq (NLP sgrasa). 1 sqrasq jtraukiamos
cheminés medziagos, kurios ES rinkoje buvo nuo 1981 m. rugséjo 18 d. (Direktyvos
79/831/EEB, kuri yra Direktyvos 67/548/EEB 6-asis dalinis pakeitimas, jsigaliojimo data) iki
1993 m. spalio 31 d. (Direktyvos 92/32/EEB, kuri yra Direktyvos 67/548/EEB 7-asis
pakeitimas, jsigaliojimo data) ir kurios atitinka reikalavimg, kad jas bity galima pripazinti
polimerais pagal jraSymo | EINECS taisykles, taCiau pagal 7-3ji dalinj pakeitimg daugiau
nebelaikomos polimerais. NLP sgrasas néra iSsamus. NLP sgraso cheminés medziagos
identifikuojamos pagal cheminj pavadinimg, CAS numerj ir septyniy skaitmeny numerj,
vadinama NLP numeriu. NLP numeris visada prasideda skaitmeniu 5 (5xx-xxx-x).

Visi trys cheminiy medziagy sgrasai — EINECS, ELINCS ir NLP — bendrai vadinami EK aprasu.
Visos Siame aprase esancios cheminés medziagos turi EB numerj, kurj priskiria Europos
Komisija (iSsami informacija apie EB numerius pateikiama II priedélyje).

Informacijg apie Sias chemines medziagas galima rasti Europos cheminiy medziagy agentdros
svetainéje (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory), kurioje taip pat
tvarkomas ir skelbiamas jregistruoty cheminiy medziagy aprasas
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances).

Gamintojai ir importuotojai gali naudotis EB sgrasu kaip priemone, kad suZzinoty savo
cheminés medziagos EB numer;j.

ECB (2003) pranesimas apie naujasias chemines medziagas pagal Direktyva Nr. 67/548/EEB dél
pavojingy medziagy klasifikavimo, pakavimo ir zenklinimo. Polimerais nebelaikomy medziagy
sgrasas. EUR 20853 EN.

Rasmussen K, Christ G ir Davis JB (1998) Registration of polymers in accordance with Directive
67/548/EEC. Tox Env Chem Vol. 67, p. 251-261.
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3.2.2. Sqraso numeriai

Rengiant REACH-IT sistemg, ECHA nusprendé, kad visuose gaunamuose techniskai baigtuose
dokumentuose  (preliminariosios registracijos, PPORD, uzklausos, registracijos
dokumentuose, praneSimuose apie klasifikavimg ir zenklinimg, kt.) esand¢ioms cheminéms
medziagoms bty tikslinga numerius priskirti automatiskai, jei tokiy cheminiy medziagy EB
numeris nenurodytas (Zr. toliau pateikiamus sgraso numeriy priskyrimo kriterijus). Tai
techniskai palengvino Siy pateikiamy dokumenty valdyma, tolesnj jy apdorojima ir cheminiy
medziagy identifikavima juose. Siy numeriy, vadinamy sara$y numeriais, numeravimo
formatas toks pat kaip ir EINECS, ELINCS ir NLP numeriy, taCiau jie prasideda kitais
skaitmenimis.

Saraso numeriai, kaip ir EINECS, ELINCS ir NLP jrasai, yra skaitmeninio formato. Bet
svarbiausia, kad niekada nebuvo tikrinama, ar dauguma sgraso numeriy ir su jais susijes
cheminiy medziagy identifikavimas yra teisingas, pagristas ir ar buvo laikomasi Siame
rekomendaciniame dokumente nustatytos tvarkos.

Reikia pazyméti, kad jei cheminei medziagai taikomi skirtingi identifikatoriai (pvz.,
pavadinimas), jai galima priskirti skirtingus sgraso numerius. Todél gali biti ir taip, kad
EINECS, ELINCS arba NLP sgrase esanciai cheminei medziagai bus suteiktas sgraso numeris.
Taip gali atsitikti, jei teikiant informacijg ECHA per REACH-IT sistemg naudojamas cheminés
medziagos pavadinimas skiriasi nuo EB sgrase nurodyto pavadinimo.

Sgraso numeriai gali prasidéti, pavyzdziui, skaitmenimis 6, 7, 8 arba 9 (6XX-XXX-X; 7XX-XXX-
X; 8XX-XXX-X; 9XX-XXX-X).

Svarbu pazymeéti, jog kai kuriuose EINECS jrasuose cheminés medziagos apibréztis palyginti
plati, todél laikoma, kad pagal REACH reglamento 3 straipsnio 1 dalj ji gali apimti daugiau nei
vienos cheminés medziagos tapatybe. Tokiais atvejais blsimam registruotojui siGloma
jraSomg chemine medziagg apibrézti iSsamiau (pvz., nurodant IUPAC pavadinimg arba kitus
identifikatorius). Vis délto registruotojas turéty nurodyti, kokiam EINECS jrasui priklauso
cheminé medziaga. Tokiais atvejais Europos cheminiy medziagy agentlira nusprendzia, ar
jrasomai cheminei medziagai tikslinga priskirti sqgraSo numerj, ar geriau jo nepriskirti.

3.3. REACH ir CLP reglamenty Cheminés medziagos identifikavimo
reikalavimai

Jei pagal REACH reglamentg registracija batina, ji turi apimti informacija apie cheminiy
medziagy identifikavima, nurodytg VI priedo 2 skirsnyje. Si informacija turi buati tinkama ir
pakankama cheminei medziagai identifikuoti. Jei techniSkai nejmanoma ar moksliniu pozidriu
atrodo nebitina pateikti informacijq apie vieng ar kelis cheminés medziagos identifikavimo
parametrus, tai turi bati aiskiai pagrista, kaip nurodyta VI priedo 1 pastaboje.

jei privaloma pranesti (CLP 40 straipsnis), praneSimas turi apimti informacijg apie cheminés
medziagos identifikavima, kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 2.1-2.3.4 skirsniuose.
Si informacija turi bGti pakankama cheminei medziagai identifikuoti. Jei techniskai
nejmanoma ar moksliniu poziGriu atrodo nebitina pateikti informacijg apie vieng ar kelis
cheminés medziagos identifikavimo parametrus, tai turi bati aiSkiai pagrista, kaip nurodyta
VI priedo 1 pastaboje.

Cheminés medziagos identifikavimo parametry, nurodomy REACH reglamento VI priede,
apzvalga pateikiama Lentelé 3.
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Lentelé 3: Cheminés medziagos identifikavimo parametrai, pateikiami REACH reglamento VI
priedo 2 skirsnyje.

Cheminés medziagos identifikavimo parametrai, pateikiami REACH

reglamento VI priedo 2 skirsnyje.

2. CHEMINES MEDZIAGOS IDENTIFIKAVIMAS

Apie kiekviena chemine medziaga pateikiamos informacijos turi uztekti jai
identifikuoti. Jei techniskai nejmanoma ar moksliniu poZidriu atrodo
nebatina pateikti informacijq apie vieng ar kelis toliau nurodytus
aspektus, tai aiskiai pagrindziama.

2.1 Kiekvienos cheminés medziagos pavadinimas ir bet koks kitas
identifikatorius
2.1.1 Pavadinimas (-ai) pagal IUPAC nomenklatirg Jei néra, kitas (-i)

tarptautinis (-iai) cheminis (-iai) pavadinimas (-ai)

2.1.2 Kiti pavadinimai (jprastas pavadinimas, prekinis pavadinimas, trumpinys)

2.1.3 EB numeris, t. y. Einecs, ELINCS arba NLP numeris arba Agentiros
paskirtas numeris (jei toks yra ir tinka)

2.1.4 CAS pavadinimas ir CAS numeris (jei yra)
2.1.5 Kitas identifikavimo kodas, pavyzdziui, muitinés jraso numeris (jei yra)
2.2 Informacija, susijusi su molekuline ir struktirine kiekvienos

cheminés medziagos formule arba kristaline struktiira

2.2.1 Molekuliné formulé ir struktariné formulé (jskaitant SMILES Zyméjimq ir
kita pavaizdavima, jei yra) ir kristalinés (-iy) struktdros (-y) aprasymas

2.2.2 Informacija apie optinj aktyvumg ir jprastine (stereo-) izomery proporcijgq
(jei yra ir jei tinkama)

2.2.3 Molekuliné mase arba molekulinés masés intervalas
2.3. Kiekvienos cheminés medzZiagos sudétis

2.3.1 Grynumo laipsnis (%), jei taikoma
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2.3.2

2.3.3

2.3.4

2.3.5

2.3.6

2.3.7

2.5

Sudedamuyjy daliy ir priemaisy pavadinimai
Nezinomos ar kintamos sudéties cheminiy medziagy, sudedamuyjy
reakcijy produkty arba biologiniy medziagy (UVCB) atveju:

— sudedamuyjy daliy, kuriy koncentracija yra lygi arba didesné nei
10 proc., pavadinimai,

— Zinomy sudedamuyjy daliy, kuriy koncentracija yra mazesné nei
10 proc., pavadinimai,

— sudedamuyjy daliy, kurios negali biti identifikuojamos atskirai, atveju
sudedamuyjy daliy grupiy aprasymas pagal chemines savybes,

— kilmeés ar Saltinio ir gamybos proceso aprasymas

Sudedamuyjy daliy, sudedamuyjy daliy, kurios negali bati identifikuojamos
atskirai, grupiy ir priemaisy, nurodyty 2.3.2 punkte, tipiné koncentracija
ir koncentracijos intervalas (procentiné dalis)

Priedy pavadinimai ir tipiné koncentracija bei koncentracijos intervalas
(procentiné dalis)

Visi reikiami kokybiniai analitiniai duomenys, susije su cheminés
medziagos nustatymu, pavyzdZiui, ultravioletinis ir infraraudonasis
spektras, magnetinis branduoliy rezonansas, masiy spektras ar difrakcijos
duomenys

Visi reikiami kiekybiniai analitiniai duomenys, susije su cheminés
medZiagos nustatymu, pavyzdZiui, chromatografiniai, titrimetriniai,
elementinés analizés ar difrakcijos duomenys

Cheminei medziagai nustatyti skirty analizés metody aprasymas arba
atitinkamos bibliografinés nuorodos, reikalingos cheminei medziagai
nustatyti (jskaitant jos sudedamuyjy daliy ir tam tikrais atvejais jos
priemaisy bei priedy nustatymag ir kiekybinj jvertinimag). ApraSyma sudaro
taikyti eksperimentiniai protokolai ir susijes pagal 2.3.1-2.3.6 punktus
pateikty rezultaty aiskinimas. Sios informacijos turi uZtekti metodams
naudoti.

Bet kokia kita turima informacija, susijusi su cheminés medzZiagos
identifikavimu




22 Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus
3.0 versija — 2023 m. gruodzio mén.

4. Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir LP reglamenty
reikalavimus

4.1. Jvadas

Ivairiy tipy cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo taisyklés skiriasi.
Dél praktiniy priezasCiy Sis rekomendacinis dokumentas sudarytas taip, kad vartotojas,
norédamas gauti informacijos apie kiekvieno tipo chemines medziagas, nukreipiamas | skyriy,
kuriame pateikiamos atitinkamos rekomendacijos. Tuo tikslu toliau pateikiami keli paaiskinimai
apie skirtingy tipy chemines medziagas ir nurodoma, kaip rasti atitinkamag skyriy.

Cheminés medziagos identifikacija turi bdti pagrista cheminés medziagos identifikavimo
parametrais, nurodytais REACH reglamento VI priedo 2 skirsnyje (zr. Lentelé 3). Todél cheminé
medziaga turi biti identifikuojama pagal atitinkamy identifikavimo parametry derinj:

e IUPAC pavadinima ir kitus identifikatorius ir (arba) kitg pavadinima ir kitus identifikatorius,
pvz., CAS numerj, EB numerj (VI priedas 2.1 skirsnis);

e molekuline ir struktirine informacija (VI priedas 2.2 skirsnis);

e chemine sudétj (VI priedas 2.3 skirsnis).

Cheminé medziaga iki galo identifikuojama pagal chemine sudétj, pvz., chemine tapatybe ir
sudedamujy daliy kiekj kiekvienoje cheminéje medziagoje. Nors toks paprastas identifikavimas
gali bati taikomas daugumai cheminiy medziagy, taciau kai kurioms cheminéms medziagoms,
kurioms taikomi REACH ir CLP reglamenty reikalavimai, jo pritaikyti nejmanoma arba
nepakanka. Tokiais atvejais batina kita arba papildoma informacija apie cheminés medziagos
identifikacija.

Todél cheminés medziagos gali bati skirstomos | dvi pagrindines grupes:

1.  Aiskiai apibréztos cheminés medziagos: kiekybiniais ir kokybiniais parametrais apibréztos
cheminés medziagos, kurias galima tinkamai identifikuoti remiantis identifikavimo
informacija, privaloma pagal REACH reglamento VI priedo 2 skirsnj.

2. UVCB medziagos: nezinomos ar kintamos sudéties medZiagos, sudétiniai reakcijy
produktai ar biologinés medziagos. Tokios cheminés medziagos negali bati aiskiai
identifikuojamos pagal pries$ tai nurodytus parametrus.

Aiskiai apibrézty cheminiy medziagy sudéties kintamumas nustatomas pagal pagrindinés (-iy)
sudedamosios (-yjy) dalies (-iy) koncentracijos intervalo (-y) auksciausig ir zemiausig riba.
UVCB medziagy sudéties kintamumas yra palyginti didelis ir (arba) sunkiai nuspéjamas.

Pripazinta, kad gali biti tarpiniy atvejy tarp aiskiai apibrézty cheminiy medziagy (reakcijy
produkty, turindiy daug sudedamujy daliy, kuriy intervalas yra aiskus) ir UVCB medziagy
(reakcijos produkty, turinciy skirtingas arba sunkiai nuspéjamas sudedamasias dalis).
Registruotojas atsako uz tai, kad cheminé medziaga bty identifikuota tinkamiausiu badu.

Aiskiai apibréZziamy cheminiy medziagy, turinciy vieng pagrindine sudedamaja dalj, ir aiskiai
apibréZziamy cheminiy medziagy, turindiy daugiau nei vieng pagrindine sudedamaja dalj,
identifikavimo ir pavadinimo suteikimo taisyklés skiriasi. Aprasomos jvairiy tipy cheminiy
medziagy, priskiriamy UVCB medziagoms, skirtingos identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo taisyklés.

4 ir 5 lentelé nurodyti keliy jvairiy tipy cheminiy medziagy pavyzdziy pagrindiniai identifikatoriai.
Sie pavyzdziai sugrupuoti taip, kad cheminiy medziagy identifikavimo panasumai ir skirtumai
bity lengvai pastebimi.
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4 5 |lentelé nepateikiamas visy galimy cheminiy medziagy tipy iSsamus sgrasas. Toks cheminiy
medziagy grupavimas pagal identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo taisykles neturéty bati
laikomas oficialia cheminiy medziagy klasifikavimo sistema. Jis turéty bdti laikomas praktine
pagalba, kad tam tikros taisyklés bty taikomos tinkamai ir kad Siame rekomendaciniame
dokumente bty galima surasti reikiama rekomendacija.

4 lentelé. Pagrindiniy identifikatoriy grupavimas pavyzdziuose, kurie atspindi jvairius aiskiai
apibrézty panasiy medziagy tipus

Bendros

Bendrieji ir tipiniai

Pagrindiniai identifikatoriai

savybés
Aiskiai
apibréztos
cheminés
medziagos
pagal chemine
sudétj

(4.2 skyrius)

pavyzdziai

Vieno komponento cheminé
medziaga, pvz.,

- benzenas (95 %)

- nikelis (99 %)

(4.2.1 skyrius)

Cheminés medziagos su
keliomis sudedamosiomis
dalimis, pvz., apibréztos
reakcijos produktai, tokie
kaip

2-, 3-, ir 4-chlortolueno
(30 % kiekvienas) reakcijos
mase

[4.2.1 skyrius]

Cheminés medziagos, kurias
sudaro daugiau nei viena
cheminé sudedamoji dalis,
pvz.,

grafitas ir deimantas

[4.2.3 skyrius]

Cheminé sudétis: viena pagrindiné
sudedamoji dalis

= 80 %:

- Pagrindinés sudedamosios dalies
cheminé tapatybé (cheminis
pavadinimas, CAS numeris, EB
numeris, kt.)

- Budingoji koncentracija ir

Al 2 brAmn A Al SAarmaAmn A il
Chemineé sudétis: Pagrindinés
sudedamosios dalies misinys
(reakcijos mase), kiekviena tarp =
10 ir < 80 %:

- Kiekvienos pagrindinés
sudedamosios dalies cheminé
tapatybe

- Budingos koncentracijos ir
aukstesné bei zemesné kiekvienos
sudedamosios dalies riba ir
kiekvienos reakcijos mase

Cheminés medziagos su viena
sudedamaja dalimi arba keliomis
sudedamosiomis dalimis cheminé
sudétis

IR

Kiti fiziniai arba apibadinimo
parametrai: pvz., kristalografija,
(geologiné) mineralo sudeétis ir kt.
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5 lentelé. Pagrindiniy identifikatoriy grupavimas pavyzdzZiuose, kurie atspindi jvairius UVCB cheminiy medziagy tipus

Bendros savybés

Bendrieji ir tipiniai
pavyzdziai

Pagrindiniai identifikatoriai

Saltinis

UVvCB
medziagos
(nezinomos ar
kintamos
sudéties
medziagos,
sudétiniai
reakcijy
produktai ar
biologinés
medziagos)
(4.3 skyrius)

Procesas

Kiti identifikatoriai

Biologinés |Biologiniy medZziagy - Augaly arba gyviny |- Ekstrahavimas - Zinoma arba bendro
medziago |ekstraktai, pvz., natdralios rasys ir grupés - Skaidymas, sodrinimas, |pobldzio sudétis
s (B) aromatinés medziagos, - Augalo / gyvuno iSskyrimas, gryninimas, - Chromatografiniai ir kiti
naturalus aliejai, naturalts dalis kt. »pirsty atspaudai®
dazai ir pigmentai - Kilmés nustatymas** - Nuoroda | standartus
L . - Spalvos indeksas
Sudétineés biologinés
makromqlekules, pvz., - Standartinis fermento
fermentai, baltymai, DNR .
arba RNR fragmentai mdeksa_s .
hormonai, antibiotikai GRS (o ae
! - Stereoskopiné forma
- Fizinés savybés
- Funkcija / aktyvumas
- Sandara
- Aminorigsties seka
Fermentacijos produktai - Mitybos terpé - Fermentacija - Produkty tipai: pvz.,
antibiotikai, biopolimerai, - Naudojami - Produkty iSskyrimas antibiotikai, biopolimerai,
fermentai, Zlaugtai (cukraus |mikroorganizmai - ISgryninimo etapai baltymai ir kt.
fermentacijos produktai), - Zinoma sudétis
soforolipidai ir kt.
Aiskiai Sunkiai nuspéjamos ir (arba) |Pradinés medziagos Cheminés reakcijos tipas, |- Zinoma sudétis

apibréztos

I
sudétineés

kintamos sudéties reakcijos
misiniai

pvz., esterifikavimas,
alkilinimas, hidrinimas

- Chromatografiniai ir Kiti
,pirsty atspaudai*
- Nuoroda j standartus
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arba
kintamos
sudéties
cheminés
ir
mineralin
és
medziago
s (UVCQC)

- Frakcijos ir distiliatai, pvz.,
naftos medziagos

- Molis, pvz., bentonitas

- Degutas

Koncentratai arba lydiniai,
pvz., metaly mineralai arba
jvairiausiy lydymo arba
metalurgijos procesy likuciai,
pvz., huodegos

- Zalia nafta

- Akmens anglis /
durpés

- Mineralinés dujos
- Mineralai

Ruda

- Skaidymas, distiliavimas
- Frakcijy konversija

- Fizinis apdorojimas

- Nuosédos

- Lydymas

- Terminis apdorojimas
- Ivairiausi metalurgijos
procesai

- Ribiniai intervalai

- Grandinés ilgio intervalas
- Aromatiniy / alifatiniy
medziagy santykis

- Zinoma sudeétis
Standartinis indeksas

- Zinoma arba bendro
pobldzio sudétis
- Metaly koncentracija

* Pazyméti procesai parodo naujy molekuliy sinteze
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Sis skyrius padalytas | poskyrius, kurie apima tam tikras rekomendacijas dél skirtingy tipy
cheminiy medziagy identifikavimo. Nuorodos | atitinkamus skyrius pateiktos 1.

1 pateiktos nuorodos pagristos kriterijais, apimanciais pagrindines taisykles. Registruotojas
privalo pasirinkti patj tinkamiausig skyriy ir chemine medziagg jregistruoti pagal taisykles ir
kriterijus, taikomus to tipo cheminei medziagai.

Pagrindiné taisyklé - chemines medziagas daugiausia apibidina jy cheminé sudétis ir
identifikuotos sudedamosios dalys. Jeigu techniskai tai nejgyvendinama, turéty bati
naudojami kiti jvairiy rdsiy UVCB medziagoms nurodyti identifikatoriai.

Jei registratorius nukrypsta nuo sio rekomendacinio dokumento cheminiy medziagy
identifikavimo taisykliy ir kriterijuy, jis tai turi iSsamiai pagristi. Cheminés medziagos
identifikavimo procesas turi biti skaidrus, paaiskinamas ir uztikrinantis
nuosekluma.
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1 paveikslas. Nuorodos | dokumenty skyrius ir priedélius, kuriuose pateikiamos tam tikros

rekomendacijos dél jvairiausio tipo cheminiy medziagu.
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Turi bati pateikiamas analizés metody apibtdinimas ir (arba) atitinkamos bibliografinés
nuorodos cheminei medziagai ir, jei bUtina, priemaisoms ir priedams identifikuoti (REACH
reglamento VI priedas, 2.3.5, 2.3.6 ir 2.3.7 skirsniai). Sios informacijos turi uztekti metodams
naudoti. Pritaikius analizés metodus, taip pat turi biti pateikiami gauti standartiniai rezultatai.

4.2. Aiskiai apibréztos sudéties cheminés medziagos

Aiskiai apibréztos sudéties cheminéms medziagoms pavadinimas suteikiamas pagal
pagrindine (-es) sudedamajq dalj (-is). Kai kurio tipo cheminéms medziagoms apibtdinti
nepakanka vien tik cheminés sudéties. Tokiais atvejais identifikuojant chemine medziagg turi
biti naudojami keli papildomi fiziniai parametrai, susije su chemine sandara.

Paprastai turéty biti siekiama apibldinti sudétj beveik 100 % ir turi biti pateikiama iSsami
kiekvienos sudedamosios dalies cheminé specifikacija, taip pat struktiriné informacija.
Cheminése medziagose, kurias apibidina jy cheminé sudétis, atskiriama:

¢ Pagrindiné sudedamoji dalis: cheminés medziagos sudedamoji dalis, kuri néra priedas
ar priemaisa, sudaranti didele dalj tos medziagos, todél naudojama cheminés medziagos
pavadinime ir detaliai identifikuojant chemine medziaga.

e Priemaisa: nenumatyta sudedamoji dalis, esanti pagamintoje cheminéje medziagoje. Ji
gali atsirasti iS pradiniy medziagy arba susidaryti po Salutiniy ar nebaigty reakcijy
gamybos proceso metu. Nors priemaisy yra galutinéje cheminéje medziagoje, tycia jos
nebuvo jdétos.

e Priedas: tai junginys, specialiai dedamas gamybos proceso metu cheminei medziagai
stabilizuoti.

Visos sudedamosios dalys (iSskyrus priedus), kurios néra vieno- komponento cheminés
medziagos arba cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis pagrindiné (-és)
sudedamoji dalis (-ys), laikomos priemaiSomis. Nors kai kuriuose sektoriuose jprasta vartoti
terming ,pédsakai®, Siame rekomendaciniame dokumente vartojamas tik terminas
~priemaisos".

Skirtingoms sudedamosioms dalims taikomi skirtingi identifikavimo reikalavimai:

¢ Pagrindinés sudedamosios dalys turi jtakos suteikiant cheminei medziagai pavadinima,
todél jos turi bati tiksliai apibréziamos.

e PriemaiSos neturi jtakos medziagos pavadinimui, tadiau kiekviena priemaisa turi bati
tiksliai nurodyta.

e Priedai turi jtakos cheminés medziagos sudéciai (bet neturi jtakos suteikiant
pavadinimag), todél apie juos visada turi biti pateikiama iSsami informacija.

o Tiksliai apibréziant pagrindines sudedamasias dalis, priemaiSas ir priedus, reikia
nurodyti IUPAC pavadinimg, cheminj pavadinimg, struktirine formule, EB numerj, CAS
numerj, jei yra.

Pagal kelias konvencijas vieno komponento cheminés medziagos atskiriamos nuo cheminiy
medziagy su keliomis sudedamosiomis dalimis:

e Vieno komponento cheminé medziaga - cheminé medziaga, kurios bent 80 % masés
(w/w) sudaro viena pagrindiné sudedamoji dalis ir kurioje priemaiSos sudaro ne daugiau
kaip 20 % maseés (w/w).
Vieno komponento cheminei medziagai pavadinimas suteikiamas pagal pagrindine
sudedamaja dalj.

e Cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis — tai cheminé medziaga, kurios
nuo = 10 % iki < 80 % masés (w/w) sudaro daugiau kaip viena pagrindiné sudedamoji
dalis.

Pavadinimas cheminei medZiagai su keliomis sudedamosiomis dalimis suteikiamas
atsizvelgiant | cheminés medziagos pagrindiniy komponenty reakcijos mase.
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Prie$ tai minétos taisyklés naudojamos kaip rekomendacijos. Galima nuo jy nukrypti, jei
nurodoma pagrista priezastis.

Paprastai, kai priemaiSos cheminéje medziagoje sudaro > 1 % jos masés, priemaisos turi bati
nurodomos. Taciau priemaisos, kurios naudojamos klasifikuojant chemine medziagq ir (arba)
jvertinant PBT19, nepaisant jy koncentracijos, turi biti nurodomos visada. Paprastai turi bati
pateikiama 100 % informacijos apie sudét;.

Priedai pagal REACH bei CLP reglamentus ir Sj rekomendacinj dokumentg yra veiksniai, bitini
cheminés medziagos stabilumui iSsaugoti. Todél priedai yra labai svarbios cheminés
medziagos sudedamosios dalys ir | juos atsizvelgiama, kai sudaromas masés balansas. Taciau
atvejais, kai netaikoma REACH reglamento ir Sio rekomendacinio dokumento apibréztis,
Zzodziu ,priedas" taip pat apibldinamos kitas funkcijas atliekancios medziagos, kuriy dedama
specialiai, pvz., pH reguliatoriai ar dazomoji medzZiaga. Sios specialiai dedamos medziagos
néra cheminés medziagos atskiros dalys, todél skaiCiuojant masés balansg | jas
neatsizvelgiama.

Misiniai, apibrézti REACH ir CLP reglamentuose, yra specialiai sudaromi cheminiy medziagy
misSiniai, todél nelaikomi cheminémis medziagomis su keliomis sudedamosiomis dalimis.

Specialias rekomendacijas dél vieno komponento cheminiy medziagy galima rasti 4.2.1
skyriuje, specialias rekomendacijas dél cheminiy medziagy su keliomis sudedamosiomis
dalimis - 4.2.2 skyriuje. Rekomendacijas dél cheminiy medziagy, apie kurias reikia pateikti
papildoma informacija (pvz., apie tam tikrus mineralus), galima rasti 4.2.3 skyriuje.

4.2.1. Vieno komponento cheminés medziagos

Vieno komponento cheminé medziaga - cheminé medziaga, kurig apibréZia jos sudétis, kurios
bent 80 % masés (w/w) sudaro viena pagrindiné sudedamoji dalis.

Pavadinimo suteikimo konvencija

Vieno komponento cheminei medziagai pavadinimas suteikiamas pagal pagrindine
sudedamajq dalj. TeoriSkai pavadinimas turi biti suteikiamas angly kalba pagal IUPAC
nomenklatiros taisykles (zr. I priedélj). Papildomai gali bati priskiriami kiti tarptautiniu mastu
priimti zymikliai.

Identifikatoriai

Vienos sudedamosios dalies cheminé medziaga apibréziama nurodant pagrindinés
sudedamosios dalies cheminj pavadinimg ir visus kitus Zinomus identifikatorius (jskaitant
molekuline ir struktirine formule arba kristaline struktdirg). Turi bati apibréziamos visos
vienos sudedamosios dalies cheminés medziagos priemaiSos ir (arba) priedai. Turi bti
nurodyta tipiné pagrindinés sudedamosios dalies koncentracija (-os) ir koncentracijos
intervalas (-ai), priemaiSos ir (arba) priedai. Visa Si informacija turi bdti pagrjsta analitine
informacija.

Pagrindiné Sudétis Priemaisa Sudétis (%) | Cheminés
sudedamoji dalis (%) medziagos tapatybé
m-ksilenas 91 o-ksilenas 5 m-ksilenas

Daugiau informacijos apie PBT vertinima ir susijusius kriterijus galima rasti Rekomendacijose dél
informacijai keliamy_ reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo, R11 skyriuje: PBT vertinimas.
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o-ksilenas 87 m-ksilenas 10 o-ksilenas

Kai pagrindiné sudedamoji dalis sudaro > 80 % masés, ji dazniausiai turi bdti apibidinama
pagal visus minétus parametrus. Pagrindiniy sudedamujy daliy ir priemaisy tipiniy
koncentracijy suma turéty biti 100 %. PriemaiSos, kuriy koncentracija > 1 %, turi buti
jvardytos nurodant pavadinimg ir identifikatorius. Priemaisos, kurios naudojamos
klasifikuojant chemine medziagq ir (arba) vertinant PBT!!, neatsizvelgiant | jy koncentracija,
visada turi bati identifikuojamos tuo paciu identifikatoriumi.

Siekiant teisingai taikyti 80 % taisykle, tycia jdétos cheminés medziagos, pvz., pH
reguliatoriai ar dazomoji medziaga, nejtraukiamos | masés balansa.

80 % taisyklé taikoma pranesimams apie naujas chemines medziagas (Direktyva
67/548/EEB) ir numatyta REACH. Taciau nukrypimas nuo 80 % taisyklés turi biti pagristas.
Galimi pagristo nukrypimo pavyzdziai:

¢ Jei pagrindiné sudedamoji dalis yra < 80 %, taciau gali biti jrodoma, kad cheminei
medziagai biddingos panaSios fizinés ir cheminés savybés ir tokios pat pavojingumo
savybés kaip ir vieno komponento cheminés medziagos atitinkamos savybés ir kad
cheminé medziaga turi tokig pacig tapatybe, atitinkancig 80 % taisykle.

¢ Pagrindinés sudedamosios dalies ir priemaiSy koncentracijos verté atitinka 80 %
kriteriju, o pagrindiné sudedamoji dalis - tik kartais < 80 %.

Che | Pagrindiné Didz. Tipiné Maz. Priemais Didz. Tipiné Maz. Chemin
m. sudedamoji konc. konc. konc. a konc. konc. konc. és
me dalis (%) (%) (%) (%) (%) (%) medzia
dz. gos
tapatyb
é
1 o-ksilenas 90 85 65 m- 35 15 10 o-
ksilena ksilena
S S
2 o-ksilenas 90 85 65 p- 5 4 1 o-
m- 35 15 10 ksilena ksilena
ksilenas S S
Dél pagrindinés sudedamosios dalies ir priemaiSos koncentracijos svyravimo 1 ir 2 cheminés medZiagos gali bati
laikomos cheminémis medZiagomis su keliomis sudedamosiomis dalimis, turinéigmis dvi pagrindines sudedamasias
dalis - o-ksileng ir m-ksilena, arba vieno komponento cheminémis medZiagomis. Siuo atveju cheminés medziagos turi
bati laikomos vieno komponento cheminémis medZiagomis. Toks sprendimas priimamas dél to, kad cheminéje
medZiagoje o-ksileno daZniausiai biina > 80 %.

Analizés informacija

Turi bati pateikta pakankamai kokybiniy duomeny, patvirtinanciy vienos sudedamosios dalies
medziagos sudedamujy daliy ir priemaisy tapatybe. Gali biti taikomi keli cheminés medziagos
tapatybe partvirtinantys spektroskopiniai metodai, pvz., ultravioletiné ir matomoji absorbcijos
spektroskopija (UV / VIS), infraraudonoji spektroskopija (IR), branduolinio magnetinio
rezonanso spektroskopija (NMR) ir masiy spektroskopija (MS). Neorganiniy medziagy arba
organiniy ir (arba) metalo-organiniy medziagy, kurias galima aptikti ir (arba) iSmatuoti pagal

11 Daugiau informacijos apie PBT vertinima ir susijusius kriterijus galima rasti Rekomendacijose dél
informacijai keliamy_reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo, R11 skyriuje: PBT vertinimas.
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kristaline struktirg, atveju dazniausiai pageidautina naudoti rentgeno spinduliy difrakcijg
(XRD).

Cheminés medziagos sudéciai patvirtinti turi bati taikomi kiekybiniai metodai, pavyzdziui,
chromatografiniai metodai, tokie kaip dujy chromatografija (GC) arba efektyvioji skysciy
chromatografija (HPLC), kartu su aptikimo metodu. Neorganiniy medziagy atveju baty
tikslingiau naudoti rentgeno spinduliy difrakcijag (XRD), rentgeno fluorescencijq (XRF),
atominés sugerties spektrometrijg (AAS), induktyviai susietos plazmos optine emisine
spektroskopijg (ICP-OES) arba induktyviai susietos plazmos masiy spektrometrijg (ICP-MS).
Jeigu reikia, turi bati naudojami kiti galiojantys sudedamujy daliy atskyrimo metodai.

Analizés metody aprasyme turi biti nurodyti taikomi eksperimentiniai protokolai ir pateikty
rezultaty aiskinimas.

Analizés metodai nuolat tobulinami ir tikslinami. Todél registruotojas atsako, kad buty
pateikti tinkami spektro duomenys.
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4.2.2. Cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis

Cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis — cheminé medziaga, kurig apibrézia
jos kokybiné sudeétis, kurios nuo = 10 % iki < 80 % mases (w/w) sudaro daugiau kaip viena
pagrindiné sudedamoji dalis. Cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis yra
gamybos proceso rezultatas?2.

Pagal REACH reglamento reikalavimus cheminé medziaga turi bati jregistruota tokia, kokia ji
pagaminta. Jeigu pagaminama cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis, tokia
cheminé medziaga ir turi bdti jregistruota!3 14, Nustatant, kuriuos cheminés medziagos
gamybos etapus apima apibréztis ,gamyba", sprendimas kiekvienu atveju priimamas atskirai.
Cheminiy medziagy nebditina tikrinti atskirai, jei pateikiama pakankamai informacijos, kuria
apibidinamos cheminés medziagos pavojingumo savybés, apie atskiras sudedamasias dalis.

Pavadinimo suteikimo konvencija

Cheminei medziagai su keliomis sudedamosiomis dalimis pavadinimas suteikiamas
atsizvelgiant | cheminés medziagos pagrindiniy sudedamuyjy daliy reakcijos mase, t. y. ne |
pradines medziagas, bitinas cheminei medziagai pagaminti. Bendras formatas yra toks:
~[Pagrindiniy sudedamuyjy daliy pavadinimai] reakcijos masé". Rekomenduojama sudedamuyjy
daliy pavadinimus pateikti abécélés tvarka ir atskirti jungtuku ,,ir". [takos pavadinimui turi tik
pagrindinés sudedamosios dalys, kurios paprastai sudaro > 10 %. Teoriskai pavadinimai turi
bati suteikiami angly kalba pagal IUPAC nomenklatlros taisykles. Papildomai gali buti
priskiriami kiti tarptautiniu mastu priimti zymikliai.

Identifikatoriai

Keliy sudedamujy daliy cheminé medziaga apibréziama pagal cheminés medziagos cheminj
pavadinima ir visus kitus turimus identifikatorius, taip pat pagal sudedamuyjy daliy chemine
tapatybe (jskaitant molekuline ir struktirine formule arba kristaline (-es) struktirg (-as)).
Turi bdti nurodomos visos keliy sudedamujy daliy cheminés medziagos priemaisos ir (arba)
priedai. Turi bdti nurodyta tipiné (-és) sudedamujy daliy, priemaiSy ir (arba) priedy
koncentracija (-os) ir koncentracijos intervalas (-ai). Visa Si informacija turi bati pagrista
analitine informacija.

Pagrindinés Sudétis (%) | Priemaisa Sudétis (%) | Cheminés medziagos
sudedamosios tapatybe

dalys

m-ksilenas 50 p-ksilenas 5 m-ksileno ir o-ksileno
o-ksilenas 45 reakcijos mase

Cheminiy medziagy su keliomis sudedamosiomis dalimis cheminé sudétis yra zinoma. Tokiy
cheminiy medziagy daugiau nei viena pagrindiné sudedamoji dalis yra susijusi su cheminés
medziagos identifikavimu. Be to, galima nuspéti ne tik cheminés medziagos chemine sudét;j,
bet ir budinggsias vertes bei intervalus. Pagrindinés sudedamosios dalys turi bati
apibréziamos iSsamiai pagal visus susijusius parametrus. Pagrindiniy sudedamuyjy daliy (=

Misinys ir cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis skiriasi tuo, kad misinys gaunamas
sumaisius dvi arba daugiau cheminiy medziagy, tadiau cheminé reakcija nevyksta. Cheminé
medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis gaunama cheminés reakcijos metu.

Didelé dalis cheminiy medziagy pagal REACH reglamentg neregistruojamos (pvz., IV priede iSvardytos
cheminés medziagos).

Toks principas netaikomas daugumai specifiniy cheminiy medziagy, pvz., mineralams (daugiau
informacijos zr. 7.5 skyriuje).
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10 %) ir priemaisy (< 10 %) bidingy koncentracijy suma turi bati lygi 100 %.

Siekiant teisingai identifikuoti keliy sudedamuyjy daliy chemine medziaga, specialiai jdétos
cheminés medziagos, pvz., pH reguliatoriai ar dazomoji medziaga, nejtraukiamos | masés
balansa.

PriemaisSos, kuriy koncentracija > 1 %, turi bGti nurodomos pagal pavadinima ir visus turimus
identifikatorius. PriemaiSos, kurios naudojamos klasifikuojant chemine medziagq ir (arba)
vertinant PBT, neatsizvelgiant | ju koncentracijg, visada turi biti identifikuojamos tuo paciu
identifikatoriumi.

Pavyzdys

Pagrindiné |Didz. Tipiné Maz. Priemaisa Didz. Tipiné Maz. Cheminés
sudedamoji | konc. konc. konc. konc. konc. konc. medziagos
dalis (%) (%) (%) (%) (%) (%) tapatybé
anilinas 90 75 65 fenantrenas |5 4 1 anilino ir
naftalenas |35 20 10 naftalino
reakcijos
mase

Pagal Sio rekomendacinio dokumento taisykles Si cheminé medziaga yra cheminé medziaga
su keliomis sudedamosiomis dalimis. Nors vienos sudedamosios dalies intervalas yra > 80 %,
taip buna tik kartais. Budingoji sudétis yra < 80 % masés.

Tais atvejais, kai keliy sudedamujy daliy cheminés medziagos pagrindiné sudedamoji dalis
sudaro > 80 % arba < 10 % masés, toks nukrypimas turi biti pagrindziamas. Galimas
pagrjsto nukrypimo pavyzdys:

e sudedamoji dalis tik kartais bina = 80 % arba < 10 %.

Pavyzdziui, chemine medziagq sudaro dvi sudedamosios dalys: viena - 85 %, o kita - 10 %
jos mases. Likusi dalis — priemaisos. Abi sudedamosios dalys turi jtakos cheminés medziagos
techniniam rezultatui ir yra labai svarbios. Siuo atveju cheminé medZiaga gali bati
apibidinama kaip cheminé medziaga, kurig sudaro dvi sudedamosios dalys, nepaisant to, kad
viena sudedamoji dalis sudaro > 80 % mases.

Analizés informacija

Turi bati pateikta pakankamai kokybiniy duomeny, patvirtinanciy keliy sudedamuyjy daliy
medziagos sudedamujy daliy ir priemaisy tapatybe. Gali biti taikomi keli cheminés medziagos
tapatybe partvirtinantys spektroskopiniai metodai, pvz., ultravioletiné ir matomoji absorbcijos
spektroskopija (UV / VIS), infraraudonoji spektroskopija (IR), branduolinio magnetinio
rezonanso spektroskopija (NMR) ir masiy spektroskopija (MS). Neorganiniy medziagy arba
organiniy ir (arba) metalo-organiniy medziagy, kurias galima aptikti ir (arba) iSmatuoti pagal
kristaline struktlirg, atveju dazniausiai pageidautina naudoti rentgeno spinduliy difrakcijq
(XRD).

Cheminés medziagos sudéciai patvirtinti turi bati taikomi kiekybiniai metodai, pavyzdziui,
chromatografiniai metodai, tokie kaip dujy chromatografija (GC) arba didelio efektyvumo
skysciy chromatografija (HPLC), kartu su aptikimo metodu. Neorganiniy medziagy atveju
baty tikslingiau naudoti rentgeno spinduliy difrakcijg (XRD), rentgeno spinduliy fluorescencine
spektrometrijg (XRF), atominés absorbcijos spektrometrijg (AAS), induktyviai susietos
plazmos optine emisine spektroskopijg (ICP-OES) arba induktyviai susietos plazmos masés
spektrometrijg (ICP-MS). Jeigu reikia, turi bati naudojami kiti galiojantys sudedamuyjy daliy
atskyrimo metodai.
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Analizés metody aprasyme turi biti nurodyti taikomi eksperimentiniai protokolai ir pateikty
rezultaty aiskinimas.

Analizés metodai nuolat tobulinami ir tikslinami. Todél registruotojas atsako, kad bty pateikti
tinkami spektro duomenys.

Cheminiy medziagy su keliomis sudedamosiomis dalimis atskiry sudedamyjy daliy
registracija

Apskritai registruojant cheminiy medziagy tapatybe, kad chemine medziaggq galima bty
jregistruoti i$ anksto, turi bati vadovaujamasi cheminiy medziagy su keliomis sudétinémis
dalimis metodu (t. y. registruojamos cheminés medziagos su keliomis sudétinémis dalimis).
Galima nesilaikyti Sio metodo ir jregistruoti atskiras sudedamasias dalis, taciau tai turi bati
pagrindziama. Galimybé nukrypti nuo standartinio cheminiy medziagy identifikavimo pagal jy
atskiras sudedamasias dalis (ir potencialaus registravimo) bldo suteikiama, kai

e nesumazinami informacijai keliami reikalavimai;

e esamy duomeny pakanka atskiry sudedamuyjy daliy jregistravimo metodui pagristi, t. y.
paprastai taikant $j metodg neturi biti atliekami papildomi (su stuburiniais gyvinais)
bandymai, palyginti su taikomu standartiniu metodu;

e atskiry sudedamuyjy daliy jregistravimas sukuria palankesnes aplinkybes (t. y. nereikia
atlikti daugybés cheminiy medziagy, sukuriamy iS tokiy pat sudedamuyjy daliy,
registracijos procediruy);

e pateikiama informacija apie atskiry reakcijy masiy sudét;.

Negalima piktnaudziauti suteiktomis iSlygomis ir nepateikti reikalaujamy duomeny. Kai, pvz.,
(C + D) cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis, kurig 50 % sudaro C ir
50 % O D, sukuriama 1200 tony per metus (tpm), pagal Cia pateikiamg metoda turi biti
atliekamos dvi registracijos ir pateikiama tokia informacija:

C chemine medziagg

e 600 tony
e Duomenys turi bati pateikiami, kai > 1000 tony (X priedas)

D chemine medziagg

e 600 tony
e Duomenys turi bati pateikiami, kai > 1000 tony (X priedas)

Sis metodas turi bati suderintas su REACH reglamento reikalavimais, kad kiekvieno juridinio
asmens tos pacios cheminés medziagos masés baty sumuojamos atskirai. Sidloma nustatyti
tokius reikalavimus duomenims:

o pridéti visas atskiry sudedamujy daliy mases (pagal kiekj cheminéje medziagoje);

¢ nurodyti didZiausig cheminés medziagos, kurioje yra ta sudedamoji dalis, mase.
Reikalavimai dél informacijos pateikimo nustatomi pagal didZiausius rezultatus. Teikiant
informacija apie kiekj tonomis, turi biti jtraukti kiekvienos sudedamosios dalies kiekio tonomis

sumavimo rezultatai. Toliau pateikiami supaprastinti pavyzdziai, kuriais parodoma, kaip
praktiSkai taikyti $j metoda:

1 pavyzdys
Vieno juridinio asmens vykdomame gamybos procese gauta C+D+E cheminé medziaga su
keliomis sudedamosiomis dalimis, kai i$ tokios medZiagos sukuriamos skirtingos medziagos:

¢ 1 cheminé medziaga: C - 50 %, D - 25 % ir E - 25 %, 1100 tpm
¢ 2 cheminé medziaga: C - 50 % ir D - 50 %, 500 tpm
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Taip pat Siuo atveju reakcijos produktas yra pradzios taskas: dvi cheminés medziagos turi
biti jregistruotos kaip cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis. Jei
vadovaujamasi'® atskiry sudedamuyjy daliy registravimo metodu, turi bati taikoma:

Informacija, pateikiama apie D chemine medziagq, Siuo atveju yra tokia:
o Kiekis tonomis: (25 % * 1100) + (50 % * 500) = 525 tpm

Kokia informacija turi biiti pateikta, nustatoma pagal griez&iausia reikalavima. Siuo atveju: >
1000 tpm, nes bendras ,,C+D+E" cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis
kiekis tonomis yra daugiau nei 1000 tpm.

Pastaba: Sio pavyzdzio C ir E cheminés medziagos turi bati atitinkamai uzregistruotos.

2 pavyzdys

Vieno juridinio asmens vykdomame gamybos procese gauta G+H+I cheminé medziaga su
keliomis sudedamosiomis dalimis, kai i$ tokios medziagos sukuriamos skirtingos medziagos:

e 3 cheminé medziaga: G - 65 %, H-15% irI - 20 %, 90 tpm
e 4 cheminé medzZiaga: G - 60 % ir H - 40 %, 90 tpm

G cheminé medziaga, apie kurig pateikiama informacija:
e Kiekis tonomis: (65 % * 90) + (60 % * 90) = 112,5 tpm

Kokia informacija turi blti pateikta, nustatoma pagal grieZ&iausig reikalavima. Siuo atveju:
> 100 tpm, nes bendras G sudedamosios dalies kiekis tonomis yra daugiau nei 100 tpm.

Pastaba: Sio pavyzdzio H ir I cheminés medziagos turi bati atitinkamai uzregistruotos.

Nustatant minétus informacijai keliamus reikalavimus, taip pat turi buti jvertinama, kiek reikia
atlikti naujy tyrimy (su stuburiniais gyvinais). PrieS pasirinkdami strategijg, basimi
registruotojai turi jvertinti, ar atlikta pakankamai tyrimy (su stuburiniais gyvinais) ir ar dél
siilomos iSlygos reikés maziau, ar daugiau naujy bandymuy (su stuburiniais gyvianais). Turi
blti pasirinkta strategija, pagal kurig nereikéty atlikti naujo bandymo (su stuburiniais
gyvunais).

Jeigu abejojama, standartinis cheminés medziagos tapatybés registracijos bilidas, kad bity
galima jregistruoti chemine medziaga, visada turéty biti toks — identifikuoti tokig chemine
medziagq, kokia ji buvo pagaminta.

4.2.3. Apibréztos cheminés sudéties cheminé medziaga ir kiti pagrindiniai
identifikatoriai

Kai kurias chemines medziagas (pvz., neorganinius mineralus), kurias galima identifikuoti
pagal chemine sudétj, batina detaliau apibrézti pagal papildomus identifikatorius, kad baty
nustatyta tik tos cheminés medZziagos tapatybé. Tokios cheminés medziagos gali biti vieno
komponento cheminés medZziagos arba cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis
dalimis, taciau batini kiti pagrindiniai identifikatoriai (naudojami kartu su cheminés medziagos
identifikavimo parametrais, apibddintais ankstesniuose skyriuose), kad cheminés medziagos
tapatybé bty jrasyta aiskiai.

Pavyzdys tik parodo, kaip turi bati nustatyti informacijai keliami reikalavimai ir kokig informacija
pateikti apie apimtj. Jis neparodo, kad Siuo atveju taikomas metodas yra pagristas.
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Siekiant aiskiai identifikuoti chemine medziaga, turi biti naudojama kai kuriy unikalig
sudétj turinciy nemetaliniy mineraly (natdraliy arba Zzmogaus pagaminty) morfologija ir
mineralo sudétis. Pavyzdziui, kaoling (CAS 1332-58-7) sudaro kaolinitas, kalio aliuminio
silikatas, lauko Spatas ir kvarcas.

Rekomendacijos, kaip laikytis konkreciy REACH jpareigojimuy, susijusiy su chemine medziaga
»~nanoformose", pateikiamos Rekomendacijy dél registracijos ir cheminiy medziagy
identifikavimo nanoformoms skirtame priedélyjelt. Teikiamos konsultacijos apima konkrecius
su nanomedziagomis susijusius klausimus, kurie yra svarbis ridentifikuojant ir apibGdinant
nanoformas.

Pavadinimo suteikimo konvencija

IS esmés turi biti vadovaujamasi pavadinimo suteikimo konvencija, taikoma vieno
komponento cheminéms medziagoms (zr. 4.2.1 skyriy) arba cheminéms medziagoms su
keliomis sudedamosiomis dalimis (zr. 4.2.2 skyriy).

Neorganiniy mineraly sudedamosioms dalims gali buati suteikiami mineraloginiai pavadinimai.
Pavyzdziui, apatitas yra cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis, kurig sudaro
fosfaty mineraly grupé. Tokiai mineraly grupei priklauso hidroksilapatitas, fluorapatitas ir
chlorapatitas, taip pavadinti dél didelés OH-, F- arba CI- jony koncentracijos juose
(atitinkamai ir kristale). Trijy dazniausiy rasiy misinio formulé yra Cas(POa4)3(OH, F, Cl). Kitas
pavyzdys yra aragonitas, viena is$ kalcio karbonato ypatingy kristaliniy struktiry.

Identifikatoriai

Sios cheminés medziagos identifikuojamos ir pavadinimas joms suteikiamas pagal taisykles,
taikomas vieno komponento cheminéms medziagoms (zZr. 4.2.1 skyriy) arba cheminéms
medziagoms su keliomis sudedamosiomis dalimis (zr. 4.2.2 skyriy). Kiti specialls pagrindiniai
identifikavimo parametrai, kuriuos taip pat reikia naudoti, priklauso nuo cheminés medziagos.
Kity pagrindiniy identifikatoriy pavyzdziai: elementiné sudétis ir spektro duomenys, kristaliné
struktdra, nustatyta rentgeno spinduliy difrakcijos (XRD) bidu, infraraudonyjy spinduliy
sugerties smailés, plétimosi indeksas, katijony mainy talpa arba kitos fizinés ir cheminés
savybeés.

Labai svarbu mineraly elementinés sudeties rezultatus sujungti su spektro duomenimis, kad
blty galima nustatyti mineralogine sudétj ir kristaline struktirg. Po to tokie duomenys
patvirtinami pagal bidingasias fizines ir chemines savybes, pvz., kristaline struktiirg (kokia
buvo nustatyta rentgeno spinduliy difrakcijos badu), forma, kietuma, gebéjima pléstis, tankj
ir (arba) pavirsiaus plota.

Gali buati pateikiami tam tikry mineraly tam tikry papildomy pagrindiniy identifikatoriy
pavyzdziai, nes mineralams bldingos fizinés ir cheminés savybés, pagal kurias galima uzbaigti
ju identifikavima, pvz., labai mazas talko kietumas, bentonito gebéjimas pléstis, diatomito
forma, didelis barito tankis ir pavirSiaus plotas (azoto adsorbcija).

Analizés informacija

Pagrindinis kriterijus — turéty biti pateikta visa batina informacija, patvirtinanti cheminés
medziagos struktlra. Turi bdti pateikiama vienoda analizés informacija apie vieno
komponento chemines medziagas (Zr. 4.2.1 skyriy) arba apie chemines medziagas su
keliomis sudedamosiomis dalimis (zr. 4.2.2 skyriy).

16 Rekomendacijy dél registracijos ir cheminiy medziagy identifikavimo nanoformoms skirtas priedélis
pateiktas https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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4.3. UVCB medziagos

Nezinomos (angl. Unknown) ar kintamos sudéties (angl. Variable) medziaga, sudedamieji
(angl. Complex) reakcijy produktai ar biologinés (angl. Biological) medziagos??, 18, 19, taip pat
dar vadinamos UVCB medziagomis, kuriy negalima tinkamai identifikuoti pagal chemine
sudétj, nes:

o palyginti didelis jy sudétiniy daliy skaicius ir (arba)
¢ nezinoma reikSminga sudéties dalis ir (arba)
e palyginti didelis arba sunkiai nuspéjamas sudéties kintamumas.

Dél to identifikuojant UVCB medziagas bitina kitos risies informacija, pateikiama kartu su
informacija apie jy chemine sudét;].

5 lentelé parodoma, kad pagrindiniai jvairiy rasiy UVCB medziagy identifikatoriai yra susije
su cheminés medziagos Saltiniu ir gamybos procesu. Arba jie gali blti priskiriami grupei -
LKiti pagrindiniai identifikatoriai* (pvz., ,chromatografiniai arba kiti ,pirsSty atspaudai“). 5
lentelé pateikiami identifikatoriy numeriai ir jy risis - tipy kintamumo pavyzdys, todél
neturéty bati laikomi iSsamia apzvalga. Kai, pvz., sudétinio reakcijos produkto arba biologinés
kilmés medziagos cheminé sudétis yra zinoma, cheminé medziaga turi biti identifikuojama
atitinkamai kaip vieno komponento cheminé medziaga arba kaip cheminé medzZiaga su
keliomis sudedamosiomis dalimis. Jei cheminé medzZiaga vadinama UVCB medziaga,
rezultatas - reikSmingai pasikeitus Saltiniui arba procesui sukuriama kita cheminé medziaga,
kuri turi bati veél jregistruota. Jei reakcijos miSinys identifikuojamas kaip cheminé medziaga
su keliomis sudedamosiomis dalimis, cheminé medziaga gali bdti gaunama is kitokio Saltinio
ir (arba) kitokiame procese, bet tik jei galutinés cheminés medziagos sudétis islieka atitinkanti
nustatytg intervalg. Tokiu atveju nebutina atlikti naujos registracijos.

Bendrasias rekomendacijas dél UVCB medziagy galima rasti 4.3.1 skyriuje, o specialigsias
rekomendacijas dél cheminiy medziagy, pasizyminciy kintamu anglies atomy grandinés ilgiu,
cheminiy medziagy, gauty i$ naftos arba | naftg panasiy produkty ir fermenty, kaip tam tikro
tipo UVCB medziagy, galima rasti 4.3.2 skyriuje.

4.3.1. Bendrosios rekomendacijos dél UVCB medziagy

Siame rekomendacinio dokumento skyriuje pateikiamos bendrosios rekomendacijos, kaip
identifikuojant UVCB medziagas naudoti ne tik REACH reglamento VI priede (2 skirsnyje)
pateikiamus cheminiy medziagy identifikavimo parametrus, bet ir konkrecius pagrindinius
identifikatorius.

Informacija apie chemine sudétj

UVCB medziagoms negali biti priskirtas unikalus sudedamosios dalies IUPAC numeris, nes ne
visos sudedamosios dalys gali biti identifikuotos. UVCB medziagos gali bati nurodytos tik
bendrai, netiksliai, nes tiksli sudétis kinta. Kadangi sudedamosios dalys ir priemaiSos negali
blti atskirtos, terminai ,pagrindinés sudedamosios dalys" ir ,priemaiSos" neturéty bati
vertinami kaip labai svarbis apibidinant UVCB medziagas.

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, p. 403-416.

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

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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Taciau informacija (jei ji zinoma) apie chemine sudétj ir sudedamujy daliy tapatybe vis tiek
turi bati pateikiama. Sudétis gali biti apibGdinama bendrais bruozais, pavyzdziui, ,linijinés
riebaly rigstys C8-C16" arba ,alkoholio etoksilatai su alkoholiu C10-C14 ir 4-10 etoksilato
grupés". Be to, gali biti pateikiama informacija apie chemine sudétj pagal gerai Zinomus
etaloninius méginius arba standartus. Taip pat daugeliu atvejy gali bati naudojami rodikliai ir
esami kodai. Kita bendroji informacija apie sudétj gali apimti vadinamuosius pirsty atspaudus,
t. y., pavyzdziui, chromatografines arba spektro nuotraukas, kurios parodo bidingg smailiy
iSsidéstymo modelj.

UVCB medziagos atveju visos sudedamosios dalys, kuriy koncentracija = 10 % , ir visos kitos
zinomos sudedamosios dalys, kuriy koncentracija < 10 %, turi bati jvardytos IUPAC
pavadinimu angly kalba, nurodant tipines koncentracijas ir koncentracijy intervalus.

Be to, jei galima, reikia nurodyti kiekvienos sudedamosios dalies skaitmeninj identifikatoriy
(CAS numerj ir (arba) EB arba saraso numerj).

Sudedamosios dalys, kuriy negalima identifikuoti atskirai, apraSomos grupémis pagal jy
cheminj pobudj. Tokiu atveju turite nurodyti bent tokig kiekvienos grupés informacijq: cheminj
pavadinimg, tipine koncentracijg ir koncentracijos intervalg. Be to, jei galima, turite pateikti
molekuling ir struktirine informacija.

Sudedamosios dalys, kurios susijusios su cheminés medziagos klasifikavimu ir (arba) PBT
vertinimu?2°, visada turi biti identifikuojamos tuo paciu identifikatoriumi, nepriklausomai nuo
ju koncentracijos.

Nezinomos sudedamosios dalys, kurios klasifikacijai neaktualios, turi biti identifikuojamos
pagal jy cheminiy savybiy bendrajj apibldinima. Visi priedai turi bati iSsamiai nurodyti bidu,
kuris panasus | aprasytajj aiSkiai apibrézty cheminiy medziagy bida.

Pagrindiniai identifikavimo parametrai - pavadinimas, saltinis ir procesas

Kadangi chemine medziagg nepakanka identifikuoti tik pagal chemine sudétj, paprastai ji turi
biti identifikuojama pagal pavadinimg, kilme arba Saltinj, aprasant gamybos procesa. Kitos
cheminés medziagos savybés taip pat gali biti svarbis identifikatoriai: aktualGs bendrieji
identifikatoriai (pvz., virimo temperatiira) arba lemiami cheminiy medziagy konkreciy grupiy
identifikatoriai (pvz., katalizinis fermenty aktyvumas).

1. Pavadinimo konvencija

Apskritai UVCB medziagos pavadinimas yra Saltinio ir gamybos proceso derinys, pateikiamas
bendruoju formatu: pirmiausia Saltinis, po to gamybos procesas (-ai).

e Cheminé medZiaga, gauta iS biologiniy Saltiniy, identifikuojama pagal rasies
pavadinima.

e Cheminé medziaga, gauta iS nebiologiniy Saltiniy, identifikuojama pagal pradines
medziagas.

e Gamybos procesai, jeigu atliekama naujy molekuliy sintezé, identifikuojami pagal
cheminés reakcijos tipg arba kaip rafinavimo etapo rGsSis, pvz., ekstrahavimas,
frakcionavimas, sodrinimas, arba kaip nuosédos.

Pavyzdziai

EB numeris \ EB pavadinimas

Daugiau informacijos apie PBT vertinima ir susijusius kriterijus galima rasti Rekomendacijose dél
informacijai keliamy_ reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo, R11 skyriuje: PBT vertinimas.
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296-358-2 Lavandinas, Lavandula hybrida, ekst., acetiliuotas
307-507-9 Lavandinas, Lavandula latifolia, ekst., apdorotas siera, paladzio
druska

EK aprase reakcijos produktams naudojami skirtingi formatai, pvz.:

e EINECS: pagrindiné pradiné medziaga, kitos (-y) pradinés (-iy) medziagos (-y) reakcijos
produktas (-ai)
e ELINCS: pradinés (-iy) medziagos (-y) reakcijos produktas (-ai)

Pavyzdziai

EB numeris A EVELL TN ES

232-341-8 Azoto ragstis, reakcijos su 4-metil-1,3-benzendiamino
hidrochloridu produktai

263-151-3 Riebaly rgstys, reakcijos su dietilentriaminu produktai

400-160-5 Reakcijos su talo alyvos riebaly riigstimis, dietanolaminu ir boro
ragstimi produktai

428-190-4 Reakcijos su 2,4-diamino-6-[2-(2-metil-1H-imidazol-1-il)etil]-
1,3,5-triazinu ir cianurine rtgstimi produktas

Siame rekomendaciniame dokumente bendrasis reakcijos produkto (-y) pavadinimo formatas
yra: ,[pradiniy medziagy pavadinimas] reakcijos produktas (-ai)". Teoriskai pavadinimai turi
bati suteikiami angly kalba pagal IUPAC nomenklatlros taisykles. Papildomai gali bdti
priskiriami kiti tarptautiniu mastu priimti zymikliai. Rekomenduojama keisti Zodj ,reakcija",
esantj tam tikros ridsSies reakcijos, apiblGdinamos bendru bldu, pavadinime, pvz., |
»esterifikavimas" arba ,druskos formavimas" ir kt. (zr. toliau rekomendacijas dél keturiy
specifiniy UVCB poklasiy).

2. Saltinis

Saltiniai gali biti skirstomi j dvi grupes:

2.1. Biologinio pobiidzZio Saltiniai

Biologinés kilmés medziagos turi biti apibidinamos pagal gentj, rasj ir Seimg (pvz., Pinus
cembra, Pinaceae reiskia: Pinus - gentis, cembra - rQSis, Pinaceae - Seima) ir, jei reikia,
pagal gimine arba genetinj tipa. Jeigu reikia, taip pat turi bati nurodomas audinys arba
organizmo dalis, pvz., kauly ciulpai, kasa, arba stiebas, séklos arba sSaknys, naudota cheminei
medziagai ekstrahuoti.

Pavyzdziai

EB numeris \ EB pavadinimas
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283-294-5 Saccharomyces cerevisiae, ekstr
EB aprasymas

Ekstraktai ir jy fiziSkai modifikuoti dariniai, pavyzdziui, tinktira,
betonas, absoliutai, eteriniai aliejai, aliejingoji derva, terpenai,
terpeny neturincios frakcijos, distiliatai, nuosédos ir kt., gaunami is
Saccharomyces cerevisiae, Saccharomycelaceae.

296-350-9 Arnica mexicana, ekstr.
EB aprasymas

Ekstraktai ir jy fiziSkai modifikuoti dariniai, pavyzdziui, tinktdros,
betonas, absoliutai, eteriniai aliejai, aliejingoji derva, terpenai,
terpeny neturincios frakcijos, distiliatai, nuosédos ir kt., gaunami is
Arnica mexicana, Compositae.

2.2. Cheminiai arba mineraliniai saltiniai

Kai teikiama informacija apie cheminiy reakcijy produktus, pradinés medziagos turi bati
apibddinamos pagal savo IUPAC pavadinimg angly kalba. Mineraliniai Saltiniai turi bati
apiblidinami bendrosiomis sgvokomis, pvz., fosfato ridos, boksitas, kaolinas, mineralinés
dujos, anglis, durpés.

3. Procesas

Gamybos procesai, jeigu atliekama naujy molekuliy sinteze, identifikuojami pagal cheminés
reakcijos tipg arba kaip rafinavimo etapo ridsSis, pvz., ekstrahavimas, frakcionavimas,
sodrinimas, arba kaip rafinavimo nuosédos.

Kai kuriy cheminiy medziagy, pvz., cheminiy dariniy, procesai turi bati apibGdinami kaip
rafinavimo ir sintezés derinys.

3.1 Sintezeé

Tarp pradiniy medziagy vykstanti tam tikra cheminé arba biocheminé reakcija, per kurig
sukuriama cheminé medziaga. Pavyzdziui, Grignardo reakcija, sulfoninimas, fermentinis
atskyrimas proteaze arba lipaze ir kt. Dauguma cheminiy dariniy gamybos reakcijy taip pat
priklauso Siam tipui.

Naujai susintetinty cheminiy medziagy, kuriy cheminé sudétis negali bdti pateikiama,
pagrindiniai identifikatoriai yra pradinés medziagos ir reakcijos detalizavimas, t. y. nurodomas
cheminés reakcijos tipas. Cheminés reakcijos tipas parodo, kokios ir kiek molekuliy turéty
biti cheminéje medziagoje. Cheminiy reakcijy tipai blina keliy rasiy: hidrolizé, esterinimas,
alkilinimas, chloravimas ir kt. Kadangi tai suteikia tik bendraja informacija apie jmanomas
sukurti chemines medziagas, daugeliu atvejy reikalingas chromatografinis ,, pirsty atspaudas",
kad bity galima iSsamiai apibadinti ir identifikuoti chemine medziaga.

Pavyzdziai

EB numeriai ' EB pavadinimas

294-801-4 Sémeny aliejus, epoksidintas, reakcijos su tetraetilenpentaminu produktas

401-530-9 (2-hidroksi-4-(3-propenoksi)benzofenono ir trietoksisilano) ir (silicio ir
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metiltrimetoksisilano hidrolizés produkto) reakcijos produktas

3.2 Rafinavimas

Natdralios arba mineralinés kilmés cheminés medziagos gali biiti rafinuojamos daugeliu bidy,
kei¢iant ne sudétiniy daliy chemine tapatybe, bet jy koncentracija, pvz., augalo audinio
apdorojimas salciu, po to - ekstrahavimas naudojant spirita.

Rafinavimas gali bati toliau apibréziamas tokiuose procesuose kaip ekstrahavimas. Cheminés
medziagos identifikavimas priklauso nuo gamybos proceso tipo:

o jei cheminés medziagos gautos fiziniais bidais, pvz., jas rafinuojant arba
frakcionuojant, turi bdti nurodomas ribinis intervalas ir parametras (pvz.,
molekulinis dydis, grandinés ilgis, virimo temperatidra, lakumo intervalas ir kt.);

o jei cheminés medziagos iSgautos sodrinimo bidu, pvz., kaip metalurgijos procesy
produktai, centrifugavimo nuosédos, filtravimo nuosédos ir kt., turi bati detaliai
apibddinamas sodrinimo etapas ir gautos cheminés medziagos bendroji sudétis,
palyginti su pradinés medziagos sudétimi.

Pavyzdziai

EB numeris EB pavadinimas

408-250-6 Organiniy junginiy volframo koncentratas (volframo heksachlorido
reakcijos su 2-metilpropan-2-oliu, nonilfenoliu ir pentan-2,4-dionu
produktai)

o Kai susidaro specifinés reakcijos liekanuy, pvz., nuodegy, dervy ir nelakiy liekany,
turi bGti apibddinamas procesas ir nurodoma gautos cheminés medziagos bendroji
sudétis.

Pavyzdziai

EB numeris EB pavadinimas

283-659-9 Alavas, lydiniy liekanos
EB aprasymas

Cheminé medziaga, gaunama naudojant ir gaminant alava ir jo lydinius,
gautus i$ pradiniy ir antriniy Saltiniy, taip pat perdirbimo jrenginio
tarpiniy medziagy. Daugiausia sudaryta i$ alavo sudedamujy daliy, bet
gali apimti ir kity spalvotyjy metaly liekanas ir jy sudedamasias dalis.

293-693-6 Sojy miltai, baltymy ekstr. Liekanos
EB aprasymas

Salutiniai produktai, kuriuose daugiausiai yra karbohidraty, pagaminti
naudojant sojuy, i$ kuriy pasalinti riebalai, etanoline iStrauka.

o Jei gaunami ekstraktai, turi bati apibGdinamas ekstrahavimo metodas, nurodomi
ekstrahuojant naudoti tirpikliai ir kitos svarbios salygos (pvz., temperatira /
temperatlros intervalas).

o Kai taikomas gamybos procesy derinys, kiekvienas gamybos etapas turi buti
nurodomas (jprastu bidu) kartu su informacija apie Saltinj. Toks procesy derinys
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yra labai svarbus, kai gaunami cheminiai dariniai.

Pavyzdziai:

o Augalas pirmiausia ekstrahuojamas, gautas ekstraktas distiliuojamas ir distiliuota
augalo frakcija naudojama cheminiam dariniui gauti. Gauta cheminé medziaga gali
biGti toliau gryninama. ISgrynintas produktas galiausiai gali bdti  aiskiai
apibréziamas pagal chemine sudétj, todél cheminés medziagos nebitina
identifikuoti kaip UVCB. Jei produktas tebelaikomas UVCB, procesy derinys gali
biti apiblGdinamas kaip distiliuoto augalo ekstrakto frakcijos iSgrynintas cheminis
darinys.

o Jei tolesnis ekstrakto apdorojimas apima tik fizinj iSgavimag, sudétis pasikeis, bet
numatytos naujy molekuliy sintezés nebus. Vis délto pasikeitus sudéciai bus gauta
kita cheminé medziaga, pvz., augalo ekstrakto distiliatas arba nuosédos.

o Gaminant naftos produktus, cheminis iSgavimas ir skaidymas dazniausiai vykdomi
kartu. Pavyzdziui, po naftos distiliavimo atlikus krekingg susidaro pradinés
medziagos frakcija ir naujos molekulés. Tokiu atveju turi bati identifikuoti abu
procesai arba distiliatas turi bdti nurodomas kaip krekingo pradiné medziaga. Ypac
tai taikoma naftos dariniams, kurie gaunami sujungus kelis procesus. Taciau
naftos cheminés medziagos gali biti identifikuojamos pagal atskirg specifine
sistema (zr. 4.3.2.2 skyriy).

Jei ekstrakto cheminis darinys neapima sudedamuyjy daliy, kurios yra tokios pat kaip ir
pirminio ekstrakto, jis turi bati laikomas kita chemine medziaga. Taikant Sig taisykle gali
atsitikti taip, kad identifikavimas pagal pavadinimg ir apibddinimg gali skirtis nuo ankstesnio
EINECS pavadinimo ir apibtdinimo. Kai buvo kuriamas EINECS sagrasas, per skirtingus
gamybos procesus gauti ekstraktai, jvairls tirpikliai ir netgi fiziniai arba cheminiai dariniai
daznai bldavo registruojami pagal vieng jrasg. Taciau pagal REACH reglamento reikalavimus
tokios cheminés medziagos turi bati registruojamos kaip atskiros cheminés medziagos.

4. Kiti cheminés medziagos identifikavimo parametrai

UVCB medziaga turi apimti ne tik cheminj pavadinima, Saltinj ir gamybos proceso specifikacija,
bet ir svarbig informacijg, kurios reikalaujama pagal REACH reglamento IV priedo 2 skirsnj.

Kiti identifikavimo parametrai gali biti ypac svarbis kitoms tam tikro tipo UVCB medZziagoms.
Gali bati tokie kiti papildomi identifikatoriai:

Bendrasis cheminés sudéties aprasymas

Chromatografinis , pirsty atspaudas" arba kitokio tipo , pirsty atspaudas"
Referenciné medziaga (pvz., ISO)

Fiziniai ir cheminiai parametrai (pvz., virimo temperatira)

Spalvos indekso numeris

AISE numeris

O O O O O O

Toliau atskirai pagal kiekvieng Saltinio ir proceso tipg pateikiamos specifinés rekomendacijos
dél pavadinimo, Saltinio ir informacijos apie procesa naudojimo taisykliy ir kriterijy
identifikuojant UVCB medziagas. Toliau pateikiamuose paragrafuose keturi UVCB medziagy
potipiai apibGdinami kaip biologiniy arba cheminiy / mineraliniy Saltiniy ir procesy derinys
(sintezé arba rafinavimas).

UVCB 1 potipis - saltinis yra biologinio pobudzio ir naudojamas sintetinimo
procesas

Biologinés kilmés medziaga gali biti modifikuojama naudojant (bio)cheminj procesa, kad baty
sukurtos sudedamosios dalys, kuriy néra pradinéje medziagoje, pvz., augalo ekstrakto
cheminis darinys arba ekstrakty veikimo fermentu produktas. PavyzdZiui, baltymus galima
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hidrolizuoti proteaze, tuomet sukuriami oligopeptidai. Arba galima karboksilinti medienos
celiulioze, tuomet gaunama karboksimetilceliuliozé (CMC).

Fermentacijos produktai taip pat gali bati priskiriami Siam UVCB potipiui. Pavyzdziui, Zlaugtas
yra cukraus fermentacijos produktas, kurj, palyginti su cukrumi, sudaro daugybé jvairiy
sudedamujy daliy. Cheminés medziagos gali bati identifikuojamos tik pagal chemine sudét;,
jei fermentacijos produktai toliau gryninami. Jos nebeidentifikuojamos kaip UVCB medziagos.

Fermentai yra specialios grupés cheminé medziaga, kuri gali biti iSgauti ekstrahuojant, po to
- rafinuojant biologinés kilmés saltinj. Nors apie Saltinj ir procesg galima pateikti detalig
informacija, tai néra specifiné informacija apie fermentus. Tokios cheminés medziagos turi
bati klasifikuojamos, joms suteikiamas pavadinimas ir jos identifikuojamos pagal specialig
sistema (Zr. 4.3.2.3 skyriy).

Identifikuojant chemines medziagas, turi bati apraSomas paskutinis proceso etapas ir (arba)
kiti proceso etapai, bitini cheminés medziagos tapatybei nustatyti.

Cheminio proceso aprasymas - tai proceso tipo (esterinimas, Sarminé hidrolizé, alkilinimas,
chloravimas, keitimas ir kt.) ir aktualiy proceso aplinkybiy bendrasis aprasymas.

Biocheminiy procesy aprasymas gali biti katalizés reakcijos bendrasis aprasymas, nurodant
fermenty, kurie katalizuoja reakcijgq, pavadinima.

Aprasant chemines medziagas, kurios pagamintos fermentacijos bidu, arba risiy (audinius)
kultdiras turi biti nurodoma: fermentuojamos risys, fermentacijos tipas ir bendrosios sglygos
(periodiné arba nenutrikstama fermentacija, aerobinés, anaerobinés sglygos, deguonies
trukumas, temperatidra, pH ir kt.). Taip pat turi biti nurodomi toliau vykdomi gamybos
proceso etapai, per kuriuos iSskiriami fermentacijos produktai, pvz., centrifugavimas,
nusodinimas, ekstrahavimas ir kt. Jei Sios medziagos toliau rafinuojamos, gali susidaryti
frakcija, koncentratas arba nuosédos. Sios toliau apdorojamos cheminés medZiagos
identifikuojamos pateikiant papildoma detalig informacijg apie tolesnius proceso etapus.

UVCB 2 potipis - saltinis yra cheminio arba mineralinio pobudzio ir naudojamas
sintetinimo procesas

UVCB medziagos, gautos iS cheminiy arba mineraliniy Saltiniy, pagamintos per naujy
molekuliy sintetinimo procesus, yra reakcijos produktai. Cheminiy reakcijy produkty
pavyzdziai: esterinimo, alkilinimo arba chloravimo produktai. Biocheminés reakcijos taikant
iSskirtus fermentus - specialaus tipo cheminés reakcijos. Taciau jei taikomas sudétinis
biocheminis sintezés bidas, kai naudojami gyvi mikroorganizmai, susidarancig chemine
medziagq geriau bty laikyti fermentacijos produktu ir identifikuoti pagal fermentacijos
procesg bei fermentacijos risis, o ne pagal pradines medziagas (zr. UVCB 4 potipj).

Ne visi reakcijos produktai turi bliti automatiskai priskiriami UVCB medziagoms. Jei reakcijos
produktas gali bati patikimai apibréztas chemine sudétimi (jskaitant keletg nukrypimuy), jis
turi bati laikomas chemine medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis (zr. 4.2.2 skyriy).
Bet kai reakcijos produkto sudétis nepakankamai Zinoma arba sunkiai nustatoma, cheminé
medziaga turi bati identifikuojama kaip UVCB medziaga (reakcijos produktas). Reakcijos
produkto identifikavimas pagristas reakcijos pradinémis medziagomis ir (bio)cheminiu
reakcijos procesu, per kurj sukuriama cheminé medziaga.

Pavyzdziai

EB numeris \ EINECS pavadinimas CAS numeris

294-006-2 Nonano dirtgstis, reakcijos su 2-amino-2-metil-1- 91672-02-5
propanoliu produktai
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294-148-5 Formaldehidas, reakcijos su dietileno glikoliu ir fenoliu 91673-32-4
produktai

Pagrindinis reakcijos produkty identifikatorius — gamybos proceso aprasymas. Identifikuojant
chemine medziagq turi biti nurodomi galutiniai arba svarbiausi proceso etapai. Cheminio
proceso aprasymas - tai proceso tipo (pvz., esterinimas, Sarminé hidrolizé, alkilinimas,
chloravimas, keitimas ir kt.) ir aktualiy proceso aplinkybiy bendrasis apraSymas. Biocheminis
procesas turi bdti aprasomas pagal reakcijos tipg, nurodant fermento, katalizuojancio
reakcijg, pavadinima.

UVCB 3 potipis - saltinis yra biologinio pobudzio ir naudojamas rafinavimo
procesas

Biologinés kilmés UVCB medziagos, gaunamos rafinavimo procese, kuriame specialiai
kuriamos naujos molekulés, gali bati, pvz., ekstraktai, ekstrakty frakcijos, ekstrakty
koncentratai, iSgryninti ekstraktai arba biologinés kilmés medziagy proceso liekanos.

Kai tik pradedamas ekstrakto tolesnis apdorojimas, jis nebegali buti identifikuojamas kaip
cheminé medziaga. Tai yra kita cheminé medziaga, kuri priklauso kitam UVCB potipiui, pvz.,
frakcija arba ekstrakto nuosédos. Turi blti nurodomi Siy cheminiy medziagy papildomo
(tolesnio) apdorojimo parametrai. Jei ekstraktas modifikuojamas per chemine arba biologine
reakcijq, per kurig sukuriama naujy molekuliy (dariniy), cheminé medziaga identifikuojama
pagal UVCB 2 potipio rekomendacijas arba 4.2 skyriy, taikoma aiskiai apibréztoms cheminéms
medziagoms.

Dél toliau apdorojamy ekstrakty atskyrimo naujasis pavadinimas ir aprasymas gali skirtis nuo
pavadinimo ir apraSymo, pateikiamo EINECS saraSe. Kai buvo sudaromas sgrasSas, toks
atskyrimas nebuvo atliktas, todeél visy tipy ekstraktai, skirtingi jy tirpikliai ir tolesni
apdorojimo etapai galéjo bati registruojami pagal vieng jrasa.

Pirmasis pagrindinis tokio potipio UVCB medziagy identifikatorius yra organizmo, i$ kurio
atsiranda cheminé medziaga, Seima, gentis ir risis. Jeigu reikia, taip pat turi biti nurodomas
audinys arba organizmo dalis, pvz., kauly Ciulpai, kasa, arba stiebas, séklos arba Saknys,
naudota cheminei medziagai ekstrahuoti. Kai organizmai mikrobiologinés kilmés, turi bati
apibrézta risies giminé arba genetinis tipas.

Jei UVCB medziagos iSgaunamos i$ skirtingy rsiy, jos bus laikomos skirtingomis cheminémis
medziagomis, net jei cheminé sudétis bus panasi.

Pavyzdziai

EB numeris | EINECS pavadinimas

290-977-1 Oksiduoto kampesmedzio (Haematoxylon campechianum) ekstraktas
EB aprasymas

Si medziaga identifikuojama pagal spalvos indeksa, remiantis spalvinio
indekso registracijos Nr. C.I. 75290 oksiduotas.

282-014-9 Kasos ekstraktai, deproteinuoti

Antrasis i$ pagrindiniy identifikatoriy - cheminés medziagos apdorojimas, pvz., ekstrahavimo
procesas, frakcionavimo, gryninimo arba sukaupimo procesas arba procesas, kuris veikia
liekany sudeétj. Todél ekstraktus rafinuojant skirtingais btdais, pvz., naudojant jvairius
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tirpiklius arba jvairius gryninimo etapus, bus sukurtos skirtingos cheminés medziagos.

Kuo daugiau cheminés medziagos rafinavimo etapy taikoma, tuo didesné tikimybé chemine
medziagq apibrézti pagal chemine sudétj. Tokiu atveju, modifikuojant skirtingas sSaltinio risis
arba skirtingus procesus, skirtingos cheminés medziagos automatiskai nesukuriamos.

Biologinés kilmés medziagos pagrindiniai identifikavimo parametrai - atitinkamy procesy
aprasymas. Kai tai ekstraktai, apie ekstrahavimo procesg turi biti pateikiama tiek
informacijos, kiek jos reikia cheminés medziagos tapatybei nustatyti. Galiausiai turi bti
nurodomas naudotas tirpiklis.

Kai toliau gaminant chemine medziagg apdorojama pagal tokius etapus kaip skaidymas ir
sodrinimas, turi bdti aprasoma, kurie gamybos proceso etapai yra derinami, pvz.,
ekstrahavimas derinamas su skaidymu, taip pat kokie yra ribiniai intervalai.

UVCB 4 potipis - saltinis yra cheminio arba mineralinio pobiidzio ir naudojamas
rafinavimo procesas

Nebiologinés kilmés medziagos, t. y. medziagos, kurios atsiranda iS mineraly, ridy, anglies,
gamtiniy dujy ir zaliavinés naftos arba kitos chemijos pramonés zaliavos, susidarancios
procese apgalvotai netaikant cheminiy reakcijy, galéty bdti (iSgrynintos) frakcijos,
koncentratai arba Siy procesy nuosédos.

Anglis ir Zaliaviné nafta naudojamos distiliavimo arba gazifikavimo procese, kai gaminamos
jvairiausios cheminés medziagos, pvz., naftos medziagos, dujos ir kt., taip pat nuosédos,
pvz., dervos ir nuodegos. Labai daznai distiliuoty ar kitaip frakcionuoty produkty apdorojimo
procesas nenutraukiamas ir tesiamas, jskaitant chemines reakcijas. Tokiais atvejais cheminé
medziaga turi bati identifikuojama pagal UVCB 2 potipio rekomendacijas, nes procesas yra
svarbesnis negu Saltinis.

Naftos medziagos identifikuojamos pagal specialig identifikavimo sistemg (Zr. 4.3.2.2 skyriy).
Cheminés medziagos, kurioms taikoma minéta sistema, apima frakcijas ir cheminés reakcijos
produktus.

Kitos cheminés medziagos UVCB 4 potipyje gali apimti ridas, rtidy koncentracijas ir
nuodegas, turindias kintamo kiekio metaly, kurie gali biti iSgauti metalurginiu bidu.

Mineralai, tokie kaip bentonitas arba kalcio karbonatas, gali bati gaunami, pvz., skaidant
rigstis ir (arba) cheminio nusodinimo blidu arba jony mainy kolonose. Kai cheminé sudétis
yra visiSkai apibrézta, mineralai turi biti identifikuojami pagal 4.2 skyriaus tam tikros dalies
rekomendacijas. Jei mineralai gaunami tik mechaniniu, pvz., Slifavimo, sijojimo,
centrifugavimo, flotacijos ir kt. blidu, jie vis dar laikomi tokiais paciais mineralais kaip ir iSkasti
mineralai. Kai identifikuojami2! gamybos procese gaunami mineralai gali bati laikomi tokiais
pat mineralais, kaip ir natdraliai susidarantys mineralai, jei sudétis yra panasi ir toksiSkumo
savybés vienodos.

Ne biologinés kilmés medZiagos pagrindiniai identifikavimo parametrai - atitinkamo proceso
etapo (-y) aprasymas.

Kai tai frakcijos, frakcionavimo procesas turi biti apraSomas nurodant iSskirtos frakcijos
parametrus ir intervalo galutine ribg. Taip pat, jei bdtina, turi bati nurodomi ankstesnio
proceso etapai.

Kai taikomas sodrinimo etapas, turi bdti nurodomas proceso tipas, pvz., iSgarinimas,
nusodinimas ir kt., ir santykis tarp pagrindiniy sudedamujy daliy pradinés koncentracijos ir
galutinés koncentracijos, pateikiamas kartu su informacija apie ankstesnio proceso etapa (-

Toks pats natdiraliai susidaranciy ir chemiskai sukuriamy mineraly identifikavimo blidas nebdtinai
reiskia, kad teisiniai reikalavimai (pvz., atleidimas nuo registracijos) yra tokie patys.
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us).

Nebiologinés kilmés nuosédy pagrindiniai identifikavimo parametrai - proceso, per kurj
susidaré nuosédos, aprasymas. Toks procesas gali biti bet kokia fiziné reakcija, pvz.,
gryninimo, frakcionavimo, sodrinimo procesas, sukuriantis nuosédas.

Analizés informacija

UVCB cheminéms medziagoms priskiriamos labai jvairios medziagy rasys, kurios skiriasi pagal
tokius parametrus kaip Saltinis ir gamybos procesas. Todél turéty biti pateikti tinkami
analizés metodai, skirti informacijai apie UVCB cheminés medziagos sudétj pateikti; jie bus
skirtingi kiekvienu konkreciu atveju. Be to, jZvalgos, kaip naudoti tokius metodus, nuolat
atnaujinamos ir tobulinamos. Todél registruotojui tenka atsakomybé pateikti tinkamus
analizés duomenis, kad blty pateikta kuo daugiau informacijos, leidziancios identifikuoti
chemine medziaga.

UVCB medziagoms apibtdinti gali biti taikomi keli kokybiniai metodai; pavyzdziui, UV/Vis,
infraraudonuyjy spinduliy ir masés spektrometrija, branduolinis magnetinis rezonansas,
rentgeno spinduliy difrakcija.

Cheminés medziagos sudéciai apibddinti turi bdti pateikiami kiekybiniai duomenys, pvz.,
chromatogramos arba difrakcijos duomenys, kurie gali bGti naudojami kaip ,pirsty
atspaudas".

Analizés metody aprasyme turi biti nurodyti taikomi eksperimentiniai protokolai ir pateikty
rezultaty aiskinimas.

4.3.2. Specifiniai UVCB medziagy tipai

Siame skyriuje pateikiamos rekomendacijos dél specifiniy UVCB medZiagy grupiy: cheminés
medziagos, kuriy anglies atomy grandinés ilgis yra kintamas (4.3.2.1), cheminés medziagos,
iSgautos i$ naftos arba iS | naftg panasiy Saltiniy (4.3.2.2), ir fermentai (4.3.2.3).

4.3.2.1 Kintamo anglies atomy grandinés ilgio cheminés medziagos

UVCB medziagy grupé€, susijusi su ilgos atomy grandinés alkilo cheminémis medziagomis,
kuriy anglies atomy grandinés ilgis yra kintamas, pvz., parafinai ir alkenai. Sios cheminés
medziagos iSgaunamos iS natdraliy riebaly, aliejy arba gaminamos sintezés bidu. Natdralds
riebalai gaunami iS augaly arba gyvinuy. Ilgy anglies atomy grandiniy cheminés medziagos,
iSgaunamos i$ augaly, paprastai turi grandines tik su lyginiu atomy skaiciumi. Ilgy anglies
atomy grandiniy cheminés medziagos, iSgaunamos i$ gyvuliniy Saltiniy, taip pat turi ir (kelias)
grandines su neporiniu atomy skaiciumi. Sintetiniu blGdu pagaminty ilgos anglies atomy
grandinés cheminés medziagos gali apimti visq anglies atomy, numeruojamy poriniais ir
neporiniais skaiciais, grandiniy intervala.

Identifikatoriai ir pavadinimo suteikimo konvencija

Grupé apima chemines medziagas, kuriy atskiros sudedamosios dalys turi bendrg
strukturine savybe: viena arba daugiau ilgos atomy grandinés alkilo grupiy su visada
prijungta funkcine grupe. Sudedamosios dalys skiriasi viena nuo kitos pagal vieng ar kelias
alkilo atomy grandinés grupés savybes:

Anglies atomy grandinés ilgis (anglies numeris)
Isotinimas

Struktdra (linijiné arba iSsiSakojusi)

Funkcinés grupés vieta

O O O O
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Sudedamuyjy daliy cheminé tapatybé gali biti iSsamiai aprasyta ir sistemiskai pavadinta
naudojant tris toliau pateikiamus apibtdinimus:

o Alkilo deskriptorius, kuris parodo anglies atomy skaiciy alkilo grupés (-iy)
anglies atomo grandinés ilgyje (-iuose).

o Funkcionalumo deskriptorius, kuris nustato cheminés medziagos funkcine
grupe, pvz., aminas, amonis, karboksirigstis.

o Druskos deskriptorius - bet kurios druskos katijonas / anijonas, pvz., natris
(Nat), karbonatas (C03?), chloridas (CI).

Alkilo deskriptorius

o Apskritai alkilo deskriptorius Cx-y susijes su socigja linijine alkilo atomy grandine,
apimancia visg atomy grandinés ilgj nuo x iki y, pvz., Cs-12 atitinka Cs, Cs, C10, Ci11
ir Ci2.

o Turi bati nurodyta, jei alkilo deskriptorius susijes tik su lyginiais arba nelyginiais
alkilo atomy grandinés skaiciais, pvz., Cs-12 (lyginiai skaiciai).

o Turi bati nurodyta, jei alkilo deskriptorius susijes (taip pat) su Sakotgja alkilo
atomy grandine, pvz., Cs-12 (gakotojiy arba Cs-12 (iinijiné ir akotoji).

o Turi bati nurodyta, jei alkilo deskriptorius susijes (taip pat) su nesocigja alkilo
atomy grandine, pvz., C12-22 (C18 nesotioji)-

o Siauras alkilo atomy grandinés ilgio iSdéstymas neapima platesnio alkilo atomy
grandinés ilgio iSdéstymo ir atvirksciai, pvz., Cio-14 neatitinka Cs-1s.

o Alkilo deskriptorius taip pat gali biti susijes su alkilo atomy grandinés saltiniu,
pvz., ,koko" dalimi arba lajumi. Taciau pasiskirstymas per anglies atomy
grandinés ilgj atitinka pasiskirstymag per Saltinio atomy grandinés ilgj.

Pries tai aprasyta sistema turi biti naudojama cheminéms medziagoms, kuriy anglies atomy
grandinés ilgis kinta, aprasyti. Ji netinka aiskiai apibréztoms cheminéms medziagoms, kurios
gali bati identifikuojamos pagal aiskig chemine struktdra.

Informacija apie alkilo deskriptorius, funkcionalumo deskriptorius ir druskos deskriptorius -
pavadinimo tokio tipo UVCB medziagoms suteikimo pagrindas. Be to, informacija apie Saltinj
ir procesg gali biti naudinga identifikuojant chemine medziagg dar tiksliau.

Pavyzdziai

Deskriptoriai

Alkilo deskriptorius

Funkcionalumo
deskriptorius

Druskos deskriptorius

Alkilo deskriptorius

Funkcionalumo
deskriptorius

Druskos deskriptorius

alkilo atomy grandinés ilgiai
Cio-18

riebaly ragstys
(karboksirtgstis)

kalcio druska

di-Cio0-1s-alkil-dimetilas
amonis
chloridas

' Pavadinimas

riebaly ragstys (Cio-18),
kadmio druskos

di-Cio0-18-alkil-dimetilamonio
chloridas
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Alkilo deskriptorius trimetilo lajaus alkilas trime_tilo lajaus alkilo amonio
Funkcionalumo amonis chloridas
deskriptorius chloridas

Druskos deskriptorius

4.3.2.2 Cheminés medziagos , gautos i$ naftos arba naftos produkty

Cheminés medziagos, gautos iS naftos (naftos medziagy) arba | naftg panasiy produkty (pvz.,
anglies), yra labai sudétingos ir kintancios arba iS dalies neapibréztos sudéties chemineés
medziagos. Siame skyriuje naftos medziagos pasitelktos siekiant parodyti, kaip identifikuoti
tokias specifinio tipo UVCB medziagas. Taciau toks pats metodas galéty bati taikomas kitoms
cheminéms medziagoms, gautoms is | naftg panasiy Saltiniy, pvz., anglies, identifikuoti.

Pradinés medziagos, naudotos naftos rafinavimo pramoneéje, gali bati Zalia nafta arba tam
tikras specifinis srautas, gautas iS vieno arba daugiau procesy. Galutiniy produkty sudétis
priklauso nuo gamyboje ir tolesniame rafinavimo procese naudotos Zalios naftos (nes zalios
naftos sudeétis, priklausomai nuo jos kilmés vietos, yra kintama). Todeél nuo proceso
nepriklausantis naftos medziagy sudéties kintamumas yra jprastas?®.

1. Pavadinimo suteikimo konvencija

Identifikuojant naftos medZiagas, rekomenduojama joms pavadinima suteikti pagal nustatytq
nomenklatiros sistemg?2. Sis pavadinimas paprastai apima rafinavimo procesa, srauto Saltinj
ir bendraja sudétj arba savybes. Jei 4-6 Ziedus turintys kondensuotieji aromatiniai
angliavandeniliai cheminéje medziagoje sudaro > 5 % masés, Si informacija turi bati
pateikiama aprasyme. Naftos medziagoms, turinioms EINECS numerius, turi bati
suteikiamas EK aprase esantis pavadinimas.

2. Identifikatoriai

Naftos medziagy identifikavimo terminai ir apibrézimai paprastai apima srauto Saltinj,
rafinavimo procesa, bendrajg sudétj, anglies atomy skaiciy, virimo temperatliros intervalg
arba kitas atitinkamas fizines savybes ir vyraujantj angliavandeniliy tipg 2!.

Turi bati pateikiami REACH reglamento VI priedo 2 skirsnio identifikavimo parametrai.
Pripazinta, kad naftos medziagos yra gaminamos pagal darbines specifikacijas, o ne pagal
sudéties specifikacijas. Todél, norint naftos medzZiagas identifikuoti kuo aiSkiau, tokios
savybeés kaip pavadinimas, anglies atomy grandinés ilgis, virimo temperatidra, klampumas,
ribinés verteés ir kitos fizinés savybés yra naudingesnés nei informacija apie sudét;.

Nors cheminé sudétis néra pagrindinis UVCB medziagy identifikatorius, turi blti nurodomos
zinomos visos pagrindinés sudedamosios dalys, kuriy koncentracija = 10 % ir Zinomos
sudedamosios dalys, kuriy koncentracija < 10%, o sudétis turi biti apibldinama bendraisiais
terminais, pvz., nurodomas molekulinés maseés intervalas, ar tai yra alifatinés, ar aromatinés
medziagos, hidrinimo lygis ir kita svarbi informacija. Sudedamujy daliy grupés, kuriy
negalima identifikuoti atskirai, taip pat turéty bati apibtdintos tais paciais parametrais. Be to,
mazos koncentracijos kita sudedamoji dalis, turinti jtakos klasifikacijai pagal pavojinguma,
turi bati identifikuojama pagal pavadinimg arba budingaja koncentracija.

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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4.3.2.3 Fermentai

Fermentai dazniausiai sukuriami fermentuojant mikroorganizmus, bet kartais gaunami is
augaly arba gyviny. Skysto fermento koncentratas, susidarantis atliekant fermentacija arba
ekstrahavimg ir tolesniuose gryninimo etapuose, turi ne tik vandens, bet ir aktyviy
fermentiniy baltymuy ir kity sudétiniy daliy, apimancdiy fermentacijos nuosédas, t. y. baltymus,
peptidus, aminortgstis, karbohidratus, lipidus ir neorganines druskas.

Baltyminiai fermentai ir kitos sudedamosios dalys, susidarancios fermentacijos arba
ekstrahavimo procese, iSskyrus vandenj, kuri galima atskirti nepaveikiant baltyminiy
fermenty stabilumo arba nekeiCiant jy sudéties, identifikacijos tikslais turi bati laikomi
chemine medziaga.

Baltyminiai fermentai paprastai sudaro 10-80 % fermentinés medziagos masés (w/w). Kity
sudedamuyjy daliy procentiné dalis kinta ir priklauso nuo naudojamo gamybos organizmo,
fermentacijos terpés, fermentacijos procesg veikianciy parametry, taip pat nuo tolesnio
gryninimo. Taciau sudedamuyjy daliy sudétis paprastai iSliks atitinkanti toliau lenteléje
nurodytas ribas.

Aktyvus baltyminis fermentas 10-80 %;
Kiti baltymai + peptidai ir aminoriigstys 5-55 %;
Karbohidratai 3-40 %;
Lipidai 0-5 %;
Neorganines druskos 1-45 %;
IS viso 100 %

Fermentiné medzZiaga turi blti laikoma UVCB medziaga, nes sudétis yra kintama ir zinoma tik
jos dalis. Baltyminis fermentas turi bati laikomas UVCB medziagos sudedamaja dalimi. Ypac
iSgryninti fermentai gali bati identifikuojami kaip aiskiai apibréztos sudéties cheminés
medziagos (vieno komponento cheminés medziagos arba cheminés medziagos su keliomis
sudedamosiomis dalimis), todél turi biti atitinkamai identifikuojami.

Pagal EINECS pagrindinis fermenty identifikatorius - katalizinis aktyvumas. Fermentai
jrasomi, nurodant bendrg informacijg be tolesnés specifikacijos, arba specifine informacijg
apie pirminj organizma arba substrata.

Pavyzdziai

EB numeris \ EINECS pavadinimas \ CAS numeris

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

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

254-453-6 Elastazé (kiauliy kasa) 39445-21-1

262-402-4 Mananaze 60748-69-8
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Pagal Europos Komisijos uzsakytg fermenty tyrimg siGloma fermentus identifikuoti
atsizvelgiant | tarptautine fermenty nomenklatiiros sistemg IUBMB (Tarptautiné biochemijos
ir molekulinés biologijos sajunga)?’. Siuo metodu, kuriuo grindziamas $is rekomendacinis
dokumentas, atliekamas sistemingesnis, detalesnis ir iSsamesnis fermenty identifikavimas,
palyginti su EINECS identifikavimu.

1. Pavadinimo suteikimo konvencija
Pavadinimas fermentams suteikiamas pagal IUBMB nomenklatiros konvencijas.

Pagal IUBMB klasifikavimo sistema kiekvienam fermenty tipui ir kiekvienai katalizinei
funkcijai suteikiamas unikalus keturiy skaitmeny numeris (pvz., 3.2.1.1 - a-amilazei)?*.
Kiekvienas atskiras numeris gali apimti fermentus, kuriy aminoriigsties seka ir kilmeé
skiriasi, taciau jy funkcionalumas yra vienodas. IUBMB nomenklatiiros pavadinimas ir
numeris turi bdti naudojamas cheminei medziagai identifikuoti. IUBMB nomenklattroje
fermentai suskirstyti | SeSias pagrindines grupes:

. Oksidoreduktazé
. Transferazé

. Hidrolazés

. Liazeé

. Izomerazé

. Ligazé

o O O O O O

aulh WN -

Toliau pateikiamu pavyzdziu parodoma, kaip daromas jrasas pagal IUBMB nomenklatirg:
EB 3.4.22.33

Patvirtintas pavadinimas: bromelijy vaisius

Reakcija: baltymuy, turinciy labai jvairius peptidinius rysius, hidrolizé. Bz-Phe-VaI-Arg"'
NHMec yra tinkamas sintezés substratas, taciau ant Z-Arg-Arg-NHMec (palyg. bromelijos
stiebo) reakcija nevyksta.

Kitas (-i) pavadinimas (-ai):bromelijy sultys, ananasai, bromelazé, bromelainas,
ekstranazeé, bromelijy sultys, pinazé, ananasy fermentas, traumanazé, vaisiy bromelainas
FA2

Pastabos: i$ ananaso augalo, Ananas comosus. Siek tiek slopina visty cistatinas.
Pinguinainas (anksciau EB 3.4.99.18) - kita cisteino endopeptidazé, panasiai veikianti mazy
molekuliy substratus, gaunama is susijusio augalo, Bromelia penguin, taciau pinguinainas
skiriasi nuo bromelaino, kurj slopina visty cistatinas [4]2°. Priklauso peptidazés Seimai C12¢
(papaino Seimai). Anksciau buvo priskirtas numeris EB 3.4.22.5 ir jtrauktas | EB 3.4.22.4,

UBA (2000) Umweltbundesamt Austria. Collection of Information on Enzymes. Final report. Co-
operation between Federal Environment Agency Austria and Inter-University Research Center for
Technology, Work and Culture (IFF/IFZ). Contract No B4-3040/2000/278245/MAR/E2.

24 Terminai ,EB numeris" (= Enzyme Commission number) ir ,JUMB numeris" daznai yra sinonimai.
Norint iSvengti nesusipratimy, rekomenduojama keturiy skaic¢iy numerj, esantj IUBMB, apibddinti
terminu ,IUBMB numeris".

Rowan, A.D., Buttle, D.J. ir Barrett, A.J. 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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CAS registro numeris: Nr. 9001--00-7

Nuorodos i kitas duomeny bazes:

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

Bendrosios nuorodos:

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
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]

Fermenty klasifikavimo pagal IUBMB sistema pavyzdziai
(http://www.chem.gmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html)

Proteazé numeruojama pagal tokius kriterijus:

3. Hidrolazés

3.4 Hidrolizuoja peptidy junginius (peptidazes). Poklasiai:

3.4.1 a-amino-acil-peptido hidrolazés (dabar EB Nr. 3.4.11)

3.4.2 Peptidilaminoriigsties hidrolazés (dabar EB Nr. 3.4.17)

3.4.3 Dipeptidy hidrolazés (dabar EB Nr. 3.4.13)

3.4.4 Peptidilpeptido hidrolazés (dabar perklasifikuotos | EB Nr. 3.4)

3.4.11 Aminopeptidazés

3.4.12 Peptidilaminoriigsties hidrolizés arba acilaminortgsties hidrolazés (dabar

perklasifikuotos | 3.4)

3.4.13 Dipeptidazés

3.4.14 Dipeptidilpeptidazés ir tripeptidilpeptidazés
3.4.15 Peptidildipeptidazés

3.4.16 Serino risies karboksipeptidazeés

3.4.17 Metalo karboksipeptidazes

3.4.18 Cisteino rasies karboksipeptidazeés



http://www.brenda-enzymes.org/
http://www.brenda-enzymes.org/
http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33
http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33
http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=C01p028
http://merops.sanger.ac.uk/index.shtml
http://www.chem.qmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html
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3.4.19 Omega peptidazeés
3.4.21 Serino endopeptidazes
Toliau identifikuojami specifiniai fermentai:
3.4.21.1 chimotripsinas
3.4.21.2 chimotripsinas C
3.4.21.3 metridinas
3.4.21.4 tripsinas
3.4.21.5 trombinas
3.4.21.6 kreséjimo faktorius Xa
3.4.21.7 plazminas
3.4.21.8 dabar jtrauktas | medziagas, kuriy numeriai EB 3.4.21.34 ir EB 3.4.21.35
3.4.21.9 enteropeptidaze
3.4.21.10 akrozinas
3.4.21.11 dabar jtrauktas | medziagas, kuriy numeriai EB 3.4.21.36 ir EB 3.4.21.37
3.4.21.12 12 a-litiko endopeptidazeé
3.4.21.105
3.4.99 Nezinomo katalizinio mechanizmo endopeptidazés

EINECS pavyzdziai, papildomai pridéjus IUBMB numerius

EB numeris EINECS CAS numeris IUBMB numeris
DEVEL L IINES

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

232-752-2 Subtilizinas 9014.01.01 3.4.21.62

232-734-4 Celiulazé 9012-54-8 3.2.1.4
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2. Identifikatoriai

Fermentinés medziagos identifikuojamos pagal sudétyje esancius baltyminius fermentus
(IUBMB nomenklatira) ir kitas sudedamasias dalis, gautas fermentacijos procese. Kiekviena
specifiné sudedamoji dalis, iSskyrus baltyminius fermentus, koncentracijoje sudaro ne
daugiau kaip 1 %. Jei tokiy specifiniy sudedamujy daliy tapatybé nezinoma, jos gali biiti
priskirtos tam tikrai grupei (t. y. baltymai, peptidai, aminortgstys, karbohidratai, lipidai arba
neorganinés druskos). Taciau jei sudedamuyjy daliy tapatybé zZinoma, jas bdtina nurodyti.
Taciau atskiros sudedamosios dalys turi biti nurodomos, jeigu jy tapatybé yra zinoma arba
jeigu jy koncentracija yra lygi arba didesné nei 10 %, arba jeigu jos yra svarbios atliekant
klasifikavima ir zenklinimg arba PBT vertinimg?’.

Baltyminiai fermentai

Koncentrate esantys baltyminiai fermentai turi bati identifikuojami pagal:

o IUBMB numeris

o IUBMB suteiktus pavadinimus (sisteminj pavadinima, fermento pavadinima,
sinonimus)

o IUBMB pateiktos pastabos

o Reakcijg ir reakcijos tipg

o EB numerj ir pavadinima, jei reikia

o CAS numerj ir pavadinima, jei toks yra

Turi bati nurodoma fermento sukelta reakcija. Sig reakcijg apibréZia IUBMB.

.alfa.-amilazé: polisacharidas, apimantis .alfa.-(1-4)-sujungtas gliukozés molekules +
H20 = maltooligosacharidai. 1,4-.alfa.-d-gliukozidiniy junginiy polisachariduose,
apimanciuose tris ar daugiau 1,4-.alfa.-sujungty d-gliukozés molekuliy, endohidrolizé.

Reakcijos tipas turi biiti nurodomas atsizvelgiant | fermenty klases. Tai galéty bati oksidacija,
redukcija, pasalinimas, papildymas arba reakcijos pavadinimas.

.alfa.-amilazé: o-glikozidinés jungties hidrolizé (endohidrolizé).

Sudedamosios dalys, kurios néra baltyminiai proteinai

Visos sudedamosios dalys, kurios sudaro = 10 % masés arba kurios turi bati klasifikuojamos,
zenklinamos ir (arba) vertinamos kaip PBT28, turi biti identifikuojamos. Sudedamosios dalys,
kuriy koncentracija mazesné nei 10 %, gali bati pateikiamos kaip cheminé grupé. Turi biti
nurodomos jy badingoji (-osios) koncentracija (-os) arba koncentracijos intervalai, t. y.:

o (Gliko)proteinai
o Peptidai ir aminorigstys
o Karbohidratai

Daugiau informacijos apie PBT vertinima_ir susijusius kriterijus galima rasti Rekomendacijose dél
informacijai keliamy_ reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo, R11 skyriuje: PBT vertinimas.
Daugiau informacijos apie PBT jvertinima ir aktualius koncentracijos apribojimus galima rasti RIP 3.2

TGD Cheminio saugumo vertinimo skyriuje, PBT vertinimo dalyje.
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o Lipidai
o Neorganinés medziagos (pvz., natrio chloridas arba kitos neorganinés druskos)

Jei nejmanoma identifikuoti visy kity fermentinio koncentrato sudedamuyjy daliy, turi bdti
nurodomas gamybos organizmo pavadinimas (gentis ir giminé arba genetinis tipas, jei
bitina), kaip ir kity biologinés kilmés UVCB medziagu.

Jei jmanoma, gali bati nurodomi papildomi parametrai, pvz., funkciniai parametrai (t. y. pH
arba optimali temperatura ir intervalai), kinetiniai parametrai (t. y. tam tikras aktyvumas arba
apyvartos skaicius), ligandai, substratai, produktai ir kofaktoriai.
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5. Cheminiy medziagy tapatumo patikrinimo kriterijai

Kai skirtingy gamintojy ir (arba) importuotojy cheminés medziagos tikrinamos, ar jos gali biti
laikomos tapaciomis, ar ne, turi biti vadovaujamasi tam tikromis taisyklémis. Taisykles,
kurios buvo taikomos sudarant EINECS, reikia laikyti bendru cheminés medziagos
identifikavimo ir pavadinimo jai suteikimo, kartu ir potencialaus bendro Sios konkrecios
cheminés medziagos registratoriaus suradimo pagrindu®, 6, 16, 29, 30, Taciau cheminés
medziagos, kurios nelaikomos tapaciomis, gali bati laikomos susijusiomis pagal savo sandarg,
jei tai patvirtina ekspertas. Vis délto galima keistis duomenimis apie Sias chemines medziagas,
jei tai moksliskai pagrindziama. Taciau minétas klausimas Siame rekomendaciniame
dokumente nenagrinéjamas. Jis nagrinéjamas Rekomendacijose dél keitimosi duomenimis.

e Vieno komponento cheminéms medziagoms turi biti taikoma = 80 % taisyklé, o
cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis turi bati apibréziamos.

Koks cheminiy medziagy vertinimas (techninis, teorinis ar analizés) atliekamas, neturi
reikSmés. Tai reiskia, kad tapati cheminé medziaga gali turéti skirtingas Svarumo ir (arba)
uzterStumo savybes, priklausomai nuo rasies. Taciau aiSkiai apibréztas chemines medziagas
turi sudaryti vienoda (-o0s) pagrindiné (-és) sudedamoji (-osios) dalis (-ys) ir tik tos leidziamos
priemaisos, kurios susidaré gamybos procese (daugiau informacijos pateikiama 4.2 skyriuje),
ir priedai, batini cheminei medziagai stabilizuoti.

e Atliekant registracijg, hidratuotas ir bevandenes sudedamasias dalis reikia laikyti
tapaciomis cheminémis medziagomis.

Pavyzdziai
Pavadu:nmas ol CAS numeris EB numeris Taisykié
formulé
Vario sulfatas (Cu- | 7758-98-7 231-847-6
(H204 S)
Sieros ruigstis, vario | 7758-99-8 Vietoj Sios cheminés
(2+) druskos (1:1), mec!magos '
pentahidratas jregistruota jos

. bevandené forma
(Cu.H204 S - 5 H20) (EB numeris:

231-847-6)

Hidratuotoms ir bevandenéms formoms priskiriami skirtingi cheminiai pavadinimai ir
skirtingi CAS numeriai.

e RligStys arba bazés ir jy druskos turi biti laikomos skirtingomis cheminémis
medziagomis.

Vollmer et al. (1999) Compilation of EINECS: Descriptions and definitions used for substances,
impurities and mixtures. Tox Env Chem Vol. 65, p. 113-122.

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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EB numeris | Pavadinimas | Taisyklé

201-186-8 Peracto riigétis C2H403 Si cheminé medziaga negali
biti laikoma tapadia,
pavyzdziui, savo natrio
druskai (EINECS Nr. 220-

624-9)
220-624-9 Natrio glikolatas Si chemine medZiaga negali
C2H403 . Na bati laikoma tapacia

atitinkamai savo rgsciai
(EINECS Nr. 201-186-8)

202-426-4 2-chloroanilinas Si cheminé medZiaga negali
CeHsCIN bati laikoma tapacia,
pavyzdziui, 2-chloroanilino
hidrobromidui (1:1)
(CsHsCIN . HBr)

e Atskiros druskos (pvz., natrio arba kalio) turi bdti laikomos skirtingomis cheminémis
medziagomis.

Pavyzdziai

EB numeris \ Pavadinimas \ Taisyklé

208-534-8 Natrio benzoatas Si cheminé medZiaga negali
C7Hs02 . Na bati laikoma tapacia,

pavyzdziui, kalio druskai
(EINECS Nr. 209-481-3)

209-481-3 Kalio benzoatas Si cheminé medziaga negali
C7Hs02 . K biti laikoma tapacia,
pavyzdziui, natrio druskai
(EINECS Nr. 208-534-8)

o Sakotosios arba linijinés alkilo grandinés turi biti laikomos skirtingomis cheminémis
medziagomis.

Pavyzdziai

EB numeris \ Pavadinimas

295-083-5 Fosforo rigstis, dipentilo Si cheminé medziaga negali
esteris, Sakotoji arba linijiné biti laikoma tapacia atskiroms

cheminéms medziagoms:
Sakotosioms fosforo riigsties,
dipentilo esterio arba linijinéms
fosforo rlgsties, dipentilo
esterio grandinéms.
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e Cheminés medziagos pavadinime turi biti nurodoma, kad tai Sakotosios grandinés
grupé. Cheminéms medziagos, kuriose yra alkilo grupiy, apie kurias informacija
nepateikta, apima tik nesakotasias linijines grandines, nebent nurodyta kitaip.

Pavyzdziai

EB numeris

| Pavadinimas

| Taisyklé

306-791-1

279-420-3

288-454-8

Riebaly ragstys, Ci2-16

Alkoholiai, Ci2-14

Amino, Ci2-1s-alkilmetilas

Tapaciomis laikomos tik linijinés
ir neSakotosios alkilo grupés
cheminés medziagos.

¢ Cheminés medzZiagos, kuriose yra alkilo grupiy, ir kurios apima papildomus terminus,
pavyzdziui, iso, neo, Sakotoji ir pan., neturéty biti laikomos tapaciomis cheminémis
medziagomis, jei tai nenurodyta.

Pavyzdziai

EB numeris

266-944-2

| Pavadinimas

Gliceridai, Ci2-18

Si cheminé medziaga
identifikuojama pagal SDA
cheminés medziagos
pavadinima: C12-C18
trialkilgliceridas ir pranesimo
apie SDA numeris: 16-001-
00

| Taisyklé

Si cheminé medziaga negali
biti laikoma ta pacia Ci2-18-
iso

cheminei medziagai su
sociosiomis alkilo
grandinémis, kurios visais
atvejais yra Sakotosios.

e RigsSciy arba alkoholiy alkilo grandinés ir kt. turi bati laikomos tik priklausanciomis

sociosioms grandinéms,

nenurodant detalios specifikacijos. Jei grandinés yra

nesociosios, tai turi bti nurodoma. Jos laikomos skirtingomis cheminémis medziagomis.

Pavyzdziai

EB numeris

| Pavadinimas

| Taisyklé

200-313-4

Stearino rigstis, gryna
C18H3602

Si cheminé medziaga negali
bati laikoma tapacia grynai
oleino rigsciai C18H3402
(EINECS Nr. 204-007-1)

¢ Chiralinj centrg turindios cheminés medziagos

Vieng stereocentrg turinti cheminé medziaga gali biti dviejy formy (veidrodiniai
atspindziai), kurios skiriasi kaip desiné ir kairé rankos (enantiomerai). Jeigu néra
priesingybés pozymiy, laikoma, kad cheminé medziaga yra dviejy formy vienodas
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(raceminis) misinys.

Pavyzdziai

EB numeris \ Pavadinimas \ Taisykle

201-154-3 2-chloropropan-I-olis Atskiri enantiomerai (R)-2-
chloropropan-1-olis ir
(S)-2-chloropropan-1-olis
néra laikomi tapaciais Siam
jrasui

Racematai laikomi cheminémis medziagomis su keliomis sudedamosiomis dalimis. Jeigu
cheminé medziaga buvo papildyta atskira enantiomerine forma, taikomos vienos
sudedamosios dalies ar keliy sudedamuyjy daliy cheminéms medziagoms taikomos taisyklés,
t. y. priklausomai nuo izomery koncentracijos intervaly, cheminé medziaga yra vienos arba
keliy sudedamujy daliy cheminé medziaga.

Kelis stereocentrus turinios cheminés medziagos gali biti 2" formy (n - stereocentry
skaicius). Sios skirtingos formos gali turéti skirtingas viena kitg veikiancias fizines ir chemines,
toksikologines ir (arba) ekotoksikologines savybes. Jos turéty bdti laikomos atskiromis
cheminémis medZziagomis.

e Neorganiniai katalizatoriai

Neorganiniai katalizatoriai laikomi misSiniais. Atliekant identifikavimg, sudétyje esantys
metalai arba metalo junginiai turéty bdti laikomi atskiromis cheminémis medziagomis
(naudojimo budy nurodyti nereikia).

Pavyzdziai
| Pavadinimas | Taisyklé
Kobalto oksido-aliuminio Turi bati identifikuojami
oksido katalizatorius atskirai kaip:

- Kobalto II oksidas

- Kobalto III oksidas

- Aliuminio oksidas

- Aliuminio kobalto oksidas

e Vienoda IUBMB numerj turintys fermenty koncentratai, nepaisant naudojamy skirtingy,
gamybos organizmuy, bet jrodzius, jog pavojingumo savybés reikSmingai nesiskiria, ir
uztikrinus, kad taikoma ta pati klasifikacija, gali bati laikomi tapaciomis cheminémis
medziagomis.

Cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis

Direktyva 67/548/EEB buvo reglamentuojamas cheminiy medziagy pateikimas rinkai.
Cheminiy medziagy gamybos blidas nebuvo svarbus. Todél rinkai pateikta cheminé medziaga
su keliomis sudedamosiomis dalimis buvo jtraukiama | EINECS, jei visos jos atskiros
sudedamosios dalys buvo jrasytos | EINECS, pvz., difluorbenzeno izomerinis misinys buvo
jtraukiamas | EINECS pagal jrasus 1,2-difluorbenzenas (Nr. 206-680-7), 1,3-difluorbenzenas
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(Nr. 206-746-5) ir 1,4-difluorbenzenas (Nr. 208-742-9), nors izomerinis misinys atskirai |
EINECS nebuvo jtraukiamas.

Pagal REACH reglamenta reikalaujama registruoti pagamintas chemines medziagas. Pagal
REACH reglamentg reikalaujama registruoti pagamintas chemines medziagas. Nustatant,
kuriuos cheminés medziagos gamybos etapus apima apibréztis ,gamyba"“, sprendimas
kiekvienu atveju priimamas atskirai (pvz., skirtingi gryninimo arba distiliavimo etapai). Jei
pagaminama cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis, ji turi bati
registruojama (iSskyrus, jei registruojamos atskiros jos sudedamosios dalys, zr. 4.2.2.4
skyriy), pvz., jei pagamintas difluorbenzeno izomerinis misinys, tuomet turi bati
registruojamas difluorbenzenas, kaip izomerinis misinys. Tadiau registruojant chemines
medziagas su keliomis sudedamosiomis dalimis tokios cheminés medziagos tikrinti nereikia,
jei apie atskiras sudedamasias dalis pateikiama pakankamai informacijos, kuria apibldinamos
cheminés medziagos pavojingumo savybés. Jei pagaminti atskiri izomerai - 1,2-
difluorbenzenas, 1,3-difluorbenzenas ir 1,4-difluorbenzenas - ir po to jie sumaisyti, turi bati
registruojami atskiri izomerai, o izomerinis misinys bus laikomas misiniu.

Cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis, kurios pagrindinés sudedamosios
dalys yra A, B ir C, neturéty biti laikoma tapacia cheminei medziagai su keliomis
sudedamosiomis dalimis, kurios pagrindinés sudedamosios dalys yra A ir B, arba A, B, Cir D
reakcijos mase.

e Cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis nelaikoma lygia cheminei
medziagai, turindiai tik dalj atskiry sudedamujy daliy.

Pavyzdziai

EB numeris \ Pavadinimas \ Taisykle

207-205-6 2,5-difluortoluenas Sios dvi cheminés
medziagos nelaikomos

207-211-9 2,4-difluorotoluenas tapaciomis difluortolueno

izomeriniam misiniui, nes jos
yra tik visy galimy izomery
dalis.

e Registruojant chemine medziagg su keliomis sudedamosiomis dalimis, atskiros
sudedamosios dalys nejtraukiamos.

Pavyzdziai

EB numeris \ Pavadinimas \ Taisyklé

208-747-6 1,2-dibrometilenas Si chemineé medziaga

apibudina cis- ir trans-
izomery misinius. Atskiros
cheminés medziagos (12)-
1,2-dibrometenas ir (1E)-
1,2-dibrometenas
registruojant izomerinius
misinius nejtraukiamos.
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UVCB medziagos

¢ UVCB medziaga, turinti siaurg sudedamuyjy daliy iSsidéstyma, nelaikoma tapacia UVCB
medziagai, turinciai platesne sudétj, ir atvirksciai.

Pavyzdziai

EB numeris \ Pavadinimas \ Taisyklée

288-450-6 Amino, C12-18-alkil, Cheminés medziagos
acetatas aminai, C12-14-alkil,

acetatai arba aminai, C12-
20-alkil, acetatai, arba
cheminés medziagos, kuriy
alkilo grandiné turi lyginj
atomy skaiciy, nelaikomos
tapaciomis Siai cheminei
medziagai.

e Cheminé medziaga, kuri apibddinama pagal rdsj ir (arba) gentj, nelaikoma tapacia
cheminei medziagai, iSskirtai is kity rasiy ir (arba) genciy.

Pavyzdziai
EB numeris \ Pavadinimas Taisyklé
296-286-1 Gliceridai, saulégrazy aliejus | Si cheminé medZiaga nelaikoma tapacia
di- gliceridui, sojy di- (EINECS Nr. 271-386-
8), ir gliceridui, lajaus di- (EINECS) Nr.
271 -388 -9)
232-401-3 Sémeny aliejus, Si cheminé medziaga nelaikoma tapacia
epoksidintas oksiduotam seémeny aliejui (EINECS Nr.

272-038-8), maleinizuotam sémeny
aliejui (EINECS Nr. 268-897-3),
epoksidiniam ricinos aliejui (kuris
nejrasytas | EINECS).

e ISgrynintas ekstraktas arba koncentratas laikomi cheminémis medziagomis, kurios
skiriasi nuo ekstrakto.

Pavyzdziai

EB numeris \ Pavadinimas Taisyklé

232-299-0 Rapsy aliejus Cheminé medziaga (Z)-dokoz-13-eno
Ekstraktai ir jy fiziskai ragstis (eruko rigstis) yra cheminés

modifikuoti dariniai. Sudaryti | medziagos rapsy aliejaus sudedamoji
daugiausia i$ eruko, linolo ir | dalis. Eruko riigstis nelaikoma tapacia

oleino riebaly riagsciy rapsy aliejui, nes ji yra iS$ rapsy aliejaus
gliceridy. (Brassica napus, iSgauta gryna cheminé medziaga. Eruko
Cruciferae) ragstis turi savo jrasg EINECS (Nr. 204-

011-3).
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ISgauti palmitino, oleino, linolo,
linoleno, eruko ir eikozeno rigsciy
misSiniai nelaikomi tapaciais rapsy
aliejui, nes Sios sudedamosios dalys
nesudaro viso aliejaus.
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6. Cheminés medziagos tapatybés uzklausa

Rekomendacijos, kaip identifikuoti chemines medziagas ir joms suteikti pavadinima,
pateikiamos $io rekomendacinio dokumento 4 skyriuje. Siomis rekomendacijomis turi bati
vadovaujamasi nustatant, ar cheminés medziagos gali biti laikomos tapaciomis jgyvendinant
REACH ir CLP reglamenty reikalavimus. Toliau pateikiama iSsamesné informacija apie
uzklausas dél medziaguy.

Kiekvienas gamintojas arba kiekvienas importuotojas pagal 4 straipsnj gali (bGdamas visiSkai
atsakingas uz savo jsipareigojimus pagal REACH reglamento reikalavimus) paskirti trecigjg
Salj atstovauti visose III antrastéje nurodytose procedirose, taip pat diskusijose su kitais
gamintojais arba importuotojais.

Visy cheminiy medziagy atveju potencialus registruotojas, pries pradédamas registracija,
privalo pateikti agentidrai uzklausg, ar jau buvo pateikta tos pacios cheminés medziagos
registracijos dokumentacija (REACH reglamento 26 straipsnis). Tokioje uzklausoje turi biti
nurodoma:

e potencialaus registruotojo tapatybe, kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 1
skirsnyje, iSskyrus naudojimo vietas;

e cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 2 skirsnyje;

e kuriems informacijos reikalavimams patenkinti potencialiam registruotojui reikés atlikti
naujus tyrimus su stuburiniais gyvinais;

e kuriems informacijos reikalavimams patenkinti potencialiam registruotojui reikés atlikti
kitus naujus tyrimus.

Potencialus registruotojas savo tapatybe ir cheminés medziagos pavadinimg turi nurodyti
pagal Sio rekomendacinio dokumento 4 skyriuje iSdéstytas taisykles.

Agentlra privalo informuoti, ar tapati cheminé medziaga jau buvo jregistruota anksciau. Tai
taip pat turi bati atlikta pagal Sio rekomendacinio dokumento 4 skyriuje iSdéstytas taisykles.
Rezultatai pateikiami potencialiam registruotojui. Taip pat informuojami visi ankstesni arba
visi potencialls registruotojai.

Daugiau informacijos apie uzklausos teikimo procediras galima rasti Rekomendacijose dél
keitimosi duomenimis ir specialiame ECHA svetainés puslapyje:

https://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/registration/data-
sharing/inguiry.
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7. Pavyzdziai

Tolesniuose puslapiuose pateikiami pavyzdziai, skirti parodyti, kaip vartotojui vadovautis Sio
rekomendacinio dokumento rekomendacijomis. Tai néra REACH reglamento reikalavimy
vykdymo praktika.

Minéti pavyzdziai yra Sie:

o dietilo peroksodikarbonatas - vieno komponento cheminés medziagos, kuri taip pat yra
ir tirpiklis, veikiantis kaip stabilizuojanti medziaga, pavyzdys (zr. 7.1 skyriy);

¢ zolimidinas - cheminés medziagos, kuri gali bati identifikuojama kaip vieno komponento
cheminé medziaga arba kaip cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis,
pavyzdys (zr. 7.2 skyriy);

e izomery misinys, sukuriamas gamybos procese, pateikiamas kaip cheminés medziagos
su keliomis sudedamosiomis dalimis pavyzdys (zr. 7.3 skyriy). Si medziaga anksciau
buvo jtraukta | EINECS pagal atskiry izomery jrasus;

e AH kvapioji medziaga — cheminés medziagos, kuri gaminama skirtingy rasiy ir kurig
galima apibudinti penkiy sudedamuyjy daliy, kuriy koncentracija svyruoja, reakcijos
mase, pavyzdys (zr. 7.4 skyriy). Tai taip pat yra pagrijsto nukrypimo nuo 80 % ir 10 %
riby pavyzdys;

e nemetaliniai mineralai, taip pat montmorilonitas, yra aiSkiai apibréziamy cheminiy
medziagy, kuriy fizines savybes bitina papildomai apibidinti, pavyzdys, pateikiamas
7.5 skyriuje;

¢ lavandiny eterinis aliejus - UVCB medziagy, iSgaunamy i$ augaly, pavyzdys (zr. 7.6
skyriy);

e chrizantemy aliejus ir i$ jo iSgauti izomerai - biologinés kilmés UVCB medziagy, kurios
toliau apdorojamos, pavyzdys (zr. 7.7 skyriy);

o izopropilfenolio fosfatas - jvairiy UVCB medziagy, kurios néra aiskiai apibréztos,
pavyzdys (zr. 7.8 skyriy);

e ketvirtiniai amonio junginiai — cheminiy medziagy, kuriy anglies atomy grandinés ilgis
yra kintamas, pavyzdys (zr. 7.9 skyriy);

e du naftos cheminiy medziagy pavyzdziai - benzino maiSymo srautas ir gazoliai,
pateikiami 7.10 skyriuje;

e du pavyzdziai, kaip identifikuoti fermentus - lakaze ir amilaze - pateikiami 7.11
skyriuje.

7.1. Dietilo peroksidokarbonatas

Cheminé medziaga dietilo peroksodikarbonatas (EB Nr. 238-707-3, CAS Nr. 14666-78-5,
CsH1006) gaminama kaip izododekano (EB NR. 250-816-8, CAS Nr. 31807-55-3) 18 %
tirpalas. Izododekanas taip pat veikia kaip stabilizuojancioji medziaga, silpninanti
sprogstamasias savybes. 27 % tirpalas - didziausia jmanoma koncentracija, kuriai esant
saugu naudoti chemine medziaga.

Kaip pries$ tai apiblidintos cheminés medziagos turi biti identifikuojamos ir koks
pavadinimas turi biti joms suteikiamas, kad buty jregistruotos?

Tirpikliai, kurie pagal REACH reglamente pateiktg cheminés medziagos apibréztj gali buti
atskirti nedarant poveikio cheminés medziagos stabilumui ar nepakeiiant jos sudéties,
nejtraukiami. Izododekanas turi biti laikomas ne tik tirpalu, kaip pries tai nurodytu atveju,
bet ir priedu, nes jis veikia ir kaip stabilizuojancioji medziaga, todél negali bati visiskai
atskirtas dél cheminés medziagos sprogstamujy savybiy. Tac¢iau cheminé medziaga turi bati
laikoma vieno komponento chemine medziaga. Todél cheminé medziaga turi bati
registruojama kaip tirpalas, turintis maziausig izododekano koncentracija, kuriai esant saugu
naudoti chemine medziaga:
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dietilperoksodikarbonatas (didziausia leistina norma: 27 %). Informacija apie izododekang
turi bati pateikiama dalyje ,Priedai" ir nurodoma, kad jis atlieka stabilizavimo funkcija.

7.2. ZOLIMIDINAS

Pagamintas metanolio tirpalas apima zolimiding (EB Nr. 214-947-4; CAS Nr. 1222-57-7,
C14H12N202S) ir imidazolg (EB Nr. 206-019-2; CAS Nr. 288-32-4, Cs3Hs4N2). Po to, Kkai
pasalinamas metanolio tirpalas ir pagerinamas gamybos procesas, 74-86 % cheminés
medziagos sudaro zolimidinas ir 4-12 % imidazolas.

Kaip pries tai apibldintos cheminés medziagos turi biti identifikuojamos ir koks pavadinimas
turi bati joms suteikiamas, kad bty jregistruotos?

Tirpikliai, kurie pagal REACH reglamente pateikta cheminés medziagos apibréztj gali biti
atskirti nedarant poveikio cheminés medziagos stabilumui ar nepakeiiant jos sudéties,
nejtraukiami. Metanolis yra tirpalas, atsizvelgiant | pries tai pateiktg atvejj, todél gali biti
lengvai atskiriamas. Tuomet registruojama cheminé medziaga, kurioje néra tirpiklio.

Paprastai cheminé medziaga laikoma vieno komponento chemine medziaga, jeigu viena
pagrindiné sudedamoji dalis sudaro = 80 % jos masés. Cheminé medziaga laikoma chemine
medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis, jeigu daugiau nei viena sudedamoji dalis
sudaro nuo = 10 % iki < 80 % jos masés. Dél pries$ tai pateikto pavyzdzio kyla abejoniy, nes
perzengtos nustatytos ribos. Todél cheminé medziaga gali biti laikoma vieno komponento
chemine medziaga - zolimidinu arba chemine medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis,
kurios reakcijos mase sudaro zolimidinas ir imidazolas.

Tokiu abejotinu atveju siekiant nustatyti, kuris iS pateikty cheminés medziagos apibtdinimy
geriausias, gali biti naudojama cheminés medziagos pagrindiniy sudedamujy daliy badingoji
koncentracija:

(1) 1) jeigu buadingoji zolimidino koncentracija yra 77 %, o imidazolo - 11 %,
rekomenduojama chemine medziagq laikyti zolimidino ir imidazolo reakcijos mase;

(2) 2) jeigu budingoji zolimidino koncentracija yra 85 %, o imidazolo - 5 %, rekomenduojama
chemine medziagg laikyti vieno komponento chemine medziaga zolimidinu.

7.3. Izomery misinys

Tokia cheminé medziaga - tai dviejy izomery misinys (reakcijos mase¢), susidares gamybos
procese. Informacija apie atskirus izomerus buvo jtraukta | EINECS. Direktyva 67/548/EEB
buvo reglamentuojamas cheminiy medZiagy pateikimas rinkai. Misinys | EINECS buvo
jtraukiamas darant du jrasus pagal atskirus izomerus, nes cheminés medziagos gamybos
bldas nebuvo svarbus. Pagal REACH reglamentg reikalaujama jregistruoti pagamintas
chemines medziagas. Nustatant, kuriuos cheminés medZiagos gamybos etapus apima
apibréztis ,gamyba", sprendimas priimamas kiekvienu atskiru atveju. Jeigu izomery misinys
registruojamas kaip cheminé medziaga su keliomis sudedamosiomis dalimis (vadovaujantis
4.2.2 skyriaus rekomendacijomis), nebdtina atlikti tokios cheminés medziagos su keliomis
sudedamosiomis dalimis patikrinimo, jei pavojingumo savybéms apibddinti pateikiama
pakankamai informacijos apie atskiras sudedamasias dalis.
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1. Pavadinimas ir kiti identifikatoriai

IUPAC pavadinimas arba kitas 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bisetanolio ir
(cheminés medziagos) 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bisetanolio
tarptautinis cheminis reakcijos maseé

pavadinimas

Kiti (chemines medziagos) 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanolis
v b Etanolio, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bis- ir
vandens reakcijos masée

Etanolis, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]limino]bis-
(9CI) izomerinis junginys

(Cheminés medziagos) EB Cheminés medZiagos EB numerio néra, nes EINECS néra
numeris pranesta apie izomery misinj. Tatiau cheminés medziagos
sudedamosios dalys (Nr. 279-502-9, Nr. 279-501-3) buvo

EB pavadinimas iradytos | EINECS.

EB aprasymas

(Cheminés medziagos) CAS Néra
numeris Néra

CAS pavadinimas

(A sudedamosios dalies) EB 279-502-9
numeris 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]limino]bisetanolis
EB pavadinimas /

EB aprasymas

(B sudedamosios dalies) EB 279-501-3
numeris 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanolis
EB pavadinimas /

EB aprasymas

(A sudedamosios dalies) CAS 80584-89-0
numeris 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]limino]bisetanolis
CAS pavadinimas

(B sudedamosios dalies) CAS 80584-88-9

numeris 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bisetanolis
CAS pavadinimas

Kitas tapatybés kodas ENCS Nr. 5-5917
Nuoroda
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2. Informacija apie sudétj — pagrindinés sudedamosios dalys

Pagrindinés sudedamosios dalys

IUPAC pavadinimas CAS EB numeris Mql. Budingoji Konc.

numeris formule konc_. (% i(r;;oervalas
. mase
Hill ) masé)
metodas

A | 2,2'-[[(4-metil-1H- 80584-89-0 | 279-502-9 C12H18N402 | 60 50-70
benzotriazol-1-
il)metillimino]bisetanolis

B | 2,2'-[[(4-metil-1H- 80584-88-9 | 279-501-3 C12H18N402 | 40 30-50
benzotriazol-1-
il)metillimino]bisetanolis

Pagrindinés sudedamosios dalys

Kiti pavadinimai
2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]bisetanolis

B 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanolis

Pagrindinés sudedamosios dalys

\ EB pavadinimas EB aprasymas

2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanolis | /

B 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1- /
ilNmetil]Jimino]bisetanolis

Pagrindinés sudedamosios dalys

' CAS pavadinimas CAS numeris
A 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisetanolis | 80584-89-0
B 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1- 80584-88-9

ilNmetil]imino]bisetanolis
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‘ Pagrindinés sudedamosios dalys

Molekuliné formulé | o\ \oine formule  SMILES kodas
CAS metodas

A / HiC N, OCCN(CCO)Cn2nnclcc(C)cccl2
\©[N’N OH
y
OH

B / CH, OCCN(CCO)Cn2nnclc(C)ccecl2

N

A

N OH

LN

OH

Pagrindinés sudedamosios dalys

\ Molekuliné masé [g mol-1] Molekulinés masés intervalas

250 /
B 250 /
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7.4. AH kvapioji medziaga

AH kvapiajg medziagg sudaro gama (izo-alfa) metiljononas ir jo izomerai. Ji gaminama trijy,
skirtingy rasiy (A, B ir C rasiy), kurios skiriasi izomery santykiu.

Sioje lenteléje pateikiama skirtingy risiy sudéties apzvalga.

AH kvapiosios medziagos skirtingy rusiy sudétis.

Koncentracijos intervalas s - —— Bendras
[Y%] intervalas
gama (izo-alfa) 80 - 85 65 - 75 50 - 60 50 - 85
metiljononas

delta (izo-beta) 6 - 10 3-7 3-7 3-10
metiljononas

alfa n-metiljononas 3-11 10 - 20 20 - 30 3-30
gama n-metiljononas 0,5-1,5 2-4 2-4 0,5-4

beta n-metiljononas 0,5-1,5 4 -6 5-15 0,5-15
pseudometiljononai 0,5-1,5 1-3 1-3 0,5-3

Cheminé medziaga gali bati identifikuojama keliais bldais:

¢ A riusyje yra ne maziau kaip 80 % gama (izo-alfa) metiljonono izomero, todél ji gali bati
laikoma vieno komponento chemine medziaga, kurios pagrindiné sudedamoji dalis yra
gama (izo-alfa) metiljonono izomeras, o kiti izomerai — priemaisos.

e B ir C riiSyse gama (izo-alfa) metiljonono izomero yra maziau nei 80 %, o kiti izomerai
sudaro = 10 %. Todél Sios risys gali biti laikomos cheminémis medziagomis su keliomis
sudedamosiomis dalimis:

o B rdsis: gama (izo-alfa) metiljonono (65-75 %) ir alfa n-metiljonono (10-20 %)
reakcijos mases, o kiti izomerai - priemaisos.

o C rasis: gama (izo-alfa) metiljonono (50-60 %) ir alfa n-metiljonono (20-30 %)
reakcijos masés, o kiti izomerai - priemaisos.

Kadangi sudétis kinta, kartais izomeras sudaro = 10 % (todél dazniausiai vadinamas
pagrindine sudedamaja dalimi), o kartais < 10 % (todél dazniausiai vadinamas priemaisa).

Skirtingas rasis bty galima jregistruoti atskirai. Todél bty vykdomos trys registracijos
procediiros. Taciau gali bati pagrista ir analogiSka duomeny_ registracija.

Taip pat gali bati jvertinti tokie variantai:

e vienu jrasu registruojama dviejy porasiy vieno komponento cheminé medziaga. Tokiu
atveju porasiai neatitinka 80 % taisyklés (zr. 4.2.1 skyriy);

e viena apibréztos reakcijos masés, kurig sudaro 5 izomerai (cheminé medziaga su
keliomis sudedamosiomis dalimis), registracija. Tokiu atveju kai kurie izomerai
(pagrindinés sudedamosios dalys) neatitinka 10 % taisyklés, pagal kurig pagrindinés
sudedamosios dalys atskiriamos nuo priemaisy (zr. 4.2.2 skyriy);

¢ viena apibréztos reakcijos mases, kai sudétis yra nepastovi, taciau jg sudaro visas visy
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izomery intervalas, registracija.

Svarbu jvertinti tai, kad:

e Siy trijy rasiy fizinés ir cheminés savybés yra vienodos arba labai panasios;

¢ Sios trys risys yra panasiai naudojamos ir jy poveikio scenarijus panasus;

¢ visos rsys vienodai klasifikuojamos pagal pavojingumg ir vienodai Zymimos, o saugos

duomeny lapai ir saugos duomeny ataskaitos yra tapacios;

e yra prieinami Siy trijy rasiy kintamumo atlikty (ir basimy) bandymy duomenys.
Siame pavyzdyje apiblidinamas cheminés medZiagos, kaip apibréztos 5 izomery reakcijos
masés (cheminés medziagos su keliomis sudedamosiomis dalimis), identifikavimas.
Pagrindimas bitinas, nes nukrypstama nuo 80 % taisyklés (zr. 4.2.1 skyriy) ir 10 % ribos
(keliy sudedamujy daliy cheminés medziagos apibréztis, zr. 4.2.2 skyriy). Jei kiekviena risis
pagaminama tokia, kaip nurodyta, registracijos dokumentacijoje turi biti nurodoma visy trijy
rasiy sudétis atskirai. Taciau jei vadovaujamasi taisyklémis, turéty bati ne maziau kaip dvi
registracijos: 1) gama (izo-alfa) metiljonono ir 2) gama (izo-alfa) metiljonono ir alfa-n-
metiljonono reakcijos masés.

Cheminés medziagos identifikavimas

AH kvapioji medZiaga pagaminta trijy rasiy (A, B ir C), kuriy kokybiné sudétis vienoda, o
kiekybiné sudétis — skirtinga. Visos trys riisys apibidintos vienoje cheminés medziagos su
keliomis sudedamosiomis dalimis registracijos dokumentacijoje. Nors tai parodo, kad 80 %
taisyklé ir 10 % taisyklé netaikomos grieztai, vieno komponento cheminés medziagos
registracija yra pagrjsta, jei: 1) esami bandymy duomenys apima trijy rdsiy kintamuma, 2)
fizinés ir cheminés trijy rasiy savybés yra panasios, 3) visos riiSys vienodai klasifikuojamos
pagal pavojinguma ir vienodai Zzymimos (todél ir saugos duomeny lapai yra tapatis) ir 4) Sios
trys rasys yra panasiai naudojamos ir jy poveikio scenarijus yra panasus (todél cheminés
saugos ataskaitos yra tapacios).

1. Pavadinimas ir kiti identifikatoriai

IUPAC pavadinimas arba Reakcijos mase:

kitas tarptautinis cheminis | 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)but-3-en-2-onas;
pavadinimas 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)but-3-en-2-onas;
[R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)pent-1-en-3-
onas;
1-(6,6-metil-2-metilenocikloheks-1-il)pent-1-en-3-onas;
1-(2,6,6-trimetil-1-cikloheksen-1-il)pent-1-ten-3-onas

Kiti pavadinimai A rasies metiljononas gama
B risies metiljononas gama
C risSies metiljononas gama

EB numeris Néra
EB pavadinimas /
EB aprasymas /




70 Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus
3.0 versija — 2023 m. gruodzio mén.

CAS numeris Néra
CAS pavadinimas /

2. Informacija apie sudétj — pagrindinés sudedamosios dalys

Teoriskai galimi papildomi enantiomerai. Taciau buvo analizuojami tokie izomerai:

Pagrindinés sudedamosios dalys

IUPAC CAS EB Mol. Maz. Didz. konc.
DEVELILIINES numeris numeris formulé konc. (% maseé)
Hill (%
metodas mase)
A 3-metil-4-(2,6,6- 127-51-5 | 204-846- | C14H220 50 85
trimetil-2- 3

cikloheksen-1-
il)but-3-en-2-onas

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

ilbut-3-en-2-onas

C [R-(E)]-1-(2,6,6- 127-42-4 | 204-842- | C14H220 3 30
trimetil-2- 1
cikloheksen-1-
iNpent-1-en-3-
onas
D 1-(6,6-metil-2- Néra Néra C14H220 0,5 4

metilenocikloheks-
1-il)pent-1-en-3-

onas

E 1-(2,6,6-trimetil- 127-43-5 | 204-843- | C14H220 0,5 15
1-cikloheksen-1- 7
iNpent-1-en-3-
onas

Pagrindinés sudedamosios dalys

\ Kiti pavadinimai

A alfa izometiljononas; gama metiljononas
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B beta izometiljononas; delta metiljononas
C alfa n-metiljononas

D gama n-metiljononas

E beta n-metiljononas

Pagrindinés sudedamosios dalys

EB pavadinimas

EB aprasymas

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

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

Pagrindinés sudedamosios dalys

CAS pavadinimas

CAS numeris

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

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

C 1-penten-3-onas, 1-[(1R)-2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)]-, (1E)-
D Neéra

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

127-51-5

79-89-0

127-42-4

Néra

127-43-5
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Pagrindinés sudedamosios dalys

Kitas tapatybés kodas Nuoroda
A | 2714 FEMA
07.036 ES kvapiyjy medziagy
registras
B 07.041 ES kvapiyjy medziagy
registras
C 2711 FEMA
07.009 ES kvapiyjy medziagy
registras
D Néra Néra
E 2712 FEMA
07.010 ES kvapiyjy medziagy
registras

Pagrindinés sudedamosios dalys

Molekuliné Strukturiné SMILES kodas
formuleé formuleée
CAS metodas
A C14H220 o O=C(C(=CC(Cc(=ccc1)o)c1(oo0o
é\} C
B C14H220 2 0O=C(C(=CC(=Cc(ccc1no)i(ooo
é\} C
C C14H220 é{v‘% O=C(C=CC(C(=Ccc1)Cc)c1(c)o)cce
D C14H220 ;\/ib C=C1CCCC(C)(O)c1/Cc=C/Cc(=0)CcC
le) =
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E C14H220 ﬁﬁ\/& O=C(C=CC(=C(CccC1)C)C1(C)C)CC

Pagrindinés sudedamosios dalys

Molekuliné masé / gmol-: Molekulinés masés intervalas
A 206,33 /
B 206,33 /
C 206,33 /
D 206,33 /
E 206,33 /

3. Informacija apie sudétj — priemaisos ir priedai

Priemaisos

IUPAC CAS EB Mol. Budingoji | Konc.
pavadinima | numeris numeris | formulé konc. (% | intervalas
3 mase) (% maseé)
F
nenurodyty priemaisy skaicius: 11 (pseudometiljonony)
bendra nenurodyty priemaisy koncentracija: 0,5-3 % maseés (w/w)
IUPAC CAS EB Mol. Budingoji | Konc.
pavadinima | numeris numeris | formulé konc. (% | intervalas
3 mase) (% maseé)
G Butilintas 128-37-0 204-881-4 | C15H240 0,1 0,05-11
hidroksitolue
nas (BHT)
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4. Informacija apie skirtingas rasis

Toliau pateikiami trijy pagrindiniy rasiy penkiy pagrindiniy sudedamuyjy daliy intervalai:

Koncentracijos intervalas A ruasis

[%]

gama (izo-alfa) metiljononas 80 - 85 65 - 75 50 - 60
delta (izo-beta) metiljononas 6-10 3-7 3-7

alfa n-metiljononas 3-11 10 - 20 20 - 30
gama n-metiljononas 0,5-1,5 2-4 2-4

beta n-metiljononas 0,5-1,5 4-6 5-15
pseudometiljononai 0,5-1,5 1-3 1-3

7.5. Mineralai

Mineralas apibréziamas kaip neorganiniy sudedamujy daliy, randamy Zemés plutoje, derinys,
turintis tik jam bddingg chemine sudétj, kristalines formas (nuo labai kristaliSkos iki
amorfinés) ir fizines bei chemines savybes.

Mineraly nereikia registruoti, jeigu jie atitinka gamtoje randamy cheminiy medziagy
apibrézima (REACH reglamento 3 straipsnio 39 dalis) ir jeigu jie néra chemiskai modifikuoti
(REACH reglamento 3 straipsnio 40 dalis). Tokia nuostata taikoma mineralams, kuriy cheminé
sandara islieka nepakitusi net ir cheminiame procese arba chemiskai apdorojus ar fiziskai
transformavus mineralogijos procese, pavyzdziui, norint pasalinti priemaisas.

Kai kurie mineralai gali bati apibGdinami tik pagal savo chemine sudétj (zr. 4.2.1 skyriy dél
vieno komponento cheminiy medziagy ir 4.2.2 skyriy dél cheminiy medziagy su keliomis
sudedamosiomis dalimis), o kiti negali bati identifikuojami kaip cheminé medziaga vien tik
pagal chemine sudétj (zr. 4.2.3 skyriy).

Skirtingai negu kitos vieno komponento cheminés medziagos arba cheminés medziagos su
keliomis sudedamosiomis dalimis, dauguma mineraly turi buti identifikuojami pagal chemine
sudétj ir vidine struktidrg (pvz., kokia buvo nustatyta rentgeno spinduliy difrakcijos badu),
nes tokie identifikatoriai atskleidzia svarbiausig informacijg apie mineralg ir nurodo jo fizines
bei chemines savybes.

CAS numeris, kaip ir identifikuojant kitas chemines medziagas su keliomis sudedamosiomis
dalimis, yra viena i$ mineraly identifikavimo (t. y. kaip neorganiniy sudedamujy daliy derinio)
priemoniy. Skirtingoms sudedamosioms dalims apibtdinti naudojami neorganiniy
sudedamujy daliy CAS numeriai (kaip apibrézta sisteminéje mineralogijoje). Jei bus
pagaminta atskira sudedamoji dalis (vieno komponento cheminé medziaga), Sios cheminés
medziagos CAS numeris turéty biti naudojamas Siai cheminei medZiagai identifikuoti.
PavyzdzZiui:

e Kaolinas (EINECS Nr. 310-194-1, CAS Nr. 1332-58-7) - daugiausia sudarytas i$ pirminio
ir antrinio kaolinito (EINECS 215286-4, CAS Nr. 1318-74-7), kuris yra hidratuotas
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aliuminio silikato molis.

Tuo atveju, kai kaolinas bus rafinuojamas, siekiant iSgauti atskirg kaolino sudedamajg dalij,
pvz., kaolinita, cheminé medziaga bus identifikuojama ne pagal kaolino CAS ir (arba) EINECS
numerius, bet pagal kaolinito EINECS Nr. 215-286-4 ir CAS Nr. 1318-74-7.

e Bentonitas (EINECS Nr. 215-108-5, CAS Nr. 1302-78-9), kuris EINECS apibudintas kaip
~Kkoloidinis molis, kurio didZiausig dalj daugiausia sudaro montmorilonitas", sudarytas is
didelés dalies neorganinés sudedamosios dalies — montmorilonito (EINECS Nr. 215-288-
5, CAS Nr. 1318-93-0), likusi dalis — kitos sudedamosios dalys.

Tuo atveju, kai bus pagamintas grynas montmorilonitas (EINECS Nr. 215-288-5, CAS Nr.
1318-93-0), cheminé medziaga bus identifikuojama ne pagal pagamintos cheminés
medziagos CAS numerj, o pagal montmorilonito CAS numerj.

Turi bati pazyméta, kad bentonitas (EINECS Nr. 215-108-5, CAS Nr. 1302-78-9) ir
montmorilonitas (EINECS Nr. 215-288-5, CAS Nr. 1318-93-0) nelaikomos tapaciomis
medziagomis.

Ir galiausiai - pavadinimas mineralams paprastai suteikiamas pagal jy neorganiniy
sudedamujy daliy derinj. Jie gali bati laikomi vieno komponento cheminémis medziagomis
arba cheminémis medziagomis su keliomis sudedamosiomis dalimis (4.2.1 ir 4.2.2 skyriy
bendrosios rekomendacijos). Kai kuriy mineraly nejmanoma apibudinti vien tik pagal chemine
sudétj, todél, norint juos tinkamai identifikuoti, reikia papildomos informacijos apie fizines
savybes arba apdorojimo parametrus (zr. 4.2.3 skyriy). Keli pavyzdziai pateikiami Sioje
lenteléje.
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Mineraly pavyzdziai

Pavadinim EINECS Papildomas apibudinimas

as

Kristobalitas | 14464-46-1 | 238-455-4 02Si (kristaliné struktura: kubiné/tetragoniné)

Kvarcas 14808-60-7 | 238-878-4 02Si (kristaliné sistema:
trikampé/sesiakampé)

Kizelguras 61790-53-2 | - Taip pat vadinamas diatomitu, kizelguru ir
celitu
Apibudinimas:
poréta, silicio turinti uoliena, sudaryta iS mazy
priesistoriniy vandens augaly liekany.
Didziausig dalj sudaro silicis.

Dolomitas 16389-88-1 | 240-440-2 CH203.1/2Ca.1/2Mg

Lauko 68476-25-5 | 270-666-7 Neorganiné cheminé medziaga, kuri susidaro

Spatas - kalcinavimo procese, vykstanc¢iame aukstoje

mineraly temperatiroje, kai aliuminio oksido, bario

grupé oksido, kalcio oksido, magnio oksido, silicio
oksido ir stroncio oksido jvairts kiekiai
iSskaidomi homogeniskai ir pagal jonus, kad
sudaryty kristaline forma.

Talkas 14807-96-6 | 238-877-9 MgsH2(SiO3)4

Vermikulitas | 1318-00-9 - (Mgo.33[Mg2-3(Alo-1Feo-1)0-1](Si2.33-3.33 Alo.67-1.67)
(OH)2010 .4H20)
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Privaloma pateikti analizés informacija apie mineralus

Elementiné sudétis Cheminé sudétis parodo, iS ko sudaryti mineralai,
nepriklausomai nuo sudedamuyjy daliy skaicCiaus ir jy
santykio minerale. Remiantis konvencija, cheminé sudétis
iSreiSkiama oksidais.

Spektro duomenys (XRD Atsizvelgiant | kristalografine struktlirg, mineralus galima
arba lygiaverciai) identifikuoti pagal XRD arba kitus metodais.

Kartu su trumpu analizés metody aprasymu arba
bibliografine nuoroda reikéty pateikti bidingus XRD arba
tinkamus alternatyvius mineralo identifikavimo duomenis.

Budingosios fizinés ir Mineralai pasizymi jiems badingomis fizinémis ir
cheminés savybés cheminémis savybémis, pagal kurias uzbaigiamas jy
identifikavimas. Tokiy savybiy pavyzdziai:

- - Labai mazas kietumas

- - Gebéjimas didéti

- - Diatomito forma (optinis mikroskopas)

- Labai didelis tankis

PavirSiaus plotas (azoto adsorbcija)

7.6. Lavandin grosso eterinis aliejus

Eteriniai aliejai - cheminés medziagos, gaunamos iS augaly. Todél eteriniai aliejai taip pat gali
biti vadinami botaniniu biGdu iSgautomis cheminémis medziagomis.

DazZniausiai botaniniu bldu iSgautos cheminés medzZiagos - sudétinés natiralios cheminés
medziagos, gaunamos augalg arba jo dalis veikiant tokiais bidais: ekstrahavimu, distiliavimu,
spaudimu, frakcionavimu, gryninimu, sodrinimu arba fermentavimu. Tokiy medziagy sudétis
yra jvairi ir priklauso nuo genties, rasies, augimo salygy, Saltinio derliaus nuémimo periodo ir
apdorojimo bidy.

Eterinius aliejus, kaip ir chemines medziagas su keliomis sudedamosiomis dalimis, galima
apibrézti pagal pagrindines sudedamasias dalis. Taciau eterinius aliejus gali sudaryti keli
Simtai sudedamujy daliy ir jos, priklausomai nuo daugybés veiksniy (pvz., genties, risies,
augimo salygy, derliaus periodo, apdirbimo metodo), gali keistis. Todél tokioms UVCB
medziagoms apibddinti daznai nepakanka vien tik informacijos apie pagrindines dalis.
Apibldinant eterinius aliejus turi bati nurodomas naudojamas augalas ir apdirbimo procesas,
kaip nurodyta 4.3.1 skyriuje (pagal UVCB 3 potipj).

Daugeliu atvejy eteriniai aliejai gali buti apibadinami pagal pramonés standartus (dauguma
eteriniy aliejy - taip pat pagal ISO-standartus). Papildomai galima pateikti informacijgq apie
standartus. Taciau turi bati identifikuojama tokia cheminé medziaga, kokia ji buvo pagaminta.

Toliau pateiktame pavyzdyje apibldinamas Lavandin grosso eterinis aliejus, kuriam galima
taikyti ISO standartg (ISO 8902-1999).
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1. Pavadinimai ir kiti identifikatoriai

Saltinis

Rasys Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae)

Procesas

Biocheminés reakcijos proceso, taikyto gaminant chemine medziaga,

apibudinimas:

Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae) zydincios virSutinés dalies distiliavimas vandens
garais, po to - vandens pasalinimas is eterinio aliejaus.

Véliau atliekamas pasalinimas yra savaiminis fizinis procesas, kuris paprastai vyksta
atskyrimo aparate (vadinamame Florencijos kolba), kuriame atskirtas aliejus yra
nesunkiai i§skiriamas. Sio distiliavimo proceso etapo temperatira yra apie 40 °C.

Pavadinimas

IUPAC pavadinimas arba kitas Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae) eterinis
tarptautinis cheminis pavadinimas aliejus

EB numeris 297-385-2

EB pavadinimas Lavandinas, Lavandula hybrida grosso, ekstraktas
EB aprasymas Ekstraktai ir jy fiziSkai modifikuotas vedinys,

pavyzdziui, betonas, absoliutai, eteriniai aliejai,
aliejingoji derva, terpenai, terpeny neturincios

frakcijos, distiliatai, nuosédos ir kt., gaunami is
Lavandula hybrida grosso, Labiatae31.

CAS numeris 93455-97-1
CAS pavadinimas Lavandinas, Lavandula hybrida grosso, ekstraktas

31, Labiatae" ir ,Lamiaceae" yra sinonimai.
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2,

Zinomos sudedamosios dalys

Cheminés medziagos
pavadinimas

EB
CAS
IUPAC
Kitas

EBlinalilo acetatas

CAS

1,6-oktadien-3-olis, 3,7-
dimetil-, acetatas

IUPAC

3,7-dimetil okta-1,6-dien-3-
ilo acetatas

EB

linalolis

CAS

1,6-oktadien-3-olis, 3,7-
dimetil

IUPAC

3I,_7-dimetilo okta-1,6-dien-3-
olis

EB

bornan-2-onas

CAS

biciklo[2.2.1] heptan-2-onas,
1,7,7-trimetil-

IUPAC
1,7,7-trimetilbiciklo[2.2.1]-
2-heptanonas

Kitas
kamparas

EB

cineolas

CAS

2-oksabiciklo [2.2.2]oktanas,
1,3,3-trimetil-

IUPAC

1,3,3-trimetil-2-
oksabiciklo[2.2.2]oktanas
Kitas

1,8-cineolas

Numeris
EB
CAS

EB
204-116-4

CAS
115-95-7

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

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

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

Informacija apie sudétj — Zinomos sudedamosios dalys

Mol.
Formulé
Hill
metodas

C12H2002

C10H180

C10H160

C10H180

Budingoji
konc. %
(maseé)

33

29,5

5,5

Konc.
intervalas
% (mase)

28 - 38

24 - 35
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EB

p-ment-1-en-4-olis

CAS
3-cikloheksen-1-olis, 4-
metil-1-(1-metiletil)-
IUPAC
1-(1-metiletil)-4-metil-3-
cikloheksen-1-olis

Kitas
terpinen-4-olis

EB
2-izopropenil-5-metilheks-4-
enilo acetatas
CAS4-heksen-1-olis, 5-metil-
2-(1-metiletenil)-, acetatas
IUPAC

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

Kitas

(*)-lavandulolio acetatas

EB

DL-borneolis

CAS

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

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

Kitas
borneolis

EB

kariofilenas

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

IUPAC(1R,4E,9S5)-4,11,11-
trimetil-8-metileno
biciklo[7.2.0]Jundec-4-enas

Kitas
trans-beta-kariofilenas

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

EB
247-327-7

CAS
25905-14-0

EB
208-080-0
CAS
507-70-0

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

C10H180

C12H2002

C10H180

CisH24

3,25

2,25

2,25

1,75

1,5-5

1,5-3

1,5-3

1-2,5
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EB

(E)-7,11-dimetil-3-
metilendodeca-1,6,10-
trienas

CAS

1,6,10-dodecatrienas, 7,11-
dimetil-3-metileno-, (6E)-
IUPAC
(E)-7,11-dimetil-3-metileno-
1,6,10-dodecatrienas

Kitas
trans-beta-farnesenas

EB

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

cikloheksenas, 1-metil-4-(1-
metietenil)-, (4R)-

IUPAC

(4R)-1-metil-4-(1-
metiletenil)cikloheksenas

) Kitas
limonenas

EB
3,7-dimetilokta-1,3,6-trienas
CAS

1,3,6-oktatrienas, 3,7-
dimetil-

IUPAC
3,7-dimetilokta-1,3,6-trienas
Other

cis-beta-ocimenas

EB
242-582-0

CAS
18794-84-8

EB
227-813-5
CAS
5989-27-5

EB
237-641-2
CAS
13877-91-3

CisHo24

CioH16

CioHie

1,1

0,2-2

0,5-1,5

0,5-1,5

Zinomos sudedamosios dalys

EB pavadinimas

Zinomos sudedamosios dalys = 10 %

EB aprasymas

linalilo acetatas Ci2H2002

linalolis C10H18O
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Zinomos sudedamosios dalys

CAS pavadinimas

linalilo acetatas Ci2H200:2

linalolis C10H180

Susijes CAS numeris

115-95-7

78-70-6

Zinomos sudedamosios dalys

Molekuliné formulé Strukturiné formulé SMILES kodas
CAS metodas
A Ci12H2002 D\
>1—D
HAC S2CH,
£ e
H,C —’<
CH4
B Ci10H180 HC OH
\I/’ _ZCH,
CH, HsC

Zinomos sudedamosios dalys

Molekuliné maseé Molekulinés masés intervalas

A 196,2888 /

B 154,2516 /




Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms 83

suteikimo pagal REACH ir CLP reglamentuy reikalavimus
Versija 3.0 - 2023 m. gruodzZio mén.

7.7. Chrizantemuy aliejus ir iS jo iSgauti izomerai

Imoné gamina chrizantemy aliejy. Jis iSgaunamas iS susmulkinty Chrysanthemum
cinerariafolim, Compositae ziedy ir lapy naudojant tirpiklj, kurj sudaro vandens ir etanolio
misinys (1:10). Baigus ekstrahuoti, tirpiklis atskiriamas. Grynas ekstraktas toliau
rafinuojamas ir paskutiniame rafinavimo etape gaunamas chrizantemy aliejus.

Be to, iS ekstrakto kaip reakcijos masé iSskiriami du izomerai:
I Zasmolinas

(ciklopropankarboksiliné rigstis, 2,2-dimetil-3-(2-metil-1-propenil)-, (1S)-2-metil-4-okso-3-
(22)-2-pentenil-2-ciklopenten-1-ilo esteris, (1R,3R)-; CAS Nr. 4466-14-2), ir

II zasmolinas

(ciklopropankarboksiliné rigstis, 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-ilesteris, (1R,3R)-; CAS Nr. 1172-
63-0.

Be to, jmoné nusprendé sintetinti I zasmolino ir II Zasmolino izomery reakcijos mase.
Imoné uzdave tokius klausimus:

1. Kaip identifikuoti chrizantemy aliejy, kuris bus registruojamas?

2. Arisskirty I zasmolino ir II zasmolino izomery reakcijos masé registruojama tuo paciu
jrasu kaip ir aliejus?

3. Ar dviejy izomery sintezés misinys ir izomery, iSskirty is chrizantemy aliejaus, misinys
gali buti laikomi vienodais?

1. Kaip identifikuoti chrizantemy alieju, kuris bus registruojamas?

Chrizantemy aliejus laikomas UVCB medziaga, kuri negali bati tinkamai identifikuota pagal
chemine sudétj (zr. 4.3 skyriy, kuriame pateikiamos iSsamios rekomendacijos). Biitina
naudoti tokius identifikavimo parametrus kaip Saltinis ir procesas. Chrizantemy aliejus yra
biologinio pobtdzio, todél turi biti identifikuojamas pagal risis ir organizmy dalis, i$ kuriy
gautas, taip pat pagal valymo procesg (iSgavimas naudojant tirpiklj). Taciau informacija (jei
ji Zinoma) apie cheminés medziagos chemine sudétj ir tapatybe turi biti pateikiama.

Toliau nurodyta informacija laikoma bitina cheminei medziagai tinkamai identifikuoti:

Cheminés medziagos Chrysanthemum cinerariafolium,
pavadinimas Compositae - aliejus, iSgaunamas is

susmulkinty Ziedy ir lapu, ekstrahuojant
vandeniu ir etanoliu (1:10).

Saltinis

Gentis, rasis, porusis Chrysanthemum, cinerariafolium, Compositae
Aliejui i¥gauti naudota augalo Ziedai ir lapai

dalis

Procesas
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Gamybos budas Susmulkinama, po to ekstrahuojama
Ekstrahuojant naudotas tirpiklis Vanduo ir etanolis (1:10)

Informacija apie sudétj - Zinomy sudedamuyjy daliy masé % (w/w)

Sudedamosios dalies

pavadinimas

I piretrinas: 204-455-8 121-21-1 30 38
2-metil-4-okso-3-(penta-2,4-dienil)
ciklopent-2-enil [1R-[1a[S*(Z)],3B]]-
chrizantematas

II piretrinas: 204-462-6 121-29-9 27 35
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-
dimetilciklopropankarboksilatas

I cinerinas: 246-948-0 | 25402-06-6 5 10
3-(but-2-enil)-2-metil-4-
oksociklopent-2-enil 2,2-dimetil-3-(2-
metilprop-1-
enil)ciklopropankarboksilatas

II cinerinas: 204-454-2 121-20-0 8 15
3-(but-2-enil)-2-metil-4-
oksociklopent-2-enil 2,2-dimetil-3-(3-
metoksi-2-metil-3-oksoprop-1-
enil)ciklopropano karboksilatas

I Zzasmolinas: Nera 4466-14-2 4 10
2-metil-4-okso-3-(pent-2-
enil)ciklopent -2-enil [1R-[1a
[S*(2)]1,3B]1]-2,2-di metil-3-(2-
metilprop-1-enil)ciklo
propankarboksilatas

II Zasmolinas: Néra 1172-63-0 4 10
2-metil-4-okso-3-(pent-2-enil)ciklo
pent-2-en-1-il [1R-[1a [S*(Z)],3B
(E)I1-
2,2-dimetil-3-(3-metoksi-2-metil-3-
oksoprop-1-
enil)ciklopropankarboksilatas




Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamentuy reikalavimus
Versija 3.0 - 2023 m. gruodzZio mén.

Be to, cheminéje medziagoje yra apie 40 sudedamuyjy daliy, kurios sudaro ne daugiau
kaip 1 % jos mases.

Taip pat galima jvertinti, ar cheminé medziaga gali biti identifikuojama kaip aiskiai apibrézta
cheminé medziaga su SeSiomis pagrindinémis sudedamosiomis dalimis (I piretrino, II
piretrino, I cinerino, II cinerino, I Zasmolino, II Zasmolino reakcijos mase).

Cheminé medziaga bus laikoma gamtoje randama chemine medziaga, jeigu gamybos
procesas apims tik smulkinima. Tokia cheminé medziaga neregistruojama, jeigu neatitinka
Direktyvoje 67/548/EEB nurodyto kriterijaus, pagal kuri cheminé medziaga klasifikuojama
kaip pavojinga.

2. Arisskirty I Zasmolino ir II Zasmolino izomery reakcijos masé registruojama
tuo paciu jrasu kaip ir aliejus?

ISskirty I Zasmolino ir II Zasmolino izomery reakcijos masé neregistruojama tuo paciu jrasu
kaip ir Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae aliejus, nes UVCB medZziaga neapima
atskiros (-y) sudedamosios (-uyjy) dalies (-iy) ir atvirksciai. I Zzasmolino ir II Zasmolino
reakcijos masé yra kita cheminé medziaga.

I Zasmolino ir II zasmolino reakcijos masé gali biti laikoma chemine medZiaga su keliomis
sudedamosiomis dalimis (zr. 4.3 skyriy, kuriame pateikiamos iSsamios rekomendacijos),
apimancia dvi sudedamasias dalis.

Toliau nurodyta informacija laikoma bitina cheminei medziagai tinkamai identifikuoti:

Cheminés medziagos Reakcijos masé:

IUPAC pavadinimas 2-metil-4-okso-3-(pent-2-enil)ciklopent -2-enil [1R-[1a
[S*(Z2)],3B]1]-2,2-di metil-3-(2-metilprop-1-enil)ciklo
propankarboksilatas

ir

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

Kitas pavadinimas I Zasmolino ir II Zasmolino reakcijos masé
Cheminés medziagos 95-98 % mases (w/w)
grynumas

Informacija apie sudétj - pagrindiniy sudedamuyjy daliy mase (w/w) %

Sudedamosios dalies | EB CAS Nr. Maz. % | Didz.
pavadinimas Nr. %
I Zasmolinas: Néra 4466-14-2 40 60

2-metil-4-okso-3-(pent-
2-eni|)cikI0£ent -2-enil
[1R-[1a [S*(Z)],3B]]-
2,2-di metil-3-(2-
metilprop-1-enil)ciklo
propankarboksilatas
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Molekuliné formulé Me Me:
Et 2

£ Che
H,H = 2

h

R R™

Strukturiné formulé ]
Molekuliné masé C22H3005

M = 374 g/mol

II zasmolinas: Néra 1172-63-0 35 65
2-metil-4-okso-3-(pent-
2-enil)ciklo pent-2-en-
1-il [1R-[1a [S*(Z)],3B
(E)11-

2,2-dimetil-3-(3-
metoksi-2-metil-3-
oksoprop-1-
enil)ciklopropankarboks
ilatas

Molekuliné formulé Me. He
Et 3 H

"y o B OHe

Struktdriné formule u

Molekuliné mase C21H3003
M = 374 g/mol

3. Ar dviejy izomery sintezés misinys (reakcijos maseé) ir izomery, iSskirty is
chrizantemuy aliejaus, misinys gali bati laikomi vienodais?

Jeigu cheminés medziagos cheminé sudétis yra aiskiai apibrézta ir jeigu jg tiksliai apibtdina
sudedamosios dalys, néra svarbu, ar cheminé medziaga iSgauta iS ekstrakto, ar sintetinta
cheminiame procese. Todél per skirtingus gamybos procesus gauta sintetinta I Zzasmolino ir
IT zasmolino reakcijos masé ir iS chrizantemos iSgauty izomery misinys yra laikomi vienodais.
Taciau bitina jrodyti, kad misinio grynumas ir pagrindiniy sudedamuyjy daliy intervalas yra
vienodas.

4. Isvados

Identifikuojamos dvi cheminés medziagos:

1. Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae - aliejus, iSgaunamas i$ susmulkinty ziedy
ir lapy, ekstrahuojant vandeniu ir etanoliu (1:10).
2. I Zasmolino ir II Zasmolino izomery reakcijos masé, nepriklausomai nuo cheminés

medziagos gamybos bido.
Jei minétos cheminés medZiagos bus naudojamos tikaugaly apsaugos produktuose ir
biocidiniuose produktuose, jos bus laikomos jregistruotomis pagal REACH reglamento
reikalavimus (15 straipsnis).
7.8. Izopropilfenolio fosfatas

Izopropilfenolio fosfatas (3:1) - UVCB medziaga, kai izopropilu veikiamos visumos
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kintamumas negali bdti iSsamiai apibréZtas.

1. Pavadinimas ir kiti identifikatoriai

IUPAC pavadinimas arba
kitas tarptautinis cheminis
pavadinimas

Kiti pavadinimai

EB numeris
EB pavadinimas
EB aprasymas

CAS numeris
CAS pavadinimas

Izopropilfenolio fosfatas (3:1)

Izopropilfenolio fosfatas

Izopropilfenolio fosfatas (3:1) (kai propileno ir fenolio
molinis santykis yra 1:1)

273-066-3
Izopropilfenolio fosfatas (3:1)

/

68937-41-7
Izopropilfenolio fosfatas (3:1)

2. Informacija apie sudétj — pagrindinés sudedamosios dalys

Pagrindinés sudedamosios dalys

IUPAC CAS

pavadinimas numeris

EB Mol. Budingoji Konc.

numeris formulé konc. (% intervala
Hill mase) s (%
metodas mase)

Izopropilfenolio 68937-41-7 | 273-066-3 | Nenurodyta

fosfatas (3:1)
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Pagrindinés sudedamosios dalys

EB pavadinimas EB aprasymas
Izopropilfenolio fosfatas (3:1) /

CAS pavadinimas CAS numeris
Izopropilfenolio fosfatas (3:1) 68937-41-7

7.9. Ketvirtiniai amonio junginiai

Imoné sintetina tokias chemines medziagas:

A chemine medziaga
Ketvirtiniai amonio junginiai, di-Cio-1s-alkildimetil, chloridas
EB numeris 294-392-2
CAS numeris 91721-91-4
Anglis-grandiné-ilgis-pasiskirstymas:
Cio 10 %
C115,5%
C1212 %
C137,5 %
C1418 %
C158 %
C1624 %
C177 %
Ci188 %

B chemine medziaga

Ketvirtiniai amonio junginiai, koko-dialkildimetil, chloridas
EB numeris 263-087-6

CAS numeris 61789-77-3

Imoné nezino Sios cheminés medziagos tikslios sudéties.

C chemine medziaga

Didodecildimetilamonio bromidas
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D chemine medziaga

Didodecildimetilamonio chloridas

E chemine medziaga

E cheminé medziaga pagaminta kaip didodecildimetilamonio bromido ir
didodecildimetilamonio chlorido reakcijos masé (C ir D cheminiy medziagy reakcijos masé).

F chemine medziaga
Ketvirtiniai amonio junginiai, di-Ci4-18-alkildimetilamonio chloridas
EB numeris 268-072-8
CAS numeris 68002-59-5
Anglis-grandiné-ilgis-pasiskirstymas:

C1420 %

Ci1510 %

C1640 %

C1710 %

C1820 %

G chemine medziaga
Ketvirtiniai amonio junginiai, di-Cs-22-alkildimetil, chloridas

Anglis-grandiné-ilgis-pasiskirstymas (viengubas kabuciy Zenklas parodo vieng dvigubg
jungtj, dvigubas - vieng trigubg jungtj):

C4 05%
C6 3,0 %

C8 6,0 %
C10 10,0 %
C12 12,0 %
C14 24,0 %
C16 20,0 %
C18 16,0 %
C18 2,0%
C18” 0,5 %
C20 4,0 %
C22 2,0 %

Iki Siol jmoné pavadinimg cheminei medziagai suteikia tik pagal B chemine medziagq
(ketvirtiniai amonio junginiai, koko-dialkildimetilchloridas, EB numeris 263-087-6 ir CAS
numeris 61789-77-3), nes ji i$ visy cheminiy medziagy (nuo A iki G) tinka geriausiai. J[moné
noréty suzinoti, ar jmanoma visas chemines medziagas (nuo A iki G) registruoti pagal viena,
B cheminés medZiagos jrasa.
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1. Bendrosios pastabos

Hidrokarbonai (parafinai, olefinai), iSgaunami is riebaly ir aliejy arba sintetiniy pakaitaly,
identifikuojami pagal anglies atomy iSsidéstyma grandinéje arba pagal kilme (alkilo
deskriptoriy), funkcine grupe (funkcijos deskriptorius), pvz., amonis ir anijonas / katijonas
(druskos deskriptorius), pvz., chloridas. Anglies atomy iSsidéstymo per visg grandinés ilgj,
pvz., Cs-18, galimi variantai:

socioji

linijiné (nesakotoji)

apimanti visus anglies numerius (Cs, Co, Ci0, Ci1,...., Ci8), nes siauras iSsidéstymas neapima
platesnio ir atvirksdiai.

Kitu atveju turi bati nurodoma tokia informacija:
nesocCioji (C16 nesoioii)

Sakotoji (Cio zakotoji)

lyginis skaicius (C12-18 lyginis skaitius)

Anglies grandinés, kurios apibidinamos pagal Saltinj, turi apimti Saltinyje esantj
iSsidéstyma, pvz., lajaus alkilo aminai.

Lajaus alkilo aminai yra 99 % linijinés alkilamino grandinés pirminé struktira, kai anglies
atomuy pasiskirstymas per grandinés ilgj yra toks (Ullmann, 1985) [viengubas kabuciy
zenklas parodo vieng dviguba jungtj, dvigubas - vieng trigubg jungti]:

Ci12 1%
Cl43 %
Ci14'1 %
C150,5%
C16 29 %
C16'3 %
Ci171%
C18 23 %
C18'37 %
C18" 1,5 %

2. Kaip identifikuoti chemines medziagas, kurios bus registruojamos?

Visos cheminés medziagos palyginamos su B chemine medziaga (kuri iki Siol buvo
naudojama suteikiant pavadinimg), kad galima baty nuspresti, ar dvi cheminés medziagos
gali biti laikomos tapaciomis.

A ir B cheminiy medziagy palyginimas



Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamentuy reikalavimus
Versija 3.0 - 2023 m. gruodzZio mén.

Toliau pateikiamas atomy iSsidéstymas per grandinés ilgj gali biiti randamas B cheminéje
medziagos dalyje , koko" (Ullmann, 1985) [viengubas kabucdiy zenklas parodo vieng dvigubg
jungtj, dvigubas - vieng triguba jungtj]:

C6 0,5 %

C8 8 %

C107 %

C12 50 %

C14 18 %

C16 8 %

C181,5%

C18'6 %

C18" 1 %
Tokiu atveju A cheminés medziagos anglies atomy iSsidéstymas per grandinés ilgj skiriasi nuo
B cheminés medziagos ,koko" dalies anglies atomy iSsidéstymo per grandinés ilgj. Kadangi

dviejy cheminiy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis reikSmingai skiriasi, jos negali biti
laikomos tapaciomis.

B ir C cheminiy medziagy palyginimas

B cheminé medziaga - ketvirtiniai amonio junginiai, koko-dialkildimetilchloridas - yra
sudedamujy daliy, turinciy skirtingus anglies grandinés ilgius (nuo Cs iki Cis, lyginiai skaiciai,
linijiné, socioji ir nesocioji), misSinys. O C cheminé medziaga - tik viena sudedamoji dalis,
turinti vieng apibréztos ir soCiosios grandinés ilgj (Ci2) su skirtingu anijonu (bromidu). Todél
C ir B cheminés medziagos negali biti laikomos tapaciomis.

B ir D cheminiy medziagy palyginimas

B cheminé medziaga - ketvirtiniai amonio junginiai, koko-dialkildimetilchloridas - yra
sudedamujy daliy, turinciy skirtingus anglies grandinés ilgius (nuo Cs iki Cis, lyginiai skaiciai,
linijiné, socioji ir nesocioji), miSinys. O D cheminé medziaga - tik viena sudedamoji dalis,
turinti vieng apibréztos ir sociosios grandinés ilgj (Ci2) ir vienodg anijong (chloridg). B ir D
cheminés medziagos, kuriy pavadinimai skirtingi, negali bati laikomos tapaciomis cheminémis
medziagomis, nes misinys, kuriame yra tam tikra sudedamoji dalis, neapima tos atskiros
sudedamosios dalies ir atvirksciai.

B ir E cheminiy medziagy palyginimas

E cheminé medziaga yra C ir D cheminiy medziagy misinys. Abi jos turi sociyjy grandiniy
ilgius C12, taciau skirtingus anijonus (bromidg ir chloridg). B cheminé medziaga - ketvirtiniai
amonio junginiai, dikoko-alkildimetilchloridas - yra sudedamujy daliy, turinciy skirtingus
anglies grandinés ilgius (nuo Cs iki Cis, lyginiai skaiciai, linijiné, socioji ir nesocioji), misinys,
kuriame anijonas - chloridas. Tacdiau E cheminé medziaga apiblidinama tik Ci2 anglies
grandinés ilgiu ir joje bromidas - papildomas anijonas. Todél B ir E cheminés medziagos negali
badti laikomos tapaciomis. Taigi E cheminé medziaga turi bati registruojama atskirai.

B ir F cheminiy medziagy palyginimas

F cheminé medziaga ketvirtiniai amonio junginiai, di-Cis-1s-alkildimetilamonio chloridas -
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sudedamujy daliy, turinciy skirtingus anglies grandinés ilgius (nuo Cis iki Cis, lyginiai ir
nelyginiai skaiciai, linijiné ir socioji), misinys. F ir B cheminiy medziagy sudétis ir anglies
grandinés varianty intervalas yra skirtingi. F cheminés medziagos anglies grandinés varianty,
intervalas yra siauras ir ji turi anglies grandines Cis- ir C17-. Todél B ir F cheminés medziagos
negali biti laikomos tapaciomis.

B ir G cheminiy medziagy palyginimas

B ir G cheminés medziagos atrodo labai panasios, nes anglies grandiniy varianty intervalai
beveik vienodi. Taciau G cheminé medziaga papildomai turi anglies grandinés ilgius Ca, Cao ir
C22. G cheminés medziagos anglies grandinés ilgiy variantai apima platesnj intervalg nei B
cheminés medziagos anglies grandinés ilgiy variantai. Todél B ir G cheminés medziagos negali
bati laikomos tapaciomis.

3. Isvados

Hidrokarbonai (parafinai, olefinai) gali bati laikomi tapaciomis cheminémis medziagomis,
jeigu tik visi deskriptoriai (alkilo, funkcijos ir druskos) yra vienodi.

Pries tai pateiktuose pavyzdziuose visais atvejais deskriptoriai yra skirtingi. Todél cheminés
medziagos negali biti registruojamos pagal B cheminés medziagos jrasa.

7.10. Naftos cheminés medziagos

Vadovaujantis 4.3.2 skyriaus rekomendacijomis dél tam tikry UVCB medziagy, pateikiami du
pavyzdziai.

7.10.1. Benzino maisymo srautas (C4-C12)

1. Pavadinimas ir kiti identifikatoriai

Pavadinimas

IUPAC pavadinimas arba kitas Pirminis benzinas (naftos), po katalizinio
tarptautinis cheminis pavadinimas riformingo

Saltinis
Srauto Saltinio identifikacija ir Zalia nafta

apibudinimas

Procesas

Valymo proceso apibudinimas Katalizinio riformingo procesas
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Anglies atomuy grandinés intervalas

Virimo temperatiros intervalas arba
riba

Kitos fizinés savybés, pvz., klampa

EB numeris

CAS numeris

EB pavadinimas / CAS pavadinimas
EB apibudinimas / CAS apibudinimas

C4-C12

Nuo 30 °C iki 220 °C

Zemiau 7 mm2 /s esant 40 °C (klampa)

273-271-8
68955-35-1

Pirminis benzinas (naftos), po katalizinio
riformingo

Sudétingas angliavandeniliy misinys,
gaunamas distiliuojant katalizinio riformingo
produktus. Jj sudaro angliavandeniliai, kuriy
vyraujantis anglies atomy skaicius yra nuo
C4 iki C12, virimo temperaturos intervalas
- nuo 30 °Ciki 220 °C (nuo 90 °F iki 430
°F). Jame yra palyginti daug aromatiniy_ ir
Sakotosios grandinés angliavandeniliy. Taip
pat gali bati 10 arba daugiau tirio %
benzeno.

2. Informacija apie sudétj

Zinomos sudedamosios dalys

IUPAC CAS numeris
pavadinimas

Benzenas 71-43-2
Toluenas 108-88-3
Ksilenas 1330-20-7

EB numeris Konc. intervalas

(% mase)
200-753-7 1-10
203-625-9 20-25
215-535-7 15-20

7.10.2. (Naftos) gazoliai

1. Pavadinimas ir kiti identifikatoriai

IUPAC pavadinimas arba kitas
tarptautinis cheminis pavadinimas

(Naftos) gazolis, sunkusis atmosferinis
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Saltinis

Srauto Saltinio identifikacija ir
apibudinimas

Zalia nafta

Procesas

Valymo proceso apibudinimas
Anglies atomy grandinés intervalas

Virimo temperaturos intervalas arba
riba

Kitos fizinés savybés, pvz., klampa

EB numeris

CAS numeris

EB pavadinimas / CAS pavadinimas
EB apibudinimas / CAS apibudinimas

Atmosferiné distiliacija
C7-C35

Nuo 121 °C iki 510 °C

20 mm?2 /s esant 40 °C (klampa)

272-184-2

68783-08-4

(Naftos) gazolis, sunkusis atmosferinis
Sudétingas angliavandeniliy misinys,
gaunamas distiliuojant Zalig nafta. Jj sudaro
angliavandeniliai, kuriy vyraujantis anglies
atomy skaiciaus intervalas yra nuo C7 iki
C35, apytikslés virimo  temperaturos
intervalas — nuo 121 °C iki 510 °C (nuo 250
°F iki 950 °F).

2. Cheminé sudétis

Informacijos néra.

7.11. Fermentai

Vadovaujantis 4.3.3.3 skyriaus rekomendacijomis dél tam tikry UVCB medziagy, pateikiami
du fermenty koncentrato pavyzdziai: subtilizinas (identifikuotas pagal IUBMB nomenklatirg
ir kitas sudedamasias dalis) ir a-amilaze (identifikuota pagal IUBMB nomenklatirg ir gamybos

organizmus)

7.11.1. Subtilizinas
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Baltyminis fermentas

Subtilizinas

IUBMB numeris

IUBMB suteikti pavadinimai
(sisteminis pavadinimas, fermento
pavadinimas, sinonimai)

IUBMB pateiktos pastabos

Reakcija

Reakcijos tipas

EB numeris

EB pavadinimas

CAS numeris

CAS pavadinimas

3.4.21.62

Subtilizinas;

alkalazé; 0.6L alkalazé; 2.5L alkalazé; ALK
fermentas; A bacilapeptidaze; B
bacilapeptidaze; Bacillus subtilis
alkalinproteinazé biopraze; AL 15 bioprazeé;
APL 30 bioprazeé; kolistinazé; (taip pat zr.
pastabas); J subtilizinas; S41 subtilizinas;
Sendai subtilizinas; GX subtilizinas; E
subtilizinas; kt.

Subtilizinas yra serino endopeptidaze,
S8 peptidazés Seimos pavyzdys. Jame néra
cisteino likuciy (nors jy yra randama

homologiniuose fermentuose). [vairios risys

apima BPN' subtilizing (taip pat B subtilizing, B

subtilopeptidaze, C subtilopeptidaze, Nagarse,
Nagarse proteinaze, Novo subtilizing, Novo
bakterine proteinaze) ir Carlsberg subtilizing
(A subtilizing, A subtilopeptidaze, Novo
alkalaze). Ankstesnis jo EB Nr. 3.4.4.16, taip
buvo registruojamas cheminéje medziagoje,
kurios EB Nr. 3.4.21.14. Panasius fermentus
gamina jvairios Bacillus subtilis bakterijy,
giminés arba kitos Bacillus bakterijy rasys
[1,3]

Hidrolizuojami baltymai su labai jvairiais
peptidiniais rySiais, kai pirmenybé - dideliam
nejkrauty liekany kiekiui pirminéje baltymo
struktlroje P1. Hidrolizuoja peptido amidus

Hidrolizé
Hidrolizuoja peptidy junginius (peptidaze)
Serino endopeptidazés

232-752-2
Subtilizinas

9014-01-1

Subtilizinas
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Baltyminiy fermentuy koncentracija 26 %

Kitos sudedamosios dalys

Kiti baltymai, peptidai ir aminorligstys 39 %

Karbohidratai 11 %
Lipidai 1%
Neorganinés druskos 23 %

Papildomi parametrai

Substratai ir produktai Baltymai arba oligopeptidai, vanduo
Peptidai

7.11.2. o-amilazeé

Baltyminis fermentas a-amilazé

IUBMB numeris 3.2.1.1
IUBMB suteikti pavadinimai 1,4-a-D-gliukan gliukanohidrolazeé
(sisteminis pavadinimas, fermento glikogenazé
pavadinimas, sinonimai) oa-amilazé
alfa amilazé

endoamilazé
A taka-amilazeé

IUBMB pateiktos pastabos Veikia krakmola, glikogena ir susijusius
polisacharidus bei oligosacharidus atsitiktiniu
bldu. Atskiriamos a konfiglracijos suskaidytos
grupés. ,a" terminas susijes su trijy atskirty
cukraus grupiy pradine anomerine forma, o ne
su hidrolizuotos jungties konfiguracija.

Reakcija 1,4- a-D-gliukozidiniy junginiy
polisachariduose, apimanciy tris arba daugiau
1,4-o-

sujungty D-gliukozés molekuliy, endohidrolize
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Reakcijos tipas

EB numeris

EB pavadinimas

CAS numeris

Susijes CAS numeris

CAS pavadinimas

Baltyminiy fermenty koncentracija

hidrolaze

gliukozidazé

gliukozidazé, t. y. fermentai, hidrolizuojantys
O-ir S-

gliukozilio sudedamasias dalis

232-565-6

amilazeé, a-

9000-90-2

9001-95-0, 9036-05-9, 9077-78-5, 135319-
50-5,

106009-10-3, 70356-39-7, 144133-13-1
(visi panaikinti)

amilaze, a—

37 %

Kitos sudedamosios dalys

Kiti baltymai, peptidai ir aminoriigstys
Karbohidratai

Neorganinés druskos

Papildomi parametrai

30 %

19 %

14 %

Substratai ir produktai

krakmolas; glikogenas; vanduo;
polisacharidas; oligosacharidas
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I priedélis. Pagalbiné medziaga

Sis priedelis apima interneto svetainiy, duomeny baziy ir vadovy sarasa, kurj galima naudoti

ieSkant atitinkamy IUPAC, CAS ir EB pavadinimy, molekuliniy formuliy ir struktGriniy
formuliy (jskaitant SMILES zyméjima) bei kity parametry, kuriy reikia cheminei medziagai
identifikuoti. Komercinés duomeny bazés ir rekomendacinés priemonés nejtrauktos.

Bendroji informacija

Cheminés
medziagos
identifikavimo
parametras

JAV sveikatos ir
paslaugy Zzmonéms
departamentas

,Perkin Elmer
Informatics"

~BIOVIA Experiment
Knowledge Base"
(EKB)

Saltinis

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/

Saltinio
apibudinimas

Duomenuy ir
priemoniy visuma,
padedanti
vartotojams ieskoti
informacijos apie
chemines medziagas

Nemokama duomeny
baze, kurioje
pateikiama
informacija apie
chemines struktdras,
fizines savybes ir
nuorodos | atitinkamag
informacijq

Cheminiy medziagy
registracijos
programine jranga;
suderintas abécélinis
produkty sgrasas



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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Pavadinimas ir kiti identifikatoriai

Cheminés
medziagos
identifikavi
mo
parametras

IUPAC
pavadinimas

IUPAC
pavadinimas

IUPAC
pavadinimas

Saltinis

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

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

Nomenclature of Organic Chemistry
(Blue Book) Pergamon, 1979 [ISBN 0-
08022-3699]

A Guide to IUPAC Nomenclature of
Organic Compounds (recommendations
1993) (supplementary Blue Book)
Blackwell Science, 1993 [ISBN 0-63203-
4882]

Nomenclature of Inorganic Chemistry
(recommendations 1990) (Red Book)
Blackwell Science, 1990 [ISBN 0-63202-
4941]

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

Cheminiy medziagy nomenklatdros
principai: IUPAC rekomendacijy gidas
Blackwell Science, 1998 [ISBN 0-86542-
6856]

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

nom/

Saltinio apibadinimas

Oficialioji IUPAC interneto svetainé

IUPAC cheminiy medziagy
nomenklatura ir rekomendacijos
(prizitri IUPAC)

Pagrindiné IUPAC nomenklatiros
publikacija, 2006 m. laukiama
atnaujinimo

Pagrindiné IUPAC nomenklatiros
publikacija, 2006 m. laukiama
atnaujinimo

Pagrindiné IUPAC nomenklatiros
publikacija, 2005 m. liepos mén.
laukiama atnaujinimo

Pagrindiné IUPAC nomenklattros
publikacija

Ivadinis tomas, apimantis visus
sudedamuyjy daliy tipus

Komerciné kompiuteriné
pavadinimo suteikimo programa,
kuri gali buti labai naudinga
suteikiant pavadinimus vidutinio
sudéetingumo struktiiroms. Taip pat
nemokama programa, pritaikyta
mazoms molekuléms
(rekomenduojama IUPAC)



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

Kiti
pavadinimai

Kiti
identifikatori
ai

EB numeris

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

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

IUPAC organinés chemijos
nomenklatira (rekomenduojama
IUPAC)

Organiniy sudedamuyjy daliy, kuriy
nereikSmingi ir pusiau sisteminiai
pagrindiniai pavadinimai yra
patvirtinti, iSsamus sgrasas

~ChemExper" cheminiy medziagy
zinyno tikslas - sukurti bendra,
internetu laisvai prieinamg
cheminiy medziagy duomeny baze.
Sioje duomeny bazéje cheminés
medziagos pateikiamos su
cheminémis savybémis. Teikti ir
gauti informacijq apie chemines
medziagas gali visi, naudodami
interneto narsykle

IUBMB biocheminés nomenklatiros
duomeny bazé (prizitri IUBMB)

Spalvos indekso bendrieji
pavadinimai, tarptautiniai spalvos
indeksai, ketvirtasis leidimas
internete

INCI (Tarptautiné kosmetikos
ingredienty nomenklatara),
Asmens prieziliros produkty
tarybos oficialioji interneto
svetainé

JAV EPA cheminés medziagos,
turincios kintamg anglies atomy
grandinés ilgj (alkilo intervalai,
naudojant CX-Y zyméjima)

CE normos, CE oficialioji Europos
interneto svetainé

EB aprasas: galima ieskoti EINECS,
ELINCS, NLP ir Direktyvos
67/548/EEB I priede



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

http://www.cas.org

http://www.chemistry.org

CAS registravimo tarnybos
oficialioji interneto svetainé

Amerikos cheminiy medziagy
organizacijos oficialioji interneto
svetainé

Molekuliné ir strukturiné formulé

Cheminés
medziagos
identifikavi
mo
parametras

SMILES

Molekuliné
mase ir
SMILES

Keletas
fiziniy ir
cheminiy
parametry

Papildoma
pagalba
del
konkreciy
medziagy,

Saltinis

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

Klausimai ir atsakymai - ECHA

Konkretiems sektoriams skirta pagalba
cheminei medziagai identifikuoti - ECHA

Saltinio apibiidinimas

Nemokamas SMILES generatorius

Nemokama programa
~ACDChemsketch" (taip pat galima
nusipirkti)

EPI (vertinimo programy sasaja)
programy paketas™ [ su
»Windows®" veikiantis fiziniy ir
cheminiy savybiy islikimo aplinkoje
vertinimo modeliy programy
paketas, sukurtas EPA Tersaly ir
nuody prevencijos tarnybos ir
Sirakizy tyrimy bendrovés (SRC).

Pagalbiné medziaga apie konkreciy
cheminiy medziagy pavadinimy,
sudarymo ir apibadinimo metodus
pateikiama ECHA svetainéje ir
klausimy ir atsakymuy skiltyje.



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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II priedélis. techninés rekomendacijos dél cheminés
medziagos identifikavimo parametry

Sio priedélio informacija skirta rekomendacinio dokumento naudotojams, kurie
nesusipazine su nomenklatirai taikomomis techninémis taisyklémis, jvairiausiy registry
numeriy naudojimu ir nacionalinémis taisyklémis, taikomomis molekulinei ir struktdrinei
informacijai, spektro duomenims ir kt.

Tokia informacija yra bendroji jzanga, kurioje pateikiami apibendrinti pagrindiniai principai
ir nuorodos | pradinius Saltinius, kad naudotojas turéty iSsamig informacija.

Si apzvalga - tai supaprastinta versija, kuri profesionaliems naudotojams yra nei$baigta
arba neiSsami ir nepakankamai detali. Visais atvejais ji néra lygiaverté oficialiajam
Saltiniui.

1 pavadinimas (-ai), esantis (-ys) IUPAC arba kitoje tarptautinéje
nomenklatiuroje

Registruojant chemine medziaga, turi biti suteikiamas IUPAC pavadinimas angly kalba
arba kitas aiskiai apibréztas ir tarptautiniu mastu priimtas pavadinimas.

IUPAC pavadinimas yra pagristas tarptautine standartine cheminiy medziagy
nomenklatira, kurig sudaré tarptautiné organizacija IUPAC - Tarptautiné teorinés ir
taikomosios chemijos sgjunga (atitinkamos nuorodos pateiktos 1 priedélyje). IUPAC
nomenklatiira - tai pavadinimo organinéms ir neorganinéms cheminéms medziagoms
suteikimo sisteminis bldas. Funkciniy grupiy, esanciy cheminéje medziagoje, tipui ir
pozicijai apibtdinti IUPAC nomenklatliroje naudojami priesdéliai, priesagos ir intarpai.

Pavyzdziui, penta-1,3-dien-1-olis:
penta-1,3- yra priesdélis
di yra intarpas

ol yra priesaga

en- yra pavadinimo pagrindas, pagrindinis pavadinimas
Taisykliy rinkinys buvo kuriamas septynerius metus ir yra tebekei¢iamas, kad baty galima
taikyti naujoms sudedamosioms dalims, turindioms jvairia molekuline struktirg, ir

pasalinti galimus priestaravimus arba identifikuotus nesusipratimus. IUPAC taisyklés gali
bati taikomos tik aiSkiai apibréztoms cheminéms medziagoms.

Toliau pateikiama keletas bendryjy rekomendacijy dél IUPAC pavadinimo sudarymo. Jeigu
reikia detalesnés pagalbos, naudokite Sio rekomendacinio dokumento 4 skyriuje pateiktas
rekomendacijas.

1.1 Organinés cheminés medziagos

1 Zingsnis Identifikuoti ilgiausios istisinés anglies atomy grandinés C atomy, skaiciy. Sis
skaicius nurodo pagrindinio pavadinimo priesdélj, pirmajq dalj:
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Anglies atomy Saknis
skaicius

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

2 zingsnis Nustatyti grandinés jsotinimg. Grandinés jsotinimas lemia pagrindinio
pavadinimo priesagq, antraja dalj:

Isotinimas Jungtys Priesaga

Nesocioji Dviguba -enas
Triguba -in

Socioji - -anas

Jeigu yra kelios dvigubos ir trigubos jungtys, jungciy skaiius nurodomas
pries priesagqg rasant ,mono", ,di", ,tri" ir kt.

Pentenas su 2 dvigubomis jungtimis: pentadienas

3 zZingsnis Pagrindiniame pavadinime derinti priesdélj, priesagq ir priedus.

Pastaba: IUPAC patvirtino rGsinius ir pusiau sisteminius pavadinimus, kurie
gali bati naudojami sudarant pagrindinj pavadinima:

benzenas, toluenas ir kt.

4 zingsnis Naudokite toliau pateiktg lentele:

o Identifikuoti pakaitus ir (arba) funkcines grupes: anglies grupes ir grupes be anglies,
prijungtas prie anglies atomy grandinés, kuri buvo identifikuota 1 Zingsnyje.

e Nustatyti pakaitaly ir (arba) funkciniy grupiy pirmumo grandineje tvarka.

e Pagal pirmumo grandinéje tvarkg pridéti priesagg pirmajam pakaitalui / funkcinei
grupei ir kitoms toliau einanc¢ioms.

e Abécélés tvarka pridéti priesdélius kitiems pakaitalams ir funkcinéms grupéms.
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Pirmumas Formulé Priesaga Priesdélis
1 Karboksirtigs | R-COOH -iné ragstis Karboksi-
tis

2 Esteris R-CO-0O-R -atas -

3 Amidas R-CONH: -amidas Karbomoil-

4 Cianidas R-CN -nitrilas Ciano-

5 Aldehidas R-CHO -al Okso-

6 Ketonas R-CO-R -onas Okso-

7 Alkoholis R-OH -ol Hidroksil-

8 Tiolis R-SH -tiol Sulfanil-

9 Aminas R-NH:2 -aminas Amino-
1.2 Neorganinés cheminés medziagos
1.2.1 Pavadinimo paprastoms neorganinéms cheminéms medziagoms
suteikimas

Pavadinimas neorganinéms cheminéms medziagoms suteikiamas pagal taisykliy rinkinj
(IUPAC raudonajag knyga, Zr. nuorodas 7.1 skyriuje). Pagrindinés taisyklés:

1 Vieno atomo anijony pavadinime jterpiama priesaga ,-idas":
02- [ oksidas
2 Paprasti joniniai junginiai — tai pavadinimai, kuriuose nurodomi katijonai, o

po jy - anijonai. Katijony, kuriy jkrova > 1, jkrova raSoma po elemento pavadinimo
romeéniskais skaitmenimis lenktiniuose skliaustuose:

Cu2+ [ tai varis(II)

3 Rasant hidraty pavadinimg, pirmiausia nurodomos joninés jungtys, po to —
priesdélis skaitmenimis ir -hidratas. PrieSdéliai skaitmenimis yra tokie: mono-, di-, tri-,
tetra-, penta-, heksa-, hepta-, okta-, nona-, deka-:

CuSO04 * 5H20 [ ,vario(II) sulfato pentahidratas™

Pastaba: jei registruojami hidratai ir, kai taikoma, tam tikro metalo druskos bevandene
forma, jie laikomi tapaciomis cheminémis medziagomis.

4 Neorganiniy molekuliniy jungciy pavadinime pries kiekvieng elementg
nurodomas priesdélis (zr. hidratus). Didziausig neigiama elektros kravj turintis
elementas rasomas paskutinis, jis turi bti nurodomas su priesaga -idas:

CO2 - anglies dioksidas, o CCI4 - anglies tetrachloridas

5 Ridgstims pavadinimas suteikiamas pagal anijonus, kurie susidaro, kai
ragstys tirpsta vandenyje. Galimi keli variantai:

Kai rlgstis tirpsta vandenyje, ji suskyla | anijonus, vadinamus ,x"-idais. Rugsciai
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suteikiamas pavadinimas hidro-,x"-iné rigstis:
chlorido anijonus sudaro hidrochloriné rigstis

Kai rlgstis tirpsta vandenyje, ji suskyla | anijonus, vadinamus ,x"-atai. Rgsciai
suteikiamas pavadinimas ,x"“-né ragstis:

chloriné rigstis vandenyje skyla | chlorato anijonus

Kai rlgstis tirpsta vandenyje, ji suskyla j anijonus, vadinamus ,x"-itais. Rlgsciai
suteikiamas pavadinimas ,x"“-o ragstis:

chloro rugstis skyla j chlorito anijonus

1.2.2 Pavadinimo mineraloginéms fazéms suteikimas

Sudétinés mineraloginés fazés paprastai apima tris arba daugiau elementy deriniy.
Dauguma esamuy elementy yra sujungti su deguonimi. Todél minerologai, siekdami
palengvinti identifikavimg, laiko, kad sudétiniai junginiai paprastai turi bati sudaryti is
oksidy. Dalis oksidy yra bazés, o kiti — rligstys. Pavyzdziui, silikatus buvo jprasta rodyti
kaip oksidy skaiciaus suma, kaip silicio riigsties druskas arba aliuminio silicio riigstis. Pagal
tai kalcio ortosilikatas gali buati pateikiamas kaip 2Ca0.SiO2, atskiry oksidy derinys, arba
kaip Ca2SiO4 — ortosilicio riigsties H4SiO4 kalcio druska. Tokia pat tvarka taikoma ir kitiems
sudétiniams mineraly oksidams. Suteikiant pavadinimag, pries kiekvieng oksidg nurodomas
priesdeélis (pvz., CasSiOs = trikalcio silikatas = 3Ca0.Si02). Kai kuriuose pramonés
sektoriuose buvo pradéta taikyti supaprastinta tvarka, siekiant sutrumpinti sudétine
formule. Pavyzdziui, Portlendo cemento klinkerio formulé 2Ca0.SiO> (kalcio ortosilikatas,
arba dikalcio silikatas) buvo sutrumpinta taip: Cz2S, kurioje C yra CaO ir S yra SiO2. Jei
pavadinimas suteikiamas sudeétinéms mineralogijos fazéms arba jos turi biti
identifikuojamos, rekomenduojama pateikti nuorodas | standartinés mineralogijos arba
pramonés dokumentus.

1.3 Naturalus produktai arba susijusios sudedamosios dalys

IUPAC sukdré keletg taisykliy, pagal kurias sistemiSkai suteikiami pavadinimai natiiraliems
produktams. Trumpai tariant, tai reiskia, kad cheminiy medziagy, gauty i$ natdralaus
Saltinio, pavadinimas yra pagristas (kai tik tai jmanoma) organizmo, iS kurio iSgauta
cheminé medziaga, Seimos, genties arba risies pavadinimu:

hipotetinio baltymo (Hypothecalia Examplare) pavadinimai yra pagristi
hypothecalia ir (arba) examplare, pavyzdziui, Horse examplare

Jeigu jmanoma, pavadinimas turi atspindéti Zinoma arba tikéting natdraliy produkty
pasiskirstyma. Jeigu reikia, kaip cheminés medziagos, kuri randama daugybéje susijusiy
Seimy, pavadinimo pagrindas taip pat gali biti naudojama klasé arba tvarka. NeZinomos
sandaros natdraliy produkty pavadinime turéty nebdti priesdéliy, priesagy ir (arba)
intarpy, naudojamy organinéje nomenklaturoje:

Horse examplare kondensacijos produktas valarinas pridedamas prie N galo

Dauguma natlraliai randamy cheminiy medziagy priskiriamos aiskiai apibréziamai
struktirinei klasei, kuriy kiekvieng galima apibtdinti pagal artimai susijusiy (t. y. kiekviena
gali bati iSvedama i$ pagrindinés struktiros) pirminiy struktdiry rinkinj. Tokiy natdraliai
randamy cheminiy medziagy ir jy dariniy sisteminiai pavadinimai gali bati pagristi tam
tikros svarbiausios pirminés struktlros pavadinimu:
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gerai zinomos pirminés struktiros - alkaloidai, steroidai, terpenoidai ir
vitaminai

Svarbiausia pirminé struktdra turi atspindéti pagrindines skeletines struktiras, budingas
daugumai tos klasés cheminiy medziagy. Natiraliai randamoms cheminéms medziagoms
arba dariniams pavadinimai suteikiami pagal pirmine struktirg, pridedant priesdélius,
priesagas arba intarpus, kurie reiskia:

skeletinés strukturos keitimai

skeletiniy atomy keitimas kitais

hidrinimo etapy keitimai, atliekami dél pirminés struktiros pavadinimo

pirminés struktliros atomai arba vandeniliy atomus pakeiciancios grupés
konfiglracijos, kurioms pirminés struktlros pavadinimas jtakos neturéjo, arba
pakeistos konfiglracijos, kurioms jtakos turéjo pirminés struktiros pavadinimas

tiamino chloridas, taip pat vadinamas vitaminu B:

Jei reikia daugiau iSsamesnés informacijos apie sisteminj pavadinimo natdraliems
produktams ir susijusioms cheminéms medziagos suteikimg, susisiekite su IUPAC (zr. 1
priedélj).

1.4 Kai nejmanoma priskirti IUPAC pavadinimo

Jei kai kurioms cheminéms medziagoms nejmanoma priskirti IUPAC pavadinimo, gali
biti naudojama kita pasaulyje pripazinta nomenklatira, skirta biGtent tokioms
cheminéms medziagoms:

Mineralams ir rtdoms; mineraloginiams pavadinimams

Naftos cheminés medziagos

Spalvos indekso bendriesiems pavadinimams?

Naftos priedams

INCI (Tarptautiné kosmetikos ingredienty nomenklatira)*

SDA (Muilo ir plovikliy gamintojy asociacija) cheminiy medziagy pavadinimams®
Kita

2 Kiti pavadinimai

Registruojant pagal REACH sistema naudinga jtraukti visus atitinkamus pavadinimus
ir (arba) vieSuosius identifikatorius visomis kalbomis, pagal kuriuos cheminé
medziaga yra arba bus Zymima ES (pvz., prekiniai pavadinimai). Tokia informacija
apima prekinius pavadinimus, sinonimus, trumpinius ir kt.

e http://www.colour-index.com, Tarptautiniai spalvos indeksai, ketvirtasis leidimas
internete

e http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp, INCI, Asmens prieziliros
produkty tarybos oficialioji interneto svetainé

e http://www.cleaninginstitute.org/, Amerikos Svaros instituto (angl. American
Cleaning Institute, ACI) oficialioji interneto svetainé

3 EINECS, ELINCS arba NLP (EK apraso) EB numeriai

EB numeris, t. y. EINECS, ELINCS arba NLP numeris, yra oficialus cheminés medziagos
numeris Europos Sajungoje. EB numerj galima surasti EINECS, ELINCS, NLP ir Europos
cheminiy medZiagy agentiros oficialiuosiuose leidiniuose.


http://www.colour-index.com/
http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp
http://www.cleaninginstitute.org/
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EB numerj sudaro 7 skaitmenys, iSdéstyti tokia tvarka: xix2x3-XaXsXe-X7. Pirmasis
skaitmuo parodo, kuriame sgrase yra cheminé medziaga:

Sarasas EB numerio pirmasis
skaitmuo

EINECS 2 arba 3

ELINCS 4

NLP 5

4q CAS pavadinimas ir CAS numeris

Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba (CAS), Amerikos cheminiy medziagy organizacijos
(ACS) padalinys, kiekvienai cheminei medziagai, kuri jvedama | CAS registro duomeny
baze, priskiria CAS pavadinimg ir numerj. Pavadinimai ir numeriai unikaliai cheminei
medziagai, kurig identifikavo CAS mokslininkai, priskiriami eilés tvarka. Kiekviena cheminé
medziaga, jregistruota Cheminiy medziagy santrumpy tarnyboje, turi pagal CAS
nomenklaturg suteiktg pavadinima, kurj ACS patvirtina pagal ACS nomenklaturos komiteto
rekomendacijas (Zr. 1 priedélio nuorodas).

4.1 CAS pavadinimas

CAS pavadinimas - Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos suteiktas pavadinimas, kuris
skiriasi nuo IUPAC pavadinimo. CAS nomenklatura pagrista ribotu kriterijy rinkiniu, kurio
ne visada pakanka cheminés medziagos pavadinimui nustatyti. Todél dazniausiai
rekomenduojama susisiekti su Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba - ji nurodys
teisingg CAS pavadinima.

Trumpai tariant, pagrindinés nomenklatiros taisyklés yra tokios:

e Pagrindiné cheminés medziagos dalis naudojama kaip antrasté arba saltinis.
e Pakaitalai jraSomi po antrastés / Saltinio, t. y. atvirkstine tvarka
¢ Jei pateikiama daugiau pakaitaly, jie jraSomi abécélés tvarka (jskaitant priesdélius):

o-ksilen-3-olis - tai benzenas, 1,2-dimetilas, 3-hidroksi

4.2 CAS numeris
CAS numerj galima gauti iS Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos.

CAS numerj sudaro ne maziau kaip 5 skaitmenys, suskirstyti | tris dalis, atskirtas
briikSneliais. Antrajg dalj visada sudaro 2 skaitmenys, treCigjg dalj - 1 skaitmuo:

Ni...... N4N3-N2N1-R

Norint patikrinti CAS numerj, galima naudoti funkcijq , kontroliné suma":

iN, +...4N, + 3N, +2N, +IN, D iN, _o+R

+ _—
10 10 10

Atlikus patikrinima pagal kontroline sumga, CAS numeris turi bati teisingas.

5 Kiti tapatybés kodai
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Taip pat gali biti suteikiami kiti pasaulyje pripazinti tapatybés kodai, pavyzdziui:

Muitinés numeris

JT numeris

Spalvos indekso numeris
Dazy numeris

6 Molekuliné formulé, strukturiné formulé ir SMILES

6.1 Molekuliné formulé

Molekulinéje formuléje kiekvienas elementas nurodomas pagal jo cheminj simbolj. Taip
pat molekulinéje formuléje nurodomas kiekvieno tokio elemento atomy skaicius, esantis
vienoje atskiroje cheminés medziagos molekuléje.

Molekuliné formulé turi bati uzraSoma pagal (tradicine) Hill sistema ir papildomai pagal
CAS sistema, jei ji skiriasi nuo Hill sistemos formulés.

Taikant Hill metoda, gali biti atliekami tokie zZingsniai:
1. Identifikuoti elementus ir surasyti cheminius simbolius.
2. ISdéstyti elementus tinkama tvarka:
a. Cheminés medziagos, kuriose yra anglies:
kiekvienas elementas nurodomas pagal jo cheminj simbolj tokia tvarka:
(1) anglis,
(2) vandenilis,
(3) kiti elemento simboliai abécélés tvarka:
pentanas: C5H12
pentenas: C5H10
pentanolis: C5H120
b. Cheminés medziagos, kuriose néra anglies:
visi elementai pateikiami abécélés tvarka:
hidrochloriné rugstis: CIH

3. Jeigu elemento atomy skaicius > 1, kiekvieno tokio elemento atomy skaicius
nurodomas Salia cheminio simbolio kaip apatinis indeksas.

4. Papildoma informacija, nesusijusi su pagrindine strukttra, pateikiama molekulinés
formulés pabaigoje ir atskiriama tasku arba kableliu:

natrio benzoatas - C7ZH602, natrio druska
vario sulfato dihidratas - CuO4S.2H20

Tais atvejais, kai specifinei cheminei medziagai negalima pritaikyti Hill metodo, molekuliné
formulé turi bati uzrasoma kitu bldu, pavyzdziui, kaip empiriné formulé, atomy ir galimo
atomy santykio paprastasis apiblidinimas arba Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos
nurodyta formulé (Zr. Sio rekomendacinio dokumento 4 skyriy).

6.2 Struktiriné formulé ir kristalinés struktiiros aprasymas
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Struktdriné formulé reikalinga, kad galima bty pavaizduoti, kaip molekulés iSsidésciusios
cheminéje medziagoje ir koks jy tarpusavio rysSys. Struktlrinéje formuléje turi bati
matoma atomy, jony arba grupiy padétis ir juos jungianciy jungcCiy pobidis. Tai apima ir
izomerijg, t. y. cis- / trans- junginius, chiraliSkumg, enantiomerus ir kt.

Struktariné formulé gali buti pateikiama skirtingomis formomis: kaip molekuliné formulé
ir (arba) kaip struktiriné diagrama.

- Struktdriné formulé pateikiama kaip molekuliné formulé
1. Visus elementus rasyti pagal grupes ir pagal jy iSsiskyrimo eiliSkuma:
n-pentanas: CH3CH2CH2CH2CH3
2. Kiekvienas pakaitalas raSomas skliausteliuose, po atomo, su kuriuo yra susijes:
2-metilbutanas: CH3CH(CH2)CH2CH3

3. Jei yra dvigubos arba trigubos jungtys, jos hurodomos tarp elementy grupiy, kurias
veikia:

pent-1-enas: CH2=CHCH2CH2CH3

Struktdriné formulé pateikiama kaip struktiariné diagrama

Struktdrinéje diagramoje elementai ir rySiai tarp elementy parodomi kaip dvimatis arba
trimatis vaizdas. Galimi keli metodai:

1. Parodomi visi elementai, neturintys anglies, ir vandeniliai, prijungti prie elementy,
neturinciy anglies. pentanas

OH

pentane pentan-1-ol pent-1-ene

2. pentan-1-olis pent-1-enas

SR oy T
C._/
ARV O L A /A
/ TC_/ _
H H H H H H/\c\/H H=C  H H H
H / C H
H / \O
Ho
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

3. Parodomi visi elementai pagal pavadinimus Parodomi kaip grupés anglis ir
vandenilis (pvz., CH3), visi elementai, neturintys anglies, ir visi vandeniliai,
neprijungti prie anglies.
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H,C==CH
CH CH s
SR TR CH,—CH
HyC TCH,  TCHg CH,—CH, NG
CHj
CHZ_OH
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

- - Struktdriné formulé pateikiama kaip molekuliné formulé
1. Pateikite molekuline formule:
SiO:2

2. Nurodykite cheminés medZziagos kristaline struktira

3. Pateikite mineraloginj ir (arba) kristalografinj pavadinimag pagal kristaline sistemg3? ir
kristaly klase:

a kvarcas [B kvarcas] / kristaly sistema: trikampé - SeSiakampeé, kristaly klasé:
trigoniné-trapecohedriné 3 2

6.3 SMILES Zyméjimas

SMILES - Supaprastinto molekuliy pateikimo linijine forma jvedimo sistemos
trumpinys33. Tai cheminiy medzZiagy zyméjimo sistema, naudojama molekulinei
struktlrai iSreiksti simboliy linijine grandine. Pagal SMILES standartg molekulés
pavadinimas sinonimiskas jos struktdrai: ji netiesiogiai parodo molekulinés struktiiros
dvimatj vaizda. Kadangi dvimate cheminés medziagos struktiirg galima nupiesti jvairiais
bldais, yra keletas teisingy molekulés SMILES Zyméjimo bldy. SMILES pagrindas -
molekulés pateikimas pagal valentiSkumo modelj. Todél SMILES netinka apibadinti
molekuléms, kuriy negalima pateikti pagal valentiSkumo modelj.

32 kubinis/tetragoninis/orthorhombinis/romboedrinis (arba
trigoninis)/heksagoninis/monoklininis/triklininis

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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SMILES zyméjimai apima atomus, kurie Zymimi atominiais simboliais, jungtis, lauztinius
skliaustus, kuriais parodomi issiSakojimai, ir skaicius, kurie naudojami ciklinése
struktlrose. SMILES Zzyméjime molekuliné struktlra parodoma kaip grafikas, kuriame
nebitina nurodyti chiraliSkumo. SMILES zymeéjimas, pagal kurj struktiira apibddinama tik
pagal jungtis ir atomus, vadinamas bendruoju SMILES. SMILES zyméjimas, kuris
rasomas su izotopine ir chiraline specifikacija, vadinamas izomeriniu SMILES.

Trumpai tariant, SMILES pagrjstas keliomis pagrindinémis taisyklémis:
1. Atomai parodomi pagal jy atomy simbolius.
2. Kiekvienas atomas, iSskyrus vandenilj, nurodomas atskirai.

a. Organinio poaibio elementai B, C, N, O, P, S, F, Cl, Br ir I raSomi be
skliausteliy ir nenurodant H, bet tik jei H skaicius atitinka Zzemiausig (-ius)
normaly (-ius) valentiSkuma (-us), kuris (-ie) atitinka tikslius junginius:

Organinio poaibio = Zemiausias

elementas normalus
valentiskumas

B 3

C 4

N 3ir5
0] 2

P 3ir5
S 2,4ir6
F 1

Cl 1

Br 1

I 1

b. Organinio poaibio elementai rasomi skliausteliuose, kai tik H skaicius
nebeatitinka maziausio normalaus valentiSkumo:

amonio katijonas - NH4+

c. Kiti, organiniame poaibyje nesantys elementai rasomi skliausteliuose. Salia
ju nurodomas vandenilis.

3. Alifatiniai atomai raSomi didziosiomis raidémis, aromatiniai atomai - mazosiomis
raidémis:
benzenas - clcccccl, o cikloheksanas — C1CCCCC1

4, Vandenilis raSomas kartu tik tokiais atvejais:
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Vandenilis yra jkrautas, t. y. protonas, [H+].

Vandeniliai sujungti su kitais vandeniliais, t. y. molekulinis

vandenilis, [H][H].

C. Vandeniliai sujungti su daugiau nei vienu kitu atomu, pvz.,
tilteliniai vandeniliai.

d. Esant izotopinéms vandenilio atmainoms, pvz., deuteris ([2H]).

e. Kai vandenilis sujungtas su chiraliniu atomu.

O o

5. Keturios pagrindinés jungtys parodomos tokiu bidu:

Jungties tipas ‘ SMILES Zyméjimas |
Vienguba - (nebitina parodyti)
Dviguba =
Triguba #

Aromatiné Mazosiomis raidémis

6. Pakaitalai nurodomi skliaustuose, iSkart po atomuy, su kuriais yra sujungti:
2-metilbutanas - CC(C)CC

a. Pakaitalai visada nurodomi iSkart po susijusiy atomy. Jie negali bati
rasomi po dvigubos arba trigubos jungties simbolio:

pentano riigstis - CCCCC(=0)0
b. Vieni pakaitalai gali buti jterpti tarp kity pakaitaly:
2-(1-metileti)butanas - CC(C(C)C)CC

7. Ciklinése struktirose ciklo pradzios ir pabaigos atomui pazyméti naudojami
skaitmenys nuo 1 iki 9.

a. Kiekvieno ziedo pradzios ir pabaigos atomas zymimas tuo paciu
numeriu. Pradzios ir pabaigos atomai turi bati sujungti.

b. Skaiciai rasomi i$ karto po atomu, kuriais parodoma pradzios ir
pabaigos pozicija.

C. Pradzios arba pabaigos atomas gali biiti susijes su dviem
skaitmenimis, jie pateikiami eilés tvarka.

(Terminate)
i 1
CH
(Starf) P 2
! ! CH\)\ CH
CH ——— CH

Benzene 1. 3-Cyclopentadiene
clccececd C1=CC=CC1
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Examples for Naphthalene:
1 2 2
1 2 12 12
2 i i
cleccdeccee2od cl2ceccclecec? cZcceclcoeeo !
8. Atskirti junginiai nurodomi kaip atskiros strukttros arba tasku atskirti jonai (.).

Salia esantys atomai, kurie atskiriami tasku (.), néra tiesiogiai sujungti, pvz., van
der Waals junginys:

aminopropeno hidrochloridas — C=CC(N).HCI

9. Nurodant izomering konfiglracija, naudojami pasvirojo briksnio simboliai: \ ir /.
Siais simboliais nurodomos tam tikros dviejy izomeriniy junginiy puses. (cis =/ \,
trans =/ /) SMILES naudojamas vietinis chiraliSkumas. Tai reiskia, kad
chiraliSkumas turi bdti iSsamiai ir tiksliai apibréztas:

cis-1,2-dibromoetenas - Br/C=C\Br
trans-1,2-dibromoetenas - Br/C=C/Br

10. Nurodant enantiomerus arba chiraliSkumg, naudojamas @ simbolis. @ simbolis
parodo, kad Salia esantys chiraliniai atomai pateikiami prie$ laikrodzio rodykle. Jei
naudojamas @@ simbolis, atomai pateikiami pagal laikrodzio rodykle. Chiralinis
atomas ir @ simbolis raSomi skliaustuose:

2-chloro-2-hidroksipropano rigstis, kai
nurodomas chiraliSkumas - C[C@](CI)(0)C(=0)(0)

11. Izotopines specifikacijas parodo pries atomo simbolj raSomas skaicius, lygus tam
tikro elemento atominei masei. Atomy masé gali buti nurodoma tik
skliausteliuose:

anglis-13 - [13C], o deguonis-18 - [180]

Kuri SMILES Zymejimag taikyti, galima nustatyti keletu priemoniy (SMILES generatoriais)
(zr. 1 priedélj).

7 Informacija apie optinj aktyvumag

Optinis aktyvumas - nesimetriSky cheminiy medziagy gebéjimas pasukti poliarizuotos
Sviesos svyravimy plokstuma. Tokios cheminés medziagos ir jy veidrodiniai atspindziai
vadinami enantiomerais. Jos turi vieng chiralinj centrg arba daugiau chiraliniy centry. Nors
enantiomery geometrinis iSdéstymas yra skirtingas, jiems biidingos vienodos cheminés ir
fizinés savybés. Kadangi skirtingo tipo enantiomerai poliarizuotg Sviesg veikia skirtingai,
optinis aktyvumas gali biati naudojamas siekiant nustatyti, kuris enantiomeras patenka |
imtj, po to - ir cheminés medziagos grynumga. Sukimo dydis priklauso nuo molekulés
vidinés savybés.

Enantiomerai visada suka prieSingomis kryptimis: jy poveikis poliarizuotai Sviesai yra toks
pat, skiriasi tik kryptys. Enantiomery misSinio optinis aktyvumas parodo dviejy
enantiomery proporcijg. 50-50 enantiomery misinio optinis aktyvumas lygus 0.
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Pasukimas priklauso nuo koncentracijos, meégintuvélio ilgio, temperatiiros ir Sviesos
Saltinio bangos ilgio.

Todeél optinis aktyvumas yra apibréziamasis parametras, kai norima identifikuoti
asimetrine chemine medziagq. Tai vienintelis parametras, pagal kurj chemine medziagq
galima atskirti nuo jos veidrodinio atvaizdo. Todél, jei taikytina, turi bdti nurodomas
cheminés medziagos optinis aktyvumas.

Optinio aktyvumo standartas vadinamas specifiniu pasukimu. Specifinis pasukimas
apibréziamas kaip stebimas Sviesos pasukimas 5896 angstremais, kai Sviesos kelio ilgis 1
dm ir meéginio koncentracija 1 g/ml. Specifinis pasukimas lygus stebimam pasukimui,
padalytam is Sviesos kelio ilgio (dm) ir koncentracijos (g/ml) sandaugos.

Optinis aktyvumas gali bGti matuojamas keliais skirtingais biidais. Dazniausiai naudojami:

e Optiné rotacija, per kurig matuojamas plokStumos pasisukimas, kai bandinj pereina
poliarizuotos Sviesos spindulys.

e Apskritasis dichroizmas, kai matuojama bandinio Sviesos sugertis su kairine ir
desinine apskritgja poliarizacija.

Jei cheminé medziaga suka Sviesos poliarizacijos plokstuma | deSine (pagal laikrodzio
rodykle), ji vadinama pasisukusia | deSine ir zymima + Zenklu. Jei ji suka Sviesos
poliarizacijos plokStuma | kaire (pries laikrodzio rodykle), vadinama pasisukusia | kaire ir
zymima - zenklu.

8 Molekuliné masé arba molekulinés maseés intervalas

Molekuliné masé - tai cheminés medziagos molekuliy maseg, iSreiSkiama atominés masés
vienetais (amv) arba molio mase (g/mol). Molekuliné masé gali biti apskai¢iuojama pagal
cheminés medziagos molekuline formule: tai atomuy, sudaranciy molekule, atominiy masiy,
suma. Kai tam tikry baltymy arba neapibrézty reakcijy misiniy molekulinés maseés
nustatyti nejmanoma, nurodomas molekulinés masés intervalas.

Gali biti taikomi keli metodai cheminés medziagos molekulinei masei nustatyti:

e Kai nustatoma dujiniy cheminiy medziagy molekuliné masé, gali bdti taikomas
Avogadro désnis. Remiantis Siuo désniu, esant tam tikrai temperatirai ir slégiui tam
tikrame dujy kiekyje yra tam tikras dujy molekuliy skaicius

PV = nRT = NkT

n - moliy skaicius

R - universali dujy konstanta = 8,3145 J/mol K

N — molekuliy skaicius

k - Boltzmann konstanta = 1,38066 x 10-23 J/K = 8,617385 x 10~ eV/K
k - R/NA

NA - Avogadro skaicius = 6,0221 x 1023 /mol

e Skysciy ir kietyjy medziagy molekuliné masé gali biti nustatoma pagal rezultatus
lydymosi, virimo temperatiroje, slegiant garais, esant kai kuriy tirpikliy osmosiniam
slegiui.

e Masés spektrometrija - labai tikslus matavimo metodas.
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e Sudétiniy cheminiy medziagy, kuriy molekuliné masé yra didele, pavyzdziui, baltymy
arba virusy, molekuliné masé gali biti nustatoma matuojant, pavyzdziui, nusédimo
normg ultracentrifugoje, arba Sviesos sklaidos matavimo metodu.

e Molekuline mase galima apskaiCiuoti naudojant keletg priemoniy, pagristy
struktidrine diagrama arba cheminés medziagos molekuline formule (zr. 1 priedélj).

9 Cheminés medziagos sudétis

Informacija apie kiekvienos cheminés medziagos sudétj — pagrindiniy sudedamujy daliy,
priedy ir priemaisy derinj - turi biti pateikiama pagal Sio rekomendacinio dokumento 4
skyriuje aprasytas taisykles ir kriterijus.

Kiekviena sudedamoji dalis, priedas arba priemaisa turi biti tinkamai identifikuota pagal:

. pavadinimg (IUPAC pavadinimg arba, jei néra, kitg pasaulyje pripazintg
pavadinima);

o CAS numerj (jei toks yra);

o EB numerj (jei toks yra).

o Visi kiti prieinami identifikatoriai

Jei jmanoma, komercinése partijose turi bati nurodoma kiekvienos sudedamosios dalies,
sudedamuyjy daliy grupés, priedo arba priemaiSos biddingoji koncentracija procentais
(pageidautina - pagal svorj arba kiekj). Paprastai pateikiamos vertés turi nevirsyti 100 %.
Visada turéty biti nurodomos virSutinés ir apatinés koncentracijos ribos, pvz., intervalas
komercinéje cheminéje medziagoje.

10 Spektro duomenys

Spektro duomenys reikalingi tam, kad baty galima patvirtinti vieno komponento
cheminés medziagos struktiirg arba faktg, kad reakcijos misinys néra preparatas.
Spektrui (ultravioletiniy, infraraudonyjy spinduliy, magnetinio branduoliy rezonanso arba
masiy spektrui) gali bati taikomi keli metodai. Ne visy riasiy cheminéms medziagoms
tinka visi metodai. Tais atvejais, kai jmanoma, rekomendaciniame dokumente bus
pateiktos rekomendacijos dél tinkamo spektro, kuris turi buti priskirtas skirtingo tipo
cheminéms medziagoms (ECB, 2004; ECB, 2005).

Kai taikoma keletas gerai Zinomy metoduy, kartu su spektro duomenimis arba prieduose
turi buti pateikiama tokia informacija:

Ultravioletinis — matomas (UV-VIS) spektras

Cheminés medziagos tapatybé

Tirpiklis ir koncentracija

Intervalas

Pagrindiniy smailiy pozicija (ir epsilon vertés)
Rugsties jtaka

Sarmy jtaka

Infraraudonosios spektroskopijos (IR) spektras

e Cheminés medziagos tapatybé
e Aplinka
e Intervalas
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e Rezultatai (identifikuojant svarbu nurodyti pagrindines smailes, pvz., aiSkinant
»Pirsty atspaudy" sritj)

Branduolinio magnetinio rezonanso spektroskopijos (NMR) spektras

Cheminés medziagos tapatybé

Branduolys ir daznis

Tirpiklis

Jeigu reikia, vidinés ir iSorinés nuorodos

Rezultatai (svarbu nustatyti impulsus, bitinus cheminei medziagai identifikuoti, ir
impulsus, atitinkancius tirpiklj ir priemaisas)

Jei yra 1H NMR spektras, turi bati pateikiama integravimo kreive

e Turi buti vertikaliai padidintas mazas NMR smailiy intensyvumas, o sudétinés
struktidros - iSskleistos.

Masiy spektroskopijos (MS) spektras

Cheminés medziagos tapatybée

Didéjanti jtampa

Ikrovimo metodai (tiesioginis jterpimas, per GC ir kt.)

Jonizavimas (elektrony jtaka, cheminé jonizacija, lauko desorbcija ir kt.)
Molekulinis jonas (M)

Reiksmingi fragmentai, svarbis identifikuojant chemine medziagq

M/z vertés arba priskirtos smailés, svarbios identifikuojant struktiirg
Sudeétinés struktiros turi bati iSskleistos

Rentgeno spinduliy difrakcijos masés spektroskopijos (XRD) spektras

Cheminés medziagos tapatybé

Itampa

Srovés stiprumas

Rentgeno spinduliuotés Saltinis ir visos bibliografinés nuorodos, pagal kurias galima
nustatyti cheminéje medziagoje esancig (-ias) kristaline (-es) faze (-es);

Siuos reikalavimus reikia jvykdyti bent jau tuo atveju, kai nustatant cheminés medZiagos
kristaline arba amorfine faze ir jos kiekj taikomas XRD metodas:

e Taikomuy tikslinimo metody ir vidaus standarty aprasymas,

e Prioritetinés vertés dydis, atspindintis atitikimg modeliuotam ar etaloniniam
difrakcijos modeliui

e ISmatuotas modelis ir prioritetinés vertés dydzio skalé (pvz., 0-1 arba 0-100)

Taip pat gali bati taikomi kiti pasaulyje pripazinti metodai, jei spektro duomenys patvirtins
cheminés medziagos identifikavimg, pvz., vidine struktira.

Norint aiskiai suprasti ir (arba) paaiskinti spektrg, batina taikyti Siuos bendruosius
reikalavimus:

Aprasykite méginio paruosimag

Pazymeéti reikSmingus bangos ilgius arba kitg atitinkamg informacijq

Pateikti papildomg informacija, pvz., pradiniy cheminiy medziagy spektrg

Nurodyti naudotus tirpiklius ir (arba) kitg svarbig informacijg, kaip nurodyta pries tai
kai kuriems metodams

Pateikti aiSkias kopijas (bet ne originalus), tinkamai pazymeéjus skales

e Pateikti informacijg apie naudotg cheminés medziagos koncentracijg
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e Uztikrinti, kad intensyviausios su chemine medziaga susijusios smailés kuo maziau
nukrypty nuo optimalaus dydzio

11 Didelio slégio skysciy chromatografija, duju chromatografija

Siekiant patvirtinti cheminés medziagos sudétj, turi biti pateikiama tam tikry tipy
cheminés medziagos chromatograma. Pavyzdziui, tam tikra chromatograma patvirtins,
kad yra priemaisy, priedy ir reakcijos masés sudedamuyjy daliy. Du geriausiai zinomi
misiniy atskyrimo ir identifikavimo metodai - dujy chromatografija (GC) ir didelio slégio
skysciy chromatografija (HPLC). Sie du metodai pagrijsti judriosios ir nejudriosios fazés
sgveika, dél kurios atskiriamos misinio sudedamosios dalys.

GC / HPLC chromatogramose arba prieduose (ECB, 2004; ECB, 2005) turi bdti
pateikiama tokia informacija:

HPLC
e Cheminés medziagos tapatybé
e Kolonélés savybés, pavyzdziui, skersmuo, pripildymas, ilgis
e Temperatira, taip pat temperatiros intervalas (jei nhaudojamas)
e Mobiliosios fazés sudetis, taip pat intervalas (jei naudojamas)
e Cheminiy medziagy koncentracijos intervalas
e Vizualizacijos metodas, pvz., UV-VIS
e Rezultatai (nurodyti pagrindines smailes, bitinas identifikuojant chemine medziaga)

GC

Cheminés medziagos tapatybée

Kolonélés savybés, pavyzdziui, skersmuo, pripildymas, ilgis

Temperatira, taip pat temperattros intervalas (jei naudojamas)

Ipurskimo temperatiira

Nesiklio dujos ir nesiklio dujy slégis

Cheminiy medziagy koncentracijos intervalas

Vizualizacijos metodas, pvz., MS

Smailiy identifikacija

Rezultatai (nurodyti pagrindines smailes, bitinas identifikuojant chemine medziagq)

12 Analizés metody apibudinimas

Pagal REACH reglamento VI priedo reikalavimus registruotojas privalo apibudinti
analizés metodus ir (arba) pateikti cheminiy medziagy ir, kai reikia, priemaisy bei
priedy identifikavimo metody bibliografines nuorodas. Sios informacijos turi uztekti
metodams naudoti.
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III priedélis. Cheminiy medziagy identifikavimas ir
bendras duomeny pateikimas

Pagrindinéje Siy gairiy dalyje iSdéstyti bendrieji principai, kuriy turi laikytis potencialls
registruotojai, identifikuodami jy juridiniam statusui aktualias konkrecias registruotinas
chemines medziagas. Siame priedélyje pateikiamos praktinés rekomendacijos
potencialiems registruotojams, kaip taikyti cheminés medziagos identifikavimo principus
bendrai apibréziant cheminés medziagos tapatybe ir cheminés medzZiagos tapatybés
taikymo sritj bendros registracijos tikslais, laikantis REACH reglamente jtvirtinto principo
»Viena cheminé medziaga - viena registracija“ (OSOR). Daugiau informacijos apie bendro
teikimo prievoles ir apskritai dalijimosi duomenimis procesa pateikiama Dalijimosi
duomenimis gairése, kurias galima rasti adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Savaime aisku, kad, atsizvelgiant | cheminés medziagos rdsj, bendrai registruojamos
cheminés medziagos tapatybei taikomi tie patys cheminiy medziagy identifikavimo
principai, kurie pateikti pagrindinése rekomendacijose.

IS tiesy, REACH reglamento 11 straipsnio 1 dalies ir 19 straipsnio 1 dalies pradzioje
nustatytas reikalavimas ,keliems registruotojams duomenis teikti bendrai®. Tiksliau, Siose
nuostatose reikalaujama, kad ,kai chemine medziagg Bendrijoje ketina gaminti ir (arba)
importuoti vienas arba keli gamintojai", informacija, susijusig su cheminés medziagos
savybémis ir jos klasifikavimu, ,pirmiausia pateikia vienas registruotojas, veikdamas
abipusisku sutarimu su kitu (-ais) registruotoju (-ais) (toliau - pagrindinis registruotojas)".

Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2016/9 dél bendro duomeny teikimo ir dalijimosi
duomenimis dar kartg patvirtinama ir jtvirtinama keliy tos pacios cheminés medziagos
tapatybés registruotojy pareiga bendrai teikti tam tikrg informacijg. Praktiniu pozidriu,
bendrai teikiant informacijg, suinteresuotosios Salys turi susitarti dél cheminés medziagos
tapatybés riby ir apimties. Tai vadinama cheminés medziagos tapatybés profiliu arba SIP.
Tikimasi, kad SIP bus nurodytos konkrecios cheminés medziagos, kurig registruotojai
susitaré jtraukti | bendrai teikiamy duomeny rinkinj, ribinés sudétys. Tai taip pat aktualu
registruotojams, kurie galéjo nedalyvauti bendrai teikiant tam tikrg informacija.

Taigi, susitarimas dél registruojamos cheminés medziagos tapatybés apimties yra bitina
bendro pateikimo salyga. Vienos cheminés medZiagos tapatybés taikymo srities ir
duomenuy, su kuriais ji susijusi, skaidrumas yra labai svarbus jgyvendinimo aspektas. Todél
pagrindinio registruotojo dokumenty rinkinyje visy kity uzsiregistravusiy subjekty vardu
turi biti aiskiai nurodyta cheminés medziagos arba SIP apimtis, o visi registruotojai savo
informacijq apie sudétj pateikia atskirai.

Paprastas pavyzdys, kaip galima nustatyti cheminiy medziaguy, kurias gamina ir (arba) i
ES importuoja atskiri registruotojai, tapatybés profilj, schematiskai pateiktas

2 lenteléje. Joje parodyta, kaip identifikuoti registruoting chemine medziagq, apibendrinti
jvairias sudétis, generuoti duomenis ir galiausiai pateikti juos IUCLID formatu registracijos
dokumentacijoje. Pateiktas paprastos gerai apibréztos vienos sudedamosios dalies
medziagos pavyzdys. Nustatant sudétingesniy cheminiy medziagy SIP, gali reikéti kartoti
paveiksle pateiktus 3-5 Zingsnius.

Vykstant diskusijoms tarp potencialiy registruotojy, SIP dokumentacija gali bati
pateikiama, pavyzdziui, ,Word" dokumente arba ,,Excel" lenteléje, kur jraSoma atitinkama
suderinta informacija, pateikiama visiems esamiems ir potencialiems nariams. Kai kurios
pramonés asociacijos yra parengusios SIP dokumentavimo Sablonus, kuriais naudojasi
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daugelis registruotojy (pvz., ,Cefic"® Sablonas3*). Kitos valstybés narés atitinkamag
informacijg tiesiog uzfiksavo ,Word" dokumente arba konsorciumo, isteigto visiems su
atitinkamos medziagos registracija susijusiems darbams atlikti, tinklalapyje.

2. Cheminés medziagos tapatybés ir taikymo srities, atitinkanciy registruojant
pateiktus duomenis, apibrézimas

Veiksmai, kuriy gali imtis keli potencialis registruotojai, apibrézdami cheminés medziagos
tapatybe pagal duomenis, kuriuos jie teikia kartu, schematiskai pavaizduoti

2 (1-4 etapai) pateiktame pavyzdyje, skirtame paprastoms ir aiSkiai apibréztoms
cheminéms medziagoms.

Kiekvienas potencialus registruotojas apsibrézia savo pareigas dél gaminamy ir (arba)
importuojamy medziagy remdamasis 3 straipsnio 1 dalyje pateikta cheminés medziagos
apibréztimi ir taikydamas cheminés medziagos identifikavimo principus, iSdéstytus
pagrindinéje Siy gairiy dalyje (zr. 1 ir 2 etapus

2).

Tada kiekvienas potencialus registruotojas gali patikrinti, ar kiti potencialls registruotojai
nurodé tg patj ,pavadinimg ir kitus identifikatorius® (3 etapas). Nuo Sio atskaitos tasko
potenciallis registruotojai gali kolektyviai taikyti Siy rekomendacijy pagrindinés dalies
principus, kad nustatyty cheminés medziagos tapatybés ribas pagal bendrai teikiamus
duomenis, t. y. cheminés medziagos tapatybés profilj (4 etapas).

Siame SIP bendrai aprasoma cheminés medzZiagos apimtis, atsizvelgiant | jos sudéties
informacijg (jskaitant visus kitus svarbius parametrus, pavyzdziui, morfologijg, pvz., fizine
formg, pavidalg), pavadinimg ir kitus identifikatorius, kuriems bus aktualls bendrai
pateikti klasifikavimo ir pavojingumo duomenys. Apibréziant SIP neturéty bati laikomasi
pernelyg konservatyvaus pozidrio, kad konkurentams nebity uZkirstas kelias bendrai
teikti informacija.

Siuo SIP nustatomas neatsiejamas rydys tarp cheminés medZiagos tapatybés ir
pavojingumo duomeny, kurie turi buti teikiami bendrai. Jei jis nustatomas pakankamai
anksti, tai gali palengvinti informacijos generavimg ir (arba) rinkimg vykdant registracijos
prievoles (apibrézta Informacijos reikalavimy ir cheminiy medziagy saugos vertinimo
gairese;

2 nurodytas 5 etapas), siekiant uztikrinti, kad bity sukaupti arba surinkti su visais
cheminés medziagos tapatybés aspektais susije duomenys .

Kaip nurodyta pagrindiniy rekomendacijy 4.2.3 ir 4.3 skirsniuose, sudétingesniy cheminiy
medziagy atveju potencialls registruotojai 1-3 etapuose paprastai taiko papildomus
parametrus ir (arba) sudéties informacijos deskriptorius (pvz., Saltinio ir (arba) proceso
aprasyma), o tuos, deél kuriy susitariama, galima jtraukti | SIP (4 etapas). Tam tikrais
atvejais cheminés medziagos tapatybés ribos ir bendrai pateikty pavojingumo duomeny
sgsaja gali tapti visiskai aiski tik tada, kai surenkama dalis arba visi turimi pavojingumo
duomenys. Atsizvelgiant | cheminés medZziagos tapatybés sudétinguma ir 5 etape
surinktus duomenis, prireikus 3-5 etapai gali bati kartojami, pvz., kai tam tikruose
junginiuose yra sudedamuyjy daliy, kurioms reikalingas klasifikavimas, Zenklinimas ir

34 Sj SIP buvo aprasyta ,Cefic" rekomendacijose pagrindiniams registruotojams, kurios skelbiamos
adresu http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/. SIP,
kuriuos registruotojai parengé naudodami §j Sablong, pavyzdziy galima rasti, pvz., REACH interneto
svetainéjehttp://www.reachcentrum.eu/consortium.html.
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(arba) PBT vertinimas. SIP gali apimti daugiau nei vieng sudéties profilj, kuriuo tinkamai
apibidinamos cheminés medziagos tapatybés ribos.

SIP turi bati pateikta bendra informacija, leidzianti nustatyti cheminés medziagos
tapatybés ribas pagal bendrai pateiktus duomenis:

e cheminés medziagos pavadinimas

e kiti identifikatoriai (pvz., CAS, EB, molekuliné ir struktdriné informacija,
aprasymas, jei reikia), kuriuos nurodo visi atitinkamos cheminés medziagos
tapatybés registruotojai

e informacija apie sudet;:

o su cheminés medziagos identifikavimu susijusi sudedamuyjy daliy tapatybé
ir atitinkami koncentracijos intervalai;

o bendras cheminés medziagos identifikavimui svarbiy stabilizavimo
priemoniy tapatybiy sgrasas (ir, jei taikoma, atitinkami koncentracijos
intervalai);

o papildomy parametry, susijusiy su cheminés medziagos rasimi, bendrasis
sgrasas (pvz., kai kuriy UVCB medziagy Saltinio proceso deskriptoriai)

Svarbu, kad dél parametry, apibrézianciy cheminés medziagos, apie kurig informacija
teikiama bendrai, tapatybés ribas, susitarty visi bendrai informacijg teikiantys
registruotojai ir Sie parametrai bity aiskiai patvirtinti SIP dokumentais. Atitinkamai, SIP
gali tekti keisti arba iSplésti pagal bet kurio naujo potencialaus registruotojo prasyma, jei
jis sutinka, kad dalis arba visi bendrai pateikti duomenys taip pat yra svarbis Sio
registruotojo gaminamai arba importuojamai cheminei medziagai.

Dél SIP registruotojai neturi dalytis konfidencialia verslo informacija arba tokia informacija
bendro teikimo metu negali biti atskleista treciosioms Salims. Tais atvejais, kai bendri
registruotojai, siekdami aiskiai apibrézti SIP, turi dalytis potencialiai konfidencialia verslo
informacija, jie gali pasitelkti patikétinj, kaip nurodyta Dalijimosi duomenimis gairése.

3. Cheminés medziagos tapatybés profilio dokumentavimo praktinés
rekomendacijos

Bendrieji cheminiy medziagy identifikavimo principai, taikomi tiksliai apibréztoms ir UVCB
medziagoms, iSdéstyti pagrindinése gairése. Toliau pateikiama keletas praktiniy
rekomendacijy, kaip Siuos principus taikyti kolektyviai. Pagrindinése gairése numatyta,
kad nuo bendrujy principy galima nukrypti. Taikant tokias nukrypti leidziancias nuostatas
reikalaujama, kad registruotojai galéty jrodyti neatsiejama rysj tarp cheminés medziagos
tapatybés ir bendrai pateikty pavojingumo duomenuy.

3.1 Aiskiai apibréztos cheminés medziagos

Jei cheminé medziaga yra gerai apibrézta, apibréziant pagrindine (-es) sudedamajq (-es)
medziagq (-as) ir jos (ju) koncentracijos intervalus bei priemaisas, identifikuojant vienos
sudedamosios dalies chemine medziaga, reikia vadovautis >=80 % (m/m) principu, ,
identifikuojant keliy sudedamuyjy daliy chemine medziagg - <80 %, >= 10 % principu. Si
nuostata taikoma kiekvienam atskiram registruotojui ir bendrai keliems kartu duomenis
teikiantiems registruotojams, kai jie nustato SIP. Visy pirma reikéty pranesti apie
priemaisy profilius, dél kuriy susitarta SIP. Jeigu SIP nurodytos konkrecios priemaisos,
galincios turéti jtakos klasifikavimui, zenklinimui ir (arba) PBT vertinimui, registruotojams,
kuriy cheminése medzZiagose yra Siy priemaisy, | jas reikéty atsizvelgti duomeny rinkimo
etape (5 etapas). Atitinkamag VII-XI priedy informacijq jie gali pateikti kartu arba atskirai
pagal REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalj (vadinamoji galimybé atsisakyti bendrai teikti
informacija). Nurodant koncentracijos vertes, reikéty atsizvelgti | koncentracijos intervalg,
kuris taikomas bendrai teikiant informacija.
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Dél cheminiy medziagy, kurioms vienareikSmiskai identifikuoti reikia papildomy
parametry, kiekvienas registruotojas turéty laikytis Siy rekomendacijy pagrindinés dalies
4.2.3 skyriuje iSdéstyty principy. Reikéty apsvarstyti, ar dél Siy parametry skirtumy
prireikus reikéty patikslinti klasifikacija arba bendrai pateiktus duomenis apie
pavojinguma. Apibréziant SIP, kai informacija teikiama bendrai, gali biti taikomos
panasios nuostatos. Pavyzdziui, | cheminés medziagos tapatybés profilj gali reikéti jtraukti
tuos parametrus (pvz., fizinés formos ir (arba) morfologinius parametrus, tokius kaip
akytumas, daleliy dydis, daleliy forma), kurie gali turéti jtakos savybéms, svarbioms
nustatant pavojingumo profilj (pvz., tirpumas, reaktyvumas, toksiSkumas jkvépus ir t. t.).
Tokiu atveju reikéty skaidriai pateikti bendruosius parametry, jtraukty | SIP, intervalus
(pvz., visiems registruotojams taikomus daleliy dydzio intervalus, jy formos (-u) sarasa ir
pavirSiaus cheminiy savybiy sgrasg). Tokiu bidu uztikrinamas bendrai teikiamy SIP
pavojingumo duomeny iSsamumas.

Panasiai ir tuo atveju, kai dél neorganiniy cheminiy medziagy (pvz., kvarco, kristabolito,
amorfinio silicio dioksido) kristalinés fazés skirtumy atsiranda skirtingy Sioms fazéms
badingy pavojaus profilio aspekty. Atsizvelgiant | galimus skirtingy faziy savybiy
skirtumus, potencialls Siy cheminiy medziagy registruotojai turi apsvarstyti, ar pateikti
vieng bendra registracijg, apimancia visas fazes, jskaitant skirtingoms fazéms badingus
pavojingumo duomenis, ar pateikti skirtingas bendras registracijas, apimancias skirtingas
fazes (t. y. skirtingas cheminiy medziagy tapatybes). Abiem atvejais nagrinéjami etapai
turéty bati iSvardyti SIP, o atitinkami VII-XI priedo duomenys turéty apimti visus su
registracija susijusius etapus, taip uztikrinant, kad duomenys apimty visus SIP aspektus.

Reikia pazymeéti, kad junginiai gali turéti skirtingus priemaisy ir (arba) pavojingumo
profilius ir Sie skirtumai nebdtinai reiskia, kad Siy junginiy negalima registruoti toje pacioje
registracijos dokumentacijoje.

3.2 UVCB medziagos

UVCB medziagy identifikavimas gali bati sudétingesnis, todél, siekiant susitarti dél
cheminés medziagos tapatybés bendros registracijos atveju, labai naudinga turéti aiskig
dokumentacija. Kiekvienas potencialus registruotojas turéty individualiai susipazinti su Siy,
rekomendacijy pagrindinéje dalyje pateiktais patarimais ir tada bendrai taikyti tuos pacius
principus. Atkreipkite démesj, kad sujungus koncentracijos intervalus SIP, profilio
koncentracijos intervalas gali tapti labai platus, galbat net toks, kad jo nebebus galima
laikyti viena chemine medziaga.

Kaip nurodyta pagrindinése rekomendacijose, kai kuriy UVCB medziagy identifikavimo
pagrindas yra ju gamybos Saltinis ir procesas, o ne tiesiog juy sudedamujy daliy tapatybée
ir koncentracijos intervalai. Siais atvejais kaip pakaitiniai sudedamujy daliy tapatybiy ir jy
atitinkamuy_koncentracijos intervaly atitikmenys naudojami kiti deskriptoriai. Potencialls
registruotojai gali aprasyti gamybos procesg, nurodydami Saltinj ir procesg tiek, kiek tai
bdtina cheminei medziagai identifikuoti. Aprasyme gali bati nurodyti bet kokie papildomi
parametrai ir (arba) poZzymiai, kurie, registruotojy manymu, yra svarbids jy cheminés
medziagos tapatybei (Zr. pvz., pagrindiniy gairiy 5 lentelé). Bendros registracijos tikslais
aprasymais dalijamasi tik tiek, kiek registruojant reikia susitarti dél UVCB medziagos
tapatybés taikymo srities. Potencialus registruotojai gali vadovautis pagrindinése gairése
iSdéstytais principais tiek individualiai, tiek kolektyviai. Taigi pagal SIP bendrai pranesama
apie Saltinj ir proceso parametrus, kad jie apimty visus atskiry registruotojy junginius. Tai
schematiskai pavaizduota 3.

Kalbant apie chemines medziagas, kuriy tapatybé nustatoma pagal saltinj ir procesg, kaip
nurodyta pagrindinése rekomendacijose, bet koks svarbus Saltinio ar proceso pakeitimas
veikiausiai lemty kitokig cheminés medziagos tapatybe, kurig reikéty registruoti atskirai.
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Nuo Sio principo nukrypti leidZziancios nuostatos reiksty, kad registruotojai gali jrodyti, jog
kiekvienas proceso ir (arba) Saltinio derinys sukuria junginius, kuriuos galima jtraukti j ta
pacia bendra registracijg. I nedidelius pradiniy medziagy ir proceso ir (arba) proceso
salygy skirtumus galima atsizvelgti SIP. Registruotojai turéty susitarti, kad kiekvienas
proceso ir (arba) sSaltinio derinys sukuria junginius, kurie yra tokie panasis, kad bity
prasminga juos priskirti vienai cheminés medziagos tapatybei, ir jsitikinti, kad
pavojingumo duomenys apima visus SIP skirtumus. Konkreciau, registruotojai turi
sugebéti pagristi, kad bendrai pateiktas pavojingumo duomeny rinkinys aktualus visiems
Siems junginiams arba, kai reikia, patikslinamas, apie konkrecius junginius pateikiant
papildomg informacijg, kaip numatyta REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalyje
(atsisakymas bendrai teikti informacija).

Siekiant jrodyti duomeny rinkinio tinkamumg kiekvienam proceso ir Saltinio deriniui, Sie
deriniai turi buti skaidriai dokumentuoti SIP, kad buty galima dokumentuoti jtraukimo ir
(arba) nejtraukimo kriterijus, taikomus esamiems ir bidsimiems registruotojams,
dokumentacijg teikiantiems bendrai.

Kalbant apie kity rdasiy UVCB (zr. pagrindiniy rekomendacijy 4.3.2 skyriy), prireikus
potencialus registruotojai gali naudoti sudéties ir papildomy deskriptoriy derinj.
Pavyzdziui, kai kuriy oleocheminiy medziagy sudétis yra kintama dél sudedamujy daliy
alkilo atomy grandinés ilgio pasiskirstymo skirtumy, o alkilo atomy grandinés ilgio
pasiskirstymas gali buti papildomas deskriptorius, naudojamas identifikavimui. SIEF
taikomas metodas turéty biti skaidriai dokumentuotas jy SIP.

3.3 Medziagos tapatybés profilis

Visi informacijq teikiantys registruotojai privalo bendrai susitarti del bdtiny cheminés
medziagos identifikavimo parametry ir skaidriai juos dokumentuoti atitinkamame SIP. Visi
nukrypimai nuo jprasty cheminés medziagos tapatybés principy ar nuo jy nukrypti
leidziancCios nuostatos turéty bati apibendrintai skaidriai dokumentuojami. Kadangi
jtraukimo ir (arba) nejtraukimo kriterijai dokumentuojami SIP, SIEF turéty uztikrinti, kad
taikomi kriterijai buty skaidrus ir kad atitinkami surinkti ir (arba) parengti VII-XI priedy
duomenys akivaizdziai apimty visus sutartus sudéties profilius.

Jeigu potencialls registruotojai pagal 3 straipsnio 1 dalj | savo tapatybés profil| atskirai
jtraukia stabilizuojancius priedus, dél jy tapatybiy ir koncentracijos intervaly turi bti
susitarta ir skaidriai pranesta SIP.

Duomeny rinkimo etape reikéty jvertinti bandymy medziagos (-u), naudojamos (-y)
duomenims gauti ir (arba) rinkti, tinkamuma vykdant VII-XI priedy informacijos
reikalavimus. ISvady dél sudéciy, kurioms taikomas SIP, reprezentatyvumo pagrindimg
reikéty dokumentuoti ir jtraukti | technine dokumentacijg. Tai visy pirma buty aktualu
kompleksiniy cheminiy medziagy tapatybiy, apimanciy placius sudéties profilius, atveju.

Rinkdami duomenis potencialls registruotojai gali nuspresti, kad jy SIP yra pernelyg platus
ir netinka bendrai teikiant informacija apie pavojinguma, atspindindig atitinkamga cheminés
medziagos tapatybe. Tokiu atveju potencialls registruotojai gali nuspresti suskaidyti SIEF
ir dvi chemines medziagas ar daugiau apibrézti atskirai®>. Tada kiekviena cheminé
medziaga turéty savo SIP ir bendrg informacija apie pavojinguma, kuri turi tiksliai

35 Svarstymus dél EINECS vaidmens nustatant cheminés medziagos tapatybe pagal REACH galima
rasti CARACAL dokumente, del kurio susitarta 4-ajame REACH ir CLP kompetentingy institucijy
susitikime (CARACAL): CA/74/2009 rev.2 ,Medziagos tapatybé ir SIEF formavimas (EINECS
vaidmuo)".
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atspindéti tos cheminés medziagos tapatybe. Priezastys, dél kuriy tam tikra informacija
apie pavojingumg netiksliai atspindi tam tikrus cheminés medziagos tapatybés
parametrus, turety biti skaidriai dokumentuotos kiekvienos atskiros registracijos SIP.
Atitinkami potencialls registruotojai Siame etape taip pat gali nustatyti, kad sudéties
profilius reikia toliau tikslinti atsizvelgiant | sudedamasias dalis ir (arba) priemaisas, kurias
reikia klasifikuoti, Zenklinti, atlikti PBT vertinima_ ir pan.

Potencialls registruotojai, ketinantys prisijungti prie kity potencialiy registruotoju, kai del
SIP jau sutarta, o registracija dar nepateikta, turéty apsvarstyti, ar SIP aprépia jy
informacijg apie cheminés medziagos tapatybe. Jei ne, su potencialiais registruotojais jie
turéty aptarti ir susitarti, ar bitina iSplésti profilio taikymo sritj jtraukiant naujg narj arba
susitarti, kad duomenys | taikymo sritj nepatenka.

SIP reikéty pritaikyti, jeigu potencialaus registruotojo registruojama cheminé medziaga
pasizymi konkreciais cheminés medziagos tapatybés parametrais, dél kuriy gali pasikeisti
bendrai pateiktos informacijos apie pavojinguma reprezentatyvumas ir todél reikalingas
konkretus pagrindimas (pvz., konkreti priemaisa, skirtingas sudéties santykis, skirtingas
etapas, skirtingas dalelés dydis ir pan.). Siekiant skaidrumo, Sis parametras turés bditi
nurodytas SIP.

Atskirais atvejais potencialus ir esami registruotojai gali sutarti, kad bendrai pateikti
pavojingumo duomenys iS esmés néra reprezentatyvlis potencialaus registruotojo
cheminei medziagai dél nukrypstanciy cheminés medziagos tapatybés parametry, kurie
neatitinka sutarty SIP riby. Tokiu atveju potencialus registruotojas pateikia atskirg
registracijos dokumentacijg kartu su kitais registruotojais, kuriy cheminés medziagos
tapatybé apima $j parametrg, arba atskirai, jeigu kity tos pacios cheminés medziagos
tapatybés registruotojy néra.

4. Cheminés medziagos tapatybés profilio pateikimas registracijos
dokumentacijoje

Kai potencialus registruotojai surenka (parengia) visus reikiamus VII-XI priedo
duomenis apie savo chemine medziaga (t. y.

2 pavaizduotas 5 etapas), duomeny paketa galima pateikti IUCLID formatu Agenturai
pateiktinose dokumentacijose (t. y.

2 pavaizduotas 6 etapas). Norint informacijg apie SIP perduoti IUCLID formatu,
pavadinimas ir kiti identifikatoriai, informacija apie sudétj ir kiti atitinkami parametrai
pateikiami IUCLID 1.1 ir 1.2 skirsniuose.

Medziagos tapatybés profilis Pateikta IUCLID

pavadinimas ir kiti identifikatoriai Visy dokumentacijy 1.1 skirsnis
informacija apie sudétj ir kiti atitinkami Pagrindinio registruotojo dokumentacijos
parametrai 1.2 skirsnis

SIP pavadinimas ir kiti identifikatoriai nurodomi visy dokumentacijy 1.1 skirsnyje.
Pagrindinis registruotojas savo dokumentacijos 1.2 skirsnyje pateikia informacijg apie SIP
sudétj ir kitus atitinkamus parametrus, nurodydamas ,ribine cheminés medziagos
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sudetj"3®. Pagrindinis registruotojas visy registruotojy vardu taip pat turi pateikti visus
atitinkamus VII-XI priedy duomenis 4-14 skirsniuose (jeigu néra pagristy iSimciy taikyti
vieng ar daugiau informacijos reikalavimuy).

Kiekvienas registruotojas (jskaitant pagrindinj registruotojg) dokumentacijos 1.2 skirsnyje
pateikia savo juridiniam statusui aktualig informacijg apie cheminés medziagos, kurig jis
konkreciai gamina ar importuoja, sudétj. Tai reiSkia, kad pagrindinis registruotojas savo
dokumenty rinkinio 1.2 skirsnyje pateikia ir SIP sudéties informacijq, ir savo juridiniam
statusui aktualig sudéties informacijg, o visi kiti registruotojai pateikia savo konkrecig
sudeties informacija. Kiekvienoje standartinéje registracijoje taip pat turi bati pateikta
atitinkama IUCLID 1.4 skirsnyje nurodyta analitiné informacija.

Kiekvienas registruotojas turéty jrodyti, kad informacija apie konkreciai jo gaminamy ar
importuojamy cheminiy medziagy sudétj yra jtraukta | SIP, kaip nurodyta ,ribinéje
sudeétyje", ir savo ruoztu yra jtraukta | VII-XI priedo duomenis, pateiktus pagrindinio
registruotojo dokumentacijoje (jei néra pagrjsty atsisakymuy).

Techniniy nurodymuy, kaip pateikti informacijq apie sudétj IUCLID formatu, galima rasti
IUCLID vadovuose (http://echa.europa.eu/manuals).

2 pav. (kitas puslapis): Schematiné Zingsniuy, kuriuos potencialiis registruotojai atlieka
nuo savo registracijos prievoliy nustatymo (1) iki savo vienos cheminés medziagos
tapatybés SIP apibrézimo (4) ir galiausiai registracijos dokumentacijos pateikimo, kad
buty jvykdytos ju cheminiy medziagy registracijos prievolés (8), apzvalga.

36 Instrukcijas, kaip jvesti ,ribine cheminés medziagos sudétj", galima rasti vadove , Kaip parengti
registracijos ir PPORD dokumentacijas" adresu http://echa.europa.eu/manuals.
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1-as juridinis subjektas (JS) gamina
toliau nurodyto skirtingo grynumo
chemine medziagg ,A"“:
-80%A,5%B,5%C,10%D;
-85%A,25%B,2,5%C,10%D;
-95%A,5%D;

-85%A, 15% B;

—99,9% A, 0,01 % B/C/D;

-85%A,2,5%8B,2,5%C,10%D.

2-as juridinis subjektas (JS)
gamina toliau nurodyto skirtingo
grynumo chemine medziagg ,,A“:

-80%A,5%E5%F, 10%G;
-95%A,5%G;

-85%A,15%G.

i\

!

3-ias juridinis subjektas (JS)
gamina toliau nurodyto skirtingo
grynumo chemine medziagg ,A“:

-80%A,5%B,15%C;
-85%A,5%B,5%C,5%F;

-85%A,15%C.

v

Kiekvienas produktas atitinka 3 straipsnio 1 dalyje pateiktg cheminés medzZiagos apibréztj.

¥

Vadovaudamiesi pagrindinémis rekomendacijomis dél cheminiy medZiagy identifikavimo, nustatykite registruotinos cheminés medZiagos tapatybe.

L 2

A> 80 % (m/m) visose skirtingos sudéties cheminése medZiagose.

¥

Galima apibréZzti kaip ,A” tapatybe atitinkancig aiskiai apibréztg vienkomponente chemine medziaga.

|

1-0 JS nustatytas cheminés medziagos
pavadinimas ir kiti identifikatoriai: ,A“

JS informacija apie sudétj:

\

4

2-0 JS nustatytas cheminés medziagos
pavadinimas ir kiti identifikatoriai: ,A“

JS informacija apie sudétj:

3-i0 JS nustatytas cheminés medziagos
pavadinimas ir kiti identifikatoriai: ,A“

JS informacija apie sudétj:

80-100% A; 80-100 % A; 80-100 % A;
0-15% B; 0-5% E; 0-5% B;
0-5%C; 0-5%F; 0-15%C;
0-10% D. 0-15%G. 0-5%F.

\ 4

\ 4

\ 4

Ivie s o

O C wrrpvaniv vos

119194 11eb jed diey ‘qIS JueieisnN ‘hopns aide efipewojul éuméxed (egde) 41 1euawaje 1wopjided

iwefopneu nq 1jeb nAjeisnu 1sqAjede] sobeizpaw saulwayd neipey ‘lewsyIaA sAled any lweal3e
nfoaje hbeizpaw hjujwayd hiusabunapns -luibun( saljep soisowepapns soualA biseaded diex zaiqide

ewl|eb dqAjede; sobeizpaw saulwayd ‘jonpzieAlsi nepseaded hing pey "olj2|syiaaed |9p eqeised




Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus

3.0 versija - 2023 m. gruodzZio mén.

126

°Su bendru informacijos teikimu susijusiy jsipareigojimy
nustatymas ir vykdymas

Visi juridiniai subjektai, kurie nustato, kad jy cheminé
medziaga yra ,,A“, parengia savo JS informacijg apie sudétj ir
sutaria dél bendrai registruojamos cheminés medziagos
tapatybe atitinkancios informacijos apie sudét;.

1-0 JS informacija 2-0JS informacija 3-i0 JS informacija

apie sudétj: apie sudétj: apie sudétj:

80-100% A; 80-100% A; 80-100% A;
0-15 % B; 0-5%E; 0-5%B;
0-5%C; 0-5%F; 0-15%C;
0-10 % D. 0-15%G. 0-5%F.

m Cheminés medZiagos tapatybés
apibldinimas
CMTA,
dél kurios sutareé visi registruotinos cheminés
medZziagos tapatybés registruotojai.

avadinimas ir kiti identifikatoriai
Informacija apie cheminés medziagos
A" sudétj:
80-100 % A;
0-15 % B;
0-15%C;
0-10 % D;
0-5%E;
0-5%F;
0-15%G.

=)

=)

IR ir CSA rekomendacijose apibréitas duomeny
rinkimo (rengimo) etapas

Tikslas— sudaryti bazinj cheminés medziagos tapatybe
atitinkanciy fiziniy, cheminiy, toksiskumo ir
ekotoksiskumo duomeny rinkinj, pagal kurj bty
galima nustatyti visy j cheminés medziagos
registracijos dokumentacija jtraukty produkty
pavojingumo pobdj ir pasidlyti atitinkamas rizikos
mazinimo priemones.

SIEF prireikus pakartotinai svarstomos sudétys, kurias
numatoma jtraukti j CMTA, siekiant nustatyti
trikstamus duomenis, pasidlyti bandymus, parinkti
bandomasias medziagas, taip pat PBT vertinimo,
klasifikacijos ir Zenklinimo ir kt. tikslais.

Pateikimas IUCLID formatu

CMTA apimantis duomeny rinkinys (bGtini VII-XI prieduose nurodyti duomenys) parengtas, kad pagrindinis registruotojas (PR), veikiantis visy registruotojy vardu (nesant
pagrjsto atsisakymo pateikti tam tikrus duomenis), galéty jj pateikti Agentirai.

= Kartu su atitinkamais VII-XI prieduose nurodytais duomenimis, savo dokumentacijoje PR pateikia informacijg apie cheminés medziagos sudét;.

= Kiekvienas i$ bendrai informacija teikianciy registruotojy savo dokumentacijoje pateikia savo juridinio subjekto informacija apie cheminés medziagos sudét;.

Dokumentacijos pateikimas prisijungus prie REACH-IT sistemos

Visy 1-ame Zingsnyje nurodyty produkty dokumentacijos pateikiamos prisijungus prie REACH-IT sistemos, siekiant formaliai jvykdyti visus su registracija susijusius

jsipareigojimus.

identifikatoriai bei informacija apie jos sudétj.

= Visa informacija skelbiama ECHA informacijos sklaidos svetainéje.

Registruoty cheminiy medziagy dokumentacijos jtrauktos j registracijos duomeny baze
* Dabar CMTA — tai registruotos cheminés medziagos, kurios atitinkama VII-XI prieduose nurodyty duomeny rinkinj galima rasti duomeny bazéje, pavadinimas ir kiti

* Fiziniy, cheminiy, toksiSkumo ir ekotoksiSkumo duomeny rinkinys apima visus 1-ame Zingsnyje nurodytus CMTA atitinkancius produktus.
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3 paveikslas. Iliustraciné SIP apibrézimo schema (2 paveikslo 4 veiksmas) UVCB tipo cheminei medziagai, identifikuotai pagal saltinio ir
proceso deskriptorius i$ atskiro juridinio subjekto Saltinio ir proceso aprasymuy.

1-as juridinis subjektas 2-as juridinis subjektas 3-ias juridinis subjektas
1-as gamybos proceso 2-as gamybos proceso 3-ias gamybos proceso
apibidinimas apibudinimas apibidinimas
ir ir ir
1-a informacija apie 2-a informacija apie 3-ia informacija apie
sudétj sudétj sudeétj

Cheminés medziagos tapatybés apibudinimas
]

Pavadinimas ir kiti Cheminés medziagos
identifikatoriai gamybos procesy apibiidinimas
(susije su saltiniu ir &
procesu) informacija apie cheminés medziagos sudét;j
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