Ako identifikovat latku, ktord je 1(2)
na hranici medzi
~ N

jednozlozkovymi latkami
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY a mnohozloikovymi latkami

maj 2017

Ako identifikovat latku, ktora je na hranici medzi
jednozlozkovymi latkami a mnohozlozkovymi latkami

Uvod

Latka sa vyraba s rozsahom koncentracii zloziek, ktoré prekracuju prah jednozloZzkovej alebo
mnohozlozkovej latky.

Zlozenie

Latka sa vyraba s tymto zlozenim:

Rozsah Typicka koncentracia (26)

koncentracie (%6)

Pripad ¢. 1 Pripad ¢. 2
Zolimidin 74 - 86 77 85
Imidazol 4—-12 11 5
Necistota A 0-8 7 6
Necistota B 0-6 5 4

Identifikacia

Latka je zvycajne jednozlozkovou latkou v pripade, Ze jedna zlozka je pritomna v koncentracii
= 80 %. Latka je mnohozloZzkovou latkou v pripade, Ze viac nez jedna zlozka je pritomna

v koncentracii = 10 % aZ < 80 %.

V tomto pripade rozsahy koncentracii dvoch hlavnych zloziek prekracuju prah 10 % aj 80 %.
Preto latka moze byt identifikovana bud ako jednozlozkova latka, alebo mnohozlozkova latka.

V takychto hrani¢nych pripadoch urcuju typ a pomenovanie latky hodnoty typickych
koncentracii zloziek v latke.
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« Pripad ¢. 1:

Typické koncentracie zolimidinu (77 %) aj imidazolu (11 %) su v rozsahu = 10% az <
80%.

Preto je latka mnohozloZzkova latka pomenovana ako reakéna zmes svojich hlavnych
zloziek (= 10 %): ,Reakcénd zmes zolimidinu a imidazolu“

e Pripad ¢. 2:

Typicka koncentracia zolimidinu (85 %) je = 80 %, zatial' ¢o imidazol je pritomny len ako
necistota (5 %o).

Preto je latka jednozlozkova latka pomenovana po svojej hlavnej zlozke (= 80 %o):
»Zolimidin®

KedZe tieto dve zlozenia by viedli k dvom réznym pomenovaniam a typom latky, boli by
potrebné dve samostatné registracie. Jedna registracia za jednozlozkovu latku a jedna
registracia za mnohozlozkovu latku.
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