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Madde Tanımlama ve Adlandırma Rehberi’nin Kullanımı

“REACH ve CLP Tüzükleri Hakkında Türk Kimya Sanayisinin Farkındalığının Arttırılması ve Bölgesel Sanayi Yardım Masalarının Kurulması Projesi”

kapsamında hazırlanmıştır.

Yazarlar: 

Iksan van der Putte




Femke Affourtit

Tercüme eden: 
Çevre ve Orman Bakanlığı, Çevre Yönetimi Genel Müdürlüğü,                         Kimyasallar Yönetimi Dairesi Başkanlığı & İMMİB
REACH kapsamında “Madde Tanımlama ve Adlandırma Rehberi”nin Kullanılması
Rehber Hakkında
Bu Rehberin amacı, REACH kapsamında, maddelerin nasıl adlandırılacağına ve maddelerin nasıl tanımlanabileceğine ilişkin bilgi sunmaktır.

Maddelerin doğru ve tutarlı bir şekilde tanımlanmaları, REACH Tüzüğü’nün köşe taşlarından biridir. Maddenin ismi ve kimliği, SIEF’lerin (Madde Bilgi Paylaşım Forumu) oluşması, veri paylaşımı ve verilerin birden fazla kayıt ettiren tarafından ortak teslimi için temel oluşturmaktadır. Madde kimliğinin tam olarak bilinmesi AKA’nın madde ile ilgili soruşturma talebleri aldığı zaman da çok önemlidir.
Ayrıca, diğer REACH süreçlerinde olduğu gibi, örneğin madde değerlendirmesi, sınıflandırma ve etiketleme uyumlaştırması, izin ve kısıtlamalar maddenin kimliğine ilişkin de tartışmalar olur.

Bu Rehber aşağıdaki konularda gerekli bilgileri sunar:
• Maddelerin nasıl adlandırılacağı
• Maddelerin REACH’in amacına uygun olarak aynı kabul edilmesi gerekip gerekmediği 
Rehber aynı zamanda madde tek bileşenli ya da çok bileşenli olduğu zaman ya da bileşim, yapı, kaynak ya da işlemler gibi ilave tanımlayıcılarla belirtilemelerine gerek olup olmadığına ilişkin tavsiyeler de sağlar.
Rehber Dökümanın Yapısı
İlk iki bölüm; amaç, kapsam ve rehberde kullanılan terimleri kapsar. Madde tanımlama ve adlandırmanın nasıl yapılacağı bölüm 3 ve 4’te verilmiştir.

Sonraki 3 bölüm çeşitli madde türleri için, kuralları açıklaymakta ve örnekler vermektedir. Son olarak, Bölüm 8’de IUCLID 5 kapsamındaki maddelerin tanımlarına ilişkin bilgiler sunulmaktadır.

Ek I’de madde tanımlamalarının özellikleri ve kontrol edilmesini destekleyen ilgili araçlara bağlantılar sunulmaktadır.
Ek II, isimlendirme kuralları, EC numaraları ve CAS numaraları, moleküler formül ve yapısal formül işaretleme sistemi ile analitik yöntemler gibi genel bilgileri içermektedir.
Tanımlar ve Kullanılan Anahtar Terimler
· Madde
· Madde Tanımlaması
· Maddelerin İsimlendirilmesi
· „İyi Tanımlanmış Maddeler”
· „UVCB Maddeler”
· Madde Aynılığı Kriterleri
Madde 
Madde, REACH Tüzüğü Madde 3, Tanım 1’de şu şekilde tanımlanmaktadır.    
Madde; kararlılığın korunmasına yönelik herhangi bir katkı maddesi ya da kullanılan işlemden kaynaklanan herhangi bir kirlilik de dahil olmak üzere ancak maddenin kararlılığı etkilenmeden yahut yapısı değiştirilmeden ayrılabilen herhangi bir çözücü hariç tutulmak üzere, doğal haldeki ya da herhangi bir üretim sürecinden elde edilen kimyasal element ve bileşikleri anlamına gelmektedir.
REACH’de yapılan madde tanımı, Tehlikeli Maddeler Direktifinin (67/548/EEC sayılı Direktifi tadil eden 93/32/EEC sayılı Direktif) 7. düzeltmesinde  kullanılan tanımla aynıdır. Her iki durumda da tanım, tek bir moleküler yapıyla tanımlanan saf bir kimyasal bileşiğin ötesine geçmektedir. Madde tanımlaması, kirlilikler gibi değişik bileşenleri içermektedir.

Bu tanımın dışında olanlar:
· Ara Madde (“bir başka maddeye dönüştürülmek amacıyla kimyasal süreç (sentez ) için imal edilen ve bu süreçte tüketilen ya da kullanılan bir maddedir”; ara maddeler için ayrı bir rehber kullanılır.)

· Monomer(Belirli bir proseste ilgili polimeri oluşturan tepkimenin koşulları altında benzer veya farklı moleküllerin eklenmesi ile kovalent bağ oluşturabilen maddedir; monomer ve polimerler için ayrı bir rehber kullanılır.)

· Polimer(“bir ya da daha çok tipte monomer birimlerinin dizilimi ile karakterize edilen moleküllerden oluşan bir madde. Bu gibi moleküller bir molekül ağırlığı aralığında dağılmış olmalıdır ve molekül ağırlığındaki farklılıklar esas olarak monomer birimlerinin sayısındaki farklılıklardan kaynaklanır. Monomer birimi monomer maddesinin polimere bağlanmış halidir; monomer ve polimerler için ayrı bir rehber kullanılır.)
· Karışım (“iki ya da daha fazla maddeden oluşan bir karışım ya da çözelti”.GHS’ye göre karışım ve müstahzar aynıdır. Karışım içerisindeki her maddenin kayıt ettirilmesi ve tanımlanması gerekir.)
· Ek IV ve V’te listelenen maddeler: bu maddeler kayıttan muaftır.
Madde Tanımlaması
REACH mevzuatı kapsamında kayıt yapılması gerektiğinde, söz konusu kayıt işlemi EK VI bölüm 2’de belirtildiği üzere maddenin tanımlama bilgilerini de içerecektir. Bu bilgiler, tüm maddelerin yeterli bir şekilde tanımlanması için uygun olacaktır. Bir ya da birden fazla maddenin tanımlama parametreleri konusunda bilgi verilmesi teknik olarak mümkün değilse ya da bilimsel olarak gerekli görülmüyorsa, bu durumun sebebi açık bir şekilde belirtilecektir.

Tablo 1:
REACH Ek VI bölüm 2’deki Madde tanımlama parametreleri
	2. 
	MADDENİN TANIMLANMASI

Her bir madde için, verilen bilgiler tanımlama yapılabilmesi amacıyla yeterli olacaktır. Ya da aşağıdaki maddelerden biri ya da birden fazlasının tanımlama parametreleri konusunda bilgi verilmesi teknik olarak mümkün değilse ya da bilimsel olarak gerekli görülmüyorsa, bu durumun sebebi açık bir şekilde belirtilecektir.

	2.1 
	 Madde ismi ya da diğer bir tanımlayıcı

	2.1.1 
	IUPAC isimlendirmesinde kullanılan isim(ler) ya da diğer uluslararası kimyasal isim(ler)

	2.1.2 
	Diğer isimler (genel isim, ticari isim, kısaltma)

	2.1.3 
	EINECS ya da ELINCS numarası (bulunuyorsa ve uygunsa)

	2.1.4 
	CAS ismi ve CAS numarası (eğer bulunuyorsa)

	2.1.5 
	Diğer tanımlama kodu (eğer bulunuyorsa)

	2.2 
	Her bir Maddenin moleküler ve yapısal formülüne ilişkin bilgiler

	2.2.1 
	Moleküler ve yapısal formül (eğer bulunuyorsa, SMILES kaydı da dahil)

	2.2.2 
	Stereo izomerin optik faaliyeti ve tipik oranı (eğer bulunuyorsa ve uygulanabilirse)

	2.2.3 
	Moleküler ağırlık ya da moleküler ağırlık aralığı

	2.3. 
	Tüm Maddelerin bileşimi

	2.3.1 
	Saflık derecesi (%)

	2.3.2 
	İzomerler ve yan ürünler de dahil olmak üzere, kirliliklerin yapısı

	2.3.3 
	(Önemli) temel kirliliklerin yüzdesi

	2.3.4 
	Tüm katkı maddelerinin (örneğin stabilizasyon aracıları ve inhibitörler) yapı ve düzen ölçeği (......ppm, ......%)

	2.3.5 
	Tayf bilgisi (morötesi, kızılötesi, nükleer manyetik rezonans ya da tayf)

	2.3.6 
	Yüksek performanslı sıvı kromatogramı, gaz kromatogramı

	2.3.7 
	Maddenin tanımlanması ve uygun durumlarda kirliliklerle katkı maddelerinin belirlenmesi için analitik yöntemlerin veya uygun bibliyografik referansların açıklanması. Bu bilgiler metodun tekrarlanabilmesi için yeterli olmalıdır.


Maddelerin İsimlendirilmesi
Madde tanımlamasında, en azından REACH Ek IV bölüm 2’de listelenen tanımlama parametreleri kullanılmalıdır (bakınız Tablo 1.1). Dolayısıyla da maddeler uygun tanımlama parametrelerinin birleştirilmesiyle tanımlanmalıdır:

IUPAC ve/veya diğer isimler ve diğer tanımlayıcılar, örneğin CAS numarası, EC numarası (Ek IV, bölüm 2.1);
· Moleküler ve yapısal bilgiler (Ek IV, bölüm 2.2);

· Kimyasal yapı (Ek IV, bölüm 2.3);
Maddeler tamamıyla kimyasal yapıları, kimyasal kimlikleri ve her bir bileşenin içeriğiyle tanımlanmaktadır. Bu gibi uygun bir tanımlama birçok madde için mümkün olsa da, bazı maddeler için REACH kapsamı içinde uygun ya da yeterli değildir. Bu gibi durumlarda başka veya ilave madde tanımlama bilgilerine ihtiyaç duyulmaktadır.
Dolayısıyla maddeler iki temel gruba ayrılabilir:

1. “İyi tanımlanmış Maddeler”: REACH EK IV bölüm 2’nin tanımlama parametreleri esas alındığında yeterli bir şekilde tanımlanabilen belirli bir nitel ve nicel yapıya sahip olan maddelerdir.

2. “UVCB Maddeler”: Bilinmeyen veya Değişken yapıdaki Maddeler ya da Karmaşık tepkime ürünleri veya Biyolojik materyallerin Maddeleri. Bu Maddeler yukarıdaki parametrelerle yeterli bir şekilde tanımlanamaz.

İyi tanımlanmış Maddeler ile (her biri geniş bir ölçekte yer alan bir çok bileşenli tepkime ürünleri) ve UVCB Maddeler (değişken ve öngörülmesi güç olan yapıdaki tepkime ürünleri) arasında belirsiz durumlar olacağı öngörülmektedir. Maddelerin en uygun biçimde tanımlanmaları kayıt ettirenin sorumluluğudur

Maddelerin mümkün olduğunca kimyasal yapıları ve bileşenlerin tanımlanması ile tanımlanması temel kuraldır. Yalnızca bu kural teknik olarak uygulanmadığında, çeşitli UVCB Maddeler için belirtilen diğer tanımlayıcılar kullanılmalıdır.
Maddelerin isimlendirilmesine ilişkin daha fazla örnekler Rehber dokümanın şekil 1’de belirtilen ilgili bölümlerinde verilmiştir.


[image: image3]
Şekil 1
Rehber dökümanda ilgili bölümlerin genel taslağı
„ İyi tanımlanmış Maddeler”

Maddelerin tanımlama ve isimlendirilme kuralları tek bir temel bileşen içeren iyi tanımlanmış maddeler ve birden fazla ana bileşen içeren maddeler için farklıdır. 

İyi tanımlanmış kimyasal yapıdaki maddeler, temel bileşenlerine göre isimlendirilmektedir. Genel bir kural olarak, bileşimin 100% kapsanması hedeflenmelidir ve her bir bileşen, yapısal bilgiler de dahil olmak üzere kimyasal yapısının tam olarak belirlenmesini gerektirir. 
· Temel bileşen: Maddenin büyük bir kısmını oluşturan ve dolayısıyla da isimlendirmede ve detaylı Madde tanımlamasında kullanılan ancak bir katkı maddesi veya kirlilik olmayan bir bileşen.
· Safsızlık: Maddede üretilmiş halde bulunan ve istenilmeyen bir bileşendir.

Başlangıç maddelerinden kaynaklanıyor ya da üretim süreci sırasındaki ikincil veya tamamlanmamış tepkimelerin sonucu olabilir. Safsızlıklar üretilen nihai maddede bulunsa da, istenerek eklenmemiştir.
· Katkı maddesi: Maddenin kararlılığını artırmak (stabilize etmek) için katılmış olan bir madde.
Bir tek bileşenli ya da çok bileşenli maddede temel bileşenler olmayan tüm bileşenler (katkı maddeleri hariç) safsızlık olarak kabul edilmektedir. Bazı sektörlerde “izler” terimi genel uygulamalarda kullanılsa da, bu rehberde yalnızca “safsızlıklar” terimi kullanılacaktır. Farklı bileşenlerin farklı gereklilikleri bulunmaktadır:

Temel bileşenler maddelerin adlandırılmasına katkıda bulunur ve her bir bileşen tüm ilgili tanımlayıcılarla tam olarak belirtilmelidir. 

Safsızlıklar maddelerin isimlendirilmesine katkıda bulunmamakla birlikte yalnızca isim, CAS numarası ve EC numarası ve/veya moleküler formülle belirtilmelidir. Normal olarak ≥1% oranından büyük bir derişimdeki safsızlık belirtilmelidir. Ancak sınıflandırma ve/veya PBT(bakınız Ek XIII) değerlendirmesi ile ilgili olan safsızlıklar her zaman için belirtilmelidir. Genel bir kural olarak, bileşim bilgileri 100% oranında tamamlanmalıdır.

Katkı maddeleri maddelerin yapılarına katkıda bulunmaktadır (ancak isimlendirmeye değil) ve her zaman için tam olarak tanımlanmalıdır. REACH Tüzüğü’nde ve bu rehberde katkı maddeleri, maddenin kararlılığının korunması için kullanılan maddelerdir. Dolayısıyla katkı maddeleri maddelerin gerekli bir parçasıdır ve kütle dengesi oluşturulurken göz önünde bulundurulmalıdır. Ancak REACH ve bu rehberdeki tanımın dışında, “katkı maddesi” ifadesi ayrıca diğer işlevler için kasıtlı olarak eklenmiş olan maddeler (örneğin pH düzenleyiciler ya da renklendiriciler) için kullanılmaktadır. 
Bu kasıtlı olarak eklenen maddeler bu gibi maddelerin bir parçası değildir ve dolayısıyla da kütle dengesi oluşturulurken göz önünde bulundurulmamaktadır.
Tek bileşenli ve çok bileşenli maddeler arasında ayrım yapmak için bazı genellemeler kullanılır:
· Tek bileşenli maddeler, bir temel bileşenin ağırlık olarak en az %80 oranında bulunduğu ve %20’ye kadar safsızlık ihtiva eden maddelerdir. Bu maddeler temel bileşene göre isimlendirilir.
· Çok bileşenli maddeler, birden fazla temel bileşenin ağırlık olarak ≥ %10 ve < %80 oranında bir derişimde bulunan maddelerdir. Çok bileşenli maddeler, iki ya da daha fazla temel bileşenin tepkime kütlesi olarak isimlendirilir.

„UVCB Maddeler”
UVCB’nin şemsiyesinin altındaki çeşitli maddeler için, farklı tanımlama ve isimlendirme kuralları tanımlanmıştır. Bu maddeler kimyasal yapılarıyla yeterli bir şekilde tanımlanamazlar. Bunun nedeni;

· Bileşen sayısının nispeten fazla olması ve/veya

· Yapının büyük ölçüde bilinmemesi ve/veya

· Yapının değişkenliğinin nispeten büyük olması ya da yeteri kadar öngörülememesi.

Ancak bileşenlerin kimyasal yapıları ve kimlikleri yine de bilindiği ölçüde verilmelidir. Kompozisyonun(bileşimin) içeriği genellikle daha genel bir şekilde yapılabilir. 

Bir UVCB Madde için ≥ 10% oranında derişimlerde bulunan ve bilinen tüm bileşenler en azından IUPAC ismi ve tercihen de bir CAS numarasıyla belirtilmelidir. Ayrıca tipik derişimler ve bilenen bileşenlerin derişim aralıkları da verilmelidir. Maddenin tanımlanması ve/veya PBT değerlendirmesi için ilgili görülen bileşenler her zaman için derişimlerinden bağımsız olarak aynı tanımlayıcılarla tanımlanmalı.
Mümkün görüldüğünde, bilinmeyen bileşenler kimyasal yapılarına ilişkin genel bir şekilde açıklanmalıdır. Katkı maddeleri de iyi tanımlanmış maddelere benzer bir şekilde tamamen belirtilebilir.
Bir UVCB maddenin temel tanımlama parametreleri maddenin ismi, kaynak ve işlem(process)dir. Bu parametrelerin genel açıklamaları Tablo 2’de verilmiştir.
İsimlendirme Geleneği 
Genel olarak bir UVCB Maddenin ismi, genel formatla birlikte kaynak ve işlem kombinasyonudur: ilk önce kaynak ve daha sonra işlem(ler).
· Biyolojik kaynaklardan türetilen maddeler, tür isimleriyle tanımlanmaktadır.

· Biyolojik olmayan kaynaklardan türetilen maddeler başlangıç malzemeleri ile tanımlanmaktadır.

· İşlemler, yeni bir molekülün sentezi söz konusu ise kimyasal tepkime türüyle ya da saflık aşamasının türüne göre (örneğin özütleme, fraksiyon alma, derişim ya da artık) tanımlanmaktadır.
Bu Rehberde, tepkime ürünlerinin isimlerinin genel formatı “[başlangıç maddelerinin ismi]nin tepkime ürünleri” şeklindedir.

Prensip olarak isimler, IUPAC adlandırması kurallarına uygun bir şekilde ve İngilizce dilinde verilmelidir. İlaveten, uluslararası düzeyde kabul görmüş diğer isimlendirmeler de verilebilir. İsimlendirmedeki “tepkime” sözcüğünün genel bir şekilde açıklanan belirli bir tepkime türüyle değiştirilmesi tavsiye edilmektedir

Kaynak
Kaynak iki gruba ayrılabilir:
1. Biyolojik kaynaklar

Biyolojik kökenli maddeler türleri, cinsleri ve familyalarına göre tanımlanmalıdır. 
Uygun görüldüğünde, maddenin özütlenmesi için kullanılan doku ya da organizma bölümü de kullanılabilir.
2. Kimyasal ya da mineral kaynaklar

Kimyasal tepkimelerden elde edilen tepkime ürünleri söz konusu olduğunda, başlangıç malzemeleri İngilizce dilinde IUPAC isimleriyle belirtilmelidir. Mineral kaynakları genel terimlerle belirtilmelidir.
İşlem
İşlemler, eğer yeni bir molekülün sentezi söz konusuysa kimyasal tepkime türleriyle ya da rafineleştirme işleminin bir artığı olarak tanımlanmaktadır. Bazı maddeler için süreç rafineleştirme işlemi ve sentezin bir kombinasyonu olarak belirtilecektir.

Diğer Madde tanımlama parametreleri
Kimyasal isim, kaynak ve işlemin belirtilmesinin yanı sıra, UVCB Maddeler, REACH Ek VI, bölüm 2’de belirtildiği şekilde diğer ilgili bilgileri de içermelidir.

Özellikle belirli UVCB Maddeler için, diğer tanımlama parametreleri uygun olabilir. Diğer ilave tanımlayıcılar aşağıdakileri de içerebilir:
· Kimyasal yapının genel açıklaması;

· Kromotografik parmakizleri ve diğer parmakizi türleri;

· Referans materyali (örneğin ISO);

· Fiziko-kimyasal özellikler (Örneğin kaynama noktası);

· Renk Endeksi numarası;

· AISE numarası.
UVCB maddeler için kurallar ve kriterler, ismin nasıl kullanılacağı, kaynak ve işlem bilgisi, aşağıda çeşitli kaynak ve işlem türleri için verilmiştir. Aşağıdaki paragraflarda UVCB maddelerin dört alt türü, biyolojik ya da kimyasal/mineral kaynaklar ve işlemlerin bir kombinasyonu olarak açıklanmaktadır (sentez ya da rafine etme).
Bölüm 4.3.2’de aşağıdaki belirli UVCB Madde grupları ilişkin bilgi verilmiştir:
· Karbon zinciri uzunluğu konusunda değişken olan maddeler

· Yağ veya yağ benzeri kaynaklardan elde edilen maddeler

· Enzimler

	
	Örnek ya da temsiller 
	Temel tanımlayıcılar 

	Source
	Kaynak
	Diğer tanımlayıcılar 

	Biyolojik malzemeler (B)
	Örneğin doğal kokular, doğal yağlar, doğal boyalar ve pigmentler gibi biyolojik malzeme özütleri
	· Hayvan veya bitki türleri ya da familyaları

· Bitki/hayvan kısımları
	· Özütleme,

· Fraksiyon alma, konsantre etme, izole etme, arıtma vb.

· Türetme
(yeni molekül sentezi)
	· Bilinen ya da türe özel yapı

· Kromotografik ve diğer izler

· Standart referansları

· Renk endeksi

	
	
	· 
	· 
	· Standart enzim endeksi

· Genetik kod

· Üç boyutlu(Stereo) yapısı

· Fiziksel özellikler

· İşlev/faaliyet

· Yapı

· Amino asit dizilimi

	
	Mayalanma ürünleri,

(antibiyotikler, biyopolimerler,

enzim karışımları, şaraplar (şeker

mayalama ürünü olarak) vb.)
	· Kültür ortamı

· Mikro organizma uygulamalı


	· Mayalanma

· Ürünlerin izolasyonu

· Arıtma adımları
	· Ürün türü, örneğin antibiyotik,

biyopolimer, protein vb

· Bilinen yapı(bileşim)

	Yetersiz tanımlanmış,

karmaşık ya da

değişken yapıdaki

Maddeler ve mineraller

(UVC)
	Yetersiz tahmin edilen ve/veya değişken yapıdaki tepkime

karışımları
	· Başlangıç materyalleri
	-    Kimyasal tepkime türü,

(örneğin esterleşme, alkilleşme, hidrojenleşme)
	· Bilinen yapı(bileşim)

· Kromatografik ya da diğer izler

· Standart referansları

	
	· Fraksiyonlar ya da

damıtıklar

-    Killer

· Ziftler
	· Ham yağlar

· Kömür/turba

· Mineral gazları

· Mineraller
	· Fraksiyon alma,damıtma

· Fraksiyonların dönüştürülmesi

· Fiziksel işlem

· Artıklar
	· Kesim(cut off) aralıkları

· Zincir uzunluk ölçeği

· Aromatik/alifatik oranı

· Bilinen yapı

· Standart endeks

	
	Konsantreler ya da Eriyikler. Örneğin metalik mineraller ya da çeşitli eritme veya metalurji işlemlerinin artıkları gibi curuflar
	· Cevherler
	· Eritme(smelting)

· Isıyla işleme

· Çeşitli metalurjik işlemler
	· Bilinen ya da türe özel yapı

· Metallerin derişimi


Tablo 2

Çeşitli UVCB Maddeleri temsil eden örnekler için temel tanımlayıcıların gruplandırılması
Madde Aynılığı Kriterleri
Farklı üreticilerin/ithalatçıların maddelerinin aynı olup olmadığı kontrol edilirken, uyulması gereken kurallar EINECS’in oluşturulmasında kullanılan kurallardır.
Ancak, aynı olarak kabul edilmeyen maddeler, uzman görüşüne başvurularak yapısal anlamda ilişkili olarak kabul edilebilir. Yine de, bilimsel olarak gerekçelendirildiğinde bu maddeler için bilgi paylaşımı mümkün olabilir

Aşağıdaki kurallar uygulanır:
· Tek bileşenli Maddeler için geçerli olan “≥ 80%” kuralı ve çok bileşenli maddeler için geçerli olan “< 80%/≥ 10%” kuralı uygulanmalıdır. 
Aynı Madde, değişik miktarda kirlilikle birlikte herhangi bir üretim sürecinin tüm kademelerine sahip olabilir. Farklı üretim süreçlerinden gelen iyi tanımlanmış bir kimyasal maddenin kirlilik profilinin önemli ölçüde farklılık gösterdiği durumlarda, bu farklılıkların bir madde üzerinde üretilen bilgilerin diğer SIEF üyeleriyle paylaşılabilmesi üzerinde  etkili olup olmadığına karar verilebilmesi için uzman görüşüne başvurulmalıdır.
· Hidratlar ve susuz bileşik formları aynı madde olarak kabul edilecektir.

Hidratlı ve susuz formlar farklı kimyasal isimler ve farklı CAS numaralarına sahiptir. Maddenin susuz formu için bir kayıt dosyası sunulmalıdır. Hidratlı formlar bu kayıt dosyası kapsamına girmektedir.

· Asitler ya da bazlar ve bunların tuzları farklı maddeler olarak kabul edilecektir.
· Her tuz (örneğin sodyum ya da potasyum) farklı maddeler olarak kabul edilecektir.

· Dallanmış ya da düz alkil zincirleri farklı maddeler olarak kabul edilecektir.
· Dallanmış gruplar IUPAC isminde olduğu şekilde belirtilecektir. Alkil gruplar içeren maddeler, daha fazla bilgi olmadan, başka bir şekilde belirtilmediği takdirde yalnızca dallanmamış zincirleri kapsayacaktır.
· İlave terimlerin kullanıldığı alkil gruplar, bu gibi özellikleri belirtilmeyen maddelerle aynı madde olarak kabul edilmeyecektir.
· Açık bir şekilde belirtilmiyorsa, alkil zincirlerinin yalnızca doymuş zincirleri temsil ettiği kabul edilecektir. Doymamış zincirler açık bir şekilde belirtilecek ve farklı maddeler olarak kabul edilecektir.

· Bir kiral merkezli Maddeler sol veya sağ formlarda (enantiomerler) bulunabilir. Bunun karşıtının bir belirtisinin bulunmadığı durumlarda, kimyasal madenin, her iki formun eşit (rasemik) bir karışımı olduğu varsayılır.
Maddenin tek bir enantiomerik formla zenginleştirildiği durumlarda, çok bileşenli Madde kuralları uygulanacaktır. Çok kiral merkezli maddeler 2n yapısında var olabilir (n, kiral merkez sayısıdır). Bu değişik yapılar birbirlerine göre farklı fiziko-kimyasal, toksikolojik ve/veya ekotoksikolojik özelliklere sahip olabilir. Ayrı maddeler olarak ele alınmalıdırlar.
· İnorganik katalizörler karışım (preparat) olarak kabul edilmektedir. Tanımlama amaçlı olarak, parça metaller ya da metalik bileşikler farklı maddeler olarak kabul edilmelidir (kullanım belirtilmeksizin).

· Aynı IUBMB numarasına sahip olan enzim konsantreleri, tehlikeli özelliklerinin önemli ölçüde değişmemesi ve aynı sınıflandırmanın garantilenmesi kaydıyla, farklı üretim organizmaları kullanmalarına rağmen aynı madde olarak kabul edilebilir.
Çok Bileşenli Maddeler
A, B ve C temel bileşenlerinden oluşan çok bileşenli madde, temel bileşenleri A ve B olan çok bileşenli madde ya da A, B, C ve D’nin bir tepkime kütlesi ile aynı kabul edilmeyecektir.
Çok bileşenli maddeler için ilave kurallar uygulanır:
· Çok bileşenli bir madde, yalnızca tek tek bileşenlerin bir alt kümesine sahip olan bir maddeye eşit kabul edilmez.
· Çok bileşenli bir maddenin kayıt edilmesi tek tek bileşenleri kapsamamaktadır.

UVCB Maddeler
UVCB Maddeler için aşağıdaki ilave kurallar dikkate alınacaktır: 
· Bileşenlerin dar bir ölçekte dağıldığı çok bileşenli bir madde, geniş yapılı kimyasal

maddelerle aynı kabul edilmeyecektir ve aynı şekilde bu ifadenin tersi de geçerli olacaktır.

· Tür/cinsle karakterize edilen maddeler , bir diğer tür/cinsten izole edilmiş olan maddelerle aynı kabul edilmemektedir.

· Arıtılmış bir özüt ya da konsantre, özütten farklı bir madde olarak kabul edilmektedir.

Ön-kayıt ve Sorgu Aşamalarında Madde Kimliği
ÖN-KAYIT
Ön kayıt sürecinin amacı, aynı maddenin farklı kayıt ettirenlerinin, özellikle omurgalı hayvanlar üzerindeki testler olmak üzere çeşitli çalışmaları tekrarlamalarının önüne geçilmesi için bir araya getirmektir.
İlk adımda, potansiyel kayıt ettirenler tarafından Maddenin kısıtlı bir tanımlayıcıları dizisi Avrupa Kimyasallar Ajansı’na potansiye kayıt ettiren tarafından sunulmalıdır (Madde 28). Bu bilgiler şunlardır:

· EC numarası;

· CAS numarası ve ismi;

· IUPAC isimlendirmesi ya da diğer bir uluslararası kimyasal isimlendirmedeki kimyasal isim;

· Diğer isimler.
Maddelerin kimliğine ilişkin daha fazla bilgi (örneğin kirliliklerin tanımlanması) bu aşamada yeralmamaktadır

SORGU
Potansiyel kayıt yaptıranlar faz dışı maddeler ya da ön kaydı yaptırılmamış faz içi maddeler için daha önce bir kayıt yapılıp yapılmadığını Ajanstan öğrenmelidirler. (Madde 24).
Potansiyel kayıt yaptıranlar bu rehberin 4. Bölümü’nde belirtilen kurallar uyarınca maddenin ismini ve kimliğini belirtecektirler.
Ajans bu rehberin 4. Bölümünde yer alan kuralları uygulanarak, söz konusu maddenin daha önce kayıt edilmiş olup olmadığını belirleyecektir.
Örnekler
Maddelerin isimlendirilmesi ve tanımlanmasına ilişkin  örnekler Rehber dökümanın 7. Bölümü’nde verilmiştir. Daha fazla bilgi için bu bölüme bakınız.
Maddelerin IUCLID 5’teki Açıklamaları 

Rehber dökümanın 8. Bölümünde;, farklı Madde türlerinin-tek bileşenli maddeler, çok bileşenli maddeler, kimyasal yapıları ve diğer tanımlayıcılarla tanımlanan maddeler ve UVCB maddeler IUCLID 5 dahilinde nasıl açıklanacağına ilişkin detaylı bilgiler yer almaktadır.
Bu bölümdeki bilgiler çeşitli IUCLID 5 slayt örnekleri ile açıklanmıştır.
Referanslar 

Rehberin hazırlanmasında kullanılan referanslara 9. Bölüm’de yer verilmiştir. 

Ekler
Uygun IUPAC, CAS, EC isimleri ile CAS ve EC numaralarının, SMILE kodu da dahil olmak üzere moleküler formüllerin ve yapısal formüllerin ve tanımlama için gerekli olan diğer parametrelerin bulunması için web siteleri, veri tabanları ve el kitapçıklarının bir listesi Rehberin Ek 1’de verilmektedir. Ticari veri tabanları ve kılavuz araçları dahil edilmemiştir.
Ek 2’de verilen bilgiler, isimlendirme, çeşitli kayıt numaralarının kullanılması, işaretleme kuralları, moleküler formül, yapısal formül, tayf bilgisi(spectral data) gibi bilgilere alışkın olmayan Rehber dökümanın kullanıcılarına hitap etmektedir. Temel ilkeleri özetleyerek, kullanıcıyı tam bilgi için asıl kaynaklara yönlendirmektedir.
Bu genel bakış tam veya kapsamlı değildir ve profesyonel kullanıcılar için yeterli detaylara sahip değildir.Basitleştirilmiş bir versiyon niteliğindedir. Hiçbir zaman için resmi kaynağa denk olarak kabul edilmemelidir.
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