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I?RAVNE UPOZORNENIE

Ucelom tohto dokumentu je pomdct pouzivatefom pri plneni povinnosti vyplyvajlcich

z nariadenia REACH. Pouzivatelom vSak pripominame, Ze znenie nariadenia REACH je jedinym
autentickym pravnym materidlom a ze informacie v tomto texte nepredstavuju pravne
poradenstvo. Za pouZitie tychto informdcii nesie vyhradni zodpovednost pouzivatel. Eurdépska
chemicka agentlra nepreberd ziadnu zodpovednost za pouzitie informacii obsiahnutych

v tomto dokumente.
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PREDHOVOR

V tomto dokumente sa opisuju osobitné ustanovenia pre polyméry a monomeéry podla
nariadenia REACH. Je sucastou sérii usmerfiovacich dokumentov, ktoré st uréené ako pomocka
pre vSetky zUcastnené strany pri ich priprave na plnenie povinnosti vyplyvajlcich z nariadenia
REACH. Tieto dokumenty obsahuju podrobné usmernenia pre Siroké spektrum zakladnych
postupov v ramci nariadenia REACH, ako aj pre urcité osobitné vedecké a/alebo technické
metddy, ktoré musia priemyselné odvetvie alebo organy pouzit v rdmci nariadenia REACH.

Tieto usmerfiovacie dokumenty boli zostavené a prediskutované v ramci projektov na
vykonavanie nariadenia REACH (RIP) vedenych Utvarmi Eurdpskej komisie vratane
zUcastnenych stran z clenskych statov, priemyselného odvetvia a mimovladnych organizacii.
Eurdpska chemicka agentira (ECHA) aktualizuje tieto usmerfiovacie dokumenty na zaklade
konzulta¢ného postupu o usmerneni. Tieto usmerfiovacie dokumenty mézete ziskat na webovej
stranke Eurdpskej chemickej agentury (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Tento dokument sa tyka nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18.
decembra 2006 (REACH) t.

1Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agenttiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
30.12.2006) zmenené a doplnené nariadenim Rady (ES) ¢. 1354/2007 z 15. novembra 2007, ktorym sa upravuje
nariadenie Eur6opskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH) z dévodu pristipenia Bulharska a Rumunska (U. v. EU L 304, 22.11.2007, 5. 1).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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1. OVvOoD

Polyméry patria k materidlom so Sirokym pouzitim. Vyuzivaju sa napriklad v obaloch,
stavebnictve, doprave, elektrickych a elektronickych zariadeniach, polnohospodarstve, ale aj
v medicine a $porte. VSestrannost polymérovych materidlov spésobujl fyzikalno-chemické
vlastnosti polymérov, ktoré sa daju po dokladnej Uprave zlozenia a distriblicie molekulovej
hmotnosti molekul tvoriacich polymér prispdsobit konkrétnemu uéelu.

Vzhladom na potencidlne obrovské mnozstvo ré6znych polymérovych latok na trhu a kedze
polymérové molekuly sa vo vSeobecnosti vdaka svojej vysokej molekulovej hmotnosti
povazuju za malo nebezpecné, je tato skupina latok vyfnata z registracie a hodnotenia podla
nariadenia REACH. Aj na polyméry sa v8ak mo6ze vztahovat autorizdcia a obmedzenie.

Vyrobcovia a dovozcovia polymérov mézu mat napriek tomu povinnost registrovat monoméry
alebo iné latky pouzivané ako zakladné prvky polyméru, pretoze ich molekuly sa zvycajne
povazuju za nebezpecnejsSie nez samotné polymérové molekuly.

2. Definicie

2.1 Monomeér

V nariadeni REACH sa monomér definuje ako /dtka, ktora je schopna vytvarat kovalentné
vdzby so sekvenciou dalsich rovnakych alebo rozdielnych molekul za podmienok prislusnej
polymerizacnej reakcie pouzivanej na konkrétny proces (¢lanok 3 ods. 6). Inymi slovami, je to
latka, ktora sa prostrednictvom polymerizacnej reakcie meni na opakujlcu sa jednotku
polymérovej sekvencie. Latky, ktoré sa pouzivaju vylucne pri katalyze, zacati alebo ukonceni
polymerizacnej reakcie, nie st monoméry. Kazda latka pouzivana ako monomér pri vyrobe
polyméru sa preto definuje ako medziprodukt. Napriek tomu sa osobitné ustanovenia

o registracii medziproduktov podla nariadenia REACH na monoméry nevztahuju.

Na pouzitia mimo rozsahu polymerizacie sa ta ista latka nepovaZzuje za monomér. Ak sa
pouziva ako medziprodukt, moéze splfiat podmienky na vyuzivanie vyhod osobitnych ustanoveni
pre registraciu medziproduktov podla nariadenia REACH (pozri Usmernenia k
medziproduktom?). V opaénom pripade bude musiet byt v zhode so vSetkymi poZiadavkami
nariadenia REACH pre ,normalnu latku" vratane registracnych poziadaviek v sulade s hlavou II
(pozri Usmernenia k registracii).

2 Vsetky usmertiovacie dokumenty agentiry ECHA st k dispozicii na webovej stranke s usmerneniami agentiry ECHA v
dasti venovanej pomoci na adrese: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-
on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ilustracia definicie monoméru sa uvadza v priklade 1.

Priklad 1: Definicia monoméru: propylén

Propylén sa povazuje za monomér podla nariadenia REACH, ked' sa pouziva na ucely
polymerizacného procesu, ako je napriklad vyroba polypropylénu, ako je znazornené
na obrazku 1:

Obr. 1: Polymerizacia polypropylénu

\/ —_— *

Propylene Polypropylene

Propylén sa taktiez mdzZe pouzivat na vyrobu propylénoxidu, napriklad katalytickou
epoxidacnou reakciou s peroxidom vodika. Reakcia je znazornena na obrazku obr. 2. V tomto
pripade je propylén v skutoCnosti medziproduktom, ale nepovazuje sa za monomér.

Obr. 2: Epoxidacna reakcia propylénu

H,0, {O§
o \ catalyst -
propylene propylene oxide

Daléim prikladom pouZitia propylénu je jeho vyuzitie ako palivového plynu v niektorych
priemyselnych procesoch. V tomto konkrétnom pripade sa propylén nepovazuje ani
za medziprodukt, ani za monomér.

2.2 Polymér

Polymér je latka, ktora sa sklada z molekul charakterizovanych sekvenciou jedného alebo
viacerych druhov monomérnych jednotiek. Takéto molekuly musia byt rozlozené v uréitom
rozsahu molekulovych hmotnosti. Rozdiely v molekulovych hmotnostiach su sp6sobené najma
rozdielnym po¢tom monomérnych jednotiek.

Podla nariadenia REACH (¢lanok 3 ods. 5) sa polymér definuje ako latka, ktora spifia tieto

kritéria:

(@) viac nez 50 percent hmotnosti danej latky pozostava z polymérovych molekul (pozri
definiciu nizsie) a

(b) mnozstvo polymérovych molekul predstavujtcich rovnakd molekulovi hmotnost musi byt
mensie ako 50 hmotnostnych percent latky.

V kontexte tejto definicie:

e polymérova molekula je molekula, ktord obsahuje sekvenciu aspon troch
monomérnych jednotiek, ktoré su viazané kovalentnymi vazbami aspon na jednu ind
monomérnu jednotku alebo inU reagujicu zlozku,
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e monomérna jednotka znamena zreagovanu formu monomérnej latky v polyméri
(na identifikaciu monomérnych jednotiek v chemickej struktdre polyméru sa moze
vziat do Gvahy napriklad mechanizmus tvorby polyméru),

e sekvencia je nepretrzity retazec monomérnych jednotiek v radmci molekuly, ktoré su
kovalentne naviazané na ind sekvenciu a nie su prerusené inymi jednotkami nez
monomérnymi jednotkami; tento nepretrzity retazec monomérnych jednotiek méze
nasledovat po lfubovolnej sieti v rdmci polymérovej struktiry,

e inda reagujlca zlozka je molekula, ktord moze byt naviazana na jednu alebo viaceré
sekvencie monomérnych jednotiek, ale ktord sa neda povazovat za monomér
na zaklade podmienok prislusnej reakcie pouzitych v procese vyroby polyméru.

Tieto definicie s znazornené v priklade 2.

Polymér moze ako kazda ina latka definovana v ¢lanku 3 ods. 1 obsahovat aj prisady potrebné
na udrzanie stability polyméru a nedistoty pochadzajice z vyrobného postupu. Tieto
stabilizatory a nedistoty sa povazuju za sudast latky a nemusia sa registrovat samostatne. K
stabilizatorom patria napriklad tepelné stabilizatory, antioxidanty (oba uzito¢né pocas
pretldcania) a stabilizatory svetla (napr. na konzervaciu pocas pouzivania). Necistoty su
nechcené zlozky polyméru, ako napriklad zvysky katalyzatorov. Mnozstva monomérnej latky,
ktoré pocas polymerizacnej reakcie nereaguju a zostavaju v zlozeni polyméru, sa nazyvaju
.nezreagované monomeéry". Nezreagované monoméry v polyméri tiez tvoria zlozky prislusného
polyméru. Registracné povinnosti suvisiace s pritomnostou tychto nezreagovanych foriem su
vysvetlené v Castiach 3.2.1 a 4.2.23.

S cielom zlepsit vykonnost polyméru sa mdzu pridavat aj latky, ktoré nie s potrebné

na zachovanie stability polyméru. Niektoré latky sa naozaj bezne pridavaju do polymérov

na Ucely Upravy alebo zlepsenia ich vzhladu a/alebo fyzikalno-chemickych vlastnosti
polymérovych materidlov. K takymto latkam patria napriklad pigmenty, mazadla,
zahustovadld, antistatické ¢inidld, pripravky proti zahmlievaniu, nukleatory a retardéry
horenia. Ked polymérovy material takéto latky obsahuje, mal by sa povazovat za zmes alebo
vyrobok, podla konkrétnych okolnosti (pozri ¢ast 3.3). Na takéto latky sa vztahuju bezné
registracné poziadavky (pozri Usmernenia k registracii).

Podla nariadenia REACH a usmerniovacich dokumentov vypracovanych Komisiou a agentirou
ECHA sa za prisady povazuju iba stabilizatory. Latky pridané do polymérov, ktoré majd ina nez
stabilizaCnu funkciu, sa beZzne nazyvaju ,polymérové prisady". Na ucely tohto usmernenia sa
vSak tieto latky nebudl povazovat za prisady.

Ak sa mbze prisluénad latka pouzit na udrzanie stability polyméru aj na zlepsenie jeho
vykonnosti (napr. ak latka p6sobi ako stabilizator svetla alebo retardér horenia), najlepsie je
zvazit iba mnoZstva potrebné na udrzanie stability polymérovej latky. MnoZstvo latky, ktoré nie
je potrebné na udrzanie stability polyméru, nemozno povazovat za stcast polymérovej latky.
Mala by sa povazovat za dalSiu latku v rémci zmesi. Ako takl ju moéze byt potrebné
registrovat.

8 Pristup navrhnuty v stvislosti so zreagovanymi a nezreagovanymi monomérmi a inymi latkami vychddza z rozhodnutia
Eurépskeho stdneho dvora vo veci EU C-558/07 zo 7. jila 2009, ktoré je k dispozicii na stranke http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:SK:HTML(Pozri najmi odseky 20, 38 a 51
rozhodnutia) a rozhodnutia odvolacieho senatu vo veci A-001-2020, SNF SA, z 29. jina 2021 dostupného na adrese:
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-599097161189 (pozri najma odseky 87 az 110).



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:SK:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:SK:HTML
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727c-599097161189

Usmernenia pre monomeéry a polyméry
Verzia 3.0 februar 2023

Vzdy, ked nie je vedecky mozné urcit,
) ¢i latka zodpoveda definicii polyméru,

ii) alebo aka je chemicka struktira monomérnych jednotiek (alebo inej jednotky), ¢i ich
koncentracia v latke,

sa latka mbze povazovat za latku UVCB. Latka UVCB je latka neznameho alebo variabilného
zlozenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologické materidly (pozri Usmernenia pre
identifikdciu a pomenovavanie latok v rdmci nariadenia REACH. V tomto pripade mozno
predlozit registraciu konkrétnej latky (pozri Usmernenia k registracii).

2.3 Vyroba polyméru

Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve, ktora vyraba polymérovu latku
alebo izoluje polymérovu latku v jej prirodnom stave, je vyrobcom polyméru (¢lanok 3 ods. 8
a ¢lanok 3 ods. 9).

Je potrebné zddraznit, ze polyméry sa mdzu syntetizovat nielen polymerizdciou monomérov,
ale aj inymi procesmi, ako je napriklad chemicka nasledna Uprava polymérovych latok. Medzi
priklady takychto reakcii ndslednych Uprav patria vytvrdzovanie polymérov, funkcionalizacia
polymérov prostrednictvom stepenia a kontrolovany rozklad polymérov, napr. lahké
krakovanie (tepelné krakovanie).

Priklad 2: Priklad na ilustraciu definicie z casti 2

Na ilustraciu definicii uvedenych v €asti predpokladajme, Ze polymerizacna reakcia sa
uskutocniuje, ked' etylénoxid reaguje s fenolom.

Obr. 3 predstavuje molekulu, ktora sa pravdepodobne vytvori po dokonceni tejto
polymerizacnej reakcie etoxylacného typu.

C(OMOT

7 wvr

Obr. 3: Etoxylovany fenol (n je celé Cislo, n = 1)

Monomérnou jednotkou je v tomto pripade otvoreny epoxid -(CH2-CH2-0)-

Fenol p6sobi ako inicidtor etoxyla¢nej reakcie a musi sa povazovat za tzv. ind reagujlcu
zlozku, kedZe nedokaze reagovat sam so sebou ani s otvorenym epoxidom.

Molekula zobrazena na

obr. 3 by preto spifiala podmienky definicie polymérovej molekuly v pripade n > 3.

Takto vyrobend etoxylovana fenolova latka sa musi povazovat za polymér v pripade, Ze su
splnené obe tieto podmienky:

a) viac nez 50 hmotnostnych percent latky pozostava z polymérovych molekdl, t. j. molekdl
zobrazenych na
obr. 3 a pre ktoré n = 3,

11
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b) Ziadna z polymérovych molekul s rovnakou molekulovou hmotnostou nepredstavuje 50
hmotnostnych percent danej latky alebo viac.

Tabulka tab. 1 obsahuje Uvahy o troch rozlicnych zloZzeniach etoxylovanej fenolovej latky. Pre
kazdy priklad sa uvadza hmotnostné percento kazdej molekuly pritomnej v latke.

Tab. 1: Molekulové zloZenie troch prikladov etoxylovanych fenolovych latok.

O/ O{\AO% "|  priklad 1. priklad 2. priklad 3.
n
n=1 0% 40% 5%
n=2 10% 20% 10%
n=3 85% 15% 20%
n=4 5% 12% 30%
n=5 0% 8% 20%
n=6 0% 5% 10%
n=7 0% 0% 5%
Suma 100% 100% 100%

V priklade 1 latka pozostava z 10 % etoxylovaného fenolusn=2,85%sn=3a5%sn-=
4. KedZe tato latka obsahuje 85 hmotnostnych percent rovnakej polymeérovej molekuly
(n = 3), nesplna definiciu polyméru. Preto sa ma povazovat za standardnu latku.

V priklade 2 len 15 + 12 + 8 + 5 = 40 hmotnostnych percent latky pozostava z polymérovych
molekul, t. j. molekul, pre ktoré n > 3. Z tohto dévodu ani priklad 2 nesplna kritéria definicie
polyméru. Preto sa tieZ ma povazovat za $tandardnt latku.

Priklad 3 spifia definiciu polyméru, kedze 20 + 30 + 20 + 10 + 5 = 85 hmotnostnych percent
latky pozostava z polymérovych molekdl (t. j. molekul, pre ktoré n > 3) a zZiadna jednotliva
zlozka sa nevyskytuje vo vysSSej koncentracii nez 50 hmotnostnych percent (pricom kazda
zloZzka ma ini molekulov( hmotnost).
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3. Ulohy a povinnosti
3.1 Vyroba/dovoz monomérov

Vyrobcovia alebo dovozcovia monomérov musia zaregistrovat monoméry v sulade

so vSeobecnou registraénou povinnostou stanovenou v ¢lanku 6 nariadenia REACH. Hoci latky
pouzivané ako monoméry pri vyrobe polymérov s podla definicie medziproduktmi, tieto latky
sa nemo6zu registrovat v stlade s ustanoveniami, ktoré sa za normalnych okolnosti vztahuju
na medziprodukty izolované na mieste alebo prepravované izolované medziprodukty (¢lanok 6
ods. 2). Ustanovenia ¢lankov 17 a 18 (o medziproduktoch) sa vSak vztahuju na iné latky
pouzité pri vyrobe polyméru, a to za predpokladu, Ze tieto iné latky spifaju podmienky
uvedené v tych ¢lankoch (pozri Usmernenia k medziproduktom).

Ak fyzicka alebo pravnicka osoba vyraba alebo dovaza latku, ktord sa ma pouzit ako monomér
aj ako nemonomérny medziprodukt, musi predlozit jednu $tandardn( registraénd dokumentéciu
v stlade s ¢lankom 10. V tejto situacii, ak sa ¢ast hmotnosti vyraba a pouziva ako
nemonomérny medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok, sa tato celkovd hmotnost
tiez mbze zaregistrovat v rdmci jednej dokumentacie. PoZiadavky na informacie pre tuto
registrand dokumentaciu vychadzaju z hmotnosti urenej na pouzitie inych latok ako
medziproduktov (vratane monomeérov pouzivanych na polymerizaciu) a na medziprodukty, ktoré
sa nepouZivaju za prisne kontrolovanych podmienok. Cast vyrédbanej alebo dovazanej hmotnosti
pouzivanej ako nemonomérny medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok sa nebude
brat do Uvahy pri poZiadavkach na informacie registraénej dokumentacie. Pouzitie ako
medziproduktu by sa vSak napriek tomu malo dokumentovat v dokumentacii vratane objemu
vyrobeného alebo dovezeného na tento Ucel. Ak napriklad vyrobca vyraba 11 ton latky za rok,

z ¢oho 2 tony za rok su na pouzitie ako monoméru a zostavajucich 9 ton za rok je uréenych na
nemonomérny medziprodukt, s ktorym sa naraba za prisne kontrolovanych podmienok,
poziadavka na informdcie na Ucely registracie pre danu latku sa vztahuje na 2 tony za rok.
Okrem toho 9 ton za rok, ktoré sa zaregistruju podla ¢lanku 17 alebo 18, je potrebné
dokumentovat v registra¢nej dokumentacii. Poplatky sa vypocitaju samostatne za pouzitie ako
medziproduktu za prisne kontrolovanych podmienok (poplatky za medziprodukty) a za ostatné
pouzitia (Standardné poplatky).

Latky pouzivané ako monoméry pri vyrobe polymérov su podla definicie medziproduktmi. Preto
sa na ne nemoze vztahovat autorizacia na toto pouzitie podla nariadenia REACH.

Vyrobca alebo dovozca monomérnej latky ma v opacnom pripade rovnaké povinnosti
vyplyvajlce z nariadenia REACH ako v pripade inej Standardnej latky: preto sa teda uplatriuju
véeobecné pravidld o obmedzeni, informovani subjektov v smere dodavatelského retazca

a klasifikacii a oznacovani.
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3.2 Vyroba/dovoz polymérov

3.2.1 Registraéna povinnost

3.2.1.1 VSeobecna situacia

Na polyméry sa neuplatriuju ustanovenia o registracii z hlavy II nariadenia REACH (¢lanok 2
ods. 9). Vyrobca alebo dovozca polyméru preto zvycajne nemusi poskytovat agentire Ziadne
informacie tykajuce sa vnutornych vlastnosti samotného polyméru, okrem jeho klasifikacie

a oznacenia, ak sa uplatfiuje (pozri €ast 3.2.4).

Podla ¢lanku 6 ods. 3 véak vyrobca alebo dovozca polyméru musi predlozit agentire Ziadost
o0 registraciu pre monomérne latky alebo akékolvek iné latky, ktoré este nezaregistroval Ziadny
Ucastnik dodéavatelského retazca, ak su splnené tieto podmienky:

(a) polymér pozostava minimalne z 2 % hmotnostného (w/w) tychto monomérnych latok alebo
inych latok vo forme monomérnych jednotiek a chemicky viazanych latok,

(b) celkové mnozZstvo takychto monomérnych latok alebo inych latok tvori minimalne 1 tonu
ro¢ne (celkové mnozstvo je v tejto suvislosti celkové mnoZstvo monomérnych alebo inych
latok, ktoré sa napokon chemicky viazu na polymér).

Registrujuci, ktory je vyrobcom alebo dovozcom polyméru alebo vymenovanym vyhradnym
zastupcom pre polymér, nema povinnost zaregistrovat nezreagované monoméry podla ¢ldnku
6 ods. 1 a 2 nariadenia REACH. Ma len povinnost zaregistrovat zreagovany (chemicky viazany)
monomeér(-y) (a inu latku(-y) podla ¢lanku 6 ods. 3 nariadenia REACH?,

Vyrobca alebo dovozca polyméru nebude musiet zaregistrovat monomérnu latku alebo
akukolvek inu latku chemicky viazanu na polymér, ak uz tieto latky zaregistroval dodavatel
alebo iny subjekt proti smeru dodavatelského retazca. Pre vaésinu vyrobcov polymérov to
zvacsa znamena, Ze ich monoméry a iné latky zaregistruju dodavatelia tychto latok. Dovozca
polyméru pozostavajuceho z monoméru (monomérov) alebo inych latok splnajucich obe uz
uvedené podmienky a) a b) v8ak musi monoméry alebo iné latky zaregistrovat s vynimkou
pripadov, ked"

e vyrobca polyméru mimo Spolo¢enstva vymenoval vyhradného zastupcu, ktory ma plnit
povinnosti dovozcu; v tomto konkrétnom pripade je povinnostou vyhradného zastupcu
uskutoénit registraciu monoméru (monomérov) (¢lanok 8), alebo

¢ monomérne latky alebo iné latky pouzivané na vyrobu polyméru uz boli zaregistrované
proti smeru dodavatelského retazca, napr. ak boli vyrobené v Spolo¢enstve a vyvezené
vyrobcovi polyméru mimo Spolocenstva.

Dovozcovia polymérov nemusia registrovat mnozstvo prisad potrebnych na udrzanie stability
polyméru, pretoze st stcastou polyméru (pozri ¢ast 2.2).

Registra¢né poziadavky pre rdozne subjekty v dodavatelskom retazci si zndzornené v priklade

4 Pozri odsek 93 rozhodnutia odvolacieho senatu agentiry ECHA vo veci A-001-2020 uvedeny hore.
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3.

Priklad 3 Registraéné povinnosti réznych subjektov dodavatel'ského retazca

monomérov a polymérov

Hranica EU

MIMO EU

Vyrobca mimo Polymér -(Ax

EU

EU 3 B)n-
AA

= Dovozca 5

VyrolECUa 1mImO ) Gonomér A > < Monomér B } Vyrobca 2

L

Polymér -(
B)n-

A)d— Vyrobca 4

A

Dovozca 6

Registracné
povinnosti

Dovozca 5 registruje morjomér
A (ak vyrobca mimo EU 3
nevymenoval vyhradného
zastupcu, ktory bude plnit

povinnosti dovozcu 5)

Vyrobca 2 registruje monomér B

Vyrobca 4 nemusi registrovat

Dovozca 6 registruje monomér
A (ak vyrobca mimo EU 1
nevymenoval vyhradného
zastupcu, ktory bude plnit
povinnosti dovozcu 6)

S cielom stanovit si povinnosti vyplyvajlce z nariadenia REACH a vyhnut sa vykonavaniu
zlozitej chemickej analyzy zlozenia polyméru by mal dovozca polyméru ziskat od vyrobcu
polyméru mimo Spolocenstva aspori informacie o identite monomérov a vSetkych ostatnych
latok chemicky viazanych na polymér, ako aj podrobnosti o zloZzeni polymérovej latky. Tieto
informacie mozno ziskat aj pomocou analytickych metdd uvedenych v &asti 4.

Registracia monomérov a latok opisanych vyssie sa musi pripravit rovnako ako v pripade
vSetkych ostatnych latok. DalSie usmernenia sa nachadzaju v Usmerneniach k registracii.
Priklad 5 (&ast 3.2.5) znazorfiuje to, ¢o musi vziat do Uvahy dovozca polyméru na Ucely

registracie monomérov alebo inych latok.
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3.2.1.2 Pripad polyméru oznameného v sulade so smernicou 67/548/EHS>

Polymérové latky oznamované v sulade so smernicou 67/548/EHS sa povazuju za registrované
vyrobcom alebo dovozcom, ktory predlozil oznamenie (¢lanok 24 ods. 1). Registracné
poziadavky podla hlavy II sa preto vztahuji na ozndmenie hmotnostného pasma, pre ktoré sa
oznamenie vykonava. Registracia monomérov alebo inych latok, z ktorych oznamované
polyméry pochadzaju, sa nevyzaduje®. Ked vyrobené/dovezené mnozstvo polyméru dosiahne
dal$iu hmotnostnd prahovi hodnotu, na monomér (monoméry) alebo iné latky spifajice
ustanovenia ¢lanku 6 ods. 3 sa budl vztahovat registraéné poziadavky (hlava II nariadenia
REACH), ako su opisané v tomto usmerneni. Tym registrujuci aktualizuje svoju registracnu
dokumentaciu podla ¢lanku 24 ods. 2.

Informacie predkladané v ramci aktualizacie dokumentacie

KedZe tu je situacia ind ako v pripade zvycajnej aktualizacie registracnej dokumentacie
(identita latky je ind, mbze sa predlozit viacero dokumentacii, ktoré nahradia jednu), boli
zavedené osobitné praktické mechanizmy, aby oznamovatelia polymérov neboli v porovnani s
oznamovatelmi inych latok znevyhodneni.

V pripade ktorych latok musi byt registracia predloZena ako sufast aktualizdcie?

Registrujuci musi urcit, ktoré monoméry alebo akékolvek iné latky spifiajuce ustanovenia
¢ldnku 6 ods. 3 treba zohladnit pri aktualizacii dokumentacie.

V ktorom hmotnostnom pdsme sa maju zaregistrovat monoméry alebo akékolvek iné lgtky
splnajuce ustanovenia élanku 6 ods. 3?

V pripade kazdého monoméru alebo inej latky spifiajicej ustanovenia ¢ldnku 6 ods. 3 by mal
registrujuci predloZit registra¢n( dokumentéaciu za hmotnostné pasmo uréené novym
hmotnostnym pasmom polyméru.

5V ma4ji 2008 boli do usmertnovacieho dokumentu pridané d’alSie podrobnosti, a to za posledni vetu prvého odseku casti
3.2.1.2 az do konca ¢asti 3.2.1.2.

6Vyrobcovia alebo dovozcovia oznamovanych polymérov v§ak mozu vyuzit registraciu monomérov ako jednu z moznosti
splnenia svojich povinnosti, ako alternativu k aktualizovaniu dokumentécie k polyméru podla postupu uvedeného v tejto
Casti.
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Priklad 4: vypocet hmotnosti

Dovezeny polymér P bol oznameny v sulade so smernicou 67/548/EHS za hmotnostné pasmo
10 az 100 ton. Polymér P pochadza z 2 monomérov, monoméru A a monoméru B. Na ucely
tohto prikladu bude mnoZstvo monoméru A pouzité na vyrobu 10 ton polyméru P 2 tony

a skondi iba vo forme monomérnych jednotiek.

Podla nariadenia REACH sa ozndmenie vztahuje na registra¢né povinnosti za hmotnostné
pasmo 10 az 100 ton polyméru a agentura prideli oznamovatelovi registracné cislo do 1.
decembra 2008 (¢lanok 24 ods. 1). Ked hmotnost polyméru dosiahne dalSie hmotnostné
pasmo, t. j. hmotnostné pasmo od 100 do 1 000 ton, registracnd dokumentaciu je potrebné
aktualizovat.

KedZe véak P je v hmotnostnom pasme 100 az 1 000 ton, je mozné zvazit potrebu registracie
20 az 200 ton monoméru A. Registrujuci sa preto rozhodne, ¢i chce zaregistrovat monomer A v
hmotnostnom pasme 10 az 100 ton alebo v hmotnostnom pasme 100 az 1 000 ton.

. Ak bude registrovat v hmotnostnom pasme 10 az 100 ton, bude musiet predlozit
informacie pozadované pre toto hmotnostné pasmo (informacie podla prilohy VII a
prilohy VIII). Ak sa dovoz polyméru zvys$i nad 500 ton, bude musiet aktualizovat svoju
registracnt dokumentaciu pre monomer A, kedZe monomer A bude v hmotnostnom
pasme 100 az 1 000 ton.

. Ak bude registrovat v hmotnostnom pasme 100 az 1 000 ton, bude musiet predlozit
dodatocné informacie (okrem informacii podla prilohy VII a prilohy VIII aj informacie
podla prilohy IX), ale nebude musiet aktualizovat svoju dokumentéciu, kym nedovezie
viac nez 5 000 ton polyméru, kedZe len vtedy bude monomer A v hmotnostnom pasme
nad 1 000 ton.

Podobné aspekty sa musia zvazit v pripade monoméru B, z ktorého vznika polymér P.

Ako méZe registrujlci agentiure ECHA jednoznacne objasnit, Ze jeho nové registraéna
dokumentaécia je aktualizaciou predchadzajucej registracnej dokumentacie pre polymér?

Pri priprave registra¢nej dokumentdacie pre monoméry a iné latky spifiajlice ustanovenia ¢lanku
6 ods. 3 musi registrujuci:
e v Casti 1.3 Identifiers (Identifikdtory) svojej dokumentacie uviest odkaz na:
o Cislo oznamenia podla smernice 67/548/EHS,

o registracné cislo polyméru pridelené agentirou, ak sa dokumentacia predlozila po
1. decembri 2008,

o predregistracné Cislo alebo Cislo ziadosti latky.

e v tejistej Casti (1.3) prilozit list s odévodnenim do informacnej Casti kazdej
dokumentacie; je doblezité, aby registrujlci v spominanom liste predloZil agenture tieto
informacie:

o identifikaciu kazdého z monomérov a inych latok, ktoré spifiaju ustanovenia ¢lanku 6
ods. 3, podla casti 2 prilohy VI vratane cisel ES a CAS, ak existuju,

o  prisluéni hmotnost monomérov a inych latok, uréent na zdklade hmotnosti
oznamovaného polyméru, pre ktory sa uvazuje o aktualizacii registracie,

o hmotnostné pasmo, pre ktoré sa budl registrovat monoméry a iné latky,
o byvalé hmotnostné pasmo polyméru (ozndmené hmotnostné pasmo),

o hmotnost polyméru, pre ktory sa zvazuje aktualizacia registracie,
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o Citieto monoméry a iné latky predstavuju zavedené latky a Ci boli predregistrované.

Dolezité upozornenie: Ked sa dokumentacia pre monomér alebo ind latku obsiahnutl v
oznamovanom polymére predklada prvykrat, musi ist o prvé predloZenie. V $abléne
dokumentécie v aplikacii IUCLID 5 teda nezaciarknite policko The submission is an update?
(Je predlozenie aktualizaciou?) a nevyplite posledné éislo predlozenia.

Kedy je potrebné predlozZit registraénii dokumentaciu pre monoméry a iné latky
splnajace ustanovenia ¢lanku 6 ods. 3?

VSetky monoméry a iné latky, ktoré je potrebné zaregistrovat, sa musia zaregistrovat pred
dovozom polyméru v hmotnosti, ktora prekracuje limit pre oznamenie.

Registracia kazdej latky si najprv vyzaduje predlozenie dokumentacie k zistovaniu, aby sa
stanovilo, ¢i sa uz pre rovnaku latku predlozila registracna dokumentacia alebo ina
dokumentécia k zistovaniu, aby sa mohol uplatnit mechanizmus zdielania Gdajov. Dalsie
informacie o postupe zistovania a postupe zdielania Udajov nadjdete v Usmerneniach k zdielaniu
Udajov dostupnom na stranke: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Poplatky za prvu aktualizaciu dokumentacie

Podla ¢lanku 24 ods. 2 a ¢lanku 22 ods. 5 bude zakladny poplatok za aktualizaciu dokumentacie
zodpovedat poplatku za aktualizédciu hmotnostného pdsma oznamovaného polyméru. Tento
poplatok sa plati za predlozenie prvej registracnej dokumentacie pre monomér, ktora sa
predklada v suvislosti s aktualizaciou hmotnostného pasma oznamovaného polyméru. Za dalsie
registracné dokumentacie pre monomér predlozené ako sucast tejto povodnej aktualizacie
hmotnostného pasma oznamovaného polyméru sa neplatia ziadne osobitné poplatky.

Tento postup v8ak mdze vychadzat iba z informécii predloZzenych registrujicim v liste
s odévodnenim.

Za kazdu polozku v registrac¢nej dokumentacii pre monomér, pre ktoru sa ziada zachovanie
dévernosti, sa véak bude Uctovat poplatok.

Spoloc¢né predkladanie

V tomto pripade sa, rovnako ako v pripade vSetkych ostatnych registracii, uplatfiuja
ustanovenia o spolo¢nom predkladani. Usmernenia sa nachadzaju v Usmerneniach k registracii
a Usmerneniach k zdielaniu Udajov.

Dalsie aktualizicie

Na dalSie aktualizacie registracnej dokumentacie pre monomeéry alebo iné registrované latky sa
vztahuju Standardné pravidla pre predkladanie aktualizacii.

3.2.1.3 Pripad prirodného polyméru alebo chemicky upraveného prirodného polyméru

Prirodné polyméry su polyméry, ktoré su vysledkom procesu polymerizacie v prirode bez ohladu
na proces extrakcie, ktorym boli extrahované. To znamena, Ze prirodné polyméry nemusia byt
nevyhnutne ,latky prirodného povodu®, ak si posudzované podla kritérii stanovenych v ¢lanku 3
ods. 39 nariadenia REACH.

Podla ¢ldnku 2 ods. 9 nariadenia REACH sa nemusi registrovat ziadny polymér spinajuci
kritéria ¢lanku 3 ods. 5 bez ohladu na to, Ci ide, alebo nejde o prirodny polymér. K tejto
vynimke z registracie patria prirodné polyméry, ktoré su chemicky upravené (napr. nasledna
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Uprava prirodnych polymérov).

Monomérne latky a iné latky konciace vo forme monomérnych jednotiek a chemicky viazanych
latok v prirodnych polyméroch sa mo6zu z praktickych dévodov povazovat za neizolované
medziprodukty a nemusia sa registrovat.

V pripade chemicky upravenych prirodnych polymérov sa mo6zu z praktickych dévodov

za neizolované medziprodukty povazovat aj zakladné monomérne latky a iné latky vo forme
monomeérnych jednotiek a chemicky viazané latky podobne pochadzajlce z prirodnych
polymérov a nemusia sa registrovat. Kazdad monomérna latka alebo akakolvek ina latka

(v zmysle ¢lanku 6 ods. 3) pouzivana na Upravu prirodného polyméru a splnajlca ustanovenia
¢ldnku 6 ods. 3 sa vSak musi nalezite zaregistrovat, ak ju nezaregistroval iny subjekt proti
smeru dodavatelského retazca. Tieto registra¢né povinnosti sa uplatriuju vtedy, ak samotny
chemicky upraveny prirodny polymér zodpoveda definicii polyméru podla ¢lanku 3 ods. 5.

Ak nie je vedecky mozné urdit a kvantifikovat zakladné prvky posudzovanej latky a zistit, ¢i ide
o prirodny polymér, alebo nie, tato latka sa nesmie povazovat za prlrodny polymer ale
za latku UVCB (dal$ie informacie pozri v €asti 2.2), a teda sa musi registrovat.

3.2.1.4 Pripad recyklovaného polyméru

Spolocnosti vykonavajluce regeneraciu polymérovych latok z odpadu, pocas ktorej tieto latky
prestany byt odpadom, su vyriaté z povinnosti registrovat monoméry alebo iné latky spifiajice
ustanovenia ¢lanku 6 ods. 1 a 3 v recyklovanom polyméri. Tato vynimka sa uplatiuje za
predpokladu, Ze tieto latky tvoriace recyklovany polymér boli registrované a informacie o
registrovanej latke su k dispozicii spolo¢nosti vykonavajucej regeneraciu (¢lanok 2 ods. 7 pism.

d)).

Je potrebné poznamenat, Ze pri tejto vynimke sa nevyzaduje, aby latku registroval subjekt
v rovhakom dodavatel'skom retazci. Preto stadi, aby latku zaregistroval bud’ subjekt v
rovnakom dodavatelskom retazci, alebo spolo¢nost v inom dodavatelskom retazci.

Dalsie informacie o registraénych povinnostiach pre recyklované alebo regenerované latky sa
nachadzaju v Usmerneni k odpadu a regenerovanym latkam.

Komisia v sUcasnosti pracuje na priprave kritérii Zivotnosti odpadu, ktoré pomozu uréit rézne
hlavné druhy odpadu po ukonceni platnosti povinnosti podla rdmcovej smernice o odpadoch

a zaCiatku uplatriovania povinnosti podla nariadenia REACH. Budu sa vztahovat aj

na recyklaciu polymérového odpadu. Po dokonceni preskimania sa mo6ze tento usmerfiovaci
dokument zodpovedajucim spdsobom aktualizovat.

3.2.1.5 Sprava o chemickej bezpecnosti k registracii

Od registrujucich monomérov (bez ohladu na to, ¢i ide o vyrobcov alebo dovozcov monomeérov
alebo dovozcov polymérov alebo vyhradnych zastupcov) sa pozaduje, aby vykonali posudenie
chemickej bezpecnosti, ak su splnené podmienky v ¢lanku 14 nariadenia REACH. Posudenie
chemickej bezpecnosti, ktoré vykonal registrujuci, sa ma zdokumentovat v sprave o chemickej
bezpecnosti.

Posuidenie chemickej bezpeénosti zahffia postdenie nebezpecénosti. Ak latka spifia kritéria
nebezpecnosti uvedené v ¢lanku 14 ods. 4 alebo bola posidena ako perzistenta,
bioakumulativna a toxicka/velmi perzistentad a velmi bioakumulativna, vyzaduje sa pri
posudeni bezpecnosti aj posudenie expozicie a charakterizacia rizik.
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Od registrujucich monomeérov sa poZzaduje, aby nahlasili a posudili vsetky pouzitia monomérov
v EU az po polymerizaciu. Posudenie chemickej bezpecnosti uskuto¢nené registrujicim nebude
musiet brat do Uvahy expoziciu vyplyvajlcu z pouzitia polyméru (vratane expozicie
zostavajucim nezreagovanym monomérom alebo monomérom, ktoré vznikli v désledku
degradacie polyméru)’.

Ked' vSak registrujuci monomérov na splnenie poziadaviek na informacie uvedenych prilohach
VII az X nariadenia REACH vyuziju prisp6sobenie zalozené na expozicii podla prilohy XI casti
3.2, vyzaduje sa od nich, aby poskytli informacie o expozicii monoméru aj po polymerizacii.
Takéto prispdsobenie musi byt zaloZzené na dékladnom a prisnom posudeni expozicie a musi
zahfnat vSetky relevantné expozicie pocas zivotného cyklu polyméru vratane potencialnej
expozicii monoméru ako nezreagovanému monoméru v polyméri alebo ako produktu rozkladu
polyméru.8

3.2.2 Ziadost o autorizaciu

Na polyméry sa méze vztahovat autorizacia podla nariadenia REACH. Dal$ie informacie o
uplatfiovani autorizacie su k dispozicii v Usmerneniach k priprave Ziadosti o autorizaciu.

3.2.3 Sulad s obmedzeniami

Na monoméry, akékolvek iné latky pouzivané na vyrobu polyméru a samotné polyméry sa
mo6zu vztahovat obmedzenia. Podrobnosti o rozsahu obmedzeni st k dispozicii v prilohe XVII
(obmedzenia vyroby, uvadzania na trh a pouzivania urcitych nebezpecnych latok, zmesi

a vyrobkov).

Obmedzenia tykajuce sa monoméru sa vztahujl na polyméry len vtedy, ak koncentracia
nezreagovaného monoméru v polyméri presiahne konkrétne koncentracné limity uvedené
pre monomér v prilohe XVII.

3.2.4 Klasifikacia a oznacovanie

Dovozca alebo vyrobca polyméru musi klasifikovat, oznacit a zabalit polymér v silade s
nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi (CLP). Tiez plati,
ze ak je polymér klasifikovany ako nebezpecny a ak sa uvadza na trh ako taky alebo v zmesi
prekracujucej koncentracné limity uvedené v nariadeni CLP, ¢o ma za nasledok klasifikaciu
zmesi ako nebezpeénej, musi to dovozca alebo vyrobca polyméru ozndmit agenture (pozri
¢lanok 39 pism. b) nariadenia CLP). Toto oznamenie sa musi vykonat do jedného mesiaca od
uvedenia latky na trh (¢lanok 40 nariadenia CLP).

Pri klasifikacii polyméru by sa mala zvazit najma klasifikacia vSetkych jeho zloZiek, ako napriklad
nezreagovanych monomeérov. Tieto zlozky by sa mali zvazit aj pri klasifikacii polyméru.
Znamena to, Ze na polymérové latky by sa mali uplatfiovat rovnaké metddy klasifikacie ako na
zmesi. DalSie informacie sa nachddzaji v Usmerneniach k uplatfiovaniu kritérii nariadenia CLP,
ktoré su k dispozicii na webovej stranke s usmerneniami agenttry ECHA.

Vyrobca alebo dovozca polyméru musi klasifikovat tie monomérne latky, ktoré registruje

7 Pozri odsek 100 rozhodnutia odvolacieho senatu agentiry ECHA vo veci A -001-2020 citovanej vysSie.
8 Ibid. odsek 110.
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v stlade s nariadenim CLP. Klasifikaciu je potrebné zadlenit do technickej dokumentacie (pozri
¢lanok 10 ods. 4 pism. a) nariadenia REACH).

Dalsie informdcie o poziadavkach na oznamovanie v stlade s nariadenim CLP sa nachadzaju
v Praktickej prirucke €. 7, ktora je k dispozicii na webovej stranke agentury ECHA.

3.2.5 Informacie pre subjekty v smere dodavatel'ského retazca

Vyrobca alebo dovozca polyméru musi svojim zdkaznikom poskytnut kartu bezpeénostnych
Udajov pre polymér vtedy, ak tato polymérova latka spifia kritéria klasifikacie ako nebezpedna,
latka PBT alebo vPvB alebo ak je uvedena v kandidatskom zozname latok, na ktoré sa vztahuje
autorizacia (¢lanok 31). Podla ¢lanku 32 plati, ze ak sa karta bezpecnostnych udajov
nevyzaduje, ale na polymér sa vztahuje autorizacia alebo obmedzenie, alebo ak su k dispozicii
prislusné informacie o polyméri potrebné na vykonanie potrebného riadenia rizik, dodavatel
musi tieto informacie aj tak poskytnut svojim zakaznikom spolu s podrobnostami o pripadnej
pridelenej alebo odmietnutej autorizacii v ramci svojho dodavatelského retazca.

Informacie v dodavatelskom retazci, ak su k dispozicii, musia v kazdom pripade zohladriovat aj
informacie tykajlce sa monomérnej latky alebo inej zloZzenej latky. Mali by zohladnit najmé
pritomnost nezreagovaného monoméru.

Priklad 5: Priklad identifikacie monomérnych latok a inych latok, ktoré ma
registrovat dovozca polyméru

Spolo¢nost X so sidlom v Spolodenstve planuje roéne dovazat 50 ton Zivice vyrobenej z
etylénoxidu, propylénoxidu a glycerolu. Latka ma takéto zloZenie:

2,0 hmotnostnych % glycerolu chemicky viazaného na polymér,
70,0 hmotnostnych % polymerizovaného etylénoxidu,

25,5 hmotnostnych % polymerizovaného propylénoxidu,

2,5 hmotnostnych % nezreagovaného glycerolu.

Struktdra polymérovych molekdl je zobrazena na obr. 4.

R1 O\(\)\OA)TH
H+O)\/)X/O{ R3
O\(\)\O%H

Obr. 4: Jedno zastipenie vSeobecnej struktiry produktu reakcie z glycerolu,
etylénoxidu a propylénoxidu (x, y a z su celé disla, R1, R2 a R3 su atémy vodika alebo
metylové skupiny).

Etylénoxid a propylénoxid si monoméry, glycerol posobi ako iniciator reakcie, a preto sa
povazuje za inu reagujucu zlozku. Zlozenie polyméru je zobrazené v tab. 2.
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Tab. 2 Zlozenie polyméru

nezreagovana

Latka Typ Hmotnostny Mnozstvo latky
zlomok v konciace v
polymeéri polymeéri

Etylénoxid Polymerizovany 70,0 hmot. % 35 ton

monomér

Propylénoxid Polymerizovany 25,5 hmot. % 12,75 tony

monomér

Glycerol Ina reagujuca zlozka, 2,0 hmot. % 1 tona

chemicky viazana
Ina reagujuca zlozka, 2,5 hmot. % 1,25 tony

Za predpokladu, Ze tato latka spada do definicie polyméru a etylénoxid a propylénoxid neboli
zaregistrované proti smeru dodavatelského retazca, bude musiet spoloénost X zaregistrovat
etylénoxid aj propylénoxid, pretoze:

a) celkové mnoZstvo etylénoxidu a propylénoxidu, ktoré bolo pouzité a zaclenené do

polymérového retazca, predstavuje 35 ton, resp. 12,75 tony,

b) vyrobend polymérova latka pozostava zo 70,0 hmotnostnych % etylénoxidovej a 25,5
hmotnostného % propylénoxidovej monomérnej latky vo forme monomérnych jednotiek.

Okrem toho je tiez potrebné zaregistrovat glycerol. Registracia sa vztahuje na mnozstvo tejto
latky, ktoré predstavuje celkové mnozstvo glycerolu konciaceho ako chemicky viazany
v dovezenompolymeéri.
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3.3 Vyroba/dovoz vyrobkov obsahujicich polymérové latky

Prikladmi vyrobkov zlozenych z polymérovych latok su plastové flase na vodu, plastovy
zahradny nabytok a plastové vrecia.

Polymérové latky ziskavaju konkrétny tvar vdaka osobitnym technikam, ako su napriklad
striekané odlievanie alebo pretlacovanie. Polyméry upravené do konkrétnych tvarov sa vsak
automaticky nepovazuju za vyrobky, kedze tvar musi urcovat funkciu polymérového materialu
viac nez jeho chemické zlozenie. Termoplasty sa napriklad ¢asto pretlacaju na pelety
(peletizacia) len preto, aby sa zjednodusilo ich dalSie spracovanie. V tomto pripade sa preto
polymérové palety nepovazuju za vyrobky.

Vyrobca alebo dovozca vyrobku obsahujuceho polymérovd latku nie je za ziadnych okolnosti
povinny registrovat polymér, pretoze polyméry su z registracie vynaté. Clanok 7 ods. 1 a 5 sa
preto na polyméry vo vyrobkoch nevztahuje. Vyrobca alebo dovozca vyrobku obsahujliceho
polymérovu latku ma okrem toho rovnake povinnosti podla nariadenia REACH, aké by mal

v pripade inej Standardnej latky pritomnej vo vyrobku. Dalsie informacie su k dispozicii

v Usmerneniach k poziadavkam pre latky vo vyrobkoch.

4. Analytické metody

V tejto Casti sa stru¢ne opisuju niektoré dostupné analytické metddy, ktoré mézu pouzit
vyrobcovia alebo dovozcovia polymérovych latok na splnenie povinnosti vyplyvajucich z
nariadenia REACH.

4.1 Identifikacia polymérovych latok

Uprednostfiovanou metdédou urcenia toho, Ci latka spada do definicie polyméru, je gélova
permeacna chromatografia (GPC). Usmernenia k urc¢ovaniu Ciselne priemernej molekulovej
hmotnosti (Mn) a distriblcie molekulovej hmotnosti pomocou GPC su k dispozicii v OECD TG
118 (1996)°. Ak sa v praxi oCakavaju alebo vyskytnu problémy s pouzitim metédy GPC,

v prilohe k usmerneniam OECD mozno najst iné metddy uréovania M.

4.2 Obsah monomeéru/inej reagujicej zlozky v polyméri

4.2.1 Koncentracia monoméru/inej reagujicej zlozky

Koncentracia monoméru/inej reagujucej zlozky v polyméri, ako je uvedena v ¢lanku 6 ods. 3
pism. a), neodkazuje na obsah hmotnostného w/w monomérnej latky a inej latky v
polymérovej latke. Odkazuje skoér na obsah hmotnostného w/w chemicky viazanych
monomeérnych jednotiek (zreagovana forma monomérov) a inych chemicky viazanych latok

v polymérovej latke. Je potrebné poznamenat, ze molekulovd hmotnost monomérnej jednotky
nemusi byt nevyhnutne rovnaka ako v pripade monoméru, ale mdze byt nizsia. Tieto Uvahy su
znazornené v priklade 6.

K dispozicii je niekolko kvantitativnych analytickych metédd na urc¢enie hmotnostného percenta
monomeérnej latky alebo inej latky vo forme monomérnych jednotiek alebo latok chemicky

9 Usmernenia OECD k testovaniu chemikalii st k dispozicii na webovej strinke OECD na adrese
http://www.oecd.org/findDocument/0,3354,en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.
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viazanych na molekuly polyméru. Prikladmi tychto metdd si hmotnostna spektrometria,
plynova chromatografia, infraCervena spektroskopia a spektroskopia nukledarnej magnetickej
rezonancie.

Hmotnostné percento monomérnych jednotiek alebo inych chemicky viazanych latok mozno
odhadnut aj z mnozstva monomérov alebo inych reagujlcich latok privedenych do reakénej
nadoby alebo z mnoZstva nezreagovanych monomérov alebo inych reagujlcich latok, ktoré su
pritomné vo findalnom polyméri.

4.2.2 Hmotnost monomérov/inych reagujlcich latok, ktora je potrebné zvazit
na registracné Gcely

V sulade s podmienkou b) ¢lanku 6 ods. 3 je na registraciu podla ¢lanku 6 ods. 3 potrebné
zvazit monoméry a iné latky kondciace ako chemicky viazané na polymér, v pripade ktorych
predstavuje prislusnd hmotnost &inidiel 1 tonu a viac roéne.

Hmotnost tychto monomérov alebo inych latok mozno vypoditat z mnozstva tychto latok
privedeného do reakc¢nej nadoby, z ktorého sa od finalnej polymérovej latky odpocita
mnozstvo latok odstranenych v procese.

Priklad 6: Ilustracia vypoctu koncentracie monomérnej jednotky a hmotnosti
monoméru konciaceho vo finalnom polyméri ako zreagovana alebo nezreagovana
latka

Spolo¢nost X dovezie roéne 133 ton alternativnej kopolymérovej latky ro¢ne. Dovazany
kopolymér sa vyrobil z 90 ton monoméru A a z 50 ton monoméru B rocne.

Strukttra polyméru je —(A’-B")n-, pricom A’ a B’ s monomérne jednotky A a B. V tomto
priklade maja A’ aj B’ nizSiu molekulovi hmotnost nez ich prislusné monoméry.

Analyza polyméru ukazala toto zloZenie:

. monomérna jednotka A’: 85 ton rocne (ekvivalentné pouzitiu 87 ton monoméru A
rocne)

. monomérna jednotka B’: 40 ton roCne (ekvivalentné pouzitiu 42 ton monoméru B
rocne)

. nezreagovany monomeér A: 1 tona rocne

. nezreagovany monomér B: 2 tony roc¢ne

. iné necistoty: 5 ton rocne

Koncentracia monomérnej jednotky A’ vo finalnej polymérovej latke je 85/ 133 x 100 = 64
hmotnostnych percent, t. j. = 2 hmotnostné percentd (podmienka z ¢lanku 6 ods. 3 pism. a) je
splnena).

Koncentracia monomérnej jednotky B’ vo finalnej polymérovej latke je 40 / 133 x 100 = 30
hmotnostnych percent, t. j. = 2 hmotnostné percenta (podmienka z ¢lanku 6 ods. 3 pism. a) je
splnena).

Hmotnost monoméru A konciaceho vo findlnej polymérovej latke ako zreagovany monomér je
87 ton rocCne, t. j. = 1 tona rocne (podmienka z ¢lanku 6 ods. 3 pism. b) je splnena).

Hmotnost monoméru B konciaceho vo findlnej polymérovej latke ako zreagovany monomér je
42 ton rocne, t. j. = 1 tona ro¢ne (podmienka z ¢lanku 6 ods. 3 pism. b) je splnena).
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Dovozca bude preto musiet zaregistrovat oba monoméry, A aj B, podla ¢lanku 6 ods. 3, ak ich
eSte nezaregistroval subjekt dodavatelského retazca. V sulade s rozhodnutim odvolacej rady
uvedenej v Casti 3.2.1.1 tychto usmerneni nebude vSak potrebné zaregistrovat mnozstva
nezreagovanych monomérov A a B. Mnozstvo latky A uréené na registraciu je preto 87 ton

rocne a v pripade latky B je to 42 ton rocne.
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