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VORWORT

In diesem Dokument werden die besonderen Bestimmungen fir Polymere und Monomere
gemaB REACH-Verordnung beschrieben. Es gehért zu einer Reihe von Leitlinien, die allen
Beteiligten helfen sollen, ihre Verpflichtungen nach der REACH-Verordnung zu erfillen. Diese
Leitlinien enthalten ausfihrliche Anleitungen zu grundlegenden REACH-Verfahren sowie zu
einigen spezifischen wissenschaftlichen und/oder technischen Methoden, die von Industrie und
Behdrden im Rahmen von REACH anzuwenden sind.

Die Leitlinien wurden in den REACH-Umsetzungsprojekten (RIP) unter Federfiihrung der
Dienststellen der Europdischen Kommission und mit Beteiligung aller Akteure -
Mitgliedstaaten, Unternehmen und Nichtregierungsorganisationen — erarbeitet und zur
Diskussion gestellt. Die Europdische Chemikalienagentur (ECHA) aktualisiert diese Leitlinien im
Zuge des Leitlinien-Konsultationsverfahrens. Sie finden diese Leitliniendokumente auf der
Website der Europdischen Chemikalienagentur (http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Der vorliegende Text stltzt sich auf die REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006.1

1 Berichtigung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember
2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europiischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie
der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L. 396 vom 30.12.2006),
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1354/2007 des Rates vom 15. November 2007 zur Anpassung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) aufgrund des Beitritts Bulgariens und Ruméniens (ABL. L 304 vom
22.11.2007, S. 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. EINLEITUNG

Polymere sind fir viele Anwendungen das Mittel der Wahl, von Verpackungen ber das
Bauwesen und den Transport bis hin zu elektrischen und elektronischen Geraten, der
Landwirtschaft, der Medizin und dem Sport. Die Vielseitigkeit von Polymerwerkstoffen liegt
darin begriindet, dass die physikalisch-chemischen Eigenschaften von Polymeren durch eine
sorgfaltige Anpassung der Zusammensetzung und der Molekulargewichtsverteilung der
Molekile, die das Polymer bilden, auf den jeweiligen Zweck zugeschnitten werden kdnnen.

Wegen der potenziell sehr groBen Zahl unterschiedlicher Polymerstoffe auf dem Markt und der
Tatsache, dass Polymermolekiile aufgrund ihres hohen Molekulargewichts im Allgemeinen als
wenig besorgniserregende Stoffe gelten, sind sie als Stoffgruppe in der REACH-Verordnung von
der Registrierung und Bewertung ausgenommen. Dennoch unterliegen Polymere
moglicherweise der Zulassungspflicht, und es kdnnen Beschrankungen fiir sie gelten.

Ungeachtet dessen sind Hersteller und Importeure von Polymeren unter Umstanden dennoch
verpflichtet, die Monomere oder die anderen Stoffe, die als Bausteine des Polymers verwendet
werden, zu registrieren, da diese Molekile im Allgemeinen als besorgniserregender als das
Polymermolekil selbst gelten.

2. Begriffsbestimmungen

2.1 Monomer

Laut REACH ist ein Monomer ein Stoff, der unter den Bedingungen der flir den jeweiligen
Prozess verwendeten relevanten polymerbildenden Reaktion imstande ist, kovalente Bindungen
mit einer Sequenz weiterer &hnlicher oder undhnlicher Molekiile einzugehen (Artikel 3

Absatz 6). Ein Monomer ist damit ein Stoff, der Gber die Polymerisationsreaktion in eine
Polymerkette mit wiederkehrenden Einheiten umgewandelt wird. Stoffe, die lediglich an der
Katalyse, Einleitung oder Beendigung der Polymerisationsreaktion beteiligt sind, sind keine
Monomere. Jeder Stoff, der bei der Herstellung eines Polymers als Monomer verwendet wird,
ist damit der Definition nach ein Zwischenprodukt. Dennoch finden die besonderen
Bestimmungen fur die Registrierung von Zwischenprodukten nach REACH fiur Monomere keine
Anwendung.

Fir Anwendungen auBerhalb des Bereichs der Polymerisation gilt derselbe Stoff nicht als
Monomer. Wird der Stoff als Zwischenprodukt verwendet, erflllt er méglicherweise die
Voraussetzungen fir die Anwendung der besonderen Bestimmungen fiir die Registrierung von
Zwischenprodukten nach REACH (siehe die Leitlinien zu Zwischenprodukten?). Fir weitere
Anwendungen auBerhalb des Bereichs der Polymerisation hat der Stoff sémtliche REACH-
Anforderungen fir einen ,normalen Stoff" zu erflillen, einschlieBlich der
Registrierungsanforderungen nach Titel II (siehe die Leitlinien zur Registrierung).

2 Samtliche Leitliniendokumente der ECHA stehen auf der ECHA-Leitlinien-Webseite unter folgender Adresse zur
Verfugung: http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/quidance-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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Beispiel 1 veranschaulicht die Definition von Monomeren.

Beispiel 1: Monomerdefinition am Beispiel von Propylen

Propylen gilt laut REACH als Monomer, wenn es zum Zweck des Polymerisationsvorgangs, also
beispielsweise zur Herstellung von Polypropylen, verwendet wird, wie dies in Abbildung 1
dargestellt ist:

Abbildung 1: Polymerisation von Propylen

\/ - *
n
Propylene Polypropylene
Propylen kann auch fiir die Herstellung von Propylenoxid, z. B. infolge einer katalytischen
Epoxidierung mit Wasserstoffperoxid, eingesetzt werden. Die Reaktion ist in Abbildung 2

dargestellt. Bei dieser Anwendung ist Propylen tatsachlich ein Zwischenprodukt, gilt aber nicht
als Monomer.

Abbildung 2: Epoxidierung von Propylen

H,0, {OB
\ catalyst
propylene propylene oxide

Ein weiteres Beispiel flir die Anwendung von Propylen ist dessen Verwendung als Brennstoffgas
bei bestimmten industriellen Prozessen. In diesem konkreten Fall wird Propylen weder als
Zwischenprodukt noch als Monomer betrachtet.

2.2 Polymer

Ein Polymer ist ein Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch eine Kette einer oder mehrerer
Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind. Diese Molekiile mussen innerhalb eines

bestimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei die Unterschiede beim Molekulargewicht
im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der Monomereinheiten zurlickzufiihren sind.

Laut REACH (Artikel 3 Absatz 5) ist ein Polymer als ein Stoff definiert, der die folgenden
Kriterien erfillt:

(a) Mehr als 50 Prozent des Gewichts dieses Stoffes bestehen aus Polymermolekiilen (siehe
Definition unten) und

(b) die Menge an Polymermolekiilen, die dasselbe Molekulargewicht aufweisen, muss weniger
als 50 Gewichtsprozente des Stoffes ausmachen.

Im Rahmen dieser Definition gilt:

e Ein Polymermolekiil ist ein Molekiil, das eine Kette von mindestens drei
Monomereinheiten enthalt, die zumindest mit einer weiteren Monomereinheit oder
einem sonstigen Reaktanten eine kovalente Bindung eingegangen sind.
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e FEine Monomereinheit ist die gebundene Form eines Monomerstoffes in einem
Polymer (fur die Identifizierung der Monomereinheit(en) in der chemischen Struktur
des Polymers kann beispielsweise der Mechanismus der Polymerbildung herangezogen
werden).

e Eine Kette ist eine kontinuierliche Folge von Monomereinheiten innerhalb des Molekiils,
die miteinander kovalente Bindungen eingegangen sind und héchstens durch
Monomereinheiten unterbrochen werden. Diese kontinuierliche Folge von
Monomereinheiten kann potenziell jedem beliebigen Netzwerk innerhalb der
Polymerstruktur folgen.

e Ein sonstiger Reaktant ist ein Molekdl, das mit einer oder mehreren Ketten von
Monomereinheiten verbunden sein kann, das aber unter den relevanten
Reaktionsbedingungen, die flir den Prozess der Polymerbildung zur Anwendung
kommen, nicht als Monomer betrachtet werden kann.

Diese Definitionen werden in Beispiel 2 veranschaulicht.

Ein Polymer kann, wie jeder andere Stoff im Sinne von Artikel 3 Absatz 1, Folgendes
enthalten: Zusatzstoffe, die zur Wahrung der Stabilitdt des Polymers notwendig sind,
und Verunreinigungen, die durch das angewandte Herstellungsverfahren bedingt
sind. Diese Stabilisatoren und Verunreinigungen werden als zum Stoff gehorig angesehen und
mussen nicht separat registriert werden. Zu den Stabilisatoren gehéren u. a.
Warmestabilisatoren, Antioxidantien (beide wahrend der Extrusion nitzlich) und
Lichtstabilisatoren (z. B. zum Schutz wahrend der Nutzung). Verunreinigungen sind nicht
vorgesehene Bestandteile des Polymers, wie z. B. Rickstédnde von Katalysatoren. Die Mengen
eines Monomerstoffes, die wahrend der Polymerisationsreaktion nicht reagieren und in der
Zusammensetzung eines Polymers weiterhin vorliegen, werden als ,nicht umgesetzte
Monomere" bezeichnet. Nicht umgesetzte Monomere in einem Polymer gehdren ebenfalls zu
den Bestandteilen dieses Polymers. Die Registrierungspflichten, die sich aus dem
Vorhandensein dieser nicht umgesetzten Formen ergeben, werden in den Abschnitten 3.2.1
und 4.2.2 erlautert3.

Einem Polymer kdnnen auch Stoffe zur Erhdhung seiner Leistungsfahigkeit zugesetzt werden,
auch wenn diese zur Wahrung der Stabilitdt des Polymers nicht notwendig sind. In der Praxis
werden Polymeren tatsachlich haufig Stoffe zugesetzt, um das Aussehen und/oder die
physikalisch-chemischen Eigenschaften des Polymerwerkstoffes anzupassen oder zu
verbessern. Beispiele flir solche Stoffe sind Pigmente, Schmiermittel, Bindemittel, Antistatika,
Antibeschlagmittel, Nukleierungsmittel und Flammschutzmittel. Enthdlt ein Polymerwerkstoff
solche Stoffe, sollte er je nach Sachlage als Gemisch oder als Erzeugnis betrachtet werden
(siehe Abschnitt 3.3). FUr diese Stoffe gelten die normalen Registrierungsanforderungen (siehe
die Leitlinien zur Registrierung).

GemaB REACH und den von der Kommission und der ECHA entwickelten Leitlinien gelten
ausschlieBlich Stabilisatoren als Zusatzstoffe. Stoffe, die Polymeren in einer anderen Funktion
als Stabilisator zugesetzt werden, werden haufig als , Polymerzusatzstoffe™ bezeichnet. Im
Rahmen dieser Leitlinien werden diese Stoffe jedoch nicht als Zusatzstoffe bezeichnet.

3 Die vorgeschlagene Herangehensweise hinsichtlich umgesetzter und nicht umgesetzter Monomere und anderer Stoffe
beriicksichtigt das Urteil des Europiischen Gerichtshofs in der EU-Rechtssache C-558/07 vom 7. Juli 2009, das unter
folgender Adresse aufgerufen werden kann:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:DE:HTML.. Siehe insbesondere die
Randnummern 20, 38 und 51 des Urteils. Dariiber hinaus wird auf die Entscheidung der Widerspruchskammer im Fall
A-001-2020, SNF SA, Entscheidung vom 29. Juni 2021, hingewiesen, verfiigbar unter:
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-509097161189. Siehe insbesondere die
Randnummern 87 bis 110.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:DE:HTML
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727c-599097161189
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Wenn ein bestimmter Stoff sowohl zur Wahrung der Stabilitét des Polymers als auch zur
Erhéhung seiner Leistungsfahigkeit eingesetzt werden kann (also wenn der Stoff beispielsweise
als Lichtstabilisator und als Flammschutzmittel agiert), ist es gute Praxis, nur die Mengen zu
bericksichtigen, die zur Wahrung der Stabilitdt des Polymerstoffes erforderlich sind. Die Menge
des Stoffes, die nicht fir die Wahrung der Stabilitat des Polymers bendétigt wird, kann nicht als
zum Polymerstoff gehérig angesehen werden. In einem Gemisch sollte sie als sonstiger Stoff
betrachtet werden. Als solcher ist dieser Stoff mdglicherweise registrierungspflichtig.

Ist es nicht wissenschaftlich maglich
i) festzustellen, ob der Stoff unter die Definition als Polymer fallt, oder

i) die chemische Struktur der Monomereinheiten (oder einer anderen Einheit) sowie deren
Konzentration im Stoff zu ermitteln,

kann der Stoff als UVCB-Stoff angesehen werden. UVCB-Stoffe sind Stoffe mit unbekannter
oder variabler Zusammensetzung, komplexe Reaktionsprodukte oder biologische Materialien
(siehe die Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemaB REACH und CLP).
In diesem Fall kann die Registrierung fiir den Stoff selbst eingereicht werden (siehe die
Leitlinien zur Registrierung).

2.3 Herstellung von Polymeren

Jede juristische oder natlrliche Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die einen Polymerstoff
herstellt oder einen Polymerstoff in seinem natlrlichen Zustand isoliert, ist ein
Polymerhersteller (Artikel 3 Absatz 8 und Artikel 3 Absatz 9).

An dieser Stelle sei darauf verwiesen, dass Polymere nicht nur durch Polymerisation von
Monomeren, sondern auch durch andere Prozesse, wie beispielsweise die nachtragliche
chemische Modifizierung von Polymerstoffen, synthetisiert werden kénnen. Beispiele flr solche
nachtraglichen Modifizierungsreaktionen sind die Polymerhdrtung, die
Polymerfunktionalisierung durch Veredlung und der kontrollierte Polymerabbau, wie z. B. das
Visbreaking (thermisches Cracken).

Beispiel 2: Beispiel zur Veranschaulichung der Definitionen in Abschnitt 2

Die Definitionen in Abschnitt 2.1 sollen hier anhand einer Polymerbildungsreaktion illustriert
werden, die ablauft, wenn Ethylenoxid mit Phenol reagiert.

Abbildung 3 zeigt das Moleklil, wie es am Ende dieser ethoxylierungsartigen
Polymerisationsreaktion wahrscheinlich vorliegt.

@OM%H

Abbildung 3: Ethoxyliertes Phenol (n ist eine Ganzzahl, n = 1)

Die Monomereinheit ist in diesem Fall das gedffnete Epoxid -(CH2-CH2-0)-. Phenol fungiert als
Initiator der Ethoxylierungsreaktion und muss als ,sonstiger Reaktant™ betrachtet werden, da
es weder mit sich selbst noch mit einem geéffneten Epoxid reagieren kann. Das in Abbildung 3
dargestellte Molekill wirde demnach immer dann als ,,Polymermolekil™ definiert werden
kdnnen, wenn n = 3 ist.



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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Der so hergestellte ethoxylierte Phenolstoff ist als Polymer zu betrachten, wenn die folgenden
beiden Bedingungen gleichzeitig erfllt sind:

(a) Mehr als 50 Gewichtsprozente des Stoffes bestehen aus Polymermolekilen, also den in
Abbildung 3 dargestellten Molekiilen, und fir sie gilt n = 3.

(b) Keines der Polymermolekile, die dasselbe Molekulargewicht aufweisen, macht
50 Gewichtsprozente oder mehr des Stoffes aus.

In Tabelle 1 werden drei verschiedene Zusammensetzungen des ethoxylierten Phenolstoffes
betrachtet. Fir jedes Beispiel sind die Gewichtsprozente der einzelnen Molekiile angegeben,
die im Stoff vorliegen.

Tabelle 1: Molekulare Zusammensetzung von 3 Beispielen flr ethoxylierte Phenolstoffe

©/°{\/\07¥” Beispiel 1 Beispiel 2 Beispiel 3
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%
Summe 100% 100% 100%

Bei Beispiel 1 besteht der Stoff aus 10 % ethoxyliertem Phenol mit n = 2, 85 % mitn = 3 und
5 % mit n = 4. Da sich dieser Stoff zu 85 Gewichtsprozenten aus demselben Polymermolekiil
(n = 3) zusammensetzt, erflllt er die Kriterien flr eine Definition als Polymer nicht. Damit
sollte er als Standardstoff betrachtet werden.

Bei Beispiel 2 bestehen nur 15 + 12 + 8 + 5 = 40 Gewichtsprozente des Stoffes aus
Polymermolekiilen, also aus Molekilen, fiir die n = 3 gilt. Beispiel 2 erfillt damit ebenfalls nicht
die Kriterien, um als Polymer definiert zu werden. Der Stoff sollte somit ebenfalls als
Standardstoff betrachtet werden.

Beispiel 3 erflillt die Kriterien flir die Definition als Polymer, da 20 + 30 + 20 + 10 + 5 = 85
Gewichtsprozente des Stoffes aus Polymermolekiilen (also aus Molekiilen, fiir die n > 3 gilt)
bestehen und keiner der einzelnen Bestandteile in einer Konzentration von tber

50 Gewichtsprozente vorhanden ist (jeder Bestandteil hat ein anderes Molekulargewicht).
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3. Aufgaben und Pflichten
3.1 Herstellung/Einfuhr von Monomeren

Hersteller oder Importeure von Monomeren muissen ihre Monomere gemaRB der in Artikel 6 der
REACH-Verordnung verankerten normalen Registrierungspflicht registrieren. Obwohl Stoffe, die
als Monomere bei der Herstellung von Polymeren verwendet werden, laut Definition
Zwischenprodukte sind, konnen diese Stoffe nicht gemaB den Bestimmungen registriert
werden, die normalerweise flr standortinterne oder transportierte isolierte Zwischenprodukte
gelten (Artikel 6 Absatz 2). Artikel 17 und 18 (zu Zwischenprodukten) gelten aber fir die
anderen, in das hergestellte Polymer zu transformierenden Stoffe, vorausgesetzt, diese
anderen Stoffe erfillen die in diesen Artikeln genannten Bedingungen (siehe die Leitlinien zu
Zwischenprodukten).

Wenn eine natlrliche oder juristische Person einen Stoff herstellt oder einflihrt, der sowohl als
Monomer als auch als nicht-monomerisches Zwischenprodukt verwendet werden soll, muss ein
~Standard"-Registrierungsdossier gemaB Artikel 10 eingereicht werden. In diesem Fall, in dem
ein Teil der Menge unter streng kontrollierten Bedingungen hergestellt und als nicht-
monomerisches Zwischenprodukt verwendet wird, kann der Registrant auch weiterhin nur ein
Registrierungsdossier einreichen, das die Gesamtmenge abdeckt. Die
Informationsanforderungen flir dieses Registrierungsdossier basieren auf den Mengen fir
Verwendungen als Nicht-Zwischenprodukt (einschlieBlich der Monomere, die fiir die
Polymerisation verwendet werden) und flir Zwischenprodukte, die nicht unter streng
kontrollierten Bedingungen verwendet werden. Der Teil der Menge, der flr die Verwendung als
nicht-monomerisches Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen hergestellt
oder eingefiuihrt wird, muss fiir die Informationsanforderungen fiir das Registrierungsdossier
nicht berlicksichtigt werden. Dennoch sollte die Verwendung als Zwischenprodukt und auch die
flr diesen Zweck hergestellte oder eingefiihrte Menge im Dossier angegeben werden. Stellt ein
Hersteller beispielsweise 11 Tonnen eines Stoffes pro Jahr her, von denen 2 Tonnen/Jahr als
Monomer und die restlichen 9 Tonnen/Jahr als nicht-monomerisches Zwischenprodukt unter
streng kontrollierten Bedingungen verwendet werden, richten sich die
Registrierungsanforderungen flir diesen Stoff nach den 2 Tonnen/Jahr. Die 9 Tonnen/Jahr, die
gemaB Artikel 17 oder 18 zu registrieren sind, sollten zusatzlich im Registrierungsdossier
angegeben werden. Die Geblihren werden separat berechnet: zum einen fir die Verwendung
als Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen (Gebihren fir
Zwischenprodukte) und zum anderen fiir die anderen Verwendungen (Standardgebihren).

Stoffe, die als Monomere bei der Herstellung von Polymeren zum Einsatz kommen, sind gemaB
Definition Zwischenprodukte. Daher kdnnen sie fiir diese Verwendung nicht der
Zulassungspflicht gemaB REACH unterliegen.

Ansonsten hat der Hersteller oder Importeur eines Monomerstoffes dieselben Pflichten gemaf
REACH wie bei jedem anderen Standardstoff. Das bedeutet, dass die allgemeinen
Beschrankungsregeln, die Informationspflichten gegeniiber nachgeschalteten Akteuren in der
Lieferkette und die Pflicht zur Einstufung und Kennzeichnung gelten.


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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3.2 Herstellung/Einfuhr von Polymeren

3.2.1 Registrierungspflicht

3.2.1.1 Allgemeine Situation

Polymere sind von den Registrierungsbestimmungen gemaB Titel II der REACH-Verordnung
ausgenommen (Artikel 2 Absatz 9). Hersteller oder Importeure eines Polymers miissen der
Agentur daher generell keine Informationen iber die inharenten Eigenschaften des Polymers
selbst vorlegen. Davon ausgenommen sind gegebenenfalls Informationen zu dessen Einstufung
und Kennzeichnung (siehe Abschnitt 3.2.4).

Artikel 6 Absatz 3 legt Folgendes fest: Der Hersteller oder Importeur eines Polymers reicht flir
den Monomerstoff/die Monomerstoffe oder einen anderen Stoff/andere Stoffe, der/die noch
nicht von einem vorgeschalteten Akteur der Lieferkette registriert wurden, bei der Agentur ein
Registrierungsdossier ein, wenn die beiden folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

(a) das Polymer besteht zu mindestens 2 Massenprozent (w/w) aus einem derartigen
Monomerstoff/aus derartigen Monomerstoffen oder einem anderen Stoff/anderen Stoffen
in Form von Monomereinheiten und chemisch gebundenen Stoffen;

(b) die Gesamtmenge dieses Monomerstoffes/dieser Monomerstoffe oder anderen
Stoffes/anderer Stoffe betragt mindestens 1 Tonne pro Jahr. (Die Gesamtmenge in diesem
Zusammenhang entspricht der Gesamtmenge des Monomers oder anderen Stoffes, die
letztendlich chemisch an das Polymer gebunden vorliegt.)

Der Registrant eines Polymers in seiner Rolle als Hersteller, Importeur oder Alleinvertreter
unterliegt nicht der Pflicht, nicht umgesetzte Monomere gemaB Artikel 6 Absatz 1 und 2 der
REACH-Verordnung zu registrieren. Eine Registrierungspflicht besteht nur fir ein
umgesetztes/umgesetzte (chemisch gebundenes/gebundene) Monomer(e) (und einen anderen
Stoff/andere Stoffe gemaB Artikel 6 Absatz 3 der REACH-Verordnung?).

Der Hersteller oder Importeur eines Polymers muss den Monomerstoff oder alle die Stoffe, die
chemisch an das Polymer gebunden sind, nicht registrieren, wenn diese bereits vom
Lieferanten oder einem anderen vorgeschalteten Akteur in ihrer Lieferkette registriert wurden.
Fir die meisten Polymerhersteller stellt sich die Situation im Allgemeinen so dar, dass ihre
Monomere und anderen Stoffe von den Lieferanten dieser Stoffe registriert werden. Importeure
eines Polymers, das aus einem Monomer/Monomeren oder einem anderen Stoff/ anderen
Stoffen besteht, das/der/die beide der oben genannten Bedingungen (a) und (b)
erfullt/erflllen, missen das Monomer/die Monomere oder den Stoff/die Stoffe registrieren,
sofern nicht eine der folgenden Bedingungen erflllt wird:

e Der Polymerhersteller ist nicht in der Gemeinschaft ansassig und hat einen
Alleinvertreter beauftragt, die Pflichten des Importeurs zu erfiillen. In diesem speziellen
Fall ist es Aufgabe des Alleinvertreters, sich um die Registrierung des Monomers/der
Monomere zu kiimmern (Artikel 8).

4 Siehe Randnummer 93 der Entscheidung der Widerspruchskammer der ECHA im vorstehend genannten Fall A-001-
2020.
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e Die Monomerstoffe oder anderen Stoffe, die zur Herstellung des Polymers verwendet
werden, wurden bereits von einem vorgeschalteten Akteur in der Lieferkette registriert,
weil sie beispielsweise in der Gemeinschaft hergestellt und an einen nicht in der
Gemeinschaft ansassigen Polymerhersteller exportiert wurden.

Importeure von Polymeren missen die Menge an Zusatzstoffen, die zur Wahrung der Stabilitat
des Polymers nétig sind, nicht registrieren, da diese Bestandteil des Polymers sind (siehe
Abschnitt 2.2).

Welche Akteure in der Lieferkette welche Registrierungsanforderungen erflillen missen, ist in
Beispiel 3 dargestelit.

Beispiel 3: Registrierungspflichten der einzelnen Akteure der Monomer- und
Polymer-Lieferketten
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Um seinen Verpflichtungen nach REACH nachzukommen und zu vermeiden, komplexe
chemische Analysen zur Zusammensetzung des Polymers durchflihren zu missen, sollte der
Importeur eines Polymers vom nicht in der Gemeinschaft ansassigen Polymerhersteller
vorzugsweise mindestens die Informationen zur Identitat der Monomere und der anderen
Stoffe, die chemisch an das Polymer gebunden sind, sowie Angaben zur Zusammensetzung
des Polymerstoffes einholen. Diese Informationen kdnnen stattdessen auch aus den in
Abschnitt 4 genannten Analysemethoden gewonnen werden.

Die Registrierung der Monomere und der Stoffe, die oben beschrieben wurden, ist wie flr
jeden anderen Stoff vorzubereiten. Weitere Informationen dazu sind in den Leitlinien zur
Registrierung zu finden. Beispiel 5 (Abschnitt 3.2.5) enthélt eine Zusammenstellung der
Uberlegungen, die der Polymerimporteur bei der Registrierung der Monomere und anderen
Stoffe anstellen muss.

3.2.1.2 Registrierungspflicht bei einem gemaB Richtlinie 67/548/EWG angemeldeten
Polymer®

Polymerstoffe, die gemaB Richtlinie 67/548/EWG angemeldet wurden, gelten als von dem
Hersteller oder Importeur registriert, der die Anmeldung vorgenommen hat (Artikel 24

Absatz 1). Die Registrierungsanforderungen nach Titel II sind demzufolge durch die Anmeldung
flir den Mengenbereich abgedeckt, fiir den die Anmeldung erfolgt ist. Eine Registrierung der
Monomere oder anderen Stoffe, von denen die angemeldeten Polymere abgeleitet werden, ist
nicht erforderlich®. Erreicht die hergestellte/eingefiihrte Menge des Polymers die ndchsthdhere
Mengenschwelle, sind fiir das Monomer/die Monomere oder den anderen Stoff/die anderen
Stoffe, das/der/die den Bestimmungen des Artikel 6 Absatz 3 entspricht/entsprechen, die
Registrierungsanforderungen (Titel II von REACH), wie in diesen Leitlinien beschrieben, zu
erfullen. Auf diese Weise aktualisiert der Registrant sein Registrierungsdossier wie in Artikel 24
Absatz 2 vorgeschrieben.

Fiir die Aktualisierung des Dossiers einzureichende Informationen

Da sich die Situation hierbei anders als bei der Gblichen Aktualisierung von
Registrierungsdossiers darstellt (die Stoffidentitat ist anders, mehrere Dossiers kénnen als
Ersatz flir ein Dossier eingereicht werden), sind bestimmte Mechanismen flr die Praxis
installiert worden, um eine Benachteiligung der Anmelder von Polymeren gegeniber
Anmeldern anderer Stoffe zu vermeiden.

Fiir welche Stoffe muss im Rahmen der Aktualisierung eine Registrierung eingereicht werden?

Der Registrant muss beim Aktualisieren seines Dossiers ermitteln, welches Monomer/welche
Monomere oder welcher andere Stoff/welche anderen Stoffe, das/der/die den Bestimmungen
in Artikel 6 Absatz 3 entspricht/entsprechen, betroffen ist/sind.

5 Im Mai 2008 wurde das Leitliniendokument ab dem letzten Satz des ersten Absatzes von Abschnitt 3.2.1.2 bis zum
Ende des Abschnitts 3.2.1.2. um weitere Einzelheiten ergénzt.

6 Hersteller oder Importeure angemeldeter Polymere konnen aber, statt — wie in diesem Abschnitt beschrieben — ein
Polymerdossier zu aktualisieren, als eine Mdglichkeit zur Erfiillung ihrer Pflichten weiterhin auch die Registrierung von
Monomeren nutzen.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
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In welchem Mengenbereich sollten die Monomere oder die anderen Stoffe, die den
Bestimmungen in Artikel 6 Absatz 3 entsprechen, registriert werden?

Fir jedes Monomer oder jeden anderen Stoff, das/der den Bestimmungen in Artikel 6 Absatz 3
entspricht, sollte der Registrant ein Registrierungsdossier fiir den Mengenbereich einreichen,

der durch den neuen Mengenbereich des Polymers bestimmt wird.
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Beispiel 4: Mengenberechnung

Ein importiertes Polymer P wurde gemaB Richtlinie 67/548/EWG flir den Mengenbereich von

10 Tonnen bis 100 Tonnen angemeldet. Polymer P wird von 2 Monomeren abgeleitet: Monomer
A und Monomer B. In diesem Beispiel gehen wir davon aus, dass die Menge an Monomer A, die
fur die Herstellung von 10 Tonnen von Polymer P verwendet wird, 2 Tonnen betragt und dass
Monomer A zum Schluss ausschlieBlich in Form von Monomereinheiten vorliegt.

Nach REACH werden die Registrierungspflichten fiir den Mengenbereich des Polymers von

10 Tonnen bis 100 Tonnen durch die Anmeldung erftllt, und die Agentur weist dem Anmelder
bis zum 1. Dezember 2008 eine Registrierungsnummer zu (Artikel 24 Absatz 1). Erreicht die
Menge des Polymers den nachsthoheren Mengenbereich, also den Mengenbereich von

100 Tonnen bis 1000 Tonnen, muss das Registrierungsdossier aktualisiert werden.

Obwohl fur P der Mengenbereich von 100 Tonnen bis 1000 Tonnen gilt, kann eine
Registrierung von 20 Tonnen bis 200 Tonnen von A in Betracht gezogen werden. Der
Registrant muss daher entscheiden, ob er A im Mengenbereich von 10 Tonnen bis 100 Tonnen
oder im Mengenbereich von 100 Tonnen bis 1000 Tonnen registrieren moéchte:

o Wenn er die Registrierung flir den Mengenbereich von 10 Tonnen bis 100 Tonnen
vornimmt, muss er die Informationen einreichen, die fir diesen Mengenbereich
erforderlich sind (Informationen nach Anhang VII und Anhang VIII). Erhéht sich die
Importmenge seines Polymers spater auf Gber 500 Tonnen, muss er sein
Registrierungsdossier fir A aktualisieren, da sich A dann im Mengenbereich von
100 Tonnen bis 1000 Tonnen befande.

o Wenn er die Registrierung flir den Mengenbereich von 100 Tonnen bis 1000 Tonnen
vornimmt, muss er zwar zusatzliche Informationen einreichen (namlich neben den
Informationen nach Anhang VII und Anhang VIII auch die Informationen nach
Anhang IX), braucht aber sein Dossier nicht mehr zu aktualisieren, bis er mehr als
5000 Tonnen des Polymers importiert, da A erst dann im Mengenbereich Gber
1000 Tonnen lage.

Ahnliche Betrachtungen miissen auch fiir das Monomer B angestellt werden, von dem Polymer
P abgeleitet wird.

Wie kann ein Registrant der ECHA gegenliber deutlich machen, dass es sich bei seinem neuen
Registrierungsdossier um eine Aktualisierung des vorherigen ,Polymer-Registrierungsdossiers"
handelt?

Bei der Vorbereitung seines Registrierungsdossiers flir die Monomere und die anderen Stoffe,
die den Bestimmungen in Artikel 6 Absatz 3 entsprechen, sollte der Registrant
e in Abschnitt ,1.3 Identifiers" seines Dossiers verweisen auf:
o die Anmeldungsnummer gemaf Richtlinie 67/548/EWG

o die Registrierungsnummer des Polymers, die von der Agentur erteilt wurde, sofern
das Dossier vor dem 1. Dezember 2008 eingereicht wurde

o die Vorregistrierungs- oder Anfragenummer flir den Stoff

e im selben Abschnitt (1.3) ein Begriindungsschreiben als angehangtes Dokument im
Informationsabschnitt jedes Dossiers hinzufligen. Es ist wichtig, dass der Registrant im
genannten Begleitschreiben an die Agentur die folgenden Informationen mitteilt:

o die Identitat der einzelnen Monomere und anderen Stoffe, die den Bestimmungen
von Artikel 6 Absatz 3 entsprechen, gemaB Anhang VI Abschnitt 2, einschlieBlich der
EG-Nummer und der CAS-Nummer, falls vorhanden
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o die entsprechenden Mengen der Monomere und anderen Stoffe, ermittelt auf der
Grundlage der Menge des angemeldeten Polymers, flir das die Registrierung
aktualisiert werden soll

o den Mengenbereich, fiir den die Monomere und anderen Stoffe registriert werden
o den vorherigen Mengenbereich des Polymers (Mengenbereich in der Anmeldung)
o die Menge des Polymers, flir das die Registrierung aktualisiert werden soll

o Angaben dazu, ob es sich bei diesen Monomeren und anderen Stoffen um Phase-in-
Stoffe handelt und ob sie vorregistriert wurden

Wichtiger Hinweis: Wird ein Dossier zum ersten Mal flir ein Monomer oder einen anderen
Stoff eingereicht, der in einem angemeldeten Polymer enthalten ist, ist die Einreichung als
Ersteinreichung vorzunehmen. Das bedeutet, dass das Kontrollkdstchen ,The submission is an
update?" in der IUCLID-Dossiervorlage nicht zu markieren und auch keine letzte
Eingangsnummer anzugeben ist.

Wann sind die Registrierungsdossiers fiir die Monomere und die anderen Stoffe, die
den Bestimmungen in Artikel 6 Absatz 3 entsprechen, einzureichen?

Bevor das Polymer in einer Menge importiert wird, die Uber der in der Anmeldung genannten
Menge liegt, missen alle Monomere und alle anderen Stoffe registriert werden, die zu
registrieren sind. Fir die Registrierung eines Stoffes ist es zunachst erforderlich, ein
Anfragedossier einzureichen, um festzustellen, ob bereits eine Registrierung oder eine andere
Anfrage fir denselben Stoff eingereicht wurde, damit Mechanismen der gemeinsamen Nutzung
von Daten zur Anwendung kommen kdnnen. Weitere Informationen Uber das Anfrageverfahren
und das Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von Daten finden Sie in den Leitlinien zur
gemeinsamen Nutzung von Daten unter: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Gebiihren fiir die erste Aktualisierung des Dossiers

Nach Artikel 24 Absatz 2 und Artikel 22 Absatz 5 entspricht die Grundgebiihr, die fir die
Aktualisierung eines Dossiers zu entrichten ist, der Gebluhr, die flir eine Aktualisierung des
Mengenbereichs des angemeldeten Polymers zu bezahlen ist. Diese Gebuhr ist fir die
Einreichung des ersten Monomer-Registrierungsdossiers zu entrichten, das im Zusammenhang
mit der Aktualisierung des Mengenbereichs des angemeldeten Polymers eingereicht wird. Flr
die anderen Monomer-Registrierungsdossiers, die als Teil dieser ,Erstaktualisierung" des
Mengenbereichs des ,angemeldeten Polymers" eingereicht werden, miissen keine separaten
Aktualisierungsgebihren entrichtet werden.

Diese Vorgehensweise kann sich jedoch nur nach den vom Registranten in seinem
~Begrindungsschreiben™ genannten Informationen richten.

Fir jedes Element in den Monomer-Registrierungsdossiers, fiir das eine vertrauliche
Behandlung beantragt wird, wird aber eine GeblUhr erhoben.

Gemeinsame Einreichung

Die Bestimmungen fiir gemeinsame Einreichungen gelten in diesem Fall wie bei jeder anderen
Registrierung auch. Informationen dazu sind in den Leitlinien zur Registrierung und in den
Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu finden.

Nachfolgende Aktualisierungen

Bei nachfolgenden Aktualisierungen der Registrierungsdossiers flir Monomere oder alle
anderen Stoffe, die registriert wurden, gelten die Standardregeln fir die Einreichung von


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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Aktualisierungen.

3.2.1.3 Registrierungspflicht bei einem natirlichen oder einem chemisch modifizierten
natdrlichen Polymer

Als natirliche Polymere gelten Polymere, die Ergebnis eines Polymerisationsvorgangs sind, der
in der Natur stattgefunden hat. Der Extraktionsvorgang, mit dem sie extrahiert wurden, wird
bei der Einstufung als nattlirliches Polymer nicht berlcksichtigt. Das bedeutet, dass natlirliche
Polymere bei einer Beurteilung nach den Kriterien in Artikel 3 Absatz 39 der REACH-
Verordnung nicht zwingenderweise als ,Naturstoffe" anzusehen sind.

Nach Artikel 2 Absatz 9 der REACH-Verordnung missen Polymere, die die Kriterien in Artikel 3
Absatz 5 erfillen, nicht registriert werden, gleich, ob es sich um natiirliche Polymere handelt
oder nicht. Diese Ausnahme von der Registrierungspflicht schlieBt natiirliche Polymere ein, die
chemisch modifiziert sind (z. B. bei Nachbehandlung natirlicher Polymere).

Monomerstoffe und andere Stoffe, die zum Schluss in Form von Monomereinheiten und
chemisch gebundenen Stoffen in natlirlichen Polymeren vorliegen, kénnen aus praktischen
Grinden als ,nicht-isolierte Zwischenprodukte™ behandelt werden und miissen nicht registriert
werden.

Im Falle chemisch modifizierter natlrlicher Polymere kénnen die Baustein-Monomerstoffe und
anderen Stoffe in Form von Monomereinheiten und chemisch gebundenen Stoffen, die auch
aus den natirlichen Polymeren stammen, aus praktischen Griinden ebenfalls als ,nicht-isolierte
Zwischenprodukte™ behandelt werden und muissen nicht registriert werden. Alle Monomerstoffe
oder alle anderen Stoffe (im Sinne von Artikel 6 Absatz 3), die flr die Modifizierung des
nattrlichen Polymers verwendet werden und den Bestimmungen in Artikel 6 Absatz 3
entsprechen, muissen jedoch entsprechend registriert werden, es sei denn, sie wurden von
einem vorgeschalteten Akteur in der Lieferkette bereits registriert. Diese
Registrierungspflichten gelten unter der Voraussetzung, dass das chemisch modifizierte
natdrliche Polymer selbst die Definition als Polymer gemaB Artikel 3 Absatz 5 erfullt.

Wenn es wissenschaftlich nicht méglich ist, die Bausteine eines konkreten Stoffes zu ermitteln
und zu quantifizieren und so festzustellen, ob es sich um ein natirliches Polymer handelt, ist
dieser Stoff statt als natirliches Polymer als UVCB-Stoff anzusehen (siehe dazu

Abschnitt 2.2), der demzufolge registriert werden muss.

3.2.1.4 Registrierungspflicht bei einem recycelten Polymer

Unternehmen, die Polymerstoffe aus Abfall zuriickgewinnen, sodass diese Stoffe nicht mehr
Abfall sind, sind von der Pflicht zur Registrierung des Monomers/der Monomere oder des
anderen Stoffes/der anderen Stoffe im recycelten Polymer, das/der/die den Bestimmungen von
Artikel 6 Absatz 3 entspricht/entsprechen, ausgenommen. Diese Ausnahme gilt unter der
Voraussetzung, dass diese Stoffe, aus denen das recycelte Polymer besteht, registriert wurden
und dass dem die Rickgewinnung durchfiihrenden Unternehmen die Informationen Uber den
registrierten Stoff zur Verfligung stehen (Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe d).

In diesem Zusammenhang sei darauf hingewiesen, dass diese Ausnahme nicht verlangt, dass
der Stoff von einem Akteur in derselben Lieferkette registriert wurde. Damit reicht es aus, dass
eine Registrierung des Stoffes vorgenommen wurde - entweder von einem Akteur in derselben
Lieferkette oder von einem Unternehmen in einer anderen Lieferkette.

Weitere Informationen zu den Registrierungspflichten bei recycelten oder zuriickgewonnenen
Stoffen sind in den Leitlinien zu Abfall und zurickgewonnenen Stoffen zu finden.
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Die Kommission arbeitet derzeit an der Entwicklung von Kriterien flir das Ende der
Abfalleigenschaft, anhand derer sich fir die verschiedenen wichtigsten Abfalltypen besser
ermitteln lasst, wann Pflichten gemaB der Abfallrahmenrichtlinie enden und wann Pflichten
gemaB der REACH-Verordnung bestehen. Diese Kriterien werden sich auch auf die Problematik
des Recyclings von Polymerabfall beziehen. Nach Abschluss der Uberpriifung werden diese
Richtlinien mdglicherweise entsprechend aktualisiert werden.

3.2.1.5 Registrierung - Stoffsicherheitsbericht

Registranten von Monomeren (unabhangig davon, ob sie Hersteller oder Importeure von
Monomeren oder Importeure von Polymeren oder Alleinvertreter sind) miissen eine
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) durchfiihren, sofern die Bedingungen von Artikel 14 der
REACH-Verordnung erflllt sind. Der Stoffsicherheitsbericht (CSR) sollte die vom Registranten
durchgefiihrte Stoffsicherheitsbeurteilung dokumentieren.

Die CSA beinhaltet die Ermittlung schadlicher Wirkungen. Wenn der Stoff die in Artikel 14
Absatz 4 aufgefiihrten Gefahrenkriterien erfiillt oder als PBT/vPvB beurteilt wird, umfasst die
CSA auch eine Expositionsbeurteilung und eine Risikobeschreibung.

Registranten von Momomeren mussen samtliche Verwendungen der Monomere innerhalb der
EU im Vorfeld und einschlieBlich der Polymerisierung melden und beurteilen. Die
Stoffsicherheitsbeurteilung des Registranten muss nicht die Exposition durch die
Verwendung(en) des Polymers berlicksichtigen (einschlieBlich der Exposition gegentber
(einem) verbliebenen, nicht umgesetzten Monomer(en) oder gegeniber (einem) Monomer(en),
das/die aus dem Abbau des Polymers entstanden ist/sind)”.

Stitzen sich Registranten von Monomeren jedoch auf eine expositionsbasierte Abweichung
gemaB Anhang XI Abschnitt 3.2, um die in den Anhangen VII bis X der REACH-Verordnung
aufgeflihrten Standarddatenanforderungen zu erfiillen, missen sie Informationen Uber die
Exposition gegenliber dem Monomer auch nach der Polymerisierung vorlegen. Eine solche
Abweichung muss auf einer griindlichen und genauen Expositionsbeurteilung beruhen, die alle
relevanten Expositionen wahrend des Lebenszyklus des Monomers abdeckt, einschlieBlich der
maoglichen Exposition gegenliber dem Monomer als einem nicht umgesetzten Monomer im
Polymer oder als ein Abbauprodukt des Polymers.8

3.2.2 Zulassungsantrag

Polymere unterliegen maglicherweise der Zulassungspflicht nach REACH. Weitere
Informationen zum Zulassungsantrag sind in den Leitlinien zur Erstellung eines
Zulassungsantrags zu finden.

3.2.3 Einhaltung von Beschrankungen

Fir die Monomere, alle anderen zur Herstellung eines Polymers verwendeten Stoffe und die
Polymere selbst kénnen Beschrankungen gelten. Einzelheiten zum Umfang der
Beschrankungen sind in Anhang XVII, ,Beschrankungen der Herstellung, des
Inverkehrbringens und der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe, Zubereitungen und

7 Siehe Randnummer 100 der Entscheidung der Widerspruchskammer der ECHA im vorstehend genannten Fall A-001-
2020.
8 Ebd., Randnummer 110.
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Erzeugnisse®, zu finden.

Beschrankungen fir ein Monomer gelten nur dann auch fir Polymere, wenn die Konzentration
des nicht umgesetzten Monomers im Polymer Gber den spezifischen Konzentrationsgrenzen
liegt, die in Anhang XVII fir das Monomer genannt werden.

3.2.4 Einstufung und Kennzeichnung

Der Importeur oder Hersteller eines Polymers muss Etikett und Verpackung des Polymers
gemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (CLP) einstufen und kennzeichnen. Erflllt das Polymer die Kriterien flr
die Einstufung als gefahrlich und wird es entweder als solches oder in einem Gemisch in einer
Konzentration in Verkehr gebracht werden, die tber den in der CLP-Verordnung genannten
Konzentrationsgrenzwerten liegt, was zur Einstufung des Gemisches als gefahrlich fihrt, muss
der Importeur oder Hersteller eines Polymers auch eine Meldung an die Agentur machen (siehe
Artikel 39 Absatz b der CLP-Verordnung). Diese Meldung muss innerhalb eines Monats nach
Inverkehrbringen des Stoffes erfolgen (Artikel 40 CLP).

Bei der Einstufung des Polymers sollte insbesondere die Einstufung all seiner Bestandteile, wie
z. B. der nicht umgesetzten Monomere, beachtet werden. Das bedeutet, dass flir Polymerstoffe
dieselben Einstufungsmethoden wie flir Gemische angewendet werden sollten. Weitere
Informationen dazu sind in den Leitlinien zur Einhaltung der Bestimmungen der CLP-
Verordnung auf der ECHA-Leitlinien-Website zu finden.

Ein Hersteller oder Importeur eines Polymers muss die Monomerstoffe, die er registriert,
gemaB der CLP-Verordnung einstufen. Die Einstufung muss im technischen Dossier enthalten
sein (siehe Artikel 10 Buchstabe a Ziffer iv der REACH-Verordnung).

Weitere Informationen zu Meldungspflichten gemaB der CLP-Verordnung sind in den
Praxisanleitungen 7 zu finden, die Uber die ECHA-Website abgerufen werden kdénnen.

3.2.5 Informationspflicht gegeniiber den nachgeschalteten Akteuren der
Lieferkette

Der Hersteller oder Importeur eines Polymers muss seinem Kunden/seinen Kunden ein
Sicherheitsdatenblatt (SDB) flir das Polymer bereitstellen, wenn dieser Polymerstoff die
Kriterien fir die Einstufung als gefdhrlich oder als persistent, bioakkumulierbar und toxisch
oder als sehr persistent und sehr bioakkumulierbar erflllt oder wenn er auf der Liste der flr
die Zulassungspflicht in Frage kommenden Stoffe steht (Artikel 31). Wenn das SDB nicht
erforderlich ist, das Polymer aber entweder registrierungspflichtig ist oder Beschrankungen fur
das Polymer gelten, oder wenn sachdienliche Informationen zum Polymer benétigt werden, um
ein angemessenes Risikomanagement zu betreiben, muss der Lieferant gemaB Artikel 32
seinem/seinen Kunden dennoch diese Informationen zusammen mit Einzelheiten zu in dieser
Lieferkette erteilten oder versagten Zulassungen zur Verfligung stellen.

In jedem Falle missen die Informationen in der Lieferkette, sofern sachdienlich, die
Informationen berilicksichtigen, die zum Monomerstoff oder jedem anderen Komponentenstoff
gewonnen wurden. Dabei ist insbesondere auf das Vorhandensein nicht umgesetzter
Monomere einzugehen.
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Beispiel 5: Beispiel zur Identifizierung der Monomerstoffe und anderen Stoffe, die
von einem Importeur eines Polymers zu registrieren sind

Das in der Gemeinschaft ansdssige Unternehmen X beabsichtigt, pro Jahr 50 Tonnen eines
Harzes einzufliihren, das aus Ethylenoxid, Propylenoxid und Glycerin hergestellt wird. Der Stoff
setzt sich wie folgt zusammen:

2,0 Gewichtsprozente Glycerin, chemisch an das Polymer gebunden

70,0 Gewichtsprozente polymerisiertes Ethylenoxid

25,5 Gewichtsprozente polymerisiertes Propylenoxid

2,5 Gewichtsprozente nicht umgesetztes Glycerin

Der Aufbau der Polymermolekiile ist in Abbildung 4 dargestellt.

R2
R1 O\Moﬁy—H
H+0)\/>X/O R3
O\(\)\O%H
Abbildung 4: Eine Darstellung des allgemeinen Aufbaus des Reaktionsprodukts aus

Glycerin, Ethylenoxid und Propylenoxid (x, y und z sind Ganzzahlen, R1, R2 und R3
sind H-Atome oder Methylgruppen)

Ethylenoxid und Propylenoxid sind beides Monomere, wahrend Glycerin als Initiator der
Reaktion agiert und damit als ,sonstiger Reaktant" angesehen wird.

Die Zusammensetzung des Polymers geht aus Tabelle 2 hervor.

Tabelle 2: Polymerzusammensetzung

Stoff Typ Massenanteil Menge des Stoffes
im Polymer im fertigen
Polymer

Ethylenoxid Polymerisiertes Monomer | 70,0 Gew.-% 35 Tonnen

Propylenoxid | Polymerisiertes Monomer | 25,5 Gew.-% 12,75 Tonnen

Glycerin Sonstiger Reaktant, 2,0 Gew.-% 1 Tonne
chemisch gebunden

Sonstiger Reaktant, nicht | 2,5 Gew.-% 1,25 Tonnen
umgesetzt

Vorausgesetzt, dieser Stoff erflllt die Kriterien, um als Polymer definiert zu werden, und
angenommen, Ethylenoxid und Propylenoxid wurden nicht von einem vorgeschalteten Akteur
der Lieferkette registriert, muss Unternehmen X aus folgenden Griinden sowohl Ethylenoxid als
auch Propylenoxid registrieren:
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(a) Die Gesamtmenge an Ethylenoxid und Propylenoxid, die verwendet und in die Polymerkette
eingebaut wurde, belauft sich auf 35 bzw. 12,75 Tonnen, und

(b) der hergestellte Polymerstoff besteht aus 70,0 Gewichtsprozenten des Monomerstoffes
Ethylenoxid und aus 25,5 Gewichtsprozenten des Monomerstoffes Propylenoxid in Form von
Monomereinheiten.

Darlber hinaus muss auch das Glycerin registriert werden. Die Menge dieses Stoffes, die von
der Registrierung abgedeckt werden muss, entspricht der Gesamtmenge an Glycerin, das
chemisch an das importierte Polymer gebunden ist.
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3.3 Produktion/Einfuhr von polymerhaltigen Erzeugnissen

Zu den Erzeugnissen, die aus Polymerstoffen bestehen, gehdren Plastikwasserflaschen,
Plastikgartenmobel und Plastiktiiten.

Ihre spezifische Form erhalten Polymerstoffe durch besondere Verfahren, wie Spritzgieen
oder Extrusion. Polymere mit einer spezifischen Form werden aber nicht automatisch als
Erzeugnisse angesehen, da dazu die Form in gréBerem MaBe die Funktion des
Polymerwerkstoffs bestimmen muss als dessen chemische Zusammensetzung. So werden z. B.
thermoplastische Kunststoffe haufig nur deshalb zu Granulat extrudiert (Pelletierung), um die
weitere Bearbeitung zu ermadglichen. In diesem Fall werden die granuldren Polymere nicht als
Erzeugnisse angesehen.

Der Produzent oder Importeur eines polymerhaltigen Erzeugnisses ist unter keinen Umstanden
verpflichtet, das Polymer zu registrieren, da Polymere von der Registrierungspflicht
ausgenommen sind. Artikel 7 Absatz 1 und Artikel 7 Absatz 5 gelten damit nicht fiir Polymere
in Erzeugnissen. Der Produzent oder Importeur eines polymerhaltigen Erzeugnisses hat aber
anderweitig dieselben Pflichten gemaB REACH wie bei jedem anderen Standardstoff, der im
Erzeugnis vorliegt. Weitere Informationen dazu sind in den Leitlinien zu den Anforderungen fiir
Stoffe in Erzeugnissen zu finden.

4. Analysemethoden

In den folgenden Abschnitten werden kurz einige der verfligbaren Analysemethoden
beschrieben, die die Hersteller oder Importeure von Polymerstoffen zur Erfillung ihrer Pflichten
gemaB REACH nutzen kénnen.

4.1 Ermittlung von Polymerstoffen

Die bevorzugte Methode zur Bestimmung, ob ein Stoff die Kriterien erfillt, um als Polymer
definiert zu werden, ist die Gelpermeationschromatographie (GPC). Richtlinien zur Bestimmung
des Zahlenmittels des durchschnittlichen Molekulargewichts (Mn) und der
Molekulargewichtsverteilung mittels GPC sind in der OECD TG 118 (1996)° zu finden. Bei
erwartbaren oder auftretenden Schwierigkeiten praktischer Art bei der Verwendung der GPC
kann auf die in einem Anhang der OECD-Testrichtlinie aufgefihrten alternativen Methoden zur
Bestimmung des Mn-Wertes zurlickgegriffen werden.

4.2 Gehalt der Monomere/sonstigen Reaktanten im Polymer

4.2.1 Konzentration der Monomere/sonstigen Reaktanten

Die Konzentration des Monomers/des sonstigen Reaktanten im Polymer gemaB Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe a bezieht sich nicht auf den Massenprozent-Gehalt (w/w) des
Monomerstoffes oder des anderen Stoffes im Polymerstoff, sondern vielmehr auf den
Massenprozent-Gehalt (w/w) der chemisch gebundenen Monomereinheiten (die umgesetzte
Form der Monomere) und der anderen chemisch gebundenen Stoffe im Polymerstoff. Zu
beachten ist, dass das Molekulargewicht der Monomereinheit nicht unbedingt mit dem des

9 Die ,,OECD Guidelines for the Testing of Chemicals“ (OECD-Richtlinien fiir Chemikalientests) sind auf der OECD-
Website unter http://www.oecd.org/findDocument/0,3354.en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html zu finden.
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Monomers identisch sein muss; es kann darunter liegen. Diese Uberlegungen sind in Beispiel 6
veranschaulicht.

Zur quantitativen Analyse des Massenprozent-Gehaltes des Monomerstoffes/der
Monomerstoffe oder des anderen Stoffes/der anderen Stoffe in Form von Monomereinheiten
oder chemisch an die Polymermolektile gebundenen Stoffen gibt es verschiedene Methoden.
Denkbar sind beispielsweise die Massenspektrometrie, die Gaschromatographie, die IR-
Spektroskopie und die NMR-Spektroskopie.

Der Massenprozent-Gehalt der Monomereinheiten und anderen chemisch gebundenen Stoffe
kann stattdessen auch anhand der Mengen der Monomere oder anderen Reaktanten, die dem
ReaktionsgefalB zugefihrt wurden, und anhand der Mengen an nicht umgesetzten Monomeren
oder anderen Reaktanten im fertigen Polymer geschatzt werden.

4.2.2 Fiir die Registrierung zu beriicksichtigende Menge an
Monomeren/anderen Reaktanten

Gemal Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe b ist/sind bei der Registrierung nach Artikel 6 Absatz 3
das Monomer/die Monomere und der andere Stoff/die anderen Stoffe zu berlicksichtigen,
das/der/die chemisch gebunden im fertigen Polymer vorliegt/vorliegen und dessen/deren
Menge als Reagenz bei 1 Tonne pro Jahr oder dariber liegt.

Die Menge dieser Monomere oder anderen Stoffe kann anhand der Menge der Stoffe berechnet
werden, die dem Reaktionsgefall zugefiihrt wurden, wobei dabei die Mengen der Stoffe
abzuziehen sind, die wahrend des Prozesses bis zum fertigen Polymerstoff eliminiert werden.

Beispiel 6: Darstellung der Berechnung der Monomereinheitenkonzentration und der
Menge an Monomeren, die im fertigen Polymer als umgesetzter Stoff vorliegen

Unternehmen X importiert pro Jahr 133 Tonnen eines alternierenden Copolymers. Das
importierte Copolymer wurde aus 90 Tonnen Monomer A pro Jahr und 50 Tonnen Monomer B
pro Jahr hergestelit.

Das Polymer ist strukturell als —(A’-B")n- aufgebaut, wobei A’ und B’ die Monomereinheiten von
A bzw. B sind. Zu beachten ist, dass in diesem Beispiel beide Monomereinheiten, A’ und B’, ein
niedrigeres Molekulargewicht als die jeweiligen Monomere haben.

Die Analyse des Polymers hat die folgende Zusammensetzung erbracht:

o Monomereinheit A’: 85 Tonnen/Jahr (entspricht der Verwendung von 87 Tonnen
Monomer A pro Jahr)

o Monomereinheit B’: 40 Tonnen/Jahr (entspricht der Verwendung von 42 Tonnen
Monomer B pro Jahr)

. nicht umgesetztes Monomer A: 1 Tonne/Jahr

. nicht umgesetztes Monomer B: 2 Tonnen/Jahr

o sonstige Verunreinigungen: 5 Tonnen/Jahr

Die Konzentration der Monomereinheit A’ im fertigen Polymerstoff betragt 85: 133 x 100 = 64
Massenprozent und damit =2 Massenprozent (Bedingung in Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a ist
erflllt).

Die Konzentration der Monomereinheit B’ im fertigen Polymerstoff betragt 40: 133 x 100 = 30
Massenprozent und damit =2 Massenprozent (Bedingung in Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a ist
erflllt).
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Die Menge an Monomer A, die als umgesetztes Monomer im fertigen Polymerstoff vorliegt,
betragt 87 Tonnen/Jahr und damit =1 Tonne/Jahr (Bedingung in Artikel 6 Absatz 3
Buchstabe b ist erfillt).

Die Menge an Monomer B, die als umgesetztes Monomer im fertigen Polymerstoff vorliegt,
betragt 42 Tonnen/Jahr und damit =1 Tonne/Jahr (Bedingung in Artikel 6 Absatz 3
Buchstabe b ist erfillt).

Der Importeur muss damit beide Monomere, Monomer A und Monomer B, gemaB Artikel 6
Absatz 3 registrieren, sofern diese Stoffe nicht bereits von einem vorgeschalteten Akteur in der
Lieferkette registriert wurden. Jedoch miissen in Ubereinstimmung mit der Entscheidung der
Widerspruchskammer, wie in Abschnitt 3.2.1.1 dieser Leitlinien angegeben, die Mengen der
nicht umgesetzten Monomere A und B nicht registriert werden. Somit belaufen sich die zu
registrierenden Mengen an Stoff A und Stoff B auf 87 Tonnen/Jahr und 42 Tonnen/Jahr.
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