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PREFACE

Ce document décrit les dispositions spécifiques pour les polyméres et les monoméres dans le
cadre du réglement REACH. Il fait partie d’'une série de documents d’orientation visant a
soutenir toutes les parties intéressées dans leur préparation en vue de satisfaire aux
obligations découlant du reglement REACH. Ces documents exposent des orientations
détaillées relatives a toute une série de processus essentiels de REACH, ainsi qu’a certaines
méthodes scientifiques et/ou techniques spécifiques que I'industrie ou les autorités doivent
utiliser au titre du réglement REACH.

Les documents d’orientation ont été rédigés et examinés dans le cadre des projets de mise en
ceuvre de REACH (REACH Implementation Projects, RIP), menés par les services de la
Commission européenne, avec la participation de parties intéressées des Etats membres, de
I'industrie et d’organisations non gouvernementales. L’Agence européenne des produits
chimiques (ECHA) met a jour ces documents d’orientation conformément au Guide de
procédure de consultation. Ces documents d’orientation peuvent étre téléchargés sur le site
Internet de I’Agence européenne des produits chimiques
(http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-on-reach). D'autres
documents d’orientation seront publiés sur ce site au fur et a mesure de leur finalisation ou de
leur mise a jour.

Le présent document concerne le reglement REACH (CE) n°® 1907/2006 du Parlement européen
et du Conseil du 18 décembre 2006*

1 Rectificatif au réglement (CE) no 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant
I'enregistrement, I'évaluation, I'autorisation et la restriction des substances chimiques (REACH), instituant une Agence
européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le réglement (CEE) n° 793/93 du
Conseil et le reglement (CE) n° 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission (JO L 396 du 30.12.2006), modifié par: le
réglement (CE) n° 1354/2007 du Conseil du 15 novembre 2007 portant adaptation du reglement (CE) n° 1907/2006 du
Parlement européen et du Conseil concernant I'enregistrement, I'évaluation, I'autorisation et la restriction des substances
chimiques (REACH), du fait de I'adhésion de la Bulgarie et de la Roumanie (JO L 304 du 22.11.2007, p. 1).
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1. INTRODUCTION

Les polyméres sont le matériau de choix dans un grand nombre d’applications variées telles
que I'emballage, le batiment et la construction, le transport, les équipements électriques et
électroniques, I'agriculture, ainsi que dans les secteurs médical et sportif. La polyvalence des
matériaux polymeres est due au fait que les propriétés physico-chimiques des polymeéres
peuvent étre adaptées par un ajustement minutieux de la composition et de la distribution de
poids moléculaire des molécules constituant le polymere.

En raison du nombre potentiellement élevé des différentes substances polyméres sur le
marché, et étant donné qu'il est généralement considéré que les molécules de polymeére
présentent un risque faible en raison de leur poids moléculaire élevé, ce groupe de substances
est exempté de I'enregistrement et de I’'évaluation dans le cadre du reglement REACH, bien
gue les polymeéres puissent étre soumis a autorisation et restriction.

Néanmoins, les fabricants et les importateurs de polymeéres peuvent étre tenus d’enregistrer
les monomeres ou d’autres substances utilisées en tant que composants de base du polymere,
car il est généralement considéré que ces molécules présentent un risque plus élevé que la
molécule de polymeére elle-méme.

2. Définitions

2.1 Monomere

Le reglement REACH définit un monomeére comme étant une substance qui est capable de
former des liaisons covalentes avec une séquence de molécules additionnelles semblables ou
non dans les conditions de la réaction de formation de polymére adaptée utilisées pour le
procédé particulier (Article 3, paragraphe 6). En d'autres termes, c’est une substance qui, via
la réaction de polymérisation, est convertie en motif de répétition de la séquence de polymere.
Les substances impliquées exclusivement dans la catalyse, l'initiation ou la terminaison de la
réaction de formation du polymeére ne sont pas des monomeéres. Toute substance utilisée en
tant que monomere dans la fabrication d’'un polymére est donc, par définition, un
intermédiaire. Néanmoins, les dispositions spécifiques pour I'enregistrement des intermédiaires
dans le cadre du réglement REACH ne s’appliquent pas aux monomeéres.

Pour les applications en dehors du domaine de la polymérisation, la méme substance n’est pas
considérée comme un monomere. Si elle est utilisée en tant quintermédiaire, elle peut remplir
les conditions pour bénéficier des dispositions spécifiques pour I'enregistrement
d’intermédiaires dans le cadre du réglement REACH (voir le Guide sur les intermédiaires?).
Sinon, elle doit étre conforme a toutes les exigences REACH relatives a une «substance
normale», comprenant les exigences d’enregistrement conformément au titre II (voir le Guide
de I'enregistrement).

% Tous les documents d’orientation ECHA sont disponibles sur la page Web des guides de 'ECHA, dans la section
«support» a: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Une illustration de la définition d'un monomeére est présentée dans I’'Exemple 1.

Exemple 1 Définition d’'un monomeére: le cas du propyléne

Le propyléne doit étre considéré comme un monomére dans le cadre du réglement REACH
lorsqu’il est utilisé dans le cadre d’un procédé de polymérisation tel que la fabrication du
polypropyléne, comme décrit sur la Figure 1:

Figure 1: polymérisation du propyléne

\/ —_— *

n

Propylene Polypropylene

Le propyléene peut également étre utilisé pour la fabrication de I'oxyde de propylene, par
exemple selon une réaction d’époxydation catalytique avec du peroxyde d’hydrogene. La
réaction est illustrée sur la Figure 2. Pour cette application, le propyléne est en fait un
intermédiaire mais n’est pas considéré comme un monomere.

Figure 2: réaction d’époxydation du propyléne

@)
H,0, _ / \
\ catalyst
propylene propylene oxide

Un autre exemple de l'application du propyléne concerne son utilisation en tant que gaz
combustible dans certains procédés industriels. Dans ce cas spécifique, le propylene n’est
considéré ni comme un intermédiaire, ni comme un monomere.

2.2 Polymere

Un polymeére est une substance constituée de molécules caractérisées par la séquence d’un ou
plusieurs types d’unités monomeéres. Ces molécules doivent étre réparties dans une plage de
poids moléculaires. Les différences de poids moléculaire peuvent étre principalement
attribuées a des différences de nombre d’unités monomeres.

Conformément au réglement REACH (Article 3, paragraphe 5), un polymére est défini comme
une substance satisfaisant aux critéres suivants:

(@) Plus de 50 pour cent du poids de cette substance est constitué de molécules de polymeére
(voir la définition ci-dessous), et,

(b) La quantité de molécules de polymeére présentant le méme poids moléculaire doit étre
inférieure a 50 pour cent en poids de la substance.

Dans le contexte de cette définition:
e Une «molécule de polymeére» est une molécule qui contient une séquence d’au

moins 3 unités monomeéres, qui sont liées de fagon covalente a au moins une unité
monomere ou un autre réactif.
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¢ Une «unité monomeére» désigne la forme réagie d’'une substance monomeére dans un
polymére (pour lidentification de la/les unité(s) monomeére(s) dans la structure
chimique du polymeére, le mécanisme de formation du polymére peut, par exemple,
étre pris en compte).

e Une «séquence» est une chaine continue d’unités monomeéres dans la molécule qui
sont liées de facon covalente les unes aux autres et ne sont pas interrompues par des
unités autres que des unités monomeéres. Cette chaine continue d’unités monomeéres
peut éventuellement étre disposée dans un réseau quelconque dans la structure du
polymeére.

e «Autre réactif» désigne une molécule qui peut étre liée a une ou plusieurs séquences
d’unités monomeéres mais qui ne peut pas étre considérée comme un monomeére dans
les conditions de réaction appropriées utilisées pour le procédé de formation de
polymére.

Ces définitions sont exemplifiées dans I'Exemple 2.

Un polymére, comme toute autre substance définie dans I'Article 3, paragraphe 1, peut
également contenir des additifs nécessaires pour préserver la stabilité du polymére et
des impuretés dérivées du procédé de fabrication. On considére que ces stabilisants et
impuretés font partie de la substance et ne doivent pas étre enregistrés séparément. Les
stabilisants comprennent, par exemple, des stabilisants thermiques, des antioxydants (tous
deux utiles pour une extrusion) et des stabilisants optiques (par exemple, pour conservation
en cours d’utilisation). Les impuretés sont des constituants indésirables du polymére tels que
des résidus de catalyseur. Les quantités d’une substance monomeére qui ne réagissent pas
pendant la réaction de polymérisation et restent dans la composition d’un polymére sont
appelées «monomeéres sous forme non réagie». Les monomeéres sous forme non réagie dans
un polymére sont également des constituants de ce polymére. Les obligations d’enregistrement
liées a la présence de ces formes non réagies sont décrites dans les sections 3.2.1 et 4.2.23,

Des substances peuvent également étre ajoutées pour améliorer les performances du
polymére méme si elles ne sont pas nécessaires pour préserver la stabilité du polymére. En
effet, des substances sont couramment ajoutées a un polymeére afin d’ajuster ou d’améliorer
I’'aspect et/ou les propriétés physico-chimiques du matériau polymeére. Des exemples de telles
substances comprennent des pigments, des lubrifiants, des épaississants, des agents
antistatiques, des agents antibuée, des agents de nucléation et des ignifugeants. Lorsqu’un
matériau polymere contient de telles substances, il doit étre considéré comme un mélange ou
un article, suivant les cas (voir Section 3.3). Pour de telles substances, des exigences
d’enregistrement normales s’appliquent (voir le Guide de I'enregistrement)

8 L'approche suggérée en ce qui concerne les monomeres sous forme réagie et non réagie et les autres substances est
conforme au jugement de la Cour européenne de justice dans I'arrét UE C-558/07 du 7 juillet 2009 disponible a
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJO558:EN:HTML. Voir, en particulier, les
paragraphes 20, 38 et 51 du jugement.
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Dans le cadre du reglement REACH et dans les documents d’orientation développés par la
Commission et I'ECHA, seuls les agents stabilisants sont considérés comme des additifs. Des
substances ajoutées aux polymeéres pour remplir une fonction quelconque autre que la
stabilisation sont couramment appelées «additifs de polymére». Cependant, dans le cadre du
présent guide, ces substances ne sont pas considérées comme des additifs.

Lorsqu’une substance donnée peut étre utilisée pour préserver la stabilité du polymeére et pour
améliorer ses performances (par exemple, si la substance a une fonction de stabilisant optique
et d’ignifugeant), une bonne pratique consiste a considérer uniqguement les quantités
nécessaires pour préserver la stabilité de la substance polymeére. La quantité de la substance
qui n'est pas nécessaire pour préserver la stabilité du polymére ne peut pas étre considérée
comme une partie de la substance polymére. Elle doit étre considérée comme une substance
autre dans un mélange et, en tant que telle, il peut étre nécessaire de I'enregistrer.

S'il n‘est pas scientifiquement possible de déterminer I'un des points suivants:
i) le fait que la substance entre/ou non dans la définition d’un polymere

ii) la structure chimique des unités monomeéres (ou une autre unité quelconque) ainsi que
leur concentration dans la substance

la substance peut étre considérée comme une substance UVCB. Une substance UVCB est une
substance de composition inconnue ou variable, des produits de réaction complexes ou un
matériau biologique (voir le Guide pour lidentification et la désignation de substances dans
REACH. Dans ce cas, I'enregistrement de la substance elle-méme peut étre soumis (voir le
Guide de l'enregistrement).

2.3 Fabrication de polymeére

Toute personne morale ou physique établie dans la Communauté, qui fabrique une substance
polymére, ou isole une substance polymére dans son état naturel, est un fabricant de
polymére (Article 3, paragraphe 8 et 9).

Il doit étre souligné que des polymeéres peuvent étre synthétisés non seulement par la
polymérisation de monomeéres, mais également par d’autres procédés tels que la post-
modification chimique de substances polyméres. Des exemples de telles réactions post-
modification comprennent la vulcanisation de polymeére, la fonctionnalisation de polymére par
greffage, et la dégradation controlée de polymere telle que la viscoréduction (craquage
thermique).

Exemple 2: exemple illustrant les définitions de la Section 2

Afin d’illustrer les définitions présentées dans les Sections 2.1 et 2.2, considérons une
réaction de formation de polymeére conduite par la réaction d’oxyde d’éthyléne avec du phénol.

Figure 3 représente la molécule susceptible d’étre formée une fois que cette réaction de
polymérisation de type éthoxylation est compléte.

@KOM{{

Figure 3: phénol éthoxylé (n est un entier, n = 1)
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L'unité monomere est dans ce cas I'époxyde ouvert -(CH,-CH,-0)-.

Le phénol agit en tant qu’initiateur de la réaction d’éthoxylation, et doit étre considéré comme
un «autre réactif» étant donné qu’il ne peut pas réagir avec lui-méme ou un époxyde ouvert.
La molécule décrite sur la Figure 3 serait donc appropriée pour la définition de «molécule
polymére» lorsque n = 3.

La substance phénolique éthoxylée ainsi fabriquée doit étre considérée comme un polymeére si
les deux conditions suivantes sont remplies:

(a) Plus de 50 pour cent en poids de la substance sont constitués de molécules de polymére,
c’est-a-dire les molécules décrites sur la Figure 3 et pour lesquelles n > 3).

(b) Aucune des molécules de polymére ayant le méme poids moléculaire ne représente
50 pour cent en poids ou plus de la substance.

Dans le Tableau 1, trois compositions différentes de la substance phénolique éthoxylée sont
décrites. Pour chaque exemple, le pourcentage en poids de chaque molécule présente dans la
substance est présenté.

Tableau 1. Composition moléculaire de 3 exemples de substances phénoliques éthoxylées.

©/O<\/\O%H Exemple 1 Exemple 2 Exemple 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%

Somme 100% 100% 100%

Dans I'Exemple 1, la substance est constituée de 10 % de phénol éthoxylé avec n = 2, 85 %
avec n = 3 et 5 % avec n = 4. Etant donné que cette substance comprend 85 pour cent en
poids de la méme molécule de polymeére (n = 3), elle ne satisfait pas a la définition d’un
polymére. Par conséquent, elle doit étre considérée comme une substance standard.

Dans I'Exemple 2, seulement 15+12+8+5=40 pour cent en poids de la substance sont
constitués de molécules de polymere, c’est-a-dire des molécules pour lesquelles n = 3. Pour
cette raison, I'exemple 2 n’est pas conforme aux critéres pour la définition de polymére. Par
conséquent, il doit également étre considéré comme une substance standard.

L'Exemple 3 satisfait a la définition d’'un polymere étant donné que 20+30+20+10+5=85 pour
cent en poids de la substance sont constitués de molécules de polymeére (c’est-a-dire, des
molécules pour lesquelles n > 3) et aucun des différents constituants n’est présent a des
concentrations supérieures a 50 pour cent en poids (chaque constituant ayant un poids
moléculaire différent).
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3. Taches et obligations
3.1 Fabrication / importation de monomeres

Les fabricants ou importateurs de monomeéres doivent enregistrer leurs monomeéres
conformément a l'obligation d’enregistrement normal définie dans I’Article 6 du réglement
REACH. Bien que des substances utilisées en tant que monomeéres dans la fabrication de
polymeéres soient par définition des intermédiaires, ces substances ne peuvent pas étre
enregistrées conformément aux dispositions qui s’appliquent normalement a des
intermédiaires isolés sur site ou transportés (Article 6, paragraphe 2). Cependant, les

Articles 17 et 18 (sur les intermédiaires) s’appliquent aux autres substances a transformer en
polymére fabriqué, a condition que ces autres substances satisfassent aux conditions spécifiées
dans les Articles 17 et 18 (voir Guide sur les intermédiaires).

Si une personne physique ou morale fabrique ou importe une substance a utiliser a la fois en
tant que monomeére et en tant qu’intermédiaire non monomeére, un dossier d’enregistrement
«standard» conformément a I’Article 10, doit étre soumis. Dans cette situation, si une partie
de la quantité est fabriquée et utilisée en tant qu’intermédiaire non monomeére dans des
conditions strictement controélées, le déclarant peut encore soumettre un dossier
d’enregistrement couvrant la quantité totale. Les exigences d’information pour ce dossier
d’enregistrement sont basées sur la quantité pour des utilisations en tant que non-
intermédiaire (y compris des monomeres utilisés pour la polymérisation) et pour des
intermédiaires non utilisés dans des conditions strictement contrblées. La partie de la quantité
fabriquée ou importée pour utilisation en tant qu’intermédiaire non monomeére dans des
conditions strictement contrélées doit étre prise en compte pour les exigences d’informations
du dossier d’enregistrement. Néanmoins, |'utilisation en tant qu’intermédiaire, comprenant le
volume fabriqué ou importé a cette fin, doit étre documentée dans le dossier. Par exemple, si
un fabricant produit 11 tonnes/an d’une substance, dont 2 tonnes/an sont pour utilisation en
tant que monomere et les 9 tonnes/an restantes pour utilisation en tant qu’intermédiaire non
monomeére manipulé dans des conditions strictement controlées, les exigences d’informations
d’enregistrement pour cette substance seront basées sur les 2 tonnes/an. De plus, les

9 tonnes/an a enregistrer selon I'Article 17 ou 18 doivent étre documentées dans le dossier
d’enregistrement. Les redevances seront calculées indépendamment pour I'utilisation en tant
gu’intermédiaire dans des conditions strictement contrélées (redevances pour intermédiaires)
et pour les autres utilisations (redevances standard).

Les substances utilisées en tant que monomeéres dans la fabrication de polyméres sont par
définition des intermédiaires. Par conséquent, elles ne peuvent pas étre soumises a
autorisation dans le cadre du reéglement REACH pour une telle utilisation.

Le fabricant ou importateur d’'une substance monomeére a par ailleurs les mémes obligations
dans le cadre du réglement REACH que pour une substance standard quelconque. Par
conséquent, les régles générales relatives a la restriction, aux informations sur la chaine
d’approvisionnement et a la classification et I'étiquetage s’appliquent.
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3.2 Fabrication/importation de polymeéres

3.2.1 Obligation d’enregistrement

3.2.1.1 Situation générale

Les polymeéres sont exemptés des dispositions sur I'enregistrement au Titre II du réglement
REACH (Article 2, paragraphe 9). Le fabricant ou importateur d’'un polymére n’est donc pas
tenu de fournir a I’Agence des informations quelconques associées aux propriétés intrinséques
du polymere lui-méme, a l'exception de sa classification et de son étiquetage, le cas échéant
(voir Section 3.2.4).

Conformément a |'Article 6, paragraphe 3, le fabricant ou I'importateur d’un polymére doit
cependant soumettre un enregistrement a I’Agence pour la/les substance(s) monomere(s) ou
autre(s) substance(s) qui n‘ont pas déja été enregistrées par un acteur en amont dans la
chaine d’approvisionnement, si les deux conditions suivantes sont remplies:

(a) le polymeére est constitué de 2 % en poids (m/m) ou plus de telle(s) substance(s)
monomeére(s) ou d’autre(s) substance(s) sous la forme d’unités monomeéres et
substance(s) chimiquement liée(s),

(b) la quantité totale de telle(s) substance(s) monomere(s) ou d’autre(s) substance(s)
représente 1 tonne ou plus par an (la quantité totale dans ce contexte est la quantité
totale de monomeére ou autre substance chimiquement liée au polymere final).

De plus, si le polymére comprend, dans sa composition, du monomeére sous forme non réagie
(ou des résidus d’une autre substance au sens de |'Article 6, paragraphe 3), la quantité de ce
monomere (ou toute autre substance) doit également étre enregistrée conformément a
I’Article 6, paragraphe 1. Cela ne signifie pas qu’un enregistrement additionnel est nécessaire
pour le monomere sous forme non réagie. Les monomeéres sous forme réagie et sous forme
non réagie doivent étre couverts dans le méme dossier d’enregistrement pour la substance
monomere en question. Cela s’applique aux autres substances au sens de I’Article 6,
paragraphe 3.

Dans la pratique, le fabricant ou lI'importateur d’'un polymeére n’est pas tenu d’enregistrer la
substance monomere, ou toute autre substance chimiquement liée au polymeére, si celles-ci
ont déja été enregistrées par le fournisseur ou un autre acteur en amont dans leur chaine
d’approvisionnement. Pour la plupart des fabricants de polymeére, les monomeéres et autres
substances sont généralement enregistrés par les fournisseurs de ces substances. Cependant,
pour un importateur d’un polymeére constitué de monomeére(s) ou autre(s) substance(s)
satisfaisant aux conditions (a) et (b) spécifiées ci-dessus, le(s) monomere(s) ou autre(s)
substance(s) doivent étre enregistré(e)s sauf si:

e un représentant exclusif a été désigné par le fabricant de polymére extra-
communautaire pour remplir les obligations de l'importateur. Dans ce cas spécifique, le
représentant exclusif est tenu de procéder a l'enregistrement du/des monomere(s)
(Article 8), ou

* Pour plus d'informations, voir le jugement de la Cour européenne de justice dans I'arrét UE C-558/07 du 7 juillet 2009
disponible & http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJO558:EN:HTML. Voir en
particulier les paragraphes 20, 38 et 51 du jugement.
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e les substances monomeéres ou d’autres substances utilisées pour la fabrication du
polymére ont déja été enregistrées en amont dans la chaine d’approvisionnement, par
exemple, si elles ont été fabriquées dans la Communauté et exportées a destination
d’un fabricant de polymére extra-communautaire.

Les importateurs de polymeéres ne sont pas tenus d’enregistrer la quantité d’additifs
nécessaires pour préserver la stabilité du polymére étant donné qu'ils font partie du polymeére
(voir Section 2.2).

Les exigences d’enregistrement pour les différents acteurs dans la chaine d’approvisionnement
sont illustrées dans I'Exemple 3.

Exemple 3 Obligations d’enregistrement des différents acteurs des chaines
d’approvisionnement de monomeére et de polymeére

Frontiére UE

HORS UE UE

Obligations
d’enregistrement

Fabrican; non-UE Polyn;é)re -(A- -~ Importateur 5 Importateur 5
- R >

AT enregistre Monomere A (sauf

si le fabricant non-UE 3 a

nomme un representant

exclusif pour remplir les
obligations de I'Importateur 5)

Fabricant non-UE Fabricant 2
1 Monomere A Monomére B | Fabricant 2
enregistre Monomeére B

Polymére -(A- Fabricant 4
oyn'ée)sn_e ( ¢—|  Fabricant 4
n

Enregistrement non nécessaire
A

»| Importateur 6 Importateur 6

enregistre Monomere A (sauf
si le fabricant non-UE 1 a
nommeé un représentant
exclusif pour remplir les

obligations de I'Importateur 6)
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Afin d’établir leurs obligations dans le cadre du réglement REACH, sans devoir effectuer
d’analyse chimique complexe de la composition du polymeére, I'importateur d’un polymére doit
de préférence obtenir aupres du fabricant de polymeére extra-communautaire au moins les
informations sur l'identité des monomeres et autres substances chimiquement liées au
polymére, ainsi que les détails de la composition de la substance polymeére. En variante, ces
informations peuvent également étre générées par les méthodes analytiques spécifiées dans la
Section 4.

L'enregistrement des monomeres et des substances décrites ci-dessus doit étre préparé
comme pour toute autre substance. Des instructions supplémentaires pour cela peuvent étre
trouvées dans le Guide de I'enregistrement. L'Exemple 4 (Section 3.2.5) illustre les
considérations a prendre en compte par I'importateur de polymeére pour I'enregistrement des
monomeres ou autres substances.

Il doit étre noté que tous les monomeres et autres substances qui doivent étre enregistrés
peuvent bénéficier de délais étendus uniquement en cas d’enregistrement préalable entre
le 1°" juin 2008 et le 1°" décembre 2008 ou conformément aux conditions décrites
dans I’Article 28, paragraphe 6°.

3.2.1.2 Cas d’un polymére notifié conformément a la Directive 67/548/CEE®

Les substances polymeéres notifiées conformément a la Directive 67/548/CEE sont considérées
comme étant enregistrées par le fabricant ou I'importateur qui a soumis la notification

(Article 24, paragraphe 1). Les exigences d’enregistrement sous le Titre II sont par conséquent
couvertes par la notification pour la fourchette de quantité pour laquelle la notification a été
effectuée. L'enregistrement des monomeres ou autres substances a partir desquelles les
polyméres notifiés sont fabriqués n’est pas exigé’. Dés que la quantité de polymére
fabriquée/importée atteint le seuil de quantité suivant, les exigences d’enregistrement (Titre II
du réglement REACH) comme décrit dans le présent guide doivent étre appliquées pour le(s)
monomere(s) ou autre(s) substance(s) conformément aux dispositions de I’Article 6,
paragraphes 1 et 3. Le déclarant met alors a jour son dossier d’enregistrement, conformément
a I'Article 24, paragraphe 2).

Informations a soumettre pour la mise a jour du dossier

Si la situation est différente de celle pour la mise a jour usuelle de dossiers d’enregistrement
(si l'identité de la substance est différente, plusieurs dossiers peuvent étre soumis pour en
remplacer un), des mécanismes pratiques spécifiques ont été mis en place afin que les
notifiants de polyméres ne soient pas désavantagés par rapport aux notifiants d’autres
substances.

5 Pour plus d'informations sur les options d’enregistrement préalable tardif, consulter le Guide sur le partage de données
sur le site Web des guides du ECHA a I'adresse http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
reach.

6 En mai 2008, des détails additionnels ont été ajoutés au document d’orientation de la derniere phrase du premier
paragraphe de la section 3.2.1.2 jusqu’a la fin de la section 3.2.1.2.

7 Cependant, les fabricants ou les importateurs de polymeres notifiés peuvent encore utiliser I'enregistrement de
monomeres comme une des options pour remplir leurs obligations, en alternative a la mise a jour du dossier d’'un
polymére comme décrit dans cette section.
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Pour guelles substances un enregistrement doit-il étre soumis dans le cadre de la mise a jour?

Le déclarant doit identifier le(s) monomeére(s) ou autre(s) substance(s) satisfaisant aux
dispositions de I'Article 6, paragraphes 1 et 3 qui sont concernés lorsqu’il met a jour son
dossier.

Dans quelle fourchette de guantité les monomeéres ou autres substances satisfaisant aux
dispositions de I'Article 6, paragraphe 1 et 3 doivent-ils étre enreqistrés?

Pour chaque monomeére ou autre substance satisfaisant aux dispositions de I’Article 6,
paragraphe 1 et 3, le déclarant doit soumettre un dossier d’enregistrement pour la fourchette
de quantité déterminée par la nouvelle fourchette de quantité du polymere.

Exemple

Un polymére importé P est notifié conformément a la Directive 67/548/CEE pour la fourchette
de quantité 10-100. Le polymeére P est dérivé de 2 monomeéres, le monomeére A et le
monomere B. Dans cet exemple, considérons que la quantité de monomere A utilisée pour la
fabrication de 10 tonnes de polymeére P est de 2 tonnes et est présente exclusivement sous la
forme d’'unités monomeres dans le produit final.

Dans le cadre du réglement REACH, les obligations d’enregistrement pour la fourchette de
quantité de 10 a 100 tonnes du polymére sont couvertes par la notification et I’Agence donne
au notifiant un numéro d’enregistrement avant le 1¥ décembre 2008 (Article 24,

paragraphe 1). Dés que la quantité du polymére atteint la fourchette de quantité suivante,
c’est-a-dire une quantité dans la fourchette de quantité 100-1000, le dossier d’enregistrement
doit étre mis a jour.

Cependant, dés que P est dans la fourchette de quantité 100-1000, il pourrait étre nécessaire
d’enregistrer 20 a 200 tonnes de A. Par conséquent, c’est au déclarant de décider s'il souhaite
enregistrer A dans la fourchette de quantité 10-100 ou dans la fourchette de quantité 100-
1000.

o sil enregistre dans la fourchette de quantité 10-100, il devra soumettre les informations
requises pour cette fourchette de quantité (informations de I’Annexe VII et de
I’Annexe VIII). Si son importation de polymére augmente au-dessus de 500 tonnes, il
doit alors mettre a jour son dossier d’enregistrement pour A, étant donné que A est dans
la fourchette de quantité 100-1000.

o s'il enregistre dans la fourchette de quantité 100-1000, il doit soumettre des informations
additionnelles (informations de I'’Annexe IX en plus des informations de I’Annexe VII et
de I'’Annexe VIII) mais il ne doit pas mettre a jour son dossier tant qu’il n‘importe pas
plus de 5000 tonnes du polymére, car A serait alors dans la fourchette de quantité
>1000.

Des considérations similaires doivent également étre prises en compte pour le monomeére B a
partir duquel le polymére P est dérivé.

Comment un déclarant peut-il indiquer a 'ECHA que son nouveau dossier d’enregistrement est
une mise a jour du «dossier d’enregistrement de polymére» précédent ?

Lors de la préparation de son dossier d’enregistrement pour les monomeéres et toute autre
substance satisfaisant aux dispositions de |'Article 6, paragraphes 1 et 3, le déclarant doit:

e dans la section «1.3 Identifiants» de son dossier, faire référence:

o au numéro de notification conformément a la Directive 67/548/CEE,
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o au numéro d’enregistrement du polymeére fourni par I’Agence, si le dossier est
soumis apres le 1*" décembre 2008,

o au numéro d’enregistrement préalable ou numéro de demande pour la substance,

ldentifiers

Regulatory programme identifiers

Flags Regulatory programme 10
notification number (NCDY
REACH registration number 123456759
REACH prereqistration number 123456759
| Eadd. || EHedr. | | Deete |
Identifiers
Regulatory programme identifiers
Flags Regulatory programme 1T
notification number (NCDY
REACH registration number 123456759
REACH inquiry number 123456759
| E@add. || [@HEdie. | | §H Delete |

e dans la méme section (1.3), ajouter une lettre de justification sous forme de document
annexé dans la section d’informations de chaque dossier. Il est important que le
déclarant soumette les informations suivantes a I’Agence dans la lettre de soumission
mentionnée ci-dessus:

o lidentité de chacun des monomeres et autres substances qui satisfont aux
dispositions de I'Article 6, paragraphes 1 et 3, conformément a la Section 2 de
I’Annexe VI, avec leurs numéros CE et CAS, le cas échéant,

o la quantité respective des monomeres et d’autres substances, déterminée sur la
base de la quantité du polymeére notifié considérée pour la mise a jour de
I'enregistrement,

o la fourchette de quantité pour laquelle les monomeéres et d’autres substances seront
enregistrées,

o la fourchette de quantité précédente du polymeéere (fourchette de quantité de
notification),

o la quantité du polymére considérée pour la mise a jour de I'enregistrement,

o lindication que ces monomeres et autres substances sont ou non des substances
bénéficiant d’'un régime transitoire et si elles ont fait I'objet d'un enregistrement
préalable.

B Information

"] Infarmation || ) Modification histary | &w Access || 7 Consultation | % Atachments [ Annatations || g3 Validation |

Justification of polymer dossier update doc f 2 KB

Remarks registration of monomer substance inthe case of update of notifi
dossier
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Note importante: lorsqu’un dossier est soumis pour la premiere fois pour un monomere ou
une autre substance incluse dans un polymére notifié, la soumission doit étre effectuée comme
une soumission initiale. Par conséquent, dans le modeéle de dossier IUCLID 5, la case a cocher
"Is the submission an update?" (La soumission est-elle une mise a jour ?) ne doit pas étre
cochée et le dernier numéro de soumission ne doit pas étre fourni.

Type of submission

Submission update

[ ]1s the submizsion an update?

Last submizzion number | |

Reason for updating

Furtherto a request/decizion from regulatory body

Spontaneous update

Quand les dossiers d’enregistrement pour les monomeéres et autres substances
satisfaisant aux dispositions de I’'Article 6, paragraphes 1 et 3 doivent-ils étre
soumis?

Pour tous les monomeres et autre(s) substance(s) qui doivent étre enregistrés,
I’enregistrement doit étre effectué avant que le polymeére soit importé dans une quantité
dépassant la notification. Si certaines de ces substances sont des substances bénéficiant d’un
régime transitoire, elles peuvent bénéficier du régime transitoire (voir le Guide de
I’enregistrement) uniquement en cas d’enregistrement préalable entre le 1°" juin 2008 et
le 1°" décembre 2008 ou d’enregistrement préalable tardif conformément a

I’Article 28, paragraphe 63. Si certaines de ces substances ne sont pas des substances
bénéficiant d’un régime transitoire ou n‘ont pas subi d’enregistrement préalable, une demande
doit étre émise avant la soumission du dossier (voir le Guide de I'enregistrement).

Redevances a payer pour la premiére mise a jour du dossier

Conformément a I'Article 24, paragraphe 2, et I’Article 22, paragraphe 5, la redevance de base
a payer pour la mise a jour d’un dossier correspondra a la redevance due pour une mise a jour
de la fourchette de quantité du polymeére notifié. Cette redevance est due pour la soumission
du premier dossier d’enregistrement de monomeére soumis en rapport avec la mise a jour de la
fourchette de quantité du polymeére notifié. Aucune redevance de mise a jour séparée n’est due
pour I'un quelconque des autres dossiers d’enregistrement de monomeére qui sont soumis dans
le cadre de cette «mise a jour» de la fourchette de quantité du «polymeére notifié».

Cependant, cette procédure ne peut étre basée que sur les informations fournies par le
déclarant dans sa «lettre de justification».

Par contre, une redevance sera facturée pour chaque élément dans les dossiers
d’enregistrement de monomere pour lesquels la confidentialité est demandée.

8 pour plus d'informations sur les options d’enregistrement préalable tardif, consulter le Guide sur le partage de données
sur le site Web des guides de 'ECHA & I'adresse http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
reach.
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Soumission conjointe

Les dispositions de soumission conjointe s‘appliquent dans ce cas comme pour tout autre
enregistrement. Des informations d’orientation peuvent étre trouvées dans le Guide de
I'enregistrement et dans le Guide sur le partage des données.

Mises a jour ultérieures

Pour les mises a jour ultérieures des dossiers d’enregistrement pour des monomeres ou toute
autre substance qui ont été enregistrés, les régles standard pour la soumission des mises a
jour s’appliquent.

3.2.1.3 Cas d’un polymere naturel ou d’un polymére naturel chimiqguement modifié

Les polyméres naturels désignent des polyméres qui résultent d’un processus de
polymérisation qui s’est produit dans la nature, indépendamment du processus d’extraction par
lequel ils ont été extraits. Cela signifie que des polymeéres naturels ne sont pas nécessairement
des «substances d’origine naturelle» lorsqu’elles sont évaluées conformément aux critéres
définis dans I'Article 3, paragraphe 39, du réeglement REACH.

Conformément a I'Article 2, paragraphe 9, du reglement REACH, il n'est pas nécessaire
d’enregistrer un polymere satisfaisant aux critéres de I’Article 3, paragraphe 5, qu’il s'agisse
d’un polymére naturel ou non. Cette exemption d’enregistrement inclut les polymeres naturels
qui sont chimiquement modifiés (par exemple, par post-traitement de polyméres naturels).

Les substance(s) monomeére(s) et autre(s) substance(s) sous forme d’unités monomeéres et de
substance(s) chimiquement liée(s) dans le produit final pour des polymeéres naturels peuvent,
pour des raisons pratiques, étre considérées comme des «intermédiaires non isolés» et étre
exemptées d’enregistrement.

Dans le cas de polymeéres naturels chimiquement modifiés, les composants de base de
substance(s) monomere(s) et autre(s) substance(s) sous la forme d’unités monomeéres et de
substance(s) chimiquement liée(s) dérivées de facon similaire des polymeéres naturels peuvent
également, pour des raisons pratiques, étre considérées comme des «intermédiaires non
isolés» et étre exemptées d’enregistrement. Cependant, une substance monomeére ou autre
substance (au sens de |'Article 6, paragraphe 3) utilisée pour la modification du polymeére
naturel et satisfaisant aux dispositions de |’Article 6, paragraphes 1 et 3, doit étre enregistrée,
sauf si elle a été enregistrée en amont dans la chaine d’approvisionnement. Ces obligations
d’enregistrement s’appliquent a condition que le polymeére naturel chimiqguement modifié
satisfasse lui-méme a la définition d’'un polymeére de I’Article 3, paragraphe 5.

S'il n‘est pas scientifiquement possible d’identifier et de quantifier les composants de base
d’une substance de maniére a déterminer s’il s’agit ou non d’un polymeére naturel, cette
substance doit alors étre plutét considérée comme une substance UVCB (voir Section 2.2
pour plus d'informations) et doit donc étre enregistrée.

3.2.1.4 Cas d’un polymere recyclé

Les entreprises valorisant les substances polyméres provenant de déchets de sorte que ces
substances ne soient plus des déchets sont exemptées de 'obligation d’enregistrer le(s)
monomere(s) ou autre(s) substance(s) satisfaisant aux dispositions de I’Article 6,

paragraphes 1 et 3, dans le polymére recyclé. Cette exemption s’applique a condition que ces
substance(s) constituant le polymére recyclé aient été enregistrées et que les informations sur
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la substance enregistrée soient mises a la disposition de I'entreprise effectuant la valorisation
(Article 2, paragraphe 7, point d)).

Il doit étre noté que cette exemption ne requiert pas que la substance ait été enregistrée par
un acteur dans la méme chaine d’approvisionnement. Par conséquent, il est suffisant qu’un
enregistrement soit effectué pour la substance, soit par un acteur dans la méme chaine
d’approvisionnement, soit par une entreprise dans une autre chaine d’approvisionnement.

Pour plus d'informations sur les obligations d’enregistrement pour les substances recyclées ou
valorisées, voir le Guide sur les déchets et les substances valorisées.

Si le monomere ou toute autre substance est une substance bénéficiant d’'un régime
transitoire, il est recommandé que le recycleur du polymére effectue un enregistrement
préalable de cette substance afin de bénéficier des dispositions transitoires définies dans
I’Article 23, méme si cette substance est ultérieurement exemptée des exigences
d’enregistrement grace au fait qu’un autre déclarant d’enregistrement préalable enregistre la
substance. Méme si la période d’enregistrement préalable ainsi que la premiere échéance pour
un enregistrement préalable tardif est déja passée, il est encore possible de bénéficier d'un
enregistrement préalable tardif pour les fabricants et importateurs initiaux de substances
valorisées bénéficiant d’'un régime transitoire elles-mémes ou dans un mélange ou dans le
contexte d’articles dans certaines conditions, comme décrit dans I’Article 28, paragraphe 6, du
réglement REACH.

La Commission travaille actuellement au développement de critéres de Fin de statut de déchet
qui faciliteront I'identification de différents types de déchets majeurs lorsque les obligations de
la directive-cadre sur les déchets et les obligations du réglement REACH s’appliquent. Cela
concerne également le recyclage des déchets de polymére. Aprés finalisation de I'examen, ce
document d’orientation pourra étre mis a jour en conséquence.

3.2.2 Demande d’autorisation

Les polyméres peuvent étre soumis a autorisation dans le cadre du reglement REACH. Pour
plus d'informations sur les demandes d’autorisation, voir le Guide pour la préparation d’une
demande d’autorisation.

3.2.3 Conformité aux restrictions

Les monomeéres, les autres substances éventuellement utilisées pour fabriquer un polymeére, et
les polymeéres eux-mémes peuvent tous faire I'objet de restrictions. Des détails sur le domaine
d’application des restrictions sont disponibles dans I’Annexe XVII (restrictions sur la
fabrication, la mise sur le marché et I'utilisation de substances, mélanges et articles dangereux
particuliers).

Les restrictions sur un monomeére s’appliquent aux polymeéres uniquement si la concentration
du monomere sous forme non réagie dans le polymére dépasse des limites de concentration
spécifiques répertoriées pour le monomere dans I'’Annexe XVII.

3.2.4 Classification et étiquetage

L'importateur ou le fabricant d'un polymére doit classer et étiqueter le polymére conformément
au reglement (CE) n°® 1272/2008 sur la classification, I’'étiquetage et I'emballage de substances
et mélanges (CLP). De plus, si le polymeére est classé comme dangereux et s’il est mis sur le
marché en tant que tel ou dans un mélange au-dessus des limites de concentration spécifiées
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dans le reglement CLP ou dans la Directive 1999/45/CE, le cas échéant, conduisant a la
classification des mélanges comme étant dangereux, il doit le notifier a I’Agence (voir
Article 39, point b), du réglement CLP)°. Cette notification doit étre effectuée dans le mois
suivant la mise sur le marché de la substance (Article CLP 40).

En particulier, la classification du polymére doit prendre en compte la classification de tous ses
constituants, tels que les monomeres sous forme non réagie. En fait, ces constituants doivent
étre pris en compte pour la classification du polymére. Cela signifie que les mémes méthodes
de classification que pour le mélange doivent étre appliquées aux substances polymeéres. Pour
plus d’informations, consulter le Guide sur I'application des critéres CLP disponible sur le site
Web des guides ECHA.

Un fabricant ou un importateur d’'un polymére doit classer les substances monomeéres qu'il
enregistre conformément au réglement CLP. La classification doit étre incluse dans le dossier
technique (voir I'Article 10(a)(4) du réglement REACH).

Pour plus d’informations sur I’'exigence de notification conformément au réglement CLP, voir le
Guide pratique n°7, disponible sur le site Web de I'ECHA.

3.2.5 Informations en aval dans la chaine d’approvisionnement

Le fabricant ou I'importateur d’un polymére doit fournir a son/ses client(s) une fiche de
données de sécurité (FDS) pour le polymére si cette substance polymere satisfait aux critéres
de classification en tant que substance dangereuse, PBT ou vPvB ou si elle est répertoriée dans
la liste de substances candidates devant étre soumises a autorisation (Article 31). Selon
I’Article 32, si la FDS n’est pas requise, mais que le polymére est soumis a une autorisation ou
une restriction, ou si des informations appropriées sur le polymére, nécessaires pour permettre
une gestion des risques appropriée, le fournisseur doit cependant fournir ces informations a
son/ses client(s), conjointement avec les détails d’'une autorisation finale accordée ou refusée
dans sa chaine d’approvisionnement.

Dans chaque cas, les informations dans la chaine d’approvisionnement, le cas échéant, doivent
prendre en compte des informations générées sur la substance monomeére ou une autre
substance composante. Cela concerne en particulier la présence de monomeére sous forme non
réagie.

° 11 doit étre noté gu’a partir du 1¢" juin 2015, la classification des mélanges conformément aux critéres et limites de
concentration du réeglement CLP devient juridiguement contraignante.
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Exemple 4: exemple d’identification des substances monomeéres et autres substances
devant étre enregistrées par un importateur de polymeére

L'entreprise X établie dans la Communauté souhaite importer 50 tonnes par an d’une résine
fabriqguée a partir d’oxyde d’éthyléne, d'oxyde de propyléne et de glycérol. La substance a la
composition suivante :

2,0 % en poids de glycérol chimiquement lié au polymére

70,0 % en poids d’oxyde d’éthyléne polymérisé

25,5 % en poids d’oxyde de propyléne polymérisé

2,5 % en poids de glycérol sous forme non réagie

La structure des molécules de polymére est décrite sur la Figure 4.

R2
o L
R1 (@] y H
(@]
H+O)\/)x/ R3
O\MO

Figure 4: représentation de la structure générale du produit de réaction de glycérol,
oxyde d’éthyléne et oxyde de propyléne (X, y et z sont des entiers, R1, R2 et R3 sont
des atomes H ou des groupes méthyle).

4),
——H

L'oxyde d’éthyléne et I'oxyde de propyléne sont tous deux des monomeéres, tandis que le
glycérol a une fonction d’initiateur de la réaction et est donc considéré comme un «autre
réactif>».
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La composition du polymére est présentée dans le Tableau 2.

Tableau 2 Composition de polymere

Substance Type Fraction en Quantité de
poids dans le substance dans le
polymére polymére final

Oxyde Monomere polymérisé 70,0 % en 35 tonnes

d’éthylene poids

Oxyde de Monomeére polymérisé 25,5 % en 12,75 tonnes

propylene poids

Glycérol Autre réactif, 2,0 % en poids 1 tonne

chimiquement lié
Autre réactif, non réagi 2,5 % en poids 1,25 tonne

Si cette substance entre dans la définition d’un polymére et que I'oxyde d’éthyléene et I'oxyde
de propyléne n‘ont pas été enregistrés en amont dans la chaine d'approvisionnement,
I’entreprise X doit enregistrer I'oxyde d’éthyléne et I'oxyde de propyléne, parce que:

(a) La quantité totale d’oxyde d’éthyléne et d’oxyde de propyléne qui a été utilisée et
incorporée dans la chaine de polymeére représente 35 et 12,75 tonnes respectivement, et

(b) La substance polymere fabriquée est constituée, respectivement, de 70,0 et 25,5 % en
poids de substance(s) monomére(s) d’oxyde d'éthyléne et d’oxyde de propyléne sous la forme
d’unités monomeéres.

De plus, le glycérol doit également étre enregistré. La quantité de cette substance devant étre
couverte par l'enregistrement est la quantité totale de glycérol utilisée qui est chimiquement
liée ou sous forme non réagie dans le polymére final.

3.3 Production/importation d’articles contenant des substances
polymeéres

Des exemples d’articles composés de substances polymeéres sont des bouteilles d’eau en
plastique, des meubles de jardin en plastique et des sacs en plastique.

Des techniques spéciales, comprenant le moulage par injection ou |'extrusion, sont utilisées
pour donner a des substances polyméres une forme spéciale. Cependant, des polymeéres
auxquels sont conférés une forme spéciale ne sont pas automatiquement considérés comme
des articles, étant donné que la forme doit encore déterminer la fonction du matériau polymére
a un degré plus élevé que sa composition chimique. Par exemple, des thermoplastiques sont
souvent extrudés en granules (procédé de granulation) dans le seul but de faciliter leur
manipulation ultérieure. Dans ce cas, les granules de polymére ne sont pas considérés comme
des articles.

Le producteur ou l'importateur d’un article contenant une substance polymeére ne doit en aucun
cas enregistrer le polymeére, étant donné que les polymeéres sont exemptés d’enregistrement.
Par conséquent, I'Article 7, paragraphes 1 et 5, ne s’appliquent pas aux polymeéres dans des
articles. Le producteur ou l'importateur d’un article contenant une substance polymeére a par
ailleurs les mémes obligations dans le cadre du reglement REACH qu’il aurait pour une autre
substance standard quelconque présente dans |'article. Pour plus d’informations, voir le Guide
des substances contenues dans des articles.
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4. Méthodes analytiques

Les sections suivantes décrivent brievement certaines méthodes analytiques qui peuvent étre
utilisées par des fabricants ou des importateurs de substances polyméres pour établir leurs
obligations dans le cadre du réglement REACH.

4.1 Identification de substances polymeéres

La méthode préférée pour déterminer si une substance correspond a la définition d’un
polymére est la chromatographie par perméation de gel (GPC). Les principes de la
détermination du poids moléculaire moyen en nombre (M,) et la distribution de poids
moléculaire par GPC sont décrits dans 'OCDE TG 118 (1996)'°. Chaque fois que des difficultés
pratiques dans |'utilisation de la GPC sont attendues ou rencontrées, d’autres méthodes pour la
détermination du M, sont également répertoriées dans une annexe des principes de I'OCDE.

4.2 Teneur en monomere/autre réactif dans le polymeére

4.2.1 Concentration de monomeére/autre réactif

La concentration de monomeére/autre réactif dans le polymére comme spécifié dans |'Article 6,
paragraphe 3, point a), ne fait pas référence a la teneur en poids (m/m) de la substance
monomere et d’'une autre substance quelconque dans la substance polymeére, mais plutét a la
teneur en masse/masse (m/m) des unités monomeres chimiquement liées (forme réagie des
monomeres) et d’autre(s) substance(s) chimiquement liée(s) dans la substance polymeére. Il
doit étre noté que le poids moléculaire de I'unité monomere n’est pas nécessairement le méme
que celui du monomeére lui-méme mais peut étre plus faible. Ces considérations sont illustrées
dans I'Exemple 5.

Il existe plusieurs méthodes analytiques quantitatives pour déterminer le pourcentage en poids
de la/les substance(s) monomeére(s) ou d’autre(s) substance(s) sous la forme d’unités
monomeres, ou des substances chimiquement liées a des molécules de polymére. Des
exemples de ces méthodes sont la spectrométrie de masse, la chromatographie en phase
gazeuse, la spectrométrie infrarouge et la spectrométrie par résonance magnétique nucléaire.

En variante, le pourcentage en poids d’unités monomeres ou d'une autre substance
chimiquement liée peut étre estimée a partir de la quantité de monomeéres ou d’un autre
réactif chargé dans la cuve de réaction et la quantité de monomeéres sous forme non réagie ou
un autre réactif qui sont présents dans le polymeére final.

4.2.2 Quantité de monomeére/autre réactif a prendre en compte pour
I’enregistrement

Conformément a la condition (b) de I'Article 6, paragraphe 3, le(s) monomeére(s) et autre(s)
substance(s) chimiquement liée(s) au polymére final et pour lesquels la quantité
correspondante en tant que réactifs représente 1 tonne ou plus par an doivent étre pris en
compte pour l’'enregistrement conformément a I’Article 6, paragraphe 3. De plus, les quantités
de monomeére sous forme non réagie ou d'autre substance (au sens de I’Article 6,

10 Les lignes directrices de I'OCDE pour les essais de produits chimiques sont disponibles sur le site Web de 'OCDE a
I'adresse http://www.oecd.org/findDocument/0,3354,en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.
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paragraphe 3) présente sous sa forme non réagie faisant partie du polymeére doivent
également étre enregistrées conformément a |'Article 6, paragraphe 1. Pour chaque substance
monomere et toute autre substance, la quantité a enregistrer doit donc correspondre a la
quantité cumulée de la substance dans le polymeére final sous sa forme réagie ou non réagie.
Ce volume agrégé est par conséquent celui qui doit étre utilisé dans I’enregistrement unique
pour le monomere ou l'autre substance en question. Si I'enregistrement selon I’Article 6,
paragraphe 1 ou 3, n’est pas individuellement requis, il n’est pas nécessaire que le déclarant
ajoute la quantité correspondante a la quantité a enregistrer. Ces considérations sont illustrées
dans I'Exemple 4, page 20 et dans I'Exemple 5.

La quantité de ces monomeéres ou autres substances peut étre calculée a partir de la quantité
de ces substances chargées dans la cuve de réaction, de laquelle la quantité des substances
éliminées tout au long du processus a partir de la substance polymeére finale est déduite.

Exemple 5: illustration du calcul de la concentration d’unité monomeére et de la
quantité de monomere présente dans le polymére en tant que substance sous forme
réagie ou non réagie

133 tonnes/an d’une substance copolymére alternée sont fabriquées par I'Entreprise X a partir
de 90 tonnes/an de monomere A et 50 tonnes/an de monomeére B.

La structure du polymére est —(A’-B’)n- ou A’ et B’ sont les unités monomeres de A et B,
respectivement. Il doit étre noté que dans cet exemple, A’ et B’ ont tous deux un poids
moléculaire inférieur a leurs monomeéres respectifs.

L'analyse du polymeére indique la composition suivante:

. unité monomere A’: 85 tonnes/an (équivalent a |I‘utilisation de 87 tonnes/an de
monomere A)

o unité monomeére B’: 40 tonnes/an (équivalent a l'utilisation de 42 tonnes/an de
monomere B)

o monomere sous forme non réagie A: 1 tonne/an

o monomere sous forme non réagie B: 2 tonnes/an

. autres impuretés: 5 tonnes/an.

La concentration de |'unité monomeére A’ dans la substance polymeére finale est de
85/133x100= 64 pour cent en poids, c’est-a-dire = 2 pour cent en poids (la condition 6(3)(a)
est remplie).

La concentration de 'unité monomeére B’ dans la substance polymeére finale est de
40/133x100= 30 pour cent en poids, c’est-a-dire = 2 pour cent en poids (la condition 6(3)(a)
est remplie).

La quantité de monomeére A dans la substance polymeére finale en tant que monomeére sous
forme réagie est de 87 tonnes/an, c’est-a-dire = 1 tonne/an (la condition 6(3)(b) est remplie).

La quantité de monomére B dans la substance polymére finale en tant que monomeére sous
forme réagie est de 42 tonnes/an, c’est-a-dire = 1 tonne/an (la condition 6(3)(b) est remplie).

Le fabricant doit donc enregistrer les monomeéres A et B conformément a |'Article 6,
paragraphe 3, a condition que ces substances n’aient pas été enregistrées en amont dans la
chaine d’approvisionnement. De plus, conformément a I’Article 6, paragraphe 1, du réglement
REACH, les quantités de monomeéres sous forme non réagie A et B doivent également étre
enregistrées et doivent par conséquent étre ajoutées aux quantités totales de monomere sous
forme réagie a enregistrer. Les quantités de substance A et de substance B a enregistrer sont
donc 87+1=88 tonnes/an et 42+2=44 tonnes/an, respectivement.
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