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Versija Pakeitimai
0 versija Pirmoji redakcija 2007 m. birzelis
1 versija 2.2 skirsnyje pateikta daugiau paaiskinimy dél 2008-03-18

polimero apibrézties (jskaitant jvairiy tipy
priedus). Taip pat Cia perkelta didzioji 3.3 skirsnio
dalis.

3.1 skirsnyje paaiskinti atvejai, kai medziaga
naudojama kaip monomeras ir tarpiné medziaga
esant grieztai kontroliuojamoms salygoms.

I 3.2.1.1 skirsnj jtrauktas paaiskinantis sakinys,
kad nereikia registruoti stabilizatoriy.

3.2.1.2 skirsnis pakeistas, kad atspindéty
pasiulyma, koks gali bati sprendimas dél
medziagy, apie kurias pranesta.

3.2.1.3 skirsnyje pakeistos kai kurios formuluotés
- paaiskinta, kad medziaga, naudojama
gamtiniam polimerui modifikuoti, turi bati
uzregistruota, tik jei yra chemiskai sujungta su
polimeru.

Pripazinta, kad batina atnaujinti 3.2.1.4 skirsnj.

3.3 skirsnis istrintas ir iS esmés perkeltas j 2.2
skirsnj.

1.1 versija 3.2.1.2 skirsnyje, remiantis Airijos pastabomis, 2008-05-27
gautomis po CA susitikimo 2007 m. gruodj,
papildomai pateikta rekomendacijy, kas turi bati
padaryta dél polimery, apie kuriuos pranesta (4
psl.).

2.0 versija 2.1 ir 3.1 skirsniuose monomery, kaip tarpiniy, 2012 m.
cheminiy medziagy, apibréztis suformuluota taip, | balandis
kad atitikty naujajj tarpinés cheminés medziagos
apibrézties paaiskinima.

2.2 skirsnyje paaiskinta nesureagavusiy
monomery, kurie lieka polimero sudétyje,
apibréztis.

3.2.1 skirsnyje pateikti nesureagavusiy
monomery registravimo reikalavimai remiantis 6
straipsnio 1 dalimi. Dokumente jtraukta nuoroda
6 straipsnio 1 dalj.

3.2.1.1, 3.2.1.2 ir 3.2.1.4 skirsniuose jtraukta
nuoroda apie veélyvos preliminarios registracijos
galimybe.
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3.2.1.3 skirsnyje pakeistas naturaliai
atsirandancio polimero atvejis, kad atitikty naujaji
sutartg vertinima.
3.2.4 skirsnyje pakeista informacija apie
klasifikavimag ir zenklinimg, siekiant jj suderinti su
CLP reglamentu ir jo reikalavimais.
4 pavyzdys - lentelé, kurioje nurodomas
medziagy, jeinanciy j polimery, dél kuriy buvo
atlikti pataisymai, sudétj, kiekis.
4.2.2 skirsnyje remtasi Teismo bylos C-558/07
aiskinimu ir nurodyta, kaip apskaiciuoti kiekj
tonomis registracijos reikméms.
5 pavyzdys - pagrindinio teksto pakeitimas,
remiantis teismo bylos aiskinimu.

3.0 versija Pakeitimai, kad buty jgyvendintas Apeliaciniy, 2023 m. vasaris

taryby sprendimas A-001-2020
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PRATARME

Siame dokumente aprasomos specialios pagal REACH reglamentg polimerams ir monomerams
taikomos nuostatos. Sis dokumentas yra vienas iS rekomendaciniy dokumenty, kuriais
siekiama padéti suinteresuotiesiems subjektams pasiruosti jvykdyti jsipareigojimus pagal
REACH reglamento reikalavimus. Siuose dokumentuose pateikiamos i$samios rekomendacijos
del daugumos svarbiy REACH procesy, taip pat deél kai kuriy specialiy moksliniy ir (arba)
techniniy metody, kuriuos pramonés atstovai arba institucijos turi taikyti vadovaudamiesi
REACH reglamentu.

Rekomendaciniai dokumentai parengti ir aptarti Europos Komisijos tarnyboms vykdant REACH
igyvendinimo projektus (RIP), kuriuose taip pat dalyvavo valstybiy nariy, pramonés ir
nevyriausybiniy organizacijy suinteresuotieji subjektai. Europos cheminiy medziagy agentira
(ECHA) Siuos rekomendacinius dokumentus atnaujina vykdydama konsultacijy procedirg dél
rekomendaciju. Siuos rekomendacinius dokumentus galima rasti Europos cheminiy medziagy
agenturos svetainéje (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-
reach).

Sis dokumentas parengtas remiantis 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
REACH reglamentu (EB) Nr. 1907/2006!

12006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigianc¢io Europos cheminiy medZiagy agentura, i$
dalies kei¢iancio Direktyva 1999/45/EB ir panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB ir
2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30), klaidy iStaisymas; su pakeitimais, padarytais 2007 m. lapkricio 15 d. Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1354/2007 dél Bulgarijos ir Rumunijos jstojimo, adaptuojanc¢iu Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
(OL L 304, 2007 11 22, p. 1).


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

Polimerai yra daugybéje sri¢iy naudojama medziaga, pvz., pakuotéms, statybai,
transportavimui, elektros ir elektronikos jrangai, zemés tkiui, taip pat medicinos ir sporto
sektoriuose. Polimeriniy medziagy jvairove lemia tai, kad polimery fizinés ir cheminés savybés
gali bdti kei¢iamos, apskaiciavus ir nustacius polimerg sudaranciy molekuliy sudétj bei
molekulinio svorio pasiskirstyma.

Dél to, kad rinkoje yra daugybé jvairiausiy polimeriniy medziagu, ir kadangi dél didelio savo
molekulinio svorio polimerinés molekulés paprastai laikomos nekelianc¢iomis didelio
susirlipinimo, Siai medziagy grupei netaikoma registravimo prievolé ir jos nevertinamos pagal
REACH reglamenta. Vis deélto polimerams gali biti taikomi autorizacijos ir apribojimo
reikalavimai.

Be to, gali biti reikalaujama, kad polimery gamintojai ir importuotojai registruoty monomerus
ar kitas medziagas, kurios naudojamos kaip polimery sudedamosios dalys, nes jyu molekulés
laikomos kelianciomis didesnj susirlGpinima nei pati polimero molekulé.

2. Savoky apibrézimai

2.1 Monomeras

REACH reglamente monomeras apibréziamas kaip konkreciam procesui naudojama cheminé
medziaga, kuri atitinkamos reakcijos, kurios metu susidaro polimerai, salygomis gali sudaryti
kovalentinius rysius su papildomomis panasiomis ar nepanasiomis molekulémis (3 straipsnio 6
dalis). Kitaip tariant, tai medziaga, kuri vykstant polimerizacijos reakcijai virsta polimeriniu
junginiu i$ pasikartojanciy monomeriniy grandziy. Medziagos, kurios iSimtinai dalyvauja
katalizéje, inicijuoja polimerine reakcijg arba jg uzbaigia, néra monomerai. Todél bet kuri
medziaga, naudojama kaip monomeras polimery gamybai, yra apibréziama kaip tarpiné
medziaga. Taciau specialios nuostatos, taikomos tarpiniy cheminiy medziagy registravimui
pagal REACH reglamentg, monomerams netaikomos.

Vykstant kitokiems, ne polimerizacijos procesams, ta pati medziaga nelaikoma monomeru.
Jeigu ji naudojama kaip tarpiné cheminé medziaga, ji gali atitikti salygas, pagal kurias jai baty
taikomos specialios tarpiniy medziagy registravimo pagal REACH reglamentg nuostatos (zr.
Rekomendacijas dél tarpiniy cheminiy medziagy?). Kitaip ji turés atitikti visus REACH
reglamento reikalavimus, taikomus jprastai cheminei medziagai, jskaitant registracijos
reikalavimus pagal II antrastine dalj (zr. Registravimo rekomendacijas).

2 ECHA rekomendacinius dokumentus taip pat galima rasti Rekomendacijy dél ECHA reglamenty interneto puslapio
pagalbiniame skirsnyje: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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1 pavyzdyje pateikiama monomero apibréztis.

2 pavyzdys. Monomero apibréztis: propilenas

Pagal REACH reglamenta propilenas laikomas monomeru, kai jis haudojamas polimerizacijos
procese, pavyzdziui, polipropileno gamybai, kaip parodyta 1 paveiksle:

1 pav. Propileno polimerizacija

\/ - *

n
Propylene Polypropylene
Propilenas taip pat gali biti naudojamas propileno oksidui gauti, pavyzdziui, vykstant
katalitinés epoksidacijos reakcijai su vandenilio peroksidu. Reakcija parodyta 2 paveiksle.
Siame procese propilenas yra tarpiné medziaga, bet nelaikomas monomeru.

2 pav. Propileno epoksidacijos reakcija

o

:\ H,0, %

catalyst

Y

propylene propylene oxide

Propilenas taip pat naudojamas kaip dujinis kuras kai kuriuose pramoniniuose procesuose.
Siuo konkreciu atveju propilenas nelaikomas nei tarpine chemine medziaga, nei monomeru.

2.2 Polimeras

Polimeras - junginys iS pasikartojanciy vienody ar skirtingy monomery grupiy (monomeriniy
grandziy) molekuliy. Tokios molekulés turi biti pasiskirsCiusios tam tikrame molekulinio svorio
diapazone. Molekulinio svorio skirtumai iS esmeés priklauso nuo monomeriniy grandziy
skaiciaus.

Pagal REACH reglamento 3 straipsnio 5 dalj polimeras apibréZiamas kaip cheminé medziaga,
kuri atitinka Siuos kriterijus:

(a) daugiau kaip 50 proc. medziagos svorio sudaro polimero molekulés (zr. apibréztj toliau);

(b) vienodo molekulinio svorio polimero molekuliy kiekis turi sudaryti maziau nei 50 proc.
medziagos svorio.

Pagal Sig apibrézt|:

e polimero molekulé - tai molekulé, sudaryta bent iS 3 monomeriniy grandziy, kurios
yra kovalentiSkai sujungtos su bent viena kito monomero grandimi arba kita
reaguojancia medziaga;

e monomeriné grandis - tai monomero reagavimo polimeruose forma (siekiant
identifikuoti monomerine (-es) grandij (-es) polimero chemingje struktiiroje, galima
atsizvelgti, pavyzdziui, | polimero formavimosi mechanizma);
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e grandiné - tai monomeriniy grandZiy jungtis molekuléje, kai jos kovalentiskai
susijungusios viena su kita be jokiy kity elementy. Si monomeriniy grandziy jungtis
polimero struktiiroje gali buti kartu su kitu junginiu;

o kita reaguojanti medziaga - tai molekulé, kuri gali biti susijungusi su viena ar
keliomis monomerinémis grandimis, bet negali buti laikoma monomeru atitinkamomis
reakcijos sglygomis polimero formavimosi procese.

Sios apibreztys pateikiamos 2 pavyzdyije.

Kaip ir bet kokioje kitoje 3 straipsnio 1 dalyje apibréztoje cheminéje medziagoje, polimere gali
bdti priedy, kurie batini polimero stabilumui iSsaugoti, ir gamybos procese
susidaranciy priemaisy. Sie stabilizatoriai ir priemaiSos laikomi cheminés medziagos dalimi
ir neturi bati atskirai registruojami. Stabilizatoriai apima, pavyzdziui, karscio stabilizatorius,
antioksidantus (naudojamus iSspaudimo procese) ir Sviesos stabilizatorius (pvz., apsaugancius
gaminj naudojimo metu). PriemaiSos yra nenumatytos polimero sudedamosios dalys, pvz.,
katalizatoriaus likuciai. Tas monomero kiekis, kuris nesureaguoja vykstant polimerizacijos
reakcijai ir lieka polimero sudétyje, vadinamas nesureagavusiu monomeru. Nesureagave
monomerai polimere taip pat yra to polimero sudedamoji dalis. Registracijos reikalavimai dél
Siy nesureagavusiy formy paaiskinti 3.2.1 ir 4.2.2 skirsniuose3.

Cheminiy medziagy taip pat gali biti pridéta siekiant pagerinti polimero veikima, nors jos ir
nebdty bdtinos polimero stabilumui iSsaugoti. Medziagy | polimerg paprastai pridedama
siekiant pritaikyti ar patobulinti polimerinés medziagos iSvaizdg ir (arba) fizines bei chemines
savybes. Tokios medziagos yra pigmentai, tepalai, tirstikliai, antistatinés medziagos, nuo
kondensacijos apsaugancios medziagos, kristalizacijg skatinancios medziagos ir antipireninés
medziagos. Kai polimerinéje medziagoje yra tokiy sudedamuyjy medziagy, ji galéty bdati
laikoma misSiniu arba gaminiu (zr 3.3 skirsnj). Tokioms cheminéms medZiagoms taikomi jprasti
registracijos reikalavimai (zr. Registravimo rekomendacijas).

Pagal REACH reglamentg bei Komisijos ir ECHA paruostus rekomendacinius dokumentus
priedais laikomi tik stabilizatoriai. Cheminés medziagos, kuriy dedama | polimerus, siekiant
suteikti kokig nors kitg (ne stabilumo) savybe, paprastai vadinamos polimery priedais. Taciau
Siose Rekomendacijose Sios medziagos nenurodomos kaip priedai.

Kai tam tikra medziaga gali bati naudojama ir polimero stabilumui palaikyti, ir jo veikimui
pagerinti (pvz., jei medziaga veikia kaip Sviesos stabilizatorius ir antipireniné medziaga), gera
praktika yra atsizvelgti tik | tuos kiekius, kurie batini polimerinés medziagos stabilumui
iSsaugoti. Tas kiekis medziagos, kuris néra bitinas polimero stabilumui iSsaugoti, negali bati
laikomas polimero sudedamaja dalimi. Jis turi biti laikomas kita miSinyje esancia medziaga.
Tokiu atveju jg gali reikéti uzregistruoti.

Kai moksliSkai nejmanoma numatyti vieno is$ Siy dalyky:

] ar medziaga atitinka polimero apibréztj;

3 Nuostatos dél sureagavusiy ir nesureagavusiy monomery ir kity cheminiy medziagy pagristos Europos Teisingumo
Teismo sprendimu 2009 m. liepos 7 d. ES byloje C-558/07, kurj galima rastiadresu: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML (Zr. sprendimo 20, 38 ir 51 punktus) ir
Apeliacinés tarybos sprendimu byloje A-001-2020 SNF SA; 2021m. birZelio 29 d. sprendima galima rasti adresu:
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-599097161189 (Zr. sprendimo 87-110 punktus).



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727c-599097161189
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i) monomeriniy grandziy (ar bet kurios kitos grupés) cheminés strukttros, taip pat jy
koncentracijos medziagoje;

medziaga gali bati laikoma nezinomos ar kintamos sudéties medziaga, sudedamuoju reakcijos
produktu ar biologine medziaga (UVCB). UVCB medziaga yra nezinomos ar kintamos sudéties
medziaga, sudedamasis reakcijos produktas ar biologiné medziaga (zr. Rekomendacijas dél
cheminiy medziagy_identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH reglamento
reikalavimus). Siuo atveju gali bati kreipiamasi norint jregistruoti pacia medziagq (zZr.
Registravimo rekomendacijas).

2.3 Polimero gamyba

Bet koks ES priklausantis juridinis ar fizinis asmuo, gaminantis polimerine medziagg arba
iSskiriantis jg natdraliu pavidalu, yra polimero gamintojas (3 straipsnio 8 ir 9 dalys).

Batina pabrézti, kad polimerai gali bdti sintetinami ne tik vykstant monomery polimerizacijai,

bet ir kitiems procesams, pvz., polimeriniy medziagy tolesnio cheminio modifikavimo procesui.

Tokio tolesnio modifikavimo pavyzdziai yra polimero sukietinimas, jo funkcionalumo
padidinimas prijungiant papildomas grandis, kontroliuojamas polimero suirimas, pvz.,
termiskai jj suardant.

3 pavyzdys. 2 skirsnio apibrézcéiy pavyzdys

Pavyzdys, skirtas 2 skirsnio apibréztims pailiustruoti: jsivaizduokime, kad vyksta polimero
susidarymo reakcija, kurios metu etileno oksidas reaguoja su fenoliu.

3 pav. pavaizduota molekulé, kuri turi susidaryti jvykus etoksilacijos tipo polimerizacijos
reakcijai.

OOM%

3 pav. Etoksiliuotas fenolis (n yra sveikasis skaicius, n = 1)

Monomeriné grandis Siuo atveju yra atvira epoksido grupés struktiira -(CH2-CH2-0)-.
Fenolis veikia kaip medziaga, inicijuojanti etoksilacijos reakcijq, ir turi biti laikoma kita
reaguojancia medziaga, nes jis negali reaguoti pats ar su epoksidu, pasizyminciu atvira
epoksido grupés struktlra.

3 pav. pavaizduota molekulé 3 gali bdti apibréziama kaip polimero molekulé, kai n > 3.

Tokiu bidu gaminama etoksiliuoto fenolio medziaga turi biti laikoma polimeru, jeigu
ivykdomos abi salygos:

(a) daugiau kaip 50 proc. medziagos svorio sudaro polimero molekulés, t. y. molekulés,
pavaizduotos 3 pav., kurn = 3)

(b) Né viena tokio paties molekulinio svorio polimero molekulé nesudaro daugiau nei 50 roc.
medziagos svorio.

1 lenteléje pateikiamos trijy skirtingy sudéciy etoksiliuoto fenolio medziagos. Kiekviename
pavyzdyje kiekvienos medziagos molekulés svoris pateiktas procentais.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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1 lentelé. Trijy etoksiliuoto fenolio medziagy molekuliniy sudéciy pavyzdziai.

Q/OMO)[H 1 pavyzdys 2 pavyzdys 3 pavyzdys
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%
Bendrai 100 % 100 % 100 %

1 pavyzdyje medziagos sudétyje yra 10 proc. etoksiliuoto fenolio su n = 2, 85 proc., sun =3
ir 5 proc., su n = 4. Kadangi 85 proc. Sios medziagos svorio sudaro tos pacios polimero
molekulés (n = 3), ji neatitinka polimero apibrézties. Todél medziaga turi biti laikoma
paprasta medziaga.

2 pavyzdyje tik 15 + 12 + 8 + 5 = 40 proc. medziagos svorio sudaro polimero molekulés, t. vy.
molekulés, kuriy n > 3. Todél 2 pavyzdyje pateikiama medziaga irgi neatitinka polimero
kriterijy. Todél medziaga turi bdti laikoma paprasta medziaga.

3 pavyzdyje pateikiama medZiaga atitinka polimero apibréztj, nes 20 + 30 + 20 + 10 + 5 =
85 proc. medziagos svorio sudaro polimero molekulés (t. y. molekulés, kuriy n > 3) ir né viena
sudedamujy daliy nesudaro daugiau kaip 50 proc. medziagos svorio (kiekvienos sudedamosios
dalies molekulinis svoris skirtingas).
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3. UZduotys ir jsipareigojimai
3.1 Monomery gamyba ir importavimas

Monomery gamintojai arba importuotojai turi jregistruoti monomerus laikydamiesi jprastos
REACH reglamento 6 straipsnyje nustatytos registravimo tvarkos. Nors medziagos, kaip
monomerai naudojamos polimery gamybai, pagal apibréztj yra tarpinés, Sios medziagos negali
bati registruojamos pagal nuostatas, kurios paprastai taikomos vietoje naudojamoms arba
transportuojamoms izoliuotoms tarpinéms medziagoms (6 straipsnio 2 dalis). Vis délto 17 ir 18
straipsniai (skirti tarpinéms cheminéms medziagoms) taikomi toms kitoms medziagoms, kurios
naudojamos gaminant polimerus, jeigu tos medziagos atitinka ty straipsniy salygas (zr.
Rekomendacijas dél tarpiniy cheminiy medziagy).

Jei fizinis ar juridinis asmuo gamina arba importuoja chemine medziaga, kuri naudojama ir
kaip monomeras, ir kaip tarpiné cheminé medziaga (ne monomeras), remiantis 10 straipsniu,
turi bati pateikiama standartiné registracijos dokumentacija. Esant tokiai situacijai, kai dalis
kiekio tonomis gaminama ir naudojama kaip tarpiné medziaga (ne monomeras) grieztai
kontroliuojamomis sglygomis, registruotojas gali pateikti vienos risies registracijos
dokumentacijg visam kiekiui tonomis. Reikalavimai, taikomi Sioje registracijos dokumentacijoje
esanciai informacijai, priklauso nuo medziagos, kuri ne kaip tarpiné (jskaitant monomerus,
naudojamus polimerizacijai) ir kaip tarpiné bus naudojama ne grieztai kontroliuojamomis
salygomis, kiekio tonomis. Dalis medziagos kiekio tonomis, kuri pagaminta arba importuota
naudoti kaip tarpiné (ne monomeras), esant grieztai kontroliuojamoms sglygoms, gali biti
nenurodoma, atsizvelgiant | registracijos dokumentacijos informacijai taikomus reikalavimus.
Vis délto dokumentacijoje reikia nurodyti, kad medziaga naudojama kaip tarpiné, taip pat Sia
paskirtimi pagamintg ar importuotg medziagos kiekj. PavyzdZiui, gamintojas pagamina 11 tony
cheminés medziagos per metus, i$ jos 2 tonos per metus naudojamos kaip monomeras, o
likusios 9 tonos per metus naudojamos kaip tarpiné medziaga (ne monomeras) laikantis
grieztos kontrolés sglygy. Reikalavimai Sios medziagos registracijos informacijai taikomi pagal
2 tony per metus kiekj. 9 tonos per metus, kurios turi bati registruojamos pagal 17 arba 18
straipsnj, nurodomos registracijos dokumentacijoje. Mokesciai bus apskaiciuoti atskirai uz
medziagos kaip tarpinés naudojimg esant grieztai kontroliuojamoms sglygoms (mokesciai uz
tarpines medziagas) ir jos naudojimag kitais tikslais (standartiniai mokesciai).

MedzZiagos, kurios kaip monomerai naudojamos polimery gamybai, pagal apibréztj yra
tarpinés. Todél jos negali biti autorizuotos pagal REACH reglamentg naudoti tokiu budu.

Monomery gamintojai ar importuotojai turi laikytis ty paciy REACH reglamento reikalavimy,
kaip ir bet kokiy kity medziagy gamintojai ar importuotojai: bendryjy apribojimo, informacijos
perdavimo tiekimo grandinéje, klasifikavimo ir zenklinimo taisykliy.


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 Polimery gamyba ir importavimas
3.2.1 Registracijos reikalavimai

3.2.1.1 Bendroji situacija

Remiantis REACH reglamento II antrastine dalimi (2 straipsnio 9 dalis), polimerams
registravimo prievolé netaikoma. Todél paprastai nereikalaujama, kad polimery gamintojai
arba importuotojai agentirai teikty bet kokig informacijq apie polimerui bidingas savybes,
iSskyrus, kai bitina, informacijg apie klasifikavima ir zenklinimg (zr. 3.2.4 skirsnj).

Remiantis 6 straipsnio 3 dalimi, polimery gamintojai ar importuotojai agentirai turi pateikti
monomero (-y) ar kitos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y), kurios (-iy) pirmesnis tiekimo
grandinés dalyvis dar néra jregistraves, registracijos dokumentacija, jei tenkinamos abi Sios
sglygos:

(a) polimera sudaro ne maziau kaip 2 proc. pagal mase tokio (-iy) monomero (y) ar kitos (-y)
cheminés (-iy) medziagos (-y) monomeriniy grandziy ir chemiskai sujungty cheminiy
medziagy forma;

(b) bendras tokio monomero (-y) ar kitos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y) kiekis sudaro ne
maziau kaip vieng tong per metus (Siame kontekste bendras kiekis yra monomero arba
kitos cheminés medziagos, kuri tampa chemiskai sujungta su polimeru, bendras kiekis).

Registruotojui, kaip polimero gamintojui, importuotojui arba vieninteliam paskirtam atstovui,
netaikoma prievolé registruoti nesureagavusius monomerus pagal REACH reglamento 6
straipsnio 1 ir 2 dalis. Jam tik taikoma prievolé registruoti sureagavusj (-ius) (chemiskai suristg
(-us)) monomerg (-us) (ir kitg (-as) medziagq (-as)) pagal REACH reglamento 6 straipsnio 3
dalj*.

Polimery gamintojai arba importuotojai neturi registruoti monomero arba kitos cheminés
medziagos, chemiskai sujungtos su polimeru, jeigu jie jau jregistruoti tiekéjo arba kito jy
tiekimo grandinés dalyvio. Polimery gamintojams daznai pasitaikys, kad ju monomerus ir kitas
medziagas jau bus jregistrave Siy medziagy tiekéjai. Taciau polimero, kurj sudaro monomeras
(-ai) ar kita (-os) cheminé (-és) medziaga (-os), tenkinanti (-ios) a ir b punkty reikalavimus,
importuotojas turi jregistruoti monomerg (-us) ar kitg (-as) chemine (-es) medziagg (-as),
iSskyrus atvejus, kai:

e vienintel| atstova vykdyti importuotojo [sipareigojimy paskyré ne Bendrijos polimero
gamintojas. Siuo konkreciu atveju vienintelio atstovo pareiga yra jregistruoti monomerg
(-us) (8 straipsnis);

e monomerai arba kitos medziagos, naudojamos polimero gamybai, jau jregistruotos
tiekimo grandinés dalyvio, pvz., jei jos gaminamos Bendrijoje ir eksportuojamos ne
Bendrijos polimero gamintojui.

Polimery importuotojams nereikia registruoti to priedy kiekio, kuris reikalingas polimero
stabilumui palaikyti, nes jis yra polimero dalis (zr 2.2 skirsnj).

Registracijos reikalavimai, taikomi jvairiems tiekimo grandinés dalyviams, parodyti 3

4 Zr. pirmiau nurodyto ECHA Apeliacinés tarybos sprendimo byloje A-001-2020 93 punkta.
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pavyzdyje.

4 pavyzdys. Registracijos reikalavimai, taikomi jvairiems monomery ir polimery
tiekimo grandiniy dalyviams

©
C
Q
"
0n
w
UZ ES RIBY ES
Registracijos
reikalavimy
vykdymas:
3-ias ne ES Polimeras o 5-as
gamintojas -(A-B)n- importuotojas 5-as importuotojas
AA registruoja monomerg A
(nereikia registruoti, jei 3-ias ne

ES gamintojas paskyré vienintelj
atstova, vykdantj 5-o
importuotojo jsipareigojimus)

1-as‘ ne _ES —><Monomeras A> <Monomeras B><— 2-as gamintojas
gamintojas
2-as gamintojas

registruoja monomera B

v
CP_O(H;?;?} 4-as gamintojas o
4-as gamintojas
4 Nereikia registruoti
6-as 6-as registruotojas
™| importuotojas registruoja monomerg A
(nereikia registruoti, jei 1-as ne

ES gamintojas paskyré vienintelj
atstova, vykdantj 6-o
importuotojo jsipareigojimus)

Kad jvykdyty savo jsipareigojimus pagal REACH reglamentg ir iSvengty batinybés atlikti
kompleksine chemine polimero sudéties analize, polimero importuotojas i$ ne Bendrijos
polimero gamintojo turéty gauti bent informacijg apie monomery ir kitos cheminés medziagos,
chemiskai sujungtos su polimeru, tapatybe, taip pat polimero sudedamasias dalis. Taip pat Sig
informacijg buty galima gauti taikant analizés metodus, nurodytus 4 skirsnyje.

Minéty monomery ir cheminiy medziagy registracijai turi biti parengta tokia pat
dokumentacija kaip ir kitoms medziagoms. Daugiau rekomendacijy galite rasti Registravimo
rekomendacijose. 5 pavyzdyje (3.2.5 skirsnis) parodoma, | kg turi atsizvelgti polimery
importuotojai, registruodami monomerus ir kitas medziagas.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
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3.2.1.2 PranesSimas apie polimerg pagal Direktyvg 67/548/EEB >

Polimerinés medziagos, apie kurias pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB, laikomos
uzZregistruotomis gamintojo arba importuotojo, kuris pateiké pranesima (24 straipsnio 1 dalis).
Todél registracijos reikalavimus pagal II antrastine dalj apima pranesimas apie kiekio tonomis
lygi, apie kurj buvo pranesta. Registruoti monomery ar kity medziagy, i$ kuriy sudaryti
polimerai, apie kuriuos pranesta, nereikalaujama®. Jeigu pagaminto ir (arba) importuoto
polimero kiekis pasiekia kitg kiekio tonomis lygij, kaip nurodyta Siose Rekomendacijose, reikia
laikytis monomerui (-ams) ar kitai (-oms) cheminei (-éms) medziagai (-oms) taikomy,
registracijos reikalavimy (REACH reglamento II antrastiné dalis), remiantis 6 straipsnio 3
dalies nuostatomis. Registruotojas savo pateiktg registracijos dokumentacijq turi atnaujinti
pagal 24 straipsnio 2 dalj.

Informacija, kurig reikia pateikti athaujinant dokumentacija

Tai néra jprastas registracijos dokumentacijos atnaujinimas (medziagos tapatybé yra skirtinga,
vietoje vienos gali buti pateikiamos kelios dokumentacijos), todél buvo sukurti specialus
praktiniai mechanizmai, kad praneséjy, pateikianciy pranesimus apie polimerus, padétis
nebdty nepalankesné nei praneseéjy, pateikianciy pranesimus apie kitas medziagas.

Kuriy medZiagy registracijai turi bati pateikta atnaujinta dokumentacija?

Registruotojas turi nustatyti, kuriam (-iems) monomerui (-ams) ar kitai (-oms) cheminei (-
éms) medziagai (-oms), atitinkanciai (-ioms) 6 straipsnio 3 dalies nuostatas, reikalinga
atnaujinta dokumentacija.

Kurioje grupéje pagal kiekio tonomis lygj reikia registruoti monomerus arba kitas chemines
medZiagas, atitinkancias 6 straipsnio 3 dalies nuostatas?

Registruodamas kiekvieng monomerg arba kitg chemine medziagg, atitinkancig 6 straipsnio 3
dalies nuostatas, registruotojas turi pateikti dokumentacijq dél kiekio tonomis lygio, kai
pasiekiamas naujas polimero kiekio tonomis lygis.

5 pavyzdys. Kaip apskaiciuoti kiekj tonomis

Apie importuotg polimerg P pranesta pagal Direktyvg 67/548/EEB, nurodant pasiektg 10-100
tony lygj. Polimeras P gaunamas iS 2 monomery - monomero A ir monomero B. Sis pavyzdys
skirtas atvejui, kai monomero A kiekis, nhaudojamas 10 tony polimero P pagaminti, yra 2 tonos
ir jis galiausiai panaudojamas tik monomero grandziy forma.

Pagal REACH reglamenta polimero, kurio kiekis per metus siekia 10-100 tonuy lygj, registracijai
taikomas reikalavimas pateikti praneSima, ir agentdra iki 2008 m. gruodzio 1 d. praneséjui
suteiks registracijos numerj (24 straipsnio 1 dalis). Kai polimero kiekis tonomis pasiekia kitg
lygj, t. y. 100-1 000 tony per metus, registracijos dokumentacijg reikia atnaujinti.

Taciau P taikomas 100-1 000 tony lygio reikalavimas, todél galima manyti, kad tokj A kiekj
kaip 20-200 tony gali reikeéti registruoti. Registruotojas nusprendzia, ar jis nori registruoti A

52008 m. geguze Rekomendacijy dokumentas buvo i$ dalies pakeistas. Papildymai atlikti nuo 3.2.1.2 skirsnio pirmosios
pastraipos paskutinio sakinio iki 3.2.1.2 skirsnio pabaigos.

6 Tadiau polimery, apie kuriuos pranesta, gamintojai arba importuotojai gali naudotis monomery registracija kaip viena
i$ priemoniy savo jsipareigojimams jvykdyti, kaip kitu biidu polimery dokumentacijai atnaujinti (kaip nurodytasiame
skirsnyje).
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pagal 10-100 tony lygio ar 100-1 000 tony lygio reikalavima.

o Jei registruotojas atliks registracijg pagal 10-100 tony lygio reikalavimag, jis turés pateikti
Siam kiekio tonomis lygiui reikalaujamg informacijg (VII ir VIII priedo informacija). Jeigu
polimero importas padidés ir sieks daugiau kaip 500 tony, reikés atnaujinti A registracijos
dokumentacija, nes A bus priskiriamas 100-1 000 kiekio tonomis grupei.

o Jei registruotojas atliks registracija pagal 100-1 000 tony lygio reikalavima, jis tures
pateikti papildomg informacijq (VII ir VIII priedo informacijq, taip pat IX priedo
informacija), taciau jam nereikés atnaujinti dokumentacijos, kol jis neimportuos daugiau
kaip 5 000 tony polimero, nes tik tada A bus priskiriamas >1 000 kiekio tonomis grupei.

I panasius reikalavimus bitina atsizvelgti monomero B, i$ kurio sudarytas polimeras P, atveju.

Kaip registruotojas turi informuoti ECHA, kad jo naujoji registracijos dokumentacija yra
atnaujinta ankstesné polimero registracijos dokumentacija?

Rengdamas monomery ir kity cheminiy medziagy, atitinkanciy 6 straipsnio 3 dalies nuostatas,
registracijos dokumentacijg registruotojas turi:
e savo dokumentacijos 1.3 skirsnyje ,Identifikatoriai® nurodyti:
o pranesimo numerj pagal Direktyvg 67/548/EEB;

o agentlros suteiktg polimero registracijos numerj, jeigu dokumentacija pateikta po
2008 m. gruodzio 1 d.;

o medziagos preliminarios registracijos arba uzklausos numerj;

e tame paciame 1.3 skirsnyje pridéti pagrindziantj rastg (kaip dokumentg kiekvienos
dokumentacijos bylos informacijos skirsnyje); svarbu, kad registruotojas minétame
rasSte agentirai pateikty Sig informacija:

o kiekvieno monomero ir kity cheminiy medziagy, kurios atitinka 6 straipsnio 3 dalies
nuostatas, tapatybe, remiantis VI priedo 2 dalimi, jskaitant jy EB ir CAS numerj, jei

yra;

o monomery ir kity cheminiy medziagy kiekj tonomis, nustatomg remiantis polimero,
apie kurj pranesta siekiant atnaujinti registracijg, kiekiu tonomis;

o pagal kokj kiekio tonomis lygj bus registruojami monomerai ar kitos cheminés
medziagos;

o  koks buvo ankstesnis polimero kiekio tonomis lygis (pranestas kiekio tonomis lygis);

o polimero kiekio tonomis lygis atnaujinat registracijq;

o informacijg, ar Sie monomerai ir kitos cheminés medziagos yra tokie, kuriems
taikomas pereinamasis laikotarpis, ir ar jie buvo preliminariai uzregistruoti.

Svarbi pastaba! Kai monomero arba kitos medziagos, esancios polimere, apie kurj
pranesama, dokumentacija pateikiama pirmag karta, ji pateikiama kaip pirminé. Todél IUCLID
dokumentacijos Sablone nereikia pazyméti langelio ,Pateikiama atnaujinti?" ir nereikia
nurodyti paskutinio pateikimo numerio.
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Kada reikia pateikti monomeruy ir kity cheminiy medziaqy, atitinkandiy 6 straipsnio 3
dalies nuostatas, registracijos dokumentacija?

Visi monomerai ir bet kuri (-ios) cheminé (-és) medziaga (-o0s), kurig (-ias) reikia uzregistruoti,
turi bati registruojami (-os) pries importuojant tokj kiekj polimero, kuris virsSija nurodytg
pranesSime. Registruojant bet kurig chemine medziagq pirmiausia reikia pateikti uzklausos
dokumentacijg, padésiancia nustatyti, ar tos pacios cheminés medziagos registracijos arba uzklausos
dokumentacija dar nepateikta, kad bity galima taikyti dalijimosi duomenimis mechanizmus.
Norédami gauti daugiau informacijos apie uzklausas ir dalijimosi duomenimis procesus, zr.
Dalijimosi duomenimis gaires, kurias rasite adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Koks mokestis mokamas pirma karta atnaujinant dokumentacija

Remiantis 24 straipsnio 2 dalimi ir 22 straipsnio 5 dalimi pagrindinis mokestis, kuris mokamas
atnaujinant dokumentacija, atitinka mokestj, mokama atnaujinant polimero, apie kurj
pranesta, kiekio tonomis lygj. Sis mokestis mokamas uz pirmosios monomero registracijos
dokumentacijos pateikimag, kai ji pateikiama atnaujinant polimero, apie kurj pranesta, kiekio
tonomis lygj. Joks atskiras atnaujinimo mokestis nemokamas uz jokig kitag monomero
registracijos dokumentacijg, kuri pateikiama siekiant atlikti polimero, apie kurj pranesta, kiekio
tonomis lygio pradinj athaujinima.

Si procediira vykdoma remiantis tik informacija, kurig pateiké registruotojas savo
pagrindzian¢iame raste.

Vis délto reikia mokéti mokestj uz kiekvieng j registracijos dokumentacija jtraukta monomerg,
jei informacija apie jj yra konfidenciali.

Bendras informacijos teikimas

Taikomos bendro informacijos teikimo nuostatos kaip ir bet kokios kitos registracijos atveju.
Zr. Rregistravimo rekomendacijas ir Dalijimosii duomenimis gaires.

Vélesnis atnaujinimas

Véliau atnaujinant registruoty monomery ar kity medziagy registracijos dokumentacija,
taikomos jprastos taisyklés, humatytos kreipiantis dél atnaujinimo.

3.2.1.3 Taisyklés, taikomos gamtiniams polimerams arba chemiskai modifikuotiems
gamtiniams polimerams

Gamtiniai polimerai - tai polimerai, kurie atsiranda vykstant polimerizacijos procesui gamtoje,
nepriklausomai nuo gavybos proceso, kurio metu jie gaunami. Tai reiskia, kad gamtiniai
polimerai nebdtinai yra medziagos, kurios atsiranda gamtoje, vertinant pagal REACH
reglamento 3 straipsnio 39 dalyje nustatytus kriterijus.

Remiantis REACH reglamento 2 straipsnio 9 dalimi, bet koks polimeras, atitinkantis 3 straipsnio
5 dalies kriterijus, nepriklausomai nuo to, ar jis gamtinis, ar ne, neturi buti registruojamas.
Registruoti taip pat nereikia gamtiniy polimery, kurie yra chemiskai modifikuoti (pvz., gamtiniy
polimery apdorojimas).

Monomeras (-ai) ar kita (-os) cheminé (-és) medziaga (-0s), kurie tampa monomerinémis
grandimis ir chemiskai sujungta (-omis) chemine (-émis) medziaga (-omis) gamtiniuose
polimeruose, dél praktiniy priezasciy gali biti laikomi neizoliuotomis tarpinémis medziagomis ir
neturi bati registruojami.
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Chemiskai modifikuoti gamtiniai polimerai, kuriy sudétyje naudojamas (-i) monomeras (-ai) ir
kita (-os) cheminé (-és) medziaga (-os) monomeriniy grandziy ir chemiskai sujungtos (-y)
cheminés (-iy) medziagos (-y) forma, ir kurie gaunami iS gamtiniy polimery, taip pat dél
praktiniy priezasciy gali biti laikomi neizoliuotomis tarpinémis medziagomis ir neturi bati
registruojami. Tadiau monomeras ar kita cheminés medziaga (kaip numatyta 6 straipsnio 3
dalyje), kurie naudojami gamtiniam polimerui modifikuoti ir atitinka 6 straipsnio 3 dalies
nuostatas, turi bati registruojami, jei jy dar neuzregistravo tiekimo grandinés dalyvis. Sie
registracijos reikalavimai taikomi, jei chemiskai modifikuotas gamtinis polimeras atitinka 3
straipsnio 5 dalies polimero apibréztj.

Kai moksliSkai negalima nustatyti ir kiekybiskai jvertinti, ar tam tikros medziagos
sudedamosios dalys yra natiiralus polimeras, ar ne, ta medziaga turi biti laikoma ne gamtiniu
polimeru, o nezinomos ar kintamos sudéties medziaga, sudedamuoju reakcijos produktu ar
biologine medziaga (UVCB) (daugiau informacijos rasite 2.2 skirsnyje), ir jg reikia
uzregistruoti.

3.2.1.4 PraneSimas apie perdirbtg polimerg

Polimery regeneravimo veiklg tvarkant atliekas vykdanti jmoné atleidziama nuo prievolés
registruoti atliekomis nebelaikoma (-us) perdirbtame polimere esanti monomera (-us) ar kitg
(-as) chemine (-es) medziagg (-as), kurie atitinka 6 straipsnio 3 dalies nuostatas. Imonés
atleidZziamos nuo registracijos prievolés, jei medziaga (-os), esanti (-ios) perdirbtame
polimere, buvo jregistruota (-o0s) ir informacija apie registruotg medziagq yra prieinama
regeneravimo veiklg vykdanciai jmonei (2 straipsnio 7 dalies d punktas).

Pazymeétina, kad atleidimas nepriklauso nuo to, ar medziaga buvo jregistruota tos pacios
tiekimo grandinés dalyvio. Svarbu, kad medziagq uzregistruoty arba tos pacios tiekimo
grandinés dalyvis, arba kitoje tiekimo grandinéje dalyvaujanti jmoné.

Daugiau informacijos apie registravimo reikalavimus, taikomus perdirbtoms arba
regeneruotoms medziagoms, pateikiama Rekomendacijose dél atlieky_ir regeneruoty

medZiaguy.

Komisija Siuo metu rengia kriterijus, pagal kuriuos medziagos yra nebelaikomos atliekomis. Jie
padés nustatyti jvairius pagrindinius atlieky tipus, kai netaikomi Pagrindy direktyvos dél atlieky
reikalavimai ir taikomi reikalavimai pagal REACH reglamentg. Taip bus sprendziamas ir
polimery atlieky perdirbimo klausimas. Kai bus uzbaigta apzvalga, Sis rekomendacinis
dokumentas gali bati atitinkamai atnaujintas.

3.2.1.5 Registracijos cheminés saugos ataskaita

Monomery registruotojai (nepaisant to, ar jie yra monomery gamintojai ar importuotojai,
polimery importuotojai ar tik atstovai) privalo atlikti cheminés saugos vertinima, jei
tenkinamos REACH reglamento 14 straipsnyje nustatytos salygos. Cheminés saugos
ataskaitoje (CSR) turi bati pateikiamas registruotojo atliktas cheminés saugos vertinimas (CSA).

CSA apima pavojingumo vertinima. Jei cheminé medziaga atitinka 14 straipsnio 4 dalyje
iSvardytus pavojingumo kriterijus arba jvertinama kaip PBT/vPvB medziaga, | CSA taip pat
batina jtraukti poveikio jvertinima_ ir rizikos apibldinima.

Monomery registruotojai privalo pranesti ir jvertinti visus monomery naudojimo atvejus ES iki
polimerizacijos proceso ir jj apimant. Registruotojo cheminés saugos vertinime nereikés
atsizvelgti | polimero naudojimo (naudojimo bidy) poveikj (jskaitant likusio (-iy)
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nesureagavusio (-iy) monomero (-y) arba dél polimero irimo atsiradusio (-iy) monomero (-y)
poveikj)’.

Taciau kai monomery registruotojai, siekdami jvykdyti REACH reglamento VII-X prieduose
nustatytus REACH reglamente informacijai keliamus standartinius reikalavimus, pagal XI priedo 3.2
skirsnj taiko poveikiu pagrista pritaikymg (EBA), jie privalo pateikti informacija apie monomero
poveikj ir po polimerizacijos. Toks pritaikymas turi bdti grindziamas iSsamiu ir grieztu poveikio
vertinimu, apimanciu visus susijusius poveikio scenarijus per visg monomero gyvavimo ciklg,
iskaitant galima monomero, kaip nesureagavusio monomero polimere arba polimero irimo
produkto, poveikj.8

3.2.2 Paraiska autorizacijai gauti

Polimerams gali bati taikomi autorizacijos pagal REACH reglamentg reikalavimai. Daugiau
informacijos, kaip parengti paraiska dél autorizacijos, pateikiama Autorizacijos paraiSkos
rengimo rekomendacijose.

3.2.3 Apribojimy laikymasis

Monomerams, kitoms medziagoms, kurios naudojamos gaminant polimerus, bei patiems
polimerams gali biti taikomi apribojimai. ISsami informacija apie apribojimus pateikiama XVII
priede (gamybos, pateikimo j rinkg ir tam tikry pavojingy medziagy, misiniy ir gaminiy,
naudojimo apribojimai).

Monomerams skirti apribojimai polimerams taikomi tik tada, jei nesureagavusio monomero
koncentracija polimere virsija XVII priede monomerui nustatytg koncentracijos lygi.

3.2.4 Klasifikavimas ir zenklinimas

Polimery gamintojai ar importuotojai polimerus turi klasifikuoti, Zenklinti ir pakuoti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo (CLP). Taip pat jei polimeras klasifikuojamas kaip pavojinga cheminé medziaga ir jo
arba jo misinio j rinkg patenka daugiau, nei nustatyta apribojant koncentracija, kaip nurodyta
CLP reglamente, tada misiniai klasifikuojami kaip pavojingos cheminés medziagos, apie kurias
polimery importuotojai ar gamintojai privalo pranesti agentirai (zr. CLP reglamento 39
straipsnio b dalj). PranesSima reikia pateikti per vieng ménesj po to, kai medziaga atsiranda
rinkoje (CLP reglamento 40 straipsnis).

Klasifikuojant polimerus ypac reikia atsizvelgti | visas jy sudedamasias dalis, pvz.,
nesureagavusius monomerus. [ Sias sudedamasias dalis reikia atsizvelgti klasifikuojant
polimerus. Tai reiskia, kad tie patys klasifikavimo metodai, kurie taikomi miSiniams, turi bati
taikomi ir polimerams. Daugiau informacijos rasite CLP reglamento kriterijy taikymo gairése
ECHA interneto svetainéje.

Polimery gamintojai ar importuotojai turi klasifikuoti tuos monomerus, kuriuos jie registruoja
pagal CLP reglamentg. Klasifikacija turi bati jtraukta | technine dokumentacijq (zr. REACH
reglamento 10 straipsnio 4 dalies a punktq).

7 Zr. pirmiau nurodyto ECHA Apeliacinés tarybos sprendimo byloje A-001-2020 100 punkt3.
8 Ten pat, 110 punktas.
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Daugiau informacijos apie praneSimui pagal CLP reglamentg taikomus reikalavimus rasite_7
praktiniame vadove, ECHA interneto svetainéje.

3.2.5 Informacijos perdavimas tiekimo grandinéje

Polimero gamintojas arba importuotojas klientui (-ams) turi pateikti polimero saugos duomeny
lapg (SDS), jei Sis polimeras atitinka klasifikacijos kriterijus, taikomus pavojingai medziagai,
patvariai, bioakumuliacinei ir toksiskai medziagai (PBT) arba labai patvariai ir didelés
bioakumuliacijos medziagai (vPvB), arba jeigu jis yra jtrauktas | sqrasg ty medziagy, kurios
turi bati autorizuotos (31 straipsnis). Remiantis 32 straipsniu, jeigu saugos duomeny lapo
nereikalaujama, bet polimeras turi buti autorizuotas arba apribotas, arba jei esama tam tikros
informacijos apie tai, kad batina atitinkama polimero keliamos grésmés kontrolé, tiekéjas taip
pat turi pateikti tg informacijg klientui (-ams) kartu su iSsamia informacija, ar polimeras
autorizuotas tai tiekimo grandinei.

Bet kuriuo atveju tiekimo grandinéje reikia (jei tinka) atsizvelgti | informacija, kuri turima apie
monomerg arba bet kurig sudétine medziaga. Ypac batina atsizvelgti | nesureagavusio
monomero buvima.

5 pavyzdys. Monomery ir kity medziagy, kurias turi uzregistruoti polimero
importuotojas, identifikavimo pavyzdys

Bendrijos jmoné X per metus ketina importuoti 50 tony dervos, pagamintos i$ etileno oksido,
propileno oksido ir glicerolio. Medziagos sudétis:

Glicerolio koncentracija - 2 %; jis chemiskai sujungtas su polimeru.
Polimerizuoto etileno oksido koncentracija — 70 %.

Polimerizuoto propileno oksido koncentracija - 25,5 %.
Nesureagavusio glicerolio koncentracija - 2,5 %.

4 pav. pavaizduota polimero molekulés struktira

R1 O\(\)\o%y—H
H+0)\/)X/O{ R3
O\(\)\O%H

4 pav. Reakcijos produkto, gauto is glicerolio, etileno oksido ir propileno oksido,
pavyzdys (X, y ir z yra sveikieji skaiciai, R1, R2 ir R3 yra H atomai arba metilo
grupés).

Etileno oksidas ir propileno oksidas yra monomerai, o glicerolis veikia kaip reakcijq inicijuojanti
medziaga ir laikomas kita reaguojancia medziaga.
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2 lenteléje pateiktos polimero sudedamosios dalys

2 lentelé. Polimero sudedamosios dalys

Medziaga Tipas Santykinis Medziagos, kuri
svoris yra polimero
polimere sudedamoiji dalis,

kiekis

Etileno oksidas Polimerizuotas 70 % 35t

monomeras

Propileno Polimerizuotas 255 % 12,75t

oksidas monomeras

Glicerolis Kita reaguojanti 2% 1t

medziaga, chemiskai

susijungusi

Kita reaguojanti 25% 1,25t
medziaga, nesureagavusi

Jeigu Si medziaga pagal apibréztj yra polimeras ir jeigu etileno oksidas bei propileno oksidas
nejregistruoti tiekimo grandinéje, jmoné X turés uzregistruoti ir etileno oksida, ir propileno
oksidg, nes:

a) bendras etileno oksido bei propileno oksido kiekis, kuris buvo panaudotas ir jeina | polimero
sudétj, yra atitinkamai 35ir 12,75 t.;

b) pagaminto polimero sudétyje yra atitinkamai 70 proc. ir 25,5 proc. etileno oksido ir
propileno oksido monomero (-y) monomeriniy grandziy forma.

Be to, glicerolis taip pat turi bati uZzregistruotas. Sios medziagos uzregistruotinas kiekis yra
bendras glicerolio kiekis, kuris yra chemiskai sujungtas importuotame polimere.

3.3 Gaminiy, kuriy sudétyje yra polimery, gamyba ir importas
Polimery yra plastikiniy vandens buteliy, plastikiniy sodo baldy ir plastikiniy maiseliy sudétyje.

Kad polimeras jgyty tam tikrg pavidala, naudojama speciali technika, jskaitant sléginio liejimo
ar iSspaudimo jranga. Taciau polimerai, kuriems suteiktas koks nors konkretus pavidalas, néra
automatiskai laikomi gaminiais, nes pavidalas turi dar labiau lemti polimero funkcijg nei pats
cheminis junginys. Pavyzdziui, iS termoplastiky, siekiant palengvinti medziagos naudojima,
daZznai gaminamos granulés (granuliavimas). Siuo atveju polimero granulés nelaikomos
gaminiais.

Gaminio, kurio sudétyje yra polimero, gamintojas ar importuotojas jokiomis aplinkybémis
neturi registruoti polimero, nes néra prievolés registruoti polimerus. 7 straipsnio 1 dalis ir 7
straipsnio 5 dalis netaikomos gaminiuose esantiems polimerams. Gaminio, kurio sudétyje yra
polimero, gamintojas ar importuotojas turi laikytis ty paciy reikalavimy pagal REACH
reglamentg, kokiy turéty laikytis, jei gaminyje bity bet kokios kitos medziagos. Daugiau
informacijos rasite Rekomendacijose dél gaminiuose esanciy_cheminiy medziagy_reikalavimy.
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4. Analizés metodai

Tolesniuose skirsniuose trumpai apibudinami kai kurie prieinami analizés metodai, kuriuos
polimery gamintojai ir importuotojai gali naudoti, kad jvykdyty savo jsipareigojimus pagal
REACH reglamenta.

4.1 Polimery identifikavimas

Metodas, kuris sitilomas naudoti norint nustatyti, ar medziaga priskirtina polimerams, yra gelio
prasiskverbimo chromatografija (GPC). Nurodymai, kaip nustatyti vidutinj molekulinj svorj (Mn)
ir molekulinio svorio pasiskirstyma naudojant GPC, pateikti OECD TG 118 (1996)°. Jeigu gali
kilti arba kyla sunkumuy, susijusiy su GPC naudojimu, alternatyvis Mn nustatymo metodai
nurodyti OECD gairiy priede.

4.2 Monomeras ir kita reaguojanti medziaga polimere

4.2.1 Monomero ir kitos reaguojancios medziagos koncentracija

Monomero / kitos reaguojancios medziagos koncentracija polimere, kaip nurodyta 6 straipsnio
3 dalies a punkte, nereiskia polimere esancio monomero ir kokios nors kitos medziagos svorio
santykio. Si koncentracija — tai polimero chemiskai sujungty monomeriniy grandziy
(monomery reakcijos forma) ir chemiskai sujungtos (-y) medziagos (-y) santykis. Reikia
pastebéti, kad monomero grandies molekulinis svoris nebutinai yra toks kaip monomero, jis
gali bati mazesnis. Zr. 6 pavyzdi.

Yra keletas kiekybinés analizés metoduy, kurie skirti nustatyti monomero (-y) ar kitos (-u)
cheminés (-iy) medziagos (-y) monomero grandziy forma ir chemiskai sujungty cheminiy
medziagy svorio procentui. Tokie metodai yra masés spektrometrija, dujy chromatografija,
infraraudonuyjy spinduliy spektroskopija ir branduolio magnetinio rezonanso spektroskopija.

Alternatyvus monomeriniy grandziy arba kitos chemiskai sujungtos medziagos svorio procento
nustatymo bildas pagristas monomery arba kitos reaguojancios medziagos, buvusios inde,
kuriame vyko reakcija, ir nesureagavusiy monomeriniy grandziy arba kitos reaguojancios
medziagos, kuri yra likusi polimere, santykio nustatymu.

4.2.2 Monomero ir kitos reaguojancios medziagos kiekis tonomis, kuris turi
buti nustatomas registracijos tikslais

Remiantis 6 straipsnio 3 dalies b punkte pateikta sglyga, monomeras (-ai) ir bet kokia kita
chemiskai su polimeru sujungta medziaga (-0s), kuriy kaip reaguojanciy medziagy kiekis
tonomis per metus siekia 1 tong ar daugiau, turi bati registruojami remiantis 6 straipsnio 3
dalimi.

Siy monomery ar kity medziagy kiekis tonomis gali biti apskaiciuotas i$ inde, kuriame vyko
reakcija, esanciy medziagy kiekio atémus medziagy, kurios buvo eliminuotos proceso metu,
kiekj.

9 OECD cheminiy medziagy bandymy metodai pateikti OECD interneto svetainéje
http://www.oecd.org/findDocument/0,3354.en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.
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6 pavyzdys. Kaip apskaiciuoti monomeriniy grandziy koncentracija ir monomero,
kuris jeina j gauto polimero sudétj kaip sureagavusi medziaga, kiekj tonomis

Imoné X per metus importuoja 133 tonas kintamo kopolimero. Importuoto kopolimero
gamybai per metus buvo sunaudota 90 tony monomero A ir 50 tony monomero B.

Polimero struktira yra —(A’-B’)n-, kai A’ ir B’ yra atitinkamos A ir B monomerinés grandys.
Atkreipkite démesj, kad Siame pavyzdyje A’ ir B’ molekulinis svoris yra mazesnis negu
atitinkamy monomery.

Polimero analizé parodé, kad sudétis yra tokia:

. monomeriné grandis A": 85 tonos per metus (atitinka per metus sunaudojamas 87
tonas monomero A);

o monomeriné grandis B’: 40 tony per metus (atitinka per metus sunaudojamas 42 tonas
monomero B);

. nesureagaves monomeras A’: 1 tona per metus;

o nesureagaves monomeras B: 2 tonos per metus;

o kitos priemaiSos: 5 tonos per metus.

Monomeriniy A’ grandziy koncentracija pagaminamame polimere yra 85/ 133 x 100 = 64
svorio procentai, t. y. = 2 svorio procentai (tenkinama 6 straipsnio 3 dalies a punkto salyga).

Monomeriniy B’ grandziy koncentracija pagaminamame polimere yra 40 / 133 x 100 = 30
svorio procenty, t. y. = 2 svorio procentai (tenkinama 6 straipsnio 3 dalies a punkto salyga).

Monomeriniy A grandziy pagaminamame polimere kiekis tonomis siekia 87 tonas per metus, t.
y. = 1 tona per metus (tenkinama 6 straipsnio 3 dalies b punkto salyga).

Monomeriniy B grandziy pagaminamame polimere kiekis tonomis siekis 42 tonas per metus, t.
y. = 1 tona per metus (tenkinama 6 straipsnio 3 dalies b punkto salyga).

Todél importuotojas monomerus A ir B turés jregistruoti pagal 6 straipsnio 3 dalies
reikalavimus, jeigu ty medziagy nejregistravo tiekimo grandinés dalyviai. Taciau, pagal Siy
rekomendacijy 3.2.1.1 skyriuje nurodytg Apeliacinés tarybos sprendima ,nesureagavusiy
monomery A ir B kiekiai neturés biti jregistruojami. Todél registruotini medziagos A ir
medziagos B kiekiai atitinkamai yra 87tonos per metus ir 42 tonos per metus.
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