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PREFATA

Prezentul document descrie dispozitiile specifice pentru polimeri si monomeri in conformitate
cu Regulamentul REACH. Acesta face parte dintr-o serie de ghiduri menite sa ajute toate
partile interesate la pregatirile pentru indeplinirea obligatiilor care le revin in conformitate cu
Regulamentul REACH. Aceste documente ofera orientari detaliate pentru o serie de procese
REACH esentiale, precum si pentru unele metode stiintifice si/sau tehnice specifice pe care
industria sau autoritatile trebuie sa le utilizeze in temeiul Regulamentului REACH.

Ghidurile au fost elaborate si discutate in cadrul proiectelor de implementare REACH (RIP)
coordonate de serviciile Comisiei Europene, implicand parti interesate din statele membre, din
industrie si organizatii neguvernamentale. Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA)
actualizeaza aceste documente de orientare in conformitate cu Procedura de consultare privind
ghidurile. Aceste ghiduri pot fi obtinute prin intermediul site-ului Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach)

Prezentul document se refera la Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 20061,

1 Rectificare la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului
si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006); modificat prin
Regulamentul (CE) nr. 1354/2007 al Consiliului din 15 noiembrie 2007 de adaptare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH) ca urmare a aderarii Bulgariei si a Roméaniei la Uniunea Europeana (JO L 304,
22.11.2007, 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
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1. INTRODUCERE

Polimerii sunt materialul predilect intr-o vasta serie de aplicatii, precum ambalajele, cladirile si
constructiile, transportul, echipamentele electrice si electronice, agricultura, precum si in
medicina si sport. Versatilitatea materialelor polimere se datoreaza faptului ca proprietatile
fizico-chimice ale polimerilor pot fi adaptate printr-o ajustare atenta a compozitiei si a
distributiei greutatii moleculare a moleculelor care constituie polimerii.

Dat fiind numarul potential mare de substante polimere diferite aflate pe piata si, intrucat, in
general, se considera ca moleculele de polimeri nu reprezinta o preocupare majora datorita
greutatii moleculare mari a acestora, acest grup de substante este scutit de la inregistrarea si
evaluarea in temeiul Regulamentului REACH. Totusi, polimerii pot fi supusi autorizarii si
restrictionarii.

Cu toate acestea, producatorilor si importatorilor de polimeri li se poate solicita sa inregistreze
monomerii sau alte substante utilizate drept componente de baza ale polimerului, deoarece, in
general, se considera ca aceste molecule reprezinta o mai mare preocupare decat molecula de
polimer propriu-zisa.

2. Definitii

2.1 Monomer

Regulamentul REACH defineste monomerul ca fiind o substanta care este capabila sa formeze
legaturi covalente cu o secventa de molecule suplimentare, asemanatoare sau nu, in conditiile
reactiei relevante de formare a polimerului utilizatd pentru procesul in cauza (articolul 3
punctul 6). Cu alte cuvinte, este o substanta care, prin reactia de polimerizare, este convertita
intr-o unitate recurenta a secventei de polimeri. Substantele implicate exclusiv in cataliza,
initierea sau Incheierea reactiei polimerului nu sunt monomeri. Prin urmare, orice substanta
utilizatd ca monomer in producerea unui polimer este prin definitie un intermediar. Cu toate
acestea, dispozitiile specifice pentru inregistrarea intermediarilor in temeiul Regulamentului
REACH nu se aplica monomerilor.

Pentru aplicatiile care nu intra in sfera polimerizarii, aceeasi substanta nu este considerata ca
monomer. Daca se utilizeaza ca intermediar, poate indeplini conditiile pentru a beneficia de
dispozitiile specifice pentru anggistrarea intermediarilor in temeiul Regulamentului REACH (vezi
Ghidul privind intermediarii?). In caz contrar, va trebui sa indeplineasca toate cerintele din
Regulamentul REACH referitoare la o ,,substanta normald”, inclusiv cerintele de inregistrare in
conformitate cu titlul II (vezi Ghidul privind inregistrarea).

2 Toate ghidurile ECHA sunt disponibile pe sectiunea referitoare la ghiduri de pe site-ul ECHA, la sectiunea ,Asistentd”, la
adresa: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/ro/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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O ilustrare a definitiei monomerului este oferita in exemplul 1.

Exemplul 1 Definitia monomerului: cazul propilenei

In temeiul Regulamentului REACH, propilena trebuie consideratd un monomer atunci cand este
utilizata pentru procesul de polimerizare, precum producerea polipropilenei, dupa cum se arata
in figura 1:

Figura 1: Polimerizarea propilenei

\/ —_— *

n

Propylene Polypropylene

Propilena poate fi utilizatda, de asemenea, pentru producerea oxidului de propilena, de exemplu
conform unei reactii catalitice de epoxidare cu peroxid de hidrogen. Reactia este ilustrata in
Figura 2. Pentru aceasta aplicatie, propilena este, de fapt, un intermediar, dar nu este
considerata un monomer.

Figura 2: Reactia de epoxidare a propilenei

O]

:\ H,O, _ %

catalyst

propylene propylene oxide

Un alt exemplu de aplicatie a propilenei il reprezinta utilizarea sa drept gaz combustibil in
anumite procese industriale. In acest caz specific, propilena nu este considerata nici
intermediar, nici monomer.

2.2 Polimer

Un polimer este o substanta constituita din molecule caracterizate printr-o succesiune de unul
sau mai multe tipuri de unitati monomere. Asemenea molecule trebuie sa aiba greutatile
moleculare distribuite intr-un domeniu. Diferentele de greutate moleculara sunt atribuite, n
primul rand, diferentelor de numar al unitatilor monomere.

In conformitate cu Regulamentul REACH (articolul 3 punctul 5), un polimer este definit ca fiind
o substanta care indeplineste urmatoarele criterii:

(a) peste 50 de procente din greutatea acelei substante consta in molecule de polimer (vezi
definitia de mai jos); si

(b) cantitatea de molecule de polimer prezentand aceeasi greutate moleculara trebuie sa fie
mai mica de 50 de procente din greutatea substantei.

In contextul acestei definitii:

e O ,molecula de polimer” este 0 moleculd care contine o secventa de cel putin trei
unitati monomere legate covalent de cel putin o alta unitate monomera sau de un alt
reactant.
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e O ,unitate monomera” inseamna forma reactionatd a unei substante monomere intr-
un polimer (pentru identificarea unitatilor monomere in structura chimica a polimerului
poate fi luat in considerare, de exemplu, mecanismul de formare a polimerului).

e O ,secventa” este un sir continuu de unitati monomere intr-o molecula, care sunt
legate covalent intre ele si nu sunt intrerupte de alte unitati decdt monomere. Acest sir
continuu de unitati monomere poate eventual urma orice retea in structura polimerului.

e _Alt reactant” se refera la o molecula care poate fi legata de una sau mai multe
secvente de unitati monomere, dar care nu poate fi considerata monomer in conditiile
relevante de reactie utilizate in procesul de formare a polimerilor.

Aceste definitii sunt exemplificate in exemplul 2.

Un polimer, ca orice alta substanta definita la articolul 3 punctul 1, poate, de asemenea, sa
continad aditivi necesari pentru pastrarea stabilitatii polimerului si impuritati care deriva
din procesul de producere. Se considera ca acesti stabilizatori si aceste impuritati sunt parte
din substanta si nu trebuie inregistrati separat. Stabilizatorii cuprind, de exemplu, stabilizatori
termici, antioxidanti (deopotriva utili in timpul extruziunii) si fotostabilizatori (de exemplu,
pentru conservare in timpul utilizarii). Impuritatile sunt constituenti accidentali ai polimerului,
precum reziduuri catalitice. Cantitatile dintr-o substanta monomera care nu reactioneaza in
timpul reactiei de polimerizare si raman in compozitia unui polimer sunt denumite ,monomeri
nereactionati”. Monomerii nereactionati dintr-un polimer sunt, de asemenea, constituenti ai
acelui polimer. Obligatiile de inregistrare legate de prezenta acestor forme nereactionate sunt
explicate in sectiunile 3.2.1 si 4.2.23.

De asemenea, se pot adauga substante pentru a imbunatati performanta polimerului, chiar
dacd acestea nu sunt necesare pentru pastrarea stabilitatii polimerului. intr-adevir, de obicei
se adauga substante unui polimer in scopul ajustarii sau imbunatatirii aspectului si/sau
proprietatilor fizico-chimice ale materialului polimer. Exemplele de astfel de substante includ
pigmenti, lubrifianti, agenti de ingrosare, agenti antistatici, agenti antivoal, agenti de nucleere
si substante ignifuge. Cand un material polimer contine aceste substante, trebuie considerat
amestec sau articol, dupa caz (vezi sectiunea 3.3). Pentru aceste substante, se aplica cerintele
de inregistrare obisnuite (vezi Ghidul privind inregistrarea)

In temeiul Regulamentului REACH si in ghidurile elaborate de Comisie si de ECHA, doar agentii
stabilizatori sunt considerati aditivi. Substantele adaugate polimerilor pentru a asigura orice
alta functie decat cea de stabilizare sunt denumite, de obicei, ,aditivi polimeri”. Totusi, in
sensul prezentului ghid, aceste substante nu sunt mentionate drept aditivi.

Atunci cdnd o anumita substanta poate fi utilizata atat pentru pastrarea stabilitatii polimerului,
cat si pentru ameliorarea performantelor sale (de exemplu, daca substanta actioneaza ca
fotostabilizator si ca substanta ignifugad), o buna practica este de a considera numai cantitatile
necesare pentru pastrarea stabilitatii substantei polimere. Cantitatea de substanta care nu este
necesara pentru pastrarea stabilitatii polimerului nu poate fi considerata ca fiind parte a
substantei polimere. Ar trebui considerata ca fiind o alta substanta in cadrul unui amestec si,
astfel, inregistrarea acesteia poate fi necesara.

3 Abordarea sugerati in ceea ce priveste monomerii reactionati si nereactionati i alte substante respectd hotirarea Curtii
de Justitie a Uniunii Europene in cauza UE C-588/07 din 7 iulie 2009, disponibili laError! Hyperlink reference not
valid. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML __(vezi in special
punctele 20, 38 si 51 din hotarare) si decizia camerei de recurs in cazul A-001-2020, SNF SA, decizie din 29 iunie 2021
disponibild la https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-599097161189 (vezi in special
punctele 87 - 110).



https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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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Atunci cand nu se poate stabili stiintific:
) daca o substanta se inscrie in definitia polimerului

ii)  structura chimica a unitatilor monomere (sau a oricarei alte unitati) si concentratia lor in
substanta

substanta poate fi considerata UVCB. O substanta UVCB este o substanta cu compozitie
necunoscuta sau variabild, produse de reactie complexa sau materiale biologice (vezi Ghidul
privind identificarea si denumirea substantelor conform REACH. In acest caz, se poate solicita
inregistrarea substantei propriu-zise (vezi Ghidul privind inregistrarea).

2.3 Producerea de polimeri

Orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Comunitatii, care produce o substanta
polimera sau izoleaza o substanta polimera in starea sa naturald, este producator de polimeri
(articolul 3 punctele 8 si 9).

Trebuie subliniat ca polimerii pot fi sintetizati nu numai din polimerizarea monomerilor, ci si din
alte procese, precum post-modificarea chimica a substantelor polimere. Exemple de astfel de
reactii post-modificare cuprind intarirea polimerului, functionalizarea polimerului prin grefare si
degradarea controlata a polimerului, precum reducerea vascozitatii (cracare termica).

Exemplul 2: Exemplu care ilustreaza definitiile de la sectiunea 2

Pentru a ilustra definitiile de la sectiunea 2.1, sa consideram o reactie de formare a
polimerului atunci cand oxidul de etilena este pus in reactie cu fenolul.

Figura 3 reprezinta molecula care se poate forma la incheierea acestui tip de reactie de
polimerizare prin etoxilare.

0] H

Figura 3: fenol etoxilat (n este numar intreg, n=1)

Unitatea monomera este in acest caz epoxidul deschis -(CH2-CH2-0)-

Fenolul actioneaza ca initiator al reactiei de etoxilare si trebuie considerat ca fiind un ,alt
reactant”, deoarece nu poate reactiona nici cu sine, nici cu un epoxid deschis.

Molecula descrisa la Figura 3 s-ar inscrie, prin urmare, in definitia ,moleculei de polimer”
atunci cand n=3.

Substanta fenol etoxilat astfel produsa trebuie considerata ca fiind polimer daca se indeplinesc
urmatoarele doua conditii:

(a) peste 50 de procente din greutatea substantei constau in molecule de polimer, adica
moleculele descrise la Figura 3 si pentru care n=3)

(b) niciuna dintre moleculele de polimer avand aceeasi greutate moleculara nu reprezinta 50
de procente sau mai mult din greutatea substantei.



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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In Tabelul 1 se iau in considerare trei compozitii diferite ale substantei fenol etoxilat. Pentru
fiecare exemplu, se raporteaza procentul din greutate al fiecarei molecule prezente in
substanta.

Tabelul 1: Compozitia moleculara a 3 exemple de substante fenol etoxilat.

O/Of\/\ojf” Exemplul 1 Exemplul 2 Exemplul 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% 506
Total 100% 100% 100%

in exemplul 1, substanta contine 10 % fenol etoxilat cu n=2, 85 % cu n=3 si 5 % cu n=4.
Intrucat aceasta substanta contine 85% din greutate aceeasi molecula de polimer (n=3), nu
corespunde definitiei unui polimer. Prin urmare, ar trebui considerata o substanta standard.

In exemplul 2, doar 15+12+8+5=40 de procente din greutatea substantei constau in molecule
de polimer, adica molecule pentru care n>3. Din acest motiv, nici exemplul 2 nu indeplineste
criteriile de definire ca polimer. Prin urmare, ar trebui considerata tot o substanta standard.

Exemplul 3 se inscrie in definitia unui polimer, intrucat 20+30+20+10+5=85 de procente din
greutatea substantei constau in molecule de polimer (adica molecule pentru care n>3) si
niciunul dintre diferitii constituenti nu prezinta concentratii mai mari de 50 de procente din
greutate (fiecare constituent avand o greutate moleculara diferita).
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3. Sarcini si obligatii
3.1 Producerea/importul de monomeri

Producatorii sau importatorii de monomeri trebuie sa-si inregistreze monomerii in conformitate
cu obligatia obisnuita de inregistrare prevazuta la articolul 6 din Regulamentul REACH. Desi
substantele utilizate ca monomeri in producerea de polimeri sunt intermediari prin definitie,
aceste substante nu pot fi inregistrate in conformitate cu dispozitiile care, in mod normal, se
aplica intermediarilor izolati la locul de producere sau transportati [articolul 6 alineatul (2)].
Totusi, articolele 17 si 18 (despre intermediari) se aplica pentru celelalte substante care
urmeaza sa fie transformate in polimer produs, cu conditia ca substantele respective sa
indeplineasca conditiile specificate la aceste articole (vezi Ghidul privind intermediarii).

Daca o persoana fizica sau juridica produce sau importa o substanta care urmeaza sa fie
utilizatd atat ca monomer, cét si ca intermediar nemonomer, este necesar sa se transmita un
dosar ,standard” de inregistrare, in conformitate cu articolul 10. In aceast3 situatie, dacd o
parte din cantitate se produce si se utilizeaza ca intermediar nemonomer in conditii de control
strict, solicitantul inregistrarii poate in continuare sa depuna un dosar de inregistrare pentru
toata cantitatea. Cerintele de informare pentru acest dosar de inregistrare se bazeaza pe
cantitatea pentru utilizarile ca non-intermediar (inclusiv monomerii utilizati pentru
polimerizare) si pentru intermediarii care nu se utilizeaza in conditii de control strict. Nu va fi
necesar sa se tina seama de partea din cantitatea produsa sau importata pentru utilizarea ca
intermediar nemonomer in conditii de control strict in cadrul cerintelor de informare ale
dosarului de inregistrare. Totusi, utilizarea ca intermediar, incluzand volumul produs sau
importat in acest scop, trebuie documentata in dosar. De exemplu, daca un producator
produce 11 tone/an dintr-o substanta, din care 2 tone/an sunt destinate utilizarii ca monomer,
iar restul de 9 tone/an este destinat utilizarii ca intermediar nemonomer manipulat in conditii
de control strict, cerintele de informare pentru inregistrarea substantei respective se vor
intemeia pe cele 2 tone/an. In plus, cele 9 tone/an care trebuie inregistrate in conformitate cu
articolul 17 sau 18 trebuie documentate in dosarul de inregistrare. Tarifele vor fi calculate
separat pentru utilizarea ca intermediar in conditii de control strict (tarife pentru intermediari)
si pentru celelalte utilizari (tarife standard).

Substantele utilizate ca monomeri in producerea de polimeri sunt prin definitie intermediari.
Prin urmare, nu pot face obiectul autorizarii pentru aceasta utilizare in temeiul Regulamentului
REACH.

Producatorul sau importatorul unei substante monomere are, de altfel, aceleasi obligatii in
temeiul Regulamentului REACH ca pentru orice alta substanta standard: se aplica asadar
reglementarile generale privind restrictionarea, informarea in avalul lantului de aprovizionare,
clasificarea si etichetarea.


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.2 Producerea/importul de polimeri

3.2.1 Obligatia de inregistrare

3.2.1.1 Situatia generala

Polimerii sunt exceptati de la dispozitiile privind inregistrarea ale titlului IT din Regulamentul
REACH [articolul 2 alineatul (9)]. Prin urmare, producatorul sau importatorul unui polimer nu
trebuie, in general, sa furnizeze Agentiei informatii despre proprietatile intrinseci ale
polimerului propriu-zis, cu exceptia clasificarii si etichetarii sale, daca este cazul (vezi
sectiunea 3.2.4).

Totusi, in conformitate cu articolul 6 alineatul (3), producatorul sau importatorul unui polimer
trebuie sa prezinte o cerere de inregistrare Agentiei pentru substanta (substantele) monomera
(monomere) sau orice alta (alte) substanta (substante) care nu au fost inca inregistrate de un
operator din amontele lantului de aprovizionare, in cazul in care sunt indeplinite ambele
conditii de mai jos:

(a) polimerul contine cel putin 2 % din greutate substanta (substante) monomera (monomere)
sau alta (alte) substantd (substante) sub forma de unitati monomere si de substanta
(substante) legate chimic;

(b) cantitatea totala de asemenea substanta (substante) monomera (monomere) sau de alta
(alte) substanta (substante) atinge cel putin o tond/an (cantitatea totald, in acest context,
este cantitatea totala de substanta monomera sau alta substanta care, in final, se leaga
chimic de polimer).

Un solicitant al inregistrarii, in calitatea sa de producator sau importator sau de reprezentant
unic (RU) desemnat al unui polimer, nu este supus obligatiei de a inregistra monomerii
nereactionati in temeiul articolului 6 alineatele (1) si (2) din Regulamentul REACH. Este supus
doar obligatiei de a inregistra monomerul (monomerii) reactionat (reactionati) (legati chimic)
(si alte substante) in temeiul articolului 6 alineatul (3) din Regulamentul REACH*.Producatorul
sau importatorul unui polimer nu va trebui sa inregistreze substanta monomera sau orice alta
substanta legatd chimic de polimer, daca acestea au fost deja inregistrate de furnizor sau de
alt operator din amontele lantului de aprovizionare. in general, pentru majoritatea
producatorilor de polimeri, monomerii si alte substante sunt inregistrate de furnizorii acestor
substante. Insd, pentru importatorul unui polimer care constd din monomer(i) sau alt3
substanta (alte substante) care indeplinesc cele doua conditii, (a) si (b), de mai sus,
monomerul (monomerii) sau alta substanta (alte substante) trebuie inregistrate, cu exceptia
cazului in care:

e un reprezentant unic care sa indeplineasca obligatiile importatorului a fost desemnat de
catre producatorul de polimeri din afara Comunitatii. In acest caz specific, este obligatia
reprezentantului unic sa efectueze inregistrarea monomerului (monomerilor) (articolul 8),
sau

e substantele monomere sau orice alta substanta utilizatd pentru producerea polimerului
au fost deja inregistrate in amontele lantului de aprovizionare, de exemplu daca au fost

4 Vezi punctul 93 din Decizia camerei de recurs ECHA susmentionati in cazul A-001-2020.



Ghidul privind monomerii si polimerii
Versiunea 3.0 - februarie 2023 15

produse in interiorul Comunitatii si exportate catre un producator de polimeri din afara
Comunitatii.

Importatorii de polimeri nu au obligatia de a inregistra cantitatea de aditivi necesara pentru
pastrarea stabilitatii polimerului intrucat sunt parte a polimerului (vezi sectiunea 2.2).

Cerintele de inregistrare pentru diversii operatori din lantul de aprovizionare sunt ilustrate in
exemplul 3.

Exemplul 3: Obligatiile de inregistrare ale diversilor operatori din lanturile de
aprovizionare cu monomeri si polimeri

w
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Pentru a stabili obligatiile acestora in temeiul Regulamentului REACH si a evita necesitatea
efectuarii de analize chimice complexe asupra compozitiei polimerului, este de preferat ca
importatorul unui polimer sa obtina de la producatorul de polimeri din afara Comunitatii cel
putin informatiile despre identitatea monomerilor si a oricaror alte substante legate chimic de
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polimer, precum si detaliile despre compozitia substantei polimere. In mod alternativ, aceste
informatii pot fi obtinute si din metodele analitice specificate la sectiunea 4.

Inregistrarea monomerilor si a substantelor descrise mai sus trebuie pregatitd la fel ca pentru
orice alte substante. Informatii suplimentare sunt disponibile in Ghidul privind inregistrarea.
Exemplul 5 (sectiunea 3.2.5) ilustreaza aspectele care trebuie luate in considerare de catre
importatorul de polimeri in scopul inregistrarii monomerilor sau a altor substante.

3.2.1.2 Cazul unui polimer notificat in conformitate cu Directiva 67/548/CEE>

Substantele polimere notificate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE sunt considerate ca
fiind inregistrate de producatorul sau importatorul care a facut notificarea [articolul 24
alineatul (1)]. Cerintele de inregistrare de la titlul II sunt, prin urmare, indeplinite prin
notificarea pentru intervalul cantitativ pentru care s-a facut notificarea. Nu este necesara
inregistrarea monomerilor sau a altor substante din care provin polimerii notificati®. Atunci
cand cantitatea de polimer produsd/importata atinge pragul cantitativ imediat superior, pentru
monomerii sau orice alte substante care indeplinesc dispozitiile articolului 6 alineatul (3)
trebuie respectate cerintele de inregistrare (titlul II din Regulamentul REACH) mentionate in
prezentul ghid. Astfel, solicitantul inregistrarii isi actualizeaza dosarul de inregistrare, in
conformitate cu articolul 24 alineatul (2).

Informatii care trebuie prezentate pentru actualizarea dosarului

Intrucat situatia este diferitd de cea a actualizarii obisnuite a dosarelor de inregistrare
(identitatea substantei este diferita, putand fi depuse mai multe dosare pentru inlocuirea
unuia), s-au instituit mecanisme practice specifice astfel incat cei care notifica polimerii sa nu
fie defavorizati in raport cu cei care notifica alte substante.

Pentru ce substante trebuie depusa o inregistrare ca parte a actualizarii?

Solicitantul inregistrarii trebuie sa identifice monomerii sau orice alte substante care
indeplinesc dispozitiile articolului 6 alineatul(3) atunci cand isi actualizeaza dosarul.

In ce interval cantitativ trebuie inregistrati monomerii sau orice alte substante care indeplinesc
dispozitiile articolului 6 alineatul (3)?

Pentru fiecare monomer sau alta substanta care indeplineste dispozitiile articolului 6
alineatul (3), solicitantul inregistrarii trebuie sa depuna un dosar de inregistrare pentru
intervalul cantitativ determinat de noul interval cantitativ al polimerului.

5In mai 2008 s-au adaugat la ghid informatii suplimentare de la ultima propozitie a primului punct din sectia 3.2.1.2
ptna la sfarsitul sectiunii 3.2.1.2.

6 Totusi, producatorii sau importatorii de polimeri notificati pot utiliza in continuare inregistrarea monomerilor drept
una dintre optiunile de indeplinire a obligatiilor lor, ca alternativ la actualizarea unui dosar pentru polimer, asa cum se
mentioneaza in prezenta sectiune.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
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Exemplul 4 Calcularea intervalului cantitativ

Un polimer importat P a fost notificat in conformitate cu Directiva 67/548/CEE pentru intervalul
cantitativ 10-100. Polimerul P provine din 2 monomeri, monomerul A si monomerul B. In acest
exemplu, vom considera ca respectiva cantitate de monomer A utilizata la producerea a 10
tone de polimer P este de 2 tone si este prezenta doar sub forma de unitati monomere in
produsul final.

In temeiul Regulamentului REACH, obligatiile de inregistrare pentru intervalul cantitativ 10-100
de tone al polimerului sunt indeplinite prin notificare, iar Agentia atribuie notificatorului un
numarde inregistrare pana la 1 decembrie 2008 [articolul 24 alineatul (1)]. Atunci cand
polimerul atinge pragul cantitativ imediat superior, adica o cantitate aflata in intervalul
cantitativ 100-1000 de tone, dosarul de inregistrare trebuie actualizat.

Cu toate acestea, intrucat P se afla in intervalul cantitativ 100-1000 de tone, este posibil s se
ia In considerare faptul ca o cantitate intre 20 si 200 de tone de monomer A trebuie
inregistrata. Prin urmare, decizia inregistrarii A in intervalul cantitativ 10-100 sau 100-1000
revine solicitantului inregistrarii.

. Daca acesta efectueaza inregistrarea in intervalul cantitativ 10-100, va trebui sa prezinte
informatiile solicitate pentru acest interval cantitativ (informatiile din anexele VII si VIII).
Daca importul acestuia de polimer depaseste 500 de tone, va trebui sa isi actualizeze
dosarul de inregistrare pentru A, deoarece A s-ar inscrie in intervalul cantitativ 100-1000.

. Daca acesta efectueaza inregistrarea in intervalul cantitativ 100-1000, va trebui sa
prezinte informatii suplimentare (informatiile din anexa IX, in plus fata de informatiile din
anexele VII si VIII), dar nu va trebui sa isi actualizeze dosarul pana cand cantitatea
importata de polimer nu depaseste 5000 de tone, deoarece numai atunci A s-ar inscrie in
intervalul cantitativ >1000.

De asemenea, aspecte similare trebuie luate in considerare pentru monomerul B din care
deriva polimerul P.

Cum poate un solicitant al inregistrarii sa explice ECHA faptul cd noul sdu dosar de inregistrare
este o actualizare a ,dosarului de inregistrare de polimer” precedent?

La pregatirea dosarului de inregistrare pentru monomeri si orice alta substanta care
indeplineste dispozitiile articolului 6 alineatul (3), solicitantul inregistrarii:

e trebuie sa faca referire, in sectiunea ,, 1.3 Identificatori” din dosarul sau, la:

o numarul de notificare atribuit in conformitate cu Directiva 67/548/CEE,

o numarul de inregistrare a polimerului atribuit de Agentie, daca dosarul a fost depus
dupa 1 decembrie 2008,

o numarul de preinregistrare sau de solicitare pentru substanta respectiva,

e in aceeasi sectiune (1.3), trebuie sa adauge o scrisoare justificativa sub forma de
document anexat in sectiunea informativa a fiecarui dosar. Este important ca
solicitantul inregistrarii sa prezinte Agentiei urmatoarele informatii in scrisoarea
mentionatd mai sus:

o identitatea fiecarui monomer si a altor substante care indeplinesc dispozitiile
articolului 6 alineatul (3), In conformitate cu sectiunea 2 din anexa VI, inclusiv
numarul CE si CAS, daca exista,

o cantitatea respectiva de monomeri si alte substante, determinata pe baza cantitatii
polimerului notificat, considerata pentru actualizarea inregistrarii,
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o intervalul cantitativ pentru care monomerii si alte substante vor fi inregistrate,
o intervalul cantitativ anterior al polimerului (intervalul cantitativ notificat),
o cantitatea polimerului considerata pentru actualizarea inregistrarii,

o specificarea faptului cd acesti monomeri si alte substante sunt sau nu substante care
beneficiaza de un regim tranzitoriu (substante etapizate) si daca au fost
preinregistrate.

Nota importanta: atunci cand un dosar este depus pentru prima data pentru un monomer
sau alta substanta inclusa intr-un polimer notificat, depunerea se va efectua ca depunere
initiald. In consecintd, in modelul de dosar IUCLID , caseta de selectare ,The submission is an
update?” (,Depunerea este o actualizare?”) nu trebuie bifata, iar numarul ultimei depuneri nu
trebuie specificat.

Cand trebuie depuse dosarele de inregistrare pentru monomeri si alte substante care

indeplinesc dispozitiile articolului 6 alineatul (3)?

Pentru toti monomerii si orice alte substante care trebuie inregistrate, inregistrarea trebuie
efectuata fnainte de importul polimerului intr-o cantitate care o depaseste pe cea notificata.
Inregistrarea oricdrei substante necesitd mai intai depunerea unui dosar de solicitare de
informatii pentru a se stabili dacd s-a depus deja o inregistrare sau alta solicitare de informatii
pentru aceeasi substanta, ca sa se poata aplica mecanismele de partajare a datelor. Pentru
mai multe informatii privind procesele de solicitare de informatii si de partajare a datelor, va
rugam sa consultati Ghidul privind schimbul de date la : http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach

Taxele care trebuie platite pentru prima actualizare a dosarului

In temeiul articolului 24 alineatul (2) si al articolului 22 alineatul (5), taxa de baza care trebuie
platita pentru actualizarea unui dosar corespunde taxei care se plateste pentru actualizarea
intervalului cantitativ al polimerului notificat. Aceasta taxa se plateste pentru depunerea
primului dosar de inregistrare a monomerului, depus in legatura cu actualizarea intervalului
cantitativ al polimerului notificat. Nu se plateste nicio taxa de actualizare separata pentru
niciunul dintre celelalte dosare de inregistrare a monomerilor depuse ca parte a acestei
»actualizari initiale” a intervalului cantitativ al ,polimerului notificat”.

Totusi, aceasta procedura poate avea la baza doar informatiile transmise de solicitantul
inregistrarii in , scrisoarea justificativa”.

Cu toate acestea, se va percepe o taxa pentru fiecare element din dosarele de inregistrare a
monomerului pentru care se solicita confidentialitate.

Transmiterea in comun
Dispozitiile privind transmiterea in comun se aplica in acest caz la fel ca pentru orice alta

inregistrare. Informatii suplimentare sunt disponibile in Ghidul privind inregistrarea si in Ghidul
privind schimbul de date.

Actualizari ulterioare

Pentru actualizari ulterioare ale dosarelor de inregistrare pentru monomeri sau orice alte
substante care au fost inregistrate, se aplica reglementarile standard de transmitere a
actualizarilor.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/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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3.2.1.3 Cazul unui polimer natural sau al unui polimer natural modificat chimic

Polimerii naturali desemneaza polimerii rezultati in urma unui proces de polimerizare care s-a
produs in natura, indiferent de procesul de extractie prin care au fost extrasi. Asta inseamna
ca polimerii naturali nu sunt neaparat ,substante prezente in natura” atunci cand sunt evaluati
in conformitate cu criteriile stabilite la articolul 3 punctul 39 din Regulamentul REACH.

in conformitate cu articolul 2 alineatul (9) din Regulamentul REACH, nu trebuie inregistrat
orice polimer care indeplineste criteriile de la articolul 3 punctul 5, indiferent daca este polimer
natural sau nu. Aceasta exceptare de la inregistrare se aplica polimerilor naturali care sunt
modificati chimic (de exemplu, tratarea ulterioara a polimerilor naturali).

Substanta (Substantele) monomera (monomere) si alta (alte) substanta (substante) sub forma
de unitati monomere si de substanta (substante) legata (legate) chimic in produsul final pentru

polimeri naturali pot fi considerate, din motive practice, ,intermediari neizolati” si nu trebuie
inregistrate.

In cazul polimerilor naturali modificati chimic, substanta (substantele) monomerd (monomere)
de baza si alta (alte) substanta (substante) sub forma de unitati monomere si de substanta
(substante) legata (legate) chimic, rezultate in mod similar din polimerii naturali pot fi, de
asemenea, considerate, din motive practice, ,intermediari neizolati” si nu trebuie inregistrate.
Totusi, orice substanta monomera sau orice altd substanta [in sensul articolului 6 alineatul (3)]
care se utilizeaza pentru modificarea polimerului natural si care indeplineste dispozitiile
articolului 6 alineatul(3) trebuie inregistrata in mod corespunzator, cu exceptia cazului in care
a fost inregistrata in amontele lantului de aprovizionare. Aceste obligatii de inregistrare se
aplica cu conditia ca insasi polimerul natural modificat chimic sa se inscrie in definitia
polimerului de la articolul 3 alineatul (5).

Daca, din punct de vedere stiintific, nu sunt posibile identificarea si cuantificarea
componentelor de baza ale unei substante astfel incat sa se stabileasca daca este polimer
natural sau nu, aceasta substanta trebuie considerata, in loc de polimer natural, ca fiind o
substanta UVCB (vezi sectiunea 2.2 pentru informatii suplimentare) care trebuie deci
inregistrata.

3. 2.1.4 Cazul unui polimer reciclat

Societatile care se ocupa de recuperarea de substante polimere din deseuri, proces prin care
acestea inceteaza sa mai fie deseuri, sunt exceptate de la obligatia de inregistrare a
monomerului (monomerilor) sau a oricarei (oricaror) alte substante care indeplineste
(indeplinesc) dispozitiile articolului 6 alineatul (3) din polimerul reciclat. Aceasta exceptare se
aplica cu conditia ca aceasta (aceste) substanta (substante) care constituie polimerul reciclat
sa fi fost inregistrate, iar informatiile despre substanta inregistrata sa fie puse la dispozitia
societatii care efectueaza recuperarea [articolul 2 alineatul (7) litera (d)].

Trebuie remarcat ca aceasta exceptare nu necesita ca substanta sa fi fost inregistrata de un
operator din acelasi lant de aprovizionare. Prin urmare, este suficient ca substanta sa fi fost
inregistrata fie de un operator din acelasi lant de aprovizionare, fie de o societate din alt lant
de aprovizionare.

Informatii suplimentare despre obligatiile de inregistrare pentru substante reciclate sau
recuperate sunt disponibile in Ghidul privind deseurile si substantele recuperate.

Comisia lucreaza in prezent la dezvoltarea criteriilor de incetare a statutului de deseu care vor
contribui la identificarea diferitelor tipuri de deseuri majore in cazul incetarii obligatiilor in
temeiul Directivei-cadru privind deseurile si al aplicarii obligatiilor in temeiul Regulamentului


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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REACH. Aceasta se refera, de asemenea, la problema reciclarii deseului polimer. Dupa
finalizarea revizuirii, acest ghid va putea fi actualizat in consecinta.

3.2.1.5 Raportul de securitate chimica la inregistrare

Solicitantii inregistrarii de monomeri (indiferent ca sunt producatori sau importatori de
monomeri sau importatori de polimeri sau numai reprezentanti) sunt obligati sa efectueze o
ESC atunci cand sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 14 din REACH. RSC trebuie sa
documenteze evaluarea securitatii chimice (ESC) efectuata de solicitantul inregistrarii.

CSA include evaluarea pericolelor. Daca substanta indeplineste criteriile de pericol enumerate
la articolul 14 alineatul (4) sau este evaluata ca fiind PBT/vPvB, este obligatorie si evaluarea
expunerii si caracterizarea riscurilor in RSC.

Solicitantii inregistrarii monomerilor trebuie sa raporteze si sa evalueze toate utilizarile
monomerilor in UE pana la polimerizarea inclusiva. Evaluarea securitatii chimice efectuata de
solicitantul inregistrarii nu va trebui sa ia in considerare expunerea care rezulta din utilizarea
(utilizarile) polimerului (inclusiv expunerea la monomeri sub forma nereactionata sau la
monomerul (monomerii) rezultat (rezultati) din degradarea polimerului’.

Daca insa solicitantii inregistrarii de monomeri se bazeaza pe o adaptare bazata pe expunere
in conformitate cu anexa XI sectiunea 3.2 pentru indeplinirea cerintelor standard REACH
privind informatiile prevazute in anexele VII-X la REACH, acestia sunt obligati sa furnizeze
informatii privind expunerea la monomer si dupa polimerizare. Aceasta adaptare trebuie sa se
bazeze pe o evaluare aprofundata si riguroasa a expunerii care sa cuprinda toate expunerile
relevante de-a lungul ciclului de viata al monomerului, inclusiv expunerea potentiala la
monomer ca monomer sub forma nereactionata in polimer sau ca produs de degradare a
polimerului.®

3.2.2 Solicitarea de autorizare

Polimerii pot face obiectul autorizarii in cadrul Regulamentului REACH. Informatii suplimentare
despre solicitarea autorizarii sunt disponibile in Ghidul pentru pregatirea cererii de autorizare.

3.2.3 Respectarea restrictiilor

Monomerii, orice alta substanta utilizata pentru producerea unui polimer si polimerii insisi pot fi
supusi restrictiilor. Informatii despre domeniul de aplicare a restrictiilor sunt disponibile in
anexa XVII (restrictiile la producerea, introducerea pe piata si utilizarea anumitor substante,
amestecuri si articole periculoase).

7 Vezi punctul 100 din Decizia camerei de recurs ECHA susmentionata in cazul A -001-2020
8 Ibid. la punctul 110.
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Restrictiile in cazul unui monomer se aplica polimerilor numai in cazul in care concentratia
monomerului nereactionat din polimer depaseste limitele specifice de concentratie prevazute
pentru monomer in anexa XVII.

3.2.4 Clasificarea si etichetarea

Importatorul sau producatorul unui polimer trebuie sa clasifice, sa eticheteze si sa ambaleze
polimerul in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si a amestecurilor (CLP). De asemenea, daca polimerul este
clasificat ca fiind periculos si daca este introdus pe piata fie ca atare, fie intr-un amestec peste
limitele de concentratie specificate in Regulamentul CLP , avand drept rezultat clasificarea
amestecului ca periculos, importatorul sau producatorul polimerului trebuie sa notifice Agentia
[vezi articolul 39 litera (b) din Regulamentul CLP]. Aceasta notificare trebuie efectuata in
termen de o luna de la introducerea pe piata a substantei (articolul 40 din Regulamentul CLP).

Clasificarea polimerului trebuie sa tina seama, in special, de clasificarea tuturor constituentilor
sai, precum monomerii nereactionati. De fapt, trebuie sa se tina seama de acesti constituenti
la clasificarea polimerului. Aceasta inseamna ca pentru substantele polimere trebuie sa se
aplice aceleasi metode de clasificare ca pentru amestecuri. Pentru mai multe informatii, va
rugam sa consultati Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP disponibil pe sectiunea referitoare la
ghiduri de pe site-ul ECHA.

Producatorul sau importatorul unui polimer trebuie sa clasifice acele substante monomere pe
care le inregistreaza in conformitate cu Regulamentul CLP. Clasificarea trebuie inclusa in
dosarul tehnic [vezi articolul 10 litera (a) punctul (iv) din Regulamentul REACH].

Pentru informatii suplimentare despre cerintele de notificare in conformitate cu
Regulamentul CLP, va rugam sa consultati Ghidul practic nr. 7, disponibil pe site-ul ECHA.

3.2.5 Informarea in avalul lantului de aprovizionare

Producatorul sau importatorul unui polimer trebuie sa furnizeze clientului (clientilor) o fisa cu
date de securitate (FDS) pentru polimer daca aceasta substanta polimera indeplineste criteriile
de clasificare ca periculoasa, PBT sau vPvB sau daca este prezenta in lista substantelor
candidate care fac obiectul autorizarii (articolul 31). In conformitate cu articolul 32, dacd FDS
nu este necesara, insa polimerul face obiectul autorizarii sau al restrictionarii, sau daca sunt
disponibile informatii relevante despre polimer, necesare pentru a permite administrarea
corespunzatoare a riscurilor, furnizorul trebuie sa ofere aceste informatii clientului (clientilor),
fmpreuna cu informatii despre orice eventuala autorizatie acordata sau respinsa in lantul sau
de aprovizionare.

Indiferent de caz, informatiile din lantul de aprovizionare, dupa caz, trebuie sa tina seama de
informatiile generate despre substanta monomera sau orice alta substantda componenta.
Acestea trebuie sa tina seama, in special, de prezenta monomerului nereactionat.

Exemplul 5: Exemplu de identificare a substantelor monomere si a altor substante
care trebuie inregistrate de un importator de polimer

Societatea X stabilita in Comunitatea Europeana intentioneaza sa importe 50 de tone/an de
rasind produsa din oxid de etilend, oxid de propilenad si glicerol. Substanta are urmatoarea
compozitie:

2,0 % din greutate glicerol legat chimic de polimer

70,0 % din greutate oxid de etilena polimerizat
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25,5 % din greutate oxid de propilena polimerizat
2,5 % din greutate glicerol nereactionat

Structura moleculelor de polimer este descrisa in Figura 4.

R1 OMO%H
H+0)\/>X/O{ R3
OMO%H

Figura 4: Reprezentarea structurii generale a produsului de reactie dintre glicerol,
oxidul de etilena si oxidul de propilena (x, y si z sunt numere intregi, R1, R2 si R3
sunt atomi de hidrogen sau grupuri de metil)

Atat oxidul de etilena, cat si oxidul de propilena sunt monomeri, in timp ce glicerolul
actioneaza ca initiator al reactiei, fiind deci considerat ,alt reactant”.

Compozitia polimerului este prezentata in Tabelul 2.

Tabelul 2 Compozitia polimerului

Substanta Tip Pondere n Cantitatea de
greutate Tn substantd ajunsa
polimer n polimer

Oxid de etilena Monomer polimerizat 70,0% din 35 de tone
greutate

Oxid de Monomer polimerizat 25,5% din 12,75 tone

propilena greutate

Glicerol Alt reactant legat chimic 2,0% din greutate 1 tond

Alt reactant, nereactionat 2,5% din greutate 1,25 tone

Daca aceasta substanta se inscrie in definitia unui polimer si daca oxidul de etilena si oxidul de
propilena nu au fost inregistrate in amontele lantului de aprovizionare, societatea X va trebui
sa inregistreze atat oxidul de etilena, cat si oxidul de propilena, deoarece:

(a) cantitatea totala de oxid de etilena si de oxid de propilena care a fost utilizata si integrata
in lantul polimerului constituie 35 si, respectiv 12,75 tone, iar

(b) substanta polimera produsa consta in proportie de 70,0 % si, respectiv, 25,5 % din
greutate din substanta (substante) monomera (monomere) de oxid de etilena si, respectiv,
oxid de propilena, sub forma de unitati monomere.

In plus, glicerolul trebuie, de asemenea, inregistrat. Cantitatea din aceastd substant3 care
trebuie acoperita de inregistrare este cantitatea totala de glicerol care ajunge in polimerul
importat legat chimic.
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3.3 Producerea/importul de articole care contin substante polimere

Exemplele de articole compuse din substante polimere cuprind sticlele de apa din plastic,
mobila de gradina din plastic si pungile din plastic.

Pentru a da substantelor polimere o forma speciala, se utilizeaza tehnici speciale, inclusiv
turnarea prin injectie sau extruziunea. Totusi, polimerii carora li se confera o forma speciala nu
sunt considerati in mod automat articole, deoarece forma trebuie sa determine functia
materialului polimer intr-o masura mai mare decat compozitia sa chimica. De exemplu,
materialele termoplastice sunt deseori extrudate in pelete (proces de peletizare) doar in scopul
facilitdrii manipuldrilor lor ulterioare. In acest caz, peletele din polimer nu sunt deci considerate
articole.

Producatorul sau importatorul unui articol care contine o substanta polimera nu trebuie in
niciun caz sa inregistreze polimerul, deoarece polimerii sunt exceptati de la inregistrare. Prin
urmare, articolul 7 alineatele (1) si (5) nu se aplica polimerilor din articole. De altfel,
producatorul sau importatorul unui articol care contine o substanta polimera are aceleasi
obligatii in temeiul Regulamentului REACH precum ar avea pentru orice alta substanta
standard prezenta in articol. Informatii suplimentare sunt disponibile in Ghidul cerintelor
pentru substantele din articole.

4. Metode analitice

Urmatoarele sectiuni descriu pe scurt unele dintre metodele analitice existente care pot fi
utilizate de producatorii sau importatorii de substante polimere pentru stabilirea obligatiilor lor
in temeiul Regulamentului REACH.

4.1 Identificarea substantelor polimere

Metoda preferata pentru a determina daca o substanta intra sub incidenta definitiei unui
polimer o reprezinta cromatografia pe gel permeabil. Principiile de stabilire a greutatii
moleculare medii numerice (Mn) si distributia greutatii moleculare utilizand cromatografia pe
gel permeabil sunt disponibile in OCDE TG 118 (1996)°. Atunci cand se asteapta sau apar
dificultati practice in utilizarea cromatografiei pe gel permeabil, sunt prezentate, de asemenea,
metode alternative de stabilire a Mn intr-o anexa la ghidul OCDE.

4.2 Continutul de monomer/alt reactant din polimer

4.2.1 Concentratia de monomer/alt reactant

Concentratia de monomer/alt reactant din polimer, astfel cum este specificata la articolul 6
alineatul (3), nu se refera la continutul in procent de masa (m/m) din substanta monomera si
nici la orice altd substanta din substanta polimera. Se refera mai degraba la continutul in
procent de masa (m/m) al unitatilor monomere legate chimic (forma reactionata a
monomerilor) si al altei (altor) substante legate chimic din substanta polimera. De remarcat ca

9 Ghidul OCDE privind testarea produselor chimice sunt disponibile pe site-ul OCDE, la adresa
http://www.oecd.org/findDocument/0,3354.en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.
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greutatea moleculara a unitatii monomere nu este neaparat aceeasi ca cea a monomerului
propriu-zis, dar poate fi mai mica. Aceste aspecte sunt ilustrate in exemplul 5.

Exista mai multe metode analitice cantitative pentru determinarea procentului din greutate al
substantei (substantelor) monomere sau al altei (altor) substante sub forma de unitati
monomere sau de substante legate chimic de molecule de polimer. Exemple ale acestor
metode sunt spectrometria de masa, cromatografia gazoasa, spectroscopia in infrarosu si
spectroscopia de rezonanta magnetica nucleara.

in mod alternativ, procentul din greutate al unititilor monomere sau al oricirei substante
legate chimic poate fi estimat din cantitatea de monomeri sau alt reactant admis in vasul de
reactie si cantitatea de monomeri nereactionati sau alt reactant care este prezenta in polimerul
final.

4.2.2 Cantitatea de monomer/alt reactant care trebuie luata in considerare
pentru inregistrare

In conformitate cu conditia (b) de la articolul 6 alineatul (3), monomerul (monomerii) si orice
alta (alte) substanta (substante) care ajung sa fie legate chimic de polimer si pentru care
cantitatea corespunzatoare ca reactivi constituie 1 tond sau mai mult anual trebuie luati in
considerare pentru inregistrare in conformitate cu articolul 6 alineatul (3). Cantitatea acestor
monomeri sau a altor substante poate fi calculata din cantitatea acestor substante admise in
vasul de reactie, din care se deduce cantitatea de substante eliminate de-a lungul procesului
din substanta polimera finala.

Exemplul 6: Ilustrarea modului de calculare a concentratiei unitatii monomere si a
cantitatii monomerului prezente in polimerul final ca substanta reactionata

133 de tone/an din substanta copolimera alternativa este importata de societatea X.
Copolimerul importat a fost fabricat din 90 de tone/an de monomer A si 50 de tone/an de
monomer B.

Structura polimerului este —-(A’-B")n-, unde A’ si B’ sunt unitatile monomere A si, respectiv, B.
Observati faptul ca, in acest exemplu, atat A’, cat si B’ au o greutate moleculara mai mica
decat monomerii aferenti.

Analiza polimerului a indicat urmatoarea compozitie:

. unitate monomera A’: 85 de tone/an (echivaldnd cu utilizarea a 87 de tone/an din
monomerul A)

o unitate monomera B’: 40 de tone/an (echivaldnd cu utilizarea a 42 de tone/an din
monomerul B)

. monomer nereactionat A: 1 tond/an

o monomer nereactionat B: 2 tone/an

o alte impuritati: 5 tone/an.

Concentratia unitatii monomere A’ in substanta polimera finald este 85/133x100= 64 de
procente din greutate, adica = 2 procente din greutate [conditia 6(3)(a) este indeplinita].

Concentratia unitatii monomere B’ in substanta polimera finald este 40/133x100= 30 de
procente din greutate, adica = 2 procente din greutate [conditia 6(3)(a) este indeplinita].

Cantitatea de monomer A care ajunge in substanta polimera finald ca monomer reactionat este
de 87 de tone/an, adica = 1 tond/an [conditia 6(3)(b) este indeplinita].
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Cantitatea de monomer B care ajunge in substanta polimera finald ca monomer reactionat este
de 42 de tone/an, adica = 1 tond/an [conditia 6(3)(b) este indeplinita].

Prin urmare, importatorul trebuie sa inregistreze atat monomerul A, cat si monomerul B in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3), cu conditia ca aceste substante sa nu fi fost
inregistrate in amontele lantului de aprovizionare. insd, conform deciziei camerei de recurs
ECHA la care se face trimitere la punctul 3.2.2.1 din ghid, cantitatile din monomerii A si B
nereactionati nu vor trebui inregistrate. Prin urmare, cantitatile din substanta A si substanta B
care trebuie inregistrate sunt 87 de tone/an si, respectiv, 42 de tone/an.
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