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Oddil 2.2 - Vice vykladd k definici polymerd
(v&etné rlznych druhd pfidatnych latek). Do tohoto
oddilu byla presunuta vétsi ¢ast oddilu 3.3.

0Oddil 3.1 - Vyjasnéni pro pripady, kdy se urcita
latka vyuziva jako monomer i jako meziprodukt
v prFisné kontrolovanych podminkach.

Oddil 3.2.1.1 - Doplnéni véty s cilem vyjasnit, ze
pro stabilizatory se nevyzaduje registrace.

0Oddil 3.2.1.2 - Tento oddil byl upraven tak, aby
zohledfioval navrh na tfedeni pripadd latek, které jiz
byly oznameny.

0ddil 3.2.1.3 - Zména nékterych formulaci, jejimz
cilem je vyjasnit, Ze registrovany musi byt pouze
latky pouzité k modifikaci pfirodnich polymerd,
které zUstanou chemicky vazany na polymer.

0Oddil 3.2.1.4 - Byla uznana potreba aktualizace.

Predchozi oddil 3.3 - Vypustén a z vétsi ¢asti
presunut do oddilu 2.2.

18/03/2008

Verze 1.1

Oddil 3.2.1.2 - Na zakladé pripominek Irska po
setkani pfisludnych orgdnd v prosinci 2007 byly
doplnény nékteré dodatecné pokyny ohledné
pozadavk( na ozndmené polymery (4 strany).

27/05/2008

Verze 2.0

0Oddil 2.1 a 3.1 - V zajmu zajisténi souladu

s novym vyjasné&nim definice meziproduktd byl
preformulovan odkaz na monomery coby
meziprodukty.

Oddil 2.2 - Vyjasnéni definice ,nezreagovanych
o 7 ’ e v e
monomeru"“, které zachovavaji slozeni polymeru.

Oddil 3.2.1 - Vyjasnéni povinnosti registrace
tykajici se ,nezreagovanych monomerd" podle ¢l. 6
odst. 1. V celém dokumentu byl dopIlnén odkaz na
¢l. 6 odst. 1.

Oddil 3.2.1.1, 3.2.1.2 a 3.2.1.4 - Doplnéni odkazu
na moznost predlozit pfedbéznou registraci po
uplynuti Ihity.

Oddil 3.2.1.3 - Uprava ¢asti tykajici se prirodnich
polymerd jejim uvedenim do souladu s nové
schvalenym vykladem.

duben 2012
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vyplyvajici z rozsudku ve véci C-558/07
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PRAVNI UPOZORNENI

Cilem tohoto dokumentu je pomoci uzivatelim pfi pInéni jejich povinnosti vyplyvajicich

Z narizeni REACH. Dovolujeme si nicméné uzivatele upozornit, ze text narizeni REACH je
jedinym zavaznym pravnim zdrojem a Ze informace v predkladaném dokumentu nepfedstavuji
pravni poradenstvi. Vylu¢nou odpovédnost za vyuziti téchto informaci nese uZivatel. Evropska
agentura pro chemické latky nenese odpovédnost za zpusob vyuZiti informaci uvedenych

v tomto dokumentu.
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PREDMLUVA

Tento dokument popisuje specificka ustanoveni pro polymery a monomery v ramci narizeni
REACH. Je soudasti Fady pokynQ, jejichZ cilem je pomoci véem partnerdim pf¥i pInéni povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni REACH. Dokumenty této fady poskytuji podrobné pokyny pro spektrum
zakladnich postupl stanovenych nafizenim REACH a pro specifické védecké anebo technické
metody, které jsou primyslové podniky & organy v souladu s nafizenim REACH povinny
pouzivat.

Pokyny byly navrzeny a projednany v rdmci projektd provadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek pod vedenim UtvarG Evropské komise, které
zahrnuji partnery z &lenskych statd, prdmyslové podniky a nevlddni organizace. Evropska
agentura pro chemické latky (ECHA) tyto pokyny aktualizuje na zakladé konzultacniho postupu
k pokyntim. Pokyny lze ziskat prostfednictvim webovych strdnek Evropské agentury pro
chemické latky (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach).

Tento dokument se tyka narizeni REACH (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a Rady ze
dne 18. prosince 2006.

1 Oprava natizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a Rady ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (nafizeni REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné
smeérnice 1999/45/ES a o zruseni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/115/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U¥. vést. L 396, 30.12.2006),
pozménéna natizenim Rady (ES) €. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007, kterym se z divodu pristoupeni Bulharska

a Rumunska upravuje natizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a Rady o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (naiizeni REACH) (UF. vést. L 304, 22.11.2007, s. 1).


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

Polymery jsou materialy se Sirokym uplatnénim, napf. pro Ucely baleni, ve stavebnictvi,

v doprave, elektrickych a elektronickych zafizenich, v zemédélstvi, ve zdravotnictvi & sportu.
Rozmanitost polymernich material je dédna skutecnosti, ze fyzikaln& chemické vlastnosti
polymerl Ize upravovat presnym ptizpldsobenim jejich slozeni & rozlozeni molekulové
hmotnosti molekul tvoFicich polymer.

Vzhledem k potencialné velmi vysokému poctu rdznych polymernich latek na trhu a vzhledem
k tomu, Ze polymerni molekuly diky své vysoké molekulové hmotnosti obecné nevzbuzuji
obavy, je tato skupina latek vynata z povinnosti registrace a hodnoceni podle nafizeni REACH.
Na polymery se nicméné mohou vztahovat povinnosti povolovani a omezeni.

Od vyrobcl a dovozcl polymerd véak mize byt vyZadovéna registrace monomer{ a dalgich

s s v 4 . o v v s v, vrs v

latek, které tvori soucasti polymeru, protoze tyto molekuly obecné vzbuzuji vétsi obavy nez
] r

molekuly polymeru samotné.

2. Definice
2.1 Monomer

Narizeni REACH definuje monomer jako /atku, ktera je za specifickych podminek pfislusné
polymeracni reakce, pouZzité pro dany proces, schopna vytvaret kovalentni vazby se sekvenci
dalsich stejnych nebo nestejnych molekul (¢l. 3 odst. 6). Lze tedy Fici, ze se jedna o latky,
které jsou prostrednictvim polymeracni reakce pfeménény na opakujici se jednotky polymerni
sekvence. Latky, které jsou pouzity vyhradné pri katalyze, zahajeni nebo ukonceni polymeracni
reakce, nejsou monomery. Veskeré latky pouzité jako monomery pti vyrobé polymerd se proto
definuji jako meziprodukty. Specifickd ustanoveni pro registraci meziproduktt podle natizeni
REACH se vSak na monomery nevztahuji.

PFi pouziti mimo proces polymerace neni stejnd latka povazovana za monomer. Pokud je
pouZita jako meziprodukt, miZe splfiovat podminky pro vyuziti specifickych ustanoveni pro
registraci meziproduktl podle nafizeni REACH (viz Pokyny pro meziprodukty?). V jiném p¥ipadé
musi splfiovat veskeré pozadavky nafizeni REACH pro ,b&Zné latky", véetné pozadavki na
registraci v souladu s hlavou II (viz Pokyny pro registraci).

2 Vegkeré pokyny agentury ECHA jsou p¥istupné na webové strance pokynii agentury ECHA v oddile ,Podpora“ na adrese:
http://echa.europa.eu/web/guest/pokyny-documents/pokyny-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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Ukazka definice monomeru je soucasti pfikladu 1.

Priklad 1: Definice monomeru: propylen

Propylen je podle nafizeni REACH povazovan za monomer, pokud je pouzit za icelem procesu
polymerace, napr. k vyrobé polypropylenu, jak je zndzornéno na obrazku 1:

Obrazek 1: Polymerace propylenu

\/ —_— *

Propylene Polypropylene

Propylen Ize vyuzit rovnéz k vyrobé propylenoxidu, napf. podle katalytické epoxidace
s peroxidem vodiku. Tuto reakci znazornuje Obrazek 2. Pri tomto pouziti je propylen ve
skute¢nosti meziproduktem, neni vSak povazovan za monomer.

Obrazek 2: Epoxidacni reakce propylenu

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

Dal$im pFikladem pouZiti propylenu je jeho vyuziti jako paliva u nékterych priimyslovych
procesU. V tomto konkrétnim pripadé neni propylen povaZovan ani za meziprodukt, ani za
monomer.

2.2 Polymer

Polymer je latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho nebo vice
typd monomernich jednotek. U t&chto molekul musi existovat rozdé&leni podle molekulové
hmotnosti, pfi¢emz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné zplsobeny rozdily v po&tu
monomernich jednotek.

V souladu s nafizenim REACH (Cl. 3 odst. 5) se polymer definuje jako latka splnujici tato
kritéria:
a) vice nez 50 % hmotnosti této latky je tvoreno molekulami polymeru (viz definice nize); a

b)  mnoZstvi molekul polymeru predstavujicich stejnou molekulovou hmotnost musi tvofit
méné nez 50 hmotnostnich procent latky.

V souvislosti s touto definici se rozumi:

e ,molekulou polymeru" molekula obsahujici sekvenci nejméné tfi monomernich
jednotek, které jsou kovalentné vazany alespon k jedné jiné monomerni jednotce nebo
k jinému reaktantu,
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e ,monomerni jednotkou" zreagovana forma monomerni latky v polymeru (pro
identifikaci monomernich jednotek v chemické struktufe polymeru je mozné vzit
v Uvahu napf. mechanismus tvorby polymeru),

e ,sekvenci" souvisld frada monomernich jednotek v rdmci molekul, které jsou navzajem
kovalentné vazany a nejsou preruseny jinymi jednotkami nez monomernimi. Tato
souvisla fada monomernich jednotek miiZe navazovat na jakoukoli sit v rdmci struktury
polymeru,

e ,jinym reaktantem" molekula, kterd mize byt napojena na jednu ¢&i vice sekvenci
monomernich jednotek, kterou vsak nelze povazovat za monomer za reakcnich
podminek pouzivanych v procesu tvorby polymeru.

Tyto definice ilustruje priklad 2.

Polymer, stejné& jako kterdkoli jina latka definovand v €l. 3 odst. 1, mdZe obsahovat rovnéz
pridatné latky potiebné pro zachovani stability polymeru a nedistoty vzniklé v procesu
vyroby. Tyto stabilizatory a necistoty jsou povazovany za soucast latky a nevyzaduje se jejich
samostatna registrace. Mezi stabilizatory patfi napf. tepelné stabilizatory, antioxidanty (oba
uvedené stabilizatory se pouzivaji pfi vytlacovani) a svételné stabilizatory (napf. pro uchovani
b&hem pouziti). Nedistoty jsou slozky, které se do polymer( dostaly neimysiné&, napf. zbytky
katalyzatord. Monomery, které nezreaguji béhem polymeraéni reakce a zlstanou sou&asti
slozeni polymeru, se oznacuji jako ,nezreagované monomery". Nezreagované monomery

v polymeru jsou rovnéz slozkami tohoto polymeru. Povinnosti registrace souvisejici

s pritomnosti téchto nezreagovanych forem jsou vysvétleny v oddilech 3.2.1 a 4.2.23.

Latky mohou byt pfidavany rovnéz za ucelem zlepseni chovani polymeru, a to i tehdy, nejsou-li
k zachovani stability polymeru nezbytné. Latky se do polymerd b&Zné pridavaji za ucelem
Upravy nebo zlep&eni vzhledu anebo fyzikaln&-chemickych vlastnosti polymernich materialQ.
Mezi tyto latky patfi napfiklad barviva, mazadla, zahus$tovadla, antistaticka &inidla, ¢inidla proti
zamlzovani, nukleujici ¢inidla a zpomalovace horeni. Pokud néktery polymerni material tyto
latky obsahuje, mél by byt povazovan za smés, popfripadé za predmét (viz oddil 3.3). Na tyto
latky se vztahuji béZzné pozadavky na registraci (viz téz Pokyny pro registraci)

Podle nafizeni REACH a pokyn{ vypracovanych Komisi a agenturou ECHA jsou za pfidatné
latky povaZovany pouze stabilizatory. Latky ptiddvané do polymerl za jinym neZ stabilizaénim
Uc¢elem se obecné nazyvaji ,pfidatné latky pro polymery". Pro Ulely t&chto pokynl se vak tyto
latky jako pridatné latky neoznacuiji.

Pokud Ize nékterou latku pouzit jak pro zachovani stability polymeru, tak pro zlepSeni jeho
vykonnostnich vlastnosti (nap¥. kdyz latka plsobi zarover jako svételny stabilizator i jako
zpomalovac horeni), je podle zavedené praxe zvykem zohledfovat pouze mnozstvi nezbytné
k zachovani stability polymerni latky. Mnozstvi latky, které neni k zachovani stability polymeru
nezbytné, nelze povazovat za soucdast polymerni latky. Mélo by se povazovat za jinou latku

v rdmci smési a pro takovou latku mize byt vyZadovéna registrace.

3 Navrhovany piistup ke zreagovanym a nezreagovanym monomertm a dal$im latkdm vyplyva z rozsudku Evropského
soudniho dvora ve véci C-558/07 ze dne 7.clervence 2009, ktery je dostupny na adrese http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML (viz zejména body 20, 38 a 51 rozsudku)
a z rozhodnuti odvolaciho senatu ve véci A-001-2020, SNF SA, ze dne 29. ¢ervna 2021, které je k dostupné na adrese
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-599097161189 (viz zejména body 87 az 110).



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558: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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Pokud nelze védecky stanovit jednu z téchto skutecnosti:
) zda urcita latka spada do definice polymeru,

i) chemickou strukturu monomernich jednotek (nebo jinych jednotek) a jejich koncentraci
v latce,

m0ze byt latka povaZovana za UVCB latku. Latka UVCB je latka s nezndmym nebo
proménlivym slozenim, komplexni reak¢ni produkt nebo biologicky materidl (viz Pokyny pro
identifikaci a pojmenovavani latek podle narizeni REACH a CLP. V tomto pripadé je mozné
podat Zadost o registraci pro samotnou latku (viz Pokyny pro registraci).

2.3 Vyroba polymeru

Vyrobcem polymeru je kazda fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera
vyrabi polymerni latku nebo izoluje polymerni latku v pfirozeném stavu (¢l. 3 odst. 8 a 9).

Je tfeba zdUraznit, Ze polymery Ize syntetizovat nejen polymeraci monomerd, ale

rovnéz jinymi postupy, napf. chemickou postmodifikaci polymernich latek. Prikladem
postmodifikacni reakce mlze byt tvrzeni polymerQ, funkcionalizace polymeru roubovénim
a fizena degradace polymeru, jakou je snizovani viskozity (tepelné krakovani).

Priklad 2: Priklad ilustrujici definice oddilu 2

Pro ilustraci definic uvedenych v oddile 2 se podivejme na polymeracni reakci, k niz dochazi
pfi reakci ethylenoxidu s fenolem.

Obrazek 3 znazormuje molekuly, které pravdépodobné vzniknou po dokonceni tohoto typu
polymeracni reakce, tzv. etoxylace.

OOM%‘H

Obrazek 3: Etoxylovany fenol (n je celé ¢islo, n=1)

Monomerni jednotkou je v tomto pripadé otevieny epoxid -(CH2-CH2-0)-

Fenol plsobi jako iniciator etoxylaéni reakce a musi byt povazovan za ,jiny reaktant®, protoze
nemUze reagovat ani sdm se sebou, ani s otevienym epoxidem.

Molekula, kterou zobrazuje Obrazek 3, by proto splfiovala podminky definice ,polymerni
molekuly", jestlize n>3.

Takto vyrobené etoxylované fenolové latky proto musi byt povazovany polymer, jsou-li
splnény obé nasledujici podminky:

a) vice nez 50 % hmotnosti latky je tvoreno molekulami polymeru, tj. molekulami, které
znazornuje Obrazek 3, pficemz n23;

b) zadna z molekul polymeru se stejnou molekulovou hmotnosti netvofi vice nez
50 hmotnostnich procent latky.



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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Tabulka 1 uvadi piiklady tfi riznych slozeni etoxylované fenolové latky. U kazdého pfikladu je
uvedeno hmotnostni procento vSech molekul pfitomnych v latce.

Tabulka 1: Molekularni slozeni tii prikladt etoxylovanych fenolovych latek

Of\A %H Priklad 1 Piiklad 2 Priklad 3
o

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%
Soucet 100% 100% 100%

Latka v pfikladu 1 je tvofena 10 % etoxylovaného fenolu s n=2, 85 % sn=3a 5 % s n=4.
Vzhledem k tomu, Ze tato latka tvori 85 hmotnostnich procent stejné molekuly polymeru
(n=3), nespada do definice polymeru. Proto musi byt povazovana za standardni latku.

U latky v pfikladu 2 tvofi molekuly polymerd, tj. molekuly, u nichZ n>3, pouze
154+12+8+5=40 hmotnostnich procent latky. Z tohoto divodu ani latka v pfikladu 2 nesplfiuje
podminky definice polymeru. Musi byt proto povazovana za standardni latku.

Priklad 3 splfuje definici polymeru, protoze 20+30+20+10+5=85 hmotnostnich procent latky
tvofi molekuly polymeru (tj. molekuly, u nichz n>3) a zddna z ostatnich pfitomnych slozek
netvofi vice nez 50 hmotnostnich procent latky (kazda slozka ma rozdilnou molekularni
hmotnost).
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3. Ukoly a povinnosti
3.1 Vyroba/dovoz monomer

Vyrobci nebo dovozci monomerd musi své monomery registrovat v souladu s b&znymi
povinnostmi registrace stanovenymi v ¢lanku 6 nafizeni REACH. I kdyz latky pouzité jako
monomery pii vyrobé& polymer( odpovidaji definici meziproduktl, nemohou byt registrovany
v souladu s ustanovenimi, ktera se bézné vztahuji na izolované meziprodukty na misté nebo
prepravované izolované meziprodukty (&l. 6 odst. 2). Cldnky 17 a 18 (o meziproduktech) se
ovsem vztahuji na jiné latky, které jsou do vyrabéného polymeru transformovany, za
predpokladu, Ze tyto jiné latky splfuji podminky stanovené v téchto ¢lancich (viz Pokyny pro
meziprodukty).

Jestlize néktera fyzicka nebo pravnicka osoba dovazi latky, které maji byt pouzity jako
monomery a jako nemonomerni meziprodukty, pozaduje se predlozeni ,standardni® registracni
dokumentace v souladu s ¢lankem 10. Za téchto okolnosti, kdy je ¢ast mnozstevniho rozmezi
vyrabéna a pouzivana jako nemonomerni meziprodukt v pfisné kontrolovanych podminkach,
mlze Zadatel o registraci predloZit jednu registraéni dokumentaci zahrnujici celé mnoZstevni
rozmezi. Pozadavky na informace v této registracni dokumentaci vychazeji z mnozstevniho
rozmezi pro jiné pouZiti neZ jako meziprodukty (v&etn& monomerd pouzivanych pro Géely

polymerace) a pro meziprodukty, které nejsou pouzivany v pfisné kontrolovanych podminkach.

Cast mnozstevniho rozmezi vyrabéna, dovazena nebo pouzivana jako nemonomerni
meziprodukt v piisné kontrolovanych podminkach nemusi byt pro téely poZadavkl na
informace v registraéni dokumentaci zohledné&na. PouZiti t&chto latek jako meziproduktd,
véetné objem{ vyrabé&nych nebo dovaZenych pro tento G&el, véak musi byt v dokumentaci
dolozeny. Pokud napfiklad vyrobce produkuje 11 tun latky/rok, z nichz 2 tuny/rok jsou pouzity
jako monomer a zbyvajicich 9 tun/rok je uréeno k pouziti jako nemonomerni meziprodukt

v pfisné kontrolovanych podminkach, pozadavky na informace pro Ucely registrace této latky
budou vychdazet z mnozstevniho rozmezi 2 tun/rok. Vedle toho by 9 tun/rok, které se maji
registrovat podle ¢lanku 17 nebo 18, mélo byt zdokumentovano v registra¢ni dokumentaci.
Poplatky se pocitaji samostatné pro pouziti latky jako meziproduktu v pfisné kontrolovanych
podminkach (poplatky pro meziprodukty) a pro jina pouziti (standardni poplatky).

Latky pouzité jako monomery pfi vyrobé& polymert jsou definovény jako meziprodukty. Toto
pouziti proto nepodléha ustanovenim nafizeni REACH o povolovani.

Vyrobce nebo dovozce monomerni latky ma jinak stejné povinnosti vyplyvajici z nafizeni
REACH jako u jakékoli standardni latky: plati proto veskera obecna pravidla o omezovani,
poskytovani informaci ve sméru dodavatelského retézce a pravidla o klasifikaci a oznacovani.


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 Vyroba/dovoz polymeri
3.2.1 Povinnost registrace

3.2.1.1 Obecna situace

Polymery jsou vynaty z ustanoveni o registraci hlavy II nafizeni REACH (¢l. 2 odst. 9). Vyrobce
nebo dovozce polymerd proto obecné neni vdzan povinnosti poskytovat agentufe jakékoli
informace o vnitinich vlastnostech samotného polymeru s vyjimkou jeho pfipadné klasifikace

a oznacovani (viz oddil 3.2.4).

V souladu s ¢l. 6 odst. 3 je vSak vyrobce nebo dovozce polymeru povinen podat agenture
Zadost o registraci pro monomerni latky nebo jiné latky, pro které dosud nepodal Zadost
o registraci Zzadny ucastnik dodavatelského retézce, jsou-li spinény obé tyto podminky:

a) polymer obsahuje nejméné 2 % (hmotnostni) téchto monomernich latek nebo jinych latek
ve formé monomernich jednotek a chemicky vazanych latek;

b) celkové mnoZstvi téchto monomernich latek nebo jinych latek dosahuje 1 tuny nebo vice
za rok (celkovym mnozstvim se v této souvislosti rozumi celkové mnozstvi monomeru nebo
jinych latek, které jsou chemicky vazané na polymer).

Na zadatele o registraci, ktery je vyrobcem nebo dovozcem polymeru nebo jejich jmenovanym
vyhradnim zastupcem, se povinnost zaregistrovat nezreagované monomery podle ¢l. 6 odst. 1
a 2 narizeni REACH nevztahuje. Vztahuje se na néj pouze povinnost zaregistrovat zreagované
(chemicky vazané) monomery (a dalsi latky) podle €l. 6 odst. 3 nafizeni REACH%.

V praxi nebude vyrobce nebo dovozce polymeru muset Zadat o registraci monomerni latky
nebo jiné latky chemicky vazané na polymer, pokud uz o registraci této latky pozadal
dodavatel nebo jiny subjekt proti sméru dodavatelského fetézce. Monomery a dalsi latky, které
vétsina vyrobcl polymertd pouzivd, tak budou zaregistrovany uz dodavateli. Dovozce polymeru
tvofeného monomery a dalsimi latkami splfiujicimi podminky a) a b) vyse, vSak musi podat
zadost o registraci pro monomery a dalsi latky, pokud:

e nebyl ustanoven vyhradni zastupce vyrobce polymeru mimo SpoleCenstvi s Ukolem plnit
povinnosti dovozce. V tomto konkrétnim pFipadé je povinnosti zastupce zajistit registraci
monomeru (¢ldanek 8), nebo

¢ monomerni latka nebo kterakoli jina latka pouzivana vyrobcem polymeru nebyla uz
registrovdna nékterym z predchdzejicich Ucastnikl dodavatelského Fetézce, napt. pokud
byly tyto latky vyrobeny v ramci Spolecenstvi a vyvezeny k vyrobci polymeru mimo
Spolecenstvi.

Dovozci polymeru nemusi registrovat mnozstvi pfidatnych latek nezbytnych k zachovani
stability polymeru, nebot tvofi souéast polymeru (viz oddil 2.2).

Pfiklad 3 znazornuje poZzadavky na registraci pro jednotlivé Ucastniky dodavatelského fetézce.

4 Viz bod 93 vySe uvedeného rozhodnuti odvolaciho senatu agentury ECHA ve véci A-001-2020.
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Priklad 3: Pozadavky na registraci pro jednotlivé Gcastniky dodavatelského retézce
monomeru a polymeri

=
w
[0}
O
=
0
T
mimo EU EU
Povinnosti
registrace
, i Dovozce 5
Vyrobce mimo Polymer -(A- M Dovozce 5
S
EU 3 B)n- zaregistruje monomer A (pokud
1A vyrobce mimo EU 3 neustanovil

vyhradniho zastupce, ktery spini
povinnosti dovozce 5)

Vyrobce mimo ,
EU 1 —»C Monomer A > < Monomer B ><— Vyrobce 2 Vyrobce 2 zaregistruje
monomer B
Polymer -(A- ,
< B)n- ><— Vyrobce 4 Vyrobce 4
A nemusi registrovat
Dovozce 6
L — e | Dovozce 6 zaregistruje monomer A (pokud
vyrobce mimo EU 1 neustanovil

vyhradniho zastupce, ktery spini
povinnosti dovozce 6)

S cilem stanovit své povinnosti v rdmci nafizeni REACH a predejit nutnosti provadeéni slozitych
chemickych rozbort sloZeni polymeru by mé&l dovozce polymeru od vyrobce polymeru mimo
Spolecenstvi ziskat pokud mozno alespon informace o identité monomeru a jinych latek
chemicky vazanych na polymer a Udaje o slozeni polymerni latky. Tyto informace lze rovnéz
ziskat prostfednictvim analytickych metod uvedenych v oddile 4.

Registrace monomerd a latek popsanych vyse je tieba vyhotovit stejné jako u vech ostatnich
latek. Dalsi pokyny naleznete v Pokynech pro registraci. Pfiklad 5 (oddil 3.2.5) zndzorfiuje,
které skuteénosti musi dovozce polymeru pro Glely registrace monomer( nebo dalsich latek
zohlednit.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
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3.2.1.2 Pripad polymeru oznameného v souladu se smérnici 67/548/EHS>

Polymerni latky oznamené v souladu se smérnici 67/548/EHS se povazuji za latky registrované
vyrobcem nebo dovozcem, ktery podal ozndmeni (&l. 24 odst. 1). Pozadavky na registraci
podle hlavy II proto pokryvaji oznameni pro mnozstevni rozmezi, pro néz byla oznameni
podéana. Registrace monomerd nebo dalsich latek, z nichz byly ozndmené polymery odvozeny,
se nevyzaduje®. Jakmile mnozZstvi vyrobeného/dovezeného polymeru dosahne dalsi prahové
hodnoty, uplatni se pozadavky na registraci (hlava II nafizeni REACH) popsané v téchto
pokynech pro monomery a dalsi Iatky splfiujici pozadavky ¢&l. 6 odst. 3. Zadatel o registraci tak
v souladu s ¢l. 24 odst. 2 aktualizuje svou registra¢ni dokumentaci.

Informace poskytované pro Ucely aktualizace dokumentace

Jelikoz se situace v tomto pripadé lisi od bézné aktualizace registracni dokumentace (identita
latky je odlina, mze byt predloZeno né&kolik dokumentaci misto jedné), byly zavedeny
specifické praktické mechanismy, které zajisti, aby oznamovatel polymerd nebyl ve srovnani
s oznamovateli ostatnich latek znevyhodnén.

Pro které latky musi byt v ramci aktualizace predloZena registrace?

Zadatel o registraci musi v aktualizaci své dokumentace uvést, kterych monomerd a dalsich
latek splfiiujicich pozadavky ¢l. 6 odst. 3 se aktualizace tyka.

V jakém mnoZstevnim rozmezi by mély byt monomery a dalsi latky spliiujici ustanoveni ¢l. 6
odst. 3 registrovany?

Pro kazdy monomer a dalsi latky spliujici ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 by mél zadatel o registraci
predlozit registracni dokumentaci pro mnozstevni rozmezi ur¢ené novym mnozstevnim
rozmezim polymeru.

5V kvétnu 2008 byly Pokyny doplnény o dalsi podrobnosti, a to po¢inaje posledni vétou prvniho odstavce oddilu 3.2.1.2
po konec oddilu 3.2.1.2.d

6 Jednou z moznosti, ktera je alternativou k aktualizaci dokumentace polymert popsané v tomto oddile, jak mohou
vyrobci a dovozci polymeru splnit své povinnosti, je vyuZit registrace monomerd.
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Piiklad 4: Vypocet mnozstvi

Dovazeny polymer P byl ozndmen v souladu se smérnici 67/548/EHS pro mnozstevni rozmezi
10-100. Polymer P tvofi 2 monomery, monomer A a monomer B. Pro Gcely tohoto pfikladu
budeme predpokladat, Zze mnozstvi monomeru A pro vyrobu 10 tun polymeru P je 2 tuny a na
konci bude mit pouze formu monomernich jednotek.

Podle nafizeni REACH se na povinnosti registrace pro mnozstevni rozmezi 10-100 tun
polymeru vztahuje oznameni a agentura oznamovateli poskytne registracni ¢islo do 1. prosince
2008 (Cl. 24 odst. 1). Jakmile mnozstvi polymeru dosahne dalSiho mnozstevni rozmezi,

tj. mnozstevniho rozmezi 100-1000 tun, registra¢ni dokumentace musi byt aktualizovana.

Avsak vzhledem k tomu, Ze P se nachazi v mnozstevnim rozmezi 100-1000, |ze predpokladat,
7e bude zapottebi pozadat o registraci 20 az 200 tun monomeru A. Zadatel o registraci se
proto miZe rozhodnout, zda chce pozadat o registraci monomeru A v mnoZstevnim rozmezi
10-100 tun nebo v mnozstevnim rozmezi 100-1000 tun.

. Pokud se rozhodne pozadat o registraci v mnozstevnim rozmezi 10-100 tun, bude muset
predlozit informace pozadované pro toto mnozstevni rozmezi (informace podle pfiloh VII
a VIII). Jestlize jeho dovoz polymeru presahne 500 tun, bude muset aktualizovat svou
registra¢ni dokumentaci pro monomer A, nebot monomer A se bude nachazet
v mnozstevnim rozmezi 100-1000 tun.

. Pokud se rozhodne pozadat o registraci v mnozstevnim rozmezi 100-1000 tun, bude
muset predlozit dodatecné informace (vedle informaci podle prilohy IX rovnéz informace
podle pfiloh VII a VIII). Nemusi vSak aktualizovat svou dokumentaci, dokud nezacne
dovazet vice nez 5000 tun polymeru, protoze v mnozstevnim rozmezi >1000 tun bude
dovazet pouze monomer A.

Analogicky je tfeba posuzovat rovnéz monomer B, z néhozZ je odvozen polymer P.

Jak m@Ze Zadatel o registraci agenture ECHA doloZit, Ze jeho novd registralni dokumentace je
aktualizaci pfedchozi ,registracni dokumentace pro polymer"?

PFi vypracovavani registracni dokumentace pro monomery a dalsi latky spliujici pozadavky
¢l. 6 odst. 3 musi zadatel o registraci:
e v oddile ,1.3 Identifikatory" své dokumentace uvést:
o Cislo oznameni podle smérnice 67/548/EHS

o registracni ¢islo polymeru poskytnuté agenturou, pokud byla dokumentace
predlozena po 1. prosinci 2008

o Cislo predbézné registrace nebo Cislo dotazu pro danou latku

e ve stejném oddilu (1.3) doplnit zdGvodnéni ve formé& dokumentu pfiloZzeného
k informa&nimu oddilu kazdé dokumentace. Je dlleZité, aby Zadatel o registraci
v tomto dokumentu agenture predloZil nasledujici informace:

o identitu véech monomeru a dalsich latek spliujicich pozadavky €l. 6 odst. 3
v souladu s pfilohou VI oddilem 2, véetné Cisel ES a CAS, byla-li vydana

o  pFisludné mnoZstevni rozmezi monomerd a dalich latek, stanovené na zakladé
mnozstevniho rozmezi ozndmeného polymeru, které je zvazovano pro aktualizaci
registrace

o mnozstevni rozmezi, pro které budou monomery a dalsi latky registrovany

o  predchozi mnozstevni rozmezi polymeru (ozndmeni mnozstevniho rozmezi)
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o mnozstevni rozmezi polymeru, které je zvazovano pro aktualizaci registrace

o zda jsou tyto monomery a dalsi latky zavedenymi latkami a zda byly predbézné
registrovany.

Dllezita poznamka: Je-li dokumentace pro monomer a dalsi latky obsaZzené v oznameném
polymeru predkladana poprvé, mélo by se jednat o prvni predlozeni dokumentace. Proto by
v Sabloné dokumentace IUCLID nemélo byt zaskrtnuto pole ,Je toto predlozeni dokumentace
aktualizaci?" a nemélo by se uvadét posledni cislo podani dokumentace.

Kdy by méla byt registracni dokumentace pro monomery a dalsi latky spliujici
pozadavky ¢l. 6 odst. 3 podana?

Registraci ve$kerych monomerl a dal&ich latek, které by mély byt registrovany, je tfeba
provést drive, nez dovezené mnozstevni rozmezi presahne oznamené mnozstvi. PFi registraci
jakékoli latky je nutné nejprve podat dokumentaci k dotazu a zjistit, zda pro stejnou latku jiz
byla poddna Zadost o registraci nebo jiny dotaz a zda Ize uplatnit mechanismus sdileni tdajd.
Vice informaci o postupech uplatfiovanych v pfipadé dotazid a sdileni Gidaji naleznete

v Pokynech pro sdileni Gidajii na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Poplatky hrazené pri prvni aktualizaci dokumentace

Podle ¢l. 24 odst. 2 a ¢l. 22 odst. 5 bude zakladni poplatek hrazeny pfi aktualizaci
dokumentace odpovidat poplatkdm za aktualizaci mnoZstevniho rozmezi ozndmeného
polymeru. Tento poplatek je splatny pfi pfedlozeni prvni registracni dokumentace pro
monomer podané v souvislosti s aktualizaci mnozstevniho rozmezi ozndmeného polymeru. Pfi
aktualizaci dalSich registracnich dokumentaci pro monomery, které byly predlozeny v ramci
této prvni aktualizace mnozstevniho rozmezi ozndmeného polymeru, se neplati zadny
samostatny poplatek.

Tento postup mize nicméné vychazet pouze z informaci pfedloZzenych Zadatelem o registraci
. o v ’
v jeho zduvodneéni.

Poplatek se vSak hradi u kazdé polozky registracni dokumentace pro monomery, u niz je
pozadovano zachovani divérnosti.

Spolecné predloZeni

Ustanoveni o spole¢ném predkladani dokumentace plati v tomto pripadé stejné jako u vSech
ostatnich registraci. Pokyny jsou k dispozici v Pokynech pro registraci a Pokynech pro sdileni

udajd.

Nasledné aktualizace

Na nasledné aktualizace registracni dokumentace pro monomery a dalsi latky, které byly
registrovany, se vztahuji obvykla pravidla pro predkladani aktualizaci.

3.2.1.3 Pripad pfirodniho polymeru nebo chemicky upraveného pfirodniho polymeru

Pfirodnimi polymery se rozumi polymery vzniklé procesem polymerace, ktery probéhl

v pfirodé&, a to nezavisle na pouzitém extrakénim procesu. To znamena, zZe jsou-li posuzovany
podle kritérii stanovenych v ¢l. 3 odst. 39 nafizeni REACH, pfirodni polymery nemusi byt nutné
Jlatkami vyskytujicimi se v pfirodé".


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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Podle ¢l. 2 odst. 9 nafizeni REACH se u polymert splfiujicich podminky stanovené v ¢l. 3
odst. 5, at uz se jedna o pfirodni polymery &i nikoli, nevyZaduje registrace. Tato vyjimka
z registrace zahrnuje i chemicky modifikované pfirodni polymery (napf. nasledna Uprava
ptirodnich polymerQ).

S monomernimi latkami a dalSimi latkami, které jsou ve formé monomernich jednotek

. 7 r 7 v 7 e vrs e o . ’ o o r
a chemicky vazanych latek soucasti prirodnich polymeru, Ize z praktickych duvodu nakladat
jako s ,neizolovanymi meziprodukty" a neni u nich vyzadovana registrace.

S chemicky modifikovanymi pfirodnimi polymery, zakladnimi monomernimi latkami a dalSimi
latkami ve formé monomernich jednotek a chemicky vazanych latek, které rovnéz pochazeji

z ptirodnich polymerd, Ize z praktickych divod( rovnéZ nakladat jako s ,neizolovanymi
meziprodukty" a neni u nich vyzadovana registrace. V pfipadé monomernich latek nebo jinych
latek (ve smyslu €l. 6 odst. 3), které jsou pouzivany k modifikaci pfirodniho polymeru a spliuji
ustanoveni ¢l. 6 odst. 3, je vSak tfeba pozadat o odpovidajici registraci, pokud nebyly
registrovany jiz dfive v dodavatelském retézci. Tato povinnost registrace se uplatni, jestlize
samotny chemicky modifikovany pfirodni polymer splfiuje definici polymeru podle ¢l. 3 odst. 5.

Neni-li védeckymi prostfedky mozné urcit identitu a mnozstvi zakladniho monomeru zvazované
latky a urcit, zda se jedna o prirodni polymer ¢i nikoli, tato latka musi byt povazovana za latku
UVCB, u niz se tedy vyzaduje registrace, a nikoli pfirodni polymer (pro dalsi informace viz
oddil 2.2).

3.2.1.4 Recyklovany polymer

Spolecnosti zajistujici zpétné ziskavani odpadnich polymernich latek, béhem néjz tyto latky
prestavaji byt odpadem, jsou vynaty z povinnosti predkladat Zadost o registraci monomernich
a jinych latek spliujicich ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 v recyklovaném polymeru. Tato vyjimka plati,
jestlize jsou tyto latky, z nichz je recyklovany polymer tvoren, registrovany, a pokud ma
spole¢nost zajistujici vyuziti odpadd tyto informace k dispozici (¢l. 2 odst. 7 pism. d)).

Za zminku stoji skutecnost, Ze tato vyjimka nevyzaduje, aby byla latka registrovana
Ucastnikem téhoz dodavatelského retézce. Staci proto, aby registraci latky proved| bud’
kterykoli z U¢astnikl téhoZ dodavatelského Fetézce, nebo spole¢nost z jiného dodavatelského
retézce.

Dalsi informace ohledné povinnosti registrace pro recyklované a zpétné ziskané latky naleznete
v Pokynech k odpadiim a zpé&tné ziskanym latkam.

Komise v soucasnosti vypracovava kritéria vymezujici, kdy odpad prestava byt odpadem, aby
pak bylo mozné u hlavnich typ odpad{ stanovit, kdy povinnosti podle rdmcové smérnice

o odpadech prestavaji platit a jsou nahrazeny povinnostmi podle nafizeni REACH. Uvedena
kritéria se budou vztahovat i na recyklaci polymerniho odpadu. Po dokonceni prezkumu budou
tyto pokyny pfisludnym zplsobem aktualizovany.

3.2.1.5 Registrace - zprava o chemické bezpecnosti

Zadatelé o registraci monomerd (bez ohledu na to, zda se jedna o vyrobce nebo dovozce
monomertd nebo dovozce polymertd nebo vyhradni zastupce) jsou povinni posoudit chemickou
bezpecnost, pokud nejsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 14 nafizeni REACH. Posouzeni
chemické bezpecnosti provedené Zadatelem o registraci se dolozi zpravou o chemické
bezpecnosti.
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Posouzeni chemické bezpecnosti zahrnuje posouzeni nebezpecnosti. Pokud latka spliiuje
kritéria nebezpecnosti stanovena v ¢l. 14 odst. 4 nebo je zjisténo, Ze se jedna o perzistentni,
bioakumulativni a toxickou (PBT) latku nebo o vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
(vPvB) latku, je v rdmci posouzeni chemické bezpecnosti treba provést také posouzeni
expozice a charakterizaci rizika.

Zadatelé o registraci monomerl jsou povinni ozndmit a posoudit véechna pouziti monomerd
v EU, a to aZ do polymerace (véetné). Zadatelé o registraci nemusi do posouzeni chemické
bezpeclnosti zahrnout expozici plynouci z pouziti polymeru (vcetné expozice zbyvajicim
nezreagovanym monomerim nebo monomertim vzniklym v disledku rozkladu polymeru)?.

Pokud v$ak v rdmci pInéni standardnich pozadavk{ na informace podle nafizeni REACH
stanovenych v pfilohach VII az X nafizeni REACH Zadatelé o registraci vychazeji z odchylky na
zakladé expozice podle oddilu 3.2 prilohy XI narizeni REACH, jsou povinni poskytnout
informace o expozici monomeru po polymeraci. Tato odchylka musi byt zalozena na pfisném
a peclivém posouzeni expozice, které se tyka veskerych relevantnich expozic béhem Zzivotniho
cyklu monomeru, véetné potencialni expozice monomeru, ktery je nezreagovanym
monomerem v polymeru nebo produktem rozkladu polymeru.8

3.2.2 Zadost o povoleni

Polymery mohou podléhat povinnosti povolovani podle nafizeni REACH. Dalsi informace
0 zadosti o povoleni naleznete v Pokynech k pripravé zadosti o povoleni.

3.2.3 Dodrzovani omezeni

Monomery a dalsi latky pouzivané pfi vyrobé polymeru i polymery samotné mohou podléhat
omezenim. Podrobné informace o rozsahu omezeni jsou uvedeny v pfiloze XVII (omezeni
tykajici se vyroby, uvadéni na trh nebo pouzivani nékterych nebezpecnych latek, smési

a predmétd).

Omezeni pro monomery se na polymery vztahuji pouze v pfipadé, ze koncentrace
nezreagovaného monomeru v polymeru prekracuje specifické koncentracni limity pro
monomery podle pfilohy XVII.

3.2.4 Klasifikace a oznacovani

Dovozci a vyrobci polymeru musi polymer klasifikovat, oznacovat a balit v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP). Pokud je polymer
klasifikovan jako nebezpecny a je-li na trh uvadén samostatné nebo ve smésich v koncentraci
prekradujici limity uvedené v nafizeni CLP, v disledku ¢ehoz je smés klasifikovana jako
nebezpecna, dovozci nebo vyrobci polymeru musi tuto skuteCnost oznamit rovnéz agenture
(viz nafizeni CLP ¢l. 39 pism. b)). Toto oznameni je tfeba provést do mésice od uvedeni latky
na trh (nafizeni CLP c¢lanek 40).

Klasifikace polymeru by méla zohlednovat zejména klasifikaci vsech jeho slozek, napfr.
nezreagovanych monomerd. Tyto slozky by ve skuteénosti mély byt pti klasifikaci polymeru

7 Viz bod 100 vyse uvedeného rozhodnuti odvolaciho senatu agentury ECHA ve véci A -001-2020.
8 Bod 110 téhoZ dokumentu.
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zohlednény. To znamena, Zze na polymerni latky se vztahuje stejna klasifikacni metoda jako na
smeési. Vice informaci naleznete v Pokynech k uplatiiovani kritérii podle narizeni CLP, které jsou
k dispozici na internetové strance pokynt agentury ECHA.

Vyrobce nebo dovozce polymeru musi latky, které registruje v souladu s narizenim CLP,
klasifikovat. Klasifikace musi byt obsazena v technické dokumentaci (viz ¢l. 10 pism. a) odst. 4
nafizeni REACH).

Dalsi informace o pozadavcich na oznamovani v souladu s narizenim CLP naleznete
. 4 o . v r . . . . . P s
v Praktickém pruvodci C. 7, ktery je k dispozici na internetove strance agentury ECHA.

3.2.5 Informace v dodavatelském retézci

V pripadé, ze polymerni latka spliiuje kritéria pro to, aby byla klasifikovana jako nebezpecn3,
PBT nebo vPvB, nebo nachazi-li se tato latka v seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy
XIV (¢lanek 31), je vyrobce nebo dovozce polymeru povinen poskytnout zakaznikovi
bezpecnostni list polymeru. Pokud se bezpec¢nostni list nevyzZzaduje, avSak polymer podléha bud’
povoleni, nebo omezeni, nebo jsou-li dostupné prislusné informace o polymeru zapotrebi

k odpovidajicimu fizeni rizik, dodavatel musi v souladu s ustanovenimi ¢lanku 32 poskytnout
tyto informace zdkaznikovi spole¢né s podrobnostmi o pripadném povoleni, jez bylo v daném
dodavatelském retézci udéleno ¢i zamitnuto.

V obou pfipadech musi informace v dodavatelském fetézci zohlednovat informace

o monomerni latce nebo kterékoli jiné latce tvofici slozku polymeru. Jedna se zejména
V7 r o

0 pritomnost nezreagovanych monomeru.

Priklad 5: Priklad identifikace monomerni latky a dalsi latky, ktera ma byt
registrovana dovozcem polymeru

Spolecnost X se sidlem ve Spolecenstvi ma v imyslu ro¢né dovazet 50 tun pryskyfice
vyrobené z etylenoxidu, propylenoxidu a glycerolu. Uvedena latka ma toto slozeni:

2,0 hm. % glycerolu chemicky vazaného na polymer
70,0 hm. % polymerizovaného etylenoxidu

25,5 hm. % polymerizovaného propylenoxidu

2,5 hm. % nezreagovaného glycerolu

Strukturu molekuly polymeru znazorfiuje Obrazek 4.

H+O)\%X/O{ R3
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Obrazek 4: Znazornéni celkové struktury reakcéniho produktu glycerolu, etylenoxidu

7 wvr

a propylenoxidu (x, y a z jsou cela cisla, R1, R2 a R3 jsou atomy vodiku nebo
methylové skupiny)

Etylenoxid a propylenoxid jsou monomery, zatimco glycerol plsobi jako iniciator reakce,
a proto se radi mezi jiné reaktanty.

Tabulka 2 uvadi slozeni polymeru.

Tabulka 2: Slozeni polymeru

nezreagovany

hmotnostnich

Latka Druh Hmotnostni Mnozstvi latky ve
zlomek v vysledném
polymeru polymeru

etylenoxid polymerizovany monomer 70.0 % 35 tun
hmotnostnich

propylenoxid polymerizovany monomer 25.5 % 12.75 tun
hmotnostnich

glycerol jiny reaktant, chemicky 2.0% 1tun

vazany hmotnostnich
jiny reaktant, 2.5% 1.25 tun

Jestlize tato latka splfiuje definici polymeru a pokud nebyly etylenoxid a propylenoxid

registrovany predchazejicimi Gcastniky dodavatelského retézce, spoleCnost X poda Zzadost

o registraci pro etylenoxid i pro propylenoxid, protoze:

a) celkové mnozstvi etylenoxidu a propylenoxidu, které bylo pouzito a za¢lenéno do
polymerniho fetézce, predstavuje 35 tun etylenoxidu a 12,75 tun propylenoxidu a

b) vyrobenou polymerni latku tvofi 70,0 hm. % etylenoxidu a 25,5 hm. % propylenoxidu ve

formé& monomernich jednotek.

Je tfeba pozadat také o registraci glycerolu. MnoZzstvi této latky, které ma byt do registrace
zahrnuto, odpovida celkovému mnozstvi glycerolu, ktery je chemicky vazany v dovazeném

polymeru.
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3.3 Vyroba nebo dovoz predmétii obsahujicich polymerni latky

Prikladem predmétl obsahujicich polymerni Iatky jsou plastové lahve na vodu, plastovy
zahradni nabytek nebo plastové sacky.

Konkrétni tvar davaji polymernim latkam zvlastni techniky, napf. stfikané odlévani nebo
vytlacovani. Polymery, které maji zvlastni tvar, vSak nejsou automaticky povazovany za
predméty, nebot funkci polymerického materiadlu uréuje spiSe sdm tvar nez jeho chemické
slozeni. Termoplasty se napfiklad casto vytlacuji do pelet (proces peletizace) vyhradné za
Ucelem usnadnéni nasledné manipulace s nimi. V tomto pfipadé tedy polymerni pelety nejsou
povazovany za predméty.

Od vyrobce nebo dovozce predmétl obsahujicich polymerni latky se registrace polymeru za
zadnych okolnosti nepozaduje, nebot polymery jsou vyfaty z povinnosti registrace. Cl. 7

odst. 1 a ¢l. 7 odst. 5 se proto nevztahuji na polymery v predmétech. Vyrobce nebo dovozce
predmétu obsahujiciho polymerni latky ma jinak podle nafizeni REACH stejné povinnosti jako

v pripadé jakékoli jiné bézné latky prfitomné v predmétu. Dalsi informace naleznete v Pokynech
ohledné& pozadavki na latky obsazené v pfedmétech.

4. Analytické metody

Nasledujici oddily stru¢né popisuji analytické metody, které maji vyrobci a dovozci polymernich
latek k dispozici pro splnéni svych povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH.

4.1 Identifikace polymerni latky

Pro stanoveni toho, zda latka splfiuje definici polymeru, je upfednostfovana metoda gelové
permeacni chromatografie (GPC). Pokyny ke stanoveni po¢tu prdmérné molekulové hmotnosti
(Mn) a rozlozeni molekulové hmotnosti pomoci GPC jsou k dispozici v OECD TG 118 (1996)°.
Jestlize se néktery ze Zadatell obava, ze by pfi pouziti metody GPC mohly nastat praktické
problémy, nebo se s nimi jiz setkal, v pFiloze pokyni OECD nalezne rovnéz alternativni metody
stanoveni M.

4.2 Obsah monomeru nebo jiného reaktantu v polymeru

4.2.1 Koncentrace monomeru nebo jiného reaktantu

Koncentrace monomeru nebo jiného rekreantu v polymeru neznamena podle ¢l. 6 odst. 3
pism. a) obsah monomerni latky nebo jiné latky v polymerni latce udany v hmotnostnich
procentech. Namisto toho v hmotnostnich procentech oznacuje obsah chemicky vazanych
monomernich jednotek (vzniklych reakci monomerd) a dal$ich chemicky vazanych latek

v polymerni latce. Je tfeba poznamenat, Ze molekulova hmotnost monomerni jednotky nemusi
byt nutné stejna jako molekulovéd hmotnost samotného monomeru, ale mdZe byt nizsi. Tyto
skutecnosti ilustruje priklad 6.

9 Pokyny OECD k testovani chemickych latek jsou k dispozici na webovych strankach OECD na adrese
http://www.oecd.org/findDocument/0,3354.en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.
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Ke stanoveni hmotnostnich procent monomerni latky a jinych latek ve formé monomernich
jednotek nebo latek chemicky vézanych na molekuly polymert existuje fada metod
kvantitativni analyzy. K pfikladdm téchto metod patfi hmotnostni spektrometrie, plynova
chromatografie, infracervena spektroskopie a spektroskopie nukledrni magnetické rezonance.

Hmotnostni procenta monomernich jednotek nebo jinych chemicky vazanych latek lze rovnéz
stanovit podle mnoZstvi monomerd nebo jinych reaktantt pfidanych do reakéni nddoby a podle
mnoZstvi nezreagovanych monomer{ nebo jinych reaktantd, které jsou pfitomny v kone¢ném
polymeru.

4.2.2 Mnozstvi monomert nebo jinych reaktantti, které se berou v ivahu pro
ucely registrace

V souladu s podminkami ¢l. 6 odst. 3 pism. b) se pro registraci podle ¢l. 6 odst. 3 berou
v Uvahu polymery a jiné latky, které jsou chemicky vazané v polymeru a jejichz odpovidajici
mnozstvi jako Cinidel pfedstavuje 1 tunu za rok.

Mnozstvi téchto monomernich latek nebo jinych latek Ize vypocitat z mnozstvi téchto latek
pridanych do reak¢nich nadob, pficemzZ od konec¢ného mnozstvi polymerni latky se odecte
mnozstvi latky, které je eliminovano béhem vyrobniho postupu.

Priklad 6: Ukazka vypoctu koncentrace monomerni jednotky a mnozstvi monomeru,
ktery je ve vysledném polymeru vazan jako zreagovana latka

Spole¢nost X ro¢né dovazi 133 tun alternujiciho kopolymeru. Dovazeny kopolymer byl vyroben
Zz 90 tun monomeru A za rok a 50 tun monomeru B za rok.

Struktura polymeru je -(A’-B")n-, kde A’ a B’ jsou monomerni jednotky A a B. V tomto prikladu
maji A" i B’ nizsi molekulovou hmotnost nez jejich monomery.

Analyza polymeru odhalila nasledujici slozeni:

. monomerni jednotka A’: 85 tun/rok (odpovida pouziti 87 tun monomeru A/rok)
. monomerni jednotka B’: 40 tun/rok (odpovida pouziti 42 tun monomeru B/rok)
. nezreagovany monomer A: 1 tuna/rok

o nezreagovany monomer B: 2 tuny/rok

. dalsi nedistoty: 5 tun/rok.

Koncentrace monomerni jednotky A’ v konec¢né polymerni latce je 85/133x100=
64 hmotnostnich procent, tj. = 2 hmotnostni procenta (podminka ¢l. 6 odst. 3 pism. a) je
splnéna).

Koncentrace monomerni jednotky B’ v konec¢né polymerni latce je 40/133x100=
30 hmotnostnich procent, tj. = 2 hmotnostni procenta (podminka ¢l. 6 odst. 3 pism. a) je
splnéna).

Mnozstvi monomeru A v konec¢né polymerni latce ve formé zreagovaného monomeru je
87 tun/rok, tj. = 1 tuna/rok (podminka ¢l. 6 odst. 3 pism. b) je spinéna).

Mnozstvi monomeru B v konec¢né polymerni latce ve formé zreagovaného monomeru je
42 tun/rok, tj. = 1 tuna/rok (podminka ¢l. 6 odst. 3 pism. b) je spinéna).

Dovozce proto musi pozadat o registraci obou monomer{ A i B podle €l. 6 odst. 3, pokud
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nebyly tyto latky registrovany drive v dodavatelském fetézci. V souladu s rozhodnutim
odvolaciho senatu uvedeném v oddile 3.2.2.1 téchto pokynl v&ak nemusi registrovat mnozstvi

nezreagovanych monomerl A a B. MnoZstvi latky, kterd maji byt registrovana, ¢ini tedy
87 tun/rok pro latku A a 42 tun/rok pro latku B.
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