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Streszczenie: Zgodnie z art. 2, ust. 9 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1907/2006
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), polimery sg zwolnione z obowiazku rejestracji i oceny. Zwolnienie to
bedzie obowiazywato jednak tylko cyt. ,...do czasu okreslenia w funkcjonalny i optacalny sposéb — na podsta-
wie racjonalnych kryteriow technicznych i uzasadnionych kryteridw naukowych — ktdre z nich nalezy zarejestro-
waé ze wzgledu na ryzyko dla zdrowia cziowieka i dla Srodowiska” (zapis w preambule ww. Rozporzadzenia
REACH).

Artykut omawia w skrdcie wyniki analizy przeprowadzonej na zlecenie Komisji Europejskiej, ktore zo-
staly przedstawione w Raporcie koncowym i ma na celu zwrdcenie uwagi, jak proces rejestracji polime-
row lub niektorych spos$rod nich moze wkrétce wygladad w UE i czego moga sig spodziewac producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy polimerow.

Stowa kluczowe: Rozporzadzenie REACH, rejestracja, polimery, Rozporzadzenie CLP, klasyfikacja za-
grozen, zwolnienie z rejestracji, ograniczone wymagania rejestracyjne, polimery wzbudzajace niewielkie
obawy (PLC), grupowanie polimeréw podobnych.

Registration of polymers according to the REACH Regulation

Abstract: According to the Article 2(9) of Regulation (EC) No 1907/2006 of The European Parliament and
of The Council of 18 December 2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restric-
tion of Chemicals (REACH), polymers are exempt from registration and evaluation requirement. How-
ever, in accordance with the preamble of REACH Regulation “Polymers should be exempted from registration
and evaluation until those that need to be registered due to the risks posed to human health or the environment can be
selected in a practicable and cost-efficient way on the basis of sound technical and valid scientific criteria”.

The article discuss in brief the results of analysis performed for The European Commission, which were
presented in The Final Report. It aims to point out, how the registration process of polymers or some
types of polymers could appear soon in EU and what producers, importers and downstream users of
polymer could expect.

Keywords: REACH Regulation, registration, polymers, CLP Regulation, hazard classification, exemp-
tion from registration, reduced registration requirements, polymers of low concern (PLC), grouping of
similar polymers.

W rozumieniu Rozporzadzenia Parlamentu Europejs-
kiego i Rady (WE) 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stoso-
wanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
[1] — , polimer: oznacza substancje sktadajaca sie z czas-
teczek stanowiacych sekwencje jednego lub kilku rodza-
jow jednostek monomeru. Czasteczki takie musza cha-
rakteryzowac sig statystycznym rozkladem masy czas-
teczkowej w pewnym zakresie, a réznice w masie czas-
teczkowej powinny wynikac¢ przede wszystkim z réznic
w liczbie jednostek monomeru w czasteczce. Polimer za-
wiera:
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a) czasteczki stanowiace prosta wiekszos¢ wagowa,
ktore zawieraja co najmniej trzy jednostki monomeru
zwigzane kowalencyjnie z co najmniej jeszcze jedna jed-
nostka monomeru lub z innym reagentem;

b) czasteczki niestanowiace prostej wigkszosci wago-
wej wérdd czasteczek o tej samej masie czasteczkowej.

W kontekscie tej definicji »jednostka monomeru«
oznacza przereagowang forme monomeru w polimerze”
(art. 3, ust. 5).

Polimery nie podlegaja obecnie obowiazkowi rejestra-
i, poniewaz zaklada sig, ze stwarzaja mniejsze zagroze-
nie dla zdrowia cztowieka i srodowiska niz monomery.
Jednak w preambule rozporzadzenia REACH czytamy:
,polimery powinny zosta¢ zwolnione z obowiazku reje-
stracji i oceny do czasu okreslenia w funkcjonalny i opta-
calny sposob — na podstawie racjonalnych kryteriow
technicznych i uzasadnionych kryteriéw naukowych —
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ktore z nich nalezy zarejestrowac ze wzgledu na ryzyko
dla zdrowia cztowieka i dla srodowiska”.

Obecnie, zgodnie z art. 2, ust. 9 rozporzadzenia, nie
ma obowiazku rejestracji i oceny polimeréw. Nie oznacza
to jednak, ze rozporzadzenie REACH nie dotyczy produ-
centdw i importeréw polimerow. Maja oni bowiem obo-
wigzek rejestracji monomerow, z ktorych powstat poli-
mer (art. 6 ust. 3) oraz sklasyfikowania i oznakowania
tego polimeru zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie kla-
syfikacji, oznakowania i pakowania substancji i miesza-
nin (CLP) [2]. Jezeli polimer jest sklasyfikowany jako
stwarzajacy zagrozenia i jest wprowadzany do obrotu
w postaci wlasnej lub w mieszaninie, w stezeniu wyz-
szym od stezen granicznych okreslonych w rozpo-
rzadzeniu CLP (co skutkuje sklasyfikowaniem mieszani-
ny jako stwarzajacej zagrozenie), importer lub producent
musi dokona¢ zgloszenia do Wykazu klasyfikacji i ozna-
kowania prowadzonego przez Europejska Agencje Che-
mikaliow — ECHA (art. 40, ust. 1 rozporzadzenia CLP).
Wiecej informacji dotyczacych obowiazkéw producen-
tow i importeréw polimeréw mozna znalez¢é w ,,Poradni-
ku dotyczacym monomeréw i polimeréw” dostepnym
na stronie internetowej ECHA [3].

Producenci i importerzy polimeréw musza rowniez
pamietac o tym, ze definicja polimeru przyjeta przez
OECD i zastosowana w rozporzadzeniu REACH, nie jest
w pelni zgodna z definicja polimeru podana przez
IUPAC (,substancja ztozona z czasteczek o duzej
wzglednej masie czasteczkowej, ktorych struktura za-
sadniczo obejmuje wielokrotnie powtarzajace sie jedno-
stki pochodzace od czasteczek o malej wzglednej masie
czasteczkowej”). Definicja ta zawiera dodatkowe kryte-
ria zaklasyfikowania substangji jako polimeru, dotyczace
rozktadu mas czasteczkowych. Stanowi to powazny
problem dla przedsigbiorcoéw gdyz niektore polimery,
w $wietle wymogow rozporzadzenia REACH nie sa za-
kwalifikowane jako polimer, co skutkuje obowigzkiem
ich rejestracji.

Zgodnie z art. 138, ust. 2 rozporzadzenia REACH, Ko-
misja Europejska ma prawo podjac decyzje, ktore poli-
mery powinny podlega¢ obowiazkowi rejestracji,
a ktore nie. ,Komisja moze przedstawia¢ wnioski legis-
lacyjne, gdy tylko uda sie ustali¢ wykonalny i optacalny
sposob selekgji polimeréw majacych podlegac¢ rejestracji
na podstawie rozsadnych kryteriow technicznych i uza-
sadnionych kryteriéw naukowych...”.

Decyzja bedzie podejmowana na podstawie wynikow
analizy przeprowadzonej dla Komisji Europejskiej przez
firme BIO by Deloitte we wspotpracy z Polo de Inovagao
em Engenharia de Polimeros (PIEP) (omdwione w Rapor-
cie konncowym z dnia 17 lutego 2015 r. [4]). W Raporcie
przedstawiono analize zasad rejestracji polimerow funk-
cjonujacych w krajach nie nalezacych do UE, takich jak:
USA, Australia, Kanada, Japonia, Szwajcaria, Nowa Ze-
landia, Chiny, Korea Potudniowa, Tajwan i Filipiny oraz
mozliwos¢ ich zastosowania w krajach Unii Europejskiej.

Nalezy zaznaczy¢, ze kraje, dla ktdrych przeprowadzono
analize, stosuja te sama definicje polimeru? jak kraje Unii
Europejskiej.

OGOLNE WYMAGANIA REJESTRACYJNE
DLA POLIMEROW

We wszystkich krajach, bedacych przedmiotem anali-
zy, rejestracji podlegaja tylko te polimery, ktdre nie zosta-
ly dotychczas zarejestrowane lub te, ktore nie znajdowa-
ly sie¢ w obrocie przed wejéciem w zycie odpowiedniej
legislacji. Wszystkie pozostate substancje (w tym polime-
ry), ktére nie sa ,,nowe”, okresla si¢ jako ,istniejace”. Na-
lezy pamietad, ze obowiazki rejestracyjne wynikajace
z Rozporzadzenia REACH, odnosza si¢ do wszystkich
substancji, zaréwno ,nowych”, jak i ,istniejacych”.

Ogolne informacje, ktdre nalezy przedtozy¢ w celu
zarejestrowania polimeru, w wigkszosci analizowanych
w Raporcie krajow, mozna podzieli¢ na trzy grupy:

— identyfikacja [numer CAS, inny identyfikator, naz-
wa chemiczna, wzdr czasteczkowy, liczbowo $rednia
masa czasteczkowa, wagowo $rednia masa czasteczko-
wa, wzor strukturalny, rozktad masy czasteczkowej,
dane analityczne (widma, GPC, HPLC), zawartos¢ sktad-
nikéw polimerowych (% mas.) o bezwzglednej masie
czasteczkowej ponizej 1 000, zawartos¢ reagentow
(% mas.), rozpuszczalno$¢ w wodzie, wspotczynnik po-
dziatu oktanol-woda, temperatura topnienia, temperatu-
ra wrzenia, stan fizyczny, czystosc];

— ilos¢ i zastosowanie (sposoby transportowania
i przechowywania, szacowana roczna produkcja/import,
zastosowania);

— potencjalne zagrozenia [spodziewane narazenie
(liczba 0sdb, okolicznosci, rodzaj), biodegradowalnos¢,
dziatanie drazniace na oczy, dziatanie uczulajace na sko-
re, toksyczno$¢ przy wdychaniu, dziatanie draznigce na
skore, toksycznos¢ po potknigciu, badania toksycznosci
ostrej dla srodowiska wodnego].

ZWOLNIENIA I OGRANICZONE WYMAGANIA
REJESTRACY]JNE

Zwolnienie dotyczace niektorych polimerow

Niektore polimery opisane w Raporcie nie sa uwaza-
ne za ,nowe” i dlatego ich producenci nie podlegaja zad-
nym obowigzkom prawnym. Prawie we wszystkich kra-
jach poddanych analizie, polimer, ktory powstaje w wy-
niku modyfikacji sktadu ,istniejacego” polimeru po-
przez dodanie ,istniejacych” reagentow, z ktérych zaden
nie stanowi wiecej niz 2 % polimeru, nie jest traktowany
jako ,nowy”. Kryterium to popularnie nazywane , Regu-
132 %” jest wykorzystywane w Rozporzadzeniu REACH

2 Definicja przyjeta na Drugim Spotkaniu Grupy Ekspertéw OECD
(Paryz, pazdziernik 1991).
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podczas rejestracji monomerow. Japonia i Korea Potud-
niowa, za polimery , istniejace” uwazajg rowniez polime-
ry blokowe, ktorych jednostki polimerowe sa substancja-
mi ,istniejacymi” oraz polimery szczepione, ktorych
gléwne tancuchy i boczne odgatezienia sa substancjami
,istniejgcymi”.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania podczas
rejestracji matych ilosci polimerow

Producenci lub dostawcy polimeréw moga by¢ zwol-
nieni z obowiazku rejestracji, jezeli produkuja/importuja
je w matych ilosciach. Progi tonazowe, dla jakich zwol-
nienie obowiazuje, s rézne w réznych krajach. W USA
jest to 10 t/r. Japonia i Tajwan zwalniajg z rejestracji poli-
mery produkowane w ilosci ponizej 1 tony rocznie. Do-
datkowo, w Japonii obowigzuje zwolnienie z rejestracji
polimeréw niedegradowalnych i niewykazujacych zdol-
nosci do bioakumulacji produkowanych w zakresie tona-
zowym 1—10 t/r. W innych krajach obowiazuja ograni-
czone wymagania dla polimeréw malotonazowych. Na
przyktad w prawodawstwie australijskim istnieje szereg
kryteriow, ktérych spelnienie pozwala na skorzystanie
z mozliwosci zastosowania ograniczonych wymagan. Sa
to m.in.: maty tonaz (ponizej 100 kg/r. lub 1000 kg/r., jezeli
spetnione sg kryteria dotyczace zagrozen) oraz kontrolo-
wane zastosowanie dla tonazu ponizej 10 t/r. (dotyczy
tylko eksportu).

Obowiazki dla produkowanych/importowanych po-
limeréw matotonazowych sg zazwyczaj zwiazane z okre-
$leniem parametrow, takich jak: rodzaj polimeru (np.
ogolnie uwaza sie, ze biopolimery stwarzaja wigksze
zagrozenia, niz polimery syntetyczne), liczbowo érednia
masa czasteczkowa (polimery o wigkszej masie czastecz-
kowej sa zwykle traktowane jako stwarzajace mniejsze
zagrozenie), zastosowanie lub obecno$¢ monomerdw lub
innych reagentow w krajowym wykazie.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania
dla polimeréow R&D

Polimery R&D (stosowane do celéw badan i rozwoju)
czesto podlegaja wylaczeniom lub ograniczonym wyma-
ganiom rejestracyjnym, poniewaz s produkowane
w niewielkich iloSciach w jednym miejscu lub importo-
wane do okreslonego miejsca, co wptywa na zmniejsze-
nie narazenia na ich dziatanie. W USA wszystkie polime-
ry R&D sa zwolnione z rejestracji, natomiast w Japonii
i Australii tylko te, ktdre sa wytwarzane/importowane
w ilosci ponizej 1 t/r. W niektérych krajach, np. Australii

% Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemi-
cals — Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznako-
wania Chemikaliéw opracowany przez ONZ.

4 Ogolna definicja PLC uzgodniona przez Grupe Robocza ds. Poli-
merow (OECD, 2009).

i Nowej Zelandii stosuje sie rowniez kryterium oparte na
zagrozeniach tzn. polimery, ktére nie stwarzaja zagrozen
(zgodnie z obowiazujacymi kryteriami np. systemem
GHSY) sq wytaczone z rejestracji lub korzystaja z ograni-
czonych wymogodw.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania zwiazane
ze statusem rejestracyjnym monomerow

We wszystkich krajach opisywanych w Raporcie,
poza Nowa Zelandia, monomery podlegaja rejestracji na
tych samych zasadach, co wszystkie inne substancje che-
miczne. W wigkszosci przypadkéw umieszczenie mono-
meréw w krajowym wykazie skutkuje zakwalifikowa-
niem otrzymanych z nich polimerow jako PLC (Polymers
of Low Concern — polimery wzbudzajace niewielkie oba-
wy). W stosunku do producentéw takich polimeréw sto-
suje sie zwolnienie z obowiazku rejestracji lub ograniczo-
ne wymagania rejestracyjne. W Australii, USA i Kana-
dzie zasada ta dotyczy tylko poliestrow wytworzonych
z monomer6w znajdujacych sie na zatwierdzonej liscie
monomerow ,istniejacych”. Kryteria, ktére musza
spetnia¢ polimery w celu uznania ich za PLC sa rézne
w réznych krajach. Zagadnienie to zostato szerzej omo-
wione w dalszej czgsci artykutu.

Status rejestracyjny monomerdw (tzn. czy znajduja sie
one w krajowym wykazie, czy nie) skutkuje rowniez
koniecznoscia spetniania innych przepiséw. Na przykiad
w Kanadzie wymagania r6znig si¢ w zaleznosci od tego,
czy polimer (lub jego reagenty, facznie z monomerami)
znajduja si¢ na jednym z kanadyjskich wykazow: DSL —
Domestic Substances List (lista substancji krajowych) lub
NDSL — Non-Domestic Substances List (lista substancji
pochodzacych spoza kraju). Polimery produkowane/im-
portowane w ilosci 1—10 ton rocznie, na bazie monome-
row znajdujacych si¢ na jednej z powyzszych list, podle-
gaja ograniczonym wymaganiom rejestracyjnym.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania
dla polimerow PLC

Wiekszos¢ krajow, w ktorych przeprowadzono bada-
nia przyjeta, w stosunku do rejestracji polimerdw, tzw.
podejscie PLC, polegajace na stosowaniu ograniczonych
wymagan rejestracyjnych w przypadku polimerow
wzbudzajacych niewielkie obawy.

Definicja polimeréw PLC: polimery wzbudzajace
niewielkie obawy (PLC) sa to polimery majace nieznacz-
ny wplyw na zdrowie cztowieka i sSrodowisko.

W zwiazku z powyzszym, w stosunku do rejestracji
tych polimeréw powinny obowiazywac ograniczone
wymagania prawne®. Nie zostaty jednak zdefiniowa-
ne kryteria, na podstawie ktorych polimer mozna za-
kwalifikowa¢ do grupy PLC. Dlatego tez, kryteria sto-
sowane w krajach, ktére przyjety tzw. podejscie PLC,
chociaz nie sa zharmonizowane, wykazuja wiele po-
dobienistw.
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Niektore polimery w ogoéle nie moga by¢ zakwalifiko-
wane do kategorii PLC. Sg to polimery spelniajace naste-
pujace kryteria:

— polimery zawierajace okreslone pierwiastki che-
miczne (np. w Kanadzie — polimery, ktore zawierajg
jakikolwiek inny pierwiastek niz wegiel, woddr, azot,
krzem, siarka, fluor, chlor, brom, jod kowalencyjnie
zwigzany z atomem wegla);

— polimery kationowe;

— polimery absorbujace wodeg;

— polimery degradowalne;

— polimery stwarzajace zagrozenia (np. na Tajwanie
polimer nie moze naleze¢ do kategorii PLC, jezeli jest
sklasyfikowany jako rakotworczy, reprotoksyczny lub
niebezpieczny dla Srodowiska).

Jezeli polimer nie spetnia zadnego z powyzszych kry-
teriow, moze zosta¢ uznany za , kandydata” do kategorii
PLC. Aby jednak znalez¢ sie¢ w tej grupie, musi spetni¢
szereg dodatkowych warunkow. Warunki te sg rdzne,
w zaleznosci od liczbowo Sredniej masy czasteczkowej
(M,). Dla polimeréw o M,, w zakresie 1 000—10 000 sa
one bardziej ostre, niz dla tych, ktérych M,, wynosi po-
wyzej 10 000, poniewaz istnieje wieksze prawdopodo-
bienstwo, ze sa one reaktywne (dane wskazuja, ze przy
M, = 10 000 polimery sa w zasadzie niereaktywne®).
Z kryterium M, $ciéle zwiazane sa ograniczenia doty-
czace zawartosci oligomeru. W USA, Kanadzie, Austra-
lii, Chinach, Korei Potudniowej i Tajwanie sa doktadnie
okreslone wymagania dotyczace zawartosci oligomeru
o okreslonej masie czasteczkowej w polimerze.

Polimer — ,kandydat”, o ]\_/In w zakresie 1 000—
10 000, musi ponadto spetniac kryteria bezposrednio od-
noszace si¢ do zagrozen. W wigkszosci krajow obejmuja
one kryterium ilosci reaktywnych grup funkcyjnych,
wyrazonej jako masa rownowaznikowa grup funkcyj-
nych (FGEW — Functional Group Equivalent Weight®)
obecnych w polimerze. Grupy funkcyjne sa podzielone
na kategorie, w zaleznosci od obaw dotyczacych ich nie-
korzystnego wptywu na zdrowie cztowieka i srodowis-
ko. Podziat ten jest rézny w poszczegélnych krajach. Naj-
czesciej grupy funkcyjne, takie jak: karboksylowa, alifa-
tyczno-hydroksylowa, liniowa niesprzezona grupa olefi-
nowa, halogenki oraz blokowane izocyjaniany uwaza sig
za wzbudzajace niewielkie obawy, ze wzgledu na brak
ich reaktywnosci w srodowisku biologicznym. Grupy
wzbudzajace wigksze obawy sa to grupy, w stosunku do
ktorych istnieja dowody ich szkodliwego wptywu na
zdrowie cztowieka i srodowiska, np. grupa azyrydyno-
wa, izocyjanianowa i tioizocyjanianowa.

5 Opinia US EPA (Agencja Ochrony Srodowiska, USA).

9 Masa polimeru, ktéry zawiera jeden réwnowaznik grupy funk-
cyjnej lub stosunek M, do liczby grup funkcyjnych w polimerze.
7) Koreanski wykaz istniejacych substancji chemicznych.

8 Narodowy Instytut Badari nad Srodowiskiem (http://ncis.nier.
go.kr/totinfo/TotInfoList.jsp).

W krajach, w ktdrych nie stosuje si¢ kryterium reak-
tywnych grup funkcyjnych, polimery o M,  w zakresie
1 000—10 000 musza spetnia¢ inne warunki. Na przyktad
w Korei Potudniowej:

— wszystkie wyjsciowe monomery/reagenty powin-
ny znajdowac sie na liscie KECI (Korean Existing Chemical
Substances Inventory”)) i nie moga by¢ obecne na liécie tok-
sycznych chemikaliow, opublikowanej przez NIER (Na-
tional Institute of Environmental Researchg));

— polimery nie powinny by¢ wytworzone z chemika-
liow toksycznych, nowo otrzymanych i zwiazkéw epo-
ksydowych;

— rozpuszczalnos¢ w wodzie polimeru PLC powinna
by¢ mniejsza lub rowna 5 mg/g przy pH=2,7i pH=9;

— polimery nie moga zawiera¢ wigcej niz 2 % mono-
merdw, ktdre sa niebezpiecznymi substancjami chemicz-
nymi, zwigzkami epoksydowymi, zwigzkami azyrydy-
nowymi oraz ,nowymi” substancjami chemicznymi.

W niektérych przypadkach, nie obowigzuja wezesniej
oméwione kryteria (M,, zawarto$é oligomeru, liczba re-
aktywnych grup funkcyjnych czy kryteria zwigzane
z zagrozeniami). Dotyczy to poliestrow wytworzonych
z okreslonych alkoholi i kwasow, ktore spetniaja wstepne
warunki zakwalifikowania do grupy PLC. Poliestry te
moga by¢ uwazane za PLC, bez wzgledu na mase czas-
teczkowa i zawartos¢ oligomerdw, jezeli znajduja sie na
liScie utworzonej przez EPA (USA), a nastepnie wiaczo-
nej w catosci do prawodawstwa Kanady i Australii. Na
powyzszej liScie znajduja si¢ rowniez monomery i inne
reagenty stosowane do otrzymywania okreslonych poli-
estrow. Sg one na nig wpisywane pod warunkiem, ze nie
istniejg w stosunku do nich obawy przed niekorzystnym
wplywem na zdrowie cztowieka i sSrodowisko. Podejscie
takie opiera si¢ na zatozeniu, ze poliestry moga ulegac
degradacji do monomerdw, w zwigzku z czym toksycz-
nos¢ tych monomerow/reagentdw moze by¢ istotna dla
$rodowiska. Podobnie, jezeli poliestry nie musza
spetnia¢ ograniczenia dotyczacego masy czasteczkowej
(tzn. moga by¢ polimerami o relatywnie matej masie
czasteczkowej), niebezpieczne wiasciwosci monome-
row/reagentow stuza jako wskazniki toksyczno$ci wy-
tworzonego na ich bazie poliestru dla zdrowia czlowie-
ka. W przypadku poliestréw o wigekszych masach czas-
teczkowych, ze wzgledu na gorsza absorpcje takich poli-
merow, toksyczno$¢ monomerdw nie bedzie bezposred-
nio wigzala si¢ z toksycznoscia poliestru.

Zwolnienie z rejestracji polimeréw PLC

W Japonii i Korei Potudniowej nie jest wymagana reje-
stracja polimeréw PLC, ale ich producenci/importerzy
musza przedktada¢ wlasciwym organom witadzy wnio-
sek zawierajacy uzasadnienie, ze dany polimer spetnia
warunki PLC. W USA nie ma obowiazku rejestracji ani
sktadania odpowiedniego wniosku, natomiast wymaga-
ne jest, aby producenci/importerzy posiadali stosowne
dokumenty, na wypadek kontroli. Ponadto sg oni zobo-
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wiazani raz do roku dostarcza¢ EPA informacje na temat
ilosci polimeréow wyprodukowanych/importowanych
w danym roku.

Ograniczone wymagania podczas rejestracji
polimeréw PLC

W Kanadzie, Australii, Chinach i Tajwanie producen-
ci/fimporterzy polimeréow PLC musza przedtozy¢ kompe-
tentnym organom wtadzy odpowiednie zgloszenie, ale
wymagania w poréwnaniu do rejestracji ,normalnych”
polimerow sa ograniczone. Rdznica pomiedzy systema-
mi obowigzujacymi w tych krajach wynika z ilosci da-
nych wymaganych do rejestracji. W Kanadzie i Australii
zakres tych informacji jest dos¢ obszerny, natomiast
w Chinach i Tajwanie ogranicza si¢ w zasadzie do uza-
sadnienia, na podstawie badan, ze polimer jest PLC oraz
informacji na temat zagrozen (np. wptywu na zdrowie
cztowieka i srodowisko).

Metoda grupowania polimeréw podobnych

W USA, Australii i Kanadzie, rownolegle do podejscia
PLC, stosowana jest tzw. metoda grupowania polimeréw
podobnych, pozwalajaca na dokonanie jednej rejestracji
dla grupy polimeréw. Pojecie grupowania wystepowato
rowniez w stosunku do polimeréw w przepisach Unii
Europejskiej — na mocy Zatacznika VII D do Dyrektywy
67/548/EWG dotyczacej klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania substancji niebezpiecznych istniata mozliwos¢
grupowania polimeréw w tzw. rodziny, w celu uniknie-
cia zbednych badan.

Uzasadnieniem grupowania jest zalozenie, Zze polimery
o podobnej budowie czasteczkowej, skladzie lub zastoso-
waniu, posiadaja podobne wilasciwosci fizyko-chemiczne.
Pozwala to na przeprowadzenie wspdlnej oceny grupy po-
limeréw, wymaganej do celow rejestracji, zamiast indywi-
dualnej oceny kazdego polimeru. Zaleta takiego podejscia
jest ograniczenie liczby przediozenn dokumentacji rejestra-
cyjnej (jedno przediozenie dla grupy/rodziny polimeréw),
co skutkuje ograniczeniem liczby wykonywanych badan
oraz obnizeniem kosztéw i oszczednoscia czasu podmio-
tow zobowiazanych do rejestracji.

W starych przepisach europejskich (Dyrektywa
67/548/EWG), podobnie jak w prawodawstwie australij-
skim, odpowiedzialnos¢ za decyzje, czy dana grupa poli-
merdéw moze zostaé wspolnie zgloszona spoczywa na
przedsigbiorstwach, ktére do takiego zgtoszenia sa zobo-
wigzane.

Australia definiuje zestaw kryteridéw i parametrow,
ktore musza by¢ spetnione, aby polimery mogty nalezec¢
do jednej grupy. Naleza do nich miedzy innymi: podo-
bienstwo struktury (rodzaj wigzan, grupy funkcyjne)
i wlasciwosci fizyko-chemiczne, ten sam zakres tonazo-
wy produkcji/importu, zblizone zastosowania, narazenie
oraz toksyczno$¢ (toksycznos¢ ostra — droga pokarmo-
wa, toksyczno$¢ ostra dla srodowiska wodnego).

Podejscie europejskie byto jeszcze bardziej zlozone,
gdyz obejmowalo znacznie wiecej kryteriow grupowania
polimerow, a wytyczne dotyczace tego zagadnienia uwa-
zane sg za zbyt skomplikowane. Dlatego tez europejski
przemyst w niewielkim zakresie korzystat z tzw. podejs-
cia rodzinnego.

Z kolei w USA i Kanadzie decyzja o zaliczeniu poli-
meru do danej grupy (oparta na podobienstwie) nalezy
nie do przedsigbiorcow, lecz do kompetentnych organéw
wladzy, np. EPA (USA) nie opracowata okreslonych kry-
teriow podobienstwa polimerdw, a ocene przeprowadza-
ja eksperci.

Propozycje zastosowania w krajach UE elementow
podejscia do rejestracji polimeréw stosowanych
poza UE

W omawianym Raporcie przedstawiono propozycje
»Przeniesienia na grunt europejski” elementéw dwoch
podstawowych zasad, obowiazujacych podczas rejestra-
¢ji polimeréw w niektoérych krajach spoza UE: ograniczo-
nych wymagan dla polimeréw wzbudzajacych niewiel-
kie obawy (PLC) oraz mozliwosci wspolnej rejestracji dla
grup polimeréw podobnych (metoda grupowania).

Ograniczone wymagania dla polimeréw PLC

Podstawowym problemem tzw. podejscia PLC jest
poprawne okreslenie, czy dany polimer spetnia wyma-
gania, stawiane polimerom wzbudzajacym niewielkie
obawy. Przedstawione ponizej drzewo decyzyjne (Rys. 1)
zostato opracowane z uwzglednieniem zaréwno sposo-
bu podejscia do polimeréw PLC w krajach spoza UE, jak
i przepiséw obowiazujacych w UE (klasyfikacja zgodnie
z rozporzadzeniem CLP; obowiazek rejestracji monome-
row zgodnie z rozporzadzeniem REACH).

Kryteria, do ktérych odnosi si¢ drzewo decyzyjne do-
tycza zardwno klasyfikacji zgodnej z rozporzadzeniem
CLP (punkt 1), jak i budowy oraz wtasciwosci polime-
réw, branych pod uwage w podejsciu PLC w krajach spo-
za UE:

1) Klasy zagrozen:

— toksyczno$¢ ostra (Acute Tox. 1 — Acute Tox. 4);

— dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze (Muta.
1A, Muta. 1B, Muta. 2);

— rakotworczos¢ (Carc. 1A, Carc. 1B, Carc. 2);

— dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢ (Repr. 1A,
Repr. 1B, Repr. 2, Lact.);

— zagrozenie spowodowane aspiracja (Asp. Tox. 1);

— dziatanie uczulajagce na drogi oddechowe/skore
(Resp. Sens. 11 Skin Sens. 1);

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — nara-
zenie jednorazowe (STOT SE 1 — STOT SE 3);

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — nara-
zenie powtarzane (STOT RE 1 — STOT RE 2);

— stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego
(Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1 — 4);
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Rys. 1. Drzewo decyzyjne, okreslajace czy polimer jest polimerem wzbudzajacym niewielkie obawy (PLC)

("9 Poliester, ktorego reagenty znajduja si¢ na Liscie reagentéw zatwierdzonych dla poliestrow, zaproponowanej w raporcie do wykorzys-

tania podczas stosowania podej$cia PLC w krajach UE)

— stwarzajace zagrozenie dla warstwy ozonowej
(Ozone).

Ponadto polimer, monomery, ani inne substancje za-
warte w polimerze nie moga by¢ substancjami PBT oraz
vPvB?).

Niniejsze kryterium nie obowiazuje, jezeli informa-
cje na temat zagrozen stwarzanych przez polimer nie sa
dostepne, a takze w przypadku, gdy zaden z monome-
réw lub substancje zawarte w polimerze nie sa sklasy-
fikowane zgodnie z rozporzadzeniem CLP i/lub zare-
jestrowane zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

2) Ograniczenia dotyczace zawartosci niektérych
pierwiastkow:

9 PBT — Persistent, Bioaccumulative and Toxic (substancja trwata, wy-
kazujaca zdolno$¢ do bioakumulagji i toksyczna), vPvB — very Per-
sistent and very Bioaccumulative (substancja bardzo trwata i wykazu-
jaca bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji).

— polimer nie moze zawiera¢ mniej niz dwa z naste-
pujacych pierwiastkow: C, H, N, O, Si, S;

— polimer nie moze zawiera¢ innych pierwiastkow
niz F, Cl, Br,  kowalencyjnie zwigzanych z atomem weg-
la. Nie moze zawierac grup perfluoroalkilowych, sktada-
jacych sie z -CF; lub dtuzszych tancuchdw;

— polimer nie moze zawierac innych jonéw niz naste-
pujace: CI, Br', I, Na*, Mg*, AI**, K" i Ca*";

— polimer nie moze zawiera¢ wiecej niz 2 % mas. nas-
tepujacych pierwiastkow: Li, B, P, Ti, Mn, Fe, Ni, Cu, Zn,
Sn, Zr. Inne pierwiastki nie sa dozwolone.

3) Kationowosc:

— polimer nie moze by¢ polimerem kationowym, tzn.
zawierajacym wolne atomy z fadunkiem dodatnim lub
zwigzane grupy atoméw kowalencyjnie przylaczone do
czasteczki polimeru (np. kationy amoniowe, fosfoniowe
i sulfoniowe);

— polimer nie moze zawiera¢ grup, ktére w przewi-
dywalny sposob moglyby stac sie kationami, co spowo-
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dowatoby kationowos¢ polimeru, np. aminy i izocyjania-
ny i/lub nie moze by¢ polimerem kationowym w natural-
nym $rodowisku wodnym (4 < pH <9).

Wylaczone z powyzszych ograniczen sa state polime-
ry niedyspergowalne lub nierozpuszczalne w wodzie
oraz niedyspergowalne w powietrzu (tzn. takie, ktore nie
moga wystepowac w postaci spray’u lub proszku), ktore
W sposob zamierzony beda stosowane tylko w postaci
stalej, a takze polimery o matej gestosci kationowej, tzn.
takie, ktorych grupy kationowe maja tagczng mase rowno-
waznikowa wieksza niz 5 000.

4) Degradowalno$¢:

— polimer nie moze ulega¢ znaczacej'” degradadj,
dekompozydji lub depolimeryzacji, tzn. rozpadowi na
mniejsze, prostsze substancje poprzez utlenianie, hydro-
lize, dziatanie rozpuszczalnikéw, temperatury, $wiatla,
czynnikéw mikrobiologicznych lub innych procesow;

— polimer nie moze, w przewidywalny sposob, ule-
gac znaczacej degradacji, dekompozycji lub depolimery-
zacji po jego wytworzeniu lub zastosowaniu, nawet jezeli
nie jest to zamierzone.

5) Absorpcja wody:

Polimer o M,, > 10 000 nie moze absorbowaé wody,
tzn. nie moze by¢ zdolny do absorpcji wody o masie row-
nej jego wlasnej masie.

Ograniczenie to wynika z faktu, ze istnieje podejrze-
nie, iz polimery o duzej wagowo $redniej masie czastecz-
kowej, absorbujace bardzo duza ilos¢ wody (o masie
rownej jego wilasnej masie lub wiekszej) moga by¢ rako-
tworcze.

6) Kryterium dotyczace $redniej masy czasteczkowe;j
i zawartosci oligomeru:

— polimer o M,, z przedziatu 1 000—10 000 musi za-
wiera¢ mniej niz 10 % oligomeru o M,, < 500 i mniej niz
25 % oligomeru o Mw <1 000;

— polimer o M,, > 10 000 musi zawiera¢ mniej niz 2 %
oligomeru o M,, < 500 i mniej niz 5 % oligomeru o M,, <
1 000.

7) Kryterium dotyczace zawarto$ci reaktywnych grup
funkcyjnych (obowiazuje tylko w wypadku polimeréw o
M,, z przedziatu 1 000—10 000, spelniajacych kryterium
dotyczace zawartosci oligomeru). Jezeli polimer zawiera
tylko:

— grupy wzbudzajace niewielkie obawy (np. karbo-
ksylowe, alifatyczno-hydroksylowe, liniowe niesprzezo-
ne grupy olefinowe, blokowane izocyjaniany, tiole, nie-
sprzezone grupy nitrylowe, sprzezone grupy olefinowe
obecne w ttuszczach, olejach i kwasach karboksylowych
pochodzenia naturalnego, halogeny z wyjatkiem haloge-
now reaktywnych zawierajacych grupy takie, jak halo-
genki benzylowe lub allilowe), nie obowiazujq zadne do-
datkowe ograniczenia zwigzane z obecnoscia tych grup;

10 Na duza skale; nie obejmuje powolnej, naturalnej biodegradacji,
ktora zachodzi podczas takich proceséw, jak np. starzenie farby.
Jednak polimery tatwo biodegradowalne podlegaja pod niniejsze
ograniczenie.

— grupy wzbudzajace umiarkowane obawy (np.
sprzezone grupy olefinowe nie wystepujace w ttusz-
czach, olejach i kwasach karboksylowych pochodzenia
naturalnego, alkoksysilany o zawartosci grup alkoksylo-
wych > C2) masa rownowaznikowa kazdej z tych grup
(FGEW) powinna wynosi¢ powyzej 1 000 i taczna FGEW
powinna wynosi¢ powyzej 1 000;

— grupy wzbudzajace duze obawy (np. boczne grupy
akrylowe i metakrylowe, azyrydyny, karbodiimidy, hyd-
razyny, aldehydy, metyloaminy, cyjaniany, epoksydy,
iminy i wszystkie inne reaktywne grupy funkcyjne nie
nalezace do grup wzbudzajacych niewielkie i umiarko-
wane obawy) lub grupy wzbudzajace duze i umiarkowa-
ne obawy, taczna FGEW tych grup powinna wynosic¢ po-
nad 5 000. Ponadto, kazda z grup wzbudzajacych duze
obawy powinna mie¢ FGEW powyzej 5 000, a kazda
z grup wzbudzajacych umiarkowane obawy powyzej
1 000.

Zgodnie z przyjetym zatozeniem, polimer zakwalifi-
kowany, na podstawie drzewa decyzyjnego, do grupy
polimeréw PLC moze zosta¢ zwolniony z obowigzku re-
jestracji lub podlega¢ ograniczonym wymaganiom reje-
stracyjnym zgodnie z zasadami obowiazujacymi w nie-
ktoérych krajach spoza UE.

Metoda grupowania polimeré6w podobnych

Proponowana metoda, polegajaca na taczeniu w gru-
py polimeréw podobnych, opiera si¢ na podejsciu stoso-
wanym w Australii i obejmuje elementy Dyrektywy
67/548/EWG (Zatacznik VII D) dotyczace sposobu trakto-
wania polimerow oraz kategoryzacje OECD w celu uwz-
glednienia swoistej zmiennosci tej grupy substancji che-
micznych.

Aby zapewnic¢ podobny stopieni czystosci polimeréw
nalezacych do jednej grupy, nie moga si¢ w niej znalez¢
jednoczesnie polimery PLC i ,nie-PLC”. Ponadto, w ob-
rebie jednej rodziny moga znajdowac si¢ tylko polimery
o takich samych grupach funkcyjnych.

Proponowane podejscie zostato podzielone na dwie
podstawowe kategorie:

1) Grupowanie polimeréw ztozonych z takich samych
komponentow, tzn. takich samych monomerdw i innych
substancji nalezacych do struktury polimeru, takich jak
np. jony. Do tej grupy beda nalezaty:

— polimery o identycznej strukturze, ale wytwarzane
w roznych procesach, czesto z zastosowaniem réznych
reagentow. Identycznos¢ ich struktury musi by¢ potwier-
dzona analitycznie (chromatografia, widma NMR, itp.);

— polimery, ktore sa uwazane za jedna substancje,
zgodnie z Dyrektywa 67/548/EWG — polimery o podob-
nym skladzie i podobnej liczbowo sredniej masie czas-
teczkowej (M,)), co oznacza, ze dozwolone sa niewielkie
rozbieznosci. Dla homopolimeréw M, moga réznié sie
najwyzej trzykrotnie. Dla kopolimeréw dozwolone sa
dwa przypadki: a) M, pozostaje w przyblizeniu stata
(tzn. moze rézni¢ si¢ najwyzej dwukrotnie), a dopusz-
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czalne réznice w sktadzie wynosza + 10 % w stosunku do
sktadu , bezwzglednego”; b) sklad pozostaje w przybli-
zeniu staty (tzn. dozwolone sa zmiany do 3 % w stosunku
do skfadu , bezwzglednego”), a M,, moze sie r6znié naj-
wyzej trzykrotnie;

— polimery wykazujace przyrostowe lub state zmia-
ny w obrebie grupy — szeregi homologiczne polimerdw,
np. szeregi homologiczne alfa-olefin (roznice w ilosci
grup metylenowych) oraz szeregi homologiczne grup
konicowych (te same jednostki polimerowe z przytaczo-
nymi szeregami homologicznymi grup koricowych).

2) Grupowanie polimeréw zlozonych z réznych kom-
ponentéw:

— jezeli polimer wystepuje w postaci soli, w obrebie
danej grupy dopuszczalne sg rdéznice wynikajace z obec-
nosci réznych przeciwjonéw (jony te musza by¢ podob-
ne, a pozostate elementy struktury polimeru takie same),
np. sole powstajace w wyniku podstawienia atomu wo-
doru grupy kwasowej metalem alkalicznym lub katio-
nem o jednakowej rozpuszczalnosci (np. NH*");

— w danej grupie moga znajdowac sie polimery zto-
zone z réznych monomerdéw, pod warunkiem, Ze mono-
mery te sg izomerami (izomery pozycyjne, stereoizome-
ry, z wyjatkiem izomerow, o ktérych wiadomo, ze wply-
waja na zmiang profilu toksycznosci) lub wykazuja nie-
wielkie roznice strukturalne, np. akrylany i metakrylany.

Zastosowanie metody grupowania polimeréw po-
dobnych, zgodnie z powyzszymi zasadami pozwoli na
przeprowadzenie wspdlnej oceny grupy polimerdw, wy-
maganej do celow rejestracji, zamiast indywidualnej oce-
ny kazdego polimeru. Jezeli takie podejscie zostanie za-
akceptowane przez Komisje Europejska, liczba przedto-
zen dokumentagji rejestracyjnej zostanie znacznie ogra-
niczona (jedno przedlozenie dla grupy/rodziny polime-
row).

PODSUMOWANIE

Ze wzgledu na fakt, ze zgodnie z zapisami Rozpo-
rzadzenia REACH polimery zostaly zwolnione z obo-
wigzku rejestracji i oceny tylko do czasu ,,...okreslenia
w funkcjonalny i optacalny sposéb — na podstawie racjo-
nalnych kryteriéw technicznych i uzasadnionych kryte-
riow naukowych — ktore z nich nalezy zarejestrowac ze
wzgledu na ryzyko dla zdrowia czlowieka i dla srodo-
wiska”, Komisja Europejska zlecila analize systemow re-
jestracji polimerow funkcjonujacych w niektérych kra-
jach spoza UE. W Raporcie, zawierajacym omodwienie
wynikéw przeprowadzonej analizy, zostaty przedsta-
wione propozycje podejscia do polimeréw w krajach UE,
ktore uwzgledniajgq zaréwno elementy systeméw stoso-
wanych poza UE, jak i przepisy obowiazujace w UE (roz-
porzadzenia REACH i CLP):

— podejscie, polegajace na stosowaniu ograniczo-
nych wymagan rejestracyjnych w stosunku do polime-
row wzbudzajacych niewielkie obawy (PLC), oraz

— podejscie, polegajace na rejestracji grup polimerow
podobnych, zamiast indywidualnej rejestracji kazdego
polimeru.

Wyniki analizy zostaly zaprezentowane na ostatnim
spotkaniu Kompetentnych Organéw Wtadzy ds.
REACH i CLP (Caracal) w marcu 2015 roku i zostang wy-
korzystane przez Komisje Europejska w czesci doty-
czacej polimerdw iich potencjalnej rejestracji w kolejnym
sprawozdaniu ogdélnym dotyczacym funkcjonowania
rozporzadzenia REACH [5]. Wyniki analizy przedsta-
wionej w Raporcie zostang wykorzystane przy podejmo-
waniu decyzji przez Komisje, czy i jakie rodzaje polime-
row powinny podlegaé rejestracji zgodnie z rozpo-
rzadzeniem REACH oraz na jakich zasadach, a takze
przy przygotowaniu odpowiednich wnioskéw legisla-
cyjnych (zgodnie z art. 138 ust. 2 rozporzadzenia
REACH).
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