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FORORD

I detta dokument beskrivs Reach-férordningens sarskilda bestdmmelser fér polymerer och
monomerer. Dokumentet ar en del av en serie vagledningsdokument dar syftet dar att hjalpa de
berdrda parterna att uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-férordningen. I dokumenten finns
detaljerad vagledning fér manga viktiga Reach-processer samt foér sérskilda vetenskapliga
och/eller tekniska metoder som industrier eller myndigheter maste anvanda enligt Reach.

Vagledningsdokumenten har utarbetats och diskuterats inom genomférandeprojekten for
Reach (RIPs) som letts av Europeiska kommissionen tillsammans med berérda parter frén
medlemsstaterna, industrier och icke-statliga organisationer. Den Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) uppdaterar vdgledningsdokumenten enligt samradsférfarandet
om végledning. Vagledningsdokumenten finns pa Europeiska kemikaliemyndighetens
webbplats (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach).

Detta dokument hénvisar till Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006, Reach-férordningen.!

1 Rittelse till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning
(EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006), 4ndrad genom radets forordning (EG) nr 1354/2007 av den 15 november
2007 om anpassning av Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering,
godkidnnande och begransning av kemikalier (Reach) pa grund av Bulgariens och Ruméniens anslutning (EUT 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. INLEDNING

Polymerer &r ett material som har manga olika tillampningsomraden som férpackning,
byggnation, transport, elektriska och elektroniska produkter, jordbruk samt medicin och idrott.
Polymermaterialens mangsidighet kan férklaras med att polymerernas fysikaliska och kemiska
egenskaper kan anpassas genom att man férandrar sammansattningen och férdelningen av
molekylarvikten fér de molekyler som utgdér polymeren.

De har &mnena ar undantagna frén registrering och utvardering i Reach eftersom det finns
manga olika typer av polymerer pd marknaden och eftersom riskerna &r sma pa grund av den
héga molekylvikten. Det finns emellertid polymerer som kréver tillstdnd eller endast far
anvandas i begransad utstrackning.

Trots detta kan tillverkare och importérer av polymerer vara tvungna att registrera
monomererna eller andra amnen som anvands som byggstenar for polymererna eftersom
dessa molekyler ofta utgor en storre risk an sjalva polymermolekylen.

2. Definitioner

2.1 Monomer

I Reach definieras monomer som ett dmne som kovalent kan bindas till en sekvens av andra
likadana eller olika molekyler under de férh8llanden som rdder vid den polymerbildande
reaktion som anvénds fér en given process (Artikel 3.6). Med andra ord ar det ett amne som
via polymerisation omvandlas till en upprepad enhet av polymersekvensen. Amnen som endast
forekommer i bérjan, slutet eller i katalysen av den polymera reaktionen ar inte monomerer.
De @amnen som anvands som monomerer i tillverkningen av polymerer definieras darfér som
intermediarer. De sarskilda bestammelserna for registrering av intermediarer enligt Reach
galler emellertid inte fér monomerer.

Amnet klassificeras inte som monomer fér ansdkningar som inte géller polymerisation. Om
amnet anvands som intermediar kan det uppfylla kraven fér de sarskilda bestammelserna for
registrering av intermediarer enligt Reach (se Vagledning om intermedidrer?). I annat fall

(3 = . o ” = ” s
maste dmnet uppfylla alla kraven inom Reach for ett “normalt amne”. Detta omfattar dven
registreringskraven enligt Avdelning II (se Vadgledning om registrering).

2 Alla Echas vigledningsdokument finns pad Echas webbplats for vigledning i avsnittet “support”:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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En bild som visar definitionen av monomer finns i exempel 1.

Exempel 1: Definition av monomer: propylen

Propylen raknas som en monomer enligt Reach vid anvandning i polymerisation, exempelvis
vid tillverkning av polypropylen, som visas i figur 1:

Figur 1: Polymerisation av propylen

\/ —_— /M*

Propylene Polypropylene

Propylen kan dven anvandas vid tillverkning av propylenoxid, exempelvis vid en katalytisk
epoxideringsreaktion med vateperoxid. Reaktionen visas i Figur 2. I det har fallet ar propylen
en intermediar men betraktas inte som en monomer.

Figur 2: Epoxideringsreaktion med propylen

H,0, {O§
o \ catalyst -
propylene propylene oxide

Propylen kan dven anvandas som branngas i vissa industriprocesser. I det har sarskilda fallet
betraktas propylen varken som intermediar eller monomer.

2.2 Polymer

En polymer &r ett &mne som bestar av molekyler som ar uppbyggda av en sekvens av en eller
flera typer av monomerenheter. Molekylerna ska vara fordelade éver en rad molekylvikter.
Skillnaden i molekylvikt kan framst hanféras till skillnader i antalet monomerenheter.

Enligt artikel 3.5 i Reach-forordningen definieras en polymer som ett @mne som uppfyller
foljande kriterier:

(a) Over 50 procent av &mnets vikt utgérs av polymermolekyler (se definition nedan), och

(b) mangden polymermolekyler som har samma molekylvikt far inte utgéra mer &n 50 procent
av amnet.

I den har definitionen avses féljande:

e En "polymermolekyl” ar en molekyl som har en sekvens av minst tre
.. . o .
monomerenheter som ar kovalent bundna till atminstone en annan monomerenhet
eller annan reaktant.

e Med en "/monomerenhet” avses en monomers reagerade form i en polymer (for att
identifiera monomerenheterna i polymerens kemiska struktur kan den polymerbildande
reaktionen tas i beaktande).
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e Med "sekvens” avses en strang med monomerenheter i molekylen som ar kovalent
bundna till varandra och som endast innehaller monomerenheter. Strdngen med
monomerenheter kan praktiskt taget passa in i vilket natverk som helst inom
polymerstrukturen.

¢ Med "annan reaktant” avses en molekyl som kan bindas till en eller flera sekvenser
av monomerenheter men som inte kan anses vara en monomer enligt relevanta
reaktionsvillkor i den polymerbildande reaktionsprocessen.

Exempel pa de har definitionerna finns i Exempel 2.

En polymer kan, som alla andra &mnen som anges i artikel 3.1, innehalla tillsatser som
anviands for att bibehdlla polymerens stabilitet. Den kan dven innehalla fororeningar
fran tillverkningsprocessen. Stabilisatorer och féroreningar betraktas som en del av amnet
och behoéver inte registreras separat. Stabilisatorer omfattar exempelvis varmestabilisatorer,
antioxidanter (bada anvénds vid extrudering) och ljusstabilisatorer (som anvéands t.ex. for att
skydda amnet eller produkten vid anvdndning). Féroreningarna utgors av oavsiktliga delar i
polymeren som t.ex. restavfall fran katalysatorer. Mdngden monomerdmnen som inte reagerar
i polymerisationen och som kvarstar i polymeren kallas fér “oreagerade monomerer”.
Oreagerade monomerer i en polymer utgdr ocksa en del av polymeren. Registreringskraven for
de oreagerade formerna forklaras i avsnitten 3.2.1 och 4.2.23,

Man kan aven lagga till amnen for att forbattra polymerens prestanda aven om detta inte ar
nédvandigt for att bevara polymerens stabilitet. Amnen Idggs ofta till polymeren for att justera
eller forbattra utseende och/eller de fysikalisk-kemiska egenskaperna i polymermaterialet.
S8dana amnen kan vara pigment, smérimedel, fortjockningsmedel, antistatmedel,
imskyddsmedel, bubbelbildande amnen och flamskyddsmedel. Nar ett polymermaterial
innehaller sddana &mnen ska det betraktas som en blandning eller en vara (se avsnitt 3.3).
Foér sadana &mnen géller vanliga registreringskrav (se Végledning om registrering).

Det ar endast stabiliseringsmedel som betraktas som tillsats enligt Reach och de véagledande
dokumenten som utarbetats av kommissionen och Echa. Andra tillsatsamnen an
stabiliseringsmedel som tillsatts polymerer kallas "polymertillsatser”. I den har vagledningen
betraktas emellertid inte dessa amnen som tillsatser.

N&r ett sarskilt &mne anvands bade som stabiliseringsmedel och for att férbattra polymerens
prestanda (t.ex. om amnet fungerar som ljusstabilisator och som flamskyddsmedel) bér man
endast tillsatta den mdangd som kravs for att bevara polymerens stabilitet. Resterande mangd
av amnet som inte kravs for att bevara polymerens stabilitet kan inte betraktas som en del av
polymeren. Detta ska istéllet betraktas som ett &mne i en blandning. Det kan d8 omfattas av
registreringskravet.

3 Tillvigagéngssittet for reagerade och oreagerade monomerer samt andra &mnen f6ljer domen i Europeiska unionens
domstol i mal C-558/07 av den 7 juli 2009 som finns pa
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:SV:HTML (se sarskilt punkt 20, 38 och
511domen) och 6verklagandendmndens beslut i mal A-001-2020, SNF SA, beslut av den 29 juni 2021 pa
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-599097161189 (se sarskilt punkterna 87-110).



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:SV:HTML
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727c-599097161189
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N&r det inte gar att vetenskapligt faststélla féljande:
i) Amnet ryms inom definitionen av polymerer

i) Den kemiska strukturen i monomerenheterna (eller annan enhet) samt koncentrationen
av enheterna i amnet

ska amnet betraktas som ett UVCB-éamne. Ett UVCB-amne ar ett amne med okand eller
varierande sammansattning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material (se
Vagledning for identifiering och namngivning av amnen i Reach). I detta fall kan registreringen
for amnet lamnas in (se Vagledning om registrering).

2.3 Tillverkning av polymer

En tillverkare av polymer ar en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i gemenskapen och
som tillverkar ett polymeréamne eller som isolerar ett polymeramne i naturlig form (artikel 3.8
och 3.9).

Det bor papekas att polymerer inte bara kan syntetiseras fran polymerisation av monomerer
utan aven genom andra processer som exempelvis kemisk efterbearbetning av polymeramnen.
Exempel pa sddan efterbearbetning &r hardning av polymer, funktionalisering av polymer med
hjalp av ympning samt dvervakad nedbrytning av polymer med viskositetsreduktion (termisk
krackning).

Exempel 2: Exempel som visar definitionerna i avsnitt 2

For att illustrera definitionerna i avsnitt 2 kan man ténka sig en polymerbildande reaktion som
sker nar etenoxid reagerar med fenol.

Figur 3 visar den molekyl som kan formas nar polymerisationsreaktionen av etoxileringstyp

slutfors.
0] H
(0]

n

Figur 3: etoxilerad fenol (n &r ett heltal, n=1)

Monomerenheter ar i det har fallet den éppna epoxiden -(CH2-CH2-0)-
Etoxileringsreaktionen initieras av tillférsel av fenol som maste betraktas som en "annan
reaktant” eftersom det inte kan reagera med sig sjalv eller med en 6ppen expoxid.
Molekylen som visas i Figur 3 skulle darfér dverensstamma med definitionen av
"polymermolekyl” nar n=3.

Det etoxilerade fenolamnet ska dock betraktas som en polymer om fdljande villkor ar
uppfyllda:

a) Over 50 viktprocent av &mnet bestar av polymermolekyler, d.v.s. molekyler som visas i
Figur 3 och dér n=3

b) Ingen av polymermolekylerna med samma molekylvikt utgér 50 viktprocent eller mer av
amnet.



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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I Tabell finns tre olika sammansattningar av etoxilerade fenoléamnen. For varje exempel
anges viktprocenten for varje molekyl i amnet.

Tabell 1: Molekylsammansattning av tre exempel pa etoxilerade fenolamnen.

©/°<\/\05/“ Exempel 1 Exempel 2 Exempel 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% 504

Summa 100% 100% 100%

I exempel 1 bestar &mnet av 10 % etoxilerad fenol ddr n=2, 85 % dar n=3 och 5 % dar n=4.
Amnet innehaller 85 viktprocent av samma polymermolekyl (n=3) och definieras darfor inte
som en polymer. Amnet ska darfor betraktas som ett standardamne.

I exempel 2 bestar endast 15+12+8+5=40 viktprocent av @&mnet av polymermolekyler, d.v.s.
molekyler dér n>3. Darfor 6verensstammer inte heller exempel 2 med kriterierna for definition
av polymer. Aven detta amne ska darfor betraktas som ett standardamne.

Exempel 3 6verensstammer med definitionen av en polymer eftersom 20+30+20+10+5=85
viktprocent av &mnet bestdr av polymermolekyler (d.v.s. molekyler dar n>3) och ingen av
bestandsdelarna utgdr 50 viktprocent eller mer (varje bestdndsdel har olika molekylvikt).
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3. Uppgifter och skyldigheter
3.1 Tillverkning och import av monomerer

Tillverkare och importdrer av monomerer maste registrera dem enligt det vanliga
registreringskravet i artikel 6 i Reach. Aven om dmnen som anvdnds som monomerer i
framstdllningen av polymerer definieras som intermedidrer kan dessa amnen inte registreras
enligt bestdmmelserna som vanligen galler fér isolerade intermediarer som anvénds pa plats
eller som transporteras (artikel 6.2). Artiklarna 17 och 18 (om intermediarer) galler emellertid
for de dvriga amnena som bildar den framstallda polymeren under férutsattning att amnena
uppfyller kraven i dessa artiklar (se Vagledning om intermedidrer).

Om en fysisk eller juridisk person tillverkar eller importerar ett amne som ar avsett att
anvindas bade som monomer och som icke-monomer intermediér ska ett “vanligt”
registreringsunderlag lamnas in enligt artikel 10. I de fall dar en del av mangden ar tillverkad
och dar den anvands som en icke-monomer intermedidar under strangt kontrollerade
betingelser kan registranten &nda ldmna in ett registreringsunderlag som omfattar den totala
méangden. Informationskravet foér detta registreringsunderlag baseras p& mangden for icke-
intermediar anvandning (inklusive monomerer som anvands for polymerisation) och for
intermediarer som inte anvands under strangt kontrollerade betingelser. Den del av mangden
som tillverkats eller importerats for anvandning som icke-monomer intermediar under strangt
kontrollerade betingelser omfattas inte av registreringsunderlagets informationskrav. I
registreringsunderlaget bér man dock namna anvandningen som intermediar i den mangd som
tillverkats eller importerats i detta syfte. Om en tillverkare exempelvis framstdller 11 ton per
ar av ett amne déar tva ton per ar anvdnds som monomer och resterande nio ton anvdnds som
icke-monomer intermedidar som hanteras under strangt kontrollerade betingelser baseras
informationskravet fér det &mnet pa tva ton per ar. Dessutom ska mangden nio ton per &r som
registreras enligt artiklarna 17 och 18 ocksd dokumenteras i registreringsunderlaget.
Avgifterna fér anvandning av amnet som intermediar under stréangt kontrollerade betingelser
berdaknas separat (avgifter for intermedidrer) och for évrig anvandning (standardavgifter).

Amnen som anvdnds som monomerer i framstéllningen av polymerer definieras som
intermediérer. For sddan anvandning kraver de darfor inte godkannande enligt Reach.

Tillverkaren eller importdren av en monomer maste uppfylla samma skyldigheter enligt Reach
som for dvriga standardamnen: darfor géller allménna krav pa begrénsning, information i
distributionskedjan samt klassificering och markning.


http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.2 Tillverkning/import av polymerer
3.2.1 Registreringskrav

3.2.1.1 Generell situation

Polymerer &r undantagna fran registreringskraven i avdelning II i Reach (artikel 2.9).
Tillverkaren eller importdren av en polymer behéver normalt inte Idmna in ndgon information
till kemikaliemyndigheten om polymerens inneboende egenskaper, med undantag for
klassificering och markning i forekommande fall (se avsnitt 3.2.4).

Tillverkare eller importérer av polymerer ska enligt artikel 6.3 ldmna in en
registreringsanmédlan till kemikaliemyndigheten fér monomerer eller varje annat &mne som
inte redan registrerats av en aktér ldngre upp i distributionskedjan, om féljande tv§ villkor &r
uppfyllda:

(a) Polymeren bestdr av 2 viktprocent eller mer av s§dana monomerer eller andra dmnen i
form av monomerenheter och kemiskt bundna d@mnen.

(b) Den totala mdngden av s8dana monomerer eller andra dmnen uppgdr till minst 1 ton per
8r (den totala méngden i det har avseendet &r den totala mdngden monomerer eller andra
amnen som ar kemiskt bundna till polymeren).

En registrant i egenskap av tillverkare eller importoér eller utsedd enda representant av en
polymer ar inte skyldig att registrera oreagerade monomerer enligt artiklarna 6.1 och 6.2 i
Reach-forordningen. Registranten ar endast skyldig att registrera reagerade (kemiskt bundna)
monomerer (och andra amnen) enligt artikel 6.3 i Reach-férordningen®.

Tillverkaren eller importéren av en polymer behdéver inte registrera monomeramnet eller andra
amnen som ar kemiskt bundna till polymeren om dessa redan har registrerats av leverantdren
eller ndgon annan aktér i distributionskedjan. I de flesta fall kommer monomerer och andra
amnen att registreras av polymertillverkarnas leverantérer. For de importérer av polymerer
som bestar av monomerer eller andra &mnen som uppfyller villkoren i a) och b) ovan ska dock
monomerer och andra @mnen registreras med undantag av féljande:

e En enda representant har utsetts av polymertillverkaren utanfér EU for att uppfylla
importorens skyldigheter. I detta specifika fall ska den ende representanten fortsatta
med registreringen av monomerer enligt artikel 8, eller

e om monomeramnen eller andra amnen som anvands vid polymertillverkning redan har
registrerats i distributionskedjan, om de t.ex. har tillverkats inom EU och sedan
exporterats till en polymertillverkare utanfér EU.

Importorer av polymerer behdver inte registrera mangden tillsatser som kravs for att bevara
stabiliteten hos polymeren eftersom de betraktas som en del av polymeren (se avsnitt 2.2).

Registreringskraven for de olika aktérerna i distributionskedjan visas i exempel 3.

4 Se punkt 93 i Echas 6verklagandenamnds beslut i mal A-001-2020 som nimns ovan.



Véagledning betraffande monomerer och polymerer
Version 3.0 februari 2023

15

Exempel 3: Registreringskrav for de olika aktorerna i distributionskedjorna for
monomerer och polymerer

9]
C
‘©
?
=}
w
UTANFOR EU EU
Registreringskrav
TiIIve;lfare 3 Polymer —(Ax ) . Importsr 5 Importor 5
utanfér EU B)n- J registrerar monomer A
Y (om inte tillverkare 3 utanfér EU

har utsett en enda representant
som ska uppfylla skyldigheterna
for importor 5)

Tillverkare 1 Monomer A Monomer B Tillverkare 2
utanfor EU
Tillverkare 2

registrerar monomer B

L
Polymer -(A- )
C yB)n— ( ><— Tillverkare 4 TiIIv_erka|Te4
y Inget registreringskrav
Importor 6
. registrerar monomer A
o~ »| Importdr 6 (om inte tillverkare 1 utanfér EU
har utsett en enda representant

som ska uppfylla skyldigheterna
for importér 6)

Importdren av polymer ska féretrédesvis erhdlla information fran polymertillverkaren utanfor
EU om monomerens sammansattning och om de andra amnena som ar kemiskt bundna till
polymeren samt information om polymeramnets sammansattning fér att faststdlla kraven
enligt Reach och for att undvika omfattande kemiska analyser av polymersammansattningen.
Informationen kan dven inhdmtas med hjalp av de analysmetoder som beskrivs i avsnitt 4.

Registreringen av monomerer och &mnen som ndmnts ovan maste forberedas pa samma satt

som for dvriga @mnen. Mer information om detta finns i Végledning om registrering. I exempel
5 (avsnitt 3.2.5) visas de beddmningar som polymerimportdren ska beakta vid registrering av
monomerer och andra amnen.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
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3.2.1.2 Polymer som anmalts enligt direktiv 67/548/EEG>

Polymerer som anmalts enligt direktiv 67/548/EEG betraktas som registrerade av tillverkaren
eller importéren som lamnade in anmalan (artikel 24.1). Registreringskraven enligt avdelning
II omfattas darfér av anmalan av det mangdintervall fér vilket anmalan lamnades in.
Registrering kravs inte féor monomerer eller andra amnen som de anmalda polymererna
framstéllts avé. Sa snart den tillverkare/importerade mangden polymer ndr nista viktgréans ska
registreringskraven (avdelning II i Reach) som beskrivs i den har vagledningen féljas for
monomerer eller andra &mnen som uppfyller kraven i artikel 6.3. Pa sa satt uppdaterar
registranten sitt registreringsunderlag enligt artikel 24.2.

Information som ska lamnas in for uppdatering av underlaget

Den har situationen skiljer sig fran den normala uppdateringen av registreringsunderlag
(@2mnets sammansattning ar annorlunda och flera underlag kan lamnas in for att ersatta ett
underlag). Darfér har sarskilda praktiska funktioner inférts sa att anmalare av polymerer inte
ska missgynnas jamfort med anmalare av andra amnen.

Fér vilka &mnen m8ste en registrering ldmnas in som en del av uppdateringen?

Registranten maste kontrollera vilka monomerer eller andra &mnen som omfattas av villkoren i
artikel 6.3 nar han uppdaterar sitt registreringsunderlag.

I vilket méngdintervall ska monomerer eller andra d&mnen som uppfyller villkoren i artikel 6.3
registreras?

For varje monomer eller annat amne som uppfyller kraven i artikel 6.3 ska registranten lamna
in ett registreringsunderlag for det mangdintervall som faststéllts av polymerens nya
mangdintervall.

51 maj 2008 lades ytterligare information till i vigledningsdokumentet frén den sista meningen i det forsta stycket i
avsnitt 3.2.1.2 till slutet av avsnitt 3.2.1.2.

6 Tillverkare och importorer av polymerer som anmalts kan dock fortfarande registrera monomerer for att uppfylla sina
skyldigheter som ett alternativ till att uppdatera underlaget for polymerer enligt beskrivningen i detta avsnitt.
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Exempel 4: Berdakning av mangd

En importerad polymer P anmaldes enligt direktiv 67/548/EEG fér mangdintervallet 10-100.
Polymer P harrér fran tva monomerer, monomer A och monomer B. I detta exempel raknar vi
med att mangden monomer A som anvénds vid tillverkning av tio ton polymer P motsvarar tva
ton och bestar av endast monomerenheter.

Enligt Reach omfattar registreringskravet fér mangdintervallet 10-100 ton av polymer av
anmalan och kemikaliemyndigheten kommer att ge anmalaren ett registreringsnummer innan
den 1 december 2008 (artikel 24.1). Nar mangden polymer nar nasta mangdintervall, d.v.s.
méangdintervallet 100-1 000, s& maste registreringsunderlaget uppdateras.

Eftersom P befinner sig i mangdintervallet 100-1 000 ar det mgjligt att 20-200 ton av A krdver
registrering. Det ar darfor registranten som far avgéra om han vill registrera A i
mangdintervallet 10-100 eller i mangdintervallet 100-1 000.

o Om registranten véljer mangdintervallet 10-100 maste han ldmna in den information
som kravs for detta intervall (information i bilaga VII och bilaga VIII). Om importen av
polymer 6verstiger 500 ton maste han dven uppdatera sitt registreringsunderlag for A
eftersom A da befinner sig i mangdintervallet 100-1 000.

o Om registranten valjer att registrera &mnet i mangdintervallet 100-1 000 maste han
[dmna in ytterligare information (bilaga VII, bilaga VIII och bilaga IX) men behdver inte
uppdatera sitt underlag forran importen éverstiger 5 000 ton av polymer vilket innebar
att A befinner sig i mangdintervallet >1 000.

Detta bor ocksa tas i beaktande fér monomer B som polymer P harror frén.

Hur visar registranten for Echa att det nya registreringsunderlaget &r en uppdatering av det
tidigare registreringsunderlaget foér polymer?

Nar registranten forbereder sitt registreringsunderlag for monomerer och andra @mnen som
uppfyller villkoren i artikel 6.3 ska han gdra féljande:
e I avsnitt 1.3 identifierare” i underlaget ska registranten uppge foéljande:
o Anmalningsnummer enligt direktiv 67/548/EEG

o  Polymerens registreringsnummer fran kemikaliemyndigheten om underlaget ldmnats
in efter den 1 december 2008

o  Forhandsregistreringsnumret eller &mnets fragenummer

e I samma avsnitt (1.3) ska registranten aven bifoga en motivering i informationsdelen
av varje underlag. I den tidigare namnda motiveringen ska registranten lamna in
foljande information till kemikaliemyndigheten:

o Identiteten for alla monomerer och andra amnen som uppfyller kraven i artikel 6.3
enligt avsnitt 2 i bilaga VI, samt EG-nummer och CAS-nummer om sadana finns.

o Mangden monomerer och andra amnen som faststallts mot bakgrund av mangden av
den anmalda polymeren som uppdateringen galler

o Mangdintervallet inom vilket monomerer och andra a@mnen ska registreras
o Tidigare mangdintervall fér polymeren (mangdintervall féor anmalan)
o Mangden polymer som avses for uppdatering av registreringen

o Uppgifter om huruvida dessa monomerer och andra amnen ar infasningsamnen och
om de har férhandsregistrerats.
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Observera: nar ett registreringsunderlag lamnas in for férsta gangen fér en monomer eller
annat &mne som ingdr i en anmald polymer ska registreringen vara en férstagdngsanmalan.
Darfor ska rutan “Anmalan ar en uppdatering?” i registreringsmallen i IUCLID inte kryssas i
och det senaste anmalningsnumret ska inte heller anges.

Nar ska registreringsunderlagen for monomerer och andra amnen som uppfyller
villkoren i artikel 6.3 lamnas in?

Alla monomerer och andra @mnen som ska registreras maste vara klara innan polymeren
importeras i en méngd som 6verstiger anmaélan. For att ett &mne ska registreras maste forst
ett frageunderlag lamnas in fér att bestdmma huruvida en registrering eller en annan fraga
redan har ldmnats in fér samma &mne s3 att datadelningsmekanismer kan tillampas. Mer
information om frdge- och datadelningsprocesser finns i vdgledningen om datadelning
(Guidance on data sharing) pa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Avgift for forsta uppdateringen av registreringsunderlaget

Enligt artikel 24.2 och 22.5 ska grundavgiften foér uppdatering av registreringsunderlaget
motsvara avgiften for en uppdatering av mangdintervallet fér den anmalda polymeren.
Avgiften galler for anmalan av det forsta registreringsunderlaget fér monomeren som ldmnats
in vid uppdatering av mangdintervallet fér den anmalda polymeren. Det kravs ingen sarskild
uppdateringsavgift for registreringsunderlagen fér monomerer som lamnats in som en del av
den forsta uppdateringen av mangdintervallet for den anmalda polymeren.

Processen kan emellertid endast baseras pa den information som registranten Idmnat in i sin
motivering.

En avgift tas dock ut for varje del av registreringsunderlaget for monomerer dar sekretess
kravs.

Gemensamt inlamnande

Bestdammelserna fér gemensamt inldamnande galler i samma utstrackning som for all
registrering. Vagledning om detta finns i Vagledning om registrering och i vagledningen om

datadelning.

Efterfoljande uppdateringar

For efterféljande uppdateringar av registreringsunderlag fé6r monomerer och andra amnen som
har registrerats galler standardreglerna for inlémning av uppdateringar.

3.2.1.3 Fall med naturlig polymer eller en kemiskt modifierad naturlig polymer

Med naturliga polymerer avses polymerer vilka ar resultatet av en polymerisationsprocess som
har agt rum i naturen, oberoende av extraktionsprocessen med vilka de har utvunnits. Detta
innebar att naturliga polymerer inte nédvandigtvis ar “amnen som finns i naturen” nar de
beddéms enligt kriterierna i artikel 3.39 i Reach-férordningen.

Enligt Reach-férordningen artikel 2.9 kravs inte registrering av de polymerer som uppfyller
kriterierna i artikel 3.5 oavsett om de &r naturliga polymerer eller inte. Detta undantag frén
registrering omfattar naturliga polymerer som ar kemiskt modifierade (t.ex. efterbearbetning
av naturliga polymerer).

Monomeramnen och andra dmnen som ing%r i monomerenheter och kemiskt bundna amnen i
naturliga polymerer kan av praktiska skal betraktas som “icke-isolerade intermedidrer” och
behéver da inte registreras.


http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Nar det galler kemiskt modifierade naturliga polymerer kan monomeramnen och andra amnen
i form av monomerenheter och kemiskt bundna amnen som har sitt ursprung i naturliga
polymerer av praktiska skal ocksd betraktas som “icke-isolerade intermediarer” och kraver da
ingen registrering. Monomeramnen eller andra amnen (enligt artikel 6.3) som anvands for att
modifiera den naturliga polymeren och som uppfyller villkoren i artikel 6.3 maste emellertid
registreras om de inte har registrerats langre upp i distributionskedjan. Registreringskraven
galler om den kemiskt modifierade naturliga polymeren éverensstammer med definitionen av
polymerer i artikel 3.5.

Dar det inte ar vetenskapligt méjligt att identifiera och faststdlla delarna i ett amne nar det ska
faststdllas om det rér sig om en naturlig polymer eller inte ska amnet betraktas som ett UVCB-
dmne (se avsnitt 2.2 fér mer information) som da ska registreras.

3.2.1.4 Fall med atervunnen polymer

Féretag som arbetar med att atervinna polymerer fran avfall dér dessa &mnen upphér att vara
avfall &r undantagna fr@n registreringskravet av monomerer och andra &mnen i den atervunna
polymeren enligt villkoren i artikel 6.3. Undantaget galler om dessa amnen som utgdr den
atervunna polymeren har registrerats och om information om det registrerade d&mnet finns
tillgangligt for foretaget som skéter atervinningen (artikel 2.7 d).

Observera att undantaget inte kréver att amnet maste ha registrerats av en aktér i samma
distributionskedja. Det réacker med att amnet har registrerats, antingen av en aktér i samma
distributionskedja eller av ett foretag i en annan distributionskedja.

Mer information om registreringskrav fér 8tervunna @mnen finns i Vdgledning om avfall och
o as
atervunna amnen.

Kommissionen arbetar for narvarande for att utveckla kriterierna for nar avfall upphér att vara
avfall. Detta kommer att underlatta identifieringen av stora avfallsgrupper nar ramdirektivet
om avfall upphér och nar bestdmmelserna i Reach-férordningen bérjar galla. Detta omfattar
dven atervinningen av polymeravfall. Efter éversynen kan detta vagledande dokument
foljaktligen komma att uppdateras.

3.2.1.5 Registreringens kemikaliesakerhetsrapport

Registranter av monomerer (oavsett om de ar tillverkare eller importérer av monomerer eller
importorer av polymerer eller enda representanter) maste géra en
kemikaliesakerhetsbedémning nar villkoren i artikel 14 i Reach har uppn%tts. Registrantens
kemikaliesakerhetsbedémning ska dokumenteras i kemikaliesakerhetsrapporten.

I kemikaliesdkerhetsbedémningen ingar farlighetsbedémningen. Om &mnet uppnar
farokriterierna i artikel 14.4 eller bedéms vara ett langlivat, bioackumulerande och toxiskt
amne eller mycket I3nglivat och mycket bioackumulerande &mne maste
exponeringsbeddmning och riskkarakterisering ocksa ing% i kemikaliesdkerhetsbedémningen.

Registranter av monomerer maste rapportera och bedéma alla anvéndningar av monomererna
i EU till och med polymerisationen. Exponeringen till féljd av polymerens anvandning (inraknat
exponeringen for kvarstdende oreagerade monomerer eller fér de monomerer som uppstar till
foljd av polymerens nedbrytning) behéver inte bedémas i registrantens


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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kemikaliesakerhetsbedémning”’.

Nar registranter av monomerer tilldmpar en exponeringsbaserad anpassning (EBA) enligt
avsnitt 3.2 i bilaga XI for att uppna standardinformationskraven i Reach som anges i

bilagorna VII-X till Reach maste de dock ldmna information om exponeringen fér monomeren
ocksa efter polymerisationen. En sddan anpassning maste bygga pa en grundlig och rigords
exponeringsbeddémning som tacker alla relevanta exponeringar under hela livscykeln for
monomeren, inraknat den potentiella exponeringen for monomeren som oreagerad monomer i
polymeren, eller som polymerens nedbrytningsprodukt.®

3.2.2 Tillstdndsansdkan

Polymerer kan kréva tillstdnd enligt Reach. Mer information om tillstdndsansékan finns i
Végledning om férberedelse av en ansékan om tillstand.

3.2.3 Overensstimmelse med begrinsningar

Monomerer, andra amnen som anvands for att tillverka polymerer och polymerer kan omfattas
av begransningar. Information om begransningarnas omfattning finns i bilaga XVII
(begransningar av framstéllning, utslappande pa marknaden och anvédndning av vissa farliga
amnen, blandningar och varor).

Begransningar for en monomer galler endast for polymerer om koncentrationen av den
oreagerade monomeren i polymeren Overstiger en viss grans enligt forteckningen for
monomerer i bilaga XVII.

3.2.4 Klassificering och markning

Importéren eller tillverkaren av en polymer maste klassificera, mérka och forpacka polymeren
enligt férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen
och blandningar (CLP). Om polymeren klassificeras som farlig och om den slapps ut pa
marknaden som sd@dan eller i en blandning som &verstiger koncentrationsgrénserna som
faststallts i CLP-férordningen, vilket gér att blandningen klassificeras som farlig, maste
importoren eller tillverkaren av en polymer meddela kemikaliemyndigheten (se CLP-
forordningen artikel 39 b). Detta ska anmaélas inom en manad efter det att &mnet har slappts
ut p& marknaden (CLP-férordningen artikel 40).

I klassificeringen av polymeren ska man sarskilt beakta klassificeringen av alla dess
bestadndsdelar, som oreagerade monomerer. Vid klassificeringen av polymeren bér man beakta
dessa bestdndsdelar. Detta innebér att klassificeringsmetoden fér blandningar dven ska
anvandas fér polymeramnen. Mer information finns i Vagledning om tilldmpning av CLP-
kriterierna som finns p% Echas webbplats fér vagledning.

Tillverkare eller importérer av en polymer maste klassificera monomerdmnena som registreras
enligt CLP-férordningen. Klassificeringen ska bifogas i den tekniska dokumentationen (se
artikel 10a.4 i Reach-férordningen).

7 Se punkt 100 i Echas 6verklagandendmnds beslut i mél A -001-2020 som nidmns ovan.
8 Ibid., punkt 110.
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Mer information om anmalningskraven enligt CLP-férordningen finns i Praktisk végledning nr 7
som finns p@ Echas webbplats.

3.2.5 Information langre ned i distributionskedjan

Tillverkaren eller importdren av en polymer ska tillhandahalla ett sékerhetsdatablad (SDS) om
polymeren till sina kunder om dmnet klassificeras som farligt, som Ianglivat, bioackumulerande
och toxiskt eller mycket langlivat och mycket bioackumulerande eller om det finns med i
kandidatférteckningen éver &mnen som kraver tillstand (artikel 31). Enligt artikel 32 krévs
inget sdkerhetsdatablad men om polymeren omfattas av tillstdndskrav eller begréansningskrav
eller om relevant information om polymeren kravs for att faststalla lampliga
riskhanteringsatgarder ska leverantdren informera sina kunder om detta tillsammans med
information om huruvida eventuellt tillstdnd har beviljats eller avslagits i distributionskedjan.

I bada fallen ska informationen i distributionskedjan dér detta krévs innehalla den information
som sammanstéllts om monomeren och/eller alla andra bestdndsdelar. Om bestdndsdelarna
omfattar oreagerade monomerer dr detta sarskilt viktigt.

Exempel 5: Exempel p3 identifiering av monomerer och andra @mnen som ska
registreras av importéren av polymerer

Foretaget X inom gemenskapen har for avsikt att importera 50 ton per ar av harts som
framstadlls av etylenoxid, propylenoxid och glycerol. Amnet har féljande sammansattning:

2,0 viktprocent av glycerol som ar kemiskt bundet till polymeren
70,0 viktprocent av polymeriserad etylenoxid

25,5 viktprocent av polymeriserad propylenoxid

2,5 viktprocent av oreagerad glycerol

Polymermolekylernas struktur visas i Figur 4.

R1 \M\O%H
H%W{ .
MO%H

Figur 4: Har visas den allmanna strukturen hos reaktionsprodukten som bildas av
glycerol, etylenoxid och propylenoxid (x, y och z ar heltal, R1, R2 och R3 ar
vateatomer eller metylgrupper).

Etylenoxid och propylenoxid ar monomerer, medan glycerolet betraktas som en "annan
reaktant” dd det initierar reaktionen.

Polymerens sammansattning visas i Tabell 2.
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Tabell 2 Polymersammansattning

Amne Typ Polymerens Mangd av @mnet som
massfraktion finns i polymeren
Etylenoxid Polymeriserad monomer 70,0 viktprocent 35 ton
Propylenoxid Polymeriserad monomer 25,5 viktprocent 12,75 ton
Glycerol Annan reaktant, kemiskt 2,0 viktprocent 1ton
bunden
Annan reaktant, oreagerad 2,5 viktprocent 1,25 ton

Om amnet definieras som en polymer och om etylenoxid och propylenoxid inte har registrerats
langre upp i distributionskedjan ska féretaget X registrera bade etylenoxid och propylenoxid,

eftersom:

a) Den totala mangden etylenoxid och propylenoxid som anvéandes och ingdr i polymerkedjan

utgdrs av 35 respektive 12,75 ton, och

b) Den framstéllda polymeren bestar till 70,0 respektive 25,5 viktprocent av monomeramnen

med etylenoxid och propylenoxid i monomerenheter.

Dessutom maste dven glycerol registreras. Mangden av amnet som omfattas av registreringen
ar den totala mangden av glycerol som ar kemiskt bunden i den importerade polymeren.
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3.3 Produktion och import av varor som innehdller polymeramnen

Exempel pa varor som bestar av polymerdmnen &r vattenflaskor och tradgdrdsmébler i plast
samt plastpasar.

For att ge polymeramnen en sarskild form anvands specialtekniker som formsprutning och
extrudering. De polymerer som far en viss form betraktas dock inte automatiskt som varor
eftersom formen avgor polymerens funktion i stérre utstrackning an dess kemiska
sammansattning goér. Termoplast extruderas exempelvis ofta till pellets (pelletisering) fér att
forenkla fortsatt hantering. I detta fall betraktas inte polymerpellets som en vara.

Producenten eller importéren av en vara som innehaller polymerdmnen behéver inte registrera
polymeren eftersom @mnet &r undantaget fran registrering. Artikel 7.1 och 7.5 géller darfor
inte for polymerer i varor. Producenten eller importéren av en vara som innehaller polymer har
for ovrigt samma skyldigheter enligt Reach som fér andra standardémnen som férekommer i
varan. Mer information finns i Vagledning om krav fér @mnen i varor.

4. Analysmetoder

I foljande avsnitt beskrivs i korthet ndgra av de analysmetoder som kan anvandas av
tillverkare och importérer av polymeramnen for att faststalla sina skyldigheter enligt Reach.

4.1 Identifiering av polymeramnen

Den rekommenderade metoden for att faststalla om ett amne definieras som en polymer ar
gelkromatografi (GPC). Riktlinjer for bestamning av den genomsnittliga molekylvikten (Mn) och
fordelningen av molekylvikt genom gelkromatografi finns i OECD TG 118 (1996)°. Om det
uppstar svarigheter som gor att gelkromatografi inte kan anvéndas finns en férteckning med
alternativa metoder fér bestdmning av Mn i bilagan till riktlinjerna fran OECD.

4.2 Monomer/annan reaktant i polymeren

4.2.1 Koncentration av monomer/annan reaktant

Koncentrationen av monomer/annan reaktant i polymeren enligt artikel 6.3 a galler inte for
innehallet i viktprocent av monomerdmnet och andra &mnen i polymerdmnet. Det géller
innehdllet i viktprocent av de kemiskt bundna monomerenheterna (monomerens reagerade
form) och andra kemiskt bundna @mnen i polymeréamnet. Det bér pdpekas att
monomerenhetens molekylvikt inte nédvandigtvis ar densamma som for sjdlva monomeren
utan den kan vara lagre. Dessa faktorer visas i exempel 6.

Det finns flera kvantitativa analysmetoder for att faststalla monomeramnens och andra
amnens viktprocent i monomerenheter, eller amnen som ar kemiskt bundna till
polymermolekyler. Ndgra av metoderna &r masspektroskopi, gaskromatografi, infraréd
spektroskopi och karnmagnetisk resonansspektroskopi.

Man kan aven berdkna monomerenheternas eller andra kemiskt bundna amnens viktprocent
genom att jdmféra antalet monomerer eller andra reaktanter som matas in i reaktionskarlet

9 OECD:s riktlinjer for testning av kemikalier (Guidelines for the Testing of Chemicals) finns pd OECD:s webbplats
http://www.oecd.org/findDocument/0,3354.en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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med mangden oreagerade monomerer eller andra reaktanter som finns kvar i den slutliga
polymeren.

4.2.2 Mangden monomer/annan reaktant som kraver registrering

Enligt villkor b) i artikel 6.3 ska monomerer och andra @mnen som ar kemiskt bundna till
polymeren och ddr mangden reagens 6verstiger 1 ton per ar registreras enligt artikel 6.3.

Mangden monomerer och andra amnen kan beraknas genom att mangden av de dmnen som
. . . . . . . [*] . . .

forsvinner i reaktionsprocessen i reaktionskarlet dras bort fran den totala mangden a@mnen i

den slutliga polymeren.

Exempel 6: Exempel pa berdakning av koncentration av monomerenheter och mangd
av monomerer i den slutliga polymeren som reagerat amne

Foretaget X importerar 133 ton per ar av ett alternerande sampolymeramne. Den importerade
sampolymeren tillverkades av 90 ton per &r av monomer A och 50 ton per &r av monomer B.

Polymerens sammansattning ar (A’-B")n dar A’ och B’ utgér monomerenheter for A och B.
Observera att bade A’ och B’ i det har exemplet har en ldgre molekylvikt &n deras respektive
monomerer.

Analysen av polymeren visade foljande sammansattning:

o Monomerenhet A’: 85 ton per &r (motsvarande anvéndning av 87 ton per ar av
monomer A)

o Monomerenhet B’: 40 ton per ar (motsvarande anvédndning av 42 ton per ar av
monomer B)

. Oreagerad monomer A: 1 ton per ar

. Oreagerad monomer B: 2 ton per ar

. Andra féroreningar: 5 ton per ar

Koncentrationen av monomerenhet A’ i det slutliga polymeramnet ar 85/133x100= 64
viktprocent d.v.s. = 2 viktprocent (villkoret i 6.3 a har uppnatts).

Koncentrationen av monomerenhet B’ i det slutliga polymeramnet ar 40/133x100= 30
viktprocent d.v.s. = 2 viktprocent (villkoret i 6.3 a har uppnatts).

Mangden av monomer A i det slutliga polymerdmnet som reagerad monomer &r 87 ton per ar
d.v.s. > 1 ton per &r (villkoret i 6.3 b har uppnatts).

Mangden av monomer B i form av reagerad monomer i det slutliga polymeramnet ar 42 ton
per ar d.v.s. > 1 ton per ar (villkoret i 6.3 b har uppnatts).

Importéren maste darfér registrera bade monomer A och monomer B enligt artikel 6.3 om
dessa amnen inte har registrerats langre upp i distributionskedjan. I enlighet med
Overklagandenamndens beslut som det hanvisas till i avsnitt 3.2.1.1 i denna vagledning ska
dock inte mangden av de oreagerade monomererna A och B registreras. Mangden av amne A
och dmne B som ska registreras &r d& 87 ton per ar och 42 ton per ar for respektive &mne.
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