4 Jak zdecydowaé, czy substancja 1 (20)
. jest polimerem lub tez nie oraz
il

jak postepowac przy rejestracji
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY J p Qp p y J J

grudzien 2017 r.

Jak zdecydowad, czy substancja jest polimerem lub tez nie
oraz jak postepowac przy rejestracji

Spis tresci

B T = = o PP 2
2. Identyfikacja substancji — polimer CZY Nie. ... e 4
2.1. Wstep — wytwarzanie (potencjalnego) POIIMEIU ... .o e e a e 4
P20 O o X o T =253 Al o T 1T 1= 5
2.3. Przyktad zastosowania definicji POIIMEIrU ... e 6
P B U | RNV 4= | =TS L= =] =15 = U] | P 8
2.5, Metody ANality CZNe . ... e 8
3. Gromadzenie informacji dotyczacych wiasciwosci fizykochemicznych, wpltywu na
zdrowie Iudzi i SrodOWISKO ........ ... s 10
3.1. Program gromadzenia informacji dotyczacych wiasciwosci fizykochemicznych.......c.ccoevveeenininn... 11
3.2. Program gromadzenia informacji dotyczacych wptywu na Srodowisko ...........ccceiiiiiiiiiiiiiecninannn.. 15
3.3. Program gromadzenia informacji dotyczacych wptywu na zdrowie ludzi ..., 18

Wykaz rycin

Ryc. 1: Schemat blokowy przedstawiajacy kroki podejmowane w celu zgromadzenia danych

zaleznie od tego, czy substancja jest polimerem, CZy N .......cccoeiiiiiiiiiii i 3
Ryc. 2: Przyktady prostej struktury chemicznej z powtarzajacymi sie jednostkami. ................ 4
Ryc. 3: Przyktady usieciowanych struktur chemicznych z powtarzajgacymi sie jednostkami. ..... 4
Ryc. 4: Przyktady bardziej ztozonych struktur zawierajacych kilka monomerodw i ewentualnie

SErUKLUN USIECIOWANY CR . ... e e e 5

Wykaz tabel

Tabela 1: Zilustrowanie definicji polimeru zaleznie od sktadu ..., 7
Tabela 2: Przyktad analiz wykorzystywanych do okreslenia, czy substancja otrzymana na
drodze polimeryzacji jest POlIMErem, CZY NI ...coiiiiii it aaeeeaaas 9
Tabela 3: Gromadzenie informacji na temat (niektérych) wtasciwosci fizykochemicznych...... 11
Tabela 4: Gromadzenie informacji na temat (niektdrych) wtasciwosci dotyczacych wptywu na

Y oY (o1 =] Y PSP 15
Tabela 5: Gromadzenie informacji na temat (niektdrych) wtasciwosci dotyczacych wptywu na

0 [ 011,V = 11 o 4 18

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



4 Jak zdecydowaé, czy substancja 2 (20)
. jest polimerem lub tez nie oraz
il

jak postepowac przy rejestracji
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY J p Qp p y J J

grudzien 2017 r.

1. Wstep

W niniejszym przyktadzie opisano czes¢ gromadzenia informacji dla substancji ztozonej z kilku
powtarzajacych sie jednostek. Dlatego istotna jest wiedza, czy substancja jest polimerem, czy
nie. Substancja jest ciektg substancjg organiczng, otrzymywang w reakcji chemicznej.
Substancje stosowane jako materiaty wyjsciowe reagujg w taki sposob, ze nastepuje
potgczenie (wigzaniami kowalencyjnymi) jednej lub wiekszej liczby jednostek.

Przedsiebiorstwo, ktore chce zarejestrowac substancje, wytwarza te substancje w ilosci
powyzej 10 ton rocznie. Dlatego istotne sq wymogi informacyjne z zatacznika VII i zatgcznika
VIII do rozporzadzenia REACH oraz obowigzek przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
chemicznego i przedtozenia raportu bezpieczenstwa chemicznego jako czesci dokumentacji
rejestracyjnej. UWAGA: W przypadku polimeru wymogi informacyjne nie sq uzaleznione od
rocznej ilosci polimeru, ale od rocznej ilosci monomerdw i innych reagentéw stosowanych do
wytwarzania polimeru.

Przyktad ilustruje gtdwnie:
e Jak stwierdzi¢, czy dana substancja jest polimerem, czy nie?

e Jezeli nie jest polimerem, nalezy zarejestrowac jg w gotowej postaci (jako substancje
jednosktadnikowq, wielosktadnikowg lub UVCB)

e Jakie sg skutki dla gromadzenia danych zaleznie od powyzszych opcji?

W przyktadzie przedstawiono wiele scenariuszy, w ktérych istniejace informacje prowadzg do
réznych dréog gromadzenia dodatkowych danych. Nie wszystkie drogi zostang opisane w
catosci. W przypadku niektorych drog w niniejszym przyktadzie przedstawiono jedynie
ograniczony opis kolejnych etapoéw i istotnych kwestii.

Wszystkie dokumenty z wytycznymi cytowane w niniejszym dokumencie znajdujq sie na
stronie internetowej ECHA.?

Wiecej informacji przedstawiono w rozdziale I i II Praktycznego przewodnika dla menedzerdw
MSP i koordynatoréw ds. REACH — Jak spetnia¢ wymogi informacyjne w przypadku tonazu 1—
10 oraz 10—100 ton rocznie? (okreslanym jako Praktyczny przewodnik dla MSP dotyczacy
wymogow informacyjnych).

Schematy blokowe tego przyktadu przedstawiono na Ryc. 1.

1 Zob. https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
2 Zob. https://echa.europa.eu/practical-guides.
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Ryc. 1: Schemat blokowy przedstawiajacy kroki podejmowane w celu zgromadzenia
danych zaleznie od tego, czy substancja jest polimerem, czy nie

Czy brakuje danych
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Jezeli substancja jest polimerem, kroki podejmowane w celu zgromadzenia danych na
temat monomeru/-6w i (chemicznie zwigzanych) reagentéw sg takie same, jak w
przypadku substancji, ktéra nie jest polimerem.
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2. ldentyfikacja substancji — polimer czy nie

2.1. Wstep — wytwarzanie (potencjalnego) polimeru

Wytwarzajg Panstwo substancje chemiczng w roztworze, do ktérego dodajg Panstwo kilka
substancji (reagentdéw) reagujacych ze sobg w taki sposob, ze nastepuje potaczenie kilku
jednostkowych czasteczek. Zaktada sie, ze reagenty dodawane sa w takich ilosciach, aby po
zakonczeniu reakcji reagenty poczatkowe wystepowaty tylko w niewielkich ilosciach (<1%).

Zatdézmy, ze wychodzg Panstwo od reagenta X i monomeru A i w procesie wytwarzania X i A
reagujg razem w obecnosci katalizatora. Monomer A moze takze reagowac ze sobg, tworzac
powtarzajgce sie jednostki. Potqczenia reagenta i jednostek monomeru zwane sg wigzaniami
kowalencyjnymi. X jest zuzywany w reakcji, ale jedna jednostka X pozostaje na koncu
tancucha jednostek A. Jednostki A sg teraz wzajemnie potaczone (wigzaniami kowalencyjnymi),
a zatem, Scislej mdéwigc, nie jest to juz A, ale zmodyfikowany A’, poniewaz sg one potaczone
wigzaniem z inng czasteczka A’ lub X’, z ktérg nie byty potaczone wczesniej. (Dla uproszczenia
w tekscie i na rysunkach stosuje sie A i X).

Reakcja ulega zakonczeniu po zuzyciu wszystkich substancji poczatkowych (po ich petnym
przereagowaniu lub wystepowaniu jedynie w niewielkich ilosciach (<1%) lub wygaszeniu
(zaprzestaniu) polimeryzacji). Katalizator nalezy usuna¢, np. na drodze filtracji.

Otrzymang substancjg powinna wiec by¢: X-A-A lub X-A-A-A az do duzej liczby A’, czesto
zapisywanych jako X-[A]n, gdzie n oznacza liczbe jednostek, jak przedstawiono na Ryc. 2.
Ryc. 2: Przyklady prostej struktury chemicznej z powtarzajacymi sie jednostkami.
X—A—A

X—A—A—A
x_[A]n

Posta¢ nie musi by¢ liniowa; tanicuchy X-[A]n mogaq takze by¢ potaczone (usieciowane) z
innymi faricuchami X-[A]n, jak przedstawiono na Ryc. 3.

Ryc. 3: Przyklady usieciowanych struktur chemicznych z powtarzajacymi sie
jednostkami.

X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

W innych przypadkach w reakcji moze uczestniczy¢ wiecej niz jeden reagent: na przyktad X i Y
reagujg z monomerami A i B. W wyniku tego powstaje substancja/-e o sktadzie np. X-A-B-A-B-
Y (liniowa lub rozgateziona) lub usieciowane struktury X-A-B-[A-B]n-Y, albo bardziej ztozone
struktury o réznej liczbie powtarzajacych sie jednostek, jak przedstawiono przy zastosowaniu
»N" i ,m” naryc. 4.
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Ryc. 4: Przyktady bardziej ztozonych struktur zawierajacych kilka monomerow i
ewentualnie struktur usieciowanych.

X—A—B—A—B—Y

X—A— I|3—[A]n—B—[A]n—Y

X—A— B—[A]n—B— [A]n— Y

Wiadomo, ze taka reakcja zachodzi, ale nie wiadomo, ile doktadnie jednostek monomeru A
ulegto potaczeniu i jak dtugi w zwigzku z tym jest typowy fancuch. Informacje na temat liczby
powtarzajacych sie jednostek i stezenia kazdego sktadnika wraz z liczbg powtarzajacych sie
jednostek to parametry decydujace o tym, czy substancja jest uznawana za polimer zgodnie z
rozporzadzeniem REACH.

2.2. Co to jest polimer?

Pomimo ze tancuchy opisane na ryc. 2—4 wygladajg jak polimer, konieczne bedzie
sprawdzenie, czy rzeczywiscie ma tutaj zastosowanie definicja polimeru. Definicje te
zacytowano w ponizszej ramce i dodatkowo objasniono w Poradniku dotyczacym monomerdw i
polimeréw.

W rdéznych przyktadach opisanych na ryc. 2—4 substancja sktada sie z jednostek monomeru ,A”
i/lub ,,B” i konieczne bedzie okreslenie, ile z nich jest razem potaczonych oraz jaki jest rozktad
ich masy czasteczkowej.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



4 Jak zdecydowaé, czy substancja 6 (20)
. jest polimerem lub tez nie oraz
il

jak postepowac przy rejestracji
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY J p Qp p y J J

grudzien 2017 r.

Definicja polimeru
Polimer jest substancjg sktadajacy sie z czgsteczek stanowigcych sekwencje
jednego lub kilku rodzajéw jednostek monomeru. Czasteczki takie musza,
charakteryzowac sie statystycznym rozktadem masy czgsteczkowej w pewnym
zakresie. Réznice w masie czgsteczkowej wynikajg przede wszystkim z réznic w
liczbie jednostek monomeru.
Zgodnie z art. 3 ust. 5 rozporzadzenia REACH polimer definiuje sie jako
substancje spetniajgcg nastepujace kryteria:
e ponad 50% wagowych substancji sktada sie z czasteczek polimeru (zob.
definicja ponizej); oraz
o ilos$¢ czasteczek polimeru wykazujacych taka sama mase czgasteczkowaq
musi by¢ mniejsza niz 50% masy substancji.

W kontekscie tej definicji:

.Czasteczka polimeru” to czasteczka, ktéra zawiera sekwencje przynajmniej 3
jednostek monomeru zwigzanych kowalencyjnie z co najmniej jeszcze jedna
jednostka monomeru lub z innym reagentem.

,<Jednostka monomeru” oznacza przereagowang forme substancji monomerowej
w polimerze (w celu identyfikacji jednostek monomeru w strukturze chemicznej
polimeru mozna wzig¢ pod uwage np. mechanizm tworzenia polimeru).
~Sekwencja” jest to ciagty szereg zwigzanych ze sobg kowalencyjnie jednostek
monomeru w czasteczce, nieprzerwany przez jednostki inne niz jednostki
monomeru. Taki nieprzerwany szereg jednostek monomeru moze wchodzi¢ w
sktad dowolnej sieci w strukturze polimeru.

,Inny reagent” to czasteczka, ktdra moze by¢ przytaczona do jednej lub kilku
sekwencji jednostek monomeru, ale nie moze by¢ uznana za monomer w danych
warunkach reakcji wykorzystywanych w procesie tworzenia polimeru.

2.3. Przyktad zastosowania definicji polimeru

Tabela 1 ilustruje definicje polimeru: na podstawie metody produkcji opisanej w punkcie 2.1
zaproponowano kilka opiséw.
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Tabela 1: Zilustrowanie definicji polimeru zaleznie od skifadu

Tabela 1

Informacje

Pytanie

Substancja sktada sie z X
potaczonego z sekwencjg
powtarzajacych sie sprzezonych
jednostek czasteczkowych A
zawieszonych w roztworze.

Sktad (przyktad 1)

Roztwor zawiera frakcje
(wagowe) o nastepujacych
sekwencjach:

5% X-A
20% X-A-A,
40% X-A-A-A, (n=3, mozna
zapisac jako X-[A]3)
20% X-[Ala,
10% X-[A]s- oraz
5% X-[Als
Sktad (przyktad 2)

Roztwor zawiera frakcje
(wagowe) o nastepujacych
sekwencjach:
20% X-A
35% X-A-A
15% X-A-A-A, (n=3, mozna
zapisac jako X-[A]s)
15% X-[Al4
10% X-[A]s- oraz

5% X-[Als

Czy substancja moze by¢
polimerem?

Ktére z tych frakcji mozna
uznac za czasteczke polimeru i
ile jest tacznie tych frakcji
polimerowych?

Ktére z tych frakcji mozna
uznac za czgsteczke polimeru i
ile jest tacznie tych frakcji
polimerowych?

Tak, jezeli czasteczki stanowigce
sktad chemiczny substancji sq
ztozone z powtarzajacych sie
jednostek A i odpowiadajq definicji
polimeru.

Uwaga: Zaktada sig, ze
rozpuszczalnik mozna usung¢ bez
zmiany sktadu chemicznego
czasteczki.

Frakcje X-A- i X-A-A nie sg
polimerowe, ale frakcje X-A-A-A i
wyzsze sg polimerowe, poniewaz
zawierajg co najmniej trzy jednostki
potaczone z czwarty. Frakcje
polimerowe stanowig zatem 40 + 20
+ 10 + 5 = 75%.

- substancja jest polimerem

Frakcje X-A- i X-A-A nie sg
polimerowe, ale frakcje X-A-A-A i
wyzsze sg polimerowe, poniewaz
zawierajg co najmniej trzy jednostki
potaczone z czwartq. Frakcje
polimerowe stanowig zatem 15 + 15
+ 10 + 5 = 45%.

- substancja nie jest polimerem

Uwaga: Ten rodzaj substancji
okresla sie czesto jako oligomer.

Jezeli substancja nie jest
polimerem, czy jest substancjq
jedno- lub wieloskfadnikowg
albo substancjg UVCB?

Z uwagi na to, ze nie ma jednej
frakcji o zawartosci 80% lub
wiekszej, substancja nie jest
jednosktadnikowa. Jezeli ilosci
frakcji wahajq sie, jest to substancja
UVCB, a jezeli sq state, substancje
mozna uznac za wielosktadnikowg
(zob.: Poradnik dotyczacy
monomeroéw i polimeréw)
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Objasnienia dotyczace oligomeru
Oligomer odnosi sie do ciagu jednostek monomeru, w ktérym liczba jednostek w
tancuchu jest niewielka, np. sktada sie on zazwyczaj z 2 lub 3 jednostek
potaczonych razem i moze zawierac takze niewielkie ilosci 4 lub 5 lub wiecej
jednostek potaczonych razem.

Kilka substancji oligomerycznych umieszczono w wykazie ,,No-Longer Polymer
List”(wykaz substancji niebedacych juz polimerami). Nalezy sprawdzi¢, czy jedna
Z nich jest substancjg wytwarzang/importowang przez Panstwa. Nastepnie nalezy

sprawdzi¢ na stronie ECHA, czy substancja zostata juz zarejestrowana.

W celu scharakteryzowania substancji nalezy przede wszystkim ustali¢ rozktad mas
czasteczkowych pod wzgledem jednostek monomeru. Preferowana metoda oznaczania
»Sredniej masy czasteczkowej” i ,masy czasteczkowej” jest okreslana jako chromatografia
zelowa (ang. Gel Permeation Chromatography, GPC) i zostata ona opisana w OECD TG 118.
Celem wykonania testu konieczny bedzie dostep do laboratorium posiadajgcego doswiadczenie
w stosowaniu tej metodyki. Jezeli niemozliwe jest wykonanie badania GC, OECD TG 118
podaje odniesienie do innych metod.

2.4. Skutki w zakresie rejestracji

Jezeli dana substancja jest polimerem, sam polimer jest wytaqczony z rejestracji. Wszystkie
monomer/-y (przedstawione jako A i/lub B) i reagent/-y (przedstawione jako X i/lub Y) bedg
jednak musiaty zosta¢ zarejestrowane w ramach oddzielnych rejestracji, chyba ze ilos¢
kazdego z nich uzytego do wytworzenia polimeru jest mniejsza niz 1 tona rocznie albo zostaty
one juz zarejestrowane na wczesniejszym etapie tancucha dostaw. Dodatkowe informacje
znajdujg sie w Poradniku dotyczacym monomeréw i polimeréw.

Jezeli substancja nie jest polimerem, nalezy jq zarejestrowac¢ w gotowej postaci (jak kazdg
inng substancje). Podstawowym pytaniem, na ktore trzeba odpowiedzie¢, jest zatem: ,czy jest
to substancja jedno- lub wielosktadnikowa albo substancja UVCB?”

Tabela 2 przedstawia niektore wyniki analiz i ich skutki dla rejestracji zgodnie z
rozporzadzeniem REACH. Wiecej informacji odnosnie do zaklasyfikowania substancji jako
jednosktadnikowej, wielosktadnikowej lub UVCB znajduje sie w Poradniku dotyczacym
identyfikacji i nazywania substancji na podstawie rozporzadzen REACH i CLP.

2.5. Metody analityczne

W tabeli 2 przedstawiono niektére scenariusze analizowania i okreslania, czy substancja jest
polimerem, czy nie. Dla substancji o wyzszej masie czasteczkowej metodg z wyboru jest
zazwyczaj chromatografia zelowa (ang. Gel Permeation Chromatography, GPC). Dla substancji
o niskiej masie czgsteczkowej metodami, ktére moga dostarczy¢ wystarczajacych informacji w
kwestii tego, czy dana substancja jest polimerem, czy nie, sq chromatografia gazowa (GC) lub
wysokosprawna chromatografia cieczowa (HPLC). Ponizej podano metody odpowiednie do
identyfikacji substancji wymaganej do rejestracji substancji organicznych.
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Tabela 2: Przykiad analiz wykorzystywanych do okreslenia, czy substancja

otrzymana na drodze
Tabela 2

Metoda analityczna

Scenariusz 1

Wykonano badanie GPC i/lub GC
albo HPLC na substancji X-[A]n

polimeryzaciji

est

Wystepuje wiecej niz 50%
czasteczek polimeru i zadna z
czasteczek polimeru o tej samej
masie czasteczkowej nie stanowi
>50%

Piki na chromatogramie mozna
faczy¢ ze sktadnikami
zawierajacymi rozna liczbe
powtarzajacych sie jednostek A, z
przytaczonym odczynnikiem X.

polimerem, czy nie

Whnioski/dalsze kroki

Substancja jest polimerem.

Konieczna jest rejestracja A i X w
fancuchu dostaw.

Dla monomeru (A) i reagenta (X)
wystepujacego (zwigzanego
kowalencyjnie) w polimerze
konieczne bedzie albo (i)
dotaczenie do istniejacej
rejestracji, albo (ii)
zarejestrowanie samodzielnie,
jezeli wytwarzajq Panstwo
substancje lub importujg jg do UE.

Zalecane jest powt6rzenie analiz
metodg GPC i/lub wykonanie innej
analizy potwierdzajacej w celu
uwzglednienia zmiennosci w
procesie produkcji.

Scenariusz 2

Wykonano badanie GPC i/lub GC
albo HPLC na substancji
X-[A]n-[BIm-Y

Wystepuje mniej niz 50%
czasteczek polimeru.

Wyniki pokazujq, ze w substancji
wystepuja sktadniki zawierajace 1
do 4 powtarzajacych sie jednostek
A'i B, reagujacych z reagentami X
iY

Substancja prawdopodobnie
nie jest polimerem, ale
substancjqg ztozong z rdznych
oligomeréw (kilku jednostek
monomerowych potaczonych ze
sobq).

Zalecana jest powtoérna analiza
réznych serii; w razie stwierdzenia
duzej zmiennosci miedzy seriami
substancja nie jest polimerem i
nalezy jg zarejestrowac¢ w gotowej
postaci.

Powtdrzy¢ analize na substancji X-
[A]n-[B]m-Y

Potwierdzi¢, czy istnieje duza
zmienno$¢ miedzy seriami pod
wzgledem stezen réznych
wystepujacych skfadnikoéw, a
takze czy substancja sktada sie ze
skfadnikéw o réznej liczbie
powtarzajacych sie jednostek.

Substancja zdecydowanie nie
jest polimerem.

Konieczna jest rejestracja
substancji w gotowej postaci.

Scenariusz 3

Wykonano wiele analiz GPC i/lub
GC albo HPLC na substancji X-[A]n

Wystepuje mniej niz 50%
czasteczek polimeru. Wyniki
wskazujq na wyrazny i niezmienny
rozktad dwoch sktadnikéw: 60% z
jednostkg n=11i40% z
jednostkami n=2.

Substancja sktada sie z
okreslonych oligomeréw, a wiec
wydaje sie substancja
wieloskladnikowaq.

Konieczne jest potwierdzenie
struktur (zob. 1. wiersz tabeli).

Konieczna jest rejestracja
substancji w gotowej postaci.
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Uwagi ogdlne dla wszystkich powyzszych scenariuszy
Zasadniczo zawsze konieczne jest potwierdzenie struktury substancji, ktérg chcg
Panstwo zarejestrowac (i obecnosci innych sktadnikdéw) metodg spektroskopii w
nadfiolecie (UV), spektroskopii w podczerwieni (IR), spektroskopii jadrowego
rezonansu magnetycznego (NMR) i/lub spektroskopii masowej (MS) oraz oznaczenie
ilosciowe sktadnikéw metoda chromatografii gazowej (GC) lub wysokosprawnej
chromatografii cieczowej (HPLC) i/lub oznaczenie rozktadu mas czasteczkowych. Dla
substancji o wyzszej masie czasteczkowej konieczna bedzie chromatografia zelowa
(ang. Gel Permeation Chromatography, GPC). Aby uzyskac¢ porade dotyczaca
najlepszej strategii, nalezy skonsultowac sie z ekspertem w dziedzinie analizy
polimeréw.

Jak podano powyzej, wyniki analiz GPC i/lub GC albo HPLC nalezy powigzac z przewidywanymi
lub potwierdzonymi strukturami, co moze utatwic¢ okreslenie liczby powtarzajacych sie
jednostek.

Jezeli np. substancja sktada sie z czterech sktadnikéow z rozktadem réznych mas
czgsteczkowych, na chromatogramie musza sie znalez¢ cztery piki, ktére musza takze
odpowiadac przewidywanym masom czasteczkowym. Konieczne jest takze potwierdzenie
tozsamosci substancji innymi metodami analitycznymi.

Nawet jezeli substancja jest substancjg UVCB, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby
zidentyfikowad strukture kazdego sktadnika wystepujacego w ilosci 10% lub wiecej w
substancji w postaci wytworzonej. Konieczne bedzie takze zidentyfikowanie i
udokumentowanie wszelkich wystepujacych sktadnikow, jezeli sg one istotne dla klasyfikacji
i/lub oceny PBT? danej substancji, niezaleznie od ich stezen. Jezeli okaze sie to niemozliwe ze
wzgledow technicznych, nalezy udokumentowac i przedstawi¢ uzasadnienie naukowe w
dokumentacji rejestracyjnej. Jesli to mozliwe, nieznane sktadniki nalezy zidentyfikowac za
pomoca ogdlnego opisu ich charakteru chemicznego. Analiza i ocena, czy dana substancja jest
polimerem, wymaga zaawansowanej specjalistycznej wiedzy naukowej.

3. Gromadzenie informacji dotyczacych wtasciwosci
fizykochemicznych, wptywu na zdrowie ludzi i Srodowisko

Zaktadamy, ze substancja jest substancjg oligomeryczng, tzn. substancjq z kilkoma
jednostkami monomerowymi potgczonymi razem (zwigzanymi kowalencyjnie), ktdéra nie
spetnia wymagan dla polimeru (scenariusz 3 z powyzszej tabeli 2) i ze konieczne jest
zgromadzenie informacji na temat wiasciwosci fizykochemicznych, wptywu na zdrowie ludzi i
$srodowisko.

Zaktadamy tez, ze wytwarzajg i/lub importujg Panstwo miedzy 10 a 100 ton rocznie. Muszq
Panstwo zatem spetni¢ wymogi informacyjne z zatacznikéw VII i VIII do rozporzadzenia
REACH.

3 Zob. https://echa-term.echa.europa.eu/home
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3.1. Program gromadzenia informacji dotyczacych wlasciwosci
fizykochemicznych

Tabela 3: Gromadzenie informacji na temat (niektorych) wiasciwosci
fizykochemicznych
Tabela 3

Opis przypadku Co nalezy zrobi¢

Nalezy zarejestrowac Zebra¢ informacje wewnetrzne, np. | Informacje wewnetrzne sa zawsze
substancje oligomeryczng w dziale technicznym dobrym punktem wyjscia

Scenariusz 1: Dostepne sq wszystkie informacje fizykochemiczne

W przypadku wtasciwosci fizykochemicznych nie ma réznicy pod wzgledem wymogdéw |
w zakresie danych dla substancji wytwarzanych lub importowanych w zakresie 1-10
ton rocznie lub 10-100 ton rocznie.
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Opis przypadku

Co nalezy zrobic

Posiadajg Panstwo wiarygodne
informacje wewnetrzne
dotyczace wszystkich
wiasciwosci fizykochemicznych

Nie jest konieczne podejmowanie
dodatkowych dziatan w zakresie
gromadzenia informacji
fizykochemicznych

Wiarygodne sg zazwyczaj testy
wykonywane wedtug zalecanych
wytycznych.

Po zatwierdzeniu przez eksperta

naukowego wiarygodne moggq by¢
informacje pochodzace z
podrecznikéw lub publikacji. Mogg
one zosta¢ wykorzystane w
podejsciu typu ,waga dowodow”.

Scenariusz 2: Dostepna jest wiekszosc, ale nie wszystkie informacje fizykochemiczne
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Co nalezy zrobic

Posiadajq Panstwo wiarygodne
informacje na temat
nastepujacych wiasciwosci
fizykochemicznych:

e temperatura topnienia

e gestos¢ wzgledna

e napiecie powierzchniowe
e temperatura zaptonu

e palnos¢

e wlasciwosci wybuchowe

e temperatura samozaptonu
e wiasciwoséci utleniajace

Aby spetni¢ wymogi informacyjne,
nalezy zgromadzi¢ informacje na
temat nastepujacych wiasciwosci
fizykochemicznych:

e temperatura wrzenia

e preznos¢ par

e rozpuszczalnos¢ w wodzie

e wspotczynnik podziatu n-
oktanol/woda

Najpierw sprawdzajg Panstwo, czy
istnieje mozliwo$é¢ uchylenia
wymogoéw w zakresie danych dla
niektérych wiasciwosci.

Na przykfad nie ma koniecznosci
oznaczania preznosci par, kiedy
temperatura wrzenia wynosi >300°C.
Wykonanie testdbw moze by¢ takze
niemozliwe ze wzgledéw technicznych
lub nieuzasadnione naukowo.

Nastepnie sprawdzajq Panstwo, czy
sg juz dostepne dane dla pozostatych
wiasciwosci. Dane mogg byc¢
dostepne w otwartej literaturze takiej
jak podreczniki lub bazy danych lub
moga pochodzi¢ ze starszych
raportéw z badan.

Konieczna jest uwazna ocena, czy
dane (i) sq wiarygodne, (ii)
zapewniajg istotng wartosc dla oceny
okreslonej naturalnej wiasciwosci
danej substancji i (iii) nie wigzg sie z
prawami autorskimi (kwestia, ktérg
nalezy wzig¢ pod uwage przed
wykorzystaniem takich informacji).

Wreszcie, jezeli danych nadal
brakuje, nalezy sprawdzi¢, jak mozna
je wygenerowac. Najbardziej
wiarygodne dane uzyskuje sie niemal
zawsze w testach i dlatego nalezy
zawsze brac je pod uwage, jezeli nie
ma podstaw do uchylenia wymogoéw.
W niektdrych przypadkach mozliwe
sg jednak alternatywy dla wykonania
testéw, np. poréwnanie z grupg
podobnych substancji lub szacowanie
na bazie QSAR*.

Informacje granulometryczne (rozkfad
wielkosci czastek) nie sg istotne,
poniewaz substancja jest ciecza.

Wiarygodne sg zazwyczaj testy
wykonywane wedtug zalecanych
wytycznych.

Po zatwierdzeniu przez eksperta
naukowego wiarygodne moga by¢
informacje pochodzace z
podrecznikéw lub publikacji. Dla
potwierdzenia ,wiarygodnosci”
publikacji niezbedne jest zazwyczaj
wiecej niz jedno zrédto informacii.
Jezeli chca Panstwo wykorzystaé
informacje z poradnika lub bazy
danych®, musza Panstwo doktadnie
sprawdzi¢, czy badana substancja jest
ta sama, ktdérg chca Panstwo
zarejestrowac (w zakresie
czystosci/zanieczyszczen) oraz czy
dane zostaty uzyskane z
wykorzystaniem wiarygodnej metody
badawczej. To samo dotyczy starych
raportéw z badan wykonanych przed
znormalizowaniem metod
badawczych.

Zaawansowana specjalistyczna wiedza
naukowa jest wymagana, jezeli dane
wygenerowano metodami
alternatywnymi (np. prognozowanie
na podstawie QSAR, wnioskowanie
przez analogie lub interpolacja danych
z grupy podobnych substancji).
Wykorzystanie, uzasadnienie i
udokumentowanie takiego podejscia
podlega Scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe informacje dotyczace
spetnienia wymogow informacyjnych
zgodnie z rozporzadzeniem REACH
znajdujq sie w Poradniku praktycznym
na temat zgtaszania dotyczacym
(Q)SAR®,

Wiasciwosci fizykochemiczne, ktore
decyduja o klasyfikacji ryzyka zgodnie
z rozporzadzeniem CLP, muszg zostac
oznaczone zgodnie z kryteriami GLP.
Dopuszczalne mogg jednak by¢ juz
istniejgce dane, ktdorych nie uzyskano
zgodnie z GLP.

4 Zob. https://echa-term.echa.europa.eu/home
5 Przeglad zaakceptowanych poradnikéw i baz danych oraz wymogoéw dla takich danych do wykorzystania
mozna znalez¢ w Poradniku ECHA na temat wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa

chemicznego; rozdziat R.7a.

6 https://echa.europa.eu/practical-guides
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Gdy informacje na temat kazdej z wiasciwosci sq juz dostepne, nalezy sprawdzi¢, czy
substancja ma wtasciwosci fizykochemiczne mogace doprowadzi¢ do niepozadanych
dziatan, skutkujace klasyfikacjg ryzyka fizycznego zgodnie z rozporzadzeniem CLP,

takie jak palnos¢ badz wybuchowos¢. W takim przypadku konieczne jest
scharakteryzowanie ryzyka w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

W przypadku rozwazania alternatyw do standardowych testow nalezy zwroci¢ uwage, ze
obecnos¢ wielu nieznanych sktadnikow w substancji uniemozliwia spetnienie wymogow
informacyjnych poprzez wykorzystanie QSAR lub wnioskowanie przez analogie do innych
substancji.
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3.2. Program gromadzenia informacji dotyczacych wptywu na
srodowisko

Tabela 4: Gromadzenie informacji na temat (niektoérych) wiasciwosci dotyczacych
wplywu na srodowisko

Tabela 4

Opis przypadku Co nalezy zrobi¢

Nalezy zarejestrowac Zebrac informacje wewnetrzne, Informacje wewnetrzne sg zawsze
substancje np. w dziale technicznym. dobrym punktem wyjscia.
oligomeryczna.

Tonaz 10-100 ton_rocznie
Scenariusz 1: Dostepne sg wszystkie informacje dotyczace wptywu na Srodowisko

Posiadajg Panstwo Nie jest konieczne podejmowanie Wiarygodne sg zazwyczaj testy
wiarygodne informacje dodatkowych dziatan w zakresie wykonywane wedtug zalecanych
wewnetrzne dotyczace gromadzenia informacji wytycznych. Po zatwierdzeniu przez
wszystkich istotnych dotyczacych wptywu na eksperta naukowego wiarygodne
wiasciwosci dotyczacych | srodowisko. moga by¢ takze informacje
$rodowiska. pochodzace z publikacji.

Scenariusz 2 Nie sq dostepne wszystkie informacje dotyczace wptywu na Srodowisko
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Co nalezy zrobi¢

Majq Panstwo
wiarygodne informacje
wewnetrzne dotyczace
nastepujacych
$rodowiskowych
parametréw docelowych:

e podatnosé na
biodegradacje

e hamowanie wzrostu
glonéw

e toksycznosc¢ dla
mikroorganizmoéw (w
oczyszczalni Sciekow)

Wiedza juz Panstwo, ze
sq Panstwo jedynym
(potencjalnym)
rejestrujacym dla tej
substancji.

Nie posiadajg Panistwo
wiedzy na temat
substancji podobnej do
Panstwa substancji.

Aby spetni¢ wymogi informacyjne
dotyczace losu w $rodowisku i
zagrozenia dla srodowiska dla
danej substancji zgodnie z
zatqcznikiem VII i VIII do
rozporzadzenia REACH, nalezy
zgromadzi¢ informacje na temat
nastepujacych wiasciwosci:

e hydroliza

o test przesiewowy
adsorpcji/desorpcji

erozktad

e krotkotrwata toksycznos¢ dla
bezkregowcdéw wodnych

e krétkotrwata toksycznosé dla ryb

Z uwagi na to, ze nie ma innych
(potencjalnych) rejestrujacych i
nie znalezli Pafnstwo podobnych
substancji, bedg Panstwo musieli
zgromadzi¢ te dane samodzielnie.

Niektdre testy mozna pominag,
jezeli ich wykonanie jest
niemozliwe ze wzgledow
technicznych lub nieuzasadnione
naukowo.

W przypadku pozostatych
wiasciwosci nalezy sprawdzié, czy
dane juz istniejg, np. w
podrecznikach.

Mozna poming¢ niektoére testy,
korzystajac z innych adaptacji
(wnioskowanie przez analogieg,
QSAR, waga dowodow).

Jezeli danych nadal brakuje,
nalezy wykonac test.

Wiarygodne sg zazwyczaj testy
wykonywane wedtug zalecanych
wytycznych. Po zatwierdzeniu przez
eksperta naukowego wiarygodne
mogg by¢ takze informacje
pochodzace z publikacji. Dla
potwierdzenia wiarygodnosci
publikacji niezbedne jest zazwyczaj
wiecej niz jedno zrodto informacji.

Jesli wiadomo, ze substancja tatwo
ulega biodegradacji, nie jest
konieczne wykonywanie testéw
hydrolizy.

Test hydrolizy jest nieuzasadniony
naukowo, jezeli substancja nie
zawiera grup chemicznych, ktére
mogaq ulec hydrolizie.

Nie ma mozliwosci technicznych
badania wptywu na srodowisko, jezeli
substancja jest palna w kontakcie z
woda.

W przypadku adsorpcji zamiast
testow zalecane jest wygenerowanie
danych na podstawie wnioskowania
przez analogie lub obliczen QSAR
(zob. rozdziat I1.1.2 Praktycznego
przewodnika dla MSP dotyczacego
wymogow informacyjnych).

Wszystkie testy dotyczace losu w
srodowisku i zagrozenia dla
$rodowiska nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z powszechnie uznawanymi
wytycznymi dotyczacymi testow i
kryteriami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP).
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Gdy informacje na temat kazdej z wiasciwosci sq juz dostepne, nalezy sprawdzi¢, czy
substancja ma wtasciwosci dotyczace losu w $rodowisku lub zagrozenia dla
$srodowiska mogace doprowadzi¢ do niepozadanych dziatan (jak na przyktad

toksycznos¢ dla organizmow wodnych). W praktyce dokonuje sie tego poprzez
sprawdzenie, czy substancje nalezy klasyfikowac¢ pod wzgledem wptywu na
$rodowisko zgodnie z rozporzadzeniem CLP. Jezeli substancja musi by¢ klasyfikowana
pod wzgledem wptywu na srodowisko, konieczne bedzie jej oznakowanie i
klasyfikacja, a takze przeprowadzenie oceny narazenia i scharakteryzowanie ryzyka.
Nalezy to udokumentowac w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

W przypadku korzystania z wynikow badan zagrozen dla srodowiska (np. toksycznosc
dla ryb, bezkregowcéw wodnych i glonéw) konieczne bedzie takze ustalenie poziomu,
ponizej ktdrego nie przewiduje sie zadnych negatywnych dziatan. Te wartosci progowe
okresla sie jako przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w $srodowisku (ang.
Predicted No Effect Concentration, PNEC), a do ich ustalenia konieczna jest
zaawansowana specjalistyczna wiedza naukowa.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Jak zdecydowad¢, czy substancja
jest polimerem lub tez nie oraz
jak postepowac przy rejestracji

"ECHA o

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

grudzien 2017 r.

3.3. Program gromadzenia informacji dotyczacych wptywu na zdrowie

ludzi

Tabela 5: Gromadzenie informacji na temat (niektorych) wiasciwosci dotyczacych

wpitywu na zdrowie ludzi

Tabela 5

Opis przypadku

Nalezy zarejestrowac substancje
oligomeryczna.

Co nalezy zrobi¢

Zebra¢ informacje wewnetrzne, np.
w dziale technicznym.

Informacje wewnetrzne sg zawsze
dobrym punktem wyjscia.

Posiadajg Panstwo wiarygodne
informacje wewnetrzne dotyczace
wszystkich istotnych wiasciwosci
dotyczacych zdrowia ludzi.

Z uwagi na dostepnos¢ wszystkich
wymaganych informacji nie jest
konieczne podejmowanie
dodatkowych dziatan w zakresie
gromadzenia informacji na temat
wptywu na zdrowie ludzi.

Scenariusz 1: Dostepne sgq wszystkie informacje dotyczgce wptywu na zdrowie ludzi

Wiarygodne sq zazwyczaj testy
wykonywane wedtug zalecanych
wytycznych.

Po zatwierdzeniu przez eksperta
naukowego wiarygodne mogg by¢
takze informacje pochodzace z
publikacji.

ludzi

Scenariusz 2: Dostepna jest wiekszosc, ale nie wszystkie informacje dotyczace wptywu na zdrowie
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Tabela 5
Opis przypadku

Jak zdecydowad¢, czy substancja

19 (20)

jest polimerem lub tez nie oraz
jak postepowac przy rejestracji

grudzien 2017 r.

Co nalezy zrobi¢

Posiadajg Panstwo wiarygodne
informacje na temat nastepujacych
wiasciwosci dotyczacych zdrowia
ludzi:

¢ dziatanie draznigce/zrace na skore
(badanie in vivo)

e dziatanie draznigce na oczy
(badanie in vivo)

e dziatanie uczulajgce na skoére

e badanie mutacji genowych u
bakterii in vitro

o toksycznosc¢ ostra — droga
pokarmowa

Wiedzq juz Panstwo, ze sg Panstwo
jedynym (potencjalnym)
rejestrujgcym dla tej substancji.
Nie posiadajg Panstwo wiedzy na
temat substancji podobnej do
Panstwa substancji.

Aby spetni¢ wymogi informacyjne

dotyczace wptywu na zdrowie ludzi

dla danej substancji zgodnie z

zatacznikiem VIII do rozporzadzenia

REACH, nalezy zgromadzi¢

informacje na temat nastepujacych

wiasciwosci:

e badanie cytogenetyczne in vitro na
komoérkach ssakow

e badanie mutacji genowych w
komoérkach ssakéw in vitro

e toksycznosc¢ ostra — drogi
oddechowe

o krotkotrwata toksycznos¢ dawki
powtérzonej

e badanie przesiewowe toksycznego
wplywu na rozrodczo$é/rozwdj

Wykonaja/zleca Panstwo wymagane
testy dotyczace wptywu na zdrowie
ludzi samodzielnie.

W celu unikniecia niepotrzebnego
powtarzania testéw na zwierzetach
sprawdzajg Panstwo najbardziej
odpowiednie wytyczne dotyczace
testéw celem przeprowadzenia
badania przesiewowego pod katem
toksycznego wptywu na
rozrodczosé/rozwoj, tak aby
spetnione mogty zostac takze
wymagania dotyczace krdtkotrwatej
toksycznosci dawki powtérzonej (28-
dniowe oddziatywanie). Decydujq
Panstwo o wykonaniu potagczonego
badania toksycznosci dawki
powtdrzonej z testem przesiewowym
dotyczacym toksycznego wptywu na
rozrodczosé/rozwaj.

Zataczniki do rozporzadzenia REACH
zostaty zmienione w 2016 r., a
badania in vitro staty sie
standardowym wymaganiem dla
trzech wtasciwosci:

(i) dziatanie drazniace i zrace na
skére, (ii) dziatanie draznigce na
oczy, (iii) dziatanie uczulajace na
skoére.

Z uwagi na to, ze Panstwa
informacje dotyczace dziatania
draznigcego i zracego na skore oraz
dziatania draznigcego na oczy
pochodzg z badan in vivo, konieczne
bedzie przygotowanie uzasadnienia
naukowego, dlaczego nie przekazuja
Panstwo testu in vitro (aby speni¢
aktualne wymagania zatacznika
VIl). W przeciwnym razie
dokumentacja jest niekompletna.

W przypadku dziatania uczulajacego
na skére moze by¢ konieczne
uzupetnienie informacji z
wykorzystaniem metod in vitro,
zgodnie z aktualnymi wymaganiami
zatacznika VII.

Wiarygodne sq zazwyczaj testy
wykonywane wedtug zalecanych
wytycznych. Po zatwierdzeniu przez
eksperta naukowego wiarygodne
mogaq by¢ takze informacje
pochodzace z publikacji. Dla
potwierdzenia wiarygodnosci
publikacji niezbedne jest zazwyczaj
wiecej niz jedno zrodto informacii.
Wszystkie testy na ludziach musza
by¢ wykonywane zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP)

Do podjecia decyzji, czy konieczne
sq testy dziatania mutagennego in
vivo (na podstawie wynikow testow
dziatania mutagennego in vitro),
konieczna jest specjalistyczna
wiedza naukowa (zob. rozdziat
11.2.3 Praktycznego przewodnika dla
MSP dotyczacego wymogoéw
informacyjnych)
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Gdy informacje na temat wymaganych wtasciwosci sg juz dostepne, nalezy sprawdzic,
czy substancja ma wiasciwosci w zakresie wptywu na zdrowie ludzi mogace
doprowadzi¢ do niepozadanych dziatan, takie jak ostra toksycznos¢ przez skére. W
praktyce dokonuje sie tego poprzez sprawdzenie, czy substancje nalezy klasyfikowac
pod wzgledem niepozadanych wiasciwosci zgodnie z rozporzadzeniem CLP. Jezeli
substancja musi by¢ klasyfikowana, konieczne bedzie przeprowadzenie oceny
narazenia i scharakteryzowanie ryzyka w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

W przypadku korzystania z wynikow badan wptywu na zdrowie ludzi konieczne bedzie
takze ustalenie poziomu, ponizej ktdrego nie wystgpig negatywne dziatania. Te
wartosci progowe okresla sie jako poziom niepowodujgcy zmian (ang. Derived No
Effect Level, DNEL), a do ich ustalenia konieczna jest zaawansowana specjalistyczna
wiedza naukowa.
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