
Rejestracja polimerów wg Rozporz¹dzenia REACH

Anna Bañkowska1),�), Marcela Palczewska-Tuliñska1), Andrzej Krzeœlak1)

DOI: dx.doi.org/10.14314/polimery.2016.049

Streszczenie: Zgodnie z art. 2, ust. 9 Rozporz¹dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1907/2006
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleñ i stosowanych ograniczeñ
w zakresie chemikaliów (REACH), polimery s¹ zwolnione z obowi¹zku rejestracji i oceny. Zwolnienie to
bêdzie obowi¹zywa³o jednak tylko cyt. „…do czasu okreœlenia w funkcjonalny i op³acalny sposób — na podsta-
wie racjonalnych kryteriów technicznych i uzasadnionych kryteriów naukowych — które z nich nale¿y zarejestro-
waæ ze wzglêdu na ryzyko dla zdrowia cz³owieka i dla œrodowiska” (zapis w preambule ww. Rozporz¹dzenia
REACH).
Artyku³ omawia w skrócie wyniki analizy przeprowadzonej na zlecenie Komisji Europejskiej, które zo-
sta³y przedstawione w Raporcie koñcowym i ma na celu zwrócenie uwagi, jak proces rejestracji polime-
rów lub niektórych spoœród nich mo¿e wkrótce wygl¹daæ w UE i czego mog¹ siê spodziewaæ producenci,
importerzy i dalsi u¿ytkownicy polimerów.

S³owa kluczowe: Rozporz¹dzenie REACH, rejestracja, polimery, Rozporz¹dzenie CLP, klasyfikacja za-
gro¿eñ, zwolnienie z rejestracji, ograniczone wymagania rejestracyjne, polimery wzbudzaj¹ce niewielkie
obawy (PLC), grupowanie polimerów 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.
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W rozumieniu Rozporz¹dzenia Parlamentu Europejs-
kiego i Rady (WE) 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleñ i stoso-
wanych ograniczeñ w zakresie chemikaliów (REACH)
[1] — „polimer: oznacza substancjê sk³adaj¹c¹ siê z cz¹s-
teczek stanowi¹cych sekwencjê jednego lub kilku rodza-
jów jednostek monomeru. Cz¹steczki takie musz¹ cha-
rakteryzowaæ siê statystycznym rozk³adem masy cz¹s-
teczkowej w pewnym zakresie, a ró¿nice w masie cz¹s-
teczkowej powinny wynikaæ przede wszystkim z ró¿nic
w liczbie jednostek monomeru w cz¹steczce. Polimer za-
wiera:

a) cz¹steczki stanowi¹ce prost¹ wiêkszoœæ wagow¹,
które zawieraj¹ co najmniej trzy jednostki monomeru
zwi¹zane kowalencyjnie z co najmniej jeszcze jedn¹ jed-
nostk¹ monomeru lub z innym reagentem;

b) cz¹steczki niestanowi¹ce prostej wiêkszoœci wago-
wej wœród cz¹steczek o tej samej masie cz¹steczkowej.

W kontekœcie tej definicji »jednostka monomeru«
oznacza przereagowan¹ formê monomeru w polimerze”
(art. 3, ust. 5).

Polimery nie podlegaj¹ obecnie obowi¹zkowi rejestra-
cji, poniewa¿ zak³ada siê, ¿e stwarzaj¹ mniejsze zagro¿e-
nie dla zdrowia cz³owieka i œrodowiska ni¿ monomery.
Jednak w preambule rozporz¹dzenia REACH czytamy:
„polimery powinny zostaæ zwolnione z obowi¹zku reje-
stracji i oceny do czasu okreœlenia w funkcjonalny i op³a-
calny sposób — na podstawie racjonalnych kryteriów
technicznych i uzasadnionych kryteriów naukowych —
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które z nich nale¿y zarejestrowaæ ze wzglêdu na ryzyko
dla zdrowia cz³owieka i dla œrodowiska”.

Obecnie, zgodnie z art. 2, ust. 9 rozporz¹dzenia, nie
ma obowi¹zku rejestracji i oceny polimerów. Nie oznacza
to jednak, ¿e rozporz¹dzenie REACH nie dotyczy produ-
centów i importerów polimerów. Maj¹ oni bowiem obo-
wi¹zek rejestracji monomerów, z których powsta³ poli-
mer (art. 6 ust. 3) oraz sklasyfikowania i oznakowania
tego polimeru zgodnie z Rozporz¹dzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie kla-
syfikacji, oznakowania i pakowania substancji i miesza-
nin (CLP) [2]. Je¿eli polimer jest sklasyfikowany jako
stwarzaj¹cy zagro¿enia i jest wprowadzany do obrotu
w postaci w³asnej lub w mieszaninie, w stê¿eniu wy¿-
szym od stê¿eñ granicznych okreœlonych w rozpo-
rz¹dzeniu CLP (co skutkuje sklasyfikowaniem mieszani-
ny jako stwarzaj¹cej zagro¿enie), importer lub producent
musi dokonaæ zg³oszenia do Wykazu klasyfikacji i ozna-
kowania prowadzonego przez Europejsk¹ Agencjê Che-
mikaliów — ECHA (art. 40, ust. 1 rozporz¹dzenia CLP).
Wiêcej informacji dotycz¹cych obowi¹zków producen-
tów i importerów polimerów mo¿na znaleŸæ w „Poradni-
ku dotycz¹cym monomerów i polimerów” dostêpnym
na stronie internetowej ECHA [3].

Producenci i importerzy polimerów musz¹ równie¿
pamiêtaæ o tym, ¿e definicja polimeru przyjêta przez
OECD i zastosowana w rozporz¹dzeniu REACH, nie jest
w pe³ni zgodna z definicj¹ polimeru podan¹ przez
IUPAC („substancja z³o¿ona z cz¹steczek o du¿ej
wzglêdnej masie cz¹steczkowej, których struktura za-
sadniczo obejmuje wielokrotnie powtarzaj¹ce siê jedno-
stki pochodz¹ce od cz¹steczek o ma³ej wzglêdnej masie
cz¹steczkowej”). Definicja ta zawiera dodatkowe kryte-
ria zaklasyfikowania substancji jako polimeru, dotycz¹ce
rozk³adu mas cz¹steczkowych. Stanowi to powa¿ny
problem dla przedsiêbiorców gdy¿ niektóre polimery,
w œwietle wymogów rozporz¹dzenia REACH nie s¹ za-
kwalifikowane jako polimer, co skutkuje obowi¹zkiem
ich rejestracji.

Zgodnie z art. 138, ust. 2 rozporz¹dzenia REACH, Ko-
misja Europejska ma prawo podj¹æ decyzjê, które poli-
mery powinny podlegaæ obowi¹zkowi rejestracji,
a które nie. „Komisja mo¿e przedstawiaæ wnioski legis-
lacyjne, gdy tylko uda siê ustaliæ wykonalny i op³acalny
sposób selekcji polimerów maj¹cych podlegaæ rejestracji
na podstawie rozs¹dnych kryteriów technicznych i uza-
sadnionych kryteriów naukowych…”.

Decyzja bêdzie podejmowana na podstawie wyników
analizy przeprowadzonej dla Komisji Europejskiej przez
firmê BIO by Deloitte we wspó³pracy z Pólo de Inovação
em Engenharia de Polímeros (PIEP) (omówione w Rapor-
cie koñcowym z dnia 17 lutego 2015 r. [4]). W Raporcie
przedstawiono analizê zasad rejestracji polimerów funk-
cjonuj¹cych w krajach nie nale¿¹cych do UE, takich jak:
USA, Australia, Kanada, Japonia, Szwajcaria, Nowa Ze-
landia, Chiny, Korea Po³udniowa, Tajwan i Filipiny oraz
mo¿liwoœæ ich zastosowania w krajach Unii Europejskiej.

Nale¿y zaznaczyæ, ¿e kraje, dla których przeprowadzono
analizê, stosuj¹ tê sam¹ definicjê polimeru2) jak kraje Unii
Europejskiej.

OGÓLNE WYMAGANIA REJESTRACYJNE
DLA POLIMERÓW

We wszystkich krajach, bêd¹cych przedmiotem anali-
zy, rejestracji podlegaj¹ tylko te polimery, które nie zosta-
³y dotychczas zarejestrowane lub te, które nie znajdowa-
³y siê w obrocie przed wejœciem w ¿ycie odpowiedniej
legislacji. Wszystkie pozosta³e substancje (w tym polime-
ry), które nie s¹ „nowe”, okreœla siê jako „istniej¹ce”. Na-
le¿y pamiêtaæ, ¿e obowi¹zki rejestracyjne wynikaj¹ce
z Rozporz¹dzenia REACH, odnosz¹ siê do wszystkich
substancji, zarówno „nowych”, jak i „istniej¹cych”.

Ogólne informacje, które nale¿y przed³o¿yæ w celu
zarejestrowania polimeru, w wiêkszoœci analizowanych
w Raporcie krajów, mo¿na podzieliæ na trzy grupy:

— identyfikacja [numer CAS, inny identyfikator, naz-
wa chemiczna, wzór cz¹steczkowy, liczbowo œrednia
masa cz¹steczkowa, wagowo œrednia masa cz¹steczko-
wa, wzór strukturalny, rozk³ad masy cz¹steczkowej,
dane analityczne (widma, GPC, HPLC), zawartoœæ sk³ad-
ników polimerowych (% mas.) o bezwzglêdnej masie
cz¹steczkowej poni¿ej 1 000, zawartoœæ reagentów
(% mas.), rozpuszczalnoœæ w wodzie, wspó³czynnik po-
dzia³u oktanol-woda, temperatura topnienia, temperatu-
ra wrzenia, stan fizyczny, czystoœæ];

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

— potencjalne zagro¿enia [spodziewane nara¿enie
(liczba osób, okolicznoœci, rodzaj), biodegradowalnoœæ,
dzia³anie dra¿ni¹ce na oczy, dzia³anie uczulaj¹ce na skó-
rê, toksycznoœæ przy wdychaniu, dzia³anie dra¿ni¹ce na
skórê, toksycznoœæ po po³kniêciu, badania toksycznoœci
ostrej dla œrodowiska wodnego].

ZWOLNIENIA I OGRANICZONE WYMAGANIA
REJESTRACYJNE

Zwolnienie dotycz¹ce niektórych polimerów

Niektóre polimery opisane w Raporcie nie s¹ uwa¿a-
ne za „nowe” i dlatego ich producenci nie podlegaj¹ ¿ad-
nym obowi¹zkom prawnym. Prawie we wszystkich kra-
jach poddanych analizie, polimer, który powstaje w wy-
niku modyfikacji sk³adu „istniej¹cego” polimeru po-
przez dodanie „istniej¹cych” reagentów, z których ¿aden
nie stanowi wiêcej ni¿ 2 % polimeru, nie jest traktowany
jako „nowy”. Kryterium to popularnie nazywane „Regu-
³¹ 2 %” jest wykorzystywane w Rozporz¹dzeniu REACH
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podczas rejestracji monomerów. Japonia i Korea Po³ud-
niowa, za polimery „istniej¹ce” uwa¿aj¹ równie¿ polime-
ry blokowe, których jednostki polimerowe s¹ substancja-
mi „istniej¹cymi” oraz polimery szczepione, których
g³ówne ³añcuchy i boczne odga³êzienia s¹ substancjami
„istniej¹cymi”.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania podczas
rejestracji ma³ych iloœci polimerów

Producenci lub dostawcy polimerów mog¹ byæ zwol-
nieni z obowi¹zku rejestracji, je¿eli produkuj¹/importuj¹
je w ma³ych iloœciach. Progi tona¿owe, dla jakich zwol-
nienie obowi¹zuje, s¹ ró¿ne w ró¿nych krajach. W USA
jest to 10 t/r. Japonia i Tajwan zwalniaj¹ z rejestracji poli-
mery produkowane w iloœci poni¿ej 1 tony rocznie. Do-
datkowo, w Japonii obowi¹zuje zwolnienie z rejestracji
polimerów niedegradowalnych i niewykazuj¹cych zdol-
noœci do bioakumulacji produkowanych w zakresie tona-
¿owym 1—10 t/r. W innych krajach obowi¹zuj¹ ograni-
czone wymagania dla polimerów ma³otona¿owych. Na
przyk³ad w prawodawstwie australijskim istnieje szereg
kryteriów, których spe³nienie pozwala na skorzystanie
z mo¿liwoœci zastosowania ograniczonych wymagañ. S¹
to m.in.: ma³y tona¿ (poni¿ej 100 kg/r. lub 1000 kg/r., je¿eli
spe³nione s¹ kryteria dotycz¹ce zagro¿eñ) oraz kontrolo-
wane zastosowanie dla tona¿u poni¿ej 10 t/r. (dotyczy
tylko eksportu).

Obowi¹zki dla produkowanych/importowanych po-
limerów ma³otona¿owych s¹ zazwyczaj zwi¹zane z okre-
œleniem parametrów, takich jak: rodzaj polimeru (np.
ogólnie uwa¿a siê, ¿e biopolimery stwarzaj¹ wiêksze
zagro¿enia, ni¿ polimery syntetyczne), liczbowo œrednia
masa cz¹steczkowa (polimery o wiêkszej masie cz¹stecz-
kowej s¹ zwykle traktowane jako stwarzaj¹ce mniejsze
zagro¿enie), zastosowanie lub obecnoœæ monomerów lub
innych reagentów w krajowym wykazie.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania
dla polimerów R&D

Polimery R&D (stosowane do celów badañ i rozwoju)
czêsto podlegaj¹ wy³¹czeniom lub ograniczonym wyma-
ganiom rejestracyjnym, poniewa¿ s¹ produkowane
w niewielkich iloœciach w jednym miejscu lub importo-
wane do okreœlonego miejsca, co wp³ywa na zmniejsze-
nie nara¿enia na ich dzia³anie. W USA wszystkie polime-
ry R&D s¹ zwolnione z rejestracji, natomiast w Japonii
i Australii tylko te, które s¹ wytwarzane/importowane
w iloœci poni¿ej 1 t/r. W niektórych krajach, np. Australii

i Nowej Zelandii stosuje siê równie¿ kryterium oparte na
zagro¿eniach tzn. polimery, które nie stwarzaj¹ zagro¿eñ
(zgodnie z obowi¹zuj¹cymi kryteriami np. systemem
GHS3)) s¹ wy³¹czone z rejestracji lub korzystaj¹ z ograni-
czonych wymogów.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania zwi¹zane
ze statusem rejestracyjnym monomerów

We wszystkich krajach opisywanych w Raporcie,
poza Now¹ Zelandi¹, monomery podlegaj¹ rejestracji na
tych samych zasadach, co wszystkie inne substancje che-
miczne. W wiêkszoœci przypadków umieszczenie mono-
merów w krajowym wykazie skutkuje zakwalifikowa-
niem otrzymanych z nich polimerów jako PLC (Polymers
of Low Concern — polimery wzbudzaj¹ce niewielkie oba-
wy). W stosunku do producentów takich polimerów sto-
suje siê zwolnienie z obowi¹zku rejestracji lub ograniczo-
ne wymagania rejestracyjne. W Australii, USA i Kana-
dzie zasada ta dotyczy tylko poliestrów wytworzonych
z monomerów znajduj¹cych siê na zatwierdzonej liœcie
monomerów „istniej¹cych”. Kryteria, które musz¹
spe³niaæ polimery w celu uznania ich za PLC s¹ ró¿ne
w ró¿nych krajach. Zagadnienie to zosta³o szerzej omó-
wione w dalszej czêœci artyku³u.

Status rejestracyjny monomerów (tzn. czy znajduj¹ siê
one w krajowym wykazie, czy nie) skutkuje równie¿
koniecznoœci¹ spe³niania innych przepisów. Na przyk³ad
w Kanadzie wymagania ró¿ni¹ siê w zale¿noœci od tego,
czy polimer (lub jego reagenty, ³¹cznie z monomerami)
znajduj¹ siê na jednym z kanadyjskich wykazów: DSL —
Domestic Substances List (lista substancji krajowych) lub
NDSL — Non-Domestic Substances List (lista substancji
pochodz¹cych spoza kraju). Polimery produkowane/im-
portowane w iloœci 1—10 ton rocznie, na bazie monome-
rów znajduj¹cych siê na jednej z powy¿szych list, podle-
gaj¹ ograniczonym wymaganiom rejestracyjnym.

Zwolnienie lub ograniczone wymagania
dla polimerów PLC

Wiêkszoœæ krajów, w których przeprowadzono bada-
nia przyjê³a, w stosunku do rejestracji polimerów, tzw.
podejœcie PLC, polegaj¹ce na stosowaniu ograniczonych
wymagañ rejestracyjnych w przypadku polimerów
wzbudzaj¹cych niewielkie obawy.

Definicja polimerów PLC: polimery wzbudzaj¹ce
niewielkie obawy (PLC) s¹ to polimery maj¹ce nieznacz-
ny wp³yw na zdrowie cz³owieka i œrodowisko.

W zwi¹zku z powy¿szym, w stosunku do rejestracji
tych polimerów powinny obowi¹zywaæ ograniczone
wymagania prawne4). Nie zosta³y jednak zdefiniowa-
ne kryteria, na podstawie których polimer mo¿na za-
kwalifikowaæ do grupy PLC. Dlatego te¿, kryteria sto-
sowane w krajach, które przyjê³y tzw. podejœcie PLC,
chocia¿ nie s¹ zharmonizowane, wykazuj¹ wiele po-
dobieñstw.
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Niektóre polimery w ogóle nie mog¹ byæ zakwalifiko-
wane do kategorii PLC. S¹ to polimery spe³niaj¹ce nastê-
puj¹ce kryteria:

— polimery zawieraj¹ce okreœlone pierwiastki che-
miczne (np. w Kanadzie — polimery, które zawieraj¹
jakikolwiek inny pierwiastek ni¿ wêgiel, wodór, azot,
krzem, siarka, fluor, chlor, brom, jod kowalencyjnie
zwi¹zany z atomem wêgla);

— polimery kationowe;
— polimery absorbuj¹ce wodê;
— polimery degradowalne;
— polimery stwarzaj¹ce zagro¿enia (np. na Tajwanie

polimer nie mo¿e nale¿eæ do kategorii PLC, je¿eli jest
sklasyfikowany jako rakotwórczy, reprotoksyczny lub
niebezpieczny dla œrodowiska).

Je¿eli polimer nie spe³nia ¿adnego z powy¿szych kry-
teriów, mo¿e zostaæ uznany za „kandydata” do kategorii
PLC. Aby jednak znaleŸæ siê w tej grupie, musi spe³niæ
szereg dodatkowych warunków. Warunki te s¹ ró¿ne,
w zale¿noœci od liczbowo œredniej masy cz¹steczkowej
(M

n
). Dla polimerów o Mn w zakresie 1 000—10 000 s¹

one bardziej ostre, ni¿ dla tych, których Mn wynosi po-
wy¿ej 10 000, poniewa¿ istnieje wiêksze prawdopodo-
bieñstwo, ¿e s¹ one reaktywne (dane wskazuj¹, ¿e przy
Mn = 10 000 polimery s¹ w zasadzie niereaktywne5)).
Z kryterium Mn œciœle zwi¹zane s¹ ograniczenia doty-
cz¹ce zawartoœci oligomeru. W USA, Kanadzie, Austra-
lii, Chinach, Korei Po³udniowej i Tajwanie s¹ dok³adnie
okreœlone wymagania dotycz¹ce zawartoœci oligomeru
o okreœlonej masie cz¹steczkowej w polimerze.

Polimer — „kandydat”, o Mn w zakresie 1 000—
10 000, musi ponadto spe³niaæ kryteria bezpoœrednio od-
nosz¹ce siê do zagro¿eñ. W wiêkszoœci krajów obejmuj¹
one kryterium iloœci reaktywnych grup funkcyjnych,
wyra¿onej jako masa równowa¿nikowa grup funkcyj-
nych (FGEW — Functional Group Equivalent Weight6))
obecnych w polimerze. Grupy funkcyjne s¹ podzielone
na kategorie, w zale¿noœci od obaw dotycz¹cych ich nie-
korzystnego wp³ywu na zdrowie cz³owieka i œrodowis-
ko. Podzia³ ten jest ró¿ny w poszczególnych krajach. Naj-
czêœciej grupy funkcyjne, takie jak: karboksylowa, alifa-
tyczno-hydroksylowa, liniowa niesprzê¿ona grupa olefi-
nowa, halogenki oraz blokowane izocyjaniany uwa¿a siê
za wzbudzaj¹ce niewielkie obawy, ze wzglêdu na brak
ich reaktywnoœci w œrodowisku biologicznym. Grupy
wzbudzaj¹ce wiêksze obawy s¹ to grupy, w stosunku do
których istniej¹ dowody ich szkodliwego wp³ywu na
zdrowie cz³owieka i œrodowiska, np. grupa azyrydyno-
wa, izocyjanianowa i tioizocyjanianowa.

W krajach, w których nie stosuje siê kryterium reak-
tywnych grup funkcyjnych, polimery o Mn w zakresie
1 000—10 000 musz¹ spe³niaæ inne warunki. Na przyk³ad
w Korei Po³udniowej:

— wszystkie wyjœciowe monomery/reagenty powin-
ny znajdowaæ siê na liœcie KECI (Korean Existing Chemical
Substances Inventory7)) i nie mog¹ byæ obecne na liœcie tok-
sycznych chemikaliów, opublikowanej przez NIER (Na-
tional Institute of Environmental Research8));

— polimery nie powinny byæ wytworzone z chemika-
liów toksycznych, nowo otrzymanych i zwi¹zków epo-
ksydowych;

— rozpuszczalnoœæ w wodzie polimeru PLC powinna
byæ mniejsza lub równa 5 mg/g przy pH = 2, 7 i pH = 9;

— polimery nie mog¹ zawieraæ wiêcej ni¿ 2 % mono-
merów, które s¹ niebezpiecznymi substancjami chemicz-
nymi, zwi¹zkami epoksydowymi, zwi¹zkami azyrydy-
nowymi oraz „nowymi” substancjami chemicznymi.

W niektórych przypadkach, nie obowi¹zuj¹ wczeœniej
omówione kryteria (Mn, zawartoœæ oligomeru, liczba re-
aktywnych grup funkcyjnych czy kryteria zwi¹zane
z zagro¿eniami). Dotyczy to poliestrów wytworzonych
z okreœlonych alkoholi i kwasów, które spe³niaj¹ wstêpne
warunki zakwalifikowania do grupy PLC. Poliestry te
mog¹ byæ uwa¿ane za PLC, bez wzglêdu na masê cz¹s-
teczkow¹ i zawartoœæ oligomerów, je¿eli znajduj¹ siê na
liœcie utworzonej przez EPA (USA), a nastêpnie w³¹czo-
nej w ca³oœci do prawodawstwa Kanady i Australii. Na
powy¿szej liœcie znajduj¹ siê równie¿ monomery i inne
reagenty stosowane do otrzymywania okreœlonych poli-
estrów. S¹ one na ni¹ wpisywane pod warunkiem, ¿e nie
istniej¹ w stosunku do nich obawy przed niekorzystnym
wp³ywem na zdrowie cz³owieka i œrodowisko. Podejœcie
takie opiera siê na za³o¿eniu, ¿e poliestry mog¹ ulegaæ
degradacji do monomerów, w zwi¹zku z czym toksycz-
noœæ tych monomerów/reagentów mo¿e byæ istotna dla
œrodowiska. Podobnie, je¿eli poliestry nie musz¹
spe³niaæ ograniczenia dotycz¹cego masy cz¹steczkowej
(tzn. mog¹ byæ polimerami o relatywnie ma³ej masie
cz¹steczkowej), niebezpieczne w³aœciwoœci monome-
rów/reagentów s³u¿¹ jako wskaŸniki toksycznoœci wy-
tworzonego na ich bazie poliestru dla zdrowia cz³owie-
ka. W przypadku poliestrów o wiêkszych masach cz¹s-
teczkowych, ze wzglêdu na gorsz¹ absorpcjê takich poli-
merów, toksycznoœæ monomerów nie bêdzie bezpoœred-
nio wi¹za³a siê z toksycznoœci¹ poliestru.

Zwolnienie z rejestracji polimerów PLC

W Japonii i Korei Po³udniowej nie jest wymagana reje-
stracja polimerów PLC, ale ich producenci/importerzy
musz¹ przedk³adaæ w³aœciwym organom w³adzy wnio-
sek zawieraj¹cy uzasadnienie, ¿e dany polimer spe³nia
warunki PLC. W USA nie ma obowi¹zku rejestracji ani
sk³adania odpowiedniego wniosku, natomiast wymaga-
ne jest, aby producenci/importerzy posiadali stosowne
dokumenty, na wypadek kontroli. Ponadto s¹ oni zobo-
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5) Opinia US EPA (Agencja Ochrony Œrodowiska, USA).
6) Masa polimeru, który zawiera jeden równowa¿nik grupy funk-
cyjnej lub stosunek Mw do liczby grup funkcyjnych w polimerze.
7) Koreañski wykaz istniej¹cych substancji chemicznych.
8) Narodowy Instytut Badañ nad Œrodowiskiem (http://ncis.nier.
go.kr/totinfo/TotInfoList.jsp).



wi¹zani raz do roku dostarczaæ EPA informacje na temat
iloœci polimerów wyprodukowanych/importowanych
w danym roku.

Ograniczone wymagania podczas rejestracji
polimerów PLC

W Kanadzie, Australii, Chinach i Tajwanie producen-
ci/importerzy polimerów PLC musz¹ przed³o¿yæ kompe-
tentnym organom w³adzy odpowiednie zg³oszenie, ale
wymagania w porównaniu do rejestracji „normalnych”
polimerów s¹ ograniczone. Ró¿nica pomiêdzy systema-
mi obowi¹zuj¹cymi w tych krajach wynika z iloœci da-
nych wymaganych do rejestracji. W Kanadzie i Australii
zakres tych informacji jest doœæ obszerny, natomiast
w Chinach i Tajwanie ogranicza siê w zasadzie do uza-
sadnienia, na podstawie badañ, ¿e polimer jest PLC oraz
informacji na temat zagro¿eñ (np. wp³ywu na zdrowie
cz³owieka i œrodowisko).

Metoda grupowania polimerów podobnych

W USA, Australii i Kanadzie, równolegle do podejœcia
PLC, stosowana jest tzw. metoda grupowania polimerów
podobnych, pozwalaj¹ca na dokonanie jednej rejestracji
dla grupy polimerów. Pojêcie grupowania wystêpowa³o
równie¿ w stosunku do polimerów w przepisach Unii
Europejskiej — na mocy Za³¹cznika VII D do Dyrektywy
67/548/EWG dotycz¹cej klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania substancji niebezpiecznych istnia³a mo¿liwoœæ
grupowania polimerów w tzw. rodziny, w celu unikniê-
cia zbêdnych badañ.

Uzasadnieniem grupowania jest za³o¿enie, ¿e polimery
o podobnej budowie cz¹steczkowej, sk³adzie lub zastoso-
waniu, posiadaj¹ podobne w³aœciwoœci fizyko-chemiczne.
Pozwala to na przeprowadzenie wspólnej oceny grupy po-
limerów, wymaganej do celów rejestracji, zamiast indywi-
dualnej oceny ka¿dego polimeru. Zalet¹ takiego podejœcia
jest ograniczenie liczby przed³o¿eñ dokumentacji rejestra-
cyjnej (jedno przed³o¿enie dla grupy/rodziny polimerów),
co skutkuje ograniczeniem liczby wykonywanych badañ
oraz obni¿eniem kosztów i oszczêdnoœci¹ czasu podmio-
tów zobowi¹zanych do rejestracji.

W starych przepisach europejskich (Dyrektywa
67/548/EWG), podobnie jak w prawodawstwie australij-
skim, odpowiedzialnoœæ za decyzjê, czy dana grupa poli-
merów mo¿e zostaæ wspólnie zg³oszona spoczywa na
przedsiêbiorstwach, które do takiego zg³oszenia s¹ zobo-
wi¹zane.

Australia definiuje zestaw kryteriów i parametrów,
które musz¹ byæ spe³nione, aby polimery mog³y nale¿eæ
do jednej grupy. Nale¿¹ do nich miêdzy innymi: podo-
bieñstwo struktury (rodzaj wi¹zañ, grupy funkcyjne)
i w³aœciwoœci fizyko-chemiczne, ten sam zakres tona¿o-
wy produkcji/importu, zbli¿one zastosowania, nara¿enie
oraz toksycznoœæ (toksycznoœæ ostra — droga pokarmo-
wa, toksycznoœæ ostra dla œrodowiska wodnego).

Podejœcie europejskie by³o jeszcze bardziej z³o¿one,
gdy¿ obejmowa³o znacznie wiêcej kryteriów grupowania
polimerów, a wytyczne dotycz¹ce tego zagadnienia uwa-
¿ane s¹ za zbyt skomplikowane. Dlatego te¿ europejski
przemys³ w niewielkim zakresie korzysta³ z tzw. podejœ-
cia rodzinnego.

Z kolei w USA i Kanadzie decyzja o zaliczeniu poli-
meru do danej grupy (oparta na podobieñstwie) nale¿y
nie do przedsiêbiorców, lecz do kompetentnych organów
w³adzy, np. EPA (USA) nie opracowa³a okreœlonych kry-
teriów podobieñstwa polimerów, a ocenê przeprowadza-
j¹ eksperci.

Propozycje zastosowania w krajach UE elementów
podejœcia do rejestracji polimerów stosowanych
poza UE

W omawianym Raporcie przedstawiono propozycje
„przeniesienia na grunt europejski” elementów dwóch
podstawowych zasad, obowi¹zuj¹cych podczas rejestra-
cji polimerów w niektórych krajach spoza UE: ograniczo-
nych wymagañ dla polimerów wzbudzaj¹cych niewiel-
kie obawy (PLC) oraz mo¿liwoœci wspólnej rejestracji dla
grup polimerów podobnych (metoda grupowania).

Ograniczone wymagania dla polimerów PLC

Podstawowym problemem tzw. podejœcia PLC jest
poprawne okreœlenie, czy dany polimer spe³nia wyma-
gania, stawiane polimerom wzbudzaj¹cym niewielkie
obawy. Przedstawione poni¿ej drzewo decyzyjne (Rys. 1)
zosta³o opracowane z uwzglêdnieniem zarówno sposo-
bu podejœcia do polimerów PLC w krajach spoza UE, jak
i przepisów obowi¹zuj¹cych w UE (klasyfikacja zgodnie
z rozporz¹dzeniem CLP; obowi¹zek rejestracji monome-
rów zgodnie z rozporz¹dzeniem REACH).

Kryteria, do których odnosi siê drzewo decyzyjne do-
tycz¹ zarówno klasyfikacji zgodnej z rozporz¹dzeniem
CLP (punkt 1), jak i budowy oraz w³aœciwoœci polime-
rów, branych pod uwagê w podejœciu PLC w krajach spo-
za UE:

1) Klasy zagro¿eñ:
— toksycznoœæ ostra (Acute Tox. 1 — Acute Tox. 4);
— dzia³anie mutagenne na komórki rozrodcze (Muta.

1A, Muta. 1B, Muta. 2);
— rakotwórczoœæ (Carc. 1A, Carc. 1B, Carc. 2);
— dzia³anie szkodliwe na rozrodczoœæ (Repr. 1A,

Repr. 1B, Repr. 2, Lact.);
— zagro¿enie spowodowane aspiracj¹ (Asp. Tox. 1);
— dzia³anie uczulaj¹ce na drogi oddechowe/skórê

(Resp. Sens. 1 i Skin Sens. 1);
— dzia³anie toksyczne na narz¹dy docelowe — nara-

¿enie jednorazowe (STOT SE 1 — STOT SE 3);
— dzia³anie toksyczne na narz¹dy docelowe — nara-

¿enie powtarzane (STOT RE 1 — STOT RE 2);
— stwarzaj¹ce zagro¿enie dla œrodowiska wodnego

(Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1 — 4);
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— stwarzaj¹ce zagro¿enie dla warstwy ozonowej
(Ozone).

Ponadto polimer, monomery, ani inne substancje za-
warte w polimerze nie mog¹ byæ substancjami PBT oraz
vPvB9).

Niniejsze kryterium nie obowi¹zuje, je¿eli informa-
cje na temat zagro¿eñ stwarzanych przez polimer nie s¹
dostêpne, a tak¿e w przypadku, gdy ¿aden z monome-
rów lub substancje zawarte w polimerze nie s¹ sklasy-
fikowane zgodnie z rozporz¹dzeniem CLP i/lub zare-
jestrowane zgodnie z rozporz¹dzeniem REACH.

2) Ograniczenia dotycz¹ce zawartoœci niektórych
pierwiastków:

— polimer nie mo¿e zawieraæ mniej ni¿ dwa z nastê-
puj¹cych pierwiastków: C, H, N, O, Si, S;

— polimer nie mo¿e zawieraæ innych pierwiastków
ni¿ F, Cl, Br, I kowalencyjnie zwi¹zanych z atomem wêg-
la. Nie mo¿e zawieraæ grup perfluoroalkilowych, sk³ada-
j¹cych siê z -CF3 lub d³u¿szych ³añcuchów;

— polimer nie mo¿e zawieraæ innych jonów ni¿ nastê-
puj¹ce: Cl-, Br-, I-, Na+, Mg2+, Al3+, K+ i Ca2+;

— polimer nie mo¿e zawieraæ wiêcej ni¿ 2 % mas. nas-
têpuj¹cych pierwiastków: Li, B, P, Ti, Mn, Fe, Ni, Cu, Zn,
Sn, Zr. Inne pierwiastki nie s¹ dozwolone.

3) Kationowoœæ:
— polimer nie mo¿e byæ polimerem kationowym, tzn.

zawieraj¹cym wolne atomy z ³adunkiem dodatnim lub
zwi¹zane grupy atomów kowalencyjnie przy³¹czone do
cz¹steczki polimeru (np. kationy amoniowe, fosfoniowe
i sulfoniowe);

— polimer nie mo¿e zawieraæ grup, które w przewi-
dywalny sposób mog³yby staæ siê kationami, co spowo-
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Rys. 1. Drzewo decyzyjne, okreœlaj¹ce czy polimer jest polimerem wzbudzaj¹cym niewielkie obawy (PLC)
(��) Poliester, którego reagenty znajduj¹ siê na Liœcie reagentów zatwierdzonych dla poliestrów, zaproponowanej w raporcie do wykorzys-
tania podczas stosowania podejœcia PLC w krajach UE)

9) PBT — Persistent, Bioaccumulative and Toxic (substancja trwa³a, wy-
kazuj¹ca zdolnoœæ do bioakumulacji i toksyczna), vPvB — very Per-

sistent and very Bioaccumulative (substancja bardzo trwa³a i wykazu-
j¹ca bardzo du¿¹ zdolnoœæ do bioakumulacji).



dowa³oby kationowoœæ polimeru, np. aminy i izocyjania-
ny i/lub nie mo¿e byæ polimerem kationowym w natural-
nym œrodowisku wodnym (4 < pH < 9).

Wy³¹czone z powy¿szych ograniczeñ s¹ sta³e polime-
ry niedyspergowalne lub nierozpuszczalne w wodzie
oraz niedyspergowalne w powietrzu (tzn. takie, które nie
mog¹ wystêpowaæ w postaci spray’u lub proszku), które
w sposób zamierzony bêd¹ stosowane tylko w postaci
sta³ej, a tak¿e polimery o ma³ej gêstoœci kationowej, tzn.
takie, których grupy kationowe maj¹ ³¹czn¹ masê równo-
wa¿nikow¹ wiêksz¹ ni¿ 5 000.

4) Degradowalnoœæ:
— polimer nie mo¿e ulegaæ znacz¹cej10) degradacji,

dekompozycji lub depolimeryzacji, tzn. rozpadowi na
mniejsze, prostsze substancje poprzez utlenianie, hydro-
lizê, dzia³anie rozpuszczalników, temperatury, œwiat³a,
czynników mikrobiologicznych lub innych procesów;

— polimer nie mo¿e, w przewidywalny sposób, ule-
gaæ znacz¹cej degradacji, dekompozycji lub depolimery-
zacji po jego wytworzeniu lub zastosowaniu, nawet je¿eli
nie jest to zamierzone.

5) Absorpcja wody:
Polimer o Mw � 10 000 nie mo¿e absorbowaæ wody,

tzn. nie mo¿e byæ zdolny do absorpcji wody o masie rów-
nej jego w³asnej masie.

Ograniczenie to wynika z faktu, ¿e istnieje podejrze-
nie, i¿ polimery o du¿ej wagowo œredniej masie cz¹stecz-
kowej, absorbuj¹ce bardzo du¿¹ iloœæ wody (o masie
równej jego w³asnej masie lub wiêkszej) mog¹ byæ rako-
twórcze.

6) Kryterium dotycz¹ce œredniej masy cz¹steczkowej
i zawartoœci oligomeru:

— polimer o Mw z przedzia³u 1 000—10 000 musi za-
wieraæ mniej ni¿ 10 % oligomeru o Mw < 500 i mniej ni¿
25 % oligomeru o Mw < 1 000;

— polimer o Mw > 10 000 musi zawieraæ mniej ni¿ 2 %
oligomeru o Mw < 500 i mniej ni¿ 5 % oligomeru o Mw <
1 000.

7) Kryterium dotycz¹ce zawartoœci reaktywnych grup
funkcyjnych (obowi¹zuje tylko w wypadku polimerów o
Mw z przedzia³u 1 000—10 000, spe³niaj¹cych kryterium
dotycz¹ce zawartoœci oligomeru). Je¿eli polimer zawiera
tylko:

— grupy wzbudzaj¹ce niewielkie obawy (np. karbo-
ksylowe, alifatyczno-hydroksylowe, liniowe niesprzê¿o-
ne grupy olefinowe, blokowane izocyjaniany, tiole, nie-
sprzê¿one grupy nitrylowe, sprzê¿one grupy olefinowe
obecne w t³uszczach, olejach i kwasach karboksylowych
pochodzenia naturalnego, halogeny z wyj¹tkiem haloge-
nów reaktywnych zawieraj¹cych grupy takie, jak halo-
genki benzylowe lub allilowe), nie obowi¹zuj¹ ¿adne do-
datkowe ograniczenia zwi¹zane z obecnoœci¹ tych grup;

— grupy wzbudzaj¹ce umiarkowane obawy (np.
sprzê¿one grupy olefinowe nie wystêpuj¹ce w t³usz-
czach, olejach i kwasach karboksylowych pochodzenia
naturalnego, alkoksysilany o zawartoœci grup alkoksylo-
wych > C2) masa równowa¿nikowa ka¿dej z tych grup
(FGEW) powinna wynosiæ powy¿ej 1 000 i ³¹czna FGEW
powinna wynosiæ powy¿ej 1 000;

— grupy wzbudzaj¹ce du¿e obawy (np. boczne grupy
akrylowe i metakrylowe, azyrydyny, karbodiimidy, hyd-
razyny, aldehydy, metyloaminy, cyjaniany, epoksydy,
iminy i wszystkie inne reaktywne grupy funkcyjne nie
nale¿¹ce do grup wzbudzaj¹cych niewielkie i umiarko-
wane obawy) lub grupy wzbudzaj¹ce du¿e i umiarkowa-
ne obawy, ³¹czna FGEW tych grup powinna wynosiæ po-
nad 5 000. Ponadto, ka¿da z grup wzbudzaj¹cych du¿e
obawy powinna mieæ FGEW powy¿ej 5 000, a ka¿da
z grup wzbudzaj¹cych umiarkowane obawy powy¿ej
1 000.

Zgodnie z przyjêtym za³o¿eniem, polimer zakwalifi-
kowany, na podstawie drzewa decyzyjnego, do grupy
polimerów PLC mo¿e zostaæ zwolniony z obowi¹zku re-
jestracji lub podlegaæ ograniczonym wymaganiom reje-
stracyjnym zgodnie z zasadami obowi¹zuj¹cymi w nie-
których krajach spoza UE.

Metoda grupowania polimerów podobnych

Proponowana metoda, polegaj¹ca na ³¹czeniu w gru-
py polimerów podobnych, opiera siê na podejœciu stoso-
wanym w Australii i obejmuje elementy Dyrektywy
67/548/EWG (Za³¹cznik VII D) dotycz¹ce sposobu trakto-
wania polimerów oraz kategoryzacjê OECD w celu uwz-
glêdnienia swoistej zmiennoœci tej grupy substancji che-
micznych.

Aby zapewniæ podobny stopieñ czystoœci polimerów
nale¿¹cych do jednej grupy, nie mog¹ siê w niej znaleŸæ
jednoczeœnie polimery PLC i „nie-PLC”. Ponadto, w ob-
rêbie jednej rodziny mog¹ znajdowaæ siê tylko polimery
o takich samych grupach funkcyjnych.

Proponowane podejœcie zosta³o podzielone na dwie
podstawowe kategorie:

1) Grupowanie polimerów z³o¿onych z takich samych
komponentów, tzn. takich samych monomerów i innych
substancji nale¿¹cych do struktury polimeru, takich jak
np. jony. Do tej grupy bêd¹ nale¿a³y:

— polimery o identycznej strukturze, ale wytwarzane
w ró¿nych procesach, czêsto z zastosowaniem ró¿nych
reagentów. Identycznoœæ ich struktury musi byæ potwier-
dzona analitycznie (chromatografia, widma NMR, itp.);

— polimery, które s¹ uwa¿ane za jedn¹ substancjê,
zgodnie z Dyrektyw¹ 67/548/EWG — polimery o podob-
nym sk³adzie i podobnej liczbowo œredniej masie cz¹s-
teczkowej (Mn), co oznacza, ¿e dozwolone s¹ niewielkie
rozbie¿noœci. Dla homopolimerów Mn mog¹ ró¿niæ siê
najwy¿ej trzykrotnie. Dla kopolimerów dozwolone s¹
dwa przypadki: a) Mn pozostaje w przybli¿eniu sta³a
(tzn. mo¿e ró¿niæ siê najwy¿ej dwukrotnie), a dopusz-
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ograniczenie.



czalne ró¿nice w sk³adzie wynosz¹ ± 10 % w stosunku do
sk³adu „bezwzglêdnego”; b) sk³ad pozostaje w przybli-
¿eniu sta³y (tzn. dozwolone s¹ zmiany do 3 % w stosunku
do sk³adu „bezwzglêdnego”), a Mn mo¿e siê ró¿niæ naj-
wy¿ej trzykrotnie;

— polimery wykazuj¹ce przyrostowe lub sta³e zmia-
ny w obrêbie grupy — szeregi homologiczne polimerów,
np. szeregi homologiczne alfa-olefin (ró¿nice w iloœci
grup metylenowych) oraz szeregi homologiczne grup
koñcowych (te same jednostki polimerowe z przy³¹czo-
nymi szeregami homologicznymi grup koñcowych).

2) Grupowanie polimerów z³o¿onych z ró¿nych kom-
ponentów:

— je¿eli polimer wystêpuje w postaci soli, w obrêbie
danej grupy dopuszczalne s¹ ró¿nice wynikaj¹ce z obec-
noœci ró¿nych przeciwjonów (jony te musz¹ byæ podob-
ne, a pozosta³e elementy struktury polimeru takie same),
np. sole powstaj¹ce w wyniku podstawienia atomu wo-
doru grupy kwasowej metalem alkalicznym lub katio-
nem o jednakowej rozpuszczalnoœci (np. NH4+);

— w danej grupie mog¹ znajdowaæ siê polimery z³o-
¿one z ró¿nych monomerów, pod warunkiem, ¿e mono-
mery te s¹ izomerami (izomery pozycyjne, stereoizome-
ry, z wyj¹tkiem izomerów, o których wiadomo, ¿e wp³y-
waj¹ na zmianê profilu toksycznoœci) lub wykazuj¹ nie-
wielkie ró¿nice strukturalne, np. akrylany i metakrylany.

Zastosowanie metody grupowania polimerów po-
dobnych, zgodnie z powy¿szymi zasadami pozwoli na
przeprowadzenie wspólnej oceny grupy polimerów, wy-
maganej do celów rejestracji, zamiast indywidualnej oce-
ny ka¿dego polimeru. Je¿eli takie podejœcie zostanie za-
akceptowane przez Komisjê Europejsk¹, liczba przed³o-
¿eñ dokumentacji rejestracyjnej zostanie znacznie ogra-
niczona (jedno przed³o¿enie dla grupy/rodziny polime-
rów).

PODSUMOWANIE

Ze wzglêdu na fakt, ¿e zgodnie z zapisami Rozpo-
rz¹dzenia REACH polimery zosta³y zwolnione z obo-
wi¹zku rejestracji i oceny tylko do czasu „…okreœlenia
w funkcjonalny i op³acalny sposób — na podstawie racjo-
nalnych kryteriów technicznych i uzasadnionych kryte-
riów naukowych — które z nich nale¿y zarejestrowaæ ze
wzglêdu na ryzyko dla zdrowia cz³owieka i dla œrodo-
wiska”, Komisja Europejska zleci³a analizê systemów re-
jestracji polimerów funkcjonuj¹cych w niektórych kra-
jach spoza UE. W Raporcie, zawieraj¹cym omówienie
wyników przeprowadzonej analizy, zosta³y przedsta-
wione propozycje podejœcia do polimerów w krajach UE,
które uwzglêdniaj¹ zarówno elementy systemów stoso-
wanych poza UE, jak i przepisy obowi¹zuj¹ce w UE (roz-
porz¹dzenia REACH i CLP):

— podejœcie, polegaj¹ce na stosowaniu ograniczo-
nych wymagañ rejestracyjnych w stosunku do polime-
rów wzbudzaj¹cych niewielkie obawy (PLC), oraz

— podejœcie, polegaj¹ce na rejestracji grup polimerów
podobnych, zamiast indywidualnej rejestracji ka¿dego
polimeru.

Wyniki analizy zosta³y zaprezentowane na ostatnim
spotkaniu Kompetentnych Organów W³adzy ds.
REACH i CLP (Caracal) w marcu 2015 roku i zostan¹ wy-
korzystane przez Komisjê Europejsk¹ w czêœci doty-
cz¹cej polimerów i ich potencjalnej rejestracji w kolejnym
sprawozdaniu ogólnym dotycz¹cym funkcjonowania
rozporz¹dzenia REACH [5]. Wyniki analizy przedsta-
wionej w Raporcie zostan¹ wykorzystane przy podejmo-
waniu decyzji przez Komisjê, czy i jakie rodzaje polime-
rów powinny podlegaæ rejestracji zgodnie z rozpo-
rz¹dzeniem REACH oraz na jakich zasadach, a tak¿e
przy przygotowaniu odpowiednich wniosków legisla-
cyjnych (zgodnie z art. 138 ust. 2 rozporz¹dzenia
REACH).
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