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DEFINIZIONE di INTERMEDIO (art. 3.15)

sostanza fabbricata, consumata o utilizzata per ess  ere trasformata,
mediante un processo chimico, in un‘altra sostanza (in seguito
denominata «sintesi») . Pertanto un intermedio non dovrebbe essere

presente nella sostanza finale  (eccetto eventualmente come
Impurezza)

REACH (art.3) Dir. 92/32/EEC

-Intermedi non isolati (art.3(15a) (rimossi

: : Non contemplati
solo per il campionamento)

-Intermedi isolati in sito (11S) (art.3(15b) Non contemplatl

-Intermedi isolati trasportati (1IT) (art.3(15c)

3(16)).
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REACH Intermedi

Intermedi non isolati :
il Reg. REACH non si applica in base all’art. 2(1) (c)

Gli intermedi isolati sia IS (art.17) che lIT (art.18):
rientrano nel campo di applicazione del REACH
vanno registrati se prodotti in quantitativi 1t/a

REGISTRAZIONE SEMPLIFICATA

condizioni specifiche per la registrazione (Art.2((8), 17, 18, 19)
decadono se la stessa sostanza non si _usa come intermedio e in
condizioni strettamente controllate (per gli lIT le stesse regole valgono
anche per gli utilizzatori).
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DATI RICHIESTI per la registrazione di un IS (Art . 17)
(se > =1 t/a e accertato l'uso di stretto controll  0)

Identita del produttore:
(nome, indirizzo, recapiti, persona referente)

Identita dell'intermedio

Tutte le informazioni esistenti e disponibili sulle proprie ta fisico-chimiche
e relative alla salute umana o all'ambiente

Breve descrizione dell’'uso identificato
Classificazione ed etichettatura

Dettagli sulle misure applicate per la gestione del rischio con descrizione delle
condizioni di stretto controllo

Se ci0 non e esauriente, si seguira una registrazione standard (art.10)
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DATI RICHIESTI per la registrazione di un lIT (Art . 18)
(se > =1 t/a e accertato l'uso di stretto controll  0)

Per gli intermedi isolati trasportati in quantitati vi inferiori a 1000
tonnellate/anno, le informazioni richieste in base a  II'Articolo 18(2) sono le
stesse degli IS ma con la conferma che le stesse  condizioni vengono
applicate in tutti i siti coinvolti (Art.  18(4))

Per gli lIT in quantitativi pari o superiori a 1000 t/a per fabbricante o
importatore, il richiedente deve includere inoltre le informazioni specificate
nell’Allegato VII del Regolamento che elenca i dati richiesti per sostanze non
intermedie commercializzate tra 1e 10 t/a.

Se dalle informazioni disponibili e dalla conoscenza del processo nei diversi
siti, 0 se non e disponibile alcuna conferma, il richie  dente puo non essere in
grado di concludere che la sostanza e usata in condi zioni strettamente
controllate, deve sequire la registrazione come per una sostanza standard.
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se la sost. rientra nella definizione di

Condizioni per prove ridotte intermedio
(art. 17 e 18) rigoroso controllo dell'intero ciclo di
vita

Rigoroso controllo:
le normali condizioni operative e

le condizioni operative non di routine come la manutenzione e gli
incidenti
Una documentata valutazione prevede considerevoli analisi da parte delle

persone coinvolte (es. responsabili del sito, ingegneri ec c..), le
informazioni vanno divulgate attraverso tutta la catena di
approvvigionamento, tranne se considerate riservate (es. dettagli della
tecnologia di processo ecc..)

La gestione dei rischi va vista come una combinazione delle mi sure
applicate per le sostanze chimiche in genere attraverso le le gislazioni
esistenti e includono addestramento, controlli del proces S0, monitoraggio,
dispositivi di protezione individuale (DPI) ecc...
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Campi da considerare per rientrare nei criteri di
“Intermedio in stretto controllo”:

Intero ciclo di vita:
tipo di processo (se continuo o a batch), scala di funzionamento, stoccaggio,
lavorazione, processo di sintesi finale, smaltimento, trattamento dei rifiuti

Tecnologie procedurali e di controllo:
in tutte le fasi della produzione e della lavorazione, incluse la prevenzione degli
incidenti e la gestione dei rifiuti.

Manipolazione :

Personale addestrato, autorizzato e con procedure ben documentate e
sottoposte a supervisione da parte dell'operatore del sito. L'operatore deve
conoscere la sostanza, il processo e gli inquadramenti legislativi in atto.

Apertura del sistema ed accesso per lavori di pulizia e
manutenzione :

Previsione di una progettazione tecnica dell'impianto adatto al contenimento
durante la pulizia e la manutenzione, controllo delle attrezzature, procedure
idonee come lo spurgo e il lavaggio prima dell’apertura del sistema.

Controllo delle stesse condizioni negli altri siti in caso d LT
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Quali informazioni tenere all'interno della ditta

Descrizione dettagliata:

del processo tecnologico usato nella produzione

degli usi (nei diversi siti)

del controllo di tutti i processi di stoccaggio, lavorazio ne e sintesi
della sostanza finale

dei mezzi tecnici di contenimento e identificazione delle po tenziali
emissioni (stime con modelli o dati di monitoraggio disponi bili)

dei controlli effettuati sul posto di lavoro e nelllambiente (aria, acque
reflue, terreno, ecc.)

delle tecnologie procedurali e di controllo adottate per minimizzare
eventuali

emissioni e I'esposizione che ne consegue

accesso alla SDS per il personale addestrato e autorizzato

delle informazioni e dell’addestramento in atto.
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REACH Intermedi

Calcolo dei quantitativi in caso di altri usi

Il quantitativo (informazioni da presentare) deve tener conto degli
usi

Es.:

una ditta produce/importa 2300 t/a di sostanza e ne usa 1700 t/a
come intermedio in condizioni strettamente controllate: presentera
una registrazione standard solo per 600 tons rientrando cosi nella
fascia compresa tra le 100 e 1000 t/a.

Nella registrazione deve comunicare anche le altre 1700 t usate
come intermedio e documentarne le condizioni di ‘'stretto controllo”
(in tutti i siti in caso di IIT) art. 17(3) e (18(4).

SOLVAY SOLEXIS 05/03/2010



REACH - Intermedi

1S

Gli intermedi isolati non sono soggetti a Valutazion e
Gli intermedi isolati e trasportati sono soggetti a Valutazione

Le Autorita Competenti degli Stati Membri in cui il sito e ubicato
possono richiedere dati addizionali se si ritiene ch e ci sia un rischio per
la salute umana e/o 'ambiente come da sost. altame  nte pericolosa
(art.57) e questo rischio non e correttamente contr  ollato (art. 49).

Gli intermedi (IIS 0 IIT) non sono soggetti ad Autorizzazione
il Titolo VIl non si applica.

SOLVAY SOLEXIS 05/0B2010



MONOMERI E POLIMERI
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REACH - POLIMERI

Disponibile nel sito del’lECHA  http://reach.|rc.it/
la guida per monomeri e polimeri

ECHA - guidance for monomers and polymers  (may 2008)

CEFIC

Monomers and Polymers, hazard communication under R EACH
(Nov.2009)

Monomers and Polymers- REACH Implementation workshop VI.
Nov 2009

Polymers’ working group interpretation of specific polymers
Issues (18 Dec 2008)
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DEFINIZIONI
Titolo 1 CAPO 2 Art. 3

..un monomero (Art.3(6)) & in sintesi:
una molecola in grado di formare legami covalenti c on altre molecole
(identiche o diverse) per formare .....

...un polimero .
Polimero significa una sostanza costituita da moleco le caratterizzate dalla
seqguenza di uno o piu tipo di unita monomeriche. Tal | molecole devono

avere una distribuzione di pesi molecolari.

Un monomero usato in una polimerizzazione e per defi  nizione “sostanza
intermedia”, ma non va scambiata e non rientra nella stessa definizione che
il REACH prevede per gli intermedi.

MONOMERO Il:> soggetto a piena registrazione
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POLIMERO art. 3(5) del REACH:

per essere definito tale debbono
essere soddisfatti i seguenti criteri:

oltre il 50% p/p della sostanza e costituito da mole  cole polimeriche
e
la quantita di molecole polimeriche che presentano lo stesso peso
molecolare deve essere inferiore al 50% p/p dellas  ostanza.

Nel contesto di questa definizione:
"Molecola polimerica " € una molecola che contiene una sequenza di almeno 3

unita monomeriche legate in modo covalente ad alme  no un'altra unita
monomerica o un altro reagente.

"Unita monomerica " € la forma sottoposta a reazione di un monomero | nun
polimero
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In caso di applicazioni diverse dalla polimerizzazi  one, il monomero
rientrera tra le sostanze chimiche normali.

Es:

Il propilene usato per produrre ossido di
Propilene attraverso epossidazione catalitica
con perossido di idrogeno rientra nel REACH
come intermedio ...............

cevirenen.nnn....ma se applicato come gas combustibile in certi proc essi
industriali, non rientra né nella definizione di i ntermedio e né di
monomero e segue la norma delle sostanze standard
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veerr......COMPITI E OBBLIGHI (art.6)(3))

ECHA

monomeri 0 ogni altra sostanza presente nel polimer o in forma legata
devono essere Registrati all’Agenzia, se non ancora registrati da un
attore a monte della catena di approvvigionamento,

se sono soddisfatte le seguenti condizioni:

a) il polimero contiene il 2 % o piu p/p di tale mon  omero o altre
sostanze chimicamente legate;

b) il quantitativo totale di tali monomerie paria  dalmeno 1 t/a
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REACH - POLIMERI

Per “altra sostanza” si intende ogni reattivo che p uo essere
agganciato ad una sequenza di unita monomeriche ma che non puo
essere considerato come un monomero nelle condizion | di reazione
utilizzate nel processo per la formazione del polim ero

quindi tutte le sostanze utilizzate nel processo di polimerizzazione
ed incorporate nel polimero finale _ (iniziatori, trasferitori di catena,
agenti long branching ,...)

Non rientrano in questo caso i solventi, i modific atori di pH, |
catalizzatori, etc.

Le “altre sostanze” sono soggette a registrazione s emplificata
(intermedi) e sono esentate da Autorizzazione
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REACH Polimeri

| polimeri sono soggettiad Autorizzazione (Titolo VII) se
rispondono ai criteri riportati in art. 57 e alla
Classificazione & Etichettatura

Conformita con le restrizioni

| monomeri, altre sostanze usate nella produzione d i polimeri
e 1 polimeri stessi (se con monomeri che superano | | limite di
conc. specifici) sono soggetti a restrizioni (All. XVII).
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POLIMERI - C&L

Polimeri classificati (67/548/EEC o 1999/45/EC) dev ono
essere notificati allAgenzia.

La classificazione deve tener conto anche di eventu ali
monomeri liberi usando | criteri della Dir.1999/45/ CE.

La notifica deve essere fatta secondo regolamento C  LP.

Obbligo di comunicazione lungo la catena: SDS aicl ienti
se il polimero e classificato o rientra tra i PBT

(persistente, bioaccumulabile e tossica) o vPvB (mo Ito
persistente e molto bioaccumulabile) o se e elencat o tra
le sostanze da sottoporre ad autorizzazione (Artico  lo 31).
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Aspetti critici discussi nel CEFIC PWG

Monomeri formati in sito (non isolati)
Post reazioni sui polimeri

Polimeri notificati 67/548/EEC
Monomeri liberi

Formulazioni

L e A
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Monomeri formati in sito (non isolati)

| monomeri sono formati in sito partendo da sostanz e
non monomeriche, direttamente nel reattore di
polimerizzazione.

Esempio di monomero formato in sito:

DMSD e il monomero, normalmente non viene isolato.
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Monomeri formati in sito (non isolati)

| monomeri richiedono piena registrazione in accordo agli art.
6.2 and 6.3 anche se sono degli intermedi secondo la
definizione REACH.

Art. 6.2 afferma che Art.17 and 18 non sono da applicare ai
monomeri che sono utilizzati come intermedi isolati in sito o
trasportati.

Non cita gli intermedi non-isolati.

Conclusionit:

Monomeri formati in-sito sono esentati dal REACH.
La registrazione non e richiesta
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Monomeri formati in sito (non isolati)

Precursori in situ di monomeri

== Nel caso in cui il polimero e prodotto in Europa,
Registrazione del precursore(i) come intermedio

(verificare le condizioni strettamente controllate)

==  Nel caso in cui il polimero e prodotto fuori dall’ Europa,
la Registrazione non e richiesta
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P ost- resctked pallmmem

Un polimero puo essere ottenuto da:
1. Polimerizzazione di monomeri
2. Reazione chimica a formare legami covalenti o ionici con altre sostanze

Non c’é definizione di polimeri post reacted née nel Regolamento ne nel
ECHA Guidance for Monomers and Polymers (PGD)

Un reagente utilizzato per modificare un polimero rie ntra nella
definizione di “other reactant” e quindi € un intermed jo alla luce del
REACH.

Conclusioni:

Un post reactant e soggetto a registrazione semplificata
non e richiesto CSA/CSR
non é soggetto ad Autorizzazione

Ref: CEFIC REACH Industry Preparation letter n 7
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Polimeri ELINCS

Polimeri notificati secondo la Direttiva 67/548/EEC

| monomeri sono esentati da Registrazione REACH finc  hel
polimero non superi la fascia di tonnellaggio indic ata nella
notifica.

Registrazione dei monomeri e degli altri reagenti so  ttomettendo il
dossier di registrazione secondo la fascia di tonnel laggio del
monomero, determinata dalla fascia di tonnellaggio del polimero.

Ref: Guidance for Monomers and Polymers, May 2008, section 3.3.1.2.
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Monomeri non legati

Definizione di impurezza

(Ref.: Guidance for identification of substances under REACH)

Impurezza: un costituente non intenzionale presente in una sostanza
prodotta. Puo avere origine dai materiali iniziali 0 essere il risultato

di reazioni secondarie o incomplete durante il proce sso di
produzione. Pur essendo presenti nella sostanza final e, le impurezze
non sono state aggiunte intenzionalmente.

Alla luce di questa definizione un monomero presente in forma libera nel
polimero rientra nella definizione di impurezza

Conclusioni: la registrazione non e richiesta

| monomeri in forma non legata non devono essere considerati nel
dossier di registrazione
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Polimeri formulati

Due categorie di “ingredienti”:

'\
Additivi necessari a garantire la
stabilita di un polimero nelle normali Parte del polimero
e : > Non devono essere

condizioni di polimerizzazione, : )

: registrati
processing ed uso
(heat, light stabilisers) ~/

Non vengono dati limiti di quantita, I'esenzione riguarda la
minina quantita necessaria per svolgere I'azione stabilizzante

'\
Altri additivi per migliorare le proprieta,

le performances o per modificare I'apparenza > Preparato
(pigments, lubricants, flame retardants)
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Polimeri féomuliddit

Additivi aggiunti al polimero per scopi diversi dal la
stabilizzazione, es. per migliorare 'apparenzaol e
proprieta chimico-fisiche (pigmenti, cariche, agent i
vulcanizzanti, lubrificanti, ritardanti di flamma.. )
non sono esentati da registrazione

Un materiale polimerico (masterbatches o polimeri
formulati) che contiene tali additivi e considerato un
preparato:

- 1 polimeri sono esentati dalla registrazione (sebbene sia
richiesta la registrazione dei monomeri),

- gli additivi devono essere registrati in accordo al Titolo Il
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Polimero naturale o polimero naturale chimicamente
modificato:

Un polimero non va registrato  né vanno identificati i monomeri o le altre
sostanze che costituiscono i blocchi modulari

SE

soddisfa la definizione di sostanza naturale

e

non e stato chimicamente modificato

e
non é classificato in base alla Dir. 67/548/CEE (Art.2 (7) (b)

| monomeri o ogni altra sostanza vanno registrati (art. 6 (3))

SE

il polimero naturale e stato chimicamente modificato

e/o

soddisfa i criteri per la classificazione in base alla Dir. 67/548/CEE
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Polimeri di composizione non nota

Polimeri di composizione non nota possono essere
trattati come sostanze UVCB (sostanze di composizio  ne
sconosciuta o variabile)

ma si deve dare prova che si e fatto tutto il possi  bile per
ottenere la composizione e I'identificazione dei

monomeri e delle altre sostazne presenti in formal  egata
nel polimero

* CEFIC Polymer Task Force
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Polimeri nel REACH
No Longer Polymers

NLP si tratta di un prodotto non considerato esser e
polimero in accordo con la definizione del 7°
Emendamento della Direttiva 92/32/EEC

La lista degli NLP contiene solo sostanze non incluse in
EINECS

| NLP sono considerate sostanze ai fini del REACH
Sono sostanze soggette a regime transitorio, devono

essere registrate, ma possono beneficiare dei
provvedimenti previsti per il regime transitorio
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Prospettive di registrazione dei polimeri in futuro

La Commissione possibilmente revisionera la legislazione
modificando il testo esistente se necessario.

Articolo 138.2 Revisione

La Commissione puo presentare proposte legislative non appena
puo essere determinato un modo, praticabile e effic  iente, in
termini di costi, di selezionare i polimeri ai fini della registrazione

In base a validi criteri tecnici e scientifici, e d opo aver pubblicato
una relazione riguardante:

a) 1rischi che presentano i polimeri rispetto ad altre sostanze;

b) I'eventuale necessita di registrare taluni tipi di polimeri, tenendo
conto della competitivita e dell'innovazione, da un lato, e della
protezione della salute umana e della tutela dell'ambiente,
dall'altro.
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Prospettive di registrazione dei polimeri in futur 0

PERCHE' ?
Certe classi di polimeri sono considerate di alto r Ischio:
polimeri in grado di assorbire acqua
polimeri cationici
polimeri degradabili
contenenti gruppi funzionali

COME ?
In base alle esperienze delle precedenti notifiche
In base alle esperienze di altri paesi: Canada, Cin  a, Australia.
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Polimeri

Il metodo preferito per identificare se una sostanza cade
sotto la definizione di polimero e la GPC (Gel Permeation
Chromatography)

per determinare la percentuale di un monomero o di altre
sostanze chimicamente legate alla catena polimerica sono
disponibili vari metodi: NMR, FT IR, spettrometria di massa.

Il tonnellaggio e calcolato dalla concentrazione delle unita
monomeriche o delle sostanze legate nel polimero secco

per la quantita di polimero importato.
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REACH and Monomeri

A seguito della domanda alla High Court of Justice (caso C-
558/07) relativa all'interpretazione dell’art.6.3, riguardante il fatto
che I'obbligo di registrare i monomeri dovrebbe essere applicato
solo ai monomeri non reagiti contenuti nel polimero.

A seguito della conclusioni dell’ Avvocato generale (10-03-09)
» A seguito della sentenza della Corte (7-07-09)

|| PWG del CEFIC ha preparato un documento su:
CSA/CSR del monomeri contenuti nel polimero

Il documento e stato presentato allECHA e reso pubblico reso pubblico
(Nov. 2009).
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Caso CV-558/07

Principali conclusioni della sentenza:

Il termine monomeri nell’art.6.3 e solo relativo a monomeri
reagiti presenti in forma legata nel polimero.

Il ciclo di vita di un monomero termina quando ha
reagito a dare il polimero.

Monomeri non reagiti, presenti nel polimero, sono
considerati impurezze.

Pertanto sono escluse dalle regole del 2% and 1
ton/anno.

Questo e in conflitto con l'attuale “ECHA guidance on
monomers and polymers”.
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REACH and Monomeri
documento CEFIC PWG

Il documento del CEFIC riprende le conclusioni della sentenza e valuta
le implicazioni delle stesse per CSA/CSR dei monomeri,
prendendo in considerazione in particolare i seguenti punti:

1) Come informare i DU sulla eventuale pericolosita di monomeri residui se
guesti non devono essere considerati nel processo di Registrazione

2) ll ciclo di vita di un monomero, per quanto riguarda il CSA, il CSR e I'ES.
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REACH and Monomeri - docaumeaetacCEERIPRNVES

Conseguenze della sentenza:

1) | monomeri residui, sono considerati impurezze e
non sono parte del processo di registrazione del
monomero

2) Poiche il polimero e esente da Registrazione cos |
non c’e obbligo di registrare i monomeri presenti ¢ ome
Impurezze.

Occorre tener conto delle presenza di monomeri non
reagiti nella preparazione della SDS e nella
classificazione del polimero. Nel caso di monomeri
classificati, ogni comunicazione sull’'uso sicuro e Sul
mezzi di protezione deve essere data mediante la SD S,
utilizzando le sezioni opportune.
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REACH and Monomeri - docaumeaetacCEERIPRNVEAES

3) Monomeri non reagiti, in quanto impurezze, sono esclusi
dalle regole del 2% e 1 ton/anno. Inoltre non sono

considerati nel CSA, CSR e ES del dossier di regist  razione
del monomero.

4) Per monomeri prodotti ed utilizzati in EU c’e:
obbligo di registrazione

CSA/CSR deve essere prodotto e deve riguardare solo le fasi di
sintesi e la reazione di polimerizzazione (no utilizzo del polimero)

5) Nel caso di monomeri registrati perche sono impo rtati in
forma polimerica combinata, il CSR non deve include re |
capitoli 9 (exposure assessment) e 10 (risk assessm  ent) in
guanto non c’e un uso identificato (del monomero)

all’interno dell’EU.
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Monomeri - WIS ( (I $seDassrnnioorSieseamn))

Per monomeri soggetti a registrazione, sono propost |
seguenti descrittori:

Use Descriptor System:
SU3 (SU 8 proposto dal PWG)
PC19
PROCI1, PROC2, PROC3, PROC4, PROCS8
ERC1 (for monomer production)
ERC6C (for polymer production)
NOTA: Per la descrizione dell’esposizione dei lavoratori, non e richiesto definire

la categoria di prodotto.

Sector of Use 3 = Industrial uses

SU 8 manufacture of bulk, large scale chemicals (including petroleum products)
Product Category 19 = Intermediate

Environmental Release Categories 1 = Manufacture of substances

ERC 6C = Industrial use of monomers for polymerization

La comunicazione dell’'uso del polimero e fuori dall 0 scopo dell’'UDS .

SOLVAY SOLEXIS 05/03/2010



Monomeri - UIDSS({(I$seDaseriqibsr A

&)

~

Scopo di uno standard set di decrittort:
|dentificare gli usi nel dossier di registrazione
Descrivere gli usi nella SDS
Delimitare lo scenario di esposizione

L'applicazione dell UDS per un monomero termina co nla
reazione di polimerizzazione.

Dopo polimerizzazione, il polimero formatosi divent a
I'aspetto critico, cosi come i monomeri residui,
ma guesti aspetti sono fuori dagli scopi dellUDS
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Richieste per la SDS e ES

La SDS e ES di un monomero non sono usualmente
rilevanti per il polimero finale.

| polimeri sono esentati da Registrazione quindi
CSA/CSR/ES non sono richiesti

La SDS del polimero deve tener presente di eventual e
monomero non reagito, facendo riferimento ai limiti di
concentrazione definiti dalla DPD

ES potrebbe essere richiesto per un polimero che
contiene un monomero non reagito classificato
T+,C,M,Rinconc. > 0.1 %
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REACH - POLIMERI

Registration Authorization Restriction C&L CSA/CSR

Polymer NO YES YES YES NO
Monomer YES NO YES YES YES
Other reactant VES NO YES YES NO

as intermediate

YES

Post Reactant as intermediate NO YES YES NO
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