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CO TO JEST SUBSTANCJA

Substancja oznacza pierwiastek chemiczny
lub jego zwigzki w stanie, w jakim wystepujg
w przyrodzie albo sg otrzymywane W
procesie produkcyjnym, wraz z wszelkimi
dodatkami koniecznymi w celu zachowania
ich trwatosci oraz wszelkimi
zanieczyszczeniami powstatymi w wyniku
zastosowanego procesu produkcyjnego, z
wytgczeniem rozpuszczalnikow, ktorych
odseparowanie bez wptywu na stabilnosc |
sktad substancji nie jest mozliwe.
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SUBSTANCJE

* Substancje, ktorych dotyczy rozporzadzenie REACH, to
na ogot produkty reakcji chemicznej lub innych procesow
chemicznych, mogace zawierac wiele roznych
sktadnikow. Do substancji, zgodnie z definicjg stosowang
w rozporzgdzeniu REACH, zaliczamy rowniez
substancje otrzymywane w wyniku reakcji chemicznych
Z mineratow | kopalin oraz produktow roslinnych, ktore
mogqg zawierac pojedynczy pierwiastek lub pojedynczg
czgsteczke (np. czyste metale i niektére mineraty) lub
kilka sktadnikow (np. olejki eteryczne).
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Rejestr substancji w REACH

* Po wejsciu w zycie rozporzadzenia REACH,
Europejska Agencja Chemikaliow bedzie
prowadzita wykaz rejestrowanych substancii.
Przy kazdej rejestracji substancji, zostanie
nadany numer rejestracyjny. Europejska
Agencja Chemikaliow przyporzadkuje
rowniez numer WE (EINECS, ELINCS lub NLP)
substancjom, ktore go nie posiadajq.
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Identyfikacja substancji

Czasami opis substancji w wykazie EINECS
jest stosunkowo szeroki. W takich
przypadkach rejestrujacy powinien opisac
dana substancje w sposob bardziej
szczegotowy (np. za pomoca nazwy IUPAC
lub innych parametrow identyfikacyjnych).
Osoba rejestrujgca powinna zaproponowac
nr EINECS, dla rejestrowanej substanciji.

W takich przypadkach Europejska Agencja
Chemikaliow podejmuje decyzje, czy danej
substancji nalezy przyporzadkowa¢ nowy
numer WE.
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Rejestracja w systemie REACH

Osoba rejestrujgca substancje powinna
uwzgledni€ zanieczyszczenia obeche w
danej substancji w stezeniu 2 1% . Jednak
w kazdym przypadku musi ona okreslic
zanieczyszczenia istotne dla klasyfikacji
danej substancji. Informacje dotyczace
skltadu substancji powinny sumowac sie do
100%.
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UWAGA!!!

Wykaz EINECS zostat opublikowany 15
czerwca 1990 r i zawiera spis ponad
100 000 substancji. Btedy, wykryte od
opublikowania listy (btedy w druku,
btedne nazwy substancji chemicznej,
wzor, numer CAS), poprawiono w
marcu 2002 r.

Jednak w wykazie wcigz znajdowane s3a
kolejne niezgodnosci.
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UWAGA!!!!

Zgodnie z definicjg stosowang w
REACH preparaty to celowe
mieszaniny substanciji, ktorych w
konsekwencji nie mozna uznawac
za substancje wielosktadnikowe
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JAKIE MOGA BYC SUBSTANCJE
ZGODNIE Z REACH

* ,Substancje o dobrze okreslonym sktadzie”

to substancje o okreslonym sktadzie jakosciowym |
ilosciowym, ktore mozna w petni zidentyfikowac na
podstawie parametrow identyfikacji substancji

* ,Substancje o stabo okresSlonym lub zmiennym
Skfadzie”

to substancje, ktorych nie mozna w petni zidentyfikowac.
Nalezg one do niejednorodnej grupy tzw. ,substancii
UVCB” czyli substancji o nieznanym lub zmiennym

sktadzie, ztozonych produktow reakcji lub surowcow
biologicznych.
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Substancje o okreslonym sktadzie
chemicznym - identyfikacja

* Petna i jednoznaczna identyfikacja niektorych
substancji (np. mineratow nieorganicznych), ktore
mozna okresli¢ na podstawie skladu chemicznego,
wymaga zastosowania dodatkowych parametrow.

W celu jednoznacznej identyfikacji niektorych
mineratéw niemetalicznych (wystepujacych w
przyrodzie lub sztucznych) o unikanych strukturach
konieczne jest okreslenie ich morfologii oraz skiadu
chemicznego.

Przykiadem takiego mineratu jest kaolin (CAS
1332-58-7) skladajacy sie z kaolinu, krzemianu
potasowo-glinowego, skalenia oraz kwarcu.
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SUBSTANCJA JEDNOSKEADNIKOWA

* Substancja, w ktorej jeden sktadnik
osigga stezenie co najmniej 80%
wagowych i ktora zawiera do 20%
wagowych zanieczyszczen.

* Nazwa substancji jednosktadnikowe]
Jest tworzona na podstawie nazwy
gtownego sktadnika, zgodnie z
zasadami stosowanymi przez IUPAC.

* Ponadto mozliwe jest podanie innych
uznanych nazw miedzynarodowych.
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Substancja jednoskladnikowa
Przyktad

Gt.sktadnik (%) Zanieczyszcz. (%) Subst. zarejestr.
m-ksylen 91 o-ksylen ) m-ksylen
o-ksylen 87 m-ksylen 10 o-ksylen

W celu wtasciwego stosowania reguty 80%, nie
nalezy uwzgledniac w bilansie masowym

substancji dodanych celowo takich jak regulatory
pH lub srodki koloryzujgce.
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SUBSTANCJA
WIELOSKLADNIKOWA

* Substancja sktadajaca sie z kilku skiadnikow
osiagajacych stezenie 2 10% i < 80% wagowych.

* Nazwa:
,Mieszanina [nazwy gtownych sktadnikow]”.

* Nazwy substancji wymieniane sg w kolejnosci od
najwyzszego do najnizszego stezenia.

* Nazwa jest tworzona jedynie na podstawie nazw
gtédwnych sktadnikow wystepujacych w stezeniu
2 10%.
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Substancja wieloskladnikowa

Przyktad

Gl.ski. (%) Zaniecz. (%) Subst. zarejest.
m-ksylen 50 p-ksylen & Mieszanina m- i

o-ksylen 45 o-ksylenu

Aby wtasciwie stosowac regute 10% i 80%, nie
nalezy uwzgledniac w bilansie masowym

substancji dodanych celowo takich jak regulatory
pH lub srodki koloryzujgce.
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Substancje o stabo okreslonym (lub
zmiennym) skitadzie

* Petna identyfikacja substancji o stabo okreslonym lub
zmiennym sktadzie (zwanymi rowniez substancjami
UVCB) na podstawie ich sktadu chemicznego nie jest
mozliwa z nastepujacych przyczyn:

* Liczba sktadnikow jest wzglednie duza oraz/lub

* Sktad jest w znacznej czesci nieznany oraz/ lub

* Zmiennosc sktadu jest wzglednie duza lub trudno
przewidywalna.

* W celu identyfikacji substancji UVCB nalezy zatem
uwzglednic, poza informacjami dotyczqcyml ich
sktadu chemicznego, rowniez inne parametry.
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SUBSTANCJE UVCB

* Substancji UVCB nie mozna okresli¢ jedynie
na podstawie nazw IUPAC jej skiadnikow -
identyfikacja wszystkich skiadnikow nie jest
mozliwa lub

* substancje taka mozna scharakteryzowac
tylko w sposob ogolny ze wzgledu na jej
zmienny skiad chemiczny.

* Z powodu trudnosci zdefiniowania
sktadnikow i zanieczyszczen, w odniesieniu
do substancji UVCB nie nalezy stosowac
pojec ,.gtowne skiadnlkl” oraz

»~Zanieczyszczenia’.
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SUBSTANCJE UVCB

Nie kazdy produkt reakcji powinien zosta¢ automatycznie
uznany za substancje UVCB.

Jesli produkt reakcji mozna zdefiniowac¢ w sposob
wystarczajacy na podstawie sktadu chemicznego (przy
uwzglednieniu pewnej zmiennosci sktadu), zalecana jest
identyfikacja produktu jako substancji wielosktadnikowe;.

Tylko w przypadku gdy sktad produktu reakcji nie jest
wystarczajaco znany lub stabo przewidywalny, substancje
nalezy zidentyfikowac jako substancj¢ UVCB. Produkt reakcji
1dentyfikowany jest w oparciu o surowce wyjsciowe
zastosowane w reakcji lub proces reakcji (bio)chemicznej, w
wyniku ktorego powstaje dana substancja.
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OPIS SKLADU substancji UVCB

- ,,liniowe kwasy tluszczowe C,-C,.”, ,,alkohole
etoksylowane C, ., ”.

* Dane dotyczace sktadu chemicznego mozna
podac¢ w oparciu o znane probki odniesienia
lub wzorce.

* Inne ogolne informacje dotyczace sktadu
substancji — np. chromatogramy typu
fingerprint — chromatograficzne lub
spektralne.
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Nazwa substancji UVCB

Nazwa powstaje z kombinaciji:

|
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Zrodla pochodzenia

Procesu (ow).

Zrodta biologiczne identyfikuje sie na
podstaW|e nazwy gatunkowe)].

Zrodta nie biologiczne identyfikuje sie na
podstawie uzytych surowcow wyjsciowych.

Procesy identyfikuje sie na podstawie
rodzaju reakcji chemicznej w przypadku
syntezy lub rodzaju procesu (np. ekstrakcja,
frakcjonowanie, zatezanie).

e 19



Surowce biologiczne

* Substancje pochodzenia biologicznego nalezy
definiowac na podstawie rodzaju, gatunku oraz
rodziny np. Pinus cembra, Panacea to Pinus
(rodzaj), cembra (gatunek), Pinaceae (rodzina),
a w stosownych przypadkach odmiany lub typu
genetycznego danego organizmu zrodtowego.

* W okreslonych sytuacjach nalezy rowniez podac
tkanke lub czesc organizmu wykorzystane do
ekstrakcji substancji np. szpik kostny, trzustka;
lodyga, nasiona lub korzenie.
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Przyktady

Numer WE Nazwa WE

296-358-2 Lavender, Lavandula
hybryda, ekstrakt,
acetylowany

307-507-9 Lavender, Lavandula
latifolia, ekstrakt,
sulfonowany, sol palladu
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Surowce chemiczne lub mineralne

W przypadku produktow otrzymanych
W procesie reakcji chemicznej
surowce nhalezy opisacC za pomocg
nazwy IUPAC. Surowce mineralne
nalezy opisac w sposob ogolny np.
rudy fosforytu, boksyt, glinka biata,
gaz mineralny, wegiel, torf.
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Przyktad substancji —produktu reakciji

Numer WE Nazwa WE

232-341-8 Produkt reakcji kwasu azotowego
z chlorowodorkiem 4-metylo-1,3-
benzenodiaminy

412-780-3 Produkt reakcji molibdenianu(VI)
amonu i C12-C14-dioksyetyle-
nowanej alkiloaminy (1:5-1:3)

408-250-6 Produkt reakcji heksachlorku
wolframu z 2-metylopropan-2-
olem, nonylofenolem i pentano-
2,4- dionem
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Substancje otrzymywane z ropy naftowej

Substancje pozyskiwane z ropy (substancje
ropopochodne) sg to substancje posiadajgcy ztozony,
zroznicowany lub czesciowo nieokreslony sktad
chemiczny. Surowcem wyjsciowym uzywanym w
przemysle rafineryjnym moze by¢ np. ropa naftowa.
Sktad produktéw koncowych jest uzalezniony od ropy
naftowej wykorzystanej do produkcji (jej sktad rozni sie
w zaleznosci od miejsca pochodzenia) oraz kolejnych
procesow rafinacji. Zroznicowanie sktadu substancji
ropopochodnych jest zatem zjawiskiem naturalnym,
niezaleznym od zastosowanego procesu

fe'ao Konferencja REACH e 24
. & organizowana przez BMP Sp. z o. o.
Pukikosuiacyny 22 pazdziernika 2008 roku, Warszawa, Hotel Gromada, Pl. Powstancow Warszawy 2

Ministerstwa Gospodarki



Nazewnictwo

W przypadku identyfikacji substancji ropopochodnych
wskazane jest podanie nazwy zgodnej z ustalonym
systemem nomenklatury [stosowanym takze przez US
EPA — Amerykanskg Agencje Ochrony Srodowiskal.
Nazwa taka wskazuje zazwyczaj na proces rafinacji,
zrodto produktu oraz ogolny sktad lub wtasciwosci
substancji. Jesli substancja zawiera > 5 % wag.
weglowodorow aromatycznych o 4-6 pierscieniach
skondensowanych, taka informacja powinna zostac
uwzgledniona w opisie. W przypadku substancji
ropopochodnych posiadajgcych numer EINECS, nalezy
zastosowac nazwe podang w wykazie WE.
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Substancje o zroznicowanych

diugoéciach lancuchow wgglowxch

 Dtugo tancuchowe substancje alkilowe.
Substancje te sa pozyskiwane z naturalnych
ttuszczow lub olejéw, badz produkowane w
sposoéb syntetyczny. Substancje o dtugich
lancuchach weglowych pochodzenia roslinnego
maja na ogot jedynie parzysta liczbe atomow
wegla, podczas gdy substancje o diugich
fancuchach weglowych pochodzenia zwierzecego
posiadajq (niektore z nich) takze nieparzysta liczbe
atomow wegla. Produkowane w sposob
syntetyczny substancje o diugich tancuchach
weglowych moga wiec zawierac rézne tancuchy
weglowe — o parzystych lub nieparzystych liczbach
L | e —
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PRZYKLAD

Numer WE Nazwa
306-791-1 Kwasy ttuszczowe, C,,

279-420-3 Alkohole, C.,_,,

288-454-8 Aminy, pochodne C,, -
alkilometylowe

Uwaga!!!
Za substancje tozsame uznawane sg jedynie
substancje z liniowymi oraz nierozgatezionymi
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SUBSTANCJE WIELOSKEADNIKOWE

Dyrektywa 67/548/EWG okreslita zasady
dotyczace wprowadzania substancji do obrotu.
Poniewaz w swietle tych zasad sposoéb produkciji
substancji byt nieistotny, spis EINECS objat

okreslong substancje wielosktadnikowg
wprowadzang do obrotu, jesli wszystkie jej
sktadniki figurowaty w EINECS.

Na przyktad izomeryczna mieszanina

dif

uorobenzenow objeta zostata w wykazie

wpisami: 1,2-difluorobenzen (206-680-7), 1,3-

dif

dif

uorobenzen (206-746-5) oraz 1,4-
uorobenzen (208-742-9), natomiast ona sama

nie zostata w nim wymieniona.

Punkt Konsultacyjny

Ministerstwa Gospodarki
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Substancja, a rejestracja w systemie REACH

System REACH wymaga rejestracji substanciji
wyprodukowanej. Decyzja do jakiego stopnia
rozne etapy wytwarzanla substancji sg zgodne z
definicjg ,produkcji” (np. rozne etapy
oczyszczania lub destylacji) jest podejmowana
na podstawie kazdego indywidualnie
analizowanego przypadku. Jesli w wyniku
procesu produkcji wytwarzana jest substancja
wielosktadnikowa, to substancja ta podlega
rejestracji (poszczegolne sktadniki NIE SA
OBJETE REJESTRACJA).

|
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Substancja wielosktadnikowa a
rejestracja w systemie REACH

W przypadku produkcji mieszaniny izomerow
difluorobenzenu, rejestracji podlega .difluorobenzen”
jako mieszanina izomeryczna. Testowanie danej
substancji wielosktadnikowej nie jest jednakze
konieczne, jesli oceng zagrozenia tej substanciji
Wlelosk’fadnlkowej substancji mozna w petni okresli¢ na
podstawie danych o poszczegolnych sktadnikach.

lzomery 1,2-difluorobenzenu, 1,3-difluorobenzenu oraz
1,4-difluorobenzenu produkowane oddzielnie, a
nastepnie mieszane, nalezy zarejestrowac jako odrebne
Izomery, a mieszanina izomeryczna jest wowczas
uznawana za preparat.
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Substancja wielosktadnikowa,
a rejestracja w systemie REACH

PAMIETAJ

Rejestracja wyprodukowanej
substancji wielosktadnikowej nie
obejmuje rejestracji
poszczegolnych skiadnikow.

L ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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DLACZEGO IDENTYFIKACJA JEST
WAZNA?

1. W etapie rejestracji wstepnej, potencjalni rejestrujacy musza
przediozyc Europejskiej Agencji Chemikaliow okreslone
parametry identyfikujace substancje;

2. W oparciu o przedtozone, okreslone parametry, Agencja
tworzy liste substancji i publikuje ja na swojej stronie
internetoweyj;

3. W oparciu o utworzona liste inne osoby bedace w posiadaniu
okreslonych danych moga przedfozy¢ Agencji stosowne
informacje;

4. Agencja kontaktuje ze soba potencjalne osobz rejestrujace
substancje o podobnych parametrach umieszczone na liscie
oraz pomaga im nawiazac¢ kontakt z osobami bedacymi w
posiadaniu okre$lonych danych. Zadaniem osob

rejestrujacych substanclg jest weryfikacja, czy ich
substancja moze by¢ uznana za tozsama z inng substancja
figurujaca na liscie.
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Dzigkujemy za
b uwage i}

Punkt Konsultacyjny Punkt Konsultacyjny
ds. REACH ds. REACH
Ministerstwa Gospodarki Ministerstwa Gosgodarki

Kontakt:

Andrzej Krzeslak

| Tel. +48 22 568-20-33,

Tel. kom. +48 505 140 899

E-mail: Andrzej.Krzeslak@ichp.pl

Marcela Palczewska-Tulinska

Tel. +48 22 568-20-32 lub +48 22 568-20-39
E-mail: Marcela.Palczewska-Tulinska@ichp.pl
Izabela Ostrowska

Tel. +48 22 568-20-32 lub +48 22 568-20-39
E-mail: Izabela.Ostrowska@ichp.pl

Anna Bankowska

Tel./Fax: +48-22-568-26-67

E-mail: Anna.Bankowska@ichp.pl
Agnieszka Chojnacka-Grochala
Tel./Fax: +48-22-568-26-67

E-mail: agnieszka.chojnacka-grochala@ichp.pl

Fax: +48 22 568 25 22, +48 22 568 26 67
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