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PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument obsahuje pokyny k narizeni REACH, které vysvétluji povinnosti vyplyvajici
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odpovédnost za obsah tohoto dokumentu.
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Ucel a povaha praktickych privodct

Prakticti prdvodci maji pomoci subjektdim, které maji povinnosti v souvislosti

s narizenim REACH, tyto povinnosti splnit. Uvadéji praktické tipy a rady a vysvétluji
postupy agentury a védecké pfistupy. Praktické privodce vypracovava agentura
ECHA v rdmci své vyhradni odpovédnosti. Nenahrazuji formalni pokyny (které jsou
vytvareny formalnim postupem konzultace pokynd, jehoZ se G&astni partnefi), jez
uvad&ji zasady a interpretace potiebné k diikladnému porozuméni pozadavkim
natizeni REACH. Praktickym zplsobem v8ak vysvétluji specifické otdzky uvedené

v pokynech.

Tento prakticky privodce mé za cil pomoci zadatellm o registraci meziproduktd
a jejich naslednym uZivatelim vyhodnotit, zda pouZiti latky splfiuje definici
meziproduktu dle ¢&l. 3 odst. 15 nafizeni REACH. Déle Zadatelim o registraci
pomuZe uréit pFisludné informace, které musi zahrnout do svych registracnich
dokumentaci, aby splnili své zakonné povinnosti. Rovnéz vysvétluje, jaké
informace jsou potreba k dolozeni skutecnosti, Ze je meziprodukt pouzivan za
pfisné kontrolovanych podminek definovanych v ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f)
narizeni REACH.

Tento prakticky privodce byl vypracovadn na zakladé:

¢ informaci poskytnutych agenture ECHA v registracnich dokumentacich
meziproduktd,

e zkusSenosti ziskanych pFi hodnoceni odpovédi, které Zadatelé o registraci
meziproduktt poskytli v reakci na zadosti agentury ECHA o informace
(rozhodnuti dle ¢lanku 36), a

e informaci od féra pro vyménu informaci o prosazovani — organu slozeného

’ o ’ . s ’ s o v r s ’

ze zastupcu evropskych vnitrostatnich organu odpovédnych za prosazovani
narizeni REACH (¢lanek 86).

S tim, jak rostou zkusenosti s uplatinovanim narizeni REACH, vznikaji a vyvijeji se
osvédéené postupy v oblasti registrace meziproduktt. Tento dokument bude
v budoucnu dle potreby prezkouman a revidovan, aby zohledrfioval nejnovéjsi vyvoj.

Agentura ECHA zada zucastnéné strany, aby se podélily o své zkuSenosti a pfiklady za ucelem
jejich zac¢lenéni do budoucich aktualizaci tohoto dokumentu. Lze tak ucinit prostfednictvim
informacni platformy agentury ECHA, ktera je k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp.
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1. Uvod

1.1. O ¢em je tento dokument a kdo by si ho mél precist

Tento dokument je uréen zadatellim o registraci a naslednym uzivatelm meziproduktl. Jeho
cilem je poskytnout praktické rady, jak splnit povinnosti, které se podle nafizeni REACH
vztahuji na meziprodukty.

Je zde vysvétlena definice meziproduktu podle nafizeni REACH a rovnéz zakonné povinnosti
tykajici se pouziti latky.

Zadatelé o registraci meziproduktl mohou vyuzit snizené pozadavky na informace, pokud je
meziprodukt vyrabén nebo pouzivan za pfisné kontrolovanych podminek. Meziprodukty, které
nejsou vyrabény nebo pouzivany za prisné kontrolovanych podminek, se musi registrovat

v plné mife a nevztahuji se na né snizené pozadavky na informace.

Tato publikace popisuje pfislusné informace, které je tfeba zahrnout do registracni
dokumentace, aby se prokazalo, ze jsou tyto zakonné povinnosti splnény. Uvadi praktické rady
ohledné toho, co je tfeba minimalné zkontrolovat, aby bylo mozné vyhodnotit, zda jsou
splnény zdkonné pozadavky pro meziprodukty, a ohledné typu, rozsahu a formatu informaci,
které je treba uvést v registracni dokumentaci.

Orgény odpovédné za prosazovani pravnich predpist a agentura ECHA mohou tohoto
praktického privodce pouzit pti kontrole souladu s pozadavky natizeni REACH pro
meziprodukty vedle dalSich informaci, které mohou byt v jednotlivych pfipadech poZzadovany.

1.2. Jaky je pravni ramec
Meziprodukt je definovan v ¢l. 3 odst. 15 nafizeni REACH jako ,ldtka, ktera je vyrabéna

a spotfebovavana nebo pouZivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou
latku (...)". Nafizeni REACH rozliduje tfi druhy meziproduktd®:

1 neizolovany meziprodukt (mimo rozsah puUsobnosti nafizeni REACH; ¢l. 2 odst. 1
pism. c));

2 izolovany meziprodukt na misté — meziprodukt vyrabény a pouzivany na stejném
misté;

3 prepravovany izolovany meziprodukt — meziprodukt prepravovany mezi misty nebo

dodavany do jinych mist, kde se pouziva.

Ustanoveni nafizeni REACH tykajici se omezeni se nevztahuji na izolované meziprodukty na
mist& (&l. 68 odst. 1 nafizeni REACH). PouZiti meziproduktl jsou osvobozena od ustanoveni
nafizeni REACH, ktera se tykaji povolovani (Cl. 2 odst. 8 pism. b) nafizeni REACH).

Dale latky registrované jako meziprodukty (na misté i prepravované) a vyrabéné a pouzivané
za prisné kontrolovanych podminek podléhaji:
> snizenym pozadavkdm na informace (¢&l. 17 odst. 2 a ¢l. 18 odst. 2 a 3 nafizeni REACH),
> snizenému registracnimu poplatku (¢lanek 4 nafizeni ES ¢. 340/2008),
» osvobozeni od hodnoceni dokumentace a hodnoceni latky (toto osvobozeni neplati pro
prepravované izolované meziprodukty, ¢lanek 49 narizeni REACH).

Cl. 18 odst. 4 pism. a) az f) natizeni REACH definuje ptisné& kontrolované podminky.

1 Definice ,,meziproduktu® je uvedena v ¢&l. 3 odst. 15 nafizeni REACH, dal$i vysvétleni této definice
naleznete v Pokynech pro meziprodukty agentury ECHA.



1.3. Jak tento dokument souvisi s ostatnimi informacemi

Tento prakticky privodce je zvefejnén na webovych strankach Evropské agentury pro
chemické latky (ECHA) (http://echa.europa.eu/publications_en.asp). Zaméruje se konkrétné
na to, jak oznamovat informace o meziproduktech v registracni dokumentaci. Doplfiuje Pokyny
pro meziprodukty agentury ECHA (prosinec 2010)? a nejedna se o vycCerpavajici prehled vSech
povinnosti Zadatele o registraci meziproduktu. Pfiklady uvedené v tomto praktickém privodci
se shoduji s informacemi ve vySe zmifiovanych Pokynech pro meziprodukty agentury ECHA,
konkrétné v kapitole 2 — registrace izolovanych meziproduktd, dodatku 3 — format pro
dokumentaci informaci o fizeni rizik v registra¢ni dokumentaci pro izolované meziprodukty na
misté a prepravované meziprodukty a dodatku 4 — definice meziproduktd.

PFi registraci meziproduktl podle &ldnku 10 je nutné vzit v Gvahu také informace v Pokynech
pro registraci agentury ECHA3,

PFi registraci meziproduktl za prisné& kontrolovanych podminek Ize pouzit deskriptory pouziti
pfi popisu podminek pouziti. Doplni se tim informace o opatfenich k fizeni rizik, které jsou
vyzadovany podle &l. 17 odst. 2 pism. f) a &l. 18 odst. 2 pism. f) nafizeni REACH k odtvodnéni
piisné kontrolovanych podminek. PFi vybé&ru deskriptord pouziti by méli mit Zadatelé o
registraci na paméti, ze nékteré deskriptory (napf. PROC a ERC tykajici se pouziti spotrebiteli
nebo pouziti, pfi némz moznost expozice neni zanedbatelnd) nemusi byt vhodné pro registraci
meziproduktt za pfisné kontrolovanych podminek. Deskriptory pouziti jsou definovany

v kapitole R.12 Pokyn{ k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpeénosti
agentury ECHA®.

1.4. Registrace meziproduktd

Plati rdzné poZzadavky na informace pro registraci v zavislosti na typu pouziti meziproduktu a,
presnéji feCeno, na podminkach, za kterych se latka vyrabi a pouziva. V pripadé izolovanych
meziproduktt na misté registrovanych podle ¢ldnku 17 natizeni REACH musi Zadatel o
registraci predlozit registracni dokumentaci, jez splfiuje pozadavky na informace uvedené

v Cl. 17 odst. 2 nafizeni REACH a v niz vyrobce stvrzuje, Ze se latka vyrabi a pouziva pouze za
pfisné kontrolovanych podminek.

V ptipadé prepravovanych izolovanych meziproduktl registrovanych podle &lanku 18 nafizeni
REACH musi Zadatel o registraci predlozit registracni dokumentaci, ktera splfiuje pozadavky na
informace uvedené v ¢l. 18 odst. 2 narizeni REACH. Pokud ro¢ni mnozstvi presahne 1000 tun,
meéla by registrace zahrnovat také pozadavky uvedené v ¢l. 18 odst. 3 narizeni REACH.
Jakakoli registrace podle ¢lanku 18 musi rovnéz obsahovat potvrzeni, Ze je latka vyrabéna a
pouzivana pouze za pfFisné kontrolovanych podminek. Co se tyka pouziti naslednymi uzivateli,
muUzZe Zadatel o registraci bud’ potvrdit sdm, nebo uvést, Ze obdrzel potvrzeni od uzivatele, ze
syntéza dalsi latky (dalSich latek) z tohoto meziproduktu probiha na jinych mistech za
specifikovanych prisné kontrolovanych podminek. V prvnim pripadé (potvrdit sam) zadatel

o registraci vi, jak nasledni uzivatelé latku pouzivaji. K tomu mdze dojit v pfipadé, kdy
nasledni uzivatelé poskytli pred registraci zadateli o registraci informace o svych pouzitich.

V druhém pripadé (obdrzel potvrzeni) se mohli nasledni uzivatelé rozhodnout, ze Zadateli

o registraci nesdé&li podrobnosti o svych pouZitich (nap¥. z ddvod{ divérnosti). V takové situaci
musi nasledni uzivatelé Zadateli o registraci poskytnout potvrzeni, ze je latka pouzivana jako
meziprodukt za prisné kontrolovanych podminek. Nasledni uzivatelé by méli zadateli

o registraci poskytnout nalezitou dokumentaci, kterd bud’ popisuje jejich pouziti a podminky
pouziti, nebo potvrzuje, Ze je latka pouzivana jako meziprodukt za pfisné kontrolovanych
podminek. Zadatelé o registraci by méli tuto dokumentaci uchovavat na svém pracovisti a na

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_cs.pdf.
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_cs.pdf.
4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_cs.pdf.
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vyzadani ji predlozit pfislusnym organim.

Pokud nejsou pozadavky pro pfisné kontrolované podminky splnény, plati jak pro izolované
meziprodukty na misté, tak pro prepravované izolované meziprodukty, ze latka musi splnit
uplné registraéni pozadavky v souladu s ¢lankem 10 nafizeni REACH.

V kazdém pfipadé je prvnim Ukolem Zadatele o registraci meziproduktu (bez ohledu na
podminky vyroby a pouziti) zjistit, zda je latka izolovanym meziproduktem podle ClI. 3 odst. 15
nafizeni REACH. Zadatel o registraci musi zejména potvrdit, Ze dany meziprodukt pouziva nebo
spotifebovava on sam nebo uzivatel ve sméru dodavatelského Fetézce pouze pro ucely
chemické vyroby, aby byl pfeménén na jinou latku. Dotéena chemicka vyroba znamena vyrobu
této jiné latky jako takové, avSak nikoli vyrobu predmétu. Tato jina latka tudiz obvykle podléha
pozadavkim registrace podle nafizeni REACH, pokud od nich neni jinak osvobozena.

Dale zadatel o registraci meziproduktu, ktery chce vyuZit snizenych registraénich pozadavkd,
musi urcit, zda je latka vyrabéna a pouzivana za pfisné kontrolovanych podminek (¢l. 18
odst. 4 pism. a) az f)).

1.5. Struktura dokumentu

Kromé tohoto Uvodniho oddilu (oddil 1) obsahuje tento dokument tfi hlavni oddily (oddil 2, 3
a 4) a jeden dodatek.

Oddily 2 a 3 se zaméfuji na ,pouziti* latky jako meziproduktu (bez ohledu na podminky pouZziti)
a ,prisné kontrolované podminky", jak jsou definovany v ¢lanku 18 nafizeni REACH. Tyto
oddily obsahuiji:

e popis hlavnich otazek zahrnujici:

o struény popis pravnich pozadavkl a nékteré kli¢ové otadzky, jeZ si mohou
Zadatelé o registraci nebo néasledni uzivatelé klast, aby zjistili, které pozadavky
pro né plati,

o popis metody postupnych krokl, kterou mize Zzadatel o registraci nebo nasledny
uzivatel pouzit ke kontrole, zda jsou podminky spinény,

o praktické priklady, jez nazorné ukazuji, jaky typ informaci by se mél uvést
v registra¢ni dokumentaci k prokazani, ze jsou registracni pozadavky splnény.
Tyto informace by se mély rovnéz uchovavat na pracovisti a na vyzadani
predlozit pfislusnym organtm. Je k dispozici format pro uvadéni informaci
v dokumentaci, ktery je v souladu s Pokyny pro meziprodukty agentury ECHA.

Oddil 4 uvadi priklad informaci, které je tfeba uvést v registra¢ni dokumentaci (jako pfilohu
v oddile 13 souboru IUCLID).

Dodatek obsahuje nékolik praktickych pfikladd, jeZz ndzorné ukazuji, jaky typ informaci je tfeba
uveést k prokazani, ze jsou splnény pozadavky pro pfisné kontrolované podminky.

2. Pouziti latky jako meziproduktu

NeZ zaénete posuzovat podminky pouZiti, je dileZité potvrdit, Ze se latka skuteéné pouZiva
jako meziprodukt podle definice nafizeni REACH. Informace v tomto oddile jsou proto dulezité
jak pro meziprodukty registrované podle ¢lank( 17 a 18 natizeni REACH (uplatfiuji se prisné
kontrolované podminky), tak pro meziprodukty registrované podle ¢lanku 10 nafizeni REACH
(obecna registrace).



Cilem tohoto oddilu je poskytnout Zadatellm o registraci a naslednym uzivatelGm
meziproduktt doporuéeni ohledné:

e toho, jak zkontrolovat, zda pouziti meziproduktu splfiuje definici meziproduktu podle
¢l. 3 odst. 15 nafizeni REACH a

e informaci, které je tfeba uvést v registracni dokumentaci.

Klicova otazka

V dodatku 4 Pokyn( pro meziprodukty agentury ECHA je objasné&na definice meziproduktu
podle narizeni REACH. Je zde popsano a dolozeno priklady, za jakych okolnosti pouziti latky
splfiuje nebo nesplfuje definici v ¢l. 3 odst. 15.

Jak je uvedeno v tomto dodatku: .,V zdajmu spravného uplatriovani nafizeni REACH by mélo byt
jednoznacéné stanoveno, zda dana latka je [...] meziproduktem, &i nikoli". V praxi vyZzaduje
stanoveni statusu latky jakoZto meziproduktu systematickou a peclivou analyzu v8ech procesd,
Vv nichz se latka pouziva.
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Jak zkontrolovat, zda jsou splnény podminky

V tabulce nize jsou uvedeny klicové faktory, které je tieba posoudit za Ucelem urceni, zda je
latka (A) meziproduktem podle nafizeni REACH. Tento seznam ma pomoci pfi strukturovaném
hodnoceni statusu latky jakozto meziproduktu a jeho zdokumentovani.

Klicové faktory k posouzeni

Poznamky

1. V jakém procesu se latka
(A) pouziva?

a. Proces

b. Procesni kroky

a. Meziprodukt — latka (A) — se musi pouzivat ve
vyrobnim procesu jiné latky (B).

b. Ke stanoveni Glohy latky (A) v procesu je obvykle
nutny prehled procesnich krokd.

2. Jakym pfFislusnym
preménam latka (A)
v daném procesu podléha?

Meziprodukt musi byt preménén na jinou vyrabénou latku.

Znazornéni premény formou reakcéniho schématu se
strukturnimi vzorci by mélo ukazat, jak chemické prvky
latky (A) prispivaji k identité latky (B) z ni vyrabéné.

Jak je uvedeno v dodatku 4 kapitole 3 Pokynl pro
meziprodukty, zahrnuje preména meziproduktu (A)
obvykle chemickou reakci (A). V omezeném poctu pripadd,
napf. pfi individualnich rafinacnich postupech, vsak latka
(A) nemusi nutné podléhat reakci, aby se preménila na
jinou latku.

3. Jakou technickou Glohu
hraje latka (A) v procesu?

Latka (A) se musi pouzivat ve vyrobnim procesu
k vlastni pfeméné na jinou latku (B).

Pouziti latky (A) ve vyrobnim procesu, ktery zahrnuje
pfemény, samo o sobé nestadi k tomu, aby latka (A)
splfiovala podminky statusu meziproduktu. Kdykoli se
latka (A) pouziva v procesu z jiného technického

divodu, neZ je vyroba jejich produktd pfemény, znamena
to, ze latka (A) neni meziproduktem.

4. Jaky je regulacni status
produktu (produkti)
piremény

a. Chemicka identita

b. Povinnosti registrace
podle nafizeni REACH

Produkt premény (latka (B)), ktery vznika v dusledku
pouZziti latky (A), musi byt sam o sobé latkou jako
takovou, jak je definovana v nafizeni REACH, a podléhat
registraénim pozadavktm, neni-li od nich jinak osvobozen.




V nasledujicich oddilech tohoto privodce jsou uvedeny t¥i pFiklady jako ndzorna ukazka, jak Ize
tyto klicové faktory k posouzeni vyuzit v praxi k zdokumentovani statusu latky jakozto
meziproduktu. Vzhledem k mozZné slozitosti zdokumentovani premén zahrnujicich latky UVCB
(latky s nezndmym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakcéni produkty nebo biologické
materialy) v porovnani s pfipady presné definovanych latek, se pfiklady uvedené v tomto
praktickém privodci zabyvaji ob&ma typy latek (pifesné definovanou jednoslozkovou latkou

v prikladu 1 a latkou UVCB v prikladu 2). V pfipadé, kdy se taz latka pouziva jako meziprodukt
v rliznych vyrobnich procesech, je moZné Fidit se strukturou uvedenou v ptikladu 3.
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2.1. Priklad 1: Presné definovana latka pouzita jako meziprodukt

Popis pFripadu

Tento priklad ukazuje informace, které Ize uvést na podporu uréeného pouziti 1,2-
dichlorethanu jako meziproduktu pfi syntéze vinylchloridu.

CO JE TREBA ZKONTROLOVAT

CO JE TREBA UVEST

1. Proces zahrnujici pouziti
dané latky

a. Proces

b. Procesni kroky

a. Proces
1,2-dichlorethan se pouziva pfi vyrobé vinylchloridu.
b. Procesni kroky

Chemicky proces pouzity k vyrobé vinylchloridu se sklada
z téchto kroku:

- kontinualni plnéni 1,2-dichlorethanu do
dehydrochloracniho reaktoru,

- preména 1,2-dichlorethanu na vinylchlorid
v dehydrochlora¢nim reaktoru,

- kontinualni purifikace (destilace) k oddéleni
vinylchloridu od kyseliny chlorovodikové (HCI)
vznikajici soucasné v reaktoru.

2. Jakym pFislusnym
chemickym reakcim
(pFfeménam) latka
v daném procesu
podléha?

1,2-dichlorethan reaguje podle tohoto reak¢niho schématu:
H—ClI

Cl
C|/\/CI 4 \:CHZ

Thermal cracking

1,2-dichloroethane chloroethylene
EN Cs
Thermal cracking tepelné krakovani
1,2-dichloroethane 1,2-dichlorethan
chloroethylene vinylchlorid

B&hem vyroby mdZe dochazet k vedlejsim reakcim, které
vedou ke vzniku ethylenu, 1-butenu, 2-butenu a 1,3-
butadienu. Tyto slouc¢eniny se dostanou do vyrabéné latky
(vinylchloridu) jako necistoty.

3. Jakou technickou ulohu
hraje latka v procesu?

Technicka uloha 1,2-dichlorethanu je urcena pouze ve
vztahu k vyrobé vinylchloridu. HCI se nebere v tGvahu,
protoze 1,2-dichlorethan se nepouziva za ucelem vyroby HCI
(jeji vyroba neni cilem tohoto procesu).

1,2-dichlorethan podléha chemické pfeméné pfi vyrobé
vinylchloridu. Chemické prvky hlavni slozky vinylchloridu (C,
H, CI) pochéazeji z 1,2-dichlorethanu.

Vinylchlorid tedy nelze vyrabét bez 1,2-dichlorethanu.




1,2-dichlorethan nema zadnou jinou funkci nez tlohu
reaktantu ve vyrobnim procesu.

4. Jaky je regulacni status a. Chemicka identita
produktdl premény dané
latky? Typ latky: jednoslozkova latka

C. ES: 200-831-0

C. CAS: 75-01-4

Nazev IUPAC / chemicky nazev: vinylchlorid
Popis: nepouzije se (presné definovana latka)
Latka samotnd nebo ve smési: latka samotna

b. Povinnosti registrace

Vinylchlorid podléhd pozadavkdm registrace podle natizeni
REACH. Zadatel o registraci 1,2-dichlorethanu rovnéz
registroval vinylchlorid (registracni Cislo XX-XXXXXXX-
XXXX).
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2.2. Priklad 2: Latka UVCB pouzita jako meziprodukt

Popis pFripadu

Tento priklad ukazuje, jaké informace Ize poskytnout na podporu uréeného pouziti latky UVCB,
»,mastné kyseliny, C10-nenasycené, dimery", jako meziproduktu pouzivaného pfi syntéze latky
UVCB ,,mastné kyseliny, C10-nenasycené, dimery, hydrogenované*.

CO JE TREBA ZKONTROLOVAT

CO JE TREBA UVEST

1. Proces zahrnujici
pouziti dané latky

a. Proces

b. Procesni kroky

a. Proces
»Mastné kyseliny, C10-nenasycené, dimery* (dale jen
»~dimer") se pouziva pfi vyrobé ,mastnych kyselin, C10-
nenasycenych, dimerQ, hydrogenovanych" (dale jen
,hydrogenovany dimer").

b. Procesni kroky

Vyrobni proces hydrogenovaného dimeru zahrnuje tyto
kroky:

> nalozeni dimeru do reakcni nadoby,

> nalozZeni katalyzatoru (palladia) do reakéni nadoby,
> natlakovani reakéni nddoby vodikem,

> katalytickd hydrogenacni reakce,

> filtrace reak¢éniho média po dokonceni hydrogenacni
reakce k oddéleni reakénich produktt od
katalyzatoru,

» izolace hydrogenovaného dimeru.

Vyrobni proces vede ke vzniku dvou rlznych latek:
- hydrogenovaného dimeru, coz je latka, ktera se
z vyrobniho procesu izoluje,

- pevného rezidua shromazdéného pfi filtracnim kroku.
Obsahuje spotfebovany katalyzator a rovnéz
zbytkovy organicky material. Palladium se z rezidua
ziskava samostatnym procesem.

2. Jakym pfFislusnym
chemickym reakcim
(pFfeménam) latka
v daném procesu
podléha?

.Mastné kyseliny, C10-nenasycené, dimery* je latka UVCB,
ktera vznika pri katalytické dimerizaci latky (smési)
mastnych kyselin s Uzkym rozpétim distribuce uhlikového
¢isla (>90 % (hmot.) C10) s proménlivym poctem, pozici

a konfiguraci (cis a trans) nenasycenych vazeb. Dimerizace
vede ke vzniku kovalentni vazby mezi mastnymi kyselinami.
Vzhledem ke komplexnosti sloZzeni dimeru neni mozné plné
identifikovat jeho strukturu vycCerpavajicim seznamem
slozek. Je vSak mozné identifikovat reprezentativni




struktury predstavujici jeho sloZeni, a sice nasycené
struktury, nenasycené acyklické struktury (predstavujici
prevladajici skupinu slozek) a nenasycené cyklické
struktury. Tyto tfi reprezentativni struktury se pouziji

k popisu chemickych reakci, k nimz dochazi pfi pouziti
dimeru ve vyrobé hydrogenovaného dimeru.®

HC. o
H4C. o}
o CH; OH
0 CHy OH
HO
HO
° H,C O
HaC
=
H, o CH; OH
o CH; OH - -
i HO
HO Catalyst (Palladium)
OH
OH
HqC. o
H3C, ¢} CH,
CHj
HO” o
Ho” o

Hydrogenation reaction products
equivalents of the representative
structures in the "dimer" starting material

Representative structures of the groups of
constituents (namely the saturated and
unsaturated dimers as well as the cyclic

unsaturated dimers) present in the "dimer"

starting material

EN CS

Catalyst (Palladium) Katalyzator (palladium)
Representative structures of the Reprezentativni struktury skupin
groups of constituents (namely slozek (jmenovité nasycené
the saturated and unsaturated a nenasycené dimery a rovnéz
dimers as well as the cyclic cyklické nenasycené dimery)
unsaturated dimers) present in pfitomnych ve vychozim

the “dimer” starting material materialu ,dimeru*
Hydrogenation reaction products Produkty hydrogenacni reakce
equivalents of the representative odpovidajici reprezentativnim
structures in the “dimer” starting strukturam ve vychozim
material materialu ,, dimeru*

3. Jakou technickou ulohu
hraje latka v procesu?

Technicka Uloha dimeru je urcena ve vztahu k vyrobé
hydrogenovaného dimeru, cozZ je latka, ktera vznika pfi
vyrobnim procesu.

Dimer jako latka podléhéa ve vyrobnim procesu
hydrogenovaného dimeru chemické preméné. Chemické
prvky slozek hydrogenovaného dimeru (C, H, O) celkové
pochazeji z dimeru a plynného vodiku.

Hydrogenovany dimer tedy nelze vyrobit bez dimeru. Cilem

5 Je tfeba poznamenat, Ze vyrobni proces zahrnuje nékolik chemickych reakci/interakci zahrnujicich
katalyzator, vodik a slozky z ,mastnych kyselin, C10-nenasycencych dimerd®. Tyto reakce / chemické
interakce predstavuji vyhradné prechodné chemické faze vyrobniho procesu. Tyto prechodné faze jako
takové nepopisuji pfeménu ,mastnych kyselin, C10-nenasycenych, dimerd" na jinou latku. Nemaji
vyznam pii hodnoceni statusu ,mastnych kyselin, C10-nenasycenych, dimerG" jako meziproduktu.
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procesu je vyrobit latku s nasycenym hlavnim fetézcem
obsahujicim dvé primarni karboxylové kyseliny na
rozvétveném nasyceném hlavnim uhlovodikovém fetézci
s konkrétnim uhlikovym cislem (C20). Tyto produkty
pfemény z dimeru jsou tedy nezbytnou soucasti slozeni
vyrabéného hydrogenovaného dimeru.

Ve vyrobnim procesu hydrogenovaného dimeru se dimer
pouziva k jeho vlastni pfeméné na hydrogenovany dimer.
Dimer nema zadnou jinou funkci nez tlohu reaktantu ve

vyrobnim procesu.

4. Jaky je regulacni status
produktd premény dané
latky?

a. Chemicka identita

Typ latky: UVCB

C. ES: neni k dispozici

C. CAS: neni k dispozici

Chemicky nazev: mastné kyseliny, C10-nenasycené,
dimery, hydrogenované

Popis: Reak¢ni produkty Uplné katalytické hydrogenace
~mastnych kyselin, C10-nenasycenych, dimer(" sestavaji
prevazné (=80 % (hmot.)) ze slozek predstavujicich dva
stavebni bloky C10 karboxylové kyseliny vzajemné spojené
kovalentni vazbou. Rovnéz obsahuji mald mnoZzstvi
saturovanych C20 dikarboxylovych kyselin s cyklickymi
strukturami pochazejicimi z vychoziho materialu dimeru.
Latka samotnd nebo ve smési: latka samotna

b. Povinnosti registrace

Hydrogenovany dimer podléha pozadavkim registrace podle
nafizeni REACH. Vyrobce bude tuto zavedenou latku
registrovat v registracni Ih(té &erven 2018.




2.3. Priklad 3: Vyroba nékolika latek ze stejného meziproduktu
Popis pFripadu

Tento priklad ukazuje, jaké informace Ize poskytnout na podporu uréeného pouziti isobutylenu
jako meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé nékolika dalSich latek.

Isobutylen je latka, kterou si Zadatel o registraci sAm vyrabi a poté ji pouziva jako
prepravovany izolovany meziprodukt i izolovany meziprodukt na misté. Zadatel o registraci
tuto latku pouziva k vyrobé& nékolika terc-butyl ethert stejnym obecnym vyrobnim procesem.
Tyto ethery se poté uvadé&ji na trh. Vzhledem k podobnosti vyrobnich procesd, v nichz se
pouziva isobutylen, Ize hodnoceni jeho statusu jakozto meziproduktu zdokumentovat obecné
pro vSechny spolecné.

Isobutylen je rovnéz prodavan jednomu konkrétnimu zdkaznikovi, ktery tuto latku preménuje
na 2,6-di-terc-butyl-p-kresol. Pro tento odliSny typ pouziti se musi hodnoceni provést
a oznamit samostatné.

Pouziti typu 1: Pouziti isobutylenu pFi vyrobé terc-butyl ether

CO JE TREBA ZKONTROLOVAT | CO JE TREBA UVEST

1. Proces zahrnujici pouziti a. Proces
dané latky
Isobutylen se pouziva pfi vyrobé tfi rlznych terc-butyl
a. Proces etherovych latek.
b. Procesni kroky b. Procesni kroky

Procesni kroky vyroby rlznych terc-butyl etherl jsou vcelku
stejné. LiSi se pouze v pouzitém alkoholovém reaktantu.

- Isobutylen a alkohol (R-OH) jsou neustéle
doplnovany do michaci kolony. Tento michaci krok
vede ke vzniku smési reaktantl, mezi nimiz vyrazné
prevlada alkohol nad isobutylenem.

- Tato smés reaktantl prochazi zahfivanym reaktorem
naplnénym poréznim pevnym kyselym katalyzatorem
pod tlakem, aby se reaktanty udrzely v kapalné fazi.

- Alkohol se izoluje destilaci.

- Z procesu se izoluje terc-butyl ether o vysokém
stupni Cistoty.
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2. Jakym prislusnym
chemickym reakcim
(pFfeménam) latka
v daném procesu
podléha?

Za reak¢nich podminek pouzitych pfi procesu dochazi k adici
alkoholu na isobutylen podle celkového reakéniho
schématu:®

CH, CHs /R
HzC:< + R—OH ——> H3C+O
CHj CHg

B&hem vyroby terc-butyl etherd rovné dochazi k vedlej$im
reakcim:
- dimerizace isobutylenu na diisobuteny (tj. 2,4,4-
trimethylpent-1-en a 2,4,4-trimethylpent-2-en),
- reakce isobutylenu se zbytkovou vodou z vychozi
suroviny, coz vede ke vzniku terc-butanolu.

Izomery diisobutenu skonci jako necistoty v izolovanych
terc-butyl etherech, zatimco terc-butanol zlstane

v izolovaném alkoholu. Tyto vedlejSi reakce se nepovazuji za
vyznamné pro hodnoceni statusu isobutylenu jakozto
meziproduktu, protoze nepredstavuji preménu, na niz je
vyrobni proces zaméren.

3. Jakou technickou ulohu
hraje latka v procesu?

Technicka uloha isobutylenu je urena ve vztahu k vyrobé
terc-butyl etheru, coz je latka, ktera vznika pfi vyrobnim
procesu.

Isobutylen podléha ve vyrobnim procesu terc-butyl etheru
chemické preméné. Terc-butylovy blok ve vyrabénych terc-
butyl etherech pochazi z isobutylenu.

Terc-butyl ethery tudiz nelze vyrobit bez isobutylenu.

Isobutylen se pouziva ke své vlastni pfeméné na terc-butyl
ethery. Isobutylen nemé& zadnou jinou funkci nez ulohu
reaktantu ve vyrobnim procesu.

8 Je tfeba upozornit, Ze katalyticky reakéni mechanismus zahrnuje vznik pfechodné kationtové struktury
protonovaného isobutylenu (H3C)3C+, se kterou reaguje alkohol R-OH. Proton, ktery se Gcastni vzniku
kationtové struktury isobutylenu, se pfi reakci s alkoholem regeneruje. Tyto pfechodné kroky nejsou
dlleZité, nebot tyto iontové struktury nepredstavuiji slozky latky.




4. Jaky je regulacni status
produktdi premény dané
latky?

Proces, ve kterém je pouzitym alkoholem (R-OH)

methanol

c. Chemicka identita

Typ latky: jednoslozkova latka

C. ES: 216-653-1

C. CAS: 1634-04-4

Chemicky nazev: terc-butyl(methyl)ether
Popis: nepouzije se (presné definovana latka)
Latka samotna nebo ve smési: latka samotna

d. Povinnosti registrace

Latka podléha pozadavkim registrace podle nafizeni
REACH. Zadatel o registraci isobutylenu rovnéz registroval
terc-butyl(methyl)ether (registracni ¢islo XX-XXXXXXX-
XXXX).

Proces, ve kterém je pouzitym alkoholem (R-OH)
ethanol

a. Chemicka identita

Typ latky: jednosloZzkova latka

C. ES: 211-309-7

C. CAS: 637-92-3

Chemicky nazev: terc-butyl(ethyl)ether
Popis: nepouzije se (presné definovana latka)
Latka samotna nebo ve smési: latka samotna

b. Povinnosti registrace

Latka nepodléhd pozadavkim registrace podle nafizeni
REACH, nebot ro¢ni mnozstvi ¢ini méné nez 1 tunu za rok.

Proces, ve kterém je pouzitym alkoholem (R-OH)
isopropanol

a. Chemicka identita

Typ latky: jednoslozkova latka

C. ES: 241-373-1

C. CAS: 17348-59-3

Chemicky nazev: 2-isopropoxy-2-methylpropan
Popis: nepouzije se (presné definovana latka)
Latka samotna nebo ve smési: latka samotna

b. Povinnosti registrace

Latka podléha pozadavkim registrace podle nafizeni
REACH. Vyrobce bude tuto zavedenou latku registrovat
v registraéni Ihité Eerven 2018.
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Pouziti typu 2: Pouziti isobutylenu pFi vyrobé 2,6-di-terc-butyl-p-kresolu

CO JE TREBA ZKONTROLOVAT | CO JE TREBA UVEST

Je mozné Fidit se stejnym postupem jako napr. v prikladu
1.

3. Prisné kontrolované podminky

Registrace latek jako izolovanych meziproduktl na misté nebo pfepravovanych izolovanych
meziproduktt podle ¢lank( 17 a 18 nafizeni REACH vyZaduje, aby byly zavedeny ptisné
kontrolované podminky a poskytnuty informace, které prokazuji, Zze byly splnény pozadavky
¢lank( 17 a 18 natizeni REACH. Nafizeni REACH vyzaduje, aby registrace izolovanych
meziproduktt na mist& obsahovala ,podrobnosti o pouzitych opatienich k Fizenf rizik" (¢&l. 17
odst. 2 pism. f) nafizeni REACH) a u pfepravovanych izolovanych meziproduktt ,informace
o opatfenich k fizeni rizik, ktera byla pouzita a doporucena uzivateli* (¢l. 18 odst. 2 pism. f)
nafizeni REACH).

3.1. Klicova otazka

Pfisné kontrolované podminky jsou definovany v €l. 18 odst. 4 pism. a) az f) nafizeni REACH.
Pokyny pro meziprodukty (oddil 2.1) definuji pfisné kontrolované podminky jako ,kombinaci
technickych opatfeni, kterd jsou podpofena provoznimi postupy a systémy Ffizeni“. Tato
opatreni zahrnuji:

> prisnou kontrolu latky technickymi prostfedky za podpory zavedenych procesnich
a kontrolnich technologii, které se pouzivaji k minimalizaci emisi a nasledné expozice
béhem celého zivotniho cyklu meziproduktu, tj.:

vyroba meziproduktu a dalsi purifikacni kroky,

pouziti pfi syntéze jiné latky (jinych latek),

¢isténi a udrzba,

odbér vzorkl a analyza,

plnéni a vyprazdfiovani zafizeni/nadob,

likvidace/purifikace odpadu a skladovani,

.

)
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> manipulaci s latkou provadi vyskoleny, opravnény personal pod dozorem v souladu s dobre
zdokumentovanymi postupy,

> zavedené specialni postupy pro ¢isténi a udrzbu,
> procesni nebo kontrolni technologie k feSeni nehod a nakladani s odpadem.

Zadatelé o registraci meziproduktd musi potvrdit, Ze jsou véechny tyto podminky spinény, aby
mohli vyuZit snizenych poZadavk{ na informace pfi registraci, jak je uvedeno v €lancich 17
a 18 nafizeni REACH.

V pfipad€ izolovaného meziproduktu na misté se musi vyroba a pouZiti odehravat na stejném
misté. Zadatel o registraci meziproduktu musi potvrdit, Ze jsou zavedena technicka




a organizacéni opatfeni zajistujici, Ze je béhem vyroby a pouziti meziproduktu, véetné

[} v v o VeV, v e ’ v « . . 7 . 71 O V. Ve
v prubehu odbéru vzorku, Cisténi a udrzby, minimalizovana expozice pracovniku a zivotniho
prostredi.

Zadatelé o registraci prepravovaného izolovaného meziproduktu jsou bud’ vyrobci, nebo
dovozci latky. V tomto piipadé se mizZe pouZiti meziproduktu (za G¢elem pfemény na jinou
latku) odehravat na misté Zadatele o registraci nebo na mistech naslednych uzivateld. Na
prepravované izolované meziprodukty se vztahuji pozadavky c¢lanku 18. Pokud je zadatel

o registraci jak vyrobce, tak uzivatel meziproduktu (k vyrobé jiné latky), musi na svém misté
zavést prisné kontrolované podminky pfi vyrobé a pouziti latky. Pokud je latka vyrabéna mimo
EU a zadatel o registraci ji dovazi, neplati pozadavky pfisné kontrolovanych podminek pro
vyrobu a jakoukoli operaci, ktera se uskutecriuje mimo Uzemi Evropské unie.

Pokud zadatel o registraci dodava meziprodukt naslednym uiivatelﬁm v EU, musi témto
naslednym uZivateldm doporuéit konkrétni opatieni k Fizeni rizik. Zadatel o registraci musi
potvrdit, Ze se syntéza jiné latky z tohoto meziproduktu provadi na jinych mistech za prisné
kontrolovanych podminek. Pokud vSak Zadatel o registraci neni schopen presné zjistit, jak
nasledni uzivatelé latku pouzivaji, musi od nich obdrzet potvrzeni, ze je latka pouzivana jako
meziprodukt a za prisné kontrolovanych podminek. Narizeni REACH vyzaduje, aby zadatel

o registraci bud' sam ve své dokumentaci potvrdil, nebo uvedl, Ze obdrzel potvrzeni od
naslednych uZivatell, Ze se latka pouziva jako meziprodukt za p¥isné kontrolovanych podminek.

Dodavatelé meziproduktd musi uchovavat informace o identité naslednych uzivatel( a rovnéz
potvrzeni, ktera od nich obdrzeli, a na 2adost je predlozit pFisludnym orgadndm. Doporuduje se
tyto informace (seznam naslednych uZivatell a obdrzenych potvrzen{) zahrnout do registraéni
dokumentace meziproduktt. Divodem pro poskytnuti informaci o naslednych uzivatelich

v dokumentaci je prokazat, Ze je zaveden systém ke splnéni pozadavk{ tykajicich se pFisné
kontrolovanych podminek pro prepravované izolované meziprodukty, jak stanovi ¢l. 18 odst. 4
narizeni REACH.

Provozni postupy a systém fizeni hraji klicovou uUlohu, kdyZ je nutné systém otevfit nebo do
né&j vstoupit za Ucelem &isténi a Udrzby. Cl. 18 odst. 4 pism. d) nafizeni REACH vyZaduje, aby
se pred otevienim systému pouzily ,zvlastni postupy", jako je proplachovani a promyvani. Tyto
»ZVv1astni postupy" by se mély popsat v dokumentaci. Mély by brat v Gvahu:

> jak je tfeba proplachovani a promyvani provadét, aby se minimalizovala mozna
- 7 O V. v e r
expozice pracovniku pri otevreni systému, a

> jak se zpracovava / shromazduje odpadni voda nebo emise do ovzdusi z promyvani
a proplachovani, aby se minimalizovalo pfipadné uvolnéni latky do Zivotniho prostredi.

Mélo by se dosahnout pFisné kontroly, aniz by se bralo v potaz pouziti osobnich ochrannych
pracovnich prostfedkd. To znamen4, Ze osobni ochranné pracovni prostfedky nelze pouzit

k zabranéni expozice latce v disledku ,chybé&jici® nebo ,nedostatedné" ptisné kontroly za
béznych provoznich podminek. Neznamena to vsak, Ze osobni ochranné pracovni prostiedky
nelze vibec pouZivat. Pokyny pro meziprodukty agentury ECHA vysvétluji, Ze osobni ochranné
pracovni prostiedky mohou byt soucasti prisné kontrolovanych podminek, pokud maji za cil
omezit expozici v ddsledku nehod a havarii nebo provadéni tdrzby a &isténi za predpokladu, Ze
jsou pred otevienim systému nebo vstupu do néj pouzity ,zvlastni postupy" (viz odkaz vyse).
Osobni ochranné pracovni prostiedky Ize rovnéz pouzit jako ,,osvédceny postup" a jako dalsi
linii ochrany vedle pouzitych vhodnych technickych kontrol.

3.2. Jak zkontrolovat, zda jsou spinény podminky
V nasledujicich oddilech je uveden popis a pfiklady kli¢ovych prvkd, které je tfeba na misté

zkontrolovat, aby se zjistilo, zda jsou splnény pfisné kontrolované podminky a zda je latka
pfisné kontrolovana technickymi prostfedky po celou dobu svého Zivotniho cyklu. Patfi sem
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vyroba a pouZiti véetné rlznych procesnich krokd, pti kterych mlze byt latka pfitomna a mize
dojit k expozici. Tyto kroky budou popsany pod témito nadpisy:

e béZny provoz (vCetné plnéni a vyprazdnovani)
e (isténi a Udrzba

e odbér vzork{

e kontrola emisi do zivotniho prostredi.

Je zde rovnéz oddil popisujici, jak Ize pouzit sledovani dat k prokazani, ze jsou zavedeny pfisné
kontrolované podminky.

Posledni &ast tohoto oddilu obsahuje nékolik praktickych pfiklad{, jeZ ndzorné dokladaji, jak
Ize provadét posouzeni pFisné kontrolovanych podminek v rlznych fazich a pro rizné kroky
pouziti meziproduktu.

3.2.1. Bézny provoz (vcéetné plnéni a vyprazdnovani)

Posouzeni pfisné kontrolovanych podminek béhem bézného provozu ve vyrobé a pouziti
meziproduktu zahrnuje kontrolu téchto prvkd:

> prisna kontrola vyrobniho systému pomoci technickych prostiedkd,

» zavedené procesni a kontrolni technologie, které minimalizuji emise a naslednou
expozici,

> systém fizeni, véetné Skoleni personalu a dozoru nad nim.

PFisna kontrola je nutna k zajisténi, ze ve vSech krocich od vyroby meziproduktu az do jeho
Uplné premény na jinou latku, véetné plnéni a vyprazdnovani, neexistuje zadna
pravdépodobnost expozice ¢lovéka a zivotniho prostredi. Tato kontrola je definovana

v Pokynech pro meziprodukty (kapitole 2) agentury ECHA jako kontrola, které je dosazeno
technickym usporadanim. Tyka se manipulace s meziprodukty v jakémkoli rozsahu a ma za cil
minimalizovat uvolfiovani latky — a mozZnost expozice — pomoci usporadani procesu

a konstrukce zafizeni.

Procesni a kontrolni technologie musi byt nedilnymi slozkami systému fizeni (ktery zahrnuje
8koleni personalu a dozor nad nim), aby se zajistilo, e kontrola zlistane G&innd b&hem
bézného provozu (napr. systém je nutno podrobovat Udrzbé, obsluhovat a pravidelné
kontrolovat, aby se zajistila jeho integrita a spolehlivé fungovani). Kromé toho procesni

a kontrolni technologie zajistuji ptisné kontrolované podminky b&hem Gkon{, které nejsou
soucéasti b&Zného provozu (napt. Cisténi, drzba, odbér vzorkd, nehody atd.).

Pri stanovovani pfisné kontrolovanych podminek pro manipulaci s meziproduktem je tfeba vzit
v Gvahu tyto body:

> Systém je tfeba navrhnout takovym zplsobem, aby se minimalizovala moZnost
expozice pracovnikl a Zivotniho prostifedi b&hem pinéni a vyprazdfiovani. To mize
zahrnovat napf. pouziti rukavicového boxu, pevné spojky, dvojité izolované ventily,
systémy rekuperace par, vakuovy prenos, suché spojky atd.

> Nadoby, trubky, Cerpadla a jakékoli dalSi pomocné zafizeni musi byt navrzeny
a instalovany zplsobem, ktery zajidtuje kontrolu latky b&hem bé&zného provozu. Zasada
~DFisné kontroly" se musi dodrzovat i béhem pfipojovani nebo odpojovani pro
plnéni/vyprazdnovani. Jakykoli procesni krok, pfi némz latka neni kontrolovana
technickymi prostfedky, nelze povazovat za prisné kontrolovany.



> Je nutné minimalizovat uvolfiiovani latky z procesu do Zivotniho prostredi (dalsi
podrobnosti viz oddil 2.1.2 Pokyn{ pro meziprodukty).

> Bé&hem specifickych Gkonl (naptiklad b&hem odbéru vzorkl nebo provadéni udrzby)
muzZe dochazet ke zbytkovému uvolfiovani latky ze systému. Tyto emise a naslednou
expozici je nutné minimalizovat pomoci procesnich a kontrolnich technologii. Prostiedky
k dosazeni poZzadované minimalizace expozice se mohou lisit v zavislosti na fyzikalné-
chemickych vlastnostech latky.

> Personal nakladajici s meziproduktem musi byt nalezité vyskolen a pod dozorem.
Skoleni a dozor by mély byt zdokumentovanou ¢asti systematického programu (nikoli
ojedinélou akci).

3.2.2. Ciéténi a adrzba

Cl. 18 odst. 4 pism. d) nafizeni REACH vyZzaduje, aby byly pfed otevienim systému nebo
vstupem do ného za Ucelem cisténi nebo Udrzby provedeny zvlastni postupy. Jejich smyslem je
odstranit v co nejvétsi mife vSechny stopy meziproduktu pred fazi Cisténi a adrzby
a minimalizovat tak expozici meziproduktu. V praxi mGze byt k dispozici Fada moznosti
k dekontaminaci systému. Moznosti budou zaviset na chemickych a fyzikalnich vlastnostech
meziproduktu. Po izolaci systému (nebo ¢asti systému) je mozné zvolit jednu z nize
uvedenych moznosti:

e vypusténi systému k odstranéni latky z néj,

e proplachnuti systému vhodnym plynem nebo vypary (napf. dusikem nebo parou),

e vyplachnuti systému vhodnou kapalinou (napf. vodou),

e chemicky rozklad meziproduktu pomoci vhodnych reaktantl a nasledné vyplachnuti,

e provoz za vysoké teploty za Ucelem rozloZeni meziproduktu (nebo rezidui) a nasledné

vyplachnuti.

V ptipadé meziproduktl v plynné nebo aerosolové fazi mize byt vhodné systém proplachnout

pomoci inertniho fediciho plynu. V pfipadé netékavych meziproduktd nebo meziproduktt

s nizkou tékavosti bude nutné systém pred otevienim promyt nebo chemicky dekontaminovat.
Mély by byt zavedeny monitorovaci systémy, aby se zajistilo, ze v celé izolované ¢asti systému
neni meziprodukt pfitomen. VSechen vyprodukovany odpad bude nutné rovnéz kontrolovat

a nalezité likvidovat, aby byly splnény pozadavky pfisné kontrolovanych podminek.

V nékterych ptipadech mize byt mozné zcela zajistit nepfitomnost meziproduktl b&hem faze
CisSténi a udrzby a Ize se pak fidit béznymi opatfenimi na misté. Klicem k bezpecnému provozu
béhem cisténi a Udrzby je védét, do jaké miry byl systém dekontaminovan, a pochopit povahu
zbyvajiciho rizika kontaktu se zbylym meziproduktem.

Predpoklada se, ze Cisténi a udrzba budou spojeny s vhodnymi opatifenimi ke kontrole pFistupu,
jako jsou postupy povoleni k praci. Pocet pracovnikl s povolenym piistupem by se mél
udrZzovat na minimu nutném pro bezpecné provozni postupy. Pracovnici musi byt kompetentni,
kvalifikovani a vyskoleni k provadéni svych specifickych tkold. Tyto Ukoly budou v idealnim
pripadé podléhat prohldseni o bezpecnosti metody jakozto soucasti povoleni k praci.
,Prohlaseni o bezpe¢nosti metody" je pisemny postup, ktery se tyka nerutinnich kol a ktery
zohledni viechna rizika spojena s pracovni ¢innosti, véetné& potencialni expozice v disledku
pritomnosti meziproduktu.

Prohlaseni o bezpec¢nosti metody by mélo byt jasné, stru¢né a mélo by obsahovat tyto
informace:

e popis Ukolu a kde se ma provadét,

e sled a metoda préce,

e rizika identifikovana béhem hodnoceni rizik,

e dovednosti nutné k zvladnuti ukolu a rizik,
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e pozadovana bezpecnostni opatfeni,

o odkazy na konkrétni bezpecnostni postupy,

e podrobnosti o pfipadnych izolacich a souvisejicich postupech,

¢ metody likvidace odpadu,

e podrobnosti o stavu, v jakém bude systém zanechan na konci prace.

Jsou-li jesté pritomna rezidua meziproduktu, bude nutné, aby méli pracovnici pfistup

k vhodnym a dostacujicim osobnim ochrannym pracovnim prostfedkim. Pouziti osobnich
ochrannych pracovnich prostfedkl rovnéz podléhd kontrole v ramci dozoru, kterd zajistuje
jejich spravné pouziti, prevenci Sifeni kontaminace a bezpecnou likvidaci nebo Cisténi za pfisné
kontrolovanych podminek.

3.2.3. Odbér vzorkt

Podle ¢l. 18 odst. 4 pism. a) nafizeni REACH musi byt latka pfisné kontrolovana technickymi
prostfedky po celou dobu svého Zivotniho cyklu. Patfi sem vyslovné i odbé&r vzorkd.

Vzorky se béhem procesu Casto odebiraji v téchto fazich provozu:

1. z vychozi suroviny (meziproduktu) k potvrzeni Cistoty latky. Pfed zahdjenim vyrobniho
procesu je mozné odebrat jeden vzorek z kazdé Sarze, pokud je dodavka v barelech,
nebo z nakladu v cisterné;

2. béhem reakéni faze k ovéreni stupné premény nebo konverze a

3. z konec¢ného produktu reakce k potvrzeni, Zze v ném nezbylo zadné reziduum
meziproduktu, nebo Ze se zbylé reziduum (necistota) nachazi ve produktu v koncentraci,
ktera odpovida specifikaci produktu.

Podle potieb jednotlivych procesl je moZzné zavést i jind mista odbé&ru vzorka.

V dodatku | tohoto dokumentu jsou k dispozici dalSi informace ukazujici, jak podrobné Udaje je
tfeba predlozit k prokazani, Zze byly zavedeny pfisné kontrolované podminky.

3.2.4. Kontrola emisi do Zzivotniho prostredi

Jsou-li zavedeny pFisné kontrolované podminky, je uvolfiiovani meziproduktu do Zivotniho
prostiedi minimalizovano. Zavedeni opatfeni k Fizeni rizik k zamezeni uvolfovani meziproduktu
do zivotniho prostredi pod prahovymi hodnotami (napf. mistni PNEC nebo hodnoty
specifikované v povoleni pro vypousténi do odpadnich vod vydaném mistnim organem ochrany
Zivotniho prostFfedi) nestaé¢i k odlvodnéni pfisné kontrolovanych podminek. K prokazani
skutecnosti, Ze je uvolfovani ac¢inné minimalizovano, je tfeba, aby byla vedle béznych opatfeni
ke snizeni emisi zavedena i technicka opatfreni. V nasledujicich oddilech jsou uvedeny nékteré
priklady aspektd, které je nutno zvazit v souvislosti s kontrolou emisi do Zivotniho prostiedi

v rezimu pfisné kontrolovanych podminek.

3.2.4.1. Vzduch
Tuhé latky

Ke kontrole mozZnych emisi z procesu se pouziva odsavaci odvétravani. Odsaty vzduch
obsahujici ¢astecky meziproduktu Ize osetfit ve dvoufazovém procesu. Nejprve se odsaty
vzduch necha projit jednim cyklonovym odlu¢ovacem. Znovu ziskané ¢astice tuhé latky se
shromazdi v uzavienych barelech (automaticky uzavér bez moznosti kontaktu s pracovniky)

a zlikviduji se jako nebezpecny odpad. Cyklon by mél vymeénovat vyskoleny personal, ktery by
se pfi tom mél ridit zvlastnimi postupy a pouzivat vhodné osobni ochranné pracovni prostredky.
Jako druhy krok cisténi Ize pouzit latkovy filtr. Prach zachyceny filtrem by mél podléhat

stejnym postuptm pro likvidaci nebezpeéného odpadu, jaké se pouzily pro prach shromazdény



v cyklonu. Pouzité filtry by mél shromazdit vyskoleny personal, ktery by se pfi tom mél fidit
zvlastnimi postupy a pouzivat vhodné osobni ochranné pracovni prostiedky.

Mély by se uvést informace o ucinnosti jak cyklonu, tak latkového filtru ve vztahu ke konkrétni
velikosti Castic.

Kapaliny (organické) a plyny

Veskeré shromazdéné uvolnéné plyny (z oddilu pro plnéni/vyprazdnovani, vzorkovaci stanice,
laboratofe a b&hem postupl Gdrzby/¢&isténi) by se mély odvést skrze potrubi do spalovaciho
zafizeni na misté (teplota ve spalovaci komote a délka jeji aplikace by mély byt vhodné pro
rozklad chemické struktury pfisluSného meziproduktu), v némz se organicky meziprodukt zcela
znidi.

3.2.4.2. Voda

Kontaminovanou vodu (pochazejici napfiklad z proplachovani systému) Ize po predbé&zném
oSetreni (stripovani parou) odvést do Cistirny odpadnich vod na misté. Meziprodukt zpétné
ziskany béhem predbézného oSetfeni je mozné vratit do procesu. V cistirné odpadnich vod na
misté je mozné odpadni vodu osetfit chemicky (oxidaci) a biologicky. V3echen kal z Cistirny
odpadnich vod by se mél spalit za podminek platnych pro spalovani nebezpe¢ného odpadu.
Odpadni voda z Cistirny odpadnich vod se musi monitorovat s ohledem na vyskyt rezidui
meziproduktu. Pokud je v odpadni vodé detekovana jakakoli zbytkova koncentrace
meziproduktu, mélo by se jeji vypousténi ukoncit a nasledné posoudit a upravit Cistirnu
odpadnich vod. Odpadni voda z posledni faze by se méla shromazdovat ve zvlastnich nadrzich
a neméla by se vypoustét z mista.

Pokud se meziprodukt béhem syntézy jiné latky Uplné nespotiebuje (standardni mira spotieby
je 75-80 %), mél by se nezreagovany meziprodukt ziskat zpét, napriklad pomoci stripovani
parou nasledovaného kondenzaci. Zpétné ziskana latka by se méla vratit zpét do procesu
syntézy. V odpadni vodé se mohou nachazet rezidua meziproduktu (potvrzeno béznymi
analyzami). Odpadni voda by se méla odvést do Cistirny odpadnich vod na misté. Pred
biologickym oSetfenim by se méla odpadni voda nechat projit uzavienou provzdusnovaci nadrzi,
v niz Ize shromazdit uvolnéné plyny a poslat je ke spaleni do spalovny na misté. Odpadni voda
z Cistirny odpadnich vod se musi monitorovat s ohledem na vyskyt rezidui meziproduktu.
Pokud je meziprodukt v odpadni vodé detekovan, je tfeba upravit procesy zpétného ziskavani
a zpracovani v Cistirné odpadnich vod, aby se zlepsila ucinnost zpétného
ziskavani/odstranovani meziproduktu.

3.2.4.3. Odpad

Odpad mUze vznikat v rlznych fazich Zivotniho cyklu meziproduktu. B&hem vyroby a pouziti
meziproduktu (pfi syntéze jiné latky) je mozné rezidua z produkce (vedlejsi produkty, které se
neuvadéji na trh), Gdrzby, ¢&isté&ni nebo jinych pomocnych procesl shromazdovat a likvidovat
jako odpad. Z hlediska ochrany pracovnik{ a Zivotniho prosttedi podléha nakladdani s odpadem
stejnym pozadavk(m jako nakladani s meziproduktem. Z tohoto divodu musi byt
shromazdovani odpadu pfisné kontrolovano.

Pouzité metody mohou zahrnovat:

e shromazdéni odpadu v uzavienych barelech ve specialni plnici stanici vybavené
rukavicovym boxem a integrovanym mistnim odsavacim odvétravanim,

e shromazdéni kapalného odpadu v silni¢nich cisternach. PInéni a vyprazdnovani silni¢nich
cisteren probiha ve specialnich stanicich. Cisterny musi byt vybaveny systémem
rekuperace par, pfipojeni cisteren k plnicimu systému ohebnymi hadicemi s pouzitim
suchych spojek. Hadice je nutné pred pfipojenim nebo odpojenim vypustit
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a proplachnout. Systémy jsou vybaveny integrovanym mistnim odsavacim
odvétravanim nebo jinymi vzduchovymi dynamickymi bariérami.

e shromazdéni tuhého odpadu ve specialnich nadobach. Nadoby by se mély plnit
automaticky (pomoci mechanickych ramen umisténych v omezenych prostorach). Je-li
nutnd manualni manipulace, mély by byt systémy kontrolované (Uroven kontroly zavisi
na fyzikalné-chemickych vlastnostech) a musi byt zavedeny zvlastni postupy pro
nakladani s odpadem.

Likvidace odpadu musi zajistovat, Ze se latka neuvolrfiuje do Zivotniho prostfedi. Vhodné
technologie likvidace odpadu pouzitelné pro prisné kontrolované podminky zahrnuji spalovani
a likvidaci na skladce pro nebezpecny odpad.

3.3. Jak lze pouzit idaje z monitorovani k potvrzeni, ze jsou splnény
prisné kontrolované podminky

Monitorovani procesu na pfitomnost emisi a uvolfiovani latky a méfeni expozice pracovnikd Ize
pouzit k potvrzeni integrity a uc¢innosti zavedenych metod pFisné kontroly.

Monitorovani procesu

Monitorovani integrity systému (napf. monitorovani tlaku v systému) zajistuje ¢asnou detekci
naruseni integrity systému.

Oclekava se, ze vyrobni proces, od plnéni reaktorl po baleni kone&ného produktu, se bude
provadét v systému navrzeném k zajisténi pFisné kontroly ’ l1atky. VeSkeré presuny
meziproduktu probihaji pfes potrubni sit. Integritu tohoto systému lze monitorovat pomoci
dvou doplfiujicich se systému:
1. je mozné monitorovat tlak v pfenosové potrubni siti a nadobéach;
2. je mozné instalovat detekéni senzory Unikd na uréenych citlivych mistech systému
(napf. u ventilG pro odbé&r vzorkd, spojek potrubi, v misté ptipojeni k reaktoru atd.).

Jak tlakoméry, tak detekéni senzory by mély byt ptipojeny k monitorim ve velinu, které spusti
slysitelny alarm, pokud se nahle zméni tlak nebo je detekovana pritomnost latky mimo
kontrolovany systém.

Monitorovaci zafizeni by se mélo pravidelné kontrolovat a podrobovat idrzbé, aby byl zajiStén
plynuly a spolehlivy provoz. Alarmy — detekce meziproduktu nebo poklesu tlaku signalizujici
mozny Unik — by mély vést ke spusténi nouzovych postupd.

Je tfeba vysetfit priciny vSech spusténi alarmu a ucinit ndpravné opatreni k minimalizaci

v . v e ’ ’ v r v ’ o v s
moznosti opétovneho vyskytu problému a moznych falesnych alarmu. Mély by se uchovavat
zaznamy o provedenych Setfenich a naslednych opatfenich.

Monitorovani expozice pracovnikl (osobni a statické)

Ulohou odbéru vzorkd vzduchu (posouzeni ovzdusi na pracovisti) je (v rozumné mire) potvrdit
nepritomnost latky v ovzdusi na pracovisti a pochopit potfebu doplfikovych opatreni k fizeni
rizik, jako je prenosné mistni odsavaci odvétravani nebo osobni ochranné pracovni prostredky,
za podminek, k nimZ mize dojit. Monitorovani expozice pracovnikd by se mélo provadét

s Cetnosti predepsanou vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v oblasti BOZP. Musi ho provadét

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_cs.pdf.



spole¢nost specializujici se na posuzovani expozice pracovnikl v souladu s vnitrostatni nebo
mezinarodni normou (napf. PN-Z-0400807: 2008 nebo CSN EN 689). Je mozné pouzit jak
statické, tak osobni metody odbé&ru vzorkl. Monitorovani by se mélo provadét v typicky
pracovni den, kdy probihaji véechny dileZité prdmyslové procesy. Staticky odbé&r vzork{ by se
mél provadét v oblastech, kde mize dojit k expozici. Do monitorovani musi byt zahrnuti
pracovnici zapojeni do procesl plnéni/vyprazdfiovani, odbéru vzorkd, Gdrzby a operatofi

a kontrolofi (uzavieného) vyrobniho procesu (vSechny ,citlivé Ukoly"). Pracovnici udrzby
provadéjici planovanou praci vétsiho rozsahu mohou byt zahrnuti do doplfikového/oddéleného
statického a osobniho monitorovaciho programu.

Odebrané vzorky by méla analyzovat akreditovana laboratof v souladu
s vnitrostatnimi/mezinarodnimi normami. Informace z monitorovani expozice pracovnikl by se
mély uchovavat na misté& a zadatel o registraci nebo nésledny uZivatel je mdZe pouzit
k potvrzeni prisné kontrolovanych podminek.
Tyto informace by mély zahrnovat:
* podrobné Udaje o monitorovaném technologickém postupu, vcetné zahrnutych latek,
= popisy a délku trvani tkold,
= pocet pracovnik( v oblasti, kde se provadi odbér vzorkd,
= délku trvani odb&ru vzorkd,
= vysledky monitorovani.

V Pokynech k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpeé&nosti, kapitole R.14:
Odhad expozice na pracovisti, jsou uvedeny nékteré uzitecné informace o strategiich odbéru
vzork{ a velikostech vzorkl, které se povaZuji za reprezentativni.

Pro potvrzeni pouziti meziproduktu za pfisné kontrolovanych podminek se predpoklada, ze se

r v v 4 Vv, o 7 - s
koncentrace latky nameérené ve vzduchu budou u vetsiny vzorku nachazet na hranicich nebo
pod hranicemi detekce dané metody. Jsou-li naméreny expozice, méla by se zavést dodatecna
opatfeni k:

= identifikaci UkonU souvisejicich s namé&fenymi expozicemi,
’ 7 r v 7 v v Vs vrs v 7 o s v v
= provedeni napravného opatreni, v€etne napriklad v pfipade ukonu udrzby dalsi doby
. V. v v v o v 7 V., v r
proplachu a ventilace Ci v pripadée odbéru vzorku doplikového pouziti prenosného
’ ’ ’ ’ v s s rd Vg r r ’ v o
mistniho odsavaciho odvétravani, pouziti osobnich ochrannych pracovnich prostredku
k druhé Urovni ochrany pred expozici (méla by se uvést Uroven zeslabeni / Gcinnost
v8ech pouzitych opatfeni k Fizeni rizik),
* analyze zmén ve vzorci nebo poétu namé&Fenych expozic v pribé&hu ¢asu.

U nékterych latek mdZe byt rovnéz mozné nebo vyzadované biologické monitorovani jakozto
soucast programu zdravotniho dohledu. Pokud se provadi, mély by se vysvétlit pfislusné
znamky, spolu s U¢inkem na zdravi, ktery je cilem monitorovani (napfiklad senzibilizace kize
nebo dychacich cest). Vysledky série provedeného biologického monitorovani / zdravotniho
dohledu za dobu nékolika let Ize predlozit jako potvrzeni kontroly (nebo nepfitomnosti)
expozice.

Monitorovani uvoliovani latky do Zivotniho prostiedi

K prokazani dodrzovani pravnich predpist na ochranu Zivotniho prosttedi, napfiklad smérnice
o priimyslovych emisich (smé&rnice 2010/75/EU nahrazujici smérnici o integrované prevenci

a omezovani znedisténi), povoleni k vypousténi odpadnich vod, povoleni emisi do ovzdusi atd.
muUze byt vyZadovano méreni uvolfiovani latek do rlznych sloZek Zivotniho prostiedi.

V nékterych pripadech, napriklad u odpadnich vod, je uvolfovani urditych latek do zivotniho
prostfedi nepfimo monitorovano pomoci testl, jako jsou COD nebo TOC? nebo obecnych testd,

8 COD znamenéa Chemical Oxygen Demand (chemicka spotieba kysliku) a TOC znamené Total Organic
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jako je test toxicity, celkové suspendované pevné &astice. Podobna Givaha muze platit pro
emise do ovzdusi (napf. monitorovani tékavych organickych sloucenin). Vyse zminéné
nespecifické analytické metody poskytuji informace o uvolfiovani skupiny latek (napf.
organickych slouéenin) v agregované formé&. V nékterych ptipadech véak mize byt

v povolenich vyzadovano méreni uvolfiovani jednotlivych latek nebo ho spolecnost provadi
dobrovolné.

Zadatel o registraci mGZe pouzit idaje z monitorovani k prokazani, 7e se latka neuvolfiuje do
zivotniho prostredi (napf. namérena koncentrace latky v odpadnich vodach je pod mezi
detekce analytické metody, ktera je dostatecné nizka na potvrzeni zanedbatelného uvolfiovani,
pokud vibec n&jakého). Potet a typ vzorkl musi byt reprezentativni pro typické podminky
uvolfiovani. Metody odbé&ru vzorkl a analyzy vzorkd by mély splfiovat vnitrostatni/mezinarodni
normy. Vzorky by mély byt analyzovany akreditovanymi laboratofemi. Informace
z monitorovani zivotniho prostredi by se mély uchovavat na misté a zadatel o registraci nebo
nasledny uZivatel je miZe pouzit k potvrzeni pFisné kontrolovanych podminek.
Tyto informace by mély zahrnovat:
= popis procesu vedouciho k uvolfovani, véetné opatreni k Fizeni rizik, provoznich
podminek a dotéené latky,
» typ a charakteristiky emise, ktera se monitoruje,
= trvani a frekvence uvolnovani,
* mista odb&ru vzorkd, metody/normy pouZité pro odbé&r vzorkl a analyzu, délka odbé&ru
vzorkd,
= informace o laboratofi (nazev, akreditace atd.),
» vysledky monitorovani.

Udaje z monitorovani lze rovnéz pouzit ke kvantifikaci mozného zbytkového uvolfiovani latky
do zivotniho prosttfedi po aplikaci vSech technologii k minimalizaci uvolfiovani.

Pouziti idajd z monitorovani k prokazani, Ze uvolfiovani meziproduktu do Zivotniho prostiedi
splnuje pozadavky povoleni pro vypousténi odpadnich vod nebo povoleni emisi do ovzdusi
samo o sobé& nestaéi k odlvodnéni pFisné kontrolovanych podminek, pokud neni prokédzéno, Ze
je zavedena pfisna kontrola a jsou Gc¢inné minimalizovana zbytkova uvolfiovani.

Pfitomnost latky v odpadu nemusi nutné znamenat, Ze se latka uvolfiuje do Zivotniho prostredi.
K tomu nedochazi, pokud se s odpadem manipuluje nebo se odpad zpracovava/likviduje
v souladu s poZadavky pro pfisné kontrolované podminky (napf. spalovani).

3.4. Co je treba uvést v registracni dokumentaci

Pokyny pro meziprodukty agentury ECHA uvadéji, Ze k potvrzeni vyroby a pouziti za prisné
kontrolovanych podminek musi poskytnuté informace obsahovat popis Ucinnosti vSech
pouzitych opatreni k Fizeni rizik, které jsou dostatecné k prokazani, Ze je latka béhem svého
celého Zivotniho cyklu pFisné kontrolovanda. Dodatek 3 Pokyn{ pro meziprodukty agentury
ECHA obsahuje 3ablonu, kterou Ize pouzit ke zdokumentovani informaci o opatfenich k fizeni
rizik pfi registraci meziproduktl. Tato $ablona vychazi z pozadavkd, jez stanovi &l. 17 odst. 3
a Cl. 18 odst. 4 pism. a) az f) nafizeni REACH. Tyto informace by se mély uvést ve formé
prilohy k oddilu 13 registra¢ni dokumentace ve formatu IUCLID. V dodatku Il tohoto
dokumentu jsou uvedeny nékteré priklady, které se tykaji vyroby meziproduktu a pouziti
meziproduktu béhem syntézy nové latky. Jsou rozvrzeny podle fyzikalné-chemickych vlastnosti
meziproduktu.

Carbon (celkovy organicky uhlik). Tyto testy se bézné pouzivaji k méfeni mnoZstvi organickych sloucenin
ve vodé.



4. Registrace prepravovaného izolovaného meziproduktu:
priklad informaci, které je treba uvést v dokumentaci

Tento oddil uvadi informace o opatfenich k Fizeni rizik, které musi Zadatelé o registraci
uvést, aby splnili pozadavky na informace pfi registraci meziproduktu podle ¢lanku 18
nafizeni REACH. Tento oddil rovnéz uvadi dalsi informace, které agentura ECHA
doporuéuje Zadatelim o registraci za¢lenit do svych dokumentaci. Obsahuje ptiklady
informaci, které by se mély pfipravit pro registraci pfepravovaného izolovaného
meziproduktu. Tento priklad ukazuje, jak prakticky pouzit format ke zdokumentovani
informaci o opatFenich k fizeni rizik, ktery je navrzen v pfiloze 3 Pokyn{ pro
meziprodukty. Tyto informace by se mély uvést ve formé prilohy k oddilu 13
registrac¢ni dokumentace ve formatu IUCLID. Informace uvedené v tomto oddile berou
v Uvahu a ilustruji vdechny Gvahy obsazené v predchozich oddilech.

Ocekava se, ze zadatel o registraci témito informacemi prokaze, ze:

> latka je meziprodukt definovany v ¢l. 3 odst. 15 nafizeni REACH,

> vyrobce/dodavatel a nasledni uzivatelé splfuji pozadavky pro pfisné

kontrolované podminky (¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f) nafizeni REACH).

Popis pfipadu
Latka A-B je vyrabéna v EU a pouziva se v syntéze latky A-C. Zadatel o registraci je vyrobcem
latky A-B. Cast z objemu vyrabéné latky A-B Zadatel o registraci pouziva sam k vyrobé latky A-
C. Zbytek se uvadi na trh a rovnéz je pouzivan k vyrobé latky A-C 3 rlznymi pravnimi subjekty,

které jsou v3echny usazeny v EU.

Zadatel o registraci registroval meziprodukt, latku A-B, jako izolovany meziprodukt na misté
i jako prepravovany izolovany meziprodukt v mnozstvi vétSim nez 1000 tun za rok.

Informace o statusu pfepravovaného izolovaného meziproduktu

POLOZKA INFORMACE

Proces zahrnujici pouziti a. Proces

dane latiy Latka A-B se pouziva pfi vyrobé latky A-C.
a. Proces

b. Procesni kroky b. SPgﬁE?nsg)l’ kroky (Je mozné zahrnout vyrobni
Chemicky proces pouzity k vyrobé latky A-C se sklada
z téchto krokd:
- plnéni latky A-B (v kapalné formé) a C po davkach do
priméarniho davkového chemického reaktoru,
- chemicka preména latky A-B na latku A-C v primarnim
chemickém reaktoru aplikaci tepelné energie,
- purifika¢ni kroky (destilace) k izolaci vyrobené latky A-
C od reakcnich rezidui B. Reakcni rezidua z purifikacni
jednotky se likviduji jako nebezpecny odpad a odesilaji
se do venkovni spalovny.
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Prislusné chemické reakce
(pfemény), kterym latka
v daném procesu podléha

Latka A-B reaguje podle tohoto reakéniho schématu:

Heat
Substance A-B + Substance C =—=——— Substance A-C

{

Substance B

Béhem vyrobniho procesu dochazi k vedlejsim reakcim, které
vedou k tvorbé dalsich sloucenin, jez se dostavaji do vyrabéné
latky A-C jako necistoty.

Technicka dloha latky
Vv procesu

Technicka aloha latky A-B v procesu je urCena pouze ve
vztahu k vyrobé latky A-C. Latka B se nebere v Uvahu, nebot
latka A-B se nepouziva k vyrobé latky B.

Latka A-B podléha pfi vyrobnim procesu chemické pfeméné
vedouci ke vzniku latky A-C. Chemické prvky hlavni slozky
latky A-C pochazeji z latky A-B.

Latku A-C tedy nelze vyrobit bez latky A-B.

Regulacdni status produkti
piremény dané latky

Chemicka identita

Typ latky: jednoslozkova latka

C. ES: XXX-YYY-Z

C. CAS: AXZ-RR-T

Chemicky nazev: latka A-C

Popis: nepouzije se (presné definovana latka)
Latka samotna nebo ve smési: latka samotna

Povinnosti registrace

Latka A-C podléha pozadavkim registrace podle nafizeni
REACH. Zadatel o registraci latky A-C jiz latku registroval
(registracni Cislo XX-XXXXXXX-XXXX).




Informace o opatfienich k Fizeni rizik®

POLOZKA

INFORMACE

Zahrnuta (zahrnuté) faze
zivotniho cyklu

Vyroba meziproduktu (latky A-B), primyslové pouZiti
(pfeména na latku A-C), Gdrzba a ¢isténi, odbér vzorkd,
nakladani s odpadem

Strucny popis
technologického postupu
pouzivaného pFi vyrobé
meziproduktu

Procesni kroky
1. Surovina se plni do davkového reaktoru fixnim potrubim.

2. Kdyz je reakce dokoncena, reaktor se automaticky
vypusti fixnim potrubim pomoci utésnénych cCerpadel.

3. Reakéni produkty se z reaktoru prevedou pfimo do
skladovacich cisteren na misté.

4. Ze skladovacich cisteren se meziprodukt prevede do
silni¢nich a vlakovych cisteren ve specialnich plnicich
stanicich.

Odbér vzorki

Odb&r vzorkd pomoci ktomu uréeného uzavieného
vakuového vzorkovace. Vzorek se prevede do lahve na
vzorky za mistniho odsavaciho odvétravani.

Struény popis
technologickych postupt
uplatnénych pf¥i pouziti
meziproduktu

Procesni kroky

1. Dodavka meziproduktu (latky A-B) na misté potrubim
(izolovany meziprodukt na misté), silnicnimi nebo
vlakovymi cisternami (prepravovany izolovany
meziprodukt).

2. Pripojeni cisteren k rozvodnému systému mista ve
specialnich plnicich stanicich, odkud je meziprodukt
preveden do internich skladovacich cisteren.

3. PInéni meziproduktu po davkach ze skladovacich cisteren
do reakcni nadoby, ve které probiha chemicka preména
na latku A-C.

4. Automatické vypousténi zreagovaného meziproduktu
(latky A-C) z reak¢ni nadoby po dokonceni reakce
a prevod zreagovaného meziproduktu (latky A-C) do
purifika¢ni jednotky, v niz se z latky destilaci odstrani
necistoty.

5. Prevod purifikované latky A-C do barell v plnici stanici.
Latka A-C se skladuje a dodava zakaznikiim
v 200litrovych polyethylenovych barelech.

Rezidua z purifikace se zlikviduji jako nebezpeény odpad.

7. 0Odbér vzorkl (viz oddil vénovany vyrobé).

9 Tato $ablona je zaloZena na formatu

navrzeném v dodatku 3 Pokyn{ pro meziprodukty agentury ECHA.
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Prostiedky prisné kontroly
a technologie minimalizace
uvoliovani pouzivané béhem
vyroby nebo pouziti:
a. zZadatelem o registraci
b. doporucené uzivateli
c. k minimalizaci emise
a nasledné expozice

a. Opatfreni pouzivana zadatelem o registraci béhem
vyroby meziproduktu

Proces se provadi v tlakové reakc¢ni nadobé.

> Reakcni nddoba je natlakovana pomoci dusiku
a vybavena systémem rekuperace par, aby se
zamezilo uvolfiovani plynQ do Zivotniho prostiedi.
Plyn uvolfiovany z reakce se vede fixnim potrubim do
spalovny na misté.

» VesSkera manipulace s latkou je automatizovana
pomoci fixnich zafizeni (trubky, nadoby).

> Vypousténi meziproduktu z reakéni nadoby
a preprava do skladovacich cisteren na misté probiha
fixnim potrubim za pouziti utésnénych cerpadel.

» Skladovaci cisterny na misté jsou natlakovany
dusikem a opatfeny uzavienym systémem zpétné
cirkulace plynu. Neocekava se zadna emise do
zivotniho prostredi.

» Prevod meziproduktu ze skladovacich cisteren do
silni¢nich/vlakovych cisteren (pro externi pfepravu)
se provadi ve specialnich plnicich stanicich.

» Silni¢ni/vlakové cisterny jsou vybaveny systémem
rekuperace par. Jsou pripojeny k plnicimu systému
pomoci specialnich ohebnych trubek, které jsou
vybaveny uzaviracimi ventily a po naplnéni cisterny
se automaticky vyprazdni a proplachnou inertnim
plynem.

PInici linky se pred pfipojenim k prepravnim
cisternam automaticky promyji a proplachnou.
Odpadni voda z myti se shromazduje jako
nebezpecny odpad k likvidaci. Proplachovaci plyn se
spali ve spalovné plyn na misté.

> Vzduch ze v8ech procesnich krokd se od&erpa ze
systému. Tento vzduch se vede do spalovny na
mist&, kde se odstrani moznd rezidua meziproduktd.

» Parametry (teplota a tlak) jsou kontrolovany
systémem SCADA°, ktery proces zastavi, pokud
parametry prekrodi urcitou hodnotu.

b. OpatfFeni pouzivana zadatelem o registraci
a doporucena uzivateli béhem pouziti meziproduktu

> Proces se provadi pfi zvySené teploté ve zcela
kontrolované oblasti. VeSkera manipulace s latkou je
automatizovana pomoci fixnich zafizeni (trubky,
nadoby, utésnéna Cerpadla).

> Plnici stanice jsou uzaviené a vybavené systémem
rekuperace par pro pripojeni systému plnéni vlecky.
Béhem bézného provozu se pfi téchto krocich
neocekava zadna dermalni ani inhalacni expozice
pracovnikd.

> Odpadni vzduch ze viech procesnich krokd se ze

10 SCADA znamena ,,Supervisory Control and Data Acquisition (dohledova kontrola a ziskavani Gdajd).
s v v , , v 1 e , , .0 , , v
Jedna se o pocitacovy systém pro shromazdovani a analyzu udaju v realném cCase.




systému odvadi, véetné plnéni barell. Odpadni
vzduch ze zafizeni se odvadi do odstrafiovaciho
systému (spaleni nebo systém aktivniho uhli)

k likvidaci mozného zbytkového obsahu
meziproduktu.

Parametry (teplota a tlak) jsou kontrolovany
systémem SCADA, ktery proces ukonci, pokud dojde
k prekroceni urcitych hodnot.

Kapalny odpad z procesu a odpadni voda z Cisténi
zafizeni se musi zlikvidovat jako nebezpecny odpad
spalenim mimo misto.

Barely a jiny material kontaminovany meziproduktem
se shromazdi a zlikviduji se spalenim jako
nebezpecny odpad.

c. Procesni a kontrolni technologie pouzivané
k minimalizaci emisi/expozice

»

Nepretrzité se monitoruje tlak v systému, aby byla
umoznéna Casna detekce ztraty integrity a zahajeni
napravného opatfeni. Na kritickych mistech (napf.
ventily pro odbér vzorkl) jsou instalovany senzory
k detekci emisi par.

Systém je nepretrzité monitorovan opera¢nim
systémem / velinem zavodu. Skladovaci cisterny

a reakcni nadoby jsou vybaveny kontrolnim
systémem, aby se zabranilo uvolfiovani do pidy nebo
odpadnich vod v pfipadé Uniku. V pfipadé rozliti nebo
Uniku jsou zavedeny postupy pro zachyceni rozlitych
latek. Kontaminované materialy pouzité pro uklid
rozlité latky jsou shromazdény k likvidaci jako
nebezpecny odpad a spaleny.

ZvIastni postupy pouzivané
pied Cisténim a Gadrzbou

Postupy jsou zdokumentovany v systému fizeni
certifikovaném dle 1SO 9001 a ISO 14000. Personal
je vyskoleny a pracuje pod pfisnym dohledem.

Pred Cisténim se systém promyje organickym
rozpoustédlem a vodou a pred otevienim se
proplachne dusikem. Kontakt s rozpoustédlem

a vodou vede k odstranéni veskeré zbytkové latky.
Rozpoustédlo a voda pouzité k Cisténi se shromazdi

v systému zpétného ziskavani a zlikviduji se jako
nebezpecny odpad urceny ke spaleni. Kontaminovany
proplachovaci plyn se odvede do systému pro
spalovani plyni na misté.

Cinnosti a typ osobnich
ochrannych pracovnich
prostiedki

pouzivané v pFipadé nehod,
havarie, adrzby a cisténi ¢i
jinych ¢innosti
uplatiované Zadatelem

o registraci a doporucené
uzivateli

BéZny provoz

>

>

>

Pracovnici pouzivaji osobni ochranné pracovni
prostfedky specifikované ve standardnich provoznich
postupech v pfipadech, kdy miZe dojit k expozici:
pfi plnéni a vyprazdnovani.

Pracovnici pouzivaji ochranu kiZe b&hem véech
¢innosti (jako preventivni opatfeni).

Jsou zavedeny postupy pro likvidaci nebo cCisténi
kontaminovanych osobnich ochrannych pracovnich
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prostfedkd.
Udrzba a &isténi
» Pracovnici pouzivaji dal§i osobni ochranné pracovni
prostiedky pro cCisténi reak¢ni nadoby. Osobni

ochranné pracovni prostfedky jsou specifikovany
v systému povoleni k praci.

Odbér vzorkt

> P odbé&ru vzorkld nejsou vyzadovany osobni
ochranné pracovni prostredky, pracovnici vsak
v rdmci preventivniho osvédceného postupu nosi
rukavice a bezpecnostni ochranné bryle.

Nehody a havarie

> Je zaveden plné vyskoleny zasahovy tym pro
nouzové situace, ktery zasahuje v pfipadé nehod
a havarii vedoucich k neocekdvanému uvolnéni
meziproduktu, aby se minimalizovala rizika expozice
Clovéka a Zivotniho prostredi.

> Clenové tohoto tymu jsou vybrani mezi vedoucimi
operatory a techniky a jsou pravidelné skoleni
a certifikovani k zdsahdim pfi nouzovych situacich.
Skoleni a certifikace ¢lenll zasahového tymu pro
nouzové situace podléhaji pravidelnym revizim
a schvaleni mistnim hasi¢skym sborem.

> V pripadé nehod a havarii jsou nutné osobni
ochranné pracovni prostredky specifikované
v nouzovych postupech a Skoleni. Osobni ochranné
pracovni prostfedky mohou zahrnovat respirator,
rukavice, ochranu téla atd. Jsou zavedeny postupy
pro likvidaci nebo cisténi kontaminovanych osobnich
ochrannych pracovnich prostfedkd.

Upozorfiujeme, Ze se predpoklada, Ze se uvede typ
materidlu rukavic, doba priniku a typ ochrany dychacich
cest a jinych osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd
(vhodnych pro danou latku).




Informace o odpadu

Béhem vyroby a pouziti meziproduktu vznikaji tyto
odpady:

- emise do ovzdusi z nadob a procesu,

- voda pouzita k proplachovani a jiny kapalny
odpad shromazdény béhem cisténi systému,

- rezidua z vyrobniho procesu,

- odpad vyprodukovany béhem udrzby
(prdzdné nadoby kontaminované
meziproduktem, spotfebni material, filtry,
kontaminované soucasti atd.),

- vedlejsi produkty syntézy obsahujici
nezreagovany meziprodukt.

Zpracovani odpadu na misté

> Voda: neocekava se zadné uvolfiovani do
Zivotniho prostiedi systémem odpadnich
vod.

» Vzduch: zadné uvolfiovani prostfednictvim
vzduchu, nebot veskery vzduch ze systému
a plynné vedlejsi produkty obsahujici
meziprodukt se odvadé&ji do systému pro
tepelné odstrafiovani na misté, ktery
odstrani veSkera rezidua latky ze vzduchu.

> Plda: 24dné pfimé ani neptimé (kalem
z Cistirny odpadnich vod nebo vzduchem)
uvolfiovani do plidy, nebot nedochdzi
k Zzadnému kontaktu s timto médiem.

Zpracovani odpadu mimo misto
» Veskery vyprodukovany odpad, ktery

obsahuje rezidua meziproduktu, se skladuje
za prisné kontrolovanych podminek. Z mista
jej odvazi ke zpracovani jako nebezpecny
odpad autorizovana spolecnost v souladu
s pravnimi ustanovenimi EU o likvidaci
nebezpeénych odpadd.

Jak jsou potvrzeny pfFisné
kontrolované podminky

Monitorovani procesu

> Integrita vyrobniho zavodu se neustale
monitoruje.

> Vysledky soustavné ukazuiji, ze tlak
v systému je udrZzovan na stalé hodnoté
a nedochazi k prchavym emisim v dusledku
nespravné funkce nebo naruseni fyzické
integrity zavodu.

Expozice pracovnikt

> Inhalacni expozice: Vysledky osobniho

a statického monitorovani provadéného

kazdorocné potvrzuji, ze nedochazi k zadné
meéritelné expozici vzduchem.
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» Vysledky pravidelného biologického

monitorovani (zdravotni dohled) potvrzuji,
Ze pracovnici nejsou meziproduktu
vystaveni.

Zivotni prostredi

> Mérfeni provadéna v souvislosti s odpadni

vodou a emisemi do ovzdusi svédci

0 nepfitomnosti latky v mnozstvi nad
hranicemi detekce. Proto Ize usoudit, Ze se
latka pouziva za prisné kontrolovanych
podminek, co se tyka Zivotniho prostiedi.
Pokud jde o uvolfiovani do pidy bud’ ptimo,
nebo nepfimo (kal z Cistirny odpadnich vod),
neni nutné zadné analytické potvrzeni,
nebot je nepravdépodobné, Ze se latka za
vyse popsanych podminek pouziti uvolfiuje
do pudy.




Informace o pouziti meziproduktu naslednymi uzivateli

Meziprodukt je dodavan spoleénosti XWZ (vyrobce) nize uvedenym ndaslednym uZivatelim,
ktefi poskytli pisemné potvrzeni, ze latka A-B, kterou jim dodava spoleCnost XWZ, se pouziva
jako meziprodukt (jak je definovan v ¢l. 3 odst. 15 nafizeni REACH) a za prisné kontrolovanych
podminek podle ustanoveni v ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH).
Tyto informace jsou spravné ke dni XX/XX/XXXX.

Nazev spolec¢nosti 1:

Adresa

Zemé

Kontaktni Gdaje: (odkaz na internetové stranky atd.)

Nazev spolec¢nosti 2:

Adresa

Zemé

Kontaktni Gdaje: (odkaz na internetové stranky atd.)

Nazev spolecnosti N:

Adresa

Zemeé

Kontaktni udaje: (odkaz na internetové stranky atd.)



Prakticky privodce 1x
verze xx mésic 20xx 37

DODATEK I

Prisné kontrolované podminky: priklady technik odbéru
vzorkl

Kapalné latky
Vzorek suroviny (meziproduktu)

Dodavka silni¢ni cisternou: vzorky Ize odebrat pfi dodavce, kdy se meziprodukt precerpava

z cisterny do skladovaciho zarizeni na misté.

Dodavky v barelech: vzorky Ize odebrat, kdyz se meziprodukt precerpava z barelu do
skladovaci cisterny na misté nebo do reak¢ni nadoby.

Nadoba na odbé&r vzork( by méla byt pfipojena (uté&snénym zplsobem) k ventilu, ktery se
otevre, teprve kdyZ je nddoba na mist&. V mist& odb&ru vzorkd musi byt zajisté&n systém
mistniho odsavaciho odvétravani (pokud mozno integrovany), aby se minimalizovala expozice
pracovnika pfi plnéni nddoby na odbé&r vzork{. Jakmile se uréeny objem vzorku napusti do
nadoby, uzavfe se ventil pro odbér vzorkd a umozni se, aby se veskerd latka v trubce dostala
do nadoby na odbér vzorkl a nedoslo k ukapnuti/rozliti. PFedpoklada se, ze pracovnik
odebirajici vzorek ma na sobé rukavice jako preventivni opatfeni pro pripad uUniku latky. Je-li
meziprodukt tékavy, méla by se pred uzavienim nadoby pouZivat ochrana dychacich cest, aby
se minimalizovala moznost expozice, zejména pokud se vzorek odebira ve vnitinich prostorach.

Vzorek reakéniho produktu

Reakéni produkt je nova latka, odliSna od meziproduktu, na kterou se vztahuji zvlastni
povinnosti registrace. V zavislosti na typu registrace (Uplna registrace nebo registrace
meziproduktu) mohou nebo nemusi byt vyzadovany prisné kontrolované podminky. Je-li
reakcni produkt registrovan jako meziprodukt za pfisné kontrolovanych podminek, plati stejna
kritéria jako pfi odbéru vzorku suroviny.

Tuhé latky
Vzorek suroviny (meziproduktu)

Baleni tuhych latek zavisi na fadé faktor(. Jednim z nich je objem spotfeby v jednom procesu.
Predurcuje typ a velikost obalu. Latky mohou byt dodavany v pytlich vazicich nékolik
kilogramu nebo ve velkoobjemovych kontejnerech. Metodika pouzita k odb&ru vzorku

z jednotlivého kontejneru se bude ligit v zavislosti na velikosti a typu kontejneru. Skutec¢né
metody odbé&ru vzorkl a opatFeni k Fizeni rizik zaviseji na prasnosti latky (tj. lii se pro jemny
pradek & zrnitou formu). Je vdak tfeba mit na paméti, Ze expozice pracovniki musi byt
minimalizovana. Pracovni metoda musi minimalizovat produkci prachu. Musi se pouZivat
ochrana kize a dychacich cest, spolu s pfenosnym mistnim odsavacim odvétravanim,
povazuje-li se to za nutné (napf. na zakladé vysledkl provedenych méfeni expozice pFi daném
Ukonu). Vzorky meziproduktu Ize rovné? odebrat b&hem pinéni latky do vyrobni linky. Mdze
byt nainstalovan automatizovany systém s rukavicovym boxem: kdyz se prasek sype do
reaktoru, nasype se vzorek meziproduktu do nadoby instalované na to¢né uvnitf nasypniku.
KdyzZ je sypani dokonceno, prenese to¢na nadobu ven z nasypniku do rukavicového boxu, ve
kterém se vzorek uzavre a nadoba se odisti od rezidui mistnim odsavacim odvétravanim.
Pracovnik odebirajici vzorek pouziva rukavice a respirator (v ramci preventivniho osvédceného
postupu).



Vzorek reakéniho produktu
Viz predchozi pripad.
Analyza vzorku

Analyza vzorku se obvykle provadi v primyslové laboratofi. Pro tento postup plati ustanoveni
¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f). Mély by se pouzivat zasady spravné laboratorni praxe, které
eliminuji/minimalizuji moZnost expozice pomoci vysoce G&innych odsavacich systémi nad
laboratornimi stoly, pracovnich postupl, které minimalizuji moznost pfimého kontaktu s latkou,
a vhodnych osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd.
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DODATEK I1

Prisné kontrolované podminky: priklady informaci, které je
tfeba uvést v dokumentaci

Pripady uvedené v tomto dodatku ukazuji, jaky druh informaci by se mél uvadét
v dokumentacich k prokazani, Ze se vyroba a pouziti meziproduktu odehrava za pfisné
kontrolovanych podminek. Uvedené priklady se tykaji latek s témito charakteristikami:
» praSek o vysoké prasnosti,
» neprasna tuha latka,
> tékava kapalina,
> netékava kapalina.

Za ucelem poskytnuti celkového prehledu se vsechny priklady tykaji registrace
piepravovanych izolovanych meziproduktt vyrabénych a pouzivanych zadatelem

o registraci na mist& a rovnéz distribuovanych naslednym uzivatelim pro pouziti ke stejnému
ucelu.

Pripad 1: popisuje prisné kontrolované podminky pri vyrobé a pouziti
meziproduktu: prasek o vysoké prasnosti

Popis pFipadu

Tento pripad popisuje vyrobu a pouziti tuhé latky s vysokym potencialem expozice (prasek

0 vysoké prasnosti) a informace, které Ize uvést v oddile 13 nastroje IUCLID na podporu
registrace meziproduktu, co se tyka popisu pfisné kontrolovanych podminek. Tento pfiklad
zahrnuje vSechny procesni kroky (tj. pInéni a vyprazdnovani, skladovani, chemickou preménu,
Gdrzbu a ¢isténi, odbér vzorkd, kontrolu emisi do Zivotniho prosttedi).

Co je tieba zkontrolovat Co je tieba uvést
Zahrnuta (zahrnuté) faze Vsechny, véetné vyroby meziproduktu,
Zivotniho cyklu: primyslového pouziti, idrzby a ¢isténi, odbéru

vzorkd a nakladani s odpady

Strucny popis technologického Procesni kroky
postupu pouzitého pFi vyrobé

meziproduktu 1. Suroviny se plni do reaktoru, ve kterém se

meziprodukt vyrabi.

2. Meziprodukt se vypousti z reaktoru

a prostrednictvim uzavieného systému potrubi se
prepravuje do jinych jednotek k dalSimu
Zpracovani.

3. Dalsi zpracovani (vCetné odparovani, suseni,
mleti atd.) se provadi v systému navrzeném tak,




aby zajistoval pfisnou kontrolu meziproduktu.

4. Cisty meziprodukt se plni do velkych pytlG*
prostfednictvim systému rukavicového boxu.

VSechny provozni ¢innosti jsou automatizované
g . r T4 4 o
pomoci elektronickych fidicich systemu.

Odbér vzorku

Vzorky meziproduktu se odebiraji béhem vyroby
a pouziti pti riznych fazich procesu (nap¥. plné&ni
meziproduktu do vyrobni linky, vyprazdnovani
(odstrafiovani produktu), reakéni faze atd.) Je
instalovan specialni systém pro odbé&r vzorkd,

s rukavicovym boxem: kdyZz se prasek sype do
reaktoru, vede se vzorek meziproduktu do nadoby
instalované na to¢né uvnitf nasypniku. Kdyz je
sypani dokonceno, prenese to¢na nadobu ven

z nasypniku do rukavicového boxu, ve kterém se
vzorek uzavie a nadoba se ocisti od rezidui mistnim
odsavacim odvétravanim.

Strucny popis technologickych
postupti uplatnénych p¥i pouziti
meziproduktu 1. Meziprodukt se na misto pfepravuje ve velkych
pytlich.

Procesni kroky

2. Pracovnici meziprodukt pfemisti do reakcni
nadoby, v niz probih&a syntéza (plnici stanice,
vCetné rukavicového boxu, je umisténa v horni
¢asti reakcni nadoby).

3. Produkty reakce se z reakéni nddoby odcerpaji
pomoci odstredivych ¢erpadel a prepravi se do
jednotky pro purifikaci a zpétné ziskavani.

VSechny provozni ¢innosti se provadi

automatizované pomoci elektronickych fidicich
s o

systemu.

Odbér vzorkd: viz oddil vyse.

Prostiedky pFisné kontroly

a technologie minimalizace

uvoliovani pouzivané béhem

vyroby nebo pouZziti: » VSechny nadoby jsou spojeny fixnimi

a. zZadatelem o registraci trubkami.

b. doporucené uzivateli

c. k minimalizaci emise
a nasledné expozice

a. Opatfieni pouzivana zadatelem o registraci
béhem vyroby

» VsSechna Cerpadla, ventily a méfici zarizeni
jsou plné utésnéné.

» Vzduch odcerpany z procesu se odvadi do
spalovny.

> Odpadni voda z procesu a z Cisténi a udrzby
se predbézné oSetfi ve stripovaci kolong,
kde se z ni odstrani vSechen zbyly
meziprodukt, neZ se voda odvede do

11 yelké pytle jsou primyslové obaly vyrobené z poddajného materialu (napf. tkaniny) pouZivané ke
skladovani a prepravé tuhych suchych produktd (napf. pisku, hnojiv, granuli atd.) ve velkych mnoZstvich.
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(biologické) cistirny odpadnich vod na
misté.

Uzavirani a odpojovani velkych pytld se
provadi v rukavicovém boxu.

VSechny kroky po vyrobeni meziproduktu se
provadéji v systémech navrzenych tak, aby
zajistovaly pFisnou kontrolu latky.

Opatfeni pouzivana zadatelem o registraci
a doporucena uzivateli béhem pouziti
meziproduktu

>

Otvirani a pFipojovani velkych pytl{
k plnicimu/vyprazdnovacimu zafizeni
probiha v rukavicovém boxu.

VSechny nadoby jsou spojeny fixnimi
trubkami.

VsSechny ventily, Cerpadla a méfici zarizeni
jsou plné utésnéné.

Vzduch odcerpany z plniciho procesu se
filtruje a nasledné spali.

Odpadni voda z procesu se predbézné oSetfi
v parni destilacni kolong&, v niZ se odstrani
vesSkera nezreagovana latka (nachazi se pod
hranicemi detekce), nez se odvede do
biologické cistirny odpadnich vod na misté.

Procesni a kontrolni technologie pouzivané
k minimalizaci emisi/expozice

>

Nepretrzité se monitoruje tlak v systému,
aby byla zajisténa Casna detekce ztraty
integrity a zahajilo se napravné opatreni.

Pracovnici pouzivaji v rdmci osvédceného
postupu osobni ochranné pracovni
prostiedky specifikované ve standardnich
provoznich postupech v pfipadech, kdy
muze dojit k expozici: napt. b&hem plnéni
reak¢ni nadoby a skladovacich cisteren,
gidténi a Udrzby, odbéru vzorkd, vypousténi
na konci reakce atd. Jsou zavedeny postupy
pro likvidaci nebo cisténi kontaminovanych
osobnich ochrannych pracovnich prostiedka.

Odcerpany vzduch se odvadi do spalovny na
misté.

Tuhé a kapalné odpady obsahujici
meziprodukt se shromazduji a naklada se

s nimi v systémech navrzenych tak, aby
zajistovaly pFisnou kontrolu latky, a nakonec
jsou odstranény autorizovanou spolecnosti
pro zpracovani odpadu v zafizeni mimo
misto (spaleni).

Zvlastni postupy pouzivané pred
cisténim a adrzbou

Postupy jsou zdokumentované v systému
fizeni, ktery obdrzel akreditaci ISO9001.




Personal je vyskoleny, prezkouseny
a pracuje pod dohledem.

Zbytkové uvolfiovani do zivotniho prostredi
(vody) prostrednictvim Cistirny odpadnich
vod: pod detekovatelnymi hodnotami.

K zahajeni ¢innosti Udrzby je nutné povoleni
k praci. Povoleni se udéluje pouze
vyskolenému a autorizovanému personalu
vybavenému osobnimi ochrannymi
pracovnimi prostiredky.

Systém se pred otevienim promyje vodou
a proplachne inertnim plynem. Pred
otevienim systému pro udrzbu se
zkontroluje, zda neobsahuje zbytkovou
hladinu latky.

Systém se otvira pouze, kdyz jsou zbytkové
hladiny pod detekovatelnou hodnotou.

S vodou pouzitou k promyvani se naklada
jako s kapalnym odpadem.
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Cinnosti a typ osobnich
ochrannych pracovnich
prostiedkl pouzivané v pfFipadé
nehod, havarie, udrzby a cisténi Ci
jinych cinnosti

uplatiované Zadatelem

o registraci a doporucené
uzivateli

Bézny provoz

> Pracovnici pouzivaji v rdmci osvédceného
postupu osobni ochranné pracovni
prostiedky k minimalizaci moZzné expozice
v disledku men&ich ndhodnych Gnikl
béhem plnéni a vyprazdnovani reakéni
nadoby, prestoze je zajisténa pfisna
kontrola technickymi prostredky.

» Jsou zavedeny postupy pro likvidaci nebo
Cisténi kontaminovanych osobnich
ochrannych pracovnich prostfedkd.

Udrzba a &isténi
» Osobni ochranné pracovni prostredky jsou
specifikovany v systému povoleni k praci.
Pro vstup do systému je vyzadovan

respirator na cely obli¢ej a Uplna ochrana
téla.

Odbér vzorki

» Pracovnik odebirajici vzorek pouziva
rukavice a respirator (v ramci preventivniho
osvédceného postupu).

Nehody a havarie

> Je zaveden plné vyskoleny zasahovy tym
pro nouzové situace, ktery zasahuje
v pfipadé nehod a havarii vedoucich
k neocekavanému uvolnéni meziproduktu,
aby se minimalizovala rizika expozice
¢lovéka a Zivotniho prostiedi. Clenové
tohoto tymu jsou vybrani mezi vedoucimi
operatory a techniky a jsou pravidelné
3koleni a certifikovani k zasahdim pfi
nouzovych situacich. Skoleni a certifikace
¢lenl zdsahového tymu pro nouzové situace
podléhaji pravidelnym revizim a schvaleni
mistnim hasi¢skym sborem.

> V pripadé nehod a havarii jsou nutné osobni
ochranné pracovni prostiedky specifikované
Vv nouzovych postupech a Skoleni. Typ
osobniho ochranného pracovniho prostfedku
zavisi na povaze nehody ¢i havarie. Osobni
ochranné pracovni prostredky mohou
zahrnovat respirator, rukavice, odév odolny
vUic&i chemickym latkam atd. Jsou zavedeny
postupy pro likvidaci nebo Cisténi
kontaminovanych osobnich ochrannych
pracovnich prostiedkd.

Upozorfiujeme, Ze se predpoklada, Ze se uvede typ
materidlu rukavic, doba priniku a typ ochrany
dychacich cest a jinych osobnich ochrannych




pracovnich prostfedk(d (vhodnych pro danou latku).

Informace o odpadu

Odpad je produkovan béhem vyroby a pouziti
meziproduktu v téchto fazich:

- odpadni voda z procesu,
- emise do ovzdusi z nadob a procesu,

- voda a jiny kapalny odpad shromazdény
béhem cisténi systému,

- vedlejsi produkty vyrobniho procesu,

- odpad vyprodukovany béhem udrzby
(prdzdné nadoby kontaminované
meziproduktem, spotfebni material, filtry,
kontaminované soucasti atd.),

- vedlejsi produkty syntézy obsahujici
nezreagovany meziprodukt.

Zpracovani odpadu na misté

> Odpadni voda z procesd vyroby a pouZiti se
predbézné osetfi v parni destila¢ni kolonég,
V niZ se odstrani veSkera nezreagovana
latka pod hranicemi detekce, nez se odvede
do biologické cistirny odpadnich vod na
misté.

> Vzduch odcerpany z plniciho procesu se
filtruje a nasledné spali.

Zpracovani odpadu mimo misto

» VesSkery vyprodukovany odpad, ktery
obsahuje rezidua meziproduktu, se skladuje
za prisné kontrolovanych podminek. Z mista
jej odvazi ke zpracovani jako nebezpecny
odpad autorizovana spolecnost.

Jak jsou potvrzeny pfFisné
kontrolované podminky

Monitorovani procesu

> Integrita vyrobniho zavodu se neustale
monitoruje.

> Vysledky soustavné ukazuiji, ze tlak
v systému je udrzovan a nedochazi
k prchavym emisim v dlsledku nespravné
funkce nebo narusSeni fyzické integrity
zavodu.

Monitorovani pracovnikii/pracovisté

> Pravidelné méreni expozice na misté
potvrzuje, Ze pracovnici nejsou béhem
zadné z béznych operaci nebo operaci
vyzadujicich povoleni k praci vystaveni latce
v mnozstvi pfesahujicim hranici detekce
dané metody méreni.

Zivotni prostredi
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> Mérfeni provadéna v souvislosti s odpadni

vodou svédci o nepFitomnosti latky

v mnozstvi nad hranicemi detekce. Proto lze
usoudit, Ze se latka pouziva za pfisné
kontrolovanych podminek, co se tyka
Zivotniho prostiedi. Analytické potvrzeni, zZe
nedochazi k zddnému uvolfiovani do pudy,
se nepovazuje za nutné vzhledem

k zanedbatelné pravdépodobnosti, ze se
latka za danych provoznich podminek
uvolniuje pfimo nebo nepfimo (kal z istirny
odpadnich vod) do pady.




Pripad 2: popisuje prisné kontrolované podminky pfFi vyrobé a pouziti
meziproduktu: neprasna tuha latka

Popis pripadu

Tento pripad popisuje vyrobu a pouziti tuhé Iatky s nizkym potencialem expozice (nepradna

tuha latka, napf. granule nebo pelety) a informace, které Ize uvést v oddile 13 nastroje IUCLID
na podporu registrace meziproduktu, co se tyka popisu pfisné kontrolovanych podminek. Tento

pfiklad zahrnuje vsechny procesni kroky (tj. pInéni a vyprazdnovani, chemickou pfeménu,
’ v Vev, Vv /s v ] .7 V. Ve v ’
udrzbu a cisténi, odber vzorku, kontrolu emisi do zivotniho prostredi).

Co je tFeba zkontrolovat

Co je tfeba uvést

Zahrnuta (zahrnuté) faze
zivotniho cyklu:

VSechny, vcéetné vyroby meziproduktu,
primyslového pouziti, Udrzby a ¢isténi, odbéru
vzorkd a nakladani s odpady

Struény popis technologického
postupu pouzitého pFi vyrobé
meziproduktu

Procesni kroky

Vyroba meziproduktu probiha v systému
navrzeném tak, aby zajistoval pfisnou kontrolu
latky, ktera zahrnuje plnéni reakc¢ni nadoby,
reakéni krok a vypousténi meziproduktu z reaktoru.
Produkt reakce tvori mokré granule, které se dale
susi ve specialnich susicich jednotkach pfi nizkém
tlaku a bali se do plastovych oball

v automatizovaném plné kontrolovaném balicim
systému, ktery je od pracovnikt fyzicky oddélen
mechanickymi bariérami. Balici systém je rovnéz
vybaven integrovanym mistnim odsavacim
odvétravanim.

Nasledujici zpracovani meziproduktu rovnéz
probiha v systému navrzeném tak, aby zajistoval
pfisnou kontrolu latky, a konec¢ny produkt je
vyprazdfiovan do velkych pytl{

v UcCelovém systému rukavicového boxu.

Odbér vzorkl
Viz pfipad 1.

Strucny popis technologickych
postupti uplatnénych pFi pouziti
meziproduktu

Procesni kroky

PFeména na novou latku probiha v pfisné
kontrolovaném procesu, ktery zahrnuje:

1. pFesun suroviny ze skladovacich prostor;
2. plnéni reakéni nadoby;

3. reak¢ni krok a
4

vyprazdfiovani reaktoru (odstrafiovani reakcni
smési).

Nova latka je ziskana ve formé granuli.
Odbér vzorki
Viz pfipad 1.




Prakticky privodce 1x
verze xx mésic 20xx

a7

Prostiedky pFisné kontroly
a technologie minimalizace
uvoliovani pouzivané béhem
vyroby nebo pouziti:
a. Zadatelem o registraci
b. doporucené uzivateli
c. k minimalizaci emise
a nasledné expozice

a. OpatFeni pouzivana zadatelem o registraci
béhem vyroby

Viz pfipad 1.

b. OpatfFeni pouzZivana Zadatelem o registraci
a doporucena uzivateli béhem pouziti
meziproduktu

»

Plastové nadoby jsou plnény

a vyprazdnovany na specialné navrzenych
plnicich mistech, ktera zahrnuji rukavicovy
box a mechanicky integrované mistni
odsavaci odvétravani, kde zajistuje
odstranéni prachu vakuum.

Vyprazdnovani (odstrafiovani) granulované
latky se provadi pomoci jefabu vybaveného
uzavienou kabinou s filtrovym ventila¢nim
systémem. Provoz je kontrolovan z velinu
a rovnéz vizualnimi kontrolami prostor.

Zjemnéni granulované hmoty mletim je
fizeno z velinu a do prostor pro mleti se
vstupuje jednou tydné za ucelem cisténi
a udrzby (po cisténi).

PFislusni pracovnici v ramci osvédceného
postupu pouzivaji kompletni sadu
ochranného odévu, véetné& ochrany kize
a (pokud existuje moznost expozice (nikoli
ve velinu)) také ochrany dychacich cest
(poloobli¢ejovy respirator s ¢asticovym
filtrem).

Cigténi granulované hmoty se provadi

v kulickové michacce vybavené
integrovanym systémem pro sbér prachu
a filtry k minimalizaci emisi do ovzdusi.

VSechny prepravni postupy jsou
automatizované a uzavrené a rizené na
dalku. Reakéni krok, ve kterém je
meziprodukt pfeménén na novou latku,
probiha v uzaviené reakéni nadobé.

Veskery odcCerpany vzduch prochazi pred
vypusténim do vzduchu pres pytlovy filtr.
Spotrebované filtry se likviduji jako
nebezpecny odpad spalenim.

Zbytkovy odpad z procesu a odpadni voda
z Cisténi zarizeni se likviduji jako
nebezpecny odpad spalenim.

c. Procesni a kontrolni technologie pouzivané
k minimalizaci emisi/expozice

>

Nepretrzité se monitoruje tlak v systému,
aby byla zajisténa ¢asna detekce ztraty
integrity a zahdjilo se napravné opatreni.

Odcerpany vzduch se odvadi do spalovny na




misté.

Tuhé a kapalné odpady se shromazduji

a naklada se s nimi v systémech navrzenych
tak, aby zajistovaly pfisnou kontrolu latky,
a nakonec jsou odstranény autorizovanym
odbornikem na zpracovani odpadu v zafizeni
mimo misto.

Zvlastni postupy pouzivané pred
cisténim a adrzbou

Postupy zdokumentované v systému fizeni,
ktery obdrzel akreditaci 1ISO9001
a 1S014000.

Personal je vyskoleny, prezkouseny a pod
dohledem.

Zbytkové uvolniovani do zivotniho prostredi
(vody) prostiednictvim Cistirny odpadnich
vod: nedetekovatelné.

Jsou zavedeny standardni provozni postupy
pro ¢innosti Udrzby.

Tyto postupy zahrnuji kroky, které je nutné
pfi téchto Cinnostech dodrzet, aby se
zabranilo expozici pracovnikl a Zivotniho
prostredi latce béhem udrzby, napf.:

0 vyzaduji se osobni ochranné pracovni
prostiedky,

o pred otevienim se systém promyva
a proplachuje,

0 nakladani s kontaminovanymi dily,

o likvidace kontaminovaného zafizeni.

Udrzbu provadi vyskoleny a certifikovany
personal.

Systém se promyva zasaditym roztokem

0 nizké koncentraci (na bazi sodiku)

a proplachuje dusikem alespon po dobu

3 hodin pred jeho otevienim. Pred
otevienim systému pro udrzbu se kontroluje
zbytkova koncentrace latky

v proplachovacim roztoku. Systém se otvira,
pouze kdyz je zbytkovy obsah pod
detekovatelnou hodnotou.

S roztokem pouzitym k promyvani se
naklada jako s nebezpec¢nym kapalnym
odpadem.

Cinnosti a typ osobnich
ochrannych pracovnich
prostfedkil pouzivané v pFipadé
nehod, havarie, Gdrzby a cisténi ¢i
jinych cCinnosti

uplatiované Zadatelem

o registraci a doporucené

BéZny provoz
Viz pfipad 1.
Udrzba a ¢isténi

Viz pfipad 1.
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uzivateli

Odbér vzorkl
Viz pfipad 1.
Nehody a havarie.

» Specializovany personal je vyskolen
a vybaven tak, aby mohl zasahnout
v pfipadé nehod a havarii, aby se
minimalizovalo riziko pro Clovéka a Zivotni
v r o v 7 7
prostredi v dusledku neocCekavaneho
uvolnéni latky.

» Osobni ochranné pracovni prostfedky: viz
pfipad 1.

Informace o odpadu

Informace o odpadu: viz pfipad 1.
Zpracovani odpadu na misté

> Odpadni voda z procesu a z pracek plynu je
na misté osSetfena chemickymi a fyzikalnimi
metodami/technikami. Meziprodukt se
z odpadni vody pred vypusténim odstrani az
na hladinu nachazejici se pod hranicemi
detekce.

> Veskery odcCerpany vzduch prochazi pred
vypusténim do vzduchu pres pytlovy filtr.
Spotfebované filtry se likviduji jako
nebezpecny odpad spalenim.

Zpracovani odpadu mimo misto

Viz pfipad 1.

Jak jsou potvrzeny pfFisné
kontrolované podminky

Viz pfipad 1.




Pripad 3: popisuje prisné kontrolované podminky pfFi vyrobé a pouziti
meziproduktu: tékava kapalina

Popis pripadu

Tento pripad popisuje vyrobu a pouziti kapalné latky s vysokym potencidlem expozice (tékava
kapalina) a informace, které lIze uvést v oddile 13 nastroje IUCLID na podporu registrace
meziproduktu, co se tyka popisu pfisné kontrolovanych podminek. Tento pfiklad zahrnuje
vSechny procesni kroky (tj. pInéni a vyprazdnovani, chemickou pfeménu, udrzbu a cisténi,
odbé&r vzorkdl, kontrolu emisi do Zivotniho prostedi).

Co je tFeba zkontrolovat Co je tfeba uvést
Zahrnuta (zahrnuté) faze VSechny, vcéetné vyroby meziproduktu,
Zivotniho cyklu: primyslového pouziti, Udrzby a ¢isténi, odbéru

vzorkd a nakladani s odpady

Struény popis technologického Procesni kroky
postupu pouzitého pFi vyrobé

meziproduktu Vyroba kapalného meziproduktu v uzavrenem

davkovém procesu pfi nizSim nez atmosférickém
tlaku

1. Suroviny se plni do davkového reaktoru fixnim
potrubim.

2. Kdyz je reakce dokoncena, reaktor se
automaticky vypusti fixnim potrubim.

3. PInéni plastovych bareld se provadi ve
specialnich plnicich stanicich s integrovanymi
presnymi vahami a zabudovanou digestofi
u privodni trubky pro shromazdovani par.

4. Barely se prepravuji mimo misto na paletach.
Odbér vzorkd

Vzorky se odebiraji, kdyZz se meziprodukt
preCerpava z barelu do reakcéni nadoby. Ventil

k odbéru vzork{ se otevird, teprve kdyZ je u néj
umisté&na nadoba na odbér. Odbér vzorkl se
provadi pomoci k tomu uré¢eného uzavieného
vakuového vzorkovace. Vzorek se prevede do
nadoby na odbér vzork( za mistniho odsavaciho
odvétravani. Pokud se precerpavani provadi ve
vnitinich prostorach, pouziva se pred uzavienim
nadoby mistni odsavaci odvétravani, aby se
minimalizovala moZnost expozice.

Strucny popis technologickych
postupti uplatnénych pFi pouziti
meziproduktu Syntéza nové latky z meziproduktu v uzavieném
vicefazovém davkovém procesu pod vakuem.

Procesni kroky

Meziprodukt se na misto dodava v 200litrovych
plastovych barelech.

1. Barely se dopravi do plnicich stanic, kde se
pfipoji k potrubnimu sytému zavodu pomoci
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ohebnych hadic o vysoké integrité se suchymi
spojkami.

2. Plnici stanice jsou pfipojeny k reakénim

nadobam pomoci fixnich trubek.

3. K prepravé meziproduktu z plnici stanice do
reakéni nadoby se pouzivaji odstrediva

Cerpadla.

4. Vypousténi reaktoru po dokonceni reakce je

automatizované a fizené z velinu.

5. Produkt je preveden do nadob na prepravu
(plastové barely nebo velkoobjemova preprava
v nakladnich pfivésech) v pfislusnych plnicich
stanicich.

Odbér vzorki

Viz vyse.

Prostiedky prisné kontroly
a technologie minimalizace
uvoliovani pouzivané béhem
vyroby nebo pouziti:
a. zZadatelem o registraci
b. doporucené uzivateli
c. k minimalizaci emise
a nasledné expozice

a. Opatfeni pouzivana zadatelem o registraci
béhem vyroby

» Proces se provadi pod vakuem. VesSkera
manipulace s latkou je automatizovana
pomoci fixnich zafizeni (trubky, nadoby).

> Plnici/vyprazdfiovaci stanice jsou uzaviené
a vybavené integrovanym mistnim
odsavacim odvétravanim a rukavicovym
boxem pro ptipojeni barell k reaktoru.

> Vzduch ze v8ech procesnich krokd se ze

systému odvadi, véetné pInéni bareld. Tento

vzduch se odvadi do mokré prac¢ky plynt
(mozny zbytkovy obsah latky je tudiz
odstranén, nebot je nestabilni ve vodé).

» Parametry (teplota a tlak) jsou kontrolovany

systémem SCADA??, ktery proces ukondi,
pokud dojde k pfekroceni urcitych hodnot
parametra.

b. OpatfFeni pouzivana Zzadatelem o registraci
a doporucena uzivateli béhem pouziti
meziproduktu

» Proces se provadi pod vakuem ve zcela
kontrolovaném systému. VeSkera
manipulace s latkou je automatizovana
pomoci fixnich zafizeni (trubky, nadoby).

> Stanice pro plnéni reaktoru je uzavirena
a vybavena integrovanym systémem
mistniho odsavaciho odvétravani
a rukavicovym boxem pro pFipojeni barell
k prevadécimu systému.

12 SCADA znamené ,,Supervisory Control and Data Acquisition* (dohledova kontrola a ziskavani Gdajd).

Jedné se o poditadovy systém pro shromazdovani a analyzu Udajd v rediném dase.



> Odpadni vzduch ze viech procesnich krokd
se ze systému odvede, véetné naplné
v barelech.

> Vzduch odcerpany ze systému se odvadi do
mokré pracky plynt, kde se tudiZ odstrani
mozny zbytkovy obsah meziproduktu, nebot
je nestabilni ve vodé.

» Parametry (teplota a tlak) jsou kontrolovany
systémem SCADA, ktery proces ukondi,
pokud dojde k prekroceni urcitych hodnot
parametrd.

» Pracovnici pouzivaji v ramci osvédceného
postupu ochranny odév, véetné ochrany
kdZe a dychacich cest (poloobli¢ejovy
respirator s ¢asticovym filtrem), pokud
existuje moznost expozice.

c. Procesni a kontrolni technologie pouzivané
k minimalizaci emisi/expozice

> Nepretrzité se monitoruje tlak v systému,
aby byla zajisténa Casna detekce ztraty
integrity a zahajilo se ndpravné opatreni. Na
kritickych mistech (napf. ventily pro odbér
vzork{) jsou instalovany senzory k detekci
emisi par.

> Oba systémy jsou nepretrzité monitorovany
operacnim systémem/velinem zavodu.

Zvlastni postupy pouzivané pred
Cisténim a adrzbou

> Postupy zdokumentované v systému fizeni,
ktery obdrzel akreditaci ISO9001.

> Personal je vyskoleny a pod pfisnym
dohledem.

> Udrzba (v&etné ¢isténi) je souddsti systému
povoleni k praci vyzadujiciho
0 hodnoceni rizik k minimalizaci
expozice pracovnikd a Zivotniho
prostredi,
o povoleni od osoby provadéjici dohled.
» V povoleni jsou specifikovany
0 vSechny zvlastni postupy a
0 osobni ochranné pracovni prostiedky
pozadované pro provadeéni dané prace.

» Kromé toho je v pfipadé obecného cisténi
prislusné zafizeni (véetné pripojeného
potrubi) pred otevrenim proplachovano
vodou, dokud neni hladina meziproduktu
v proplachovaci vodé jiz nedetekovatelna.
Kontakt s vodou vede ke zni¢eni veskeré
zbytkové latky. Voda se shromazduje
v zachytné jimce a vypousti se teprve po
kontrole, zda splfuje podminky souhlasu
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s vypusténim.




Cinnosti a typ osobnich
ochrannych pracovnich
prostiedkl pouzivané v pFipadé
nehod, havarie, udrzby a cisténi Ci
jinych cinnosti

uplatiované Zadatelem

o registraci a doporucené
uzivateli

Bézny provoz

Viz pfipad 1.

Udrzba a ¢isténi

> Pracovnici pouzivaji pfi ¢isténi reakéni
nadoby osobni ochranné pracovni
v v O v ’ ’

prostredky (ochranu oci, kuze a dychacich
cest). Pozadované osobni ochranné pracovni

prostiedky jsou specifikovany v systému
povoleni k praci.

» Jsou zavedeny postupy pro likvidaci nebo
¢isténi kontaminovanych osobnich
ochrannych pracovnich prostifedkd.

Odbér vzorki

> Pfi odb&ru vzorkl nejsou nutné osobni
ochranné pracovni prostfedky, pracovnik
odebirajici vzorek v3ak v ramci osvédceného
postupu pouziva rukavice. Rovnéz se
pouziva vybaveni na ochranu dychacich
cest.

Nehody a havarie.

Viz pfipad 1.

Informace o odpadu

Odpad je produkovan béhem vyroby a pouziti
meziproduktu v téchto fazich:

- odpadni voda z chemického procesu,
- emise do ovzdusi z nadob a procesu,

- voda a jiny kapalny odpad shromazdény
béhem cisténi systému,

- vedlejsi produkty vyrobniho procesu,

- odpad vyprodukovany béhem udrzby
(prdzdné nadoby kontaminované
meziproduktem, spotfebni material, filtry,
kontaminované soucasti atd.),

- vedlejsi produkty syntézy obsahujici
nezreagovany meziprodukt.

Zpracovani odpadu na misté

> Voda: Zadné uvolfiovani vodou, nebot voda
musi byt z procesu odstranéna, jelikoz latka
je v tomto médiu vysoce nestabilni.

> Vzduch: Zadné uvolfiovani vzduchem, nebot
veskery vzduch ze systému se odvadi do
mokré pracky plynd, kde se z n&j odstrani
vSechna rezidua latky.

> Plda: 24dné pfimé ani nepiimé (kalem
z Cistirny odpadnich vod nebo vzduchem)
uvolfiovani do plidy, nebot nedochazi
k zadnému kontaktu s timto médiem.

> Obecné: produkty rozkladu po reakci latky
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s vodou nejsou nebezpecné pro lidské zdravi
ani zivotni prostredi.

Zpracovani odpadu mimo misto

Viz pfipad 1.

Jak jsou potvrzeny pfFisné
kontrolované podminky

Monitorovani procesu
Viz pfipad 1.
Monitorovani pracovnikt

> Vysledky osobniho a statického
monitorovani — veskeré vysledky pod
hranicemi detekce — potvrzuji, Ze nedochazi
k zadné expozici vzduchem.

» Vysledky pravidelného monitorovani
pracovisté a biologického monitorovani
(zdravotni dohled) potvrzuji, Ze pracovnici
nejsou meziproduktu vystaveni.

Zivotni prostredi

Viz pfipad 1.




Pripad 4: popisuje prisné kontrolované podminky pfFi vyrobé a pouziti
meziproduktu: netékava kapalina

Popis pripadu

Tento pripad popisuje vyrobu a pouziti latky — komplexniho C4-10 alifatického uhlovodiku —

v kapalném skupenstvi s nizkym potencialem expozice (netékava kapalina) a informace, které
Ize uvést v oddile 13 nastroje IUCLID na podporu registrace meziproduktu, co se tyka popisu
pfisné kontrolovanych podminek. Tento pfiklad zahrnuje vSechny procesni kroky (tj. plnéni

a vyprazdfiovani, chemickou pfeménu, Udrzbu a &isténi, odbér vzorkl, kontrolu emisi do
Zivotniho prostredi).

Co je tieba zkontrolovat Co je tieba uvést
Zahrnuta (zahrnuté) faze VSechny, vCetné vyroby meziproduktu,
Zivotniho cyklu: primyslového pouziti, Udrzby a ¢isténi, odbéru

vzorkd a nakladani s odpady

Strucny popis technologického Procesni kroky
postupu pouzitého pFi vyrobé

meziproduktu Vyroba meziproduktu se provadi frakcni destilaci

ropy (kontinudalni proces v ustaleném stavu). Jsou
zavedeny rozsahlé technické kontroly (véetné
specializovanych systém0 pro zpé&tné ziskavani
latky a pro zpracovani odpadu) a provozni kontroly.

1. Ropa se na misto dopravi fixnim potrubim.

2. Ropa se zpracuje ve frakcni destilacni kolong,
kde jednou z frakci je produkcni frakce
meziproduktu.

3. Produkéni frakce meziproduktu se dale
zpracovava purifikaci.

4. Konec¢ny produkt (purifikovany meziprodukt) se
odvadi do mistniho skladovaciho zafizeni.

5. Meziprodukt se prevadi specialnim (Ucelovym)

plnicim systémem ze skladu do silni¢nich cisteren
v v 7 7 O

k prepraveé zakaznikum.

Odbér vzorki

Vzorky se odebiraji specidlnim ventilem béhem
Cerpani latky do skladu. Pouziva se vakuovy
vzorkovac. Protoze se odbér provadi ve venkovnich
prostorach, nepouziva se mistni odsavaci
odvétravani.

Strucny popis technologickych
postupti uplatnénych p¥i pouziti
meziproduktu

Pfeména na novou latku probiha v kontinualnim,
uzavieném, vicefazovém vyrobnim procesu, ktery
zahrnuje mistni i externi skladovani a prepravu.
Jsou zavedeny rozsahlé technické kontroly (véetné
specializovanych systém0 pro zp&tné ziskavani
latky a pro zpracovani odpadu) a provozni kontroly.
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Procesni kroky

1.

Latka (meziprodukt) se na misté prepravuje
silni¢ni cisternou.

Pracovnici pfipoji silni¢ni cisterny k plnici
stanici, kde se meziprodukt vypusti z cisterny
do skladovaci cisterny pomoci odstredivych
Cerpadel.

Skladovaci cisterny jsou pfipojeny k reakénim
jednotkam fixnimi trubkami. K pfesunu a plnéni
latky do reakcni jednotky se pouzivaji
pneumaticka cerpadla.

Reak¢ni jednotka se sklada z reakéni nadoby

a Fady tfi purifikaCnich jednotek (stripovacich
kolon), ve kterych se vyrobena latka rafinuje.
Reakéni rezidua se bud’ zpétné recykluji, nebo
se likviduji jako nebezpecny odpad. Reakéni
nadoba a stripovaci kolony jsou spojeny fixnimi
trubkami. Latka se presouva z jedné purifikacni
jednotky do druhé pomaci tlakového spadu.

Purifikovana vyrobena latka se shromazduje ve
venkovnich skladovacich cisternach k dalSimu
pouziti.

Odbér vzorkt

Viz vySe.

Prostiedky prisné kontroly
a technologie minimalizace
uvoliovani pouzivané béhem
vyroby nebo pouziti:
a. zZadatelem o registraci
b. doporucené uzivateli
c. k minimalizaci emise
a nasledné expozice

a. Opatfeni pouzivana zadatelem o registraci

béhem vyroby

» VSechny nadoby jsou spojeny fixnimi
trubkami.

» VsSechna Cerpadla, ventily a méfici zafizeni
jsou plné utésnéné.

» VSechny kroky po vyrobeni meziproduktu se
provadéji v systémech navrzenych tak, aby
zajistovaly pFisnou kontrolu latky.

» Skladovaci cisterny a reakéni nadoby jsou
opatreny ,vrstvou inertniho plynu®, aby se
minimalizovalo riziko pozaru a regulovaly
prchavé emise.

> PlInéni ze skladu do cisteren se provadi
specialnim plnicim systémem vybavenym
systémem rekuperace par / extrakce atd.

» Odcerpané plyny se spaluji na misté.

OpatFeni pouzivana zadatelem o registraci
a doporucena uzivateli béhem pouziti
meziproduktu

> Pripojeni silni¢nich cisteren k plnici stanici se
provadi pomoci suchych spojek. Ohebné
hadice/trubky se pred odpojenim vyprazdni
a proplachnou dusikem. Proplachovaci plyn
se odvadi do mistniho systému pro




odstranovani plynu a spaluje.

> Vyprazdniovani cisteren u dna se provadi
pomoci Cerpadla. Cisterny jsou vybaveny
systémem rekuperace par ke kontrole
a recyklaci par.

» Skladovaci cisterny, reakéni nadoby
a jednotky pro zpétné ziskavani jsou
vSechny spojeny fixnimi trubkami
(zajistujicimi pFisnou kontrolu 1atky).
Veskeré vybaveni (napf. ¢erpadla, ventily,
kompresory atd.) je utésnéné.

» Skladovaci cisterny a reakéni nadoby jsou
vybaveny ,vrstvou inertniho plynu“, aby se
regulovaly prchavé emise.

» Plyny odcéerpané z procesu se spaluji.

» Odpadni voda z procesu se pied odvedenim
do biologické Cistirny odpadnich vod na
misté predbézné osetfi ve stripovacich
kolonéach. Ve stripovaci jednotce je mozné
z odpadni vody zpétné ziskat az 99,9 %
nezreagovaného meziproduktu, ktery se pak
zpétné recykluje v syntetizacni jednotce.
Frakce obsahujici zbyly meziprodukt se
likviduje jako odpad.

Procesni a kontrolni technologie pouzivané
k minimalizaci emisi/expozice

> Systém je monitorovan, aby byla umoznéna
véasna detekce Gnikd a uvolfiovani latky.
Dojde-li ke ztraté integrity, spusti se
automatické zastaveni procesu a jsou
zavedeny nouzové postupy k minimalizaci
expozice pracovnikl a zivotniho prostiedi.

» Zavod je obklopen hrazi, v niz se
shromazduje pripadna uvolnéna latka
a odvadi se do specialniho kanalu pro
zpracovani nebezpecného odpadu. Jsou
zavedeny zvlastni postupy k minimalizaci
expozice zZivotniho prostredi v pfipadé
nahodnych emisi.
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Zvlastni postupy pouzivané pred
cisténim a adrzbou

Viz pfipad 3.

Cinnosti a typ osobnich
ochrannych pracovnich
prostiedkil pouzivané v pFipadé
nehod, havarie, udrzby a cisténi Ci
jinych cinnosti

uplatiované Zadatelem

o registraci a doporucené
uzivateli

Bézny provoz

Viz pfipad 1.

Udrzba a ¢isténi

» Pracovnici pouzivaji dalSi osobni ochranné

pracovni prostfedky pro Cisténi reakcni
nadoby. Osobni ochranné pracovni
prostfedky by mély byt specifikovany
v systému povoleni k praci.

> Béhem cinnosti Udrzby, kterd zahrnuje
otevieni oddilu potrubi spojujiciho reaktor
s plnici stanici, mize dojit ke kratké expozici
v dlsledku ndhodné ptitomnosti rezidua
nafedé&ného meziproduktu, kterd mlze vést
k expozici kliZze. Pracovnici proto dostavaji
konkrétni pracovni pokyny, jak otevirat
tento oddil, a vyZaduje se po nich, aby
pouzivali vysoce Ucinné osobni ochranné
pracovni prostifedky na ochranu kize
a dychacich cest jako preventivni
a ochranné opatreni béhem veskerych
udrzbovych praci, pfi nichz existuje moznost
expozice. Osobni ochranné pracovni
prostfedky jsou specifikovany v povolenich
k praci.

» Jsou zavedeny postupy pro likvidaci nebo
¢isténi kontaminovanych osobnich
ochrannych pracovnich prostfedkd.

Odbér vzorku

> P odbé&ru vzorkl se nevyZaduji osobni
ochranné pracovni prostredky, v rdmci
osvédceného postupu se v3ak pouzivaji
rukavice a bezpecnostni bryle.

Nehody a havarie.

Viz pfipad 1.

Informace o odpadu

Viz pfipad 3.

Jak jsou potvrzeny pfFisné
kontrolované podminky

Monitorovani procesu
Viz pfipad 1.
Monitorovani pracovnikt

» Vysledky osobniho a statického




monitorovani — veskeré vysledky pod
hranicemi detekce — potvrzuji, ze béhem
bézného provozu nedochazi k zadné expozici
vzduchem.

> Statické monitorovani provadéné béhem
¢innosti Udrzby ukazuje na moznost
expozice pfi praci na oddile systému
uvedeném v povoleni k praci. Délka trvani
expozice je viak velmi kratka (nékolik
minut) a béhem této doby je expozice pod
kontrolou diky pouzité pracovni metodé
a osobnim ochrannym pracovnim
prostfedktm.

» Vysledky pravidelného monitorovani
pracovisté a biologického monitorovani
(zdravotni dohled) potvrzuji, Ze pracovnici
nejsou meziproduktu vystaveni.

Zivotni prostredi

Viz pfipad 1.
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