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Objetivo e natureza dos guias praticos

Os guias praticos tém por objetivo ajudar os agentes a cumprir as suas obrigacdes
no ambito do Regulamento REACH. Contém sugestdes e conselhos praticos e
explicam os processos e as abordagens cientificas da Agéncia. Sao produzidos pela
ECHA e da sua exclusiva responsabilidade. Nao substituem os guias de orientacao
formais (elaborados no ambito do processo de consulta formal as partes
interessadas sobre documentos de orientagdo) que definem principios e
interpretacdes necessarios para uma compreensado mais aprofundada dos
requisitos REACH. No entanto, explicam, de uma forma prética, questdes
especificas apresentadas nos guias de orientacao.

O presente guia pratico tem por objetivo auxiliar os registantes e os utilizadores a
jusante de substancias intermédias a determinar se a utilizacdo de uma substancia
corresponde a definicdo de substancia intermédia na acecao do artigo 3.°, n.°© 15,
do Regulamento REACH. Visa ainda auxiliar os registantes a identificar as
informac0fes pertinentes a incluir nos dossiés de registo, a fim de cumprirem as
suas obrigacdes legais. Explica igualmente as informacdes necessarias para
documentar que uma substancia intermédia é utilizada em condi¢cfGes estritamente
controladas, conforme definido no artigo 18.°, n.© 4, alineas a) a f), do
Regulamento REACH.

O presente guia pratico foi elaborado com base em:

e informacdes prestadas a ECHA nos dossiés de registo de substancias
intermédias,

e experiéncia obtida com a avaliacdo de respostas fornecidas pelos
registantes de substancias intermédias a pedidos de informacgédo da ECHA
(decisdes no ambito do artigo 36.°) e

e dados do Férum de Intercambio de Informacdes sobre o Controlo do
Cumprimento, o 6rgdo composto por representantes das autoridades
nacionais europeias de controlo do cumprimento para o REACH (artigo
86.9).

A medida que a experiéncia adquirida com a implementacédo do Regulamento
REACH aumenta, surgem e sao elaboradas boas praticas em matéria de registo de
substancias intermédias. Sempre que for necessario, o presente documento sera
analisado e revisto com vista a incorporar novos desenvolvimentos.

A ECHA convida as partes interessadas a apresentar experiéncias e exemplos para serem
incorporados em futuras atualizacdes do presente documento, através do Servico de
Informacéo da ECHA, em: http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
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1. Introducéao

1.1. De que trata o documento e quem deve |é-lo

O presente documento destina-se aos registantes e utilizadores a jusante de substancias
intermédias. Tem por objetivo formular recomendacdes praticas sobre a forma de cumprir as
obrigacdes legais aplicaveis as substancias intermédias no ambito do Regulamento REACH.

O documento clarifica a definicdo de substancia intermédia no ambito do referido regulamento,
bem como as obrigacdes legais inerentes a utilizacdo da substancia.

Os registantes de substancias intermédias podem beneficiar de requisitos de informacéao
menos rigorosos, desde que a substancia intermédia seja fabricada e/ou utilizada em
condicdes estritamente controladas. As substancias intermédias que ndo sdo fabricadas e/ou
utilizadas em condi¢des estritamente controladas sdo registadas na totalidade e néao
beneficiam de requisitos de informacdo menos rigorosos.

Esta publicacdo descreve as informacdes pertinentes que devem ser incluidas nos dossiés de
registo, a fim de demonstrar o cumprimento dessas obrigacfes legais. Formula recomendac¢des
praticas sobre as informacfes que, no minimo, devem ser verificadas para determinar se os
requisitos legais aplicaveis as substancias intermédias sdo cumpridos, bem como o tipo,
ambito e formato das informagdes que devem ser fornecidas no dossié de registo.

O presente guia pratico pode ser utilizado pelas autoridades de controlo do cumprimento e
pela ECHA na verificacdo do cumprimento dos requisitos REACH aplicaveis as substancias
intermédias, em simultadneo com outras informacdes que possam ser solicitadas caso a caso.

1.2. Qual é a base juridica

O artigo 3.°, n.© 15, do Regulamento REACH define uma substancia intermédia como «uma
substancia que é fabricada e consumida ou utilizada para processamento quimico, tendo em
vista a sua transformacdo noutra substancia (...)». O Regulamento REACH identifica trés tipos
de substancias intermédias?:

1 substancia intermédia nao isolada (fora do ambito do Regulamento REACH; artigo
2.2, n° 1, alinea c));

2 substancia intermédia isolada nas instalacfes: fabricada e utilizada na mesma
instalacao;

3 substancia intermédia isolada transportada: transportada entre instalacdes ou

fornecida a outras instalacdes onde é utilizada.

As disposi¢cdes REACH relativas as restricdes ndo sdo aplicaveis a substancias intermédias
isoladas nas instalacbes (artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH). As utilizacdes de
substancias intermédias ndo sao abrangidas pelas disposicdes REACH relativas a Autorizacédo
(artigo 2.°, n.© 8, alinea b) do Regulamento REACH).

Além disso, as substancias registadas como substancias intermédias isoladas (nas instalactes
e transportadas) fabricadas e utilizadas em condi¢des estritamente controladas, beneficiam de:
> requisitos de informacdes de registo limitados (artigo 17.°2, n.° 2, e artigo 18.2, n.°* 2 e
3, do Regulamento REACH);
» taxa de registo reduzida (artigo 4.° do Regulamento CE n.© 340/2008);

1 0 artigo 3.9, n.°© 15, do Regulamento REACH contém a definicdo de «substancia intermédia». O
documento Orientacg8es sobre substancias intermédias da ECHA contém esclarecimentos adicionais sobre
a definicao.



» isencdo da avaliacdo do dossié e da avaliacdo da substancia (esta isencdo nao é
aplicavel as substancias intermédias isoladas transportadas, nos termos do artigo 49.°
do Regulamento REACH).

O artigo 18.2, n.° 4, alineas a) a f), do Regulamento REACH, estabelece a definicdo de
condicdes estritamente controladas.

1.3. Relacao deste documento com outras informacdes

O presente guia pratico esta publicado no sitio Web da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (ECHA) (http://echa.europa.eu/pt/support/documents-library) e aborda, em
especial, a forma de comunicar informacg8es sobre substancias intermédias no dossié de
registo. O documento complementa as Orientac¢des sobre substancias intermédias da ECHA
(dezembro de 2010)? e ndo pretende ser uma descricdo exaustiva de todas as obrigacdes dos
registantes de substancias intermédias. Os exemplos apresentados neste guia pratico sao
coerentes com as informacdes que constam das Orientacdes sobre substancias intermédias da
ECHA acima mencionadas, em especial no capitulo 2 (registo de substancias intermédias
isoladas), no apéndice 3 (formato para documentar as informacdes sobre a gestdo dos riscos
num dossié de registo de substancias intermédias isoladas nas instalacfes e transportadas), e
no apéndice 4 (definicdo de substancias intermédias).

No que respeita ao registo de substancias intermédias nos termos do artigo 10.°, as
informacdes das Orientacdes sobre o registo da ECHA® devem também ser tidas em conta.

Para o registo de substancias intermédias em condi¢des estritamente controladas, é possivel
utilizar descritores de utilizacdo para apoiar a descricdo das condi¢cbes de utilizacdo. Estes
servem de complemento as informacgfes sobre as medidas de gestdo dos riscos que sao
exigidas, nos termos do artigo 17.°, n.°© 2, alinea f), e do artigo 18.°, n.° 2, alinea f), do
Regulamento REACH, para justificar condi¢cdes estritamente controladas. Ao selecionar
descritores de utilizac&o, os registantes devem ter em conta que alguns descritores (por
exemplo, PROC e ERC relacionados com a utilizacdo pelos consumidores ou utilizagbes em que
a probabilidade de exposicdo nao é negligenciavel) podem n&o ser adequados para o registo
de substancias intermédias em condi¢bes estritamente controladas. Os descritores de
utilizacdo estao definidos no capitulo R.12 do Guia de Orientacado sobre requisitos de
informacdo e avaliacdo da seguranca quimica da ECHA®.

1.4. Registo de substancias intermédias

Séo aplicaveis diferentes requisitos de informacdes de registo, dependendo do tipo de
utilizacdo intermédia e, mais especificamente, das condicbes em que a substancia é fabricada
e utilizada. No caso de substancias intermédias isoladas nas instalacdes registadas ao abrigo
do artigo 17.° do Regulamento REACH, o registante deve apresentar um dossié de registo que
cumpra os requisitos de informacdo enumerados no artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento
REACH, e no qual o fabricante confirma que a substancia apenas é fabricada e utilizada em
condicdes estritamente controladas.

No caso de substancias intermédias isoladas transportadas registadas ao abrigo do artigo 18.°
do Regulamento REACH, o registante deve apresentar um dossié de registo em conformidade
com os requisitos de informacao do artigo 18.°, n.°© 2, do Regulamento REACH. Quando a
tonelagem anual excede 1000 toneladas, o registo deve abranger também os requisitos
referidos no artigo 18.°, n.© 3, do Regulamento REACH. Os registos efetuados nos termos do
artigo 18.° devem igualmente confirmar que a substancia apenas é fabricada e utilizada em

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_pt.pdf
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/reqistration_pt.pdf
4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_pt.pdf



http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_pt.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_pt.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_pt.pdf
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condicdes estritamente controladas. No que respeita a utilizacao por utilizadores a jusante, o
registante pode confirmar ele proprio ou, em alternativa, declarar que recebeu do utilizador a
confirmacédo de que a sintese de outra ou outras substancias a partir dessa substancia
intermédia se realiza noutras instalacées em condi¢cdes estritamente controladas especificas.
No primeiro caso (confirmacado do proprio), o registante tem conhecimento da forma como a
substancia é utilizada pelos utilizadores a jusante. Esta situacdo acontece se os utilizadores a
jusante tiverem fornecido informacgdes sobre as suas utiliza¢cfes ao registante antes do registo.
No segundo caso (confirmacéo recebida), os utilizadores a jusante podem ter decidido n&o
divulgar dados sobre as suas utilizacfes ao registante (por exemplo, por motivos de
confidencialidade). Nesta situacdo, os utilizadores a jusante devem fornecer ao registante uma
confirmacdo de que a substancia é utilizada como substancia intermédia em condicdes
estritamente controladas. Os utilizadores a jusante devem facultar documentacdo adequada ao
registante, quer para descrever as suas utilizagbes e condi¢bes de utilizacdo quer para
confirmar que a substancia é utilizada como substancia intermédia em condi¢des estritamente
controladas. Os registantes devem manter esta documentacdo nas suas instalacdes e faculta-
la as autoridades mediante pedido.

Para as substancias intermédias isoladas nas instalacfes e transportadas, se os requisitos de
condicdes estritamente controladas ndo forem cumpridos, a substancia deve cumprir todos os
requisitos de registo, em conformidade com o artigo 10.° do Regulamento REACH.

Em qualquer dos casos, a primeira tarefa do registante de uma substancia intermédia
(independentemente das condi¢des de fabrico e utilizacdo) consiste em determinar se a
substancia é uma substancia intermédia isolada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 15, do
Regulamento REACH. Em particular, o registante deve confirmar que a substancia intermédia
apenas € consumida ou utilizada para processamento quimico, pelo préprio registante ou por
um utilizador a jusante na cadeia de abastecimento, tendo em vista a sua transformacéao
noutra substancia. O processamento quimico envolvido diz respeito ao fabrico dessa outra
substancia estreme mas nao a producdo de um artigo. Assim, essa outra substancia deve
normalmente estar sujeita aos requisitos de registo nos termos do Regulamento REACH,
exceto se beneficiar de uma isencéao.

Além disso, o registante de uma substéncia intermédia que pretenda beneficiar de requisitos
de registo menos rigorosos deve determinar se a sua substancia é fabricada e utilizada em
condicdes estritamente controladas (artigo 18.2, n.© 4, alineas a) a f), do Regulamento
REACH).

1.5. Estrutura do documento

Além da atual seccédo introdutdria (secgédo 1), o presente documento é constituido por trés
secgdes principais (seccdes 2, 3 e 4) e um apéndice.

As seccgbes 2 e 3 abordam, respetivamente, a «utilizagdo» de uma substancia como substancia
intermédia (independentemente das condi¢bes de utilizacdo) e as «condi¢gBes estritamente
controladas», tais como definidas no artigo 18.° do Regulamento REACH. Estas seccfes
incluem:

e uma descricdo das questdes fundamentais, que contém:
0 uma breve descricdo dos requisitos legais e algumas das questdes fundamentais
com que os registantes e/ou os utilizadores a jusante podem debater-se para

determinar os requisitos que sdo aplicaveis;

0 uma descricdo de uma abordagem faseada que o registante e/ou utilizador a
jusante pode utilizar para verificar se as condi¢cdes séo satisfeitas;



e exemplos praticos que ilustram o tipo de informacdes que devem ser apresentadas no
dossié de registo para demonstrar o cumprimento dos requisitos de registo. Estas
informacfes devem também ser guardadas nas instalacdes e facultadas as autoridades
mediante pedido. E fornecido um modelo para a comunicacéo de informacdes no dossié,
em conformidade com as Orientagdes sobre substancias intermédias da ECHA.

A seccao 4 apresenta um exemplo das informacdes a fornecer no dossié de registo (sob a
forma de anexo na secc¢éo 13 do ficheiro da IUCLID).

O apéndice contém diversos exemplos praticos que ilustram o tipo de informacgfes a prestar
para demonstrar o cumprimento dos requisitos em matéria de condi¢cbes estritamente
controladas.

2. Utilizacdo de uma substancia como substancia intermeédia

Antes de abordar as condic¢des de utilizagcdo, € importante determinar se a substancia é
efetivamente utilizada como substancia intermédia, de acordo com a definicdo do Regulamento
REACH. Por conseguinte, as informacfes desta seccdo séo relevantes para as substancias
intermédias registadas ao abrigo dos artigos 17.° e 18.° do Regulamento REACH (sao
aplicadas condicdes estritamente controladas) e ao abrigo do artigo 10.° do Regulamento
REACH (registo geral).

O objetivo da seccao é prestar aconselhamento aos registantes e utilizadores a jusante de
substancias intermédias sobre:

e como verificar se a utilizacdo da substancia intermédia respeita a definicdo de
substancia intermédia, na acecdo do artigo 3.2, n.°© 15, do Regulamento REACH, e

e as informagBes a comunicar no dossié de registo.

Questao fundamental

O Apéndice 4 das Orientacdes sobre substéncias intermédias da ECHA clarifica a definicao de
substancia intermédia nos termos do Regulamento REACH e descreve e exemplifica as
circunstancias em que a utilizagdo de uma substancia cumpre, ou ndo, a definicdo do

artigo 3.°, n.°© 15, do referido regulamento.

Conforme indicado neste apéndice: «Para a implementacao adequada do Regulamento REACH,
o estado da substancia, no que toca a saber se se trata de uma substancia intermédia isolada
ou nao, deve ser inequivoco». Na pratica, a determinacéo do estatuto da substancia como
substancia intermédia exige uma analise sistematica e rigorosa de todos 0s processos em que
esta é utilizada.
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Como verificar se as condi¢cbes sdao cumpridas

O quadro seguinte apresenta considerac¢des fundamentais a formular para determinar se a
substancia (A) é uma substancia intermédia ou nao nos termos do Regulamento REACH. Esta
lista destina-se a apoiar e documentar uma avaliacao estruturada do estatuto de substancia

intermédia.

Consideracdes fundamentais

Observacdes

1. Qual é o processo que
envolve a utilizacdo da
substancia (A)?

a. Processo

b. Etapas do processo

a. Deve ser utilizada uma substancia intermédia,
substancia (A), no processo de fabrico de outra
substancia (B)

b. Normalmente, é necessaria uma descricdo das etapas
do processo para estabelecer a funcdo da substancia
(A) no processo.

2. Quais sao as
transformacodes relevantes
a que a substancia (A) é
sujeita nesse processo?

Uma substancia intermédia tem de ser transformada
noutra substancia fabricada.

Uma representacdo da transformacado, sob a forma de um
esquema de reagdo com a formula estrutural, deve
mostrar a forma como os elementos quimicos da
substancia (A) contribuem para a identidade da substéncia
(B) fabricada a partir da substancia (A).

Conforme indicado no capitulo 3, apéndice 4, das
Orientacdes sobre substancias intermédias, a
transformacao a partir da substancia intermédia (A)
normalmente envolve a reacao quimica de (A). No
entanto, num numero limitado de casos, tais como o0s
processos de refinagdo, a substancia (A) ndo tem,
necessariamente, de reagir para gue se transforme noutra
substéancia.

3. Qual é a funcao técnica da
substancia (A) no
processo?

A substancia (A) tem de ser utilizada no processo de
fabrico para poder ser ela prépria transformada noutra
substancia (B).

A utilizacdo de uma substancia (A) hum processo de
fabrico que envolva transformacdes ndo é suficiente, por
si, para qualificar essa substancia (A) como substancia
intermédia. Sempre que a opc¢ao de utilizar uma
substancia (A) num processo seja motivada por razdes de
ordem técnica que ndo seja o fabrico dos produtos da sua
transformacéo, tal significa que essa substancia (A) néo é
uma substancia intermédia.




4. Qual é o estatuto O produto de transformacéao (substancia (B)) que resulta

regulamentar do(s) da utilizacdo de uma substéncia (A) deve ser ele proprio
produto(s) de uma substancia, tal como definida no Regulamento
transformacao REACH, e sujeito a requisitos de registo, exceto se

a. Identidade quimica beneficiar de uma isencéo.

b. Obrigacdes de
registo nos termos
do Regulamento
REACH

Nas seccOes seguintes do presente guia sdo apresentados trés exemplos para ilustrar a forma
como estas consideracdes fundamentais podem ser utilizadas na pratica para documentar o
estatuto de substancia intermédia. Tendo em conta a possivel complexidade resultante da
documentacado de transformacgdes que envolvem substéncias UCVB (substancias de composi¢céao
desconhecida ou variavel, produtos de reacdo complexos ou materiais biolégicos), em
comparacdo com o caso de substancias bem definidas, os exemplos apresentados neste guia
pratico envolvem os dois tipos de substancias (uma substancia monoconstituinte bem definida
no Exemplo 1 e uma substancia UVCB no Exemplo 2). Sempre que a mesma substancia for
utilizada como substancia intermédia em diferentes processos de fabrico, pode seguir-se a
estrutura ilustrada no Exemplo 3.
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2.1. Exemplo 1: Substancia bem definida utilizada como substancia

intermédia

Descricédo do caso

Este exemplo ilustra as informag¢des que podem ser prestadas para apoiar a utilizacdo
identificada de 1,2-dicloroetano como substancia intermédia na sintese de cloroetileno.

O QUE DEVE VERIFICAR

O QUE DEVE COMUNICAR

1. O processo que envolve a
utilizacdo da substancia

a. Processo

b. Etapas do processo

a. Processo
E utilizado 1,2-dicloroetano no fabrico de cloroetileno.
b. Etapas do processo

O processo quimico utilizado no fabrico de cloroetileno é
constituido pelas seguintes etapas:

- Fornecimento continuo de 1,2-dicloroetano ao reator
de desidrocloracéo;

- Transformacéo de 1,2-dicloroetano em cloroetileno
no reator de desidrocloracéo;

- Purificacdo continua (destilacao) para isolar o
cloroetileno do cloreto de hidrogénio (HCI) gerado
simultaneamente no reator.

2. Quais sédo as reacdes
guimicas relevantes
(transformacdes) a que a
substancia é sujeita
nesse processo?

O 1,2-dicloroetano reage de acordo com o seguinte

esquema de reacgao:
H—CI

Cl
C|/\/CI 4 \:CHZ

Thermal cracking

1,2-dichloroethane chloroethylene

EN Lingua de destino
Thermal cracking Cracking térmico
1,2-dichloroethane 1,2-dicloroetano
chloroethylene cloroetileno

Podem ocorrer reacdes parasitas durante o fabrico que
resultam na formacdo de etileno, 1-buteno, 2-buteno e
1,3-butadieno. Estas substancias entram na composicdo da
substancia fabricada (cloroetileno) como impurezas.

3. Qual é a funcédo técnica
da substancia no
processo?

A funcéo técnica do 1,2-dicloroetano é determinada apenas
em relacdo ao fabrico do cloroetileno. O cloreto de
hidrogénio néo é tido em conta porque o 1,2-dicloroetano
nao é utilizado para fabricar cloreto de hidrogénio (o
processo néo visa o seu fabrico).

O 1,2-dicloroetano é sujeito a uma transformacdo quimica




no processo de fabrico do cloroetileno. Os elementos
quimicos do constituinte principal do cloroetileno (C, H, Cl)
sdo provenientes do 1,2-dicloroetano.

Por conseguinte, ndo é possivel fabricar o cloroetileno sem o
1,2-dicloroetano.

O 1,2-dicloroetano apenas tem uma funcdo de reagente no
processo de fabrico.

4. Qual é o estatuto a. ldentidade quimica
regulamentar dos
produtos da Tipo de substancia: substancia monoconstituinte
transformacao da N.© CE: 200-831-0
substéncia? N.© CAS: 75-01-4

Nome quimico/IUPAC: cloroetileno

Descricdo: nao aplicavel (substancia bem definida)
Substéncia estreme ou contida numa mistura: substancia
estreme

b. Obrigacfes de registo

O cloroetileno esté sujeito aos requisitos de registo nos
termos do Regulamento REACH. O registante do 1,2-
dicloroetano também registou o cloroetileno (nimero de
registo XX-XXXXXXX-XXXX).
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2.2. Exemplo 2: Substancia UCVB utilizada como substancia

intermédia

Descricédo do caso

Este exemplo ilustra as informac¢des que podem ser fornecidas para apoiar a utilizacdo
identificada da substancia UVCB, «dimeros de acidos gordos insaturados (C10)», como

substancia intermédia utilizada na
acidos gordos insaturados (C10)».

sintese da substancia UVCB «dimeros hidrogenados de

O QUE DEVE VERIFICAR

O QUE DEVE COMUNICAR

1. O processo que
envolve a utilizacdo da
substancia

a. Processo

b. Etapas do processo

a. Processo

Séo utilizados «dimeros de acidos gordos insaturados
(C10)» (doravante «o dimero») no fabrico de «dimeros
hidrogenados de acidos gordos insaturados (C10)»
(doravante «o dimero hidrogenado»).

b. Etapas do processo

O processo de fabrico do dimero hidrogenado engloba as
seguintes etapas:

» Carregamento do dimero no reator;

» Carregamento do catalisador (paladio) no reator;
» Pressurizacao do reator com hidrogénio;

» Reacdo de hidrogenacéo catalitica;

» Filtragem do meio de reacdo apo6s a conclusdo da
reacdo de hidrogenacéo a fim de separar os produtos
da reacao do catalisador;

» Isolamento do dimero hidrogenado.

O processo de fabrico da origem a duas substancias
diferentes:
- O dimero hidrogenado, que é a substancia isolada do
processo de fabrico;

- O residuo sdlido recolhido na etapa de filtragem. Este
consiste no catalisador gasto e em material organico
residual. E executado um processo separado para
recuperar o paladio a partir dos residuos.

2. Quais sdo as reacdes
guimicas relevantes
(transformacdes) a que a
substancia é sujeita
nesse processo?

«Dimeros de acidos gordos insaturados (C10)» € uma
substancia UVCB que resulta da dimerizacao catalitica de
uma substancia com acidos gordos que apresenta uma
distribuicado limitada do nimero de atomos de carbono
(= 90 % (m/m) de C10) com insaturacdes variaveis em
ndamero, posicao e configuracdo (cis- e trans-). A




dimerizacao resulta na formacdo de uma ligacdo covalente
entre os acidos gordos. Devido a complexidade da
composi¢cao do dimero, nao € possivel identificar totalmente
a sua estrutura através de uma lista exaustiva de
constituintes. No entanto, podem ser identificadas
estruturas representativas da sua composicao,
nomeadamente estruturas saturadas, estruturas aciclicas
nao saturadas (representando o grupo predominante de
constituintes) e estruturas ciclicas ndo saturadas. Estas trés
estruturas representativas serdo utilizadas para descrever
as reacdes quimicas envolvidas para a sua utilizagcdo no
fabrico do dimero hidrogenado.®

HyC o
HqC. o ¢
o CHy OH
S} CH; OH :
HO
HO
o HiC 0
HsC
: i H, o CH; OH
o. CH; OH —_—
o Catalyst (Palladium) ~ "°
OH
OH
H4C. o]
HC. oH o CHg
3
HO! (¢]
HO! (o}

Representative structures of the groups of :ygit’;i:rqg"g? ttziarcenorgsﬁersgaliicvt:
constituents (namely the saturated and struc?ures in the "dimer"pstartin material
unsaturated dimers as well as the cyclic 9

unsaturated dimers) present in the “dimer"

starting material
EN PT

Catalyst (Palladium)

Catalisador (Paladio)

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

Estruturas representativas do
grupo de constituintes
(nomeadamente os dimeros
saturados e insaturados, bem
como os dimeros ciclicos
insaturados) presentes na
matéria-prima do «dimero»

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

Produtos da reacédo de
hidrogenacao equivalentes das
estruturas de representacdo na
matéria-prima do «dimero»

3. Qual é a funcgdo técnica
da substancia no

A funcéao técnica do dimero é determinada em relagdo ao
fabrico do dimero hidrogenado, que é a substancia

5 Importa referir que o processo de fabrico implica varias reagdes/interages quimicas que envolvem o
catalisador, o hidrogénio e os constituintes de «dimeros de acidos gordos insaturados (C10)». Estas
reacdes/interagfes quimicas representam unicamente etapas quimicas intercalares no processo de
fabrico. Estas etapas intercalares ndo descrevem a transformacgao de «Dimeros de acidos gordos
insaturados (C10)» noutra substancia. Nao s&o relevantes na avaliacdo do estatuto de «Dimeros de
acidos gordos insaturados (C10)» como substancia intermédia.
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processo?

resultante do processo de fabrico.

O dimero, enquanto substancia, é sujeito a uma
transformacao quimica no processo de fabrico do dimero
hidrogenado. Os elementos quimicos dos constituintes do
dimero hidrogenado (C, H, O) provém geralmente do
dimero e do hidrogénio gasoso.

Por conseguinte, ndo é possivel fabricar o dimero
hidrogenado sem o dimero. O objetivo do processo consiste
em fabricar uma substancia com uma cadeia saturada
contendo dois acidos carboxilicos primarios numa cadeia de
hidrocarbonetos saturada e ramificada com um ndmero
especifico de atomos de carbono (C20). Por conseguinte,
estes produtos de transformacdo do dimero sdo essenciais
para a composicdo do dimero hidrogenado fabricado.

No processo de fabrico do dimero hidrogenado, o dimero é
utilizado para ser, ele préprio, transformado no dimero
hidrogenado. O dimero tem apenas a funcdo de reagente no
processo de fabrico.

4. Qual é o estatuto
regulamentar dos
produtos da
transformacao da
substancia?

a. ldentidade quimica

Tipo de substancia: UVCB

N.© CE: néao disponivel

N.© CAS: néao disponivel

Nome quimico: Dimeros hidrogenados de acidos gordos
insaturados (C10)

Descricdo: Os produtos de reacao da hidrogenacéo

catalisadora completa de «dimeros de acidos gordos
insaturados (C10)» consistem predominantemente (= 80 %
(m/m) em constituintes que apresentam dois elementos de
acido carboxilico C10 ligados entre si por meio de uma
ligacdo covalente. Incluem ainda pequenas quantidades de
acidos dicarboxilicos saturados C20 com estruturas ciclicas
provenientes da matéria-prima do dimero.

Substancia estreme ou contida numa mistura: Substancia
estreme

b. Obrigacdes de registo

O dimero hidrogenado esta sujeito a requisitos de registo
nos termos do Regulamento REACH. O fabricante devera
registar esta substancia de integracdo progressiva de
acordo com o prazo de registo de junho de 2018.




2.3. Exemplo 3: Fabrico de varias substancias a partir da mesma
substancia intermédia

Descricédo do caso

O exemplo seguinte ilustra as informagdes que devem ser prestadas para fundamentar a
utilizacdo identificada do isobutileno como substancia intermédia utilizada no fabrico de varias
outras substancias.

O isobutileno é uma substancia fabricada pelo préprio registante e usada posteriormente como
substancia intermédia isolada transportada e isolada nas instalacfes. A substancia é utilizada
pelo registante para fabricar diversos éteres terc-butilicos de acordo com o0 mesmo processo
de fabrico geral. Estes éteres sao depois colocados no mercado. Dadas as semelhancas nos
processos de fabrico em que o isobutileno é utilizado, a avaliacdo do seu estatuto como
substancia intermédia pode ser documentada em termos genéricos para todos os casos.

O isobutileno também é vendido a um cliente especifico que transforma esta substancia em
2,6-di-terc-butil-p-cresol. Para esse tipo de utilizacdo diferente, a avaliacdo deve ser realizada
e comunicada separadamente.

Tipo de utilizacdo 1: Utilizag&do de isobutileno no fabrico de éteres terc-

butilicos
O QUE DEVE VERIFICAR O QUE DEVE COMUNICAR
1. O processo que envolve a a. Processo

utilizacdo da substancia
O isobutileno é utilizado no fabrico de trés éteres
a. Processo terc-butilicos.

b. Etapas do processo b. Etapas do processo

As etapas do processo envolvidas no fabrico dos diferentes
éteres terc-butilicos sdo basicamente as mesmas. Diferem
apenas em termos do alcool reagente utilizado.

- Uma coluna de mistura é alimentada continuamente
com isobutileno e um &lcool (R-OH). Esta etapa de
mistura conduz a uma formulacado de reagentes, na
qual existe um grande excedente de alcool em
relacdo ao isobutileno;

- Esta formulacado de reagentes passa através de um
reator aquecido e enchido com um catalisador acido
sélido e poroso sob pressao para manter os
reagentes na fase liquida;

- O alcool é recuperado por destilagcao;

- O éter terc-butilico com elevado grau de pureza é
isolado no processo.
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2. Quais sédo as reacbes
guimicas relevantes
(transformacdes) a que a
substancia é sujeita
nesse processo?

Nas condic¢bes de reacéo utilizadas no processo, a adi¢do do
alcool ao isobutileno ocorre de acordo com o esquema de
reacédo global:®

CH, CHs /R
HzC:< + R—OH ———> H,C o)
CHj CHg

Ocorrem igualmente reac¢fes parasitas durante o fabrico dos
éteres terc-butilicos:

- Dimerizacado do isobutileno em diisobutilenos (ou
seja, de 2,4,4-trimetilpent-1-eno e
2,4,4-trimetilpent-2-eno);

- Reacao do isobutileno com aguas residuais da
matéria-prima, o que resulta na formacgao de
terc-butanol.

Os isbmeros de diisobutileno entram como impurezas nos
éteres terc-butilicos isolados, enquanto o terc-butanol
permanece no alcool recuperado. Estas reacdes parasitas
nao sado consideradas relevantes para a avaliacdo do
estatuto do isobutileno como substancia intermédia, uma
vez que nao representam a transformacéo a que se destina
0 processo de fabrico.

3. Qual é a funcédo técnica
da substancia no
processo?

A funcédo técnica do isobutileno é determinada em relacdo ao
fabrico do éter terc-butilico, que é a substancia resultante
do processo de fabrico.

O isobutileno é sujeito a uma transformagéo quimica no
processo de fabrico do éter terc-butilico. A fracao terc-butil
dos éteres terc-butilicos fabricados tem origem no
isobutileno.

Por conseguinte, ndo é possivel fabricar os éteres
terc-butilicos sem isobutileno.

O isobutileno € utilizado para ser, ele préprio, transformado
nos éteres terc-butilicos. O isobutileno tem apenas a funcéo
de reagente no processo de fabrico.

® Importa referir que o mecanismo da reacéo catalitica envolve a formagéo de uma estrutura catiénica
intercalar de isobutileno protonado (H3C)3C+ com a qual o alcool R-OH reage. O protdo envolvido na
formacao da estrutura catidnica de isobutileno é regenerado no decurso da reagdo com o alcool. Estas
etapas intercalares nao sdo relevantes, uma vez que estas estruturas idnicas nédo representam

constituintes de uma substancia.




4. Qual é o estatuto
regulamentar dos
produtos da
transformacéao da
substancia?

Processo em gue o alcool (R-OH) utilizado é o metanol

c. ldentidade quimica

Tipo de substancia: substancia monoconstituinte

N.° CE: 216-653-1

N.° CAS: 1634-04-4

Nome quimico: éter metil-terc-butilico

Descrigcao: ndo aplicavel (substancia bem definida)
Substancia estreme ou contida numa mistura: substancia
estreme

d. Obrigacles de registo

A substéncia esta sujeita aos requisitos de registo nos
termos do Regulamento REACH. O registante do isobutileno
também registou o éter metil-terc-butilico (nUmero de
registo XX-XXXXXXX-XXXX).

Processo em gue o alcool (R-OH) utilizado é o etanol

a. ldentidade quimica

Tipo de substancia: substdncia monoconstituinte

N.° CE: 211-309-7

N.° CAS: 637-92-3

Nome quimico: éter terc-butilico e etilico

Descricdo: nao aplicavel (substancia bem definida)
Substancia estreme ou contida numa mistura: Substancia
estreme

b. Obrigacdes de registo

A substancia ndo esta sujeita a requisitos de registo nos
termos do Regulamento REACH porque a tonelagem anual é
inferior a uma tonelada por ano.

Processo em gue o alcool (R-OH) utilizado é o
isopropanol

a. ldentidade quimica

Tipo de substancia: substancia monoconstituinte

N.° CE: 241-373-1

N.© CAS: 17348-59-3

Nome quimico: 2-isopropoxi-2-metilpropano

Descrigcao: ndo aplicavel (substancia bem definida)
Substancia estreme ou contida numa mistura: substancia

estreme

b. Obrigacdes de registo

A substéncia esta sujeita aos requisitos de registo nos
termos do Regulamento REACH. O fabricante devera
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registar esta substancia de integracdo progressiva de
acordo com o prazo de registo de junho de 2018.

Tipo de utilizagdo 2: Utilizacdo de isobutileno no fabrico de 2,6-di-terc-butil-p-
cresol

O QUE DEVE VERIFICAR O QUE DEVE COMUNICAR

Pode ser seguida a abordagem utilizada no exemplo 1
supra.

3. Condicdes estritamente controladas

O registo de substancias como substancias intermédias isoladas nas instalacfes ou substancias
intermédias isoladas transportadas, nos termos dos artigos 17.° e 18.° do Regulamento
REACH, exige a aplicacdo de condicdes estritamente controladas e que sejam prestadas
informacgfes que demonstrem que os requisitos dos artigos acima referidos foram cumpridos.
O Regulamento REACH estabelece que o registo de uma substancia intermédia isolada nas
instalacdes deve incluir uma «descri¢cdo pormenorizada das medidas de gestdo dos riscos
aplicadas» (artigo 17.°, n.° 2, alinea f)) e, no caso das substancias intermédias isoladas
transportadas, «informacdes sobre as medidas de gestado dos riscos aplicadas e recomendadas
ao utilizador» (artigo 18.°, n.° 2, alinea f)).

3.1. Questao fundamental

As condicdes estritamente controladas sao definidas no artigo 18.2, n.° 4, alineas a) a f) do
Regulamento REACH. As Orientacdes sobre substancias intermédias (seccado 2.1) definem
condicBes estritamente controladas como «uma combinacdo de medidas técnicas apoiadas por
procedimentos operacionais e sistemas de gestdo». Essas medidas incluem:

» Confinamento rigoroso da substancia através de meios técnicos, apoiados por tecnologias
de procedimento e de controlo utilizadas para minimizar as emissfes e a exposi¢cao dai
resultante, durante a totalidade do ciclo de vida da substancia intermédia, ou seja:

fabrico da substancia intermédia e outras etapas de purificacdo;

utilizacdo na sintese de outra ou outras substancias;

limpeza e manutencao;

amostragem e andlise;

carga e descarga de equipamentos ou de recipientes;

eliminacéo de residuos ou purificacdo e armazenagem;
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» Manuseamento da substéncia efetuado por pessoal formado, autorizado e supervisionado,
em conformidade com procedimentos bem documentados;

» Procedimentos especiais de limpeza e manutencao em vigor;

» Tecnologias de procedimento e/ou de controlo para lidar com acidentes e a gestdo de
residuos.

Os registantes de substancias intermédias devem verificar se todas estas condi¢des séo
cumpridas, de modo a beneficiarem de requisitos de informacdes menos rigorosos, tal como
previsto nos artigos 17.° e 18.° do Regulamento REACH.




No caso de uma substancia intermédia isolada nas instalacdes, o fabrico e a utilizacdo da
substancia tém lugar na mesma instalacdo. O registante da substancia intermédia deve
verificar se sdo aplicadas medidas técnicas e organizacionais para garantir a minimizacdo da
exposicao dos trabalhadores e do ambiente durante o fabrico e a utilizacdo da substancia
intermédia, nomeadamente durante as fases de amostragem, limpeza e manutencéo.

Os registantes de uma substancia intermédia isolada transportada sao fabricantes ou
importadores da substancia. Neste caso, a utilizagdo da substancia intermédia (com o objetivo
de ser transformada noutra substéncia) pode ocorrer nas instalagbes do registante e/ou nas
instalacdes de utilizadores a jusante. No que respeita as substancias intermédias isoladas
transportadas, sao aplicaveis os requisitos do artigo 18.°. Se o registante for simultaneamente
o fabricante e o utilizador da substancia intermédia (para fabricar outra substancia), deve
implementar as condi¢cdes estritamente controladas nas suas proprias instalacdes durante o
fabrico e a utilizagdo da substancia. Se a substancia for fabricada fora da UE e importada pelo
registante, os requisitos relativos a condi¢cdes estritamente controladas nao sao aplicaveis ao
fabrico e a qualquer operacao que tenha lugar fora do territério da Unido Europeia.

Se o registante fornecer a substancia intermédia a utilizadores a jusante na UE, deve
recomendar medidas de gestdo dos riscos especificas para esses utilizadores a jusante. O
registante deve confirmar se a sintese de outra substancia a partir dessa substancia
intermédia é realizada noutras instalacfes em condi¢cdes estritamente controladas. No entanto,
se o registante ndo puder saber com exatiddo a forma como a substancia é utilizada pelos
utilizadores a jusante, deve receber desses operadores a confirmacdo de que a substancia é
utilizada como substancia intermédia e em condi¢Bes estritamente controladas. O Regulamento
REACH exige que o registante confirme, ele préprio, no seu dossié ou declare que recebeu dos
utilizadores a jusante uma confirmacgao de que a substéncia é utilizada como substancia
intermédia em condicbes estritamente controladas.

Os fornecedores de substancias intermédias devem conservar informagdes sobre a identidade
dos utilizadores a jusante, bem como as confirmacdes deles recebidas, e faculta-las as
autoridades mediante pedido. Recomenda-se que estas informacdes (a lista dos utilizadores a
jusante e as confirmacgdes recebidas) sejam incluidas no dossié de registo de substancias
intermédias. As informacgdes sobre os utilizadores a jusante apresentadas no dossié servem
para demonstrar que foi implementado um sistema com vista ao cumprimento dos requisitos
relacionados com as condi¢des estritamente controladas para substancias intermédias isoladas
transportadas, conforme estipulado no artigo 18.°, n.°© 4, do Regulamento REACH.

Os procedimentos operacionais e o sistema de gestdo desempenham um papel fundamental
aquando da abertura ou entrada nas instalacdes para fins de limpeza e manutencado. O artigo
18.°9, n.© 4, alinea d), do Regulamento REACH exige que sejam executados «procedimentos
especiais», como purga e lavagem, antes da abertura das instalacdes. Estes «procedimentos
especiais» devem ser descritos no dossié e devem ter em conta:

» a forma como a purga e a lavagem devem ser realizadas, a fim de minimizar a possivel
exposicao dos trabalhadores quando o sistema é aberto, e

» a forma como as aguas residuais ou as emissdes para a atmosfera resultantes da
lavagem e da purga séo tratadas/recolhidas, a fim de minimizar eventuais libertagdes
da substancia para o ambiente.

O confinamento rigoroso deve ser assegurado sem ter em conta o uso de equipamento de
protecéo individual (EPI). Tal significa que o equipamento de protecéo individual ndo deve ser
utilizado para impedir a exposicdo a substancia resultante da «falta de» ou da «inadequacao
de» confinamento rigoroso em condi¢des normais de funcionamento. Contudo, isso nao
significa que o equipamento de protecao individual ndo possa ser utilizado. As Orientagdes
sobre substancias intermédias da ECHA esclarecem que o equipamento de protecao individual
sO pode fazer parte das condi¢des estritamente controladas caso se destine a limitar a
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exposicao resultante de acidentes e incidentes ou resultante de trabalhos de manutencédo e
limpeza, desde que sejam executados «procedimentos especiais» (ver referéncia acima) antes
da abertura ou entrada no sistema. Os equipamentos de protecao individual também podem
ser utilizados como «boa pratica», como uma linha de protecao adicional, em simultdneo com
a aplicagcao de controlos técnicos suficientes.

3.2. Como verificar se as condi¢cdes sao cumpridas

As seccdes seguintes apresentam uma descricdo e exemplos de elementos fundamentais que
devem ser verificados nas instalaces para confirmar, caso as condi¢des estritamente
controladas sejam cumpridas, se a substancia é confinada rigorosamente através de meios
técnicos durante todo o seu ciclo de vida. Estas incluem o fabrico e a utilizacao,
nomeadamente as diferentes etapas do processo, em que a substancia pode estar presente e
pode ocorrer exposicdo. Estas etapas serdo descritas nos seguintes titulos:

operacdo normal (incluindo carga e descarga)

limpeza e manutengéo

amostragem

controlo de emissfes para o ambiente.

Existe também uma seccdo que descreve a forma como os dados de monitorizagdo podem ser
utilizados para ajudar a demonstrar a aplicacao de condicdes estritamente controladas.

Na parte final da seccdo, sdo apresentados alguns exemplos praticos para ilustrar a forma
como é possivel realizar a avaliacdo das condi¢cbes estritamente controladas em diferentes
fases e para diferentes etapas da utilizacdo de uma substancia intermédia.

3.2.1. Operacdes normais (incluindo carga e descarga)

A avaliacédo de condi¢cdes estritamente controladas durante operacdes normais de fabrico e
utilizacdo de substancias intermédias inclui a verificacdo dos seguintes elementos:

» confinamento rigoroso do sistema de fabrico através de meios técnicos;

» utilizacdo de tecnologias de procedimento e de controlo que minimizem as emissfes e a
eventual exposicao dai resultante;

» 0 sistema de gestao, incluindo a formagéo e supervisdo do pessoal.

O confinamento rigoroso é necessario para assegurar que, em todas as etapas do processo
(desde o fabrico da substancia intermédia até a sua transformagédo completa noutra
substancia, incluindo durante as operac¢des de carga e descarga), nhdo existe qualquer
probabilidade de exposicdo para os seres humanos e para o ambiente. As Orientacdes sobre
substancias intermédias (capitulo 2) da ECHA definem confinamento rigoroso como controlo
obtido por via de concecdo técnica. E aplicavel ao manuseamento, em qualquer escala, de
substancias intermédias e visa minimizar as emissdes (e a probabilidade de exposicdo) através
da concecdo do processo e do equipamento.

As tecnologias de procedimento e de controlo devem ser partes integrantes do sistema de
gestao (que inclui a formacédo e a supervisdo do pessoal) para garantir que o confinamento
continua a ser efetivo durante a operacdo normal (por exemplo, o sistema deve ser sujeito a
manutencao, operacédo e verificacdo periédicas para assegurar a sua integridade e
funcionamento fiavel). Além disso, as tecnologias de procedimento e controlo asseguram
condi¢des estritamente controladas durante a execucdo de tarefas que nédo fazem parte da



operacdo normal (por exemplo, limpeza, manutencdo, amostragem, acidentes, etc.).

Os pontos seguintes devem ser considerados na definicdo de condi¢cBes estritamente
controladas durante o manuseamento de uma substancia intermédia:

» O sistema deve ser concebido de forma a minimizar o potencial de exposicdo para os
trabalhadores e para o ambiente durante as operacfes de carga e descarga. Tal pode
incluir, por exemplo, a utilizacdo de caixa de luvas, ligac6es de acoplamento fechadas,
valvulas de isolamento duplas, sistemas de recuperagao de vapor, transferéncia em
vacuo, acoplamentos «dry-lock», etc.).

» Os recipientes, as tubagens, as bombas e qualquer outro equipamento auxiliar devem
ser concebidos e instalados de forma a assegurar o confinamento da substancia durante
a operacédo normal. O principio do «confinamento rigoroso» deve ser mantido mesmo
ao ligar ou desligar para fins de carga/descarga. Qualquer etapa do processo na qual a
substancia néo seja confinada por meios técnicos nao pode ser considerada como
rigorosamente confinada.

» As emissbes para o ambiente a partir do processo devem ser minimizadas (ver mais
informagdes na secgédo 2.1.2 das Orientagdes sobre substancias intermédias).

» Podem existir emissdes residuais das instalacfes durante tarefas especificas (por
exemplo, durante operacdes de amostragem ou manutencao). Estas emissdes, bem
como qualquer exposicdo dai resultante, devem ser minimizadas através de tecnologias
de procedimento e de controlo. Os meios para assegurar a minimizacdo da exposicéao
exigida podem variar em funcao das propriedades fisico-quimicas da substancia.

» O pessoal que manuseia a substancia intermédia deve ter formagdo e supervisao
adequadas. A formacdo e a supervisao devem integrar um programa sistematico e ser
devidamente documentadas (ndo devem constituir atos isolados).

3.2.2. Limpeza e manutencéao

O artigo 18.°, n.° 4, do Regulamento REACH exige que sejam executados procedimentos
especiais antes da abertura e entrada no sistema para a realizacdo de trabalhos de limpeza e
manutencao. Estes procedimentos tém por objetivo remover, tanto quanto possivel, todos os
vestigios da substancia intermédia antes da etapa de limpeza e manutencédo e, desse modo,
reduzir a exposicao a substancia intermédia. Na pratica, podem estar disponiveis varias op¢des
para descontaminar as instalacfes. As opcdes dependerado das propriedades quimicas e fisicas
da substancia intermédia. Apés o isolamento das instalacdes (ou seccao das instalacées),
podem ser escolhidas algumas das op¢fes apresentadas a seguir:

e Drenagem das instalacdes para as esvaziar da substancia;

e Purga das instalagcdes com um vapor ou gas adequado (por exemplo, nitrogénio ou
vapor);

e Limpeza a jato das instalagcbes com um liquido adequado (por exemplo, agua);

e Degradacao quimica da substancia intermédia, através da utilizacdo de reagentes
adequados, com a subsequente limpeza a jato;

¢ Funcionamento a temperatura elevada para decompor a substancia intermédia (ou
residuos) com a subsequente limpeza a jato.

No caso de substancias intermédias na fase gasosa ou de vapor, pode ser adequado purgar o
sistema utilizando um gas diluente inerte. No caso de substéncias intermédias nédo volateis ou
pouco volateis, sera necesséario lavar ou descontaminar quimicamente o sistema antes de o
abrir. Devem existir sistemas de monitorizacdo para assegurar a auséncia da substancia
intermédia na parte isolada das instala¢gdes. Os residuos gerados deverdo igualmente ser
confinados e eliminados adequadamente, a fim de cumprir os requisitos de condi¢des
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estritamente controladas.

Nalguns casos, é possivel assegurar completamente a auséncia da substancia intermédia
durante a etapa de limpeza ou manutencao e poderao ser aplicados os procedimentos normais
das instalacdes. Para garantir um funcionamento seguro durante os trabalhos de limpeza e
manutencao, é essencial saber até que ponto as instalacées foram descontaminadas, bem
como a natureza do risco residual de contacto com quaisquer vestigios da substancia
intermédia.

E expectavel que a limpeza e a manutencdo sejam conjugadas com procedimentos de acesso
bem controlados, por exemplo, de autorizacdo de trabalho. O nimero de trabalhadores com
acesso deve ser mantido no minimo necessario, para garantir procedimentos operacionais
seguros. Os trabalhadores deverao ser competentes, qualificados e possuir a formacéao
necessaria para executar as suas tarefas especificas. As tarefas deverao, idealmente, ser
objeto de metodologias de seguranca como parte da autorizacdo de trabalho. Uma
«metodologia de seguranca» é um procedimento escrito que abrange as tarefas néo rotineiras
e deveréa ter em conta todos os riscos associados a atividade de trabalho, incluindo a possivel
exposicao resultante da presenca da substancia intermédia.

Uma metodologia de seguranc¢a deve ser clara, concisa e conter as seguintes informacdes:
e uma descricdo da tarefa e o local onde sera executada;
e a sequéncia e o método do trabalho;
e 0s perigos identificados durante a avaliacao do risco;
e as competéncias necessarias para lidar com a tarefa e com os perigos;
e as precaucdes necessarias;
o referéncias a procedimentos de seguranca especificos;
e informagfes sobre os isolamentos e os procedimentos conexos;
e métodos de eliminacdo de residuos e detritos;
¢ informacdes sobre o0 estado ou a condicdo em que serdo deixadas as instalacdes no fim
do trabalho.

Se ainda estiverem presentes residuos da substancia intermédia, serd necesséario que os
trabalhadores tenham acesso a equipamento de protecao individual adequado. A utilizacdo de
equipamento de protecdo adequado esta igualmente sujeita a um controlo que assegure a sua
correta utilizacdo, a prevencdo da disseminacédo da contaminacado e a eliminagcdo ou limpeza
seguras em condic¢des estritamente controladas.

3.2.3. Amostragem

Nos termos do artigo 18.°, n.© 4, alinea a), do Regulamento REACH, a substancia deve estar
rigorosamente confinada, através de meios técnicos, durante a totalidade do seu ciclo de vida.
Esta disposicdo abrange a amostragem.

Num processo, ndo € invulgar que as amostras sejam obtidas nas seguintes fases da
operacgao:

1. A partir da matéria-prima (substancia intermédia), para confirmar a pureza da
substancia. Pode ser retirada uma amostra de cada lote entregue, se a entrega for
efetuada em barris, ou da carga de um tanque, antes do inicio do processo de
produgéo.

2. Durante a etapa de reacdo, para verificar o grau de transformacao ou conversao; e

3. Do produto final da reagao, para confirmar que ndo existem residuos da substancia
intermédia ou que os residuos remanescentes (impurezas) estdo presentes numa
concentracdo conforme com as especificacdes do produto.

Podem ser estabelecidos outros pontos de amostragem, dependendo das necessidades do
processo especifico.



O apéndice | do presente documento contém informacdes suplementares que ilustram o nivel
de pormenor que deve ser fornecido para demonstrar a aplicacdo de condi¢cbes estritamente
controladas.

3.2.4. Controlo de emissdes para o ambiente

Quando sao aplicadas condicbes estritamente controladas, as emissdes da substancia
intermédia para o ambiente sdo minimizadas. A implementacdo de medidas de gestdo dos
riscos (MGR) para controlar as emissfdes para o ambiente abaixo de valores-limite (por
exemplo, PNEC locais ou valores especificados numa autorizacdo de descarga de aguas emitida
pela autoridade local em matéria de ambiente) néo é suficiente para justificar condi¢ces
estritamente controladas. Devem ser adotadas medidas técnicas em simultaneo com as
medidas gerais de reducdo de emissdes, a fim de demonstrar que as emissdes sédo
efetivamente minimizadas. As sec¢des seguintes apresentam alguns exemplos de aspetos
associados ao controlo de emissbes para o ambiente que devem ser considerados num sistema
de condigBes estritamente controladas.

3.2.4.1. Ar
Solidos

E utilizado um sistema de ventilagdo por exaustdo para controlar as possiveis emissdes
resultantes do processo. O ar de exaustdo, contendo particulas da substancia intermédia, pode
ser tratado num processo de duas etapas. Em primeiro lugar, o ar de exaustdo deve passar
através de um sistema de ciclone simples. Os solidos recuperados devem ser recolhidos em
barris fechados (fecho automatico sem qualquer contacto possivel com os trabalhadores) e
eliminados como residuos perigosos. O sistema de ciclone deve ser mudado por pessoal
formado de acordo com procedimentos especiais e utilizando equipamento de protecéo
individual adequado. Na segunda etapa da limpeza, pode ser utilizado um filtro de pano. O pé6
recolhido pelo filtro deve ser objeto dos mesmos procedimentos aplicaveis a eliminagéo dos
residuos perigosos, como os aplicados a poeira recolhida pelo sistema de ciclone. Os filtros
usados devem ser recolhidos por pessoal formado de acordo com procedimentos especiais e
utilizando equipamento de protecéo individual adequado.

Devem ser fornecidas informacdes sobre a eficiéncia, no que respeita a dimenséo especifica
das particulas, quer para o sistema de ciclone quer para o filtro de pano.

Liguidos (organicos) e gases

Os efluentes gasosos recolhidos (da seccdo de carga/descarga, da estacdo de amostragem, do
laboratério e durante os procedimentos de manutencao/limpeza) devem ser enviados através
de tubos fechados para a instalacdo de incineracédo (a temperatura na caAmara de combustéo e
a duracdo da sua aplicacdo devem ser adequadas para a desintegracdo da estrutura quimica
da substancia intermédia especifica), onde a substancia intermédia organica é totalmente
destruida.

3.2.4.2. Agua

A agua contaminada (proveniente, por exemplo, da purga do sistema) pode ser transferida
apos pré-tratamento (extracdo por vapor) para a estacdo de tratamento de aguas residuais
(ETAR) das instalacbes. Qualquer substancia intermédia recuperada durante a fase de
pré-tratamento pode ser reenviada para o processo. E possivel aplicar tratamento quimico
(oxidacdo) e bioldgico as aguas residuais na ETAR das instalacdes. As lamas provenientes da
ETAR devem ser incineradas nas condic¢des aplicaveis a incineracdo de residuos perigosos. A
presenca de residuos da substancia intermédia no efluente da ETAR deve ser controlada. Caso
seja detetada alguma concentracado residual da substancia intermédia no efluente, a libertacao
deste deve ser interrompida e a ETAR deve ser avaliada e ajustada. Durante o periodo de
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interrupcado, as aguas residuais devem ser recolhidas em reservatérios especiais e ndo devem
ser libertadas das instalacdes.

Se a substancia intermédia n&o for totalmente consumida durante a sintese de outra
substancia (a taxa de consumo padrdo é de 75-80 %), deve ser efetuada a recuperacao da
substancia intermédia que nao reagiu, por exemplo, através de extragdo por vapor seguida de
condensacdo. A substancia recuperada pode ser reciclada para o processo de sintese. As aguas
residuais podem conter residuos da substancia intermédia (confirmados por analises
regulares). As aguas residuais devem ser transferidas para a ETAR das instalacdes. Antes da
aplicacado do tratamento bioldgico, as aguas residuais podem passar por um tanque de
arejamento, onde os efluentes gasosos sejam recolhidos e enviados para combustdo na
unidade de incineracao das instalacdes. A presenca de residuos da substancia intermédia no
efluente da ETAR deve ser controlada. Caso sejam detetados residuos no efluente, os
processos de recuperacgéo e de tratamento da ETAR devem ser ajustados, a fim de melhorar a
eficiéncia da recuperacdo/remocéao da substancia intermédia.

3.2.4.3. Residuos

Os residuos podem ser gerados em diferentes etapas do ciclo de vida da substancia
intermédia. Durante o fabrico e a utilizacdo da substancia intermédia (na sintese de outra
substéancia), os residuos da producao (subprodutos nao colocados no mercado), manutencéo,
limpeza ou outros processos auxiliares podem ser recolhidos para serem eliminados como
residuos. Na perspetiva da protecao dos trabalhadores e do ambiente, o manuseamento de
residuos obedece aos mesmos requisitos do manuseamento da substancia intermédia. Por este
motivo, a recolha de residuos tem de ser rigorosamente confinada.

As metodologias utilizadas podem incluir:

¢ Recolha de residuos em barris selados numa estagdo de enchimento especifica,
equipada com caixa de luvas e um sistema de ventilacdo por exaustao local.

¢ Recolha de residuos liquidos em camides-cisterna. Cargas e descargas de
camides-cisterna que ocorram em estacdes especificas. Os camides devem estar
equipados com sistemas de recuperacado de vapor e a ligacdo dos camides ao sistema
de carga deve ser efetuada com mangueiras flexiveis, utilizando sistemas de
acoplamento estanques. As mangueiras devem ser drenadas e purgadas antes de
serem ligadas e/ou desligadas. Os sistemas devem estar dotados de um sistema de
ventilagcdo por exaustédo local ou outras barreiras dindmicas de ar.

e Recolha de residuos soélidos em recipientes especiais. Os recipientes devem ser
enchidos automaticamente (através de bracos mecéanicos situados em espacgos
confinados). Caso seja necessario um manuseamento manual, os sistemas devem estar
confinados (nivel de confinamento dependente das propriedades fisico-quimicas) e
devem estar implementados procedimentos especiais para a gestao dos residuos.

A eliminacao dos residuos deve assegurar que a substancia néo é libertada para o ambiente.
As tecnologias de eliminacao de residuos adequadas aplicaveis a condi¢cbes estritamente
controladas incluem a incineragédo e a eliminacdo em aterros sanitarios, no caso de residuos
perigosos.



3.3. Como a monitorizacao de dados pode ser utilizada para
confirmar o cumprimento de condi¢cdes estritamente controladas

A monitorizacao do processo para detetar a presenca de emissdes e libertacdes e medir a
exposicao dos trabalhadores pode ser utilizada para confirmar a integridade e a eficacia dos
meétodos de confinamento rigoroso que sdo implementados.

Monitorizacdo do processo

A monitorizacao da integridade da unidade (por exemplo, a monitorizacdo da pressao no
sistema) proporciona um sistema de detec¢éo precoce de falhas na integridade do sistema.

O processo de fabrico, desde o carregamento dos reatores até a embalagem do produto final,
deve ser executado num sistema concebido para assegurar o confinamento rigoroso’ da
substancia. Todas as transferéncias da substéncia intermédia séo efetuadas através de
tubagens. A integridade do sistema pode ser monitorizada por dois sistemas complementares:
1. A pressdo nos recipientes e nas tubagens de transferéncia pode ser monitorizada;
2. Podem ser instalados sensores de detecdo de fugas em pontos sensiveis identificados
da unidade (por exemplo, em valvulas de recolha de amostras, pontos de juncdo das
tubagens, ligacéo ao reator, etc.).

Os mandémetros de pressdo e os sensores de detecdo devem estar ligados a monitores da sala
de controlo e emitir alarmes audiveis sempre que a pressao variar inesperadamente ou a
substancia for detetada fora do sistema de confinamento.

O equipamento de monitorizacdo deve ser inspecionado e mantido regularmente, de modo a
garantir uma operacédo continua e fiavel. Os alarmes (detecdo da substancia intermédia ou
queda de pressao, indicando uma possivel fuga) devem ativar os procedimentos de
emergéncia.

Devem ser investigadas as causas de todos os alarmes e adotadas medidas corretivas para
minimizar a possibilidade de repeticdo de um problema, bem como eventuais falsos alarmes.
Devem ser mantidos registos das investigacdes e das acdes de acompanhamento.

Monitorizacdo da exposicao dos trabalhadores (pessoal e estatica)

A amostragem do ar (avaliacdo da atmosfera no local de trabalho) tem por objetivo (dentro do
razoavel) provar a auséncia da substancia na atmosfera do local de trabalho e avaliar a
necessidade de medidas de gestdo dos riscos adicionais, tais como um sistema de ventilacdo
por exaustao local portatil ou equipamento de protecao individual, nas circunstancias que
poderéo ser encontradas. A monitorizacdo dos trabalhadores deve ser realizada com a
frequéncia prescrita na legislacdo nacional relativa a saide e seguranca dos trabalhadores.
Deve ser realizada por uma empresa especializada na avaliacdo da exposicado dos
trabalhadores, em conformidade com as normas nacionais ou internacionais (p. ex.,
PN-Z-0400807:2008 ou CSN EN 689). Ambos os métodos, estatico e pessoal, podem ser
utilizados. A monitorizacdo deve ser realizada num dia de trabalho normal, quando todos os
processos industriais pertinentes estdo em funcionamento. A amostragem estatica deve ser
realizada nas &areas onde a probabilidade de exposi¢cdo pode ocorrer. Os trabalhadores
envolvidos nos processos de carga/descarga, amostragem, manutencéo e os operadores e
supervisores do processo (fechado) de producdo (todas as tarefas «sensiveis») devem ser
incluidos na monitorizacdo. Os trabalhadores da manutencédo que executam tarefas planeadas
e em larga escala podem ser incluidos num programa de monitorizacdo pessoal e estéatica

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_pt.pdf
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adicional/separado.

As amostras recolhidas devem ser analisadas por um laboratério acreditado, em conformidade
com as normas nacionais/internacionais. As informacdes da monitorizacdo da exposicdo dos
trabalhadores devem ser conservadas nas instalacbes e podem ser utilizadas por um
registante ou por um utilizador a jusante para confirmar condi¢cbes estritamente controladas.
Essas informacdes devem incluir:

= informacgfes sobre o processo tecnoldgico monitorizado, incluindo as substancias

envolvidas

= descricdes e duracdo das tarefas

= numero de trabalhadores na area onde a amostragem foi realizada

= duracao da amostragem

= resultados da monitorizacao.

O Guia de orientacdo sobre requisitos de informacao e avaliacdo da seguranca quimica,
Capitulo R. 14: Estimativa da exposigéo profissional, fornece algumas informacdes Uteis sobre
estratégias de amostragem e tamanhos de amostras que sao considerados representativos.

Para confirmar a utilizagdo da substancia intermédia em condi¢Bes estritamente controladas,
as concentracdes medidas da substancia no ar deverado ser iguais ou inferiores aos limites de
detecdo do método para a maioria das amostras. Se existirem exposi¢cdes medidas, devem ser
efetuadas outras medig¢des para:

= identificar as tarefas associadas as exposi¢fes medidas

= adotar medidas corretivas, incluindo, por exemplo, para tarefas de manutencao
(periodo de ventilacdo e purga adicional, para amostragem), utilizacao adicional de um
sistema portatil de ventilagdo por exaustéo local, uso de equipamento de protecéo
individual como segundo nivel de protecédo contra a exposicdo (deve ser indicado o nivel
de atenuacdo/eficacia de todas as medidas de gestao dos riscos utilizadas)

= analisar as alterac6es do padrdo ou do niumero de exposi¢cbes medidas ao longo do
tempo.

Para algumas substancias, é igualmente possivel e/ou necesséario efetuar uma monitorizacdo
bioldgica, integrada num programa de vigilancia da sadde. Se esta for realizada, as indicacbes
devem ser explicadas, juntamente com o efeito especifico para a saude (por exemplo,
sensibilizacdo cutanea ou respiratoria). As conclusdes do conjunto de acfes de
biomonitorizacdo/vigilancia da sadde realizadas durante alguns anos podem ser apresentadas
como uma confirmacdo do controlo (ou auséncia) da exposicao.

Monitorizacdo de emissdes para o ambiente

Pode ser necessério efetuar medi¢Bes das emissdes de substancias para diferentes
compartimentos ambientais, a fim de demonstrar a conformidade com legislacfes ambientais
como a Diretiva «Emissfes Industriais» (Diretiva 2010/75/UE, que substitui a Diretiva relativa
a prevencéao e ao controlo integrados da polui¢do [IPPC]), autoriza¢des de descarga de agua,
autorizacdes de emissBes atmosféricas, etc.

Em alguns casos, por exemplo, de aguas residuais, as emissfes de determinadas substéncias
para o ambiente sdo monitorizadas indiretamente através de ensaios como CQO ou TOC® ou
ensaios genéricos como o ensaio de toxicidade ou de sélidos totais em suspensédo. Podem
aplicar-se consideracfes semelhantes as emissdes para a atmosfera (por exemplo,
monitorizacdo de compostos organicos volateis). Os métodos analiticos ndo especificos acima
mencionados fornecem informacdes sobre a emissdo de um grupo de substancias (por

8 CQO significa Caréncia Quimica de Oxigénio e COT significa Carbono Organico Total. Estes ensaios s&o
utilizados normalmente para medir a quantidade de compostos orgénicos na agua.



exemplo, compostos organicos) na forma agregada. No entanto, poderéo existir casos em que
a medicdo de emissdes de substancias simples seja exigida pelas autorizacfes ou que seja
efetuada voluntariamente por uma empresa.

Os registantes podem utilizar os dados da monitorizacdo para demonstrar que uma substancia
nao é emitida para o ambiente (por exemplo, a concentracdo medida da substancia nos
efluentes esta abaixo do limite de dete¢cdo de um método analitico e é suficientemente baixa
para confirmar emissfes negligenciaveis, caso existam). O nidmero e o tipo de amostras
devem ser representativos das condi¢des tipicas de emissdo. Os métodos de amostragem e a
andlise das amostras devem cumprir as normas nacionais/internacionais. As amostras devem
ser analisadas por laboratoérios acreditados. As informagdes da monitorizagdo do ambiente
devem ser conservadas nas instalacées e podem ser utilizadas por um registante ou por um
utilizador a jusante para confirmar condi¢gbes estritamente controladas.
Essas informacdes devem incluir:
= uma descricdo do processo de geracao da emissao, incluindo as medidas de gestdo dos
riscos, as condi¢Bes de funcionamento e as substancias envolvidas
= 0 tipo e as caracteristicas da emissdo a monitorizar
= aduracado e a frequéncia da emissao
= 0s pontos de amostragem, os métodos/as normas utilizados para amostragem e
analise, a duracao da amostragem
= informacédo do laboratério (nome, acreditacao, etc.)
= 0s resultados da monitorizagdo.

Os dados da monitorizacdo também podem ser utilizados para quantificar possiveis emissdes
residuais da substancia para o ambiente apds a aplicacdo de todas as tecnologias de
minimizacgao.

A simples utilizacdo de dados de monitorizacdo para demonstrar que a emissédo da substancia
intermédia para o ambiente cumpre os requisitos das autorizacdes em matéria de aguas
residuais e/ou emissdes para a atmosfera ndo é suficiente como justificacdo para condicbes
estritamente controladas, caso ndo seja demonstrado que existe um confinamento rigoroso e
que as emissdes residuais sdo efetivamente minimizadas.

A presenca da substancia nos residuos nao implica necessariamente que esta seja libertada
para o ambiente. Esta situacdo n&o acontece sempre gque 0 manuseamento e o
tratamento/eliminacdo dos residuos sao efetuados em conformidade com os requisitos de
condicdes estritamente controladas (p. ex., incineracdo).

3.4. Informagdes a comunicar no dossié de registo

As Orientacdes sobre substancias intermédias da ECHA indicam que, a fim de confirmar o
fabrico e a utilizacdo em condi¢cBes estritamente controladas, as informacdes fornecidas tém de
incluir uma descricdo da eficacia de todas as medidas de gestdo dos riscos (MGR) aplicadas,
que permita demonstrar que a substancia esta rigorosamente confinada durante a totalidade
do seu ciclo de vida. O Apéndice 3 das Orientacdes sobre substancias intermédias da ECHA
contém um modelo que pode ser utilizado para documentar as informacgdes relativas as
medidas de gestao dos riscos no registo de substancias intermédias. Este modelo é baseado
nos requisitos estabelecidos no artigo 17.°, n.°© 3, e no artigo 18.°, n.°© 4, alineas a) a f), do
Regulamento REACH. Estas informacfes devem ser fornecidas sob a forma de um anexo na
seccdo 13 do dossié de registo da IUCLID. No apéndice 1l do presente documento, sdo
apresentados alguns exemplos relacionados com o fabrico da substancia intermédia e a sua
utilizagdo durante a sintese de uma nova substancia. Esses exemplos foram elaborados em
conformidade com as propriedades fisico-quimicas da substancia intermédia.
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4. Registo de substancias intermédias isoladas
transportadas: exemplo das informacoes a fornecer no
dossié

A presente seccdo apresenta as informacdes relativas as medidas de gestdo dos riscos
que os registantes devem fornecer, a fim de cumprir os requisitos de informacao do
registo de uma substancia intermédia nos termos do artigo 18.° do Regulamento
REACH. Também identifica outras informac¢6es que a ECHA recomenda que os
registantes fornecam nos seus dossiés e apresenta um exemplo das informacdes que
devem ser preparadas para o registo de uma substancia intermédia isolada
transportada. O exemplo mostra como utilizar de uma forma préatica o modelo para
documentar as informacdes relativas as medidas de gestdo dos riscos, proposto no
Anexo 3 das Orientagdes sobre substancias intermédias. Estas informagdes devem ser
fornecidas sob a forma de um anexo na secg¢do 13 do dossié de registo da IUCLID. As
informacdes fornecidas nesta seccao incluem e ilustram todas as consideracdes
enunciadas nas secc¢bes anteriores.

Espera-se que, através destas informagdes, o registante demonstre que:

> A substancia € uma substancia intermédia, na acecdo do artigo 3.2, n.° 15,
do Regulamento REACH.

> Os requisitos de condi¢cdes estritamente controladas sdo cumpridos (artigo

18.°9, n.° 4, alineas a) a f), do Regulamento REACH) pelo
fabricante/fornecedor e pelos utilizadores a jusante.

Descricado do caso

A substancia A-B é fabricada na UE e utilizada na sintese da substancia A-C. O registante é o
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fabricante da substancia A-B. Uma parte da quantidade da substancia A-B fabricada é utilizada
pelo préprio registante para fabricar a substancia A-C. A parte restante é colocada no mercado
e também utilizada para o fabrico da substancia A-C por 3 entidades juridicas diferentes, todas

localizadas na UE.

O registante registou a substancia intermédia (substancia A-B) quer como uma substancia

intermédia isolada nas instalacdes quer como uma substancia intermédia isolada transportada,

numa gquantidade superior a 1 000 toneladas por ano.

Informacdes sobre o estatuto da substéncia isolada transportada

ITEM INFORMACAO

a. Processo
O processo que envolve a

utilizacdo da substancia

a. Processo
b. Etapas do processo (pode ser incluido um
fluxograma)

b. Etapas do processo

constituido pelas seguintes etapas:

primario.
- Transformacdo guimica da substancia A-B na

A substancia A-B é utilizada no fabrico da substancia A-C.

O processo quimico utilizado no fabrico da substancia A-C é

- Introducédo descontinua da substancia A-B (na forma
liguida) e da substancia C num reator quimico fechado




substancia A-C no reator quimico primario por
aplicacao de energia térmica.

- Etapas de purificagdo (destilacdo) para isolar a
substancia A-C fabricada dos residuos da reacdo B. Os
residuos da reacao na unidade de purificagdo sao
eliminados como residuos perigosos e enviados para
um incinerador externo.

As reacgdes quimicas
relevantes
(transformacdes) a que a
substancia é sujeita nesse
processo

A substéncia A-B reage de acordo com o seguinte esquema de
reacao:

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

{

Substance B

As reacdes parasitas tém lugar durante o processo de fabrico
que resulta na formacao de outros compostos que entram na
substancia A-C fabricada sob a forma de impurezas.

A funcao técnica da
substéncia no processo

A funcédo técnica da substancia A-B no processo é
determinada apenas em relacéo ao fabrico da substancia A-C.
A substéncia B nao é tida em consideracdo, uma vez que a
substancia A-B néo é utilizada para fabricar a substancia B.

A substéncia A-B é sujeita a uma transformacdo quimica no
processo de fabrico, resultando na substancia A-C. Os
elementos quimicos do constituinte principal da substancia
A-C provém da substancia A-B.

Por conseguinte, ndo é possivel fabricar a substancia A-C sem
a substancia A-B.

O estatuto regulamentar
dos produtos da
transformacao da
substéncia

Identidade quimica

Tipo de substancia: substdncia monoconstituinte
N.© CE: XXX-YYY-Z

N.© CAS: AXZ-RR-T

Nome quimico: Substancia A-C

Descri¢do: néo aplicavel (substancia bem definida)
Substancia estreme/contida numa mistura: substancia

estreme

ObrigagOes de registo

A substéncia A-C esta sujeita aos requisitos de registo nos
termos do Regulamento REACH. O registante da substancia
A-C ja registou a substancia (nimero de registo XX-
XXXXXXX-XXXX)
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Informacdes relativas as medidas de gestdo dos riscos®

ITEM

INFORMACAO

Estadio(s) do ciclo de vida
abrangido(s)

Fabrico da substancia intermédia (substancia A-B), utilizacdo
industrial (transformacdo na substancia A-C), manutencéo e
limpeza, amostragem, gestao de residuos.

Breve descricao dos
processos tecnologicos
aplicados no fabrico da
substancia intermédia

Etapas do processo

1. A matéria-prima é carregada num reator fechado através
de tubos fixos.

2. Quando a reacao estiver concluida, o reator é
descarregado automaticamente através de tubos fixos,
utilizando bombas herméticas.

3. Os produtos da reacdo séo transferidos diretamente do
reator para tanques de armazenagem locais.

4. Dos tanques de armazenagem, a substancia intermédia é
transferida para camides-cisterna e vagdes-cisterna em
estacdes de carga especificas.

Amostragem

Amostragem através de dispositivo de amostragem por
vacuo fechado e dedicado. A amostra é transferida para uma
garrafa num local com ventilacdo por exaustao local.

Breve descricdo dos
processos tecnologicos
aplicados na utilizacdo da
substancia intermédia

Etapas do processo

1. Entrega da substancia intermédia (substancia A-B) nas
instalacGes através de camido-cisterna (substancia
intermédia isolada nas instalagfes) ou vagdes-cisterna
(substancias intermédias isoladas transportadas.

2. Ligacao dos tanques cisterna ao sistema de entrega das
instalacdes em estagOes de carga especificas, de onde a
substancia é transferida para tanques de armazenagem
internos.

3. Transferéncia descontinua da substancia intermédia dos
tanques de armazenagem para o reator onde ocorre a
transformacgéo quimica na substancia A-C.

4. Descarga automatica da substancia intermédia da reacao
(substancia A-C) a partir do reator quando a reacdo
estiver concluida e transferéncia da substancia
intermédia da reacdo (substancia A-C) para o sistema de
purificacdo, onde as impurezas sao removidas da
substancia por destilacéo.

5. Transferéncia da substancia A-C purificada para os barris
da estacdo de enchimento. A substancia A-C é
armazenada e entregue aos clientes em barris de
polietileno com a capacidade de 200 litros.

6. Os residuos da purificacdo sdo eliminados como residuos

9 Este modelo baseia-se no formato proposto no Anexo 3 das Orientacdes sobre substancias intermédias

da ECHA




perigosos.

7. Amostragem (ver secc¢ao relativa ao fabrico)

Meios de confinamento
rigoroso e tecnologias de
minimizacao aplicadas

a. Medidas aplicadas pelo registante durante o fabrico
da substancia intermédia

durante o fabrico e/ou O processo é executado num reator pressurizado.
utilizadas: > O reator é pressurizado com azoto e equipado com
a. pelo registante um sistema de recuperacdo de vapor para evitar
b. recomendadas ao emissbes de gases para o ambiente. Os gases
utilizador produzidos pela reacdo sdo enviados para o
C. para minimizar a emissao incinerador local, através de tubos fixos.
€ a exposicao dai » Todo o manuseamento da substéncia é automatizado
resultante através de instalacdes fixas (tubos, recipientes).

> A descarga da substancia intermédia do reator e o
transporte para os tanques de armazenagem locais
sédo efetuados através de tubos fixos, utilizando
bombas herméticas.

» Os tanques de armazenagem locais sé&o pressurizados
com azoto e equipados com um sistema fechado de
recirculagdo de gases. N&o estdo previstas emissfes
para o ambiente.

» A transferéncia da substancia intermédia dos tanques
de armazenagem para os camifes-cisterna/vagdes-
cisterna (para transporte externo) é efetuada em
estacbes de carga especificas.

» Os camibes/vagdes estdo equipados com um sistema
de recuperacao de vapor. Sao ligados ao sistema de
carga através de tubagens flexiveis especificas e
equipadas com valvulas de corte e sdo esvaziados e
purgados automaticamente com gas inerte apds o
enchimento de um tanque.

As linhas de carga séo lavadas e purgadas
automaticamente antes da ligacao aos tanques de
transporte. As aguas residuais da lavagem séo
recolhidas como residuos perigosos para eliminacao.
O gas de purga é incinerado no incinerador de gas
local.

» O ar de todas as etapas do processo é extraido do
sistema. Este ar é transferido para um incinerador
local onde os eventuais residuos das substéncias sdo
removidos.

» Os parametros sao controlados por um sistema
SCADA'™ que encerra o processo quando os
parametros sao excedidos.

b. Medidas aplicadas pelo registante e recomendadas
ao utilizador durante a utilizacdo da substancia
intermédia

» O processo é executado a uma temperatura elevada
numa area totalmente confinada. Todo o
manuseamento da substancia é automatizado
através de instalaces fixas (tubos, recipientes,

10 SCADA significa «Supervisory Control and Data Acquisition» (Sistema de Controlo e Aquisicédo de
Dados). Trata-se de um sistema informatico para recolha e analise de dados em tempo real.
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bombas herméticas).

> As estacbes de carga sao fechadas e estdo equipadas
com um sistema de recuperacéo de vapor para a
ligacdo do sistema de abastecimento dos reboques.
N&o esta prevista qualquer exposi¢cdo cutanea ou por
inalacao para os trabalhadores nestas etapas no
decurso de operacdes normais.

» O ar de exaustao resultante de todas as etapas do
processo é extraido do sistema, incluindo o
enchimento em barris. O ar de exaustdo do
dispositivo é enviado para um sistema de reducao
local (sistema de incineracao ou de carvao ativado)
para eliminar o possivel contetdo residual da
substancia intermédia.

» Os parametros (temperatura e pressdo) sdo
controlados por um sistema SCADA que encerra o
processo quando os parametros sdo excedidos.

» Os residuos liquidos do processo e as aguas residuais
da limpeza do equipamento devem ser eliminados
como residuos perigosos para incineracdo fora das
instalacdes.

» Os barris e outros materiais contaminados com a
substancia intermédia sao recolhidos e eliminados
como residuos perigosos por meio de incineragéo.

c. Tecnologias de procedimento e de controlo
utilizadas para minimizar eventuais
emissdes/exposicao

» A pressdo na unidade é monitorizada continuamente
para permitir a detecao precoce de perda de
integridade e a aplicacdo de medidas corretivas.
Estdo instalados sensores em pontos criticos (p. ex.,
valvulas de amostragem) para detecao de emissdes
de vapor.

» O sistema é monitorizado continuamente pelo
sistema operativo/sala de controlo da fabrica. Os
tanques de armazenagem e os reatores estdo
equipados com sistemas de confinamento para evitar
libertagBes para o solo ou aguas residuais em caso de
fuga. Em caso de derrames ou fugas, existem
procedimentos para recolher as substancias
derramadas. Os materiais contaminados utilizados
para a limpeza de derrames séo recolhidos para
eliminacdo como residuos perigosos e incinerados.

Procedimentos especiais
executados antes da limpeza
e manutencao

» Procedimentos documentados num sistema de gestéo
com as certificacdes 1SO 9001 e ISO 14000. Os
funcionérios possuem formacédo e sdo acompanhados
de perto.

» A limpeza da unidade é efetuada através de lavagem
com agua e solvente orgéanico e a unidade é purgada
com azoto antes de ser aberta. O contacto com o
solvente e a agua provoca a remocéao de toda a
substancia residual. A dgua e o solvente utilizados na




limpeza séo recolhidos num sistema de recuperacéo
e eliminados como residuos perigosos para
incineracdo. O gés de purga contaminado é enviado
para o sistema de incineracao de gas local.

Atividades e tipo de EPI
utilizado em caso de
acidentes, incidentes,
operacdes de manutencao e
limpeza ou outras atividades

Aplicados pelo registante e
recomendados ao utilizador

Operacao normal

» Os trabalhadores utilizam equipamento de protecdo
individual, especificado nos procedimentos
operativos normalizados, quando existir uma
probabilidade de exposicdo: carga e descarga.

» Os trabalhadores utilizam protecdo da pele durante
todas as operacdes (como medida de precaucéo).

» Existem procedimentos para a eliminacdo ou limpeza
de equipamentos de protecdo individual
contaminados, conforme adequado.

Manutencao e limpeza

» Os trabalhadores utilizam equipamento de protecdo
individual adicional para a limpeza do reator. O
equipamento de protecao individual esta especificado
no sistema de autorizacdo de trabalho.

Amostragem

» Nao é necessario utilizar equipamento de protecao
individual em operacbes de amostragem, embora os
trabalhadores usem luvas e 6culos de prote¢cdo como
boa pratica de precaucao.

Acidentes e incidentes

» Existe uma equipa de resposta de emergéncia (ERT),
cm formacédo adequada, pronta a reagir em caso de
acidentes ou incidentes decorrentes de emissfes
inesperadas da substancia intermédia, a fim de
minimizar os riscos de exposi¢des para os seres
humanos e para o ambiente.

» Os elementos que constituem a equipa de resposta
de emergéncia séo selecionados entre os operadores
e técnicos qualificados da unidade, recebem
formacéao periddica e estdo habilitados a responder a
emergéncias. As formacdes e certificagcbes dos
membros da equipa de resposta rapida sado sujeitas a
aprovacao e revisodes periddicas pelos bombeiros
locais.

» A utilizacdo do equipamento de protecdo individual
especificado nos procedimentos de emergéncia e na
formacao é obrigatdria em caso de acidentes e de
incidentes. O equipamento de protecdo individual
pode incluir respirador, luvas, protecdo do corpo, etc.
Existem procedimentos para a eliminacéo ou limpeza
de equipamentos de protecédo individual, se
necessario.

Tenha em atencao que o tipo de material das luvas, a
duracédo e o tipo de protecédo respiratoria e outros
equipamentos de protecéo individual devem estar
especificados (adequados para a substancia).
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Informacdes sobre residuos

Os residuos seguintes sao gerados durante o
fabrico e a utilizacdo da substancia intermédia:

emissdes de ar dos recipientes e do
processo;

aguas de enxaguamento e outros residuos
liguidos recolhidos durante a limpeza do
sistema;

residuos do processo de fabrico;

residuos gerados durante a manutencéo
(recipientes vazios contaminados com a
substancia intermédia, consumiveis, filtros,
pecas contaminadas, etc.);

subprodutos de sintese que contenham
substancia intermédia que nao reagiu.

Tratamento de residuos nas instalacdes

> Agua: nenhuma emisséo para o ambiente a

partir do sistema de aguas residuais
prevista.

Ar: nenhuma emissao através do ar, uma
vez que todo o ar proveniente do sistema e
0s subprodutos gasosos que contenham a
substancia intermédia sao transferidos para
um sistema de reducéao térmica local que
remove do ar todos os residuos da
substancia.

Solo: Nenhum emisséo direta ou indireta
(através do ar ou das lamas da ETAR) para
o solo, uma vez que nao existe qualquer
contacto com este meio.

Tratamento de residuos fora das instalacbes
» Os residuos gerados que contenham

residuos da substancia devem ser
armazenados em condigOes estritamente
controladas e removidos das instalacdes
para tratamento como residuos perigosos
por uma empresa autorizada, em
conformidade com as disposicfes da UE em
matéria de eliminacdo de residuos
perigosos.

Como sao confirmadas as
condicdes estritamente
controladas

Monitorizacdo do processo

>

>

A integridade da unidade de fabrico é
monitorizada continuamente.

Os resultados indicam consistentemente que
a pressao no sistema é mantida e que nao
existem emissdes fugitivas, resultando em
funcionamento deficiente ou falha da




integridade fisica da unidade.
Exposicado dos trabalhadores

» Exposicéo por inalagdo: Os resultados da
monitorizacdo pessoal e estatica realizada
anualmente confirma que néo existe
qualquer exposicao mensuravel através do
ar.

» Os resultados da biomonitorizacdo regular
(vigilancia da saude) confirmam que os
trabalhadores nao sdo expostos a
substancia intermédia.

Ambiente

» Medicdes realizadas em aguas residuais e
em emissfes para a atmosfera mostram que
a substancia nao esta presente acima dos
limites de detecdo. Assim, pode
considerar-se que a substancia é utilizada
em condicBes estritamente controladas no
que respeita ao ambiente. Nao é necessaria
qualquer confirmacdo analitica no que
respeita as emissdes para o solo, direta ou
indiretamente (lamas do tratamento de
aguas residuais), uma vez que nao é
provavel que a substancia seja libertada
para o solo nas condi¢gBes de utilizagdo
acima descritas.
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Informacdes sobre a utilizacdo da substancia intermédia por utilizadores a jusante

A substancia intermédia é fornecida pela empresa XWZ (fabricante) aos seguintes utilizadores
a jusante que apresentaram uma confirmacéo por escrito de que a substancia A-B que lhes foi
fornecida pela empresa XWZ é utilizada como substancia intermédia (nos termos do artigo 3.°,
n.© 15, do Regulamento REACH) e em condi¢des estritamente controladas (nos termos das
disposi¢cbes do artigo 18.°, n.°© 4, alineas a) a f), do Regulamento REACH [Regulamento CE n.°
1907/2006]). Estas informacdes sdo corretas a data de XX/XX/XXXX.

Nome da empresa 1:

Endereco

Pais

Informacdes de contacto: (link Web, etc.)

Nome da empresa 2:

Endereco

Pais

Informacfes de contacto: (link Web, etc.)

Nome da empresa N:

Endereco

Pais

Informacdes de contacto: (link Web, etc.)



APENDICE I

Condicdes estritamente controladas: exemplos de técnicas
de amostragem

Substancias liquidas
Amostra de matéria-prima (a substancia intermédia)

Entrega através de camido-cisterna: as amostras podem ser recolhidas durante a entrega,
quando a substancia é bombeada de uma cisterna para a instalagdo de armazenagem local.
Entrega em barris: as amostras podem ser recolhidas quando a substancia intermédia é
bombeada de um barril para um tanque de armazenagem local ou para o reator.

O recipiente da amostra deve ser acoplado (a prova de fuga) a uma valvula, que é aberta
apenas quando o recipiente estiver preparado. Deve existir um sistema de ventilacao por
exaustao local (de preferéncia integrado) no ponto de amostragem, a fim de minimizar a
exposicdo do trabalhador quando o frasco da amostra é enchido. Logo que o volume
pretendido da amostra do produto tiver sido vertido para o recipiente, a valvula de
amostragem fecha-se, permitindo que toda a substéncia existente no tubo entre no recipiente
de amostragem, evitando assim gotejamentos/derrames. O trabalhador que recolhe a amostra
deve utilizar luvas como medida de precaucdo em caso de fuga. Se a substancia intermédia for
volatil, deve ser utilizada protecédo respiratoria para minimizar o potencial de exposicao, antes
da selagem do recipiente, em especial se a amostra for recolhida em espacos interiores.

Amostra do produto da reacéo

O produto da reacdo € uma nova substancia, diferente da substancia intermédia, para a qual
sao aplicaveis obrigacdes de registo especificas. Dependendo do tipo de registo (registo
completo ou registo de substancia intermédia), poderédo ou nao ser exigidas condicdes
estritamente controladas. Se o produto da reacgéo for registado como uma substancia
intermédia em condicdes estritamente controladas, sao aplicaveis as mesmas consideracdes
relativas as matérias-primas.

Substancias so6lidas
Amostra de matéria-prima (a substancia intermédia)

A embalagem das substancias sélidas depende de diversos fatores. Um desses fatores é o
volume de consumo num Unico processo, que dita o tipo e as dimensdes do recipiente. As
substancias podem ser entregues em sacos com poucos quilogramas ou em contentores de
transporte a granel. A metodologia utilizada para recolher uma amostra de um recipiente
individual pode variar, dependendo das dimensdes e do tipo do recipiente. Os métodos de
recolha de amostras e as medidas de gestdo dos riscos dependem da pulveruléncia da
substancia (ou seja, diferentes consoante se trate de p6 fino ou de uma forma granular).
Importa recordar, no entanto, que a exposi¢cdo dos trabalhadores tem de ser minimizada. O
método de trabalho deve minimizar a geracdo de poeiras. Deve utilizar-se protecdo da pele e
respiratdria, em conjunto com um sistema de ventilagdo por exaustao portétil, caso seja
considerado necessario (por exemplo, pelos resultados da medicdo da exposicéo realizada para
a tarefa). Também é possivel obter amostras da substancia intermédia durante o
carregamento da substancia para a linha de producédo. Pode ser instalado um sistema
automatico equipado com uma caixa de luvas: enquanto o p6 é despejado para o reator, uma
amostra da substéncia é despejada para o recipiente instalado na plataforma giratéria no
interior da tremonha. Quanto o despejo terminar, a plataforma giratéria move o recipiente
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para o exterior da tremonha, para a caixa de luvas, na qual a amostra é selada e o recipiente é
limpo de eventuais residuos através do sistema de ventilagdo por exaustao local. O trabalhador
que recolhe a amostra deve usar luvas e um respirador (como boa pratica de precaucado).

Amostra do produto da reacgéo
Ver caso anterior.
Analise da amostra

Normalmente, a analise da amostra é realizada num laboratério industrial. As disposi¢des do
artigo 18.2, n.° 4, alineas a) a f), sdo aplicaveis ao processo. Devem ser aplicados os principios
de melhores préticas de laboratério: eliminacdo/minimizagédo do potencial de exposicdo através
da utilizacdo de sistemas de extracao de elevada eficiéncia sobre as mesas do laboratério,
praticas de trabalho que minimizem a possibilidade de contacto direto com a substéncia e uso
de equipamento de protecdo individual adequado.



APENDICE I1

Condic¢lOes estritamente controladas: exemplos de
informacdes a fornecer no dossié

Os casos apresentados neste apéndice ilustram o tipo de informacéo que deve ser fornecida
nos dossiés para demonstrar que o fabrico e a utilizacdo da substancia intermédia ocorrem em
condicdes estritamente controladas. Os exemplos dizem respeito a substancias com as
seguintes caracteristicas:

» P6 de pulveruléncia elevada

» Solido isento de po6

» Liquido volatil

» Liquido néo volatil

Para apresentar uma perspetiva geral, todos os exemplos estdo relacionados com o registo de
substancias intermédias isoladas transportadas, fabricadas e utilizadas pelo registante
nas instalacdes e também distribuidas a utilizadores a jusante para serem utilizadas com o
mesmo fim.

Caso 1: Descricao das condicdes estritamente controladas no fabrico e
utilizacdo da substancia intermédia: p6 de pulveruléncia elevada

Descricao do caso

Este caso descreve o fabrico e a utilizacdo de uma substancia sélida com elevado potencial de
exposicao (po6 de pulveruléncia elevada) e as informacgdes que podem ser fornecidas na seccéo
13 da IUCLID no ambito do registo de uma substéncia intermédia, no que respeita a descricao
das condicbes estritamente controladas. O exemplo abrange todas as etapas do processo (ou
seja, carga e descarga, armazenagem, transformacao quimica, manutencédo e limpeza,
amostragem, controlo de emissdes para o ambiente).

O que deve verificar O que deve comunicar
Estadio(s) do ciclo de vida Todas as informacbes, nomeadamente as que sao
abrangido(s) relativas ao fabrico da substancia intermédia, a

utilizacdo industrial, a manutencao e limpeza, a
amostragem, a gestao de residuos.

Breve descricdo dos processos Etapas do processo
tecnoldgicos aplicados no fabrico

A - g 1. As matérias-primas sédo carregadas num reator
da substancia intermédia

onde a substancia intermédia é fabricada

2. A substéancia intermédia é descarregada do
reator e, através de um sistema de tubagem
fechado, é transportada para outras unidades para
processamento adicional

3. E executado processamento adicional (incluindo
evaporacao, secagem, trituracdo, etc.) num
sistema concebido para assegurar o confinamento
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rigoroso da substancia intermédia

4. A substancia intermédia refinada é carregada
em sacos de grandes dimensées®! através de um
sistema equipado com caixa de luvas.

Todas as operacfes do processo sdo executadas
automaticamente com sistemas de controlo
eletroénico.

Amostragem

As amostras da substancia intermédia s&o
recolhidas durante o fabrico e a utilizacdo em
varias fases do processo (por exemplo,
carregamento da substancia intermédia para a
linha de producéo, descarregamento do produto,
fase de reacéo, etc.). Esta instalado um sistema de
amostragem especifico, equipado com uma caixa
de luvas: enquanto o p6 é transferido para o
reator, uma amostra da substancia é encaminhada
para o recipiente instalado na plataforma giratdria
no interior da tremonha. Quanto a transferéncia
terminar, a plataforma giratéria move o recipiente
para o exterior da tremonha, para a caixa de luvas,
na qual a amostra é selada e o recipiente é limpo
de eventuais residuos através do sistema de
ventilacdo por extragéo local.

Breve descricdo dos processos
tecnoldgicos aplicados na
utilizacdo da substéncia
intermédia

Etapas do processo

1. A substancia intermédia é transportada para as
instalacfes em sacos de grandes dimensdes.

2. Os trabalhadores transferem a substancia
intermédia para o reator onde é realizada a sintese
(a estacao de carga, dotada de caixa de luvas, esta
situada por cima do reator).

3. Os produtos da reacdo séo descarregados do
reator através de bombas centrifugas e
transportados para uma unidade de purificacdo e
recuperacao.

Todas as operacdes do processo sdo executadas
automaticamente com sistemas de controlo
eletrénico.

Amostragem: ver seccdo acima.

Meios de confinamento rigoroso e
tecnologias de minimizacao
aplicadas durante o fabrico e/ou
utilizadas:

a. pelo registante

b. recomendadas ao utilizador

C. para minimizar a emissao e a

a. Medidas aplicadas pelo registante durante
o fabrico

» Todos os recipientes estado ligados por tubos
fixos.

» Todas as bombas, valvulas e equipamentos

11 sacos de grandes dimensdes sdo contentores industriais fabricados com materiais flexiveis (por

exemplo, tecido) e utilizados para armazenagem e transporte de produtos sélidos secos (por exemplo,

areia, fertilizantes, granulos, etc.) em quantidades a granel.



exposicao dai resultante

de medicao estdo hermeticamente selados.

» O ar extraido do processo € encaminhado
para um incinerador.

» As aguas residuais provenientes do processo
e das operacfes de limpeza e manutencao
sao pré-tratadas numa coluna de separacéo,
onde qualquer conteddo da substancia é
removido, antes do envio das aguas
residuais para a estacao de tratamento de
aguas residuais (ETAR) das instalaces.

» O fecho e desligamento dos sacos de
grandes dimensdes sao efetuados através
de uma caixa de luvas.

> Todas as etapas ap0s o fabrico da
substancia intermédia sdo realizadas em
sistemas concebidos para assegurar o
confinamento rigoroso da substancia.

b. Medidas aplicadas pelo registante e
recomendadas ao utilizador durante a
utilizacdo da substancia intermédia

» A abertura e a ligacdo dos sacos de grandes
dimensdes ao equipamento de
carga/descarga sao efetuadas numa caixa
de luvas.

» Todos os recipientes estéo ligados por tubos
fixos.

» Todas as valvulas, bombas e equipamentos
de medicao estdo hermeticamente selados.

» O ar de exaustao do processo de
enchimento é filtrado e subsequentemente
incinerado.

» As aguas residuais do processo sdo tratadas
numa coluna de destilacéo a vapor onde
toda a substancia que néo reagiu é
removida (esta abaixo dos limites de
detecdo) antes de ser enviada para uma
estacdo de tratamento de aguas residuais
(ETAR) bioldgica nas instalagdes.

c. Tecnologias de procedimento e de controlo

utilizadas para minimizar eventuais
emissdes/exposicao

» A pressdo na unidade é monitorizada
continuamente para assegurar a detecéo
precoce de perda de integridade e a
aplicacdo de medidas corretivas.

» Os trabalhadores utilizam o equipamento de
protecéo individual especificado nos
procedimentos operativos normalizados
como boa pratica, sempre que existir
potencial de exposicdo: por exemplo,
durante o carregamento do reator e dos
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tanques de armazenagem, a limpeza e
manutenc¢ao, a amostragem, a descarga no
final da reacéo, etc.; existem procedimentos
para a eliminacao ou limpeza de
equipamento de protecdo individual
contaminado, se for caso disso.

» O ar extraido é transferido para um
incinerador local.

» Os residuos sélidos e liquidos que
contenham a substancia intermédia séo
recolhidos e manuseados em sistemas
concebidos para assegurar o confinamento
rigoroso da substancia e sdo posteriormente
removidos por uma empresa autorizada
para tratamento numa ETAR (incineracdo)
externa.

Procedimentos especiais
executados antes da limpeza e
manutencéo

» Procedimentos documentados num sistema
de gestdo que tenha recebido a acreditacéo
ISO 9001. O pessoal recebe formacao, é
testado e supervisionado.

» Emissao residual para o ambiente (agua)
através da ETAR: abaixo de niveis
detetaveis.

> E necesséaria uma autorizacdo de trabalho
para iniciar as atividades de manutencéo.
Autorizacdo concedida apenas a pessoal
com formacéo, autorizado e dotado do
equipamento de protecdo individual
especificado.

» O sistema é lavado com agua e purgado
com gas inerte antes de ser aberto. E
verificada a existéncia de niveis residuais da
substancia antes da abertura do sistema
para manutencao.

» O sistema é aberto apenas quando 0s niveis
residuais sdo inferiores aos niveis
detetaveis.

> A agua utilizada na lavagem é tratada como
residuo liquido.

Atividades e tipo de EPI utilizado
em caso de acidentes, incidentes,
operacdes de manutencao e
limpeza ou outras atividades

Aplicados pelo registante e
recomendados ao utilizador

Operacao normal

» Os trabalhadores usam equipamento de
protecao individual como boa pratica para
minimizar eventuais exposi¢cdes a pequenas
fugas acidentais durante a carga e descarga
do reator, mesmo quando o confinamento
rigoroso é assegurado por meios técnicos;

» Existem procedimentos para a eliminacdo ou
limpeza de equipamentos de protecao
individual contaminados, conforme
adequado.




Manutencao e limpeza

» O equipamento de protec¢éo individual
especial esta especificado no sistema de
autorizacdo de trabalho. Para entrar no
sistema, € obrigatdria a utilizacdo de um
respirador completo e de vestuario de
protecdo integral.

Amostragem

» O trabalhador que recolhe a amostra usa
luvas e um respirador (como boa pratica de
precaucéo).

Acidentes e incidentes

> Existe uma equipa de resposta de
emergéncia (ERT), cm formacéo adequada,
pronta a reagir em caso de acidentes ou
incidentes decorrentes de emissdes
inesperadas da substancia intermédia, a fim
de minimizar os riscos de exposicdes para
0s seres humanos e para o ambiente. Os
elementos que constituem a equipa de
resposta de emergéncia sdo selecionados
entre os operadores e técnicos qualificados
da unidade, recebem formacéao periddica e
estdo habilitados a responder a
emergéncias. As formacdes e certificacdes
dos membros da equipa de resposta rapida
sao sujeitas a aprovacao e revisdes
periédicas pelos bombeiros locais.

» A utilizacdo do equipamento de protecdo
individual especificado nos procedimentos
de emergéncia e na formacao é obrigatéria
em caso de acidentes e de incidentes. O tipo
de equipamento de protecao individual
depende da natureza do acidente ou do
incidente. O equipamento de protecgéo
individual pode incluir respirador, luvas e
vestuario resistente a produtos quimicos,
etc. Existem procedimentos para a
eliminacao ou limpeza de equipamentos de
protecao individual, se necessario.

Tenha em atencao que o tipo de material das

luvas, a duracédo e o tipo de protecédo respiratéria e
outros equipamentos de protecdo individual devem
estar especificados (adequados para a substancia).

Informacdes sobre residuos

Os residuos sao gerados nas seguintes fases
durante o fabrico e a utilizacdo da substancia
intermédia

- aguas residuais do processo;

- emissdes de ar dos recipientes e do
processo;




Guia Pratico 1x
Versao xx Més 20xx

45

- agua e outros residuos liquidos recolhidos
durante a limpeza do sistema;

- subprodutos do processo de fabrico;

- residuos gerados durante a manutencéao
(recipientes vazios contaminados com a
substancia intermédia, consumiveis, filtros,
pecas contaminadas, etc.);

- subprodutos de sintese que contenham
substancia intermédia que nao reagiu.

Tratamento de residuos nas instalacdes

» As aguas residuais dos processos de fabrico
e utilizacdo sao pré-tratadas numa coluna
de destilacdo a vapor onde toda a
substancia que nao reagiu é removida (esta
abaixo do limite de detecao) antes de ser
enviada para uma estacéo de tratamento de
aguas residuais (ETAR) biolégica nas
instalacfes;

» O ar de exaustao do processo de
enchimento é filtrado e subsequentemente
incinerado.

Tratamento de residuos fora das instalag6es

» Os residuos gerados que contenham
residuos da substancia intermédia sao
armazenados em condi¢Bes estritamente
controladas e removidos das instalacdes
para tratamento como residuos perigosos
por uma empresa autorizada.

Como sao confirmadas as
condicdes estritamente
controladas

Monitorizacdo do processo

> A integridade da unidade de fabrico é
monitorizada continuamente.

» Os resultados indicam consistentemente que
a pressado no sistema é mantida e que néo
existem emissdes fugitivas, resultando em
funcionamento deficiente ou falha da
integridade fisica da unidade.

Monitorizacado dos trabalhadores/local de
trabalho

» A medicéo regular da exposicdo nas
instalacBes confirma que os trabalhadores
nao estdo expostos a substancia durante
qualquer das operac¢des normais, ou em
operacdes que exijam uma autorizacdo de
trabalho, acima do limite de detecéo do
método de medicao.

Ambiente

» Medicdes realizadas em aguas residuais
mostram que a substancia nao esta




presente acima dos limites de detecéo.
Assim, pode considerar-se que a substancia
é utilizada em condi¢des estritamente
controladas no que respeita ao ambiente. A
confirmacédo analitica da inexisténcia de
emissdes para o solo nao é considerada
necessaria devido a probabilidade
negligenciavel de que a substancia seja
libertada para o solo, direta ou
indiretamente (lamas provenientes do
tratamento das aguas residuais), em
condicbes operacionais especificas.
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Caso 2: Descricao das condicdes estritamente controladas no fabrico e
utilizagcdo da substancia intermédia: solido isento de po

Descricdo do caso

Este caso descreve o fabrico e a utilizacdo de uma substancia sélida com baixo potencial de
exposicdo (sdlido isento de po, por exemplo, granulos ou «pellets») e as informagdes que
podem ser fornecidas na seccédo 13 da IUCLID no &mbito do registo de uma substancia
intermédia, no que respeita a descricdo das condi¢des estritamente controladas. O exemplo
abrange todas as etapas do processo (ou seja, carga e descarga, transformacao quimica,
manutencao e limpeza, amostragem, controlo de emissfdes para o ambiente).

O que deve verificar

O que deve comunicar

Estadio(s) do ciclo de vida
abrangido(s)

Todas as informacdes, nomeadamente as que sdo
relativas ao fabrico da substancia intermédia, a
utilizacdo industrial, a manutencao e limpeza, a
amostragem, a gestao de residuos.

Breve descricdo dos processos
tecnoldgicos aplicados no fabrico
da substancia intermédia

Etapas do processo

O fabrico da substancia ocorre num sistema
concebido para assegurar o confinamento rigoroso
da substancia, o que inclui a carga do reator, a
etapa de reacdo e a descarga da substancia
intermédia do reator. O produto da reacédo é
constituido por granulos hiumidos que séo
posteriormente secos em unidades de secagem de
baixa pressao especificas e embalados em
recipientes de plastico através de um sistema de
embalagem automatico e totalmente confinado, o
qual esta isolado fisicamente dos trabalhadores por
meio de barreiras mecéanicas. O sistema de
embalagem também é fornecido com um sistema
de ventilacdo por exaustao local.

O processamento subsequente da substancia
intermédia é também efetuado num sistema
concebido para assegurar o confinamento rigoroso
da substancia, e o produto final é descarregado em
sacos de grandes dimensfes através de um
sistema de caixa de luvas especifico.

Amostragem

Ver caso 1

Breve descricdo dos processos
tecnoldgicos aplicados na
utilizacdo da substéncia
intermédia

Etapas do processo

A transformacdo numa nova substancia ocorre num
processo rigorosamente confinado que inclui:

1. transferéncia de matéria-prima do local de
armazenamento,

2. carga do reator,
3. etapa de reacéo, e
4. descarga da massa de reacdo do reator.

A nova substéncia é obtida numa forma granular.




Amostragem

Ver caso 1

Meios de confinamento rigoroso e

tecnologias de minimizacao

aplicadas durante o fabrico e/ou

utilizadas:

a. pelo registante

b. recomendadas ao utilizador

C. para minimizar a emissdo e a
exposicao dai resultante

a. Medidas aplicadas pelo registante durante
o fabrico

Ver caso 1

b. Medidas aplicadas pelo registante e
recomendadas ao utilizador durante a
utilizacdo da substancia intermédia

» Os recipientes de plastico sdo carregados e
descarregados em pontos de carregamento
que incluem uma caixa de luvas e sistemas
de ventilacdo por exaustao local integrados
de forma mecanica, nos quais o0 vacuo
assegura a remocao das poeiras.

» A descarga da substancia granular é
efetuada com um guindaste dotado de uma
cabina fechada equipada com um sistema
de ventilacao filtrada. A operacdo é
supervisionada a partir de uma sala de
controlo, bem como através de inspecdes
visuais na area.

» O refinamento dos materiais granulares por
trituracdo é operado a partir de uma sala de
controlo e a area de trituracéo € acedida
uma vez por semana para fins de limpeza e
manutencao (ap6s a limpeza).

» Como boa pratica, os trabalhadores
envolvidos utilizam um conjunto de
vestuario de protecdo integral, incluindo
protecédo da pele com adi¢cdo de protecéo
respiratdria (respirador semifacial com um
filtro de particulas) quando existe
probabilidade de exposicéo.

» A refinacdo dos materiais granulares é feita
num misturador esférico equipado com um
sistema de recolha de poeiras integrado e
filtro para minimizar a emissao para a
atmosfera.

» Todos os processos de transporte sdo
automatizados, fechados e operados
remotamente. A etapa de reacdo em que a
substancia intermédia é transformada na
nova substancia ocorre num reator fechado.

» Todo o ar de exaustdo passa por um filtro
de mangas antes de ser libertado para a
atmosfera. Os filtros de exaustdo sédo
eliminados como residuos perigosos e
incinerados.

» Os residuos do processo e as aguas
residuais provenientes da limpeza do
equipamento sdo eliminados como residuos
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perigosos e incinerados.

c. Tecnologias de procedimento e de controlo
utilizadas para minimizar eventuais
emissdes/exposicao

> A pressao na unidade é monitorizada

continuamente para assegurar a detecéo
precoce de perda de integridade e a
aplicacdo de medidas corretivas.

O ar extraido é transferido para um
incinerador local.

Os residuos solidos e liquidos sdo recolhidos
e manuseados em sistemas concebidos para
assegurar o confinamento rigoroso da
substancia e sdo posteriormente removidos
por uma empresa autorizada para
tratamento numa ETAR (incineracdo)
externa.

Procedimentos especiais
executados antes da limpeza e
manutencao

>

>

Procedimentos documentados num sistema
de gestdo que tenha recebido as
acreditacdes 1SO 9001 e ISO 14000.

O pessoal recebe formacéo, é testado e
supervisionado.

Emissao residual para o ambiente (dgua)
através da ETAR: néo detetavel.

Existem procedimentos operativos
normalizados para as atividades de
manutencao.

Esses procedimentos incluem as etapas de
acompanhamento das atividades, a fim de
evitar que os trabalhadores e o ambiente
sejam expostos a substancia durante a
manutenc¢éo, por exemplo:

o EPI obrigatorio;

0 Lavagem e purga do sistema antes da
abertura

0 Manuseamento de pecas
contaminadas

o Eliminacédo de equipamento
contaminado

A manutencédo é efetuada por pessoal com
formacéo e certificacéo.

O sistema é lavado com uma solucao
alcalina de baixa concentracédo (a base de
sddio) e purgado com N2 durante, pelo
menos, 3 horas antes de ser aberto. A
concentracdo residual da substéncia na
solucao de purga é verificada antes da
abertura do sistema para manutencéo. O




sistema é aberto apenas quando os teores
residuais séo inferiores ao valor de detecéo.

> A solucgao utilizada na lavagem é tratada
como um residuo liquido perigoso.

Atividades e tipo de EPI utilizado
em caso de acidentes, incidentes,
operacdes de manutencao e
limpeza ou outras atividades

Aplicados pelo registante e
recomendados ao utilizador

Operacao normal

Ver caso 1

Manutencao e limpeza
Ver caso 1
Amostragem

Ver caso 1

Acidentes e incidentes

> Existe pessoal especifico dotado de
formacéo e equipamento para reagir em
caso de acidentes e incidentes, a fim de
minimizar os riscos para os seres humanos
e 0 ambiente decorrentes da libertacédo
inesperada da substancia.

> EPI: vercaso 1

Informacdes sobre residuos

Informacg®es sobre residuos: ver caso 1
Tratamento de residuos nas instalacdes

» As aguas residuais provenientes do processo
e dos purificadores sao tratadas no local
com técnicas/métodos quimicos e fisicos. A
substancia intermédia é removida das aguas
residuais até um nivel inferior aos limites de
detecdo antes da descarga.

» Todo o ar de exaustéo passa por um filtro
de mangas antes de ser libertado para a
atmosfera. Os filtros de exaustédo séao
eliminados como residuos perigosos e
incinerados.

Tratamento de residuos fora das instalagGes

Ver caso 1

Como sao confirmadas as
condicdes estritamente
controladas

Ver caso 1




Guia Pratico 1x
Versao xx Més 20xx

51

Caso 3: Descricao das condicdes estritamente controladas no fabrico e
utilizagcdo da substancia intermédia: liquido volatil

Descricdo do caso

Este caso descreve o fabrico e a utilizacdo de uma substancia na forma liquida com elevado
potencial de exposicao (liquido volatil) e as informag8es que podem ser fornecidas na secgédo
13 da IUCLID no ambito do registo de uma substancia intermédia, no que respeita a descricdo
das condicbes estritamente controladas. O exemplo abrange todas as etapas do processo (ou
seja, carga e descarga, transformacdo quimica, manutencdo e limpeza, amostragem, controlo

de emissfes para o ambiente).

O que deve verificar

O que deve comunicar

Estadio(s) do ciclo de vida
abrangido(s)

Todas as informacdes, nomeadamente as que sdo
relativas ao fabrico da substancia intermédia, a
utilizacdo industrial, a manutencao e limpeza, a
amostragem, a gestao de residuos.

Breve descricdo dos processos
tecnoldgicos aplicados no fabrico
da substancia intermédia

Etapas do processo

Fabrico de uma substancia intermédia liquida num
processo descontinuo fechado a presséo
subatmosférica

1. As matérias-primas sdo carregadas num reator
fechado através de tubos fixos.

2. Quando a reacdo estiver concluida, o reator é
descarregado automaticamente através de
tubos fixos.

3. O enchimento de barris de plastico é efetuado
em estacgdes de carga especificas com balancas
de alta precisdo integradas e exaustor de
aspiracdo incorporado no injetor para recolha
de vapores.

4. Os barris sao transportados para fora das
instalacbes em paletes.

Amostragem

As amostras sao recolhidas quando a substancia
intermédia é bombeada de um barril para o reator.
A vélvula de amostragem so6 é aberta quando o
recipiente esta na posicdo correta. Amostragem
através de dispositivo de amostragem por vacuo
fechado e dedicado. A amostra é transferida para
uma garrafa num local com ventilacdo por
exaustao local. O sistema de ventilagdo por
exaustao local portatil é utilizado para minimizar o
potencial de exposicdo antes da selagem do
recipiente se a bombagem for feita hum espaco
interior.

Breve descricdo dos processos
tecnoldégicos aplicados na
utilizacdo da substéncia

Etapas do processo

Sintese de uma nova substancia a partir de uma




intermédia

substancia intermédia num processo descontinuo
fechado em varias etapas, em vacuo.

A substéancia intermédia é entregue nas instalacdes
em barris de plasticos de 200 litros.

1. Os barris sdo transportados para as estacdes de
descarga, onde sédo ligados ao sistema de
tubagem da fabrica através de mangueiras
flexiveis de alta integridade com sistemas de
acoplamento estanques.

2. As estacbes de carga sédo ligadas a reatores
através de tubos fixos.

3. Sao utilizadas bombas centrifugas para
transportar a substancia intermédia da estacéo
de carga para o reator.

4. A descarga do reator é efetuada
automaticamente e controlada a partir da sala
de controlo quando a reacédo estiver concluida.

5. O produto é transferido para recipientes de
transporte (barris de plastico ou contentores de
transporte a granel em camides-cisterna) em
estacdes de carga dedicadas.

Amostragem

Ver acima

Meios de confinamento rigoroso e

tecnologias de minimizacao

aplicadas durante o fabrico e/ou

utilizadas:

a. pelo registante

b. recomendadas ao utilizador

Cc. para minimizar a emisséo e a
exposicao dai resultante

a. Medidas aplicadas pelo registante durante
o fabrico

» O processo é executado em vacuo. Todo o
manuseamento da substancia é
automatizado através de instalacoes fixas
(tubos, recipientes).

> As estacbes de carga/descarga sédo fechadas
e equipadas com um sistema de ventilacdo
por exaustao local integrado e caixa de
luvas para ligacdo dos barris ao reator.

» O ar proveniente de todas as etapas do
processo é extraido do sistema, incluindo o
enchimento em barris. Este ar é transferido
para um purificador humido (o possivel
conteudo residual da substancia é
subsequentemente removido, uma vez que
é instavel em agua).

» Os parametros sdo controlados por um
sistema SCADA' que encerra o processo
quando os parametros sdo excedidos.

b. Medidas aplicadas pelo registante e
recomendadas ao utilizador durante a
utilizacado da substancia intermédia

12 SCADA significa «Supervisory Control and Data Acquisition» (Sistema de Controlo e Aquisicdo de
Dados). Trata-se de um sistema informatico para recolha e analise de dados em tempo real.
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» O processo é executado em vacuo, num
sistema totalmente confinado. Todo o
manuseamento da substancia é
automatizado através de instalacdes fixas
(tubos, recipientes).

» A estacao de carga do reator é fechada e
esta equipada com um sistema de
ventilacdo por exaustdo local integrado e
caixa de luvas para ligacao dos barris ao
sistema de transferéncia.

» O ar de exaustao resultante de todas as
etapas do processo € extraido do sistema,
incluindo o enchimento em barris.

» O ar de exaustéo do sistema é transferido
para um purificador hiumido onde qualquer
possivel conteddo residual da substancia é
subsequentemente removido, uma vez que
é instavel em agua).

» Os parametros (temperatura e pressdo) sdo
controlados por um sistema SCADA que
encerra o processo quando os parametros
sdo excedidos.

» Como boa pratica, os trabalhadores usam
vestuario de protecao, incluindo protecado da
pele e protecao respiratéria (respirador
semifacial com um filtro de particulas)
quando existe probabilidade de exposicéo.

c. Tecnologias de procedimento e de controlo
utilizadas para minimizar eventuais
emissdes/exposicao

» A pressdo na unidade é monitorizada
continuamente para assegurar a detecao
precoce de perda de integridade e a
aplicacdo de medidas corretivas. Estéo
instalados sensores em pontos criticos (p.
ex., valvulas de amostragem) para detecao
de emissfes de vapor.

» Ambos os sistemas sao monitorizados
continuamente pelo sistema operativo/sala
de controlo da fabrica.

Procedimentos especiais
executados antes da limpeza e
manutencao

» Procedimentos documentados num sistema
de gestdo que tenha recebido a acreditacéo
1ISO 9001.

» O pessoal recebe formacao e é
acompanhado de perto.

» A manutencao (incluindo a etapa de
limpeza) faz parte de um sistema de
autorizacdo de trabalho que exige

0 uma avaliacdo dos riscos para




minimizar a exposicao para 0s
trabalhadores e para o ambiente;

0 autorizacdo de uma entidade de
supervisao.

» A autorizacado deve especificar

0 0s eventuais procedimentos especiais
e

o o EPI

obrigatério para a execucao do trabalho.

» Além disso, para fins de limpeza em geral, o
equipamento pertinente (incluindo as
respetivas tubagens) deve ser lavado com
agua antes da abertura, até que o teor da
substancia intermédia na 4gua de lavagem
j& ndo seja detetado. O contacto com a
agua provoca a destruicao de toda a
substancia residual. A agua é recolhida num
ponto de intercecdo e apenas €
descarregada depois de testada a
conformidade com a autorizacéo de
descarga.

Atividades e tipo de EPI utilizado
em caso de acidentes, incidentes,
operacdes de manutencao e
limpeza ou outras atividades

Aplicados pelo registante e
recomendados ao utilizador

Operacao normal
Ver caso 1
Manutencao e limpeza

» Os trabalhadores usam equipamento de
protecdo individual (protecéo ocular, da pele
e respiratéria) para a limpeza do reator. O
equipamento de protecdo individual
obrigatério esta especificado no sistema de
autorizacdo de trabalho.

» Existem procedimentos para a eliminacéo ou
limpeza de equipamentos de protecao
individual contaminados, conforme
adequado.

Amostragem
» O uso de equipamento de protecéo
individual ndo é obrigatério para a
amostragem, mas o trabalhador que recolhe
a amostra usa luvas como boa pratica.

Também é utilizado equipamento de
protecao respiratéria.

Acidentes e incidentes

Ver caso 1

Informacdes sobre residuos

Os residuos sao gerados nas seguintes fases do
fabrico e da utilizagdo da substancia intermédia:

- aguas residuais do processo quimico;

- emissdes de ar dos recipientes e do
processo;
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- agua e outros residuos liquidos recolhidos
durante a limpeza do sistema;

- subprodutos do processo de fabrico;

- residuos gerados durante a manutencéao
(recipientes vazios contaminados com a
substancia intermédia, consumiveis, filtros,
pecas contaminadas, etc.);

- subprodutos de sintese que contenham
substancia intermédia que nao reagiu.

Tratamento de residuos nas instalacdes

> Agua: Nenhuma emisséo através da agua,
uma vez que esta deve ser eliminada do
processo porque a substancia € muito
instavel nesse meio.

» Ar: Nenhuma emissao através do ar, uma
vez que todo o ar do sistema é transferido
para um purificador seco, onde todos os
residuos da substancia sdo removidos do ar.

» Solo: Nenhum emisséo direta ou indireta
(através do ar ou das lamas da ETAR) para
o solo, uma vez que nao existe qualquer
contacto com este meio.

» Em geral: Os produtos de degradacédo
resultantes da reacéo da substancia com a
agua ndo sao perigosos para a saude
humana e para o ambiente.

Tratamento de residuos fora das instalagGes

Ver caso 1

Como sao confirmadas as
condicdes estritamente
controladas

Monitorizacdo do processo
Ver caso 1
Monitorizacado dos trabalhadores

» Os resultados da monitorizacédo pessoal e
estatica (todos os resultados abaixo dos
limites de detecdo) confirmam que nao
ocorre exposicao por via aérea.

» Os resultados da monitorizacéo e
biomonitorizacao regular do local de
trabalho (vigilancia da saude) confirmam
que os trabalhadores ndo sdo expostos a
substancia intermédia.

Ambiente

Ver caso 1




Caso 4: Descricao das condicdes estritamente controladas no fabrico e
utilizacdo da substancia intermédia: liquido n&o volatil

Descricdo do caso

Este caso descreve o fabrico e a utilizacdo de uma substancia — hidrocarbonetos alifaticos C4 a
C10 complexos — na forma liquida com baixo potencial de exposicao (liquido nao volatil) e as
informacgfes que podem ser fornecidas na sec¢édo 13 da IUCLID no &mbito do registo de uma
substancia intermédia, no que respeita a descricdo das condi¢cdes estritamente controladas. O
exemplo abrange todas as etapas do processo (ou seja, carga e descarga, transformacéo
quimica, manutencédo e limpeza, amostragem, controlo de emissdes para o ambiente).

O que deve verificar O que deve comunicar
Estadio(s) do ciclo de vida Todas as informacdes, nomeadamente as que sdo
abrangido(s) relativas ao fabrico da substancia intermédia, a

utilizagéo industrial, a manutencédo e limpeza, a
amostragem, a gestao de residuos.

Breve descricdo dos processos Etapas do processo
tecnoldgicos aplicados no fabrico

a . - A substancia intermédia é fabricada através da
da substancia intermédia

destilacao fracionada do petréleo (um processo
continuo num estado estavel). Sdo aplicados
controlos técnicos (incluindo sistemas dedicados de
recuperacédo e tratamento de residuos) e
operacionais extensivos.

1. O petréleo é transportado para as instalagdes
através de um tubo fixo.

2. O petroleo é processado através de uma coluna
de destilacdo fracionada, onde um dos fluxos é um
fluxo de produto para a substancia intermédia.

3. O fluxo de producao da substancia intermédia é
tratado posteriormente para obter maior
purificacao.

4. O produto final (a substancia intermédia
purificada) é enviado para a instalacao de
armazenagem local.

5. A substancia intermédia é transferida da
instalacdo de armazenagem para camides-cisterna
através de um sistema de carga especifico
(concebido para o efeito) para ser transportada
para os clientes.

Amostragem

As amostras sao recolhidas através de uma valvula
especifica durante a bombagem da substancia para
a instalacdo de armazenagem. E utilizado um
dispositivo de amostragem por vacuo. Uma vez que
a transferéncia tem lugar no exterior, nao é
utilizado nenhum sistema de ventilacdo por
exaustao local.




Guia Pratico 1x
Versao xx Més 20xx

57

Breve descricdo dos processos
tecnoldgicos aplicados na
utilizacdo da substéncia
intermédia

A transformacdo numa nova substancia ocorre num
processo de fabrico fechado, continuo e em varias
etapas, que inclui a armazenagem e o transporte
dentro e fora das instalacdes. Sao aplicados
controlos técnicos (incluindo sistemas dedicados de
recuperacédo e tratamento de residuos) e
operacionais extensivos.

Etapas do processo

1. A substancia (intermédia) é transportada para
as instalacbes em camifes-cisterna.

2. Os camides-cisterna sao ligados pelos
trabalhadores ao sistema de carga, onde a
substancia intermédia é descarregada para um
tanque de armazenagem através de bombas
centrifugas.

3. Os tanques de armazenagem sédo ligados a
unidades de reacao através de tubos fixos. Sao
utilizadas bombas pneumaticas para transferir e
carregar a substancia na unidade de reacao.

4. Uma unidade de reacdo é constituida por um
reator e um conjunto de trés unidades de
purificacao (colunas de separacdo) onde a
substéancia fabricada é refinada. Os residuos da
reacdo sao reciclados ou eliminados como
residuos perigosos. O reator e as colunas de
separacao sdo ligados através de tubos fixos. A
substancia é transferida de uma unidade de
purificacdo para a unidade seguinte através de
presséo diferencial.

5. A substancia fabricada purificada é recolhida em
tanques de armazenagem exteriores para
utilizacBes posteriores.

Amostragem

Ver acima

Meios de confinamento rigoroso e

tecnologias de minimizacao

aplicadas durante o fabrico e/ou

utilizadas:

a. pelo registante

b. recomendadas ao utilizador

Cc. para minimizar a emisséo e a
exposicao dai resultante

a. Medidas aplicadas pelo registante durante
o fabrico

» Todos os recipientes estéo ligados por tubos
fixos.

» Todas as bombas, valvulas e equipamentos
de medicdo estdo hermeticamente selados.

» Todas as etapas ap6s a producédo da
substancia intermédia sao realizadas em
sistemas concebidos para assegurar o
confinamento rigoroso da substancia.

» Os tanques de armazenagem e 0s reatores
estao equipados com «coberturas de gas
inerte» para reduzir o risco de incéndio e
controlar as emissdes fugitivas.




» O carregamento da instalacédo de
armazenagem para os tanques é efetuado
através de um equipamento de carga
especial equipado com um sistema de
recuperacdo/extracdo de vapor, etc.

» Os gases de exaustao sao incinerados nas
instalacdes.

b. Medidas aplicadas pelo registante e
recomendadas ao utilizador durante a
utilizacdo da substancia intermédia

> A ligacdo dos camides-cisterna a estacao de
carga é efetuada através de sistemas de
acoplamento estanques. Os
tubos/mangueiras flexiveis sdo esvaziados e
purgados com azoto antes de serem
desligados. O gas de purga é enviado para
um sistema de reducdo de gas local e
incinerado.

» A descarga do fundo dos camides-cisterna é
efetuada com uma bomba. Os camides-
cisterna estdo equipados com um sistema
de recuperacéo de vapor para confinar e
reciclar o vapor.

» Os tanques de armazenagem, 0s reatores e
as unidades de recuperacado estédo todas
ligadas através de tubos fixos (que
asseguram o confinamento rigoroso da
substancia). Todos os equipamentos (tais
como bombas, valvulas, compressores, etc.)
sdo selados.

» Os tanques de armazenagem e 0s reatores
estdo equipados com «coberturas de gas
inerte» para controlar as emissfes fugitivas.

» Os gases de exaustao do processo sao
incinerados.

» As aguas residuais do processo séo
pré-tratadas em colunas de separacao antes
de serem enviadas para a ETAR biolégica
local. A unidade de separac¢édo tem
capacidade para recuperar até 99,9 % da
substancia intermédia que néo reagiu a
partir das aguas residuais, que depois é
reciclada para a unidade de sintese. A
fracdo que contém a substancia intermédia
nao recuperada é eliminada como residuo.

c. Tecnologias de procedimento e de controlo
utilizadas para minimizar eventuais
emissdes/exposicao

» O sistema é monitorizado para detecédo
precoce de fugas de emissdes. Em caso de
perda de integridade, o encerramento
automatico € iniciado e sao ativados
procedimentos de emergéncia para
minimizar a exposicao para os trabalhadores
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>

e para o ambiente.

A fabrica é confinada através de um dique, a
partir do qual todas as emissdes sao
recolhidas e enviadas para um sistema de
esgoto especial para tratamento dos
residuos perigosos. Existem procedimentos
especiais para minimizar a exposicdo para o
ambiente em caso de ocorréncia de
emissdes acidentais.

Procedimentos especiais
executados antes da limpeza e
manutencao

Ver caso 3

Atividades e tipo de EPI utilizado
em caso de acidentes, incidentes,
operacdes de manutencao e
limpeza ou outras atividades

Aplicados pelo registante e
recomendados ao utilizador

Operacao normal

Ver caso 1

Manutencéo e limpeza

» Os trabalhadores utilizam equipamento de
protecdo individual adicional para a limpeza
do reator. O equipamento de protecéo
individual deve estar especificado no
sistema de autorizacao de trabalho.

» Pode ocorrer uma pequena exposicao
durante uma operacdo de manutenc¢ado que
envolva a abertura de uma secc¢ao da
tubagem que liga o reator a estacado de
carga, devido a presenca acidental de um
residuo da substancia intermédia diluida que
pode dar origem a exposicdo cutanea. Por
conseguinte, sado fornecidas instrucdes de
trabalho especificas aos trabalhadores sobre
a forma de abertura desta seccéo. Os
trabalhadores devem utilizar equipamento
de protecéo individual de elevada eficiéncia
para protecdo da pele e protecéo
respiratdoria e como medida preventiva e de
protecdo, durante todo o trabalho de
manutencao, sempre que existir
probabilidade de exposicdo. O tipo de
equipamento de protecédo individual esta
especificado no sistema de autorizacdo de
trabalho.

» Existem procedimentos para a eliminacéo ou
limpeza de equipamentos de protecao
individual contaminados, conforme
adequado.

Amostragem
» O uso de equipamento de protecao

individual n&o é obrigatério para a
amostragem, mas deve utilizar-se luvas e
6culos de seguranca como boa pratica.




Acidentes e incidentes

Ver caso 1

Informacdes sobre residuos

Ver caso 3

Como sao confirmadas as
condicdes estritamente
controladas

Monitorizacdo do processo
Ver caso 1
Monitorizacado dos trabalhadores

» Os resultados da monitorizacéo pessoal e
estatica (todos os resultados abaixo dos
limites de detec&o) confirmam que néo
ocorre exposicao por via aérea durante a
operacdo normal.

> A monitorizacao estatica realizada durante
as operacdes de manutencéo indica a
probabilidade de exposicdo durante o
trabalho na seccdo da fabrica identificada na
autorizacdo de trabalho. No entanto, a
duracdo da exposicdo é muito curta (alguns
minutos) e, durante este periodo, o método
de trabalho utilizado e o uso de
equipamento de protecdo individual
permitem controlar a exposicao.

» Os resultados da monitorizacéo e
biomonitorizacdo regular do local de
trabalho (vigilancia da saude) confirmam
que os trabalhadores ndo sdo expostos a
substancia intermédia.

Ambiente

Ver caso 1
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