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Scopul si natura ghidurilor practice

Ghidurile practice au ca scop sa i ajute pe responsabili sa isi indeplineasca
obligatiile care le revin in temeiul Regulamentului REACH. Ele ofera sfaturi practice
si recomandari si explica procesele si abordarile stiintifice ale agentiei. Ghidurile
practice sunt intocmite de ECHA, care isi asuma pe deplin responsabilitatea pentru
continutul lor. Ele nu Tnlocuiesc ghidurile oficiale (stabilite in urma procesului oficial
de consultare pentru ghiduri, cu implicarea partilor interesate) care prezinta
principiile si interpretarile necesare pentru o intelegere completa a cerintelor
REACH, ci explica intr-un mod practic subiectele specifice prezentate in ghiduri.

Scopul prezentului ghid practic este de a ajuta solicitantii inregistrarii
intermediarilor si utilizatorii din aval sa stabileasca daca utilizarea unei substante
este conforma cu definitia intermediarului in conformitate cu articolul 3 punctul 15
din REACH. Tn plus, ghidul va ajuta solicitantii inregistrarii sa identifice informatiile
relevante care trebuie incluse Tn dosarele lor de inregistrare pentru a respecta
obligatiile legale care le revin. De asemenea, explica informatiile necesare pentru
documentarea utilizarii unui intermediar Tn conditii strict controlate, astfel cum sunt
definite la articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din REACH.

Prezentul ghid practic a fost elaborat pe baza:
e informatiilor transmise la ECHA in dosarele de inregistrare a intermediarilor;

e experientei acumulate din evaluarea raspunsurilor furnizate de solicitantii
inregistrarii intermediarilor la solicitarile de informatii ale ECHA (decizii in
temeiul articolului 36); si

e contributiilor Forumului pentru schimbul de informatii privind aplicarea —
organism format din reprezentantii autoritatilor nationale de aplicare a
REACH din statele membre ale Uniunii Europene (articolul 86).

Bunele practici din domeniul inregistrarii intermediarilor apar si se dezvolta pe
masura ce experienta in punerea in aplicare a REACH evolueaza. Pe viitor,
documentul de fata va fi reexaminat si revizuit dupa necesitati, pentru a reflecta
ultimele evolutii.

ECHA invita partile interesate sa prezinte experiente si exemple care sa fie incluse in viitoarele
actualizari ale prezentului document. Acestea pot fi transmise prin intermediul biroului de
informatii al ECHA, la adresa: http://echa.europa.eu/ro/contact.
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1. Introducere

1.1. In ce consta prezentul document si cine ar trebui si il citeasca

Prezentul document se adreseaza solicitantilor inregistrarii intermediarilor si utilizatorilor din
aval (UA) ai intermediarilor. Scopul sdau este sa ofere recomandari practice privind modul de
indeplinire a obligatiilor legale aplicabile intermediarilor in temeiul REACH.

Ghidul clarifica definitia intermediarului n sensul REACH, precum si obligatiile legale aplicabile
in legatura cu utilizarea substantei.

Solicitantii inregistrarii intermediarilor pot beneficia de cerinte limitate privind informatiile Tn
cazul in care intermediarul este produs si/sau utilizat in conditii strict controlate. Intermediarii
care nu sunt produsi si/sau utilizati Tn conditii strict controlate se inregistreaza integral si nu
fac obiectul cerintelor reduse privind informatiile.

Prezenta publicatie descrie informatiile relevante care ar trebui incluse in dosarele de
inregistrare pentru a demonstra indeplinirea acestor obligatii legale. Ea ofera recomandari
practice privind elementele minime care ar trebui verificate pentru a stabili daca sunt
satisfacute cerintele privind intermediarii, precum si tipul, sfera de cuprindere si formatul
informatiilor care ar trebui furnizate in dosarul de inregistrare.

Prezentul ghid practic poate fi utilizat de catre autoritatile de aplicare si de ECHA atunci cand
se verifica respectarea cerintelor REACH pentru intermediari, pe langa alte informatii care pot
fi solicitate de la caz la caz.

1.2. Cadrul juridic

Intermediarul este definit la articolul 3 punctul 15 din REACH drept ,,0 substantd care este
produsa in vederea unei transforméri chimice si consumata sau utilizata in cadrul acesteia, in
scopul transformdrii intr-o altd substanta [...]”. REACH identifica trei tipuri de intermediari?:

1 intermediar neizolat [in afara domeniului de aplicare a REACH; articolul 2
alineatul (1) litera (c)];

2 intermediar izolat la locul de producere — produs si utilizat in acelasi loc;

3 intermediar izolat transportat — transportat intre diferite locuri sau livrat la alte

locuri, Tn care este utilizat.

Dispozitile REACH cu privire la restrictii nu se aplica intermediarilor izolati la locul de
producere [articolul 68 alineatul (1) din REACH]. Utilizarile intermediarilor sunt exceptate de la
dispozitiile REACH care se refera la autorizare [articolul 2 alineatul (8) litera (b) din REACH].

Tn plus, substantele inregistrate ca intermediari (atat izolati la locul de producere, cat si
transportati) si care sunt produse si utilizate Tn conditii strict controlate fac obiectul:
» unor cerinte limitate privind informatiile de inregistrare [articolul 17 alineatul (2) si
articolul 18 alineatele (2) si (3) din REACH];
» unei taxe de inregistrare reduse [articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 340/2008];
> exceptdrii de la evaluarea dosarului si evaluarea substantelor (aceasta exceptare nu se
aplica intermediarilor izolati transportati — articolul 49 din REACH).

Articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din REACH defineste conditiile strict controlate.

1 Definitia ,intermediarului” este disponibild la articolul 3 punctul 15 din Regulamentul REACH, iar in
Ghidul privind intermediarii, elaborat de ECHA, sunt furnizate clarificari suplimentare.



1.3. Legatura dintre prezentul document si alte informatii

Prezentul ghid practic, publicat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA)
(http://echa.europa.eu/ro/support/documents-library), se axeaza in mod specific pe modul de
raportare a informatiilor privind intermediarii Tn dosarul de Tnregistrare. El vine Tn completarea
Ghidului ECHA privind intermediarii (decembrie 2010)? si nu isi propune sa fie o prezentare
exhaustiva a tuturor obligatiilor care i revin solicitantului nregistrarii unui intermediar.
Exemplele prezentate in acest ghid practic sunt in concordanta cu informatiile din Ghidul ECHA
privind intermediarii mentionat anterior, Tn mod specific Tn capitolul 2 (,,Inregistrarea
intermediarilor izolati”), apendicele 3 (,,Format pentru documentarea informatiilor privind
masurile de management al riscurilor in dosarul de inregistrare pentru intermediari izolati la
locul de producere si transportati”) si apendicele 4 (Definitia intermediarilor).

Pentru inregistrarea intermediarilor in temeiul articolului 10, trebuie sa se tina seama si de
informatiile din Ghidul pentru inregistrare?® elaborat de ECHA.

Tn vederea inregistrarii intermediarilor in conditii strict controlate se pot folosi descriptori ai
utilizarii, care favorizeaza descrierea conditiilor de utilizare. Acestia vin in completarea
informatiilor privind masurile de administrare a riscurilor, care sunt impuse in temeiul
articolului 17 alineatul (2) litera (f) si al articolului 18 alineatul (2) litera (f) din REACH pentru
justificarea conditiilor strict controlate. in selectarea descriptorilor utiliz&rii, solicitantii
inregistrarii ar trebui sa stie ca unii descriptori (de exemplu, PROC si ERC asociati utilizarii de
catre consumatori sau utilizarilor in care posibilitatea de expunere nu este neglijabila) ar putea
sa nu fie adecvati pentru inregistrarea intermediarilor in conditii strict controlate. Descriptorii
utilizarii sunt definiti in capitolul R.12 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice* elaborat de ECHA.

1.4. Tnregistrarea intermediarilor

Se aplica diferite cerinte privind informatiile referitoare la inregistrare, in functie de tipul
utilizarii intermediarului si, in special, de conditiile Tn care substanta este produsa si utilizata.
Tn cazul intermediarilor izolati la locul de producere inregistrati in temeiul articolului 17 din
REACH, solicitantul depune un dosar de inregistrare care indeplineste cerintele privind
informatiile evidentiate la articolul 17 alineatul (2) din REACH si in care producatorul confirma
ca substanta este produsa si utilizatda numai in conditii strict controlate.

Tn cazul intermediarilor izolati transportati (transported isolated intermediates — TII)
Tnregistrati in temeiul articolului 18 din REACH, solicitantul depune un dosar de inregistrare
care se conformeaza cerintelor privind informatiile din articolul 18 alineatul (2) din REACH. Tn
cazul n care cantitatea anuald depaseste 1 000 de tone, inregistrarea trebuie sa se
conformeze si cerintelor mentionate la articolul 18 alineatul (3) din REACH. Orice inregistrare
n conformitate cu articolul 18 trebuie sa confirme si faptul ca substanta este produsa si
utilizatd in conditii strict controlate. Tn ceea ce priveste utilizarea de catre utilizatorii din aval,
solicitantul inregistrarii poate sa confirme el insusi sau sa declare ca a primit confirmarea de la
utilizator ca sinteza unei (altor) substante din acel intermediar se realizeaza in alte locuri de
producere, in conditii strict controlate, clar definite. In primul caz (confirmarea de cétre el
insusi), solicitantul inregistrarii cunoaste modul in care substanta este utilizata de catre
utilizatorii din aval. Acest lucru se poate intampla daca, anterior inregistrarii, utilizatorii din
aval au furnizat solicitantului inregistrarii informatii privind utilizarile proprii ale substantei. Tn
al doilea caz (primirea unei confirmari), este posibil ca utilizatorii din aval sa fi decis sa nu
divulge solicitantului inregistrarii detalii privind utilizarile proprii ale substantei (de exemplu,
din motive de confidentialitate). In aceast3 situatie, utilizatorii din aval au obligatia s

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_ro.pdf
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_ro.pdf
4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_ro.pdf
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furnizeze solicitantului inregistrarii o confirmare privind faptul ca substanta se utilizeaza ca
intermediar in conditii strict controlate. Utilizatorii din aval trebuie sa furnizeze solicitantului
Tnregistrarii documentatia corespunzatoare, fie pentru a descrie utilizarea proprie a substantei
si conditiile de utilizare, fie pentru a confirma ca substanta se utilizeaza ca intermediar in
conditii strict controlate. Solicitantii inregistrarii trebuie sa pastreze aceasta documentatie la
locul lor de producere si, la cerere, sa o puna la dispozitia autoritatilor.

Atat pentru intermediarii izolati la locul de producere, cat si pentru cei transportati, daca nu
sunt satisfacute cerintele pentru conditii strict controlate, substanta trebuie sa indeplineasca
cerintele pentru inregistrarea completa, in conformitate cu articolul 10 din REACH.

In toate cazurile, prima sarcing a solicitantului inregistrérii unui intermediar (indiferent de
conditiile de producere si de utilizare) este sa determine daca substanta este un intermediar
izolat in conformitate cu articolul 3 punctul 15 din REACH. Solicitantul inregistrarii trebuie sa
confirme, in special, ca destinatia exclusiva a intermediarului este utilizarea pentru un proces
chimic sau consumul in cadrul unui proces chimic, de catre solicitant sau de catre un utilizator
din avalul lantului de aprovizionare, pentru a fi transformat ntr-o alta substanta. Procesul
chimic implicat se refera la producerea acelei alte substante ca atare, nu si la producerea unui
articol. Prin urmare, in mod normal aceasta alta substanta va face obiectul cerintelor de
inregistrare in temeiul REACH, in afara cazului in care este exceptata din alte motive.

In plus, solicitantul inregistrarii unui intermediar care doreste sa beneficieze de cerinte limitate
privind inregistrarea trebuie sa stabileasca daca substanta sa este produsa si utilizata in
conditii strict controlate [articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f)].

1.5. Structura documentului

Tn afara sectiunii introductive curente (sectiunea 1), prezentul document cuprinde trei sectiuni
principale (sectiunile 2, 3 si 4) si un apendice.

Sectiunile 2 si 3 se concentreaza asupra ,utilizarii” unei substante ca intermediar (independent
de conditiile de utilizare) si, respectiv, asupra ,,conditiilor strict controlate”, astfel cum sunt
definite la articolul 18 din REACH. Aceste sectiuni includ:

e 0 descriere a aspectelor-cheie, care contine:

0 o scurta descriere a cerintelor juridice si unele intrebari esentiale pe care
solicitantii inregistrarii si/sau utilizatorii din aval si le pot pune pentru a
determina care sunt cerintele aplicabile;

o descrierea unei abordari pas cu pas pe care solicitantul inregistrarii si/sau
utilizatorul din aval o poate aplica pentru a verifica daca sunt indeplinite
conditiile;

e exemple practice care ilustreaza tipul de informatii care ar trebui furnizate in dosarul de
inregistrare pentru a demonstra ca cerintele de Tnregistrare sunt indeplinite. Aceste
informatii ar trebui pastrate si la locul de producere si, la cerere, puse la dispozitia
autoritatilor. Se furnizeaza un format pentru raportarea informatiilor din dosar, care
este conform cu Ghidul ECHA privind intermediarii.

Sectiunea 4 prezinta un exemplu de informatii care trebuie incluse in dosarul de inregistrare
(sub forma unui document atasat la sectiunea 13 din fisierul IUCLID).

Apendicele contine o serie de exemple practice, care ilustreaza tipul de informatii ce trebuie
furnizate pentru a demonstra Tndeplinirea cerintelor privind conditiile strict controlate.



2. Utilizarea unei substante ca intermediar

Tnainte de a analiza conditiile de utilizare, este important sa se stabileascd daca substanta este
utilizatd intr-adevar ca intermediar in conformitate cu definitia din REACH. Prin urmare,
informatiile din aceasta sectiune sunt relevante atat pentru intermediarii inregistrati in temeiul
articolelor 17 si 18 din REACH (sunt aplicate conditii strict controlate), cat si pentru
intermediarii Tnregistrati in temeiul articolului 10 din REACH (regimul general de inregistrare).

Scopul acestei sectiuni este de a oferi recomandari solicitantilor inregistrarii si utilizatorilor din
aval ai intermediarilor, cu privire la:

e modul de verificare a conformitatii utilizarii intermediarului cu definitia sa de la
articolul 3 punctul 15 din REACH; si

e informatiile care trebuie raportate in dosarul de inregistrare.

Aspecte-cheie

Apendicele 4 la Ghidul privind intermediarii elaborat de ECHA ofera clarificari privind definitia
unui intermediar Tn temeiul REACH. Acesta descrie si exemplifica circumstantele in care
utilizarea unei substante respecta sau nu definitia de la articolul 3 punctul 15.

Potrivit formularii din acest apendice, ,pentru aplicarea corespunzatoare a Regulamentului
REACH, se va stabili in mod cert dacd substanta este un intermediar [...] sau nu”. In practic3,
pentru determinarea statutului de intermediar al unei substante este nevoie de o analiza
sistematica si atenta a tuturor proceselor in care se utilizeaza substanta.
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Verificarea indeplinirii conditiilor

Tn tabelul urmator se enumera aspectele-cheie de care trebuie sa se tind seama pentru a
determina daca o substanta (A) este sau nu intermediar in sensul REACH. Scopul acestei liste
este de a permite si de a documenta o evaluare structuratd a statutului de intermediar al unei

substante.

Puncte-cheie

Observatii

1. Care este procesul Tn care
este utilizata substanta
(A)?

a. Procesul

b. Etapele procesului

a. Un intermediar — substanta (A) — trebuie utilizat
intr-un proces de producere a unei alte substante (B).

b. Tn mod normal, este necesard o privire de ansamblu
asupra etapelor procesului, pentru a stabili rolul
substantei (A) In cadrul procesului.

2. Care sunt transformarile
relevante pe care le sufera
substanta (A) Tn cadrul
acestui proces?

Un intermediar trebuie transformat intr-o alta substanta
produsa.

O reprezentare a transformarii, sub forma unei scheme de
reactie cu formule structurale, ar trebui sa prezinte modul
n care elementele chimice din substanta (A) contribuie la
identitatea substantei (B) produse pe baza ei.

Astfel cum se indica la punctul 3 din apendicele 4 la Ghidul
privind intermediarii, transformarea dintr-un intermediar
(A) implicad, Tn mod normal, reactia chimica a substantei
(A). Cu toate acestea, intr-un numar redus de cazuri, cum
ar fi procesele individuale de rafinare, substanta (A) nu
intra neaparat in reactie pentru a fi transformata intr-o
altd substanta.

3. Care este rolul tehnic al
substantei (A) in cadrul
procesului?

Substanta (A) trebuie utilizata in procesul de productie
pentru a fi transformata ea insasi intr-o alta substanta (B).

Utilizarea unei substante (A) intr-un proces de productie
care implica transformari nu este suficienta, in sine, pentru
a califica acea substanta (A) ca fiind un intermediar. Atunci
cand alegerea utilizarii unei substante (A) intr-un proces
este motivata de o justificare tehnica diferita de
producerea produselor sale de transformare, inseamna ca
substanta (A) nu reprezinta un intermediar.

4. Care este statutul
normativ al produsului
(produselor) de
transformare?

a. Identitate chimica
b. Obligatii de

inregistrare in
temeiul REACH

Produsul de transformare [substanta (B)] care rezulta din
utilizarea unei substante (A) trebuie sa fie o substanta ca
atare, astfel cum este definita in REACH, si face obiectul
cerintelor de Tnregistrare, in afara cazului in care este
exceptat din alte motive.




Tn sectiunile urmatoare ale prezentului ghid sunt oferite trei exemple ce ilustreaza modul in
care aceste puncte-cheie pot fi utilizate In practica pentru a documenta statutul de intermediar
al unei substante. Avand in vedere posibila complexitate de documentare a transformarilor
care implica UVCB (substante cu compozitie necunoscuta sau variabila, produse/produsi de
reactie complexa sau materiale biologice), spre deosebire de cazul substantelor bine definite,
exemplele oferite in acest ghid practic abordeaza ambele tipuri de substante (o substanta
mono-constituentd bine definitd in exemplul 1 si o substanta UVCB in exemplul 2). Tn cazul in
care aceeasi substanta este utilizata ca intermediar in procese de productie diferite, se poate
urmari structura ilustrata in exemplul 3.
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2.1. Exemplul 1: Utilizarea ca intermediar a unei substante bine
definite

Descrierea cazului

Acest exemplu ilustreaza informatiile care pot fi furnizate pentru justificarea utilizarii
identificate a 1,2-dicloretanului ca intermediar Tn sinteza cloretilenei.

CE TREBUIE VERIFICAT CE TREBUIE RAPORTAT

1. Procesul in care este a. Procesul

utilizata substanta
1,2-dicloretanul se utilizeaza la producerea cloretilenei.
a. Procesul
b. Etapele procesului
b. Etapele procesului
Procesul chimic utilizat pentru producerea cloretilenei consta
in urmatoarele etape:

- alimentarea continua a reactorului de
dehidroclorurare cu 1,2-dicloretan;

- transformarea 1,2-dicloretanului in cloretilena in
reactorul de dehidroclorurare;

- purificarea continua (distilare) in scopul izolarii
cloretilenei de acidul clorhidric (HCI) generat simultan

in reactor.
2. Care sunt reactiile 1,2-dicloretanul reactioneaza in conformitate cu urmatoarea
(transformarile) chimice | schema de reactie:
relevante pe care le H—CI

sufera substanta Tn
cadrul acestui proces? Cl
Cl —CH,

Thermal cracking

1,2-dichloroethane chloroethylene
EN RO
Thermal cracking Cracare termica
1,2-dichloroethane 1,2-dicloroetan
chloroethylene cloretilena

Tn timpul producerii pot avea loc reactii secundare, din care
rezultd formarea de etilend, 1-butend, 2-butena si
1,3-butadiena. Acestea se regasesc in compozitia substantei
produse (cloretilena), sub forma de impuritati.

3. Care este rolul tehnic al Rolul tehnic al 1,2-dicloretanului se determina numai in
substantei Tn cadrul raport cu producerea cloretilenei. Nu se tine cont de HCI,
procesului? deoarece 1,2-dicloretanul nu se utilizeaza pentru producerea

HCI (producerea acestuia nu reprezinta scopul procesului).

1,2-dicloretanul sufera o transformare chimica in procesul de
producere a cloretilenei. Elementele chimice ale
constituentului principal al cloretilenei (C, H, Cl) provin din




1,2-dicloretan.

Prin urmare, cloretilena nu poate fi produsa fara
1,2-dicloretan.

1,2-dicloretanul nu are alta functie in afara celei de reactant
in procesul de productie.

4. Care este statutul a. Identitate chimica
normativ al produselor
de transformare Tipul substantei: substanta mono-constituenta

provenite din substanta? | Nr. CE: 200-831-0

Nr. CAS: 75-01-4

Denumire IUPAC/chimica: cloretilena

Descriere: nu este cazul (substanta bine definita)
Substanta ca atare sau intr-un amestec: substanta ca atare

b. Obligatii de inregistrare

Cloretilena face obiectul cerintelor de inregistrare in temeiul
REACH. Solicitantul inregistrarii 1,2-dicloretanului a
inregistrat si cloretilena (numar de inregistrare XX-
XXXXXXX-XXXX).
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2.2. Exemplul 2: Utilizarea ca intermediar a unei substante UVCB

Descrierea cazului

Acest exemplu ilustreaza informatiile care pot fi furnizate pentru justificarea utilizarii

identificate a unei substante UVCB, ,,dimeri ai acizilor grasi nesaturati (C10)”, ca intermediar in
sinteza substantei UVCB ,, dimeri ai acizilor grasi nesaturati (C10), hidrogenati”.

CE TREBUIE VERIFICAT CE TREBUIE RAPORTAT

1. Procesul in care se a. Procesul
utilizeaza substanta
,Dimerii acizilor grasi nesaturati (C10)” (numiti in

a. Procesul continuare ,,dimer”) sunt utilizati Tn producerea ,,dimerilor
acizilor grasi nesaturati (C10), hidrogenati” (numiti in
b. Etapele procesului continuare ,,dimer hidrogenat”).

b. Etapele procesului

Procesul de producere a dimerului hidrogenat presupune
urmatoarele etape:

> 1incarcarea dimerului in vasul de reactie;

> 1ncarcarea catalizatorului (paladiu) in vasul de
reactie;

» presurizarea vasului de reactie cu hidrogen;
> reactia de hidrogenare catalitica;

> filtrarea mediului de reactie dupa finalizarea reactiei
de hidrogenare, in scopul separarii produsilor de
reactie de catalizator;

» izolarea dimerului hidrogenat.

Din procesul de productie rezulta doua substante diferite:
- dimerul hidrogenat, care este substanta izolata din
procesul de productie;

- reziduul solid colectat in etapa de filtrare. Acesta
consta din catalizatorul uzat, precum si din material
organic rezidual. Pentru recuperarea paladiului din
reziduu se aplica un proces separat.

2. Care sunt reactiile ~Dimerii acizilor grasi nesaturati (C10)” reprezintd o
(transformarile) chimice | sypstantd UVCB care rezultd din dimerizarea cataliticd a
relevante pe care le unei substante acid gras care prezintd o distributie ngusta a

sufera substanta in

cadrul acestui proces? atomilor de carbon [> 90% (din greutate) C10] cu numar,

pozitie si configuratie (cis si trans) variabile ale legaturilor
nesaturate. Dimerizarea are ca rezultat formarea unei
legaturi covalente intre acizii grasi. Din cauza complexitatii
compozitiei dimerului, nu este posibila identificarea sa




completa din punct de vedere structural prin intermediul
unei liste cuprinzatoare de constituenti. Cu toate acestea, se
pot identifica structuri reprezentative pentru a-i descrie
compozitia, si anume structurile saturate, structurile aciclice
nesaturate (care reprezinta grupul predominant de
constituenti) si structurile ciclice nesaturate. Aceste trei
structuri reprezentative vor fi utilizate pentru a descrie
reactiile chimice implicate in utilizarea sa la producerea

dimerului hidrogenat.®

HyC o
o CH; OH
HO
HqC o
o. CH; OH
HO
OH
HaC o
CH;
HO” o

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

HqC o
o. CHy OH
HO
HqC. 0
H, o. CHy OH
- >
Catalyst (Palladium) ~ H°
OH
HaC o
? CH,
Ho” o

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

EN

RO

Catalyst (Palladium)

Catalizator (paladiu)

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

Structuri reprezentative ale
grupelor de constituenti (si
anume dimerii saturati si
nesaturati, precum si dimerii
ciclici nesaturati) prezente in
materia prima ,dimer”

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

Produse ale reactiei de
hidrogenare echivalente
structurilor reprezentative din
materia prima ,dimer”

3. Care este rolul tehnic al
substantei Tn cadrul
procesului?

Rolul tehnic al dimerului se determina in raport cu

producerea dimerului hidrogenat, care este substanta ce
rezultd din procesul de productie.

Dimerul, ca substantd, suferd o transformare chimica in

5 Trebuie retinut faptul cd procesul de productie implicd o serie de reactii/interactiuni chimice intre
catalizator, hidrogen si constituentii ,dimerilor acizilor grasi nesaturati (C10)”. Aceste reactii/interactiuni
chimice reprezinta numai etape chimice intermediare in cadrul procesului de productie. Aceste etape

intermediare nu descriu ca atare transformarea ,dimerilor acizilor grasi nesaturati (C10)

" A
|

ntr-o alta

substanta. Ele nu sunt relevante in evaluarea statutului de intermediari al ,dimerilor acizilor grasi

nesaturati (C10)".
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cadrul procesului de producere a dimerului hidrogenat. Tn
ansamblu, elementele chimice ale constituentilor dimerului
hidrogenat (C, H, O) provin atat din dimer, cat si din
hidrogenul gazos.

Prin urmare, dimerul hidrogenat nu poate fi produs fara
dimer. Scopul procesului este sa produca o substanta cu o
structura saturatd, care sa contina doi acizi carboxilici
primari, pe o structura de hidrocarbura saturata ramificata,
cu un numar specific de atomi de carbon (C20). Prin
urmare, aceste produse de transformare din dimer sunt
esentiale pentru compozitia dimerului hidrogenat produs.

Tn cadrul procesului de producere a dimerului hidrogenat,
dimerul se utilizeaza in scopul transformarii sale in dimer
hidrogenat. Dimerul nu are alta functie in afara celei de
reactant in procesul de productie.

4. Care este statutul
normativ al produselor de
transformare provenite
din substanta?

a. Identitate chimica

Tipul substantei: UVCB

Nr. CE: nu este disponibil

Nr. CAS: nu este disponibil

Denumire chimica: Dimeri ai acizilor grasi nesaturati (C10),
hidrogenati

Descriere: Produsele de reactie din hidrogenarea catalitica a
»~dimerilor acizilor grasi nesaturati (C10)” constau, Tn
principal [= 80% (din greutate)], din constituenti care au
drept componente de baza doi acizi carboxilici C10 legati
intre ei printr-o legdtura covalentd. Aceste produse mai
includ cantitati mici de acizi dicarboxilici saturati C20, cu
structuri ciclice derivate din dimerul folosit ca materie
prima.

Substanta ca atare sau in amestec: substanta ca atare

b. Obligatii de inregistrare

Dimerul hidrogenat face obiectul cerintelor de inregistrare Tn
temeiul REACH. Producatorul va inregistra aceasta
substantd, care beneficiaza de un regim tranzitoriu, in
conformitate cu termenul de inregistrare, iunie 2018.




2.3. Exemplul 3: Producerea mai multor substante din acelasi
intermediar

Descrierea cazului

Exemplul urmator ilustreaza informatiile care pot fi furnizate pentru justificarea utilizarii
identificate a izobutilenei ca intermediar Tn producerea altor substante.

Izobutilena este o substanta produsa de solicitantul Tnregistrarii si utilizata apoi atat ca
intermediar izolat transportat, cat si ca intermediar izolat la locul de producere. Substanta se
utilizeaza de catre solicitantul inregistrarii pentru a produce mai multi tert-butil eteri in baza
aceluiasi proces general de productie. Acesti eteri sunt introdusi apoi pe piatd. Date fiind
asemanarile dintre procesele de productie in care este utilizata izobutilena, evaluarea statutului
de intermediar a acesteia poate fi documentata simultan pentru toate procesele, in mod
generic.

De asemenea, izobutilena este vanduta unui anumit client care transforma aceasta substanta
in 2,6-di-tert-butil-p-cresol. Pentru acest tip diferit de utilizare, evaluarea trebuie realizata si
raportata separat.

Tipul 1 de utilizare: Utilizarea izobutilenei la producerea tert-butil eterilor

CE TREBUIE VERIFICAT CE TREBUIE RAPORTAT

1. Procesul in care se a. Procesul

utilizeaza substanta
Izobutilena se utilizeaza la producerea a trei substante
a. Procesul terf-butil eter diferite.

b. Etapele procesului b. Etapele procesului

Etapele procesului implicate in producerea diferitilor
tert-butil eteri sunt, In general, aceleasi. Acestea difera doar
in ceea ce priveste alcoolul utilizat ca reactant:

- coloana de amestecare este alimentata continuu cu
izobutilena si alcool (R-OH). Aceasta etapa de
amestecare duce la o formulare a reactantilor in care
exista alcool in exces fata de izobutilena;

- aceasta formulare a reactantilor trece printr-un
reactor incalzit, umplut cu un catalizator acid solid,
poros, sub presiune, pentru a mentine reactantii in
faza lichida;

- alcoolul se recupereaza prin distilare;

- din proces se izoleaza tert-butil eter cu un inalt grad
de puritate.
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2. Care sunt reactiile
(transformarile) chimice
relevante pe care le
sufera substanta in
cadrul acestui proces?

Tn conditiile de reactie utilizate in proces, aditia alcoolului la
izobutilena se produce in conformitate cu schema generala
de reactie:®

CH, CH; /R
HzC:< + R—OH ———> HC 0
CHg CHj

Tn timpul producerii tert-butil eterilor au loc si reactii
secundare:
- dimerizarea izobutilenei la diizobutilene (adica
2,4,4-trimetilpent-1-ena si 2,4,4-trimetilpent-2-ena);
- reactia izobutilenei cu apa reziduala din materia
prima, care rezulta in formarea de tert-butanol.

Izomerii diizobutilenei se regasesc ca impuritati in tert-butil
eterii izolati, in timp ce tert-butanolul ramane in alcoolul
recuperat. Aceste reactii secundare nu sunt considerate
relevante pentru evaluarea statutului de intermediar al
izobutilenei, deoarece nu reprezinta transformarea urmarita
de procesul de productie.

3. Care este rolul tehnic al
substantei Tn cadrul
procesului?

Rolul tehnic al izobutilenei se determina Tn raport cu
producerea tert-butil eterului, care este substanta ce rezulta
din procesul de productie.

Izobutilena sufera o transformare chimica in procesul de
productie a tert-butil eterului. Radicalul tert-butil din
tert-butil eterii produsi provine din izobutilena.

Prin urmare, tert-butil eterii nu pot fi produsi fara
izobutilena.

Izobutilena se utilizeaza in scopul transformarii sale Tn
tert-butil eteri. 1zobutilena nu are alta functie in afara celei
de reactant Tn procesul de productie.

®Trebuie evidentiat faptul c& mecanismul reactiei catalitice implicd formarea unei structuri intermediare
cationice de izobutilend protonata (H3C)3C+, cu care alcoolul R-OH reactioneaza. Protonul implicat in
formarea structurii cationice a izobutilenei se regenereaza in cursul reactiei cu alcoolul. Aceste etape
intermediare nu sunt relevante, deoarece aceste structuri ionice nu reprezinta constituentii unei

substante.




4. Care este statutul
normativ al produselor de
transformare provenite
din substanta?

Proces in care alcoolul utilizat (R-OH) este metanolul

c. Identitate chimica

Tipul substantei: substanta mono-constituenta

Nr. CE: 216-653-1

Nr. CAS: 1634-04-4

Denumire chimica: tert-butil metil eter

Descriere: nu este cazul (substantd bine definitd)
Substanta ca atare sau in amestec: substanta ca atare

d. Obligatii de Tnregistrare
Substanta face obiectul cerintelor de inregistrare Tn temeiul
REACH. Solicitantul inregistrarii izobutilenei a inregistrat si
tert-butil metil eterul (numar de inregistrare XX-XXXXXXX-
XXXX).

Proces in care alcoolul utilizat (R-OH) este etanolul

a. Identitate chimica

Tipul substantei: substanta mono-constituenta

Nr. CE: 211-309-7

Nr. CAS: 637-92-3

Denumire chimicad: tert-butil etil eter

Descriere: nu este cazul (substantd bine definitd)
Substanta ca atare sau in amestec: substanta ca atare

b. Obligatii de inregistrare

Substanta nu face obiectul cerintelor de Tnregistrare in
temeiul REACH, deoarece cantitatea anuala este sub 1 tona
pe an.

Proces in care alcoolul utilizat (R-OH) este

izopropanolul

a. Identitate chimica

Tipul substantei: substanta mono-constituenta

Nr. CE: 241-373-1

Nr. CAS: 17348-59-3

Denumire chimicd: 2-izopropoxi-2-metilpropan
Descriere: nu este cazul (substanta bine definita)
Substanta ca atare sau in amestec: substanta ca atare

b. Obligatii de inregistrare

Substanta face obiectul cerintelor de inregistrare Tn temeiul
REACH. Producatorul va inregistra aceasta substanta, care
beneficiaza de un regim tranzitoriu, pana la termenul de
inregistrare iunie 2018.
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Tipul 2 de utilizare: Utilizarea izobutilenei la producerea 2,6-di-tert-butil-p-
cresolului

CE TREBUIE VERIFICAT CE TREBUIE RAPORTAT

Poate fi urmata aceeasi abordare ca in exemplul 1 de mai
sus.

3. Conditii strict controlate

Tnregistrarea substantelor ca intermediari izolati la locul de producere sau ca intermediari
izolati transportati, Tn conformitate cu articolele 17 si 18 din REACH, impune aplicarea unor
conditii strict controlate si ca informatiile furnizate sa demonstreze ca au fost indeplinite
cerintele articolelor 17 si 18 din REACH. REACH impune ca inregistrarea unui intermediar izolat
la locul de producere sa includa ,detalii cu privire la masurile de administrare a riscurilor
aplicate” [articolul 17 alineatul (2) litera (f) din REACH], iar pentru intermediarii izolati
transportati — ,informatii cu privire la masurile de administrare a riscurilor aplicate si
recomandate utilizatorului” [articolul 18 alineatul (2) litera (f) din REACH].

3.1. Aspecte-cheie

Conditiile strict controlate sunt definite la articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din REACH.
Ghidul privind intermediarii (sectiunea 2.1) defineste conditiile strict controlate ca fiind ,,0
combinatie a masurilor tehnice care se bazeaza pe procedurile de operare si sistemele de
management”. Aceste masuri includ:

> izolarea riguroasa a substantei prin mijloace tehnice sustinute prin tehnologii si proceduri
de control aplicate pentru a reduce la minimum emisiile si expunerea rezultata pe parcursul
intregului ciclu de viata al intermediarului, si anume:

producerea intermediarului si etapele ulterioare de purificare;

utilizarea in sinteza altei (altor) substante;

curatarea si intretinerea;

prelevarea de probe si analiza;

umplerea si golirea echipamentelor/recipientelor;

eliminarea/purificarea deseurilor si depozitarea;

o,
o
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> manipularea substantei de catre personal instruit, autorizat si supravegheat in conformitate
cu proceduri bine documentate;

» proceduri speciale pentru curatare si intretinere;

» tehnologii si/sau proceduri de control aplicate Tn caz de accidente si pentru gestionarea
deseurilor.

Solicitantii inregistrarii intermediarilor trebuie sa verifice ca toate aceste conditii sa fie
indeplinite pentru a beneficia de cerintele limitate privind informatiile la inregistrare, astfel cum
este prevazut la articolele 17 si 18 din REACH.

Tn cazul unui intermediar izolat la locul de producere, producerea si utilizarea intermediarului
se realizeaza in acelasi loc. Solicitantul inregistrarii intermediarului trebuie sa verifice ca toate
masurile tehnice si organizatorice sa fie instituite, pentru a se asigura reducerea la minimum a
expunerii lucratorilor si a mediului Tn cursul producerii intermediarului, inclusiv in cursul
prelevarii de probe, curatarii si intretinerii.




Solicitantii Tnregistrarii unui intermediar izolat transportat sunt fie producatorii, fie importatorii
substantei. In acest caz, utilizarea intermediarului (in scopul transformérii sale intr-o alt3
substantd) poate avea loc la locul de producere al solicitantului inregistrarii si/sau la locurile de
producere ale utilizatorilor din aval. Pentru intermediarii izolati transportati se aplica cerintele
articolului 18. In cazul in care solicitantul inregistririi este atat producator, cat si utilizator al
intermediarului (pentru producerea unei alte substante), acesta trebuie sa puna in aplicare
conditii strict controlate la propriul loc de producere in cursul producerii si al utilizarii
substantei. Tn cazul in care substanta este produsa in afara UE si este importata de catre
solicitantul inregistrarii, cerintele privind conditiile strict controlate nu se aplica producerii si
niciuneia dintre operatiile care se realizeaza in afara teritoriului Uniunii Europene.

fn cazul in care solicitantul inregistrarii furnizeazé intermediarul unor utilizatori din aval din UE,
acesta trebuie sa recomande masuri de administrare a riscurilor specifice respectivilor
utilizatori din aval. Solicitantul inregistrarii trebuie sa confirme faptul ca sinteza unei alte
substante din intermediarul respectiv se realizeaza in alte locuri de producere, in conditii strict
controlate. Cu toate acestea, daca solicitantul inregistrarii nu poate sti cu exactitate modul in
care se utilizeaza substanta de catre utilizatorii din aval, acesta trebuie sa primeasca de la
respectivii operatori confirmarea ca substanta este utilizata ca intermediar in conditii strict
controlate. REACH impune ca solicitantul inregistrarii sa confirme el insusi in dosarul sau sau
sa declare ca a primit de la utilizatorii din aval confirmarea utilizarii substantei ca intermediar,
in conditii strict controlate.

Furnizorii de intermediari trebuie sa pastreze informatiile cu privire la identitatea utilizatorilor
din aval, precum si confirmarile primite de la acestia, iar la cerere sa le puna la dispozitia
autoritatilor. Se recomanda ca aceste informatii (lista UA si confirmarile primite) sa fie incluse
in dosarul de Tnregistrare a intermediarilor. Informatiile privind utilizatorii din aval sunt
furnizate in dosar pentru a demonstra ca este in vigoare un sistem pentru indeplinirea
cerintelor legate de conditiile strict controlate pentru intermediarii izolati transportati, astfel
cum sunt stabilite Tn articolul 18 alineatul (4) din REACH.

Procedurile operationale si sistemul de management joaca un rol esential atunci cand instalatia
trebuie deschisa sau cand trebuie sa se intre in ea pentru curatare si intretinere. Articolul 18
alineatul (4) litera (d) din REACH impune aplicarea unor ,,proceduri speciale”, cum ar fi
purjarea si spalarea, inainte ca instalatia sa fie deschisa. Aceste , proceduri speciale” ar trebui
sa fie descrise n dosar si sa tind cont de:

> modul in care trebuie sa se realizeze purjarea si spalarea pentru a reduce la minimum
expunerea posibild a lucratorilor la deschiderea sistemului; si

» modul de tratare/colectare a apelor uzate sau a emisiilor atmosferice rezultate din
spalare si purjare, pentru a reduce la minimum eventualele eliberari de substanta in
mediu.

Izolarea riguroasa ar trebui realizata fara a lua in considerare utilizarea echipamentului de
protectie personald. Aceasta inseamna ca echipamentul de protectie personala nu poate fi
utilizat pentru a preveni expunerea la substanta rezultata ca urmare a ,lipsei” sau a
»caracterului inadecvat” al izolarii riguroase in conditii normale de operare. Totusi, aceasta nu
fnseamna ca nu trebuie sa se utilizeze deloc echipament de protectie. Ghidul ECHA privind
intermediarii clarifica faptul ca echipamentul de protectie personala poate fi parte a conceptului
de conditii strict controlate, Tn masura in care vizeaza limitarea expunerii rezultate din
accidente si incidente sau din lucrarile de intretinere si curatare, cu conditia aplicarii unor
»proceduri speciale” (a se vedea trimiterea de mai sus) inainte de deschiderea sistemului sau
de intrarea Tn acesta. De asemenea, echipamentul de protectie personala poate fi utilizat ca
»,buna practica”, o masura suplimentara de protectie, pe langa aplicarea unor masuri tehnice
de control satisfacatoare.
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3.2. Verificarea indeplinirii conditiilor

Urmatoarele sectiuni prezintd o descriere si exemple de elemente-cheie care ar trebui
controlate la locul de producere pentru a verifica mentinerea substantei in stare de izolare
riguroasa, prin mijloace tehnice, de-a lungul intregului ciclu de viata, cu conditia sa fie
indeplinite cerintele privind conditiile strict controlate. Ciclul de viatd cuprinde producerea si
utilizarea, inclusiv diferitele etape de prelucrare in care substanta poate fi prezenta si se poate
produce expunerea. Aceste etape vor fi descrise in urmatoarele sectiuni:

e operarea normala (inclusiv incarcarea si descarcarea);
e curatarea si intretinerea;

e prelevarea de probe;

e controlul emisiilor in mediu.

De asemenea, exista o sectiune care descrie modul in care pot fi utilizate datele de
monitorizare pentru a ajuta la demonstrarea faptului ca sunt puse in aplicare conditii strict
controlate.

Tn partea finald a sectiunii sunt prezentate o serie de exemple practice pentru a ilustra cum ar
putea fi evaluate conditiile strict controlate in diferite stadii si pentru diferite etape de utilizare
a unui intermediar.

3.2.1. Operarea normala (inclusiv incarcarea si descarcarea)

Evaluarea conditiilor strict controlate Tn cursul operatiilor normale in producerea si utilizarea
intermediarilor include verificarea urmatoarelor elemente:

> izolarea riguroasa, prin mijloace tehnice, a sistemului de producere;

» existenta unor tehnologii si proceduri de control destinate reducerii la minimum a
emisiilor si a oricarei expuneri care ar putea rezulta;

» sistemul de management, inclusiv instruirea si supravegherea personalului.

Izolarea riguroasa este necesara pentru a se asigura ca n toate etapele, de la momentul
producerii intermediarului pana la transformarea completa a acestuia intr-o alta substanta,
inclusiv n timpul Tncarcarii si descarcarii, nu exista posibilitatea de expunere pentru oameni si
mediu. Aceasta este definita in Ghidul ECHA privind intermediarii (capitolul 2) drept control
realizat prin conceptia tehnica. Este aplicabila manipularii intermediarilor in orice volum si are
ca scop reducerea la minimum a eliberarilor — si a posibilitatii de expunere — prin proiectarea
procesului si a echipamentelor Tn acest sens.

Tehnologiile si procedurile de control trebuie sa faca parte integranta din sistemul de
management (care include instruirea si supravegherea personalului) pentru ca izolarea sa Tsi
mentina functionalitatea pe parcursul operarii normale (de exemplu, sistemul trebuie
intretinut, operat si verificat periodic astfel incat sa se asigure integritatea si functionarea
fiabila a acestuia). In plus, tehnologiile si procedurile de control asigura conditii strict
controlate in cursul sarcinilor care nu fac parte din operarea normala (de exemplu, curatare,
intretinere, prelevare de probe, accidente etc.).

Atunci cand se stabilesc conditiile strict controlate la manipularea unui intermediar, trebuie
avute Tn vedere urmatoarele puncte:

» sistemul trebuie proiectat astfel incat sa se reduca la minimum potentialul de expunere
pentru lucratori si mediu Tn cursul operatiilor de incarcare si descarcare. Aceasta se



poate face, de exemplu, prin utilizarea de incinte izolate pentru manipulare, racorduri
inchise, valve duble de izolare, sisteme de recuperare a vaporilor, sisteme de transfer in
vid, cuple antipicurare etc.;

» recipientele, conductele, pompele si celelalte echipamente auxiliare trebuie proiectate si
instalate astfel incat sa asigure izolarea substantei in cursul operarii normale. Principiul
»izolarii riguroase” trebuie mentinut chiar si in timpul conectarii sau deconectarii in
vederea incarcarii/descarcarii. Orice etapa a procesului in care substanta nu este izolata
prin mijloace tehnice nu poate fi considerata ca fiind izolatd in mod riguros;

> eliberarile in mediu rezultate din proces trebuie sa fie reduse la minimum (pentru detalii
suplimentare, a se consulta sectiunea 2.1.2 din Ghidul privind intermediarii);

> se pot produce eliberari de reziduuri din instalatie in cursul activitatilor specifice (de
exemplu, in cursul prelevarii de probe sau al intretinerii). Aceste emisii si orice
expunere rezultata trebuie sa fie reduse la minimum prin tehnologii si proceduri de
control. Reducerea la minimum a expunerii se poate face prin metode variate, in functie
de proprietatile fizico-chimice ale substantei;

> Personalul care manipuleaza intermediarul trebuie sa fie instruit si supravegheat in mod
corespunzator. Instruirea si supravegherea ar trebui sa fie documentate si sa faca parte
dintr-un program sistematic (nu sa se realizeze izolat).

3.2.2. Curatarea si Intretinerea

Articolul 18 alineatul (4) litera (d) din REACH impune aplicarea unor proceduri speciale Tnainte
de deschiderea sistemului sau de intrarea in acesta pentru curatare sau intretinere. Scopul
este ca, In masura in care este posibil, toate urmele de intermediar sa fie indepartate inainte
de faza de curatare si de intretinere, iar expunerea la intermediar sa fie astfel redusa la
minimum. Tn practica, pot fi disponibile mai multe optiuni pentru decontaminarea instalatiei.
Optiunile vor depinde de proprietatile chimice si fizice ale intermediarului. In urma izol&rii
instalatiei (sau a unei sectiuni din instalatie) se pot alege unele dintre optiunile prezentate mai
jos:

e scurgerea instalatiei, in vederea golirii substantei;

e purjarea instalatiei cu un gaz sau cu vapori adecvati (de exemplu, azot sau abur);

e spalarea instalatiei cu un lichid adecvat (de exemplu, apa);

e degradarea chimica a intermediarului utilizand reactanti adecvati, urmata de spalare;

e operarea la temperatura ridicata, pentru descompunerea intermediarului (sau a

reziduurilor), urmata de spalare.

Pentru intermediarii in faza gazoasa sau de vapori, poate fi adecvata purjarea sistemului
utilizand un gaz de diluare inert. Pentru intermediarii nevolatili sau cu volatilitate scazuta va fi
necesara spalarea sau decontaminarea chimica a sistemului inaintea deschiderii acestuia. Ar
trebui instituite sisteme de monitorizare pentru a se asigura ca nu exista intermediar in zona
izolata a instalatiei. De asemenea, in cazul conditiilor strict controlate, orice deseuri generate
vor trebui sa fie izolate si eliminate in mod adecvat.

Tn anumite cazuri, se poate asigura absenta completa a intermediarului Tn cursul fazei de
curatare sau de intretinere si pot fi urmate procedurile obisnuite de la locul de producere.
Secretul operarii in siguranta in cursul lucrarilor de curdtare si intretinere consta in
cunoasterea gradului in care a fost decontaminata instalatia si a naturii riscului rezidual de
contact cu eventualele resturi de intermediar.

Se preconizeaza ca intretinerea si curatarea vor fi asociate cu masuri de acces bine controlat,
cum ar fi proceduri de emitere a permiselor de lucru. Numarul de lucratori care pot avea acces
ar trebui mentinut la minimul necesar pentru efectuarea unor proceduri operationale sigure.
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Lucratorii trebuie sa fie competenti, calificati si instruiti pentru a-si desfasura sarcinile
specifice. Ideal ar fi ca sarcinile sa faca obiectul unor declaratii privind metoda de siguranta, ca
parte a permisului de lucru. O ,declaratie privind metoda de sigurantd” este o procedura scrisa
care reglementeaza sarcinile neobisnuite si care tine cont de toate riscurile asociate cu
activitatea profesionald, inclusiv de expunerea potentiala rezultata din prezenta
intermediarului.

Declaratia privind metoda de siguranta ar trebui sa fie clara, concisa si sa contind urmatoarele
informatii:

e 0 descriere a sarcinii si a locului in care urmeaza sa fie realizata;

e succesiunea operatiilor si metoda de lucru;

e pericolele identificate in cursul evaluarii riscurilor;

e competentele necesare pentru a face fata sarcinii si pericolelor;

e masurile de precautie necesare;

e trimiteri la proceduri de siguranta specifice;

e detalii privind orice proceduri de izolare si asociate;

¢ metode de eliminare a deseurilor si reziduurilor;

e detalii privind starea sau conditiile Tn care urmeaza sa fie lasata instalatia la finalizarea

lucrului.

in cazul in care incd mai existd reziduuri de intermediar, va fi necesar ca lucratorii s3 aib3
acces la echipament de protectie personala potrivit si adecvat. De asemenea, utilizarea
echipamentului de protectie personald face obiectul controlului de supraveghere care asigura
utilizarea corecta a acestuia, prevenirea extinderii contaminarii si eliminarea in siguranta sau
curatarea Tn conditii strict controlate.

3.2.3. Prelevarea de probe

Tn conformitate cu articolul 18 alineatul (4) litera (a) din REACH, substanta trebuie sa fie
mentinuta izolata riguros, prin mijloace tehnice, de-a lungul intregului ciclu de viata. Aceasta
include, Tn mod explicit, prelevarea de probe.

Nu este neobisnuit ca, In cursul unui proces, sa se preleveze probe in urmatoarele etape de
operare:

1. din materia prima (intermediar), pentru a confirma puritatea substantei. Poate fi
prelevata o proba din fiecare lot livrat, daca livrarea se realizeaza in bidoane, sau din
cisternad, nainte de inceperea procesului de productie;

2. n timpul etapei de reactie, pentru a verifica gradul de transformare sau conversie; Si

3. din produsul final de reactie, pentru a confirma ca nu exista reziduuri de intermediar
sau ca orice reziduu ramas (impuritate) este intr-o concentratie conforma cu
specificatiile produsului.

Pot fi stabilite si alte puncte de prelevare, in functie de necesitatile fiecarui proces individual.

Tn apendicele | la prezentul document sunt disponibile informatii suplimentare pentru ilustrarea
nivelului de detaliere care ar trebui furnizat pentru a demonstra ca au fost aplicate conditii
strict controlate.

3.2.4. Controlul emisiilor Tn mediu

Atunci cand se aplica conditii strict controlate, eliberarile de intermediar in mediu sunt reduse
la minimum. Aplicarea unor masuri de administrare a riscurilor pentru controlul eliberarilor in
mediu sub valorile de prag (de exemplu, PNEC locale sau valorile specificate in autorizatia de
deversare a apelor uzate emisa de autoritatea de mediu locald) nu sunt suficiente pentru a
justifica existenta unor conditii strict controlate. Pentru a demonstra ca eliberarile sunt efectiv



reduse la minimum, sunt necesare masuri suplimentare fata de masurile obisnuite de reducere
a emisiilor. Sectiunile urmatoare includ o serie de exemple privind aspectele care trebuie luate
in considerare pentru controlul emisiilor in mediu, intr-un regim de conditii strict controlate.

3.2.4.1. Aer
Solide

Pentru controlul posibilelor emisii rezultate din proces se utilizeaza ventilatia prin aspiratie.
Aerul evacuat, care contine particule de intermediar, poate fi tratat Tn cadrul unui proces in
doud etape. In prima, aerul evacuat ar urma s& treacd printr-un separator cu un singur ciclon.
Materiile solide recuperate ar urma sa fie colectate in recipiente inchise (inchidere automata,
fara posibilitatea de contact cu lucratorii) si eliminate ca deseuri periculoase. Ciclonul ar trebui
schimbat de personal instruit, cu respectarea unor proceduri speciale si cu utilizarea
echipamentului adecvat de protectie personald. In a doua etapd de curdtare s-ar putea utiliza
un filtru textil. Praful colectat de filtru ar trebui sa fie supus acelorasi proceduri de eliminare a
deseurilor periculoase ca si praful colectat de ciclon. Filtrele uzate ar trebui colectate de
personal instruit, cu respectarea procedurilor speciale si cu utilizarea echipamentului de
protectie personala potrivit.

Ar trebui furnizate informatii privind eficienta in raport cu dimensiunea specifica a particulelor,
atat pentru ciclon, cat si pentru filtrul textil.

Lichide (organice) si gaze

Toate gazele colectate (de la sectiunea de incarcare/descarcare, statia de prelevare a probelor,
in laborator si in cursul procedurilor de intretinere/curatare) ar trebui transportate, prin
intermediul unor conducte Tnchise, la instalatia de incinerare de la locul de producere
(temperatura din camera de ardere si durata de aplicare a acesteia ar trebui sa fie adecvate
pentru dezintegrarea structurii chimice a intermediarului specific), in care intermediarul
organic este complet distrus.

3.2.4.2. Apa

Apa contaminata (provenita, de exemplu, din purjarea sistemului) dupa pretratare (striparea
cu abur) poate fi transferata in statia de epurare a apei de la locul de producere. Eventualul
intermediar recuperat in cursul pretratarii poate fi reintrodus in proces. Apa reziduala ar putea
fi tratatd chimic (oxidare) si biologic in statia de epurare a apei de la locul de producere. Tot
namolul din instalatia de epurare a apei ar trebui incinerat in conditiile aplicabile incinerarii
deseurilor periculoase. Efluentul instalatiei de epurare a apei trebuie monitorizat pentru
identificarea reziduurilor de intermediar. Tn cazul In care In efluent se detecteaza orice
concentratie reziduala de intermediar, ar trebui oprita eliberarea efluentului, urmata de
evaluarea si reglarea instalatiei de epurare a apelor uzate. Tn cursul perioadei de oprire, apa
uzata ar trebui sa fie colectata in rezervoare speciale si nu trebuie sa paraseasca locul de
producere.

Daca intermediarul nu este consumat in totalitate in cursul sintezei unei alte substante (rata de
consum standard este de 75-80%), ar trebui aplicata o metoda de recuperare a
intermediarului care nu a reactionat, de exemplu prin stripare cu abur urmata de condensare.
Substanta recuperata ar putea fi reciclata prin reintroducere in procesul de sinteza. Apa uzata
poate contine reziduuri de intermediar (confirmate prin analize periodice). Apa uzata ar trebui
transferatd in instalatia de epurare a apelor uzate de la locul de producere. Inaintea aplicarii
tratamentului biologic, apa uzata ar putea fi trecuta printr-un rezervor de aerare, in care
gazele reziduale sunt colectate si transferate pentru ardere la instalatia de incinerare de la
locul de producere. Efluentul din instalatia de epurare a apelor uzate trebuie monitorizat pentru
identificarea reziduurilor de intermediar. Tn cazul in care acesta este detectat in efluent,
procesele de recuperare si de tratare din instalatia de epurare a apelor uzate ar trebui reglate
pentru a imbunatati eficienta recuperarii/indepartarii intermediarului.
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3.2.4.3. Deseuri

Deseurile pot fi generate in diferite etape ale ciclului de viatd al intermediarului. in cursul
producerii si utilizarii intermediarului (in sinteza unei alte substante), reziduurile provenite din
productie (produse secundare care nu se introduc pe piatd), intretinere, curdtare sau din alte
procese auxiliare pot fi colectate in scopul eliminarii ca deseuri. Din perspectiva protectiei
lucratorilor si a mediului, manipularea deseurilor face obiectul acelorasi cerinte ca si
manipularea intermediarului. Din acest motiv, colectarea deseurilor trebuie sa fie izolata in
mod riguros.

Metodele utilizate pot include:

e colectarea deseurilor in recipiente inchise, intr-o statie de umplere speciald, dotata cu
incinta izolata pentru manipulare si cu un sistem integrat de ventilare locala prin
aspiratie;

e colectarea deseurilor lichide Tn autocisterne. Incércarea si descarcarea autocisternelor
se realizeaza in statii speciale. Cisternele trebuie sa fie dotate cu sisteme de recuperare
a vaporilor, iar conectarea cisternelor la sistemul de incarcare trebuie sa se faca prin
furtunuri flexibile, utilizand cuple antipicurare. Furtunurile trebuie sa fie scurse si
purjate Tnainte de conectare si/sau deconectare. Sistemele sunt prevazute cu sistem de
ventilare locala prin aspiratie sau cu alte bariere de aer dinamice;

e colectarea deseurilor solide In containere speciale. Containerele ar trebui sa fie umplute
automat (prin intermediul unor brate mecanice situate in spatii inchise). Tn cazul in care
este necesara manipularea manuald, sistemele trebuie sa fie izolate (gradul de izolare
depinde de proprietatile fizico-chimice) si trebuie sa fie aplicate proceduri speciale
pentru gestionarea deseurilor.

Eliminarea deseurilor trebuie sa asigure ca substanta nu este eliberata in mediu. Printre
tehnologiile adecvate pentru eliminarea deseurilor in cazul conditiilor strict controlate se
numara incinerarea si eliminarea n depozite de deseuri pentru materiale periculoase.

3.3. Utilizarea datelor de monitorizare pentru a confirma ca sunt
Tndeplinite conditiile strict controlate

Integritatea si eficacitatea metodelor de izolare riguroasa puse in aplicare pot fi confirmate prin
monitorizarea procesului in vederea determinadrii prezentei emisiilor si eliberarilor si prin
masurarea expunerii lucratorilor.

Monitorizarea procesului

Monitorizarea integritatii instalatiei (de exemplu, monitorizarea presiunii in sistem) ofera un
sistem de detectare timpurie a breselor in integritatea sistemului.

Procesul de productie, de la incarcarea reactoarelor pana la ambalarea produsului final, se
preconizeaza a se desfdsura intr-un sistem proiectat pentru asigurarea unei izol3ri riguroase’ a
substantei. Toate transferurile de intermediar se realizeaza prin conducte. Integritatea
sistemului poate fi monitorizata cu ajutorul a doua sisteme complementare:

1. presiunea n conductele de transfer si in recipiente poate fi monitorizata;

2. pot fi instalati senzori de detectare a scurgerilor Tn punctele sensibile identificate in

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



instalatie (de exemplu, la valvele de colectare a probelor, punctele de conectare a
conductelor, racordul la reactor etc.).

Atat manometrele, cat si senzorii de detectie ar trebui sa fie conectati la monitoarele camerei
de control si ar trebui sa emita alarme sonore atunci cand presiunea se modifica in mod
neasteptat sau cand se detecteaza prezenta substantei in afara sistemului izolat.

Echipamentele de monitorizare ar trebui verificate si intretinute Tn mod regulat, pentru a se
asigura operarea continua si fiabila. Alarmele — detectarea intermediarului sau a scaderii
presiunii, indicAnd o scurgere potentiala — ar trebui sa aiba ca rezultat activarea procedurilor
de urgenta.

Ar trebui sa se investigheze cauzele tuturor alarmelor si sa se intreprinda actiuni de remediere
in vederea reducerii la minimum a potentialului de reaparitie a problemei si a posibilelor
alarme false. Ar trebui pastrate inregistrari ale investigatiilor si actiunilor de urmarire.

Monitorizarea (personala si statica) a expunerii lucratorilor

Rolul prelevarii probelor de aer (evaluarea atmosferei la locul de munca) este de a dovedi
(intr-o masura rezonabild) lipsa substantei in aerul de la locul de munca si de a cunoaste
necesitatea eventualelor masuri suplimentare de administrare a riscurilor, cum ar fi un sistem
portabil de ventilare locala prin aspiratie si echipament de protectie personald, in situatiile care
pot fi intélnite. Monitorizarea lucratorilor ar trebui realizata cu frecventa prevazuta de legislatia
nationala cu privire la sanatatea si siguranta lucratorilor. Aceasta trebuie sa fie efectuata de
catre o intreprindere specializata in evaluarea expunerii lucratorilor, in conformitate cu
standardul national sau international aplicabil (de exemplu, PN-Z-0400807: 2008 sau CSN EN
689). Pot fi utilizate atat metode de prelevare statice, cat si personale. Monitorizarea ar trebui
realizata intr-o zi de munca obisnuitd, atunci cand toate procesele industriale relevante sunt in
desfasurare. Prelevarea statica trebuie efectuata in zone in care este posibil sa existe potential
de expunere. Tn monitorizare trebuie sa fie inclusi lucratorii implicati in procesele de
incarcare/descarcare, prelevare a probelor, intretinere, precum si operatorii si supraveghetorii
proceselor de productie (inchise) (toate sarcinile ,sensibile”). Lucratorii de intretinere care
realizeaza lucrari planificate, la scara mai mare, pot fi inclusi intr-un program
suplimentar/separat de monitorizare statica si personala.

Probelele prelevate ar trebui analizate de un laborator acreditat, in conformitate cu standardele
nationale/internationale. Informatiile obtinute din monitorizarea expunerii lucratorilor ar trebui
pastrate la locul de producere si pot fi utilizate de solicitantul inregistrarii sau de utilizatorul din
aval pentru a confirma conditiile strict controlate.
Aceste informatii ar trebui sa includa:

= detalii privind procesul tehnologic monitorizat, inclusiv substantele implicate;

= descrierea si durata sarcinilor;

» numarul de lucratori si zona in care se face prelevarea de probe;

» durata prelevarii;

» rezultatele monitorizarii.

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice ofera, in capitolul R.14:
»,EStimarea expunerii profesionale”, o serie de informatii utile privind strategiile de prelevare a
probelor si dimensiunile probelor considerate a fi reprezentative.

Pentru a confirma utilizarea intermediarului Tn conditii strict controlate, concentratiile de
substanta masurate in aer se preconizeaza a fi la limita de detectie a metodei sau sub aceasta
limitd, pentru cea mai mare parte a probelor. In cazul in care sunt masurate expuneri, ar
trebui aplicate masuratori suplimentare pentru:

* identificarea acelor sarcini asociate cu expunerile masurate;
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= Tntreprinderea de actiuni corective, de exemplu pentru sarcinile de Intretinere — timp
suplimentar de purjare si ventilare, pentru prelevare — utilizarea suplimentara a unui
sistem portabil de ventilare locala prin aspiratie, utilizarea echipamentului de protectie
personald ca masura de protectie secundara impotriva expunerii (ar trebui indicat
gradul de atenuare/eficacitatea tuturor masurile de administrare a riscurilor);

» analiza modificarilor in timp ale tiparului expunerii sau ale numarului de expuneri
masurate.

Pentru unele substante, poate fi posibila si/sau necesara si monitorizarea biologica, ca parte a
unui program de supraveghere a sanatatii. In cazul in care se realizeaza acest tip de
monitorizare, indicatiile ar trebui explicate, impreuna cu precizarea efectelor asupra sanatatii
(de exemplu, sensibilizarea pielii sau a cailor respiratorii). Concluziile seriilor de actiuni de
biomonitorizare/supraveghere a sanatatii, realizate de-a lungul mai multor ani, pot fi
prezentate drept o confirmare a controlului (sau lipsei) expunerii.

Monitorizarea eliberarilor in mediu

Masurarea eliberarilor de substante in diferite compartimente de mediu poate fi solicitata
pentru a demonstra conformarea cu legislatia de mediu, cum ar fi Directiva IED (Directiva
2010/75/UE care Tnlocuieste Directiva IPPC), autorizatiile pentru deversarea apelor,
autorizatiile pentru emisii atmosferice etc.

Tn unele cazuri, cum ar fi cel al apelor uzate, eliberarea anumitor substante Tn mediu este
monitorizata indirect, prin teste precum CCO sau COT?® sau prin teste generice, precum testul
de toxicitate, cantitatile totale de materii solide in suspensie. Consideratii similare pot fi
aplicate emisiilor atmosferice (de exemplu, monitorizarea compusilor organici volatili).
Metodele analitice nespecifice mentionate mai sus ofera informatii privind eliberarea unui grup
de substante (de exemplu, compusi organici) in forma agregata. Totusi, pot exista cazuri in
care masurarea eliberarilor de substante individuale este solicitatd prin autorizatii sau este
realizata de intreprindere in mod voluntar.

Solicitantul Tnregistrarii poate utiliza datele de monitorizare pentru a demonstra ca substanta
nu este eliberata in mediu (de exemplu, concentratia de substantd masurata in efluenti se
situeaza sub limita de detectie a unei metode analitice care este suficient de scazuta pentru a
confirma ca eliberarile, daca exista, sunt neglijabile). Numarul si tipul de probe trebuie sa fie
reprezentative pentru conditiile tipice de eliberare. Metodele de prelevare si analiza probelor ar
trebui sa fie conforme cu standardele nationale/internationale. Probele ar trebui sa fie analizate
de laboratoare acreditate. Informatiile obtinute din monitorizarea expunerii mediului ar trebui
sa fie pastrate la locul de producere si pot fi utilizate de solicitantul inregistrarii sau de
utilizatorul din aval pentru a confirma conditiile strict controlate.
Aceste informatii ar trebui sa includa:
= 0 descriere a procesului care genereaza eliberarea, cu masurile de administrare a
riscurilor, conditiile de operare si substantele implicate;
» tipul si caracteristicile emisiei care urmeaza a fi monitorizata;
» durata si frecventa eliberarii;
= punctele de prelevare a probelor, metodele/standardele utilizate pentru prelevare si
analiza, durata prelevarii;
» informatii privind laboratorul (nume, acreditare etc.);
= rezultatele monitorizarii.

Datele de monitorizare pot fi utilizate si pentru cuantificarea eventualelor eliberari reziduale de
substanta in mediu dupa aplicarea tuturor tehnologiilor de reducere la minimum.
Utilizarea datelor de monitorizare pentru a demonstra ca eliberarea intermediarului in mediu

8 CCO inseamna consum chimic de oxigen, iar COT inseamna carbon organic total. Aceste teste sunt
utilizate frecvent pentru masurarea cantitatii de compusi organici din apa.



este Tn conformitate cu cerintele din autorizatiile pentru apele uzate si/sau emisiile atmosferice
nu este in sine suficienta ca justificare a conditiilor strict controlate, daca nu se demonstreaza
faptul ca se aplica o izolare riguroasa si ca eliberarile reziduale sunt reduse efectiv la
minimum.

Prezenta substantei Tn deseuri nu inseamna neaparat ca substanta este eliberata in mediu.
Acest lucru nu se intdmpla atunci cand manipularea si tratarea/eliminarea deseurilor se
realizeaza in conformitate cu cerintele pentru conditii strict controlate (de exemplu, prin
incinerare).

3.4. Ce trebuie raportat in dosarul de Tnregistrare

Ghidul ECHA privind intermediarii mentioneaza ca, pentru a confirma ca producerea si
utilizarea se realizeaza in conditii strict controlate, informatiile furnizate trebuie sa includa o
descriere a eficacitatii tuturor masurilor de administrare a riscurilor aplicate, suficienta pentru
a demonstra cd substanta este izolatd in mod riguros, de-a lungul intregului ciclu de viata. In
apendicele 3 la Ghidul privind intermediarii se furnizeaza un model care poate fi folosit pentru
a documenta informatiile privind masurile de administrare a riscurilor la inregistrarea
intermediarilor. Acest model se bazeaza pe cerintele stabilite in articolul 17 alineatul (3) si
articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din REACH. Aceste informatii ar trebui furnizate sub
forma unui fisier atasat la sectiunea 13 din dosarul de inregistrare IUCLID. Tn apendicele 1l la
prezentul document sunt prezentate o serie de exemple legate de producerea intermediarului
si utilizarea acestuia Tn cursul sintezei unei noi substante. Acestea au fost prezentate in functie
de proprietatile fizico-chimice ale intermediarului.
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4. Tnregistrarea unui intermediar izolat transportat: un
exemplu cu informatiile care trebuie sa fie furnizate Tn dosar

In aceasts sectiune se prezinta informatii despre masurile de administrare a riscurilor
pe care trebuie sa le furnizeze solicitantii inregistrarii pentru a indeplini cerintele
privind informatiile care trebuie comunicate la inregistrarea unui intermediar, conform
articolului 18 din REACH. De asemenea, sectiunea identifica informatiile suplimentare
pe care ECHA recomanda ca solicitantii inregistrarii sa le includa in dosarele lor. Se
prezintd un exemplu de informatii care ar trebui sa fie pregatite pentru inregistrarea
unui intermediar izolat transportat. Exemplul aratd modul practic de utilizare a
formatului de documentare a informatiilor referitoare la masurile de administrare a
riscurilor, propus Tn apendicele 3 la Ghidul privind intermediarii. Aceste informatii
trebuie sa fie furnizate sub forma unui fisier atasat la sectiunea 13 din dosarul de
inregistrare IUCLID. Informatiile furnizate in aceasta sectiune iau in calcul si ilustreaza
toate consideratiile expuse in sectiunile anterioare.

Cu ajutorul acestor informatii, este de asteptat ca solicitantul inregistrarii sa
demonstreze urmatoarele:

> substanta este un intermediar, in sensul definitiei din articolul 3 punctul 15
din REACH;
> cerintele privind asigurarea unor conditii strict controlate [conform

articolului 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din REACH] sunt indeplinite de
catre producator/furnizor si de catre utilizatorii din aval.

Descrierea cazului

Substanta A-B este produsa in UE si utilizata in cadrul procesului de sinteza a substantei A-C.
Solicitantul Tnregistrarii este producatorul substantei A-B. O parte din cantitatea de substanta
A-B produsa este utilizata chiar de solicitantul inregistrarii pentru producerea substantei A-C.
Restul este introdus pe piata si utilizat, de asemenea, pentru producerea substantei A-C de
catre 3 entitati juridice diferite, toate cu sediul in UE.

Solicitantul Tnregistrarii a inregistrat intermediarul, substanta A-B, atat ca intermediar izolat la
locul de producere (OSII), céat si ca intermediar izolat transportat (TIl), pentru cantitatea de
peste 1 000 tone/an.

Informatii despre starea intermediarului izolat transportat

ELEMENT INFORMATII

N a. Procesul
Procesul Tn care este

utilizata substanta Substanta A-B este utilizata la producerea substantei A-C.

a. Procesul

b. Etapele procesului b. Etapele procesului (se poate include o diagrama
de flux)

Procesul chimic folosit pentru producerea substantei A-C

cuprinde urmatoarele etape:

- introducerea in sarje a substantei A-B (in forma
lichidad) si a substantei C intr-un reactor chimic primar
cu alimentare discontinua;

- transformarea chimica a substantei A-B in A-C in
reactorul chimic primar, prin aplicarea energiei
termice;




- etape de purificare (distilare), pentru a izola substanta
A-C produsa de reziduurile de reactie B. Reziduurile de
reactie de la unitatea de purificare sunt eliminate ca
deseuri periculoase si trimise la incineratorul exterior.

Reactiile (transformarile)
chimice relevante pe care le
sufera substanta in cadrul
procesului

Substanta A-B reactioneaza dupa urmatoarea schema de
reactie:

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

&

Substance B

EN RO

Substance A-B + Substance Substanta A-B + Substanta
C C

Heat Caldura

Substance A-C Substanta A-C

Substance B Substanta B

In timpul procesului de productie au loc reactii secundare,
care determina formarea altor compusi; in final, acesti
compusi vor fi impuritati Tn substanta produsa A-C.

Rolul tehnic al substantei in
cadrul procesului

Rolul tehnic al substantei A-B in proces este determinat doar
in relatie cu producerea substantei A-C. Substanta B nu este
luata in considerare, deoarece substanta A-B nu este utilizata
pentru producerea substantei B.

Substanta A-B sufera o transformare chimica in cursul
procesului de productie care conduce la substanta A-C.
Elementele chimice ale constituentului principal al A-C provin
din A-B.

Prin urmare, substanta A-C nu poate fi produsa fara substanta
A-B.

Situatia produselor de
transformare provenite din
substanta din punct de
vedere reglementar

Identitate chimica

Tipul substantei: substanta mono-constituenta
Nr. CE: XXX-YYY-Z

Nr. CAS: AXZ-RR-T

Denumire chimicd: Substanta A-C

Descriere: nu este cazul (substanta bine definita)
Substanta ca atare/in amestec: substanta ca atare

Obligatii de inregistrare

Substanta A-C face obiectul cerintelor de Tnregistrare conform
REACH. Solicitantul inregistrarii substantei A-C a inregistrat
deja substanta (numar de nregistrare XX-XXXXXXX-XXXX)
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Informatii despre masurile de administrare a riscurilor®

ELEMENT

INFORMATI I

Etapa (etapele) ciclului de
viata acoperita (acoperite)

Producerea intermediarului (substanta A-B), utilizarea
industriala (transformarea in substanta A-C), intretinerea si
curatarea, prelevarea de probe, gestionarea deseurilor.

Scurta descriere a procesului
tehnologic utilizat la
producerea intermediarului

Etapele procesului

1. Materia prima este incarcata intr-un reactor cu alimentare
discontinud, prin conducte fixe.

2. Atunci cand reactia este incheiata, reactorul este descarcat
automat prin conductele fixe, cu ajutorul unor pompe
etanse.

3. Produsele de reactie sunt transferate de la reactor direct la
rezervoarele de depozitare de la locul de producere.

4. De la rezervoarele de depozitare, intermediarul este
transferat in autocisterne si cisterne feroviare, in statii de
fncarcare speciale.

Prelevare de probe

Prelevarea se face cu ajutorul unui dispozitiv capsulat de
prelevare a probelor in vid, utilizat special in acest sens.
Esantionul este transferat intr-un flacon de esantionare, in
conditii de ventilare locald prin aspiratie.

Scurta descriere a proceselor
tehnologice aplicate la
utilizarea intermediarului

Etapele procesului

1. Livrarea intermediarului (substanta A-B) la locul de
producere, prin conducta (OSII), autocisterne sau cisterne
feroviare (TII).

2. Conectarea cisternelor la sistemul de livrare de la locul de
producere, in statii de incarcare speciale, de la care
intermediarul este transferat in cisternele de depozitare
interne.

3. Transferul in sarje al intermediarului de la rezervoarele de
depozitare la vasul de reactie Tn care are loc transformarea
chimicad in substanta A-C.

4. Descarcarea automata a intermediarului reactionat
(substanta A-C) din vas la incheierea reactiei si transferul
acestuia (substanta A-C) la unitatea de purificare, unde se
elimind impuritatile din substanta prin distilare.

5. Transferul substantei purificate A-C la statia de umplere a
bidoanelor. Substanta A-C este depozitata si livrata la
consumatori in bidoane din polietilena de 200 de litri.

6. Reziduurile provenite din purificare sunt eliminate ca
deseuri periculoase.

7. Prelevare de probe (a se vedea sectiunea despre
producere).

9 Acest sablon are la bazd formatul propus in apendicele 3 la Ghidul ECHA privind intermediarii.




Mijloace de izolare riguroasa

si tehnologii de minimizare,

aplicate Tn timpul procesului

de productie si/sau utilizare:

a. de catre solicitantul
inregistrarii;

b. recomandate
utilizatorului;

c. Tn vederea reducerii la
minimum a emisiilor si a
expunerii care ar putea
rezulta.

a. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii in timpul
producerii intermediarului

Procesul se desfasoara intr-un vas de reactie sub presiune.

>

Vasul de reactie este presurizat cu azot si echipat cu
un sistem de recuperare a vaporilor, pentru a evita
eliberarea de gaze in mediu. Gazele reziduale
provenite din reactie sunt trimise la incineratorul de
la locul de producere, prin conducte fixe.

Tntregul proces de manipulare a substantei este
automatizat, prin instalatii fixe (conducte,
recipiente).

Descarcarea intermediarului din vasul de reactie si
transportul sau la rezervoarele de depozitare de la
locul de producere are loc prin conducte fixe, cu
ajutorul unor pompe etanse.

Rezervoarele de depozitare de la locul de producere
sunt presurizate cu azot si prevazute cu un sistem de
recirculare a gazelor cu circuit inchis. Nu sunt de
asteptat emisii in mediu.

Transferul intermediarului din rezervoarele de
depozitare in autocisterne sau cisterne feroviare
(pentru transport extern) are loc in statii de incarcare
speciale.

Autocisternele si cisternele feroviare sunt echipate cu
un sistem de recuperare a vaporilor. Cisternele sunt
conectate la sistemul de incarcare prin conducte
flexibile speciale, echipate cu ventile de inchidere si
care sunt golite si purjate automat cu gaze inerte
dupa umplerea fiecarei cisterne.

Liniile de incarcare sunt spalate si purjate automat
inainte de conectarea la cisternele de transport. Apa
rezidualad provenita de la spalare este colectata ca
deseu periculos, in vederea eliminarii. Gazul de
purjare este incinerat Tntr-un incinerator de gaze
amplasat la locul de producere.

Aerul provenit din toate etapele procesului este
extras din sistem si trecut intr-un incinerator in care
sunt inldturate eventualele reziduuri de intermediari.
Parametrii (temperatura si presiune) sunt controlati
de un sistem SCADA?'°, care opreste procesul atunci
cand parametrii depasesc valorile normale.

b. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii si
recomandate utilizatorului in timpul utilizarii
intermediarului

>

Procesul se desfasoard la temperatura ridicata, intr-o
zona complet izolata. Intregul proces de manipulare a
substantei este automatizat, prin instalatii fixe
(conducte, recipiente, pompe etanse).

Statiile de incarcare sunt capsulate si echipate cu un
sistem de recuperare a vaporilor pentru conectarea

10 SCADA este acronimul pentru ,,Supervisory Control and Data Acquisition”. Este un sistem informatic
pentru colectarea si analizarea datelor in timp real.
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sistemului de alimentare a remorcilor. Tn conditii
normale de exploatare, Tn aceste etape nu este de
asteptat sa se produca expunerea lucratorilor pe cale
dermica sau prin inhalare.

Aerul evacuat provenit din toate etapele procesului
este extras din sistem, inclusiv Tn timpul fazei de
umplere a bidoanelor. Aerul evacuat din dispozitiv
este trimis la un sistem de reducere a emisiilor la
locul de producere (incinerare sau sistem cu carbon
activat), pentru a elimina eventualele reziduuri de
intermediar.

Parametrii (temperatura si presiune) sunt controlati
de un sistem SCADA, care opreste procesul atunci
cand parametrii depasesc valorile normale.

Deseurile lichide rezultate din proces si apa reziduala
provenita de la curdtarea echipamentului sunt
eliminate ca deseuri periculoase, in vederea
incinerarii in afara locului de producere.

Bidoanele si alte materiale contaminate cu
intermediar sunt colectate si eliminate ca deseuri
periculoase, prin incinerare.

c. Tehnologii si proceduri de control utilizate pentru a
reduce la minimum orice emisie/expunere

> Presiunea in instalatie este monitorizata continuu,

pentru a permite detectarea timpurie a pierderii
integritatii si initierea actiunii corective necesare. Tn
punctele critice sunt instalati senzori (de exemplu,
valve de esantionare) pentru detectarea emisiilor de
vapori.

Sistemul este monitorizat permanent de catre
sistemul de operare/camera de comanda si control a
instalatiei. Rezervoarele de depozitare si vasele de
reactie sunt prevazute cu sistem de izolare, pentru a
evita emisiile n sol sau in apele uzate in caz de
scurgeri. In cazul varsarii accidentale sau a
scurgerilor, exista proceduri de colectare a
substantelor deversate. Materialele contaminate
folosite la curatarea scurgerilor sunt colectate n
vederea eliminarii ca deseuri periculoase si apoi
incinerate.

Proceduri speciale aplicate
inainte de curatare si
intretinere

Procedurile sunt documentate intr-un sistem de
management al calitatii si mediului certificat

ISO 9001 si ISO 14000. Personalul este instruit si
supravegheat cu atentie.

Pentru curatare, instalatia este spalata cu solvent
organic si apa, apoi purjata cu azot, Tnainte de
deschidere. Prin contactul cu solventul si apa se
inlatura toate substantele reziduale. Solventul si apa
folosite pentru curatare sunt colectate intr-un sistem
de recuperare si eliminate ca deseuri periculoase, n
vederea incinerarii. Gazul de purjare contaminat este
trimis la sistemul de incinerare a gazelor de la locul




de producere.

Activitati si tip de
echipament personal de
protectie utilizat Tn caz de
accidente, incidente,
intretinere si curatare sau
alte activitati

Proceduri aplicate de
solicitantul inregistrarii si
recomandate utilizatorului

Conditii normale de exploatare

> Lucratorii utilizeaza echipamentul personal de
protectie specificat Tn procedurile standard de
operare, in cazul in care exista posibilitatea de
expunere: la Incarcare si descarcare.

> Lucratorii utilizeaza echipament de protectie a pielii
in timpul tuturor operatiunilor (ca masura de
precautie).

> Exista proceduri pentru eliminarea sau, dupa caz,
curatarea echipamentului personal de protectie
contaminat.

Tntretinere si curatare

> Lucratorii folosesc echipament personal de protectie
suplimentar pentru curatarea vasului de reactie.
Echipamentul este specificat Tn sistemul permiselor
de lucru.

Prelevare de probe

» Pentru prelevarea de probe nu este necesar
echipament personal de protectie, dar lucratorii
poarta manusi si ochelari de protectie ca buna
practica in materie de preventie.

Accidente si incidente

> Existd o echipa de interventie in caz de urgenta,
instruitd Tn mod corespunzator sa intervina in caz de
accidente si incidente ce conduc la emisii neasteptate
de intermediar, pentru a reduce la minimum riscurile
de expunere a oamenilor si a mediului.

> Din echipa de interventie in caz de urgenta fac parte
operatori si tehnicieni cu experienta de la locul de
producere, care sunt instruiti si certificati periodic
pentru interventii in caz de urgenta. Cursurile de
formare si certificarile membrilor echipei sunt
revizuite periodic si aprobate de catre detasamentul
local de pompieri.

> 1n caz de accidente si incidente este obligatoriu
echipamentul personal de protectie specificat in
procedurile de urgenta si in instruire. Acesta poate
include masca de gaze, manusi, salopete de protectie
etc. Exista proceduri pentru eliminarea sau, dupa
caz, curatarea echipamentului personal de protectie
contaminat.

A se retine ca procedurile trebuie sa specifice tipul de
material din care sunt confectionate manusile, durata de
strapungere a materialului si tipul de protectie respiratorie,
precum si celelalte tipuri de echipament personal de
protectie utilizate (adecvate pentru substantd).
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Informatii privind deseurile

Tn timpul producerii si folosirii intermediarului se
genereazad urmatoarele deseuri:

emisii de aer provenite de la recipiente si
din proces;

apa de clatire si alte deseuri lichide
colectate n timpul curatarii sistemului;

reziduuri din procesul de productie;

deseuri generate Tn timpul operatiunilor de
intretinere (containere goale contaminate cu
intermediar, consumabile, filtre, piese
contaminate etc.);

produse secundare provenite din procesul
de sinteza, care contin intermediar
nereactionat.

Tratarea deseurilor la locul de producere

>

>

Apa: nu sunt de asteptat deversari in mediu
prin sistemul de colectare a apelor uzate.
Aer: nu sunt emisii prin intermediul aerului,
intrucat intreaga cantitate de aer provenit
din sistem si toate produsele secundare
gazoase care contin intermediar sunt trecute
printr-un sistem termic de reducere a
emisiilor la locul de producere, care inlatura
toate reziduurile de substanta din aer.

Sol: Nu exista emisii directe si indirecte
(prin namol de la instalatiile de epurare a
apelor uzate sau prin aer), intrucat nu
existd contact cu acest mediu.

Tratarea deseurilor in afara locului de
producere

>

Toate deseurile generate care contin
reziduuri din intermediar sunt depozitate Tn
conditii strict controlate si preluate de la
locul de producere pentru a fi tratate ca
deseuri periculoase de catre o intreprindere
autorizata, in conformitate cu dispozitiile UE
privind eliminarea deseurilor periculoase.

Modalitatea de confirmare a
conditiilor controlate

Monitorizarea proceselor

>

>

Integritatea instalatiei de producere este
monitorizata permanent.

Rezultatele monitorizarii indica in mod
constant faptul ca se mentine presiunea in
sistem si cd nu exista emisii fugitive cauzate
de functionarea defectuoasa sau de
pierderea integritatii fizice a instalatiei.




Expunerea lucratorilor

>

Mediu

Inhalare: Rezultatele monitorizarii personale
si statice efectuate anual confirma faptul ca
nu exista expunere masurabild pe calea
aerului.

Rezultatele biomonitorizarii regulate
(supravegherea starii de sanatate) confirma
faptul ca lucratorii nu sunt expusi la
intermediar.

Masuratorile efectuate asupra apelor uzate
si emisiilor de aer nu indica prezenta
substantei la un nivel superior limitelor de
detectie; prin urmare, se poate considera ca
substanta este utilizata in conditii strict
controlate din punct de vedere al protectiei
mediului. Pentru emisiile in sol, directe sau
indirecte (namol de la epurarea apelor
uzate), nu este nevoie de confirmare
analitica, intrucat este putin probabil ca
substanta sa fie deversata in sol in conditiile
descrise mai sus.
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Informatii despre utilizarea intermediarului de catre utilizatorii din aval

Intermediarul este furnizat de intreprinderea XWZ (producatorul) urmatorilor utilizatori din
aval, care au confirmat in scris ca substanta A-B care le-a fost furnizatd de intreprinderea XWZ
este folosita ca intermediar (conform definitiei de la articolul 3 punctul 15 din REACH) si Tn
conditii strict controlate, in conformitate cu dispozitiile prevazute la articolul 18 alineatul (4)
literele (a)-(f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH). Aceste informatii sunt corecte la
data de XX/XX/XXXX.

Denumirea societatii 1:

Adresa:

Tara

Date de contact: (link web etc.)

Denumirea societatii 2:

Adresa:

Tara

Date de contact: (link web etc.)

Denumirea societatii N:
Adresa:

Tara

Date de contact: (link web etc.)



APENDICELE 1

Conditii strict controlate: exemple de tehnici de esantionare
Substante lichide
Esantion de materie prima (intermediarul)

Livrare cu autocisterna: esantioanele ar putea fi prelevate in timpul livrarii, atunci cand
intermediarul este pompat din cisterna in instalatia de depozitare de la locul de producere.
Livrare in bidoane: esantioanele ar putea fi prelevate atunci cand intermediarul este pompat
din bidon intr-un rezervor de depozitare de la locul de producere sau in vasul de reactie.
Recipientul de esantionare trebuie sa fie atasat (etans) la o valva, care se deschide doar atunci
cand recipientul este conectat. La punctul de esantionare trebuie sa se prevada un sistem de
ventilare locala prin aspiratie (preferabil integrat), pentru a reduce la minimum expunerea
lucratorului in timpul operatiunii de umplere a recipientului de esantionare. Dupa ce volumul
desemnat al esantionului de produs este turnat in recipient, valva de esantionare se inchide,
permitand intregii cantitati de substanta din tub sa intre in recipientul de esantionare si evitand
picurarea/scurgerea. Lucratorul care colecteaza esantionul trebuie sa poarte manusi ca masura
de precautie In caz de scurgere. In cazul in care intermediarul este volatil, inainte de etansarea
recipientului trebuie sa se foloseasca masuri de protectie a cdilor respiratorii, pentru a reduce
la minimum potentialul de expunere, in special daca prelevarea esantionului se face in interior.

Esantion din produsul de reactie

Produsul de reactie este o substanta nouad, diferita de intermediar, pentru care se aplica
obligatii de Tnregistrare specifice. Tn functie de tipul de inregistrare (completd sau inregistrare
ca intermediar), pot fi sau nu necesare conditii strict controlate. Tn cazul in care produsul de
reactie este Tnregistrat ca intermediar Tn conditii strict controlate, se aplica aceleasi consideratii
ca si pentru esantionarea materiei prime.

Substante solide
Esantion de materie prima (intermediarul)

Ambalajul substantelor solide depinde de o serie de factori. Unul dintre acestia este volumul
consumului in cadrul unui singur proces. Acesta determina tipul si dimensiunea recipientului.
Substantele pot fi livrate in saci cu capacitate de cateva kilograme sau Tn containere de livrare
in vrac. Metodologia utilizata pentru prelevarea de esantioane dintr-un recipient individual
variaza in functie de marimea si tipul recipientului. Metodele efective de prelevare a
esantioanelor si masurile de administrare a riscurilor depind de gradul de prafuire al substantei
(adica sunt diferite pentru pulberea fina fata de forma granulara). In orice caz, trebuie sa se
reduca la minimum expunerea lucratorilor. Metoda de lucru trebuie sa minimizeze generarea
prafului. Trebuie sa se foloseasca metode de protectie a pielii si a cailor respiratorii, impreuna
cu un sistem portabil de ventilare locala prin aspiratie daca s-a stabilit ca este necesar (ca
urmare, de exemplu, a rezultatelor masuratorilor gradului de expunere efectuate pentru
activitatea respectiva). Se pot preleva probe de intermediar si in timpul incarcarii substantei pe
linia de productie. Se poate instala un sistem automatizat, prevazut cu o incinta izolata pentru
manipulare: in timp ce pulberea este turnata in reactor, un esantion din intermediar se toarna
in recipientul instalat pe placa rotativa din interiorul palniei de alimentare. Dupa finalizarea
turnarii, placa rotativa aduce recipientul in exteriorul palniei, la incinta izolata pentru
manipulare, Tn care esantionul este etansat si recipientul este curatat de orice reziduuri prin
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ventilare locala prin aspiratie. Lucratorul care preleveaza esantionul poartda manusi si masca de
protectie (ca buna practica in materie de preventie).

Esantion din produsul de reactie
A se vedea cazul anterior.
Analiza esantionului

Analiza esantionului se face, de obicei, intr-un laborator industrial. Tn cadrul procesului se
aplica dispozitiile articolului 18 alineatul (4) literele (a)-(f). Trebuie sa se aplice principiile celor
mai bune practici de lucru in laborator, eliminandu-se sau reducandu-se la minimum
potentialul de expunere, prin folosirea unor sisteme de extractie de mare eficienta in conditii
de laborator, a unor practici de lucru care sa minimizeze posibilitatea contactului direct cu
substanta si a echipamentului personal de protectie adecvat.



APENDICELE 11

Conditii strict controlate: exemple de informatii care trebuie
sa fie furnizate in dosar

Cazurile prezentate in acest apendice ilustreaza tipul de informatii care ar trebui sa fie
furnizate in dosare pentru a demonstra faptul ca producerea si utilizarea intermediarului au loc
in conditii strict controlate. Exemplele se referd la substante cu urmatoarele caracteristici:

> pulbere cu grad ridicat de prafuire;

> solid fara eliberare de praf;

» lichid volatil;

» lichid nevolatil.

Pentru a oferi o perspectiva generala, toate exemplele se refera la inregistrarea de
intermediari izolati transportati, produsi si utilizati de solicitantul inregistrarii la locul de
producere si distribuiti catre utilizatorii din aval, in vederea utilizarii in acelasi scop.

Cazul 1: Descrierea conditiilor strict controlate in producerea si utilizarea
intermediarului: pulbere cu grad ridicat de prafuire

Descrierea cazului

Acest caz descrie producerea si utilizarea unei substante solide cu potential ridicat de expunere
(pulbere cu grad ridicat de prafuire) si informatiile care ar putea fi furnizate in sectiunea 13 din
IUCLID, in vederea inregistrarii ca intermediar, pentru descrierea conditiilor strict controlate.
Exemplul acopera toate etapele procesului (si anume incarcarea si descarcarea, depozitarea,
transformarea chimica, intretinerea si curatarea, prelevarea de probe, controlul emisiilor n
mediu).

Ce trebuie verificat Ce trebuie raportat
Etapa (etapele) ciclului de viata Toate etapele, inclusiv producerea intermediarului,
acoperita (acoperite): utilizarea industriala, intretinerea si curatarea,

prelevarea de probe, gestionarea deseurilor.

Scurta descriere a procesului Etapele procesului
tehnologic utilizat la producerea

. . : 1. Materiile prime sunt incarcate intr-un reactor, in
intermediarului

care se produce intermediarul.

2. Intermediarul este descarcat din reactor si
transportat la alte unitati, pentru prelucrare
ulterioara, prin intermediul unui sistem de conducte
nchis.

3. Prelucrarea ulterioara (de exemplu evaporarea,
uscarea, macinarea etc.) se face intr-un sistem
conceput sa asigure izolarea riguroasa a
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intermediarului.

4. Intermediarul rafinat este incarcat in saci mari*?,
cu ajutorul unui sistem cu incinta izolata pentru
manipulare.

Toate operatiunile din cadrul procesului sunt
automatizate, cu sisteme de comanda electronica.

Prelevare de probe

Esantioanele de intermediar sunt prelevate in
timpul producerii si utilizarii, in diferite etape ale
procesului (de exemplu, la incarcarea
intermediarului pe linia de productie, la descarcarea
produsului, in etapa de reactie etc.). Se instaleaza
un sistem de esantionare special, prevazut cu o
incinta izolata pentru manipulare: in timp ce
pulberea este transferata in reactor, un esantion
din intermediar este directionat in recipientul
instalat pe placa rotativa din interiorul palniei de
alimentare. Dupa finalizarea transferului, placa
rotativa aduce recipientul in exteriorul palniei, la
incinta izolata pentru manipulare, in care
esantionul este etansat si recipientul este curatat
de orice reziduuri, prin ventilare locala prin
aspiratie.

Scurta descriere a proceselor
tehnologice aplicate la utilizarea
intermediarului

Etapele procesului

1. Intermediarul este transportat la locul de
producere in saci mari.

2. Lucratorii transfera intermediarul in vasul de
reactie Tn care are loc sinteza (statia de incarcare,
inclusiv incinta izolata pentru manipulare, este
amplasata deasupra vasului de reactie).

3. Produsele de reactie sunt descarcate din vasul
de reactie cu ajutorul unor pompe centrifuge si apoi
transportate la o unitate de purificare si

recuperare.

Toate operatiunile de proces sunt efectuate
automat, cu sisteme de comanda electronica.

Prelevare de probe: a se vedea sectiunea de mai
sus.

Mijloace de izolare riguroasa si

tehnologii de minimizare, aplicate

in timpul procesului de productie

si/sau utilizare:

a. de catre solicitantul
inregistrarii;

b. recomandate utilizatorului;

c. Tn vederea reducerii la

a. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii
n timpul producerii

» Toate recipientele sunt conectate prin
conducte fixe.

» Toate pompele, valvele si echipamentele de
masurare sunt perfect etanse.

11 sacii mari sunt containere industriale fabricate din materiale flexibile (de exemplu, panz3) utilizate
pentru depozitarea si transportul produselor solide uscate (cum ar fi nisipul, ingrasamintele, granulele

etc.) in cantitati mari.



minimum a emisiilor si a
expunerii care ar putea
rezulta.

» Aerul extras din proces este directionat
catre un incinerator.

> Apa reziduala din proces si cea provenita de
la curatare si intretinere este pretratata
intr-o coloana de extractie, unde se inlatura
orice continut de intermediar, inainte sa fie
trimisa la instalatia (biologicd) de epurare a
apelor uzate de la locul de producere.

> TInchiderea si deconectarea sacilor mari se
face prin incinta izolata pentru manipulare.

» Toate etapele ulterioare producerii
intermediarului se desfdasoara in sisteme
concepute sa asigure izolarea riguroasa a
substantei.

Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii
si recomandate utilizatorului in timpul
utilizarii intermediarului

» Deschiderea si conectarea sacilor mari la
echipamentul de incarcare/descarcare se
face intr-o incinta izolata pentru manipulare.

» Toate recipientele sunt conectate prin
conducte fixe.

» Toate valvele, pompele si echipamentele de
masurare sunt perfect etanse.

» Aerul evacuat din procesul de umplere este
filtrat si apoi incinerat.

> Apa reziduala provenita din proces este
pretratata intr-o coloana de distilare cu
aburi, In care se elimina intreaga cantitate
de substanta nereactionata (este sub
limitele de detectie), inainte de a fi trimisa
la o instalatie biologica de epurare a apelor
uzate de la locul de producere.

Tehnologii si proceduri de control utilizate
pentru a reduce la minimum orice
emisie/expunere

> Presiunea in instalatie este monitorizata
continuu, pentru a asigura detectarea
timpurie a pierderii integritatii si pentru a
permite initierea actiunii corective necesare.

> Lucratorii folosesc echipamentul personal de
protectie specificat in procedurile
operationale standard, ca buna practica in
cazul Tn care ar putea exista un potential de
expunere: de exemplu, in timpul incarcarii
vasului de reactie si a rezervoarelor de
depozitare, in timpul activitatilor de curatare
si intretinere, al prelevarii de probe, al
descarcarii de la sfarsitul reactiei etc.; sunt
in vigoare proceduri de eliminare sau, dupa
caz, de curatare a echipamentului personal
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de protectie contaminat.

Aerul extras este transferat la un incinerator
de la locul de producere.

Deseurile solide si lichide care contin
intermediarul sunt colectate si manipulate Tn
sisteme concepute pentru a asigura izolarea
riguroasa a substantei si, ulterior, sunt
preluate de o societate autorizata pentru
tratare (incinerare) la o instalatie de tratare
a deseurilor din afara locului de producere.

Proceduri speciale aplicate
inainte de curatare si intretinere

Proceduri documentate intr-un sistem de
management al calitatii, care a primit
acreditare 1SO 9001. Personalul este
instruit, testat si supravegheat.

Emisiile reziduale (de apa) in mediu prin
instalatia de epurare a apelor uzate: sub
nivelurile detectabile.

Pentru initierea activitatilor de intretinere
este necesar un permis de lucru. Permisul
se acorda doar personalului instruit si
autorizat, dotat cu echipamentul personal de
protectie specificat.

Inainte de deschidere, sistemul este spélat
Cu apa si purjat cu gaze inerte. Nivelurile
reziduale de substanta sunt verificate
fnainte de a deschide sistemul pentru
intretinere.

Sistemul este deschis doar atunci cand
nivelurile reziduale sunt sub valorile
detectabile.

Apa utilizata pentru spalare este tratata ca
deseu lichid.




Activitati si tip de echipament
personal de protectie utilizat Tn
caz de accidente, incidente,
intretinere si curatare sau alte
activitati

Proceduri aplicate de solicitantul
inregistrarii si recomandate
utilizatorului

Conditii normale de exploatare

> Lucratorii folosesc echipament personal de
protectie ca buna practica pentru reducerea
la minimum a eventualelor expuneri la
scurgeri accidentale minore in timpul
incarcarii si descarcarii vasului de reactie,
chiar daca se asigura o izolare riguroasa
prin masuri tehnice.

> Exista proceduri pentru eliminarea sau,
dupa caz, curdtarea echipamentului
personal de protectie contaminat.

Tntretinere si curatare

» Echipament personal de protectie special,
specificat in sistemul permiselor de lucru.
Pentru a intra Tn sistem, este obligatorie
purtarea unei masti de protectie integrale si
a unui echipament de protectie a intregului
corp.

Prelevare de probe

> Lucratorul care preleveaza esantionul poarta
manusi si masca de protectie (ca buna
practica in materie de preventie).

Accidente si incidente

> Exista o echipa de interventie in caz de
urgenta, instruita in mod corespunzator,
care sa intervina in caz de accidente si
incidente ce conduc la emisii neasteptate de
intermediar, pentru a reduce la minimum
riscurile de expunere a oamenilor si a
mediului. Din echipa de interventie in caz de
urgenta fac parte operatori si tehnicieni cu
experienta de la locul de producere, care
sunt instruiti si certificati periodic pentru
interventii in caz de urgenta. Cursurile de
formare si certificarile membrilor echipei de
interventie in caz de urgenta sunt revizuite
periodic si aprobate de catre detasamentul
local de pompieri.

> 1n caz de accidente si incidente este
obligatoriu echipamentul personal de
protectie specificat in procedurile de urgenta
si In instruire. Tipul echipamentului depinde
de natura accidentului sau a incidentului.
Echipamentul poate include masca de
protectie, manusi si imbracaminte rezistente
la substante chimice etc. Exista proceduri
pentru eliminarea sau, dupa caz, curatarea
echipamentului personal de protectie
contaminat.
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A se retine ca procedurile trebuie sa specifice tipul
de material din care sunt confectionate manusile,
durata de strapungere a materialului si tipul de
protectie respiratorie, precum si celelalte tipuri de
echipament personal de protectie utilizate
(adecvate pentru substantd).

Informatii privind deseurile

Deseurile sunt generate in timpul producerii si
folosirii intermediarului, in urmatoarele etape:

- apa reziduala din proces;

- emisii de aer provenite de la recipiente si
din proces;

- apa si alte deseuri lichide colectate in timpul
curatarii sistemului;

- produse secundare din procesul de
productie;

- deseuri generate in timpul operatiunilor de
intretinere (recipiente goale contaminate cu
intermediar, consumabile, filtre, piese
contaminate etc.);

- produse secundare provenite din procesul
de sinteza, care contin intermediar
nereactionat.

Tratarea deseurilor la locul de producere

> Apa reziduala provenita din procesele de
productie si din utilizare este pretratata
intr-o coloana de distilare cu aburi, in care
intreaga cantitate de substanta
nereactionatd se elimina pana la un nivel
aflat sub limitele de detectie, nainte de a fi
trimisa la o instalatie biologica de epurare a
apelor uzate de la locul de producere.

» Aerul evacuat din procesul de umplere este
filtrat si apoi incinerat.

Tratarea deseurilor Tn afara locului de
producere

» Toate deseurile generate care contin
reziduuri din intermediar sunt depozitate in
conditii strict controlate si preluate de la
locul de producere pentru a fi tratate ca
deseuri periculoase de catre o companie
autorizata.

Modalitatea de confirmare a
conditiilor controlate

Monitorizarea proceselor

> Integritatea instalatiei de producere este
monitorizata permanent.

> Rezultatele monitorizarii indica in mod
constant faptul cd se mentine presiunea in
sistem si cd nu exista emisii fugitive cauzate
de functionarea defectuoasa sau de




pierderea integritatii fizice a instalatiei.

Monitorizarea lucratorilor si a spatiilor de

lucru
>

Mediu

Masurarea regulata a expunerii la locul de
producere confirma faptul ca lucratorii nu
sunt expusi substantei Tn cursul niciuneia
dintre operatiunile obisnuite, iar in cazul
operatiunilor pentru care este necesar un
permis de lucru nu sunt expusi peste limita
de detectie a metodei de masurare.

Masuratorile efectuate asupra apei reziduale
nu indica prezenta substantei la un nivel
superior limitelor de detectie; prin urmare,
se poate considera ca substanta este
utilizata in conditii strict controlate din punct
de vedere al protectiei mediului. Nu se
considera necesara confirmarea analitica a
absentei eliberarii in sol, deoarece in
conditiile operationale date este neglijabila
posibilitatea ca substanta sa fie deversata in
sol fie direct, fie indirect (namol de la
epurarea apelor uzate).
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Cazul 2: Descrierea conditiilor strict controlate in producerea si utilizarea
intermediarului: solid fara eliberare de praf

Descrierea cazului

Acest caz descrie producerea si utilizarea unei substante solide cu potential scazut de expunere

(solid fara eliberare de praf, de exemplu granule sau peleti) si informatiile care ar putea fi

furnizate in sectiunea 13 din IUCLID, in vederea inregistrarii ca intermediar, pentru descrierea

conditiilor strict controlate. Exemplul acopera toate etapele procesului (si anume incarcarea si
descarcarea, depozitarea, transformarea chimica, intretinerea si curatarea, prelevarea de

probe, controlul emisiilor in mediu).

Ce trebuie verificat

Ce trebuie raportat

Etapa (etapele) ciclului de viata
acoperita (acoperite):

Toate etapele, inclusiv producerea intermediarului,
utilizarea industriald, intretinerea si curatarea,
prelevarea de probe, gestionarea deseurilor.

Scurta descriere a procesului
tehnologic utilizat la producerea
intermediarului

Etapele procesului

Producerea intermediarului are loc intr-un sistem
conceput astfel incat sa se asigure izolarea
riguroasa a substantei, care include incarcarea
vasului de reactie, etapa de reactie si descarcarea
intermediarului din reactor. Produsul de reactie
este constituit din granule umede, care sunt uscate
in unitati speciale de uscare cu presiune scazuta,
apoi sunt ambalate in recipiente de plastic cu
ajutorul unui sistem de ambalare automat, complet
etans, care este izolat fizic de lucratori prin bariere
mecanice. Sistemul de ambalare este prevazut si
cu sistem integrat de ventilare locala prin aspiratie.

Prelucrarea ulterioara a intermediarului se face tot
in cadrul unui sistem conceput sa asigure izolarea
riguroasa a substantei, iar produsul final este
descarcat in saci mari printr-un sistem cu incinta
izolata pentru manipulare, construit special in acest
scop.

Prelevare de probe

A se vedea cazul 1.

Scurta descriere a proceselor
tehnologice aplicate la utilizarea
intermediarului

Etapele procesului

Transformarea intr-o substanta noua are loc in
cadrul unui proces riguros izolat, care include:

1. transferul materiei prime din depozit;

2. fincarcarea vasului de reactie;

3. faza de reactie; si

4. descarcarea masei de reactie din reactor.
Substanta noud se obtine sub forma granulara.
Prelevare de probe

A se vedea cazul 1.




Mijloace de izolare riguroasa si
tehnologii de minimizare, aplicate
in timpul procesului de productie
si/sau utilizare:

a. de catre solicitantul
inregistrarii;

b. recomandate utilizatorului;

c. ™n vederea reducerii la
minimum a emisiilor si a
expunerii care ar putea
rezulta.

a. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii
n timpul producerii

A se vedea cazul 1.

b. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii
si recomandate utilizatorului in timpul
utilizarii intermediarului

> Recipientele din plastic sunt incarcate si
descarcate in puncte de incarcare special
concepute, care includ o incinta izolata
pentru manipulare si sisteme integrate de
ventilare locala prin aspiratie, in care
vacuumul asigura evacuarea prafului.

> Descdrcarea substantei granulare se face cu
ajutorul unei macarale echipate cu o cabina
inchisa, dotata cu sistem de ventilare cu
filtrare. Operatiunea este supravegheata
dintr-o camera de comanda si control,
precum si prin inspectii vizuale in zona.

> Rafinarea prin macinare a substantei sub
forma granulara se face de la o camera de
comanda si control, iar in zona de macinare
se intrd o data pe saptamana pentru
curatare si intretinere (dupa curatare).

> Lucratorii implicati Tn aceste activitati
folosesc un costum de protectie complet,
inclusiv de protectie a pielii, plus
echipament de protectie a cailor respiratorii
(masca de protectie pe jumatate de fata, cu
filtru de particule) atunci cand exista
posibilitatea de expunere (nu in camera de
comanda si control), ca buna practica.

> Rafinarea substantei sub forma granulara se
face intr-o moara cu bile, echipata cu un
sistem integrat de colectare a prafului si cu
filtre pentru reducerea la minimum a
emisiilor in aer.

» Toate procesele de transport sunt
automatizate, functioneaza in incinte izolate
si sunt operate de la distantd. Etapa de
reactie in care intermediarul este
transformat intr-o substanta noua are loc
intr-un vas de reactie inchis.

> TIntregul volum de aer evacuat trece
printr-un sac de filtrare Tnainte de eliberarea
in aer. Filtrele pentru aer evacuat sunt
eliminate ca deseuri periculoase si
incinerate.

» Deseurile reziduale rezultate din proces si
apa reziduald provenita de la curatarea
echipamentului sunt eliminate ca deseuri
periculoase si incinerate.
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c. Tehnologii si proceduri de control utilizate
pentru a reduce la minimum orice
emisie/expunere

> Presiunea in instalatie este monitorizata

continuu, pentru a asigura detectarea
timpurie a pierderii integritatii si pentru a
permite initierea actiunii corective necesare.

Aerul extras este transferat la un incinerator
de la locul de producere.

Deseurile solide si lichide sunt colectate si
manipulate Tn sisteme concepute pentru a
asigura izolarea riguroasa a substantei si,
ulterior, sunt preluate de un specialist
autorizat pentru tratare la o instalatie de
tratare a deseurilor din afara locului de
producere.

Proceduri speciale aplicate
inainte de curatare si intretinere

>

>

Procedurile sunt documentate intr-un sistem
de management al calitatii si mediului, care
a primit acreditare 1SO 9001 si ISO 14000.

Personalul este instruit, testat si
supravegheat.

Emisii reziduale Tn mediu (apa) prin
instalatia de epurare a apelor uzate:
nedetectabile.

Exista proceduri operationale standard
pentru activitatile de intretinere.

Aceste proceduri prevad etapele care
trebuie urmate in desfasurarea activitatilor
pentru a evita expunerea lucratorilor si a
mediului la substanta in timpul manipularii,
de exemplu:

0 echipamentul personal de protectie
obligatoriu;

o clatirea si purjarea sistemului Thainte
de deschidere;

0 manipularea pieselor contaminate;

o eliminarea echipamentelor
contaminate.

Tntretinerea este efectuata de personal
instruit si certificat.

Sistemul este spalat cu o solutie alcalina cu
concentratie scazuta (pe baza de sodiu) si
purjat cu N, timp de cel putin 3 ore inainte
de deschidere. Tnainte de deschiderea
sistemului pentru intretinere, se verifica
valoarea concentratiei reziduale a substantei
in solutia de purjare. Sistemul este deschis
doar atunci cand continutul rezidual este




sub pragul de detectie.

> Solutia folositd pentru spadlare este tratata
ca deseu lichid periculos.

Activitati si tip de echipament
personal de protectie utilizat in
caz de accidente, incidente,
intretinere si curatare sau alte
activitati

Proceduri aplicate de solicitantul
inregistrarii si recomandate
utilizatorului

Conditii normale de exploatare
A se vedea cazul 1.

Tntretinere si curatare

A se vedea cazul 1.

Prelevare de probe

A se vedea cazul 1.

Accidente si incidente

> Personalul alocat este instruit si echipat sa
reactioneze in caz de accidente sau
incidente, in vederea reducerii la minimum a
riscului pentru oameni si mediu pe care 1l
prezinta eliberarea neprevazuta a
substantei.

» Echipament personal de protectie: a se
vedea cazul 1.

Informatii privind deseurile

Informatii despre deseuri: a se vedea cazul 1.
Tratarea deseurilor la locul de producere

> Apa rezidualad din proces si de la scrubere
este tratatd la locul de producere, prin
metode/tehnici chimice si fizice. Tnhainte de
descarcare, intermediarul este eliminat din
apa reziduala pana la un nivel aflat sub
limitele de detectie.

> TIntregul volum de aer evacuat trece
printr-un sac de filtrare Thainte de eliberarea
in atmosfera. Filtrele uzate sunt eliminate ca
deseuri periculoase si incinerate.

Tratarea deseurilor Tn afara locului de
producere

A se vedea cazul 1.

Modalitatea de confirmare a
conditiilor controlate

A se vedea cazul 1.
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Cazul 3: Descrierea conditiilor strict controlate in producerea si utilizarea
intermediarului: lichid volatil

Descrierea cazului

Acest caz descrie producerea si utilizarea unei substante in forma lichida cu potential ridicat de
expunere (lichid volatil) si informatiile care ar putea fi furnizate in sectiunea 13 din IUCLID, in
vederea inregistrarii ca intermediar, pentru descrierea conditiilor strict controlate. Exemplul
acopera toate etapele procesului (si anume incarcarea si descarcarea, depozitarea,
transformarea chimica, intretinerea si curatarea, prelevarea de probe, controlul emisiilor in
mediu).

Ce trebuie verificat Ce trebuie raportat
Etapa (etapele) ciclului de viata Toate etapele, inclusiv producerea intermediarului,
acoperita (acoperite): utilizarea industriala, intretinerea si curatarea,

prelevarea de probe, gestionarea deseurilor.

Scurta descriere a procesului Etapele procesului
tehnologic utilizat la producerea

. R . Producerea unui intermediar lichid Tn cadrul unui
intermediarului

proces inchis, cu alimentare discontinug, la
presiune sub cea atmosferica

1. Materia prima este incdrcata intr-un reactor cu
alimentare discontinua, prin conducte fixe.

2. Atunci cand reactia este incheiatd, reactorul
este descarcat automat prin conducte fixe.

3. Umplerea bidoanelor din plastic se face prin
statii de Tncarcare speciale, cu cantare de
precizie integrate si hota de vapori incorporata,
montata la tubul de colectare a vaporilor.

4. Bidoanele sunt transportate pe paleti Tn afara
locului de producere.

Prelevare de probe

Esantioanele sunt prelevate atunci cand
intermediarul este pompat din bidon in vasul de
reactie. Valva de esantionare se deschide doar
atunci cand recipientul este conectat. Prelevarea se
face cu ajutorul unui dispozitiv capsulat de
prelevare a probelor in vid, utilizat special Tn acest
sens. Esantionul este transferat intr-un flacon de
esantionare, n conditii de ventilare locala prin
aspiratie. Pentru a reduce la minimum potentialul
de expunere, daca procesul de pompare are loc in
interior, Tnainte de etansarea recipientului se
utilizeaza un sistem portabil de ventilare locala prin
aspiratie.

Scurta descriere a proceselor
tehnologice aplicate la utilizarea
intermediarului Sinteza unei substante noi dintr-un intermediar, in
cadrul unui proces inchis, in sarje, cu mai multe
etape, desfasurat sub vid.

Etapele procesului




3. Transportul
incarcare la vasul de reactie se face cu ajutorul
unor pompe centrifuge.

Intermediarul este livrat la locul de producere in
bidoane din plastic cu capacitatea de 200 de litri.

1. Bidoanele ajung la sistemele de descarcare,
unde sunt conectate la sistemul de conducte al
instalatiei prin furtunuri flexibile cu grad mare
de integritate; conectarea se face prin cuple
antipicurare.

2. Statiile de incdrcare sunt conectate la vasele de
reactie prin conducte fixe.

intermediarului de la statia de

4. Descarcarea reactorului este automatizata si
controlatd de la o camera de comanda si control
atunci cand reactia este incheiata.

5. Produsul este transferat in recipiente de
transport (bidoane din plastic sau transport
vrac Tn autocisterne) la statiile de incarcare
speciale.

Prelevare de probe

A se vedea mai sus.

Mijloace de izolare riguroasa si
tehnologii de minimizare, aplicate
in timpul procesului de productie
si/sau utilizare: >
a. de catre solicitantul
inregistrarii;
b. recomandate utilizatorului;
c. n vederea reducerii la >
minimum a emisiilor si a
expunerii care ar putea
rezulta.

>

a. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii
n timpul producerii

Procesul se desfdsoard in vid. Intregul
proces de manipulare a substantei este
automatizat, prin instalatii fixe (conducte,
recipiente).

Statiile de incarcare/descarcare sunt inchise
si prevazute cu sistem integrat de ventilare
locala prin aspiratie si cu incinta izolata cu
dispozitiv de manipulare pentru conectarea
bidoanelor la reactor.

Aerul provenit din toate etapele procesului
este extras din sistem, inclusiv Tn timpul
umplerii bidoanelor. Aerul este trecut
printr-un scruber umed (astfel se elimina
posibilul continut de reziduuri de substanta,
pentru ca este instabil in apa).

Parametrii (temperatura si presiune) sunt
controlati de un sistemm SCADA?, care
opreste procesul atunci cAnd parametrii
depdsesc valorile normale.

b. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii
si recomandate utilizatorului in timpul
utilizarii intermediarului

Procesul se desfasoara in vid, intr-un sistem

12 SCADA este acronimul pentru ,,Supervisory Control and Data Acquisition”. Este un sistem informatic

pentru colectarea si analizarea datelor in timp real.
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complet izolat. Tntregul proces de
manipulare a substantei este automatizat,
prin instalatii fixe (conducte, recipiente).

Statia de incdrcare a reactorului este inchisa
si echipata cu un sistem integrat de
ventilare locala prin aspiratie si cu incinta
izolata cu dispozitiv de manipulare, pentru
conectarea bidoanelor la sistemul de
transfer.

Aerul evacuat provenit din toate etapele
procesului este extras din sistem, inclusiv Tn
timpul fazei de umplere a bidoanelor.

Aerul provenit din sistem este trecut
printr-un scruber umed, in care se elimind
posibilul continut de reziduuri din substanta
intermediara, pentru ca este instabil in apa.

Parametrii (temperatura si presiune) sunt
controlati de un sistem SCADA, care opreste
procesul atunci cand parametrii depasesc
valorile normale.

Lucratorii implicati in aceste activitati
folosesc imbracaminte de protectie, inclusiv
de protectie a pielii si a cailor respiratorii
(masca de protectie pe jumatate de fata, cu
filtru de particule) atunci cand exista
posibilitatea de expunere, ca buna practica.

c. Tehnologii si proceduri de control utilizate
pentru a reduce la minimum orice
emisie/expunere

>

Presiunea in instalatie este monitorizata
continuu, pentru a asigura detectarea
timpurie a pierderii integritatii si pentru a
permite initierea actiunii corective necesare.
Tn punctele critice (de exemplu, valve de
esantionare) se instaleaza senzori, pentru
detectarea emisiilor de vapori.

Ambele sisteme sunt monitorizate
permanent de catre sistemul de
operare/camera de comanda si control a
instalatiei.

Proceduri speciale aplicate
inainte de curatare si intretinere

Procedurile sunt documentate intr-un sistem
de management al calitatii, care a primit
acreditare 1SO 9001.

Personalul este instruit si supravegheat cu
atentie.

Activitatea de intretinere (inclusiv etapa de
curatare) face parte dintr-un sistem de
permise de lucru care impune:

0 evaluarea riscurilor, pentru a reduce la




minimum expunerea lucratorilor si a
mediului;
0 autorizarea supraveghetorilor.
> In permisul de lucru trebuie s& se specifice:
0 orice proceduri speciale; si
0 echipamentul personal de protectie
obligatorii pentru desfasurarea activitatii.

> In plus, pentru curdtenia generals,
echipamentele relevante (inclusiv
conductele asociate) sunt clatite cu apa
inainte de deschidere, pana cand nivelul de
intermediar din apa de clatire nu mai este
detectabil. Prin contactul cu apa se distrug
toate substantele reziduale. Apa este
colectata intr-un canal de interceptare si
este descarcata doar dupa ce se testeaza
daca este conforma cu parametrii din
autorizatia de descarcare.
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Activitati si tip de echipament
personal de protectie utilizat in
caz de accidente, incidente,
intretinere si curatare sau alte
activitati

Proceduri aplicate de solicitantul
inregistrarii si recomandate
utilizatorului

Conditii normale de exploatare
A se vedea cazul 1.
Tntretinere si curatare

> Lucratorii utilizeazd echipament personal de
protectie (pentru protejarea ochilor, a pielii
si a cdilor respiratorii) la curatarea vasului
de reactie. Echipamentul personal de
protectie obligatoriu este specificat Tn
sistemul permiselor de lucru.

> Exista proceduri pentru eliminarea sau,
dupa caz, curatarea echipamentului
personal de protectie contaminat.

Prelevare de probe

> Pentru esantionare nu este necesar
echipament personal de protectie, dar
lucratorul care preleveaza esantioanele
poartd manusi, ca buna practica. De
asemenea, se foloseste echipament de
protectie a cailor respiratorii.

Accidente si incidente

A se vedea cazul 1.

Informatii privind deseurile

Deseurile sunt generate in urmatoarele etape ale
producerii si folosirii intermediarului:

- apa reziduala provenita de la procese
chimice;

- emisii de aer provenite de la recipiente si
din proces;

- apa si alte deseuri lichide colectate in timpul
curatarii sistemului;

- produse secundare din procesul de
productie;

- deseuri generate in timpul operatiunilor de
intretinere (containere goale contaminate cu
intermediar, consumabile, filtre, piese
contaminate etc.);

- produse secundare provenite din procesul
de sinteza, care contin intermediar
nereactionat.

Tratarea deseurilor la locul de producere

> Apa: nu existd eliberare prin apa, pentru ca
apa trebuie sa fie eliminata din proces din
cauza instabilitatii ridicate a substantei in
acest mediu.

> Aer: nu exista eliberare prin aer, pentru ca
tot aerul din sistem este trecut printr-un
scruber umed, eliminandu-se toate
reziduurile de substanta din aer.




> Sol: nu existd emisii directe si indirecte in
sol (prin namol de la instalatiile de epurare
a apelor uzate sau prin aer), intrucat nu
exista contact cu acest mediu.

> General: produsele de descompunere dupa
reactia substantei cu apa nu sunt
periculoase pentru sanatatea umana si
pentru mediu.

Tratarea deseurilor in afara locului de
producere

A se vedea cazul 1.

Modalitatea de confirmare a
conditiilor controlate

Monitorizarea proceselor
A se vedea cazul 1.
Monitorizarea lucratorilor

> Rezultatele monitorizarii personale si statice
— toate rezultatele sub limitele de detectie —
confirma faptul ca nu se produce expunere
prin aer.

> Rezultatele monitorizarii si biomonitorizarii
regulate a spatiilor de lucru (supravegherea
starii de sanatate) confirma faptul ca
lucratorii nu sunt expusi la intermediar.

Mediu

A se vedea cazul 1.




Ghid practic 1x
Versiunea xx luna 20xx 57

Cazul 4: Descrierea conditiilor strict controlate in producerea si utilizarea
intermediarului: lichid nevolatil

Descrierea cazului

Acest caz descrie producerea si utilizarea unei substante — complex de hidrocarburi alifatice
C4-10 — in forma lichida, cu potential scazut de expunere (lichid nevolatil) si informatiile care
ar putea fi furnizate in sectiunea 13 din IUCLID, in vederea inregistrarii ca intermediar, pentru
descrierea conditiilor strict controlate. Exemplul acopera toate etapele procesului (si anume
incdrcarea si descarcarea, depozitarea, transformarea chimica, intretinerea si curatarea,
prelevarea de probe, controlul emisiilor Tn mediu).

Ce trebuie verificat Ce trebuie raportat
Etapa (etapele) ciclului de viata Toate etapele, inclusiv producerea intermediarului,
acoperita (acoperite): utilizarea industriala, intretinerea si curatarea,

prelevarea de probe, gestionarea deseurilor.

Scurta descriere a procesului Etapele procesului
tehnologic utilizat la producerea

. . . Producerea intermediarului are loc prin distilarea
intermediarului

fractionata a titeiului (un proces continuu in regim
stabilizat). Exista sisteme extensive de control
operational si tehnologic (inclusiv prin sisteme
speciale de recuperare si de epurare a apelor).

1. Titeiul este transportat la locul de producere
printr-o conducta fixa.

2. Prelucrarea titeiului se face intr-o coloana de
distilare fractionatd, in care unul dintre fluxuri este
flux de produs pentru intermediar.

3. Fluxul de produs intermediar este prelucrat in
continuare, pentru a-i creste gradul de purificare.

4. Produsul final (intermediarul purificat) este trimis
la instalatia de depozitare de la locul de producere.

5. Intermediarul este transferat, printr-un sistem
de incarcare special (construit special in acest
scop), din instalatia de depozitare in autocisterne,
in vederea transportului catre clienti.

Prelevare de probe

Esantioanele se preleveaza in timpul pomparii
substantei in instalatia de depozitare, printr-o valva
prevazuta in acest scop. Se utilizeaza un dispozitiv
de esantionare in vid. Tntrucat transferul are loc in
aer liber, nu se utilizeaza un sistem de ventilare
locala prin aspiratie.

Scurta descriere a proceselor
tehnologice aplicate la utilizarea
intermediarului

Transformarea intr-o substanta noua are loc in
cadrul unui proces de productie continuu, Tnchis, Tn
mai multe etape, care include depozitarea la locul
de producere si in afara acestuia si transportul.
Exista sisteme extensive de control operational si
tehnologic (inclusiv prin sisteme dedicate de




recuperare si de epurare a apelor).

Etapele procesului

1.

Substanta (intermediarul) este transportata la
locul de producere prin autocisterne.

Lucratorii conecteaza autocisternele la statia de
incarcare, unde intermediarul este descarcat din
cisterna intr-un rezervor de depozitare, cu
ajutorul unor pompe centrifuge.

Rezervoarele de depozitare sunt conectate la
unitatile de reactie prin conducte fixe.
Transferul si incarcarea substantei in unitatea
de reactie se fac prin pompe pneumatice.

O unitate de reactie este formata dintr-un vas
de reactie si dintr-o serie de trei unitati de
purificare (coloane de extractie), unde se
rafineaza substanta produsa. Reziduurile de
reactie sunt fie reciclate, fie eliminate ca
deseuri periculoase. Vasul de reactie si
coloanele de extractie sunt conectate prin
conducte fixe. Substanta este trecuta dintr-o
unitate de purificare in alta prin presiune
diferentiala.

Substanta purificatd produsa este colectata in
rezervoare de depozitare aflate in exterior,
pentru utilizari ulterioare.

Prelevare de probe

A se vedea mai sus.

Mijloace de izolare riguroasa si
tehnologii de minimizare, aplicate
in timpul procesului de productie
si/sau utilizare:

a. de catre solicitantul
inregistrarii;

b. recomandate utilizatorului;

c. ™n vederea reducerii la
minimum a emisiilor si a
expunerii care ar putea
rezulta.

a. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii

n timpul producerii

» Toate recipientele sunt conectate prin
conducte fixe.

» Toate pompele, valvele si echipamentele de
masurare sunt perfect etanse.

» Toate etapele ulterioare producerii
intermediarului se desfasoara in sisteme
concepute sa asigure izolarea riguroasa a
substantei.

» Rezervoarele de depozitare si vasele de
reactie sunt prevazute cu ,paturi de gaze
inerte”, pentru a reduce riscul de incendiu si
pentru a controla emisiile fugitive.

> Incarcarea din rezervoarele de depozitare in
cisterne se face printr-un sistem de
fncarcare special, echipat cu un sistem de
recuperare/extragere a vaporilor etc.

» Gazele evacuate sunt incinerate la locul de
producere.
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b. Masuri aplicate de solicitantul inregistrarii
si recomandate utilizatorului in timpul
utilizarii intermediarului

>

Conectarea autocisternei la statia de
fncarcare se face prin cuple antipicurare.
Furtunurile/conductele flexibile sunt golite si
purjate cu azot Thainte de deconectare.
Gazul de purjare este trimis la un sistem
local de reducere a emisiilor de gaze si apoi
incinerat.

Cisternele sunt descarcate prin partea
inferioara, cu ajutorul unei pompe.
Cisternele sunt echipate cu un sistem de
recuperare a vaporilor, prin care are loc
izolarea si reciclarea vaporilor.
Rezervoarele de depozitare, vasele de
reactie si unitatile de recuperare sunt
conectate intre ele prin conducte fixe
(asigurandu-se izolarea riguroasa a
substantei). Toate echipamentele (cum ar fi
pompe, valve, compresoare etc.) sunt
etanse.

Rezervoarele de depozitare si vasele de
reactie sunt echipate cu ,paturi de gaze
inerte”, pentru a controla emisiile fugitive.
Gazele evacuate din proces sunt incinerate.

Apa reziduala din proces este pretratata in
coloane de extractie inainte de a fi trimisa la
instalatia biologica de epurare a apelor
uzate de la locul de producere. Unitatea de
extractie poate recupera pana la 99,9% din
intermediarul nereactionat din apele uzate,

care este apoi reciclat in unitatea de sinteza.

Fractiunea care contine substanta
intermediara nerecuperata este eliminata ca
deseu.

c. Tehnologii si proceduri de control utilizate
pentru a reduce la minimum orice
emisie/expunere

>

Sistemul este monitorizat pentru detectarea
timpurie a scurgerilor si a emisiilor. Tn cazul
pierderii integritatii, se initiaza inchiderea
automata si exista proceduri de urgenta
pentru reducerea la minimum a expunerii
lucratorilor si a mediului.

Instalatia este izolata printr-un canal de
scurgere, prin care toate substantele
eliberate Tn mediu sunt colectate si trimise
apoi la un canal colector special, pentru
tratarea deseurilor periculoase. Exista
proceduri speciale pentru reducerea la
minimum a expunerii la mediu in cazul
aparitiei unor emisii accidentale.




Proceduri speciale aplicate
inainte de curatare si intretinere

A se vedea cazul 3.

Activitati si tip de echipament
personal de protectie utilizat in
caz de accidente, incidente,
intretinere si curatare sau alte
activitati

Proceduri aplicate de solicitantul
inregistrarii si recomandate
utilizatorului

Conditii normale de exploatare
A se vedea cazul 1.
Tntretinere si curatare

> Lucratorii folosesc echipament personal de
protectie suplimentar pentru curatarea
vasului de reactie. Echipamentul trebuie sa
fie specificat in sistemul permiselor de lucru.

> In timpul activitatii de intretinere poate
aparea o expunere de scurtd durat3, la
deschiderea unei sectiuni a conductei care
leaga reactorul de statia de incarcare, din
cauza prezentei accidentale a unui reziduu
de intermediar diluat, care poate conduce la
expunere dermica. Ca urmare, lucratorii
primesc instructiuni de lucru specifice
referitoare la modul de deschidere a acestei
sectiuni de conducta si sunt obligati sa
foloseasca echipament personal de protectie
de mare eficienta, pentru protejarea pielii si
a cailor respiratorii, ca masura de precautie
si protectie in timpul tuturor lucrarilor de
intretinere care prezinta un potential de
expunere. Tipul echipamentului este
specificat in documentele de tip permis de
lucru.

> Exista proceduri pentru eliminarea sau,
dupa caz, curatarea echipamentului
personal de protectie contaminat.

Prelevare de probe

» Pentru esantionare nu este obligatoriu
echipamentul personal de protectie, dar ca
buna practica se poarta manusi si ochelari
de protectie.

Accidente si incidente

A se vedea cazul 1.

Informatii privind deseurile

A se vedea cazul 3.

Modalitatea de confirmare a
conditiilor controlate

Monitorizarea proceselor

A se vedea cazul 1.
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Monitorizarea lucratorilor

>

Mediu

Rezultatele monitorizarii personale si statice
— toate rezultatele sub limitele de detectie —
confirma faptul ca nu se produce expunere
prin aer in timpul operarii normale.
Monitorizarea statica efectuata in timpul
operatiunilor de intretinere indica un
potential de expunere in timpul lucrului la
sectiunea de instalatie identificata in
permisul de lucru. Cu toate acestea, durata
de expunere este foarte mica (doar cateva
minute), iar Tn acest timp metoda de lucru si
utilizarea echipamentului personal de
protectie fac ca expunerea sa fie sub
control.

Rezultatele monitorizarii si biomonitorizarii
regulate a spatiilor de lucru (supravegherea
starii de sanatate) confirma faptul ca
lucratorii nu sunt expusi intermediarului.

A se vedea cazul 1.




AGENTIA EUROPEANA PENTRU PRODUSE CHIMICE
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,

FI1-00121 HELSINKI, FINLANDA

ECHA.EUROPA.EU



	1. Introducere
	1.1. În ce constă prezentul document și cine ar trebui să îl citească
	1.2. Cadrul juridic
	1.3. Legătura dintre prezentul document și alte informații
	1.4.  Înregistrarea intermediarilor
	1.5. Structura documentului

	2. Utilizarea unei substanțe ca intermediar
	2.1.  Exemplul 1: Utilizarea ca intermediar a unei substanțe bine definite
	2.2. Exemplul 2: Utilizarea ca intermediar a unei substanțe UVCB
	2.3.  Exemplul 3: Producerea mai multor substanțe din același intermediar

	3. Condiții strict controlate
	3.1. Aspecte-cheie
	3.2. Verificarea îndeplinirii condițiilor
	3.2.1. Operarea normală (inclusiv încărcarea și descărcarea)
	3.2.2. Curățarea și întreținerea
	3.2.3. Prelevarea de probe
	3.2.4. Controlul emisiilor în mediu
	3.2.4.1.  Aer
	3.2.4.2. Apă
	3.2.4.3.  Deșeuri


	3.3. Utilizarea datelor de monitorizare pentru a confirma că sunt îndeplinite condițiile strict controlate
	3.4. Ce trebuie raportat în dosarul de înregistrare

	4.  Înregistrarea unui intermediar izolat transportat: un exemplu cu informațiile care trebuie să fie furnizate în dosar
	APENDICELE I
	Condiții strict controlate: exemple de tehnici de eșantionare
	APENDICELE II
	Condiții strict controlate: exemple de informații care trebuie să fie furnizate în dosar
	Cazul 1: Descrierea condițiilor strict controlate în producerea și utilizarea intermediarului: pulbere cu grad ridicat de prăfuire
	Cazul 2: Descrierea condițiilor strict controlate în producerea și utilizarea intermediarului: solid fără eliberare de praf
	Cazul 3: Descrierea condițiilor strict controlate în producerea și utilizarea intermediarului: lichid volatil
	Cazul 4: Descrierea condițiilor strict controlate în producerea și utilizarea intermediarului: lichid nevolatil


